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Opn: Anoteréopore Swodrevong Texvikdv Tpodoypapdy yio Ty mpop. “elorMoudc
petdyyiong” tov IN@ ITIITOKPATEIO ME KQAIKO 19DIAB000004268.

Amoyrt g emTpomig TexvKdY Tpodiorypapdy TEpi TV KOWOROMUEVGY GYOAGY THOV TapaKsTm
18000pHV £T01PELDY TOV cvppeteixov 6T dnpdcia Swfodisvo..

1. Exampeio NEA EINIMENT MEIIE, sy6i o g 19/3/2019.

1. Agviageipson: Te. oyoha dev yivovion Sektd. Topeava pe tig Evpomaiks odnyleg (EDQM) o
op1Opdg TV VROASIOUEVHY AEVKOKVTTOPpOV Tpénel v sivar pkpbtepog amd 1X106.

2. Tpérog anooteipmong: Ta oxdhw dev yivovrar dexté. Ta oihtpa mpénet vo, sivon OROCTEPOUEVE,
ue amodexth) pébodo amd v Evparacy Evoon. '
3. Zdompa aderdopatog pidtpov. To ox6Me yivovior Sextd, SnAadi va mapéyet To oot téheto
TPONO ATOGTPOYYIONG.

2. Leriva A.E., ey6ira tng 18/3/2019

1. Agvkagaipeon: Ta oxdha dev yivovion dexctd. Zopoovo, pe i Evpomoaiés odnylsg (EDQM) o
apBUGG TOV VIOASOPEVIV AEVKOKVTTAP®V TTPEmel Vo, elvon pikpdTepog amd 1X106.

2. Tpomog omooteipmong: To, oxdAe. dev yivovron dexté. Ta oiktpo mpénet vo elvor OTOCTEIPOUEVQ
pe omodekrr piGodo amd v Evpmmoit) Evaon,

3. Xdotnpe ederdoparog gitpov. To oxoiie yivovia dextd, Snhadn va nupéxsl 10 6OoTpO TéAE0
TPORO ATOCTPAYYLONG.

4. Todenra Swthevong. Ta oxéha dsv yivovian Sextd. H taysio Siéhevon tmv epubpbv sivar
{nrodpevo kar vTovonTo, dev popel motdoo vo mocotikenmomBel kubhe efapThTon omd otkiAoug
BoAoyikodg mopdyovreg (m.y, opodome)kar 1) Goknon nieong dev éxer emoprdhc peketndel otV
EMOPOIST] TG OVAPOPLKE PE THY TOWBTNTO, TOY EPLOPAV.

3. ANTIZEA-A®OI ZEAIAH A.E. oyéhwe tng 12/3/2019.

1. Zbvrunon eddv:Askctd, 10, 6x6ho mepi o eddv 7 & 8. Tlopapusve 70 8 pe Tic idleg TEXVIKES
npodurypospég kon Enroduevn TocoTTe, KoL tpomonoisitar to 7 mg effic: KAsiotd cvotnua TPIAGDY
| TeTpomhdv ackdv pe evoopatapivo epidipo Asvkopoipsong omd ohikd aipa yio SUVTIpN oY
£pBphv ko1 mopoydynv. O Texvikés Tpodiaypapés emcvvinTovTor.

2. Taydonre Stéhevons ailatog.. AeKTE 0, oYOMO. Kol TPOTOROLELTON GE: O YPOVOG TPOETONGIOg
won Asvkapaipeong vo, eivon eivar amodedetypéva o cuvtopdtepog Suvatdc.

4. Rontis Hellas, oyéhie Tng 20/3/2019

1. Y2axo @ihtpou: Ta oy6hwe yivovron dextd. To vixd tov gpiltpov va eivon améivto Bocopfaté.



3. Zhotnua adswdoparog gidtpov. To oydhia yivovror Sextd, Snhadh va Topéyst 1o GUGTNUO, TéAe10
TPOTO AMOGTPAYYLONG.

Ta péin g emrpomig svvrolng Texvikdv mpoduuaypagdv

Trapatio @codmpidov
" Aéomowa Adapidov

MépOo I'apputridov




1. Kdarot6 obomnpa tpumidy 1| TETPUTIDY ACKOY pe EVOORATONEVO QidTpo lm)lcmpaipecng
arnd ohké ofpa o cuveiipnon epulpdv ko rapaydyyov. losérnra 3.000/ érog

Heprypagi CVOTYRUTOG

To obompa npére vo, etvan KoTdAANAG Y10 Asvkagoipson plog povédag epubpdv ambd orcis 0GKO
GvALOYHG.. B0 mpéner va nepthopPiver giktpo Asvkagoipeong vyniic anb6doong.

To eEatepucod mepifinua Oo apéner ve. eoopalile v mpostosta ™G pepfpdvng and POopéc.

Teyvixd YEPAKTNPICTIRG,

Na &yovv Gpiota OmOTEAEOUOITO, KOTOKPATNONG ASVKDY Ko anddoong Tehixod TpoiovTog. Metd
Aevkapaipeon o apBp6s TV vroAemdpEveY AevkokvTThPWY VO slvor ripdrepog and 1x10°,

H avéxmon tov £pLBPOIVTIGPOY Va efvar >90%,
H pepfpdvn tov gidtpov vo sfvar andiuta Procvpfats (ISO 10993-4)

Na eivor anooteipopstve pe omodexth uébodo and Ty Evpomaich Evoon amodaypéve,
ORUAAGYLEVOL TUPETOYEVOV OVOLHY Ko ETowo; y1e xpfion (ISO 11134- ISO 11315-ISO 11137)

Na &xovv éykpion xvkAopoplog amd Tig apyée g Evpamroixts Evoong kain gtoipio katackevyg
vo. S1a8éteL motomomtid, mowdTitag 6meg ISO ko (CE Mark).

Na. cuvodebovtar améd 0dnyieg xpriong oTo EAANVIKG.
No. &yovv atoptkri svokevacio.

H nposgopd va svvodedetoy anopoitnTo, pe 2 Sefypoto.



EZOITAIEMOX METAITIZEHX
(Hpéén AvwuaiTprog va'apiOp 363/18.4.2018)

Ta pédn g emiTpomig sdvratng Texvikdv podiaypopdv

Yropatioc Oeodopidov
Afomowvo Adapidov
MapOa I'oppimridov

EIAH ITOY ITEPIAAMBANONTAI XTO AIATQNIZMO
EEOINAIEMOX METAITIZHE

A, Tapé v khivy gikrpa (BED-SIDE)

1. ZYETHMA AEYKA®AIPEIHE T'IA METAITIZH MIAXL MONAAAY
LYMIYKNQMENQON EPYOPON ITAPA THN KAINH
Hogétnra 2000 / £rog

2. LYETHMA AEYKA®AIPEIHE T'IA METAITIZH AYO MONAAQON
LYMIYKNOMENQN EPYOPQN ITAPA THN KAINH
Iooémyra: 2000 / £rog

3. ZYITHMA AEYKA®AIPEIHEI I'IA METAITIZH EQY 6 MONAAOQN
AIMOIIETAAION IIAPA THN KAINH
Ioaétnro: 2000/ £Toc

4. ®IATPO KATAKPATHZHE. MIKPOIITHTMATQN
Hosotnta: 2000 / érog

5. ®IATPA KATAKPATHEHE AEYKOKYTTAPQN AITIO MONAAEX
®PEZKOY KATEYYI'MENOY ITAAXMATOZX ITAPA TH KAINH
Hosdtnre: 200 / £Tog

B. Epyaotpiokd ¢iltpa,

PO ATIOOHKEYZHE




6. ®IATPA Y'YHAHE KATAKPATHEIHE AEYKOKYTTAPON AIIO MIA
MONAAA AIMATOZ ME 4 ENEXQMATOMENOYE ASKOYY, META®OPAY,
150 ml, I'TA XPHXH LE NEOI'NA

IosdTnra: 500 / érog

7. KAEIZTO XYEZITHMA TPIIIAQN 'H TETPAIIAQN AXKON ME
ENZOMATQMENO ®IATPO AEYKA®AIPEZHE AIIO OAIKO AIMA T'IA
LYNTHPHXH EPYOPON KAI TAPATQI'QN

(IMosérara 3000/£Toc)

META AITOQHKEYXH

3. EPTALTHPIAKA ®IATPA KATAKPATHIHE AEYKON
AIMOZ®AIPION KAI AIMOITETAAIQN AIIO MONAAEX,
LZYMIIYKNOMENQN EPYOPQN ‘H OAIKOY AIMATOE XQPIE BEAONH
AIMOAHYIAZ ME 1 AXKO META®OPAL (HMIANOIKTO LYEZTHMA)
Hoaebérnra: 5000/ érog

9. EPTAXTHPIAKA ®IATPA KATAKPATHEHE AEYKQN
AIMOZ®@AIPION KAI AIMOIIETAAIQN AIIO MONAAEE
LYMIIYKNOQMENQN EPYOPON ‘H OAIKOY AIMATOY XQPIE BEAONH
AIMOAHYIAX ME 2 AZKOYZ META®OPAY (HMIANOIKTO LYETHMA
I'TA TAYMENA EPYOPA)

IoséTnTa: 2000 / étog

I'. Aypagaipeon

10. SET AIMOIIETAAIOA®AIPEXHY & IIAALMA®AIPELHE-
KYTTA®AIPEZHE ME EYNOAO EZOIIAIZMO 1 MHXANHMATOX
Iocétra: 180/ irog

11. SET AIMA®AIPEZHE / AYTOMATHE XYAAOTHE NNAPATQT QN
AIMATOZ ATIO YT'IEIZ AOTEE ME £YNOAO EEOIIAIEMO 2
MHXANHMATON

Iosétnra: 400/ érog

A. Ao
12. AETIIAEX AZHIITHE X YTKOAHEHE

HocdétnTa: 5000/ £tog



TEXNIKEZ ITPOAIATPADEX

A. Iapé v khivy gikrpa (BED-SIDE)

L. IPOAIATPA®EY TYITHMATOY AEYKA®AIPEXHE A METALT IXH
MIAYX MONAAAY YYMIITYKNOMENON EPYOPON ITAPA TH KAINH

Lepwpoen svetipatog

To obotnpa mpénet v givon katédAnho yio Aevkagoipeon plag povadog epubpdy 7
ohkot aipotos. Ou mpémer va mepihapPhvel pUYYog olvdeong pe Tov aokd Tov
0i10T0G, TPOPIATPO KATOKPETNONG WIKpOTYIGT®V, oTAYOVoUETPIKO BGAapo, Ko dvo
pilTpo vynAfg anddoorg.

Teyvikd yopaxtnprotuch

No. gyouv épota amoteléopore koTakpdnone Asvkdv Kot amédoong TeALKOD
Tpoidvrog avd, povéda mapoydyov 7 olikod oipatog. Meté, 1 Aevkagoipson o
OPORGG TV VROASIOUEVOV ASVKOKVTTEPQY Vo, given pkpoTEpOg omd 1x10°,

H avéktnon tav spubpokvtibpov ve sivan >90% kot 1o, Aevkapaipepdvo. spudpd, vo
£xovv arpooaipivy >40gr,

Oho ta empépong tuiporo va sivar Gppnro. cuvdedepéve pe o kuping pikipo.

H pepPpévn o0 piktpov va etvon omdivT, Broovpfath (ISO 10993-4)

No sivor orootetpopéve pe omodext| pébodo omd v Evponoht Eveon
OMOAACYPEVR  OTOALOYEVO, TOPETOYGVOY 0VGIHY KoL Erowo v gpion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

No. pnv aroureizor éxnkoon f evepyonoinon tov giktpov HE QUGLOAOYIKS 0p0.

Na mapéyet to oot téAe10 omooTpéyyiong.

Na &xovv éykpion kukhogopiog omd Tic apyes tg Evpenraixis Evoong kot n etaipio
KAT0.OKEVTG va. 5104Tet moTomomTikG mowdTTog bnag ISO ko1 (CE Mark).

No covodedovea and odnyieg xpriong ota sAAvikd.

Na éxouv povi| ovoxevaoio pe dhec T amopaitnieg eykpioeg kukhogopiag, ko
&vdeifelg ko M moptide. Tov VAo vo avoayphgetol 6o oG, Tov eiATpou.

H npocpopé va cuvodevstan amapaiznra pe 2 deiypoTo,

2, IPOAIATPA®EY EYETHMATOX AEYKA®AIPEZHE T'IA METAITIXH
AYO MONAAQN YYMIIYKNOMENON EPYOPON ITAPA THN KAINH

Ieprypuod cveriuarog

To obotnpa wpéner va efvor koTdAANAo yia Aevkagaipeon 560 povédmv epulpaw 1
oAtkoD aipotog. Qo mpénel va neprhapPver §do poyyn ovvieong pe Tov aokd Tov



afporog, popidpo KOTOKPETIONG HIKPOTNYUATOY, OTAYOVOUETPIKO BAAGUO 1con vy
oihtpo vynAiic andSoomg.

Teyvikd TOPUKTNPIG TG,

O apiBuds Tov vrodemdpevoy Aevichy v sivar wmkpoTeEpog omd 1x10°,

No. dwbéter dv0 poyyn yie ™ Sditpnon tov ackhv aipotog, dote kGO QoKOG
oiuatog va. Swtpeitar amd ATOGTEPMUEVE KoL UOVO DAIKE.

Oho. tor smpépounc TUNHOTE VoL eivor Gppicto ovvdedepéva pe 1o xvplog oidTpo.

H ovéxton tov gpuBpokuTdpmy vo sivon HeyaAbtepn tov 90% ko Y TG &vo
Hovhidec,

H amouéixpuven tov ayporstadiov vo sive ueyoddtepn tov 97%.

No givon amooteipopéve, ue omodextn péBodo and v Evponrokr ‘Evaon
amAlaypéve amadhoypévo TOPETOYOVOV OVCIDY KoL ETOLLE, Y1, xphon (ISO 11134-
ISO 11315-1SO 11137)

No mapéyer Ypyopn Siéheven 0ilutog pe otafepr| pon oe oA ™ Bidprewy ™G
LeTdyyiong.

No unv emoiteiton demhoon 7 evepyomoinon tov ofAipov pe puotoAoytxd opo.

No egaopalitovy ty amouyn pHetédoong CMV Aoipwne kot avté vo ToTOMOLE TON
Me OxeTkég peétec.

No. éyoov povf) cvokevasio pe Okeg g omapaitireg eykpioelg xvxhogopiog, kot
evdeibelg kon M naptide: Tov VAIKOD Vi avOYPaPETOL 6TO Ghpe Tov PilTpov.

To viwd katookevg vo. eivar omdivro, ProcupBotd (ISO 10993-4).

No gépovv  etducoic aepaywyovg, mov Oo eooparifooy ™ GTEPOTNTA.  TOY
CLOTNHATOG, EVOMUUTOUEVOVS GTO kvpiog @idtpo pe oxond 10 téhelo Gderaopa Tov
pidTpov, &tot hote vo URAPYEL T PtkpGTepn Svvati] omdeto gpuBpoxLTIGP @Y,

No &xovv éykpion KuKkAoQopiog and Tig apxés g Evpomaiirg Evoone ko 1 eTopin
KATUGKEVHG vor S100éter motomomTikd mowtntog dmawg ISO ko (CE Mark).

H mpocpopd vo, suvodedeton omopeit o omd 2 deiypata,

3. HPOAIATPA®EY. TYSTHMATOZX. AEYKADAIPEYHY A METAITIZH
tag 6 MONAAQN AIMOITETAAIQN IHAPA THN KAINH

Hepwpoon SLETINOTOG

To obomua vo sivon KoTdAMIAO Y1 Aevkagoipson £0g 6 povadov aomstaiioy
TOAAGTADY Sotdv Ko vo, nepAopfaver:

Ou zpémer vo mephapPdver POYXOC ohvdeong e tov aokd Tov aoneTaAioy,
TPOPIATPO KoTaKpETONC HIKpOrmypGTOV, oTayovopetpucd dapo, @iATtpo vyniric
amodoong.

Teyvikad YOPOKTNPLOTIKG




Me1d, tn Aevkogoipeon o apBpde Tav VAOASUWTOPEVMY AEVKOKVTTAPOV VO, £Vl KéT
omb 1x10°,

No eEacpariferon aviktnon aponetadiov dve tov 90%.

Na suvodevovior omd odnyieg xpfione ota sAAnvikd.

Ne pnv aroureizon éxmhvon 1 evepyomoinen tov oihtpav pe poowroyid opb.

Ta viukd xataokeviig vo eivar omdivte ProovpPaté (ISO 10993-4),

H pepBpavn zov oiktpov va sivon anéluta BrocvpPozh (ISO 10993-4)

Ne: éxovv poviy ovokevosio pe 6heg Tic omopoiteg eykpiosig kukAopopiog ko
evoeigelg kot ) moptida Tov VAKOD va VaypPAPETHL 6TO OAUN TOV PIATpOv.

No sivar omooteipopévo pe amodekti péBodo and v Evpomaich ‘Evaon
aneALOYREVE, omOAAOYLEVOL TVPETOYGVOY OVGIHY it éTowo v xpiion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

To odotpa va mepéyet cdoTnue tEAeion ddetaoparog 0 Pidtpov 101 hote vo,
VIAPYEL M WpOTEPT BuveTT| amdAs10: aoneTEAl®DY,

Na éxovv éykpion xvihopopiog and T apyés te Evpomoixig Evaong o eTonpio
KoTookevhig va Sl0éteL motomomrucd notdtnTog dmeg ISO ko (CE Mark).

H mpoocpopd vo covodeveton anopoitnro pe 2 delypoa.

4. IIPOAIATPA®DEY. ®IATPOY KATAKPATHEZHE MIKPOITHI'MATQN

To obomue v sivor katdAAnho yio. TV KRTAKPATNON jukponypdtoy. Qo npénel v
dwbéter @idtpo koTakphTnoNC HIKPOTMYRGT®VY, Ve oTOYOVOPETPIKG BAAOMO Kot
pUOOT pofig.

No eivon anooteipopséve pe amodekt) péBodo amé v Evpomoixh ‘Evaon
oAy EVE  amaAlayuéve, TUPETOYOVAY 0VGLDY Ko £ToLe yio, xprion (ISO 11134-
1SO 11315-1S0O 11137)

No dweOéter luer lock i acpdiewn olhvdeong.

Na ovvodeierol amd odnyieg ypiiong ot EAANVIKG.

No éxer Gprotn - pov] cvoxevacio oty onoia 0o avVoyYpPAPETOL VIOYPERTIKG o
apBpdg Taptidag, n nuepopnvio omooteipeong kal N Nuepounvia Aféng tov eiktpov.
Na &xer éykpron xorhogopiag ané Tig apysc g Evponoikng Evoong (CE Mark).

5. IIPOAIATPA®EY ®IATPON KATAKPATHEIHE AEYKOKYTTAPON
AIIO MONAAEY, ®PEEZKOQY KATEYYIMENOY MAAYXMATOY. IAPA TH

KAINH

Hpéner  vo eluoporifooy HEYIOTN  OmOpGKPUVO  TOV  ASUKGV
opocpapiov Gote o vroemopevog aptipdg 100G Vo efven otafepd < 1X10°
Ipéner va eaopuiileton 1) péyotn Svvarn avaKTINGT TOV TAGSH0TOG,



No. eivon xatdddnio yio Aevkagaipeon 1,6 L gpéoion KaTeyuyRrévoy TAbopaToc
(g 8 povadec).

No éxer otafspny ko Toxgio. por| SiEdevorg katd TN HeTdyyion

No vdpyer Sovatdrnra XPNONG KAt 6TO Xepovpyeio kot o1 MLE.O

No. unv amonteiton evepyomoinen 1 Ekmivon tov piktpon HE PVO10A0Y1KS 0pd

No eivar omostepapévo He omodext pébodo omd TV Bupwmoixm ‘Evoon
OTOAAOYREVD OmOAAGYIéVOL TPETOYOVAOV OVGIGY Kot ETOLN, Yio, xpron (ISO 11134-
ISO 11315-IS0 11137)

No eEacpaiovy v UmoQuYh petddoong CMV Aotpméng kot avtd va motonoisizgy
HE oYeTIKéG pedéTec,

H peuBpaviy tov oihtpon kot 1o KGAvupe v sivor oméive Procupfaté (ISO 10993-
4),

No. éxouv &yxpion KUKAOQOpioG omd TG opxés g Evpamaikis Eveone  won n
Topion KaTacKeTg Vo Sadéter ToToROMTIKG TOWTNTOG bedg ISO Ko (CE Mark).
Na covodebovior omd 0d1yyieg xpriong oTa EAM VLK.

H wpocpopé. va covodedeton omapoithTa pe 2 Ssiypora.

B. Epyastnpraxa QidTpa

6. ®IATPA YYHAHXL KATAKPATHEHE AEYKOKYTTAPQN AllIO MIA
MONAAA AIMATOX ME 4 ENEOMATOMENOQYY AXKOYY, META®OPAY,

150 ml (I'TA XPHXH XE NEOI'NA)
Hepywpaeii SLGTHNGTOG

To ohotnpa mpérel va, eiva KATAAANAO Y10t Aevkapaipeon piog novddag epudphv oud
omAd aokd ovioic.. O mpEmel va mepihopBaver oiktpo Aevkapoipsong VYMAtig
omdSoong Kou 4 EVOOHATOUEVOVG OGKOTC uetapopdc 150 mi.

To eEotepixd mepifAnua 0o mpémer vo, ebocoodiler mv mpootoacio. g pepPpdvng
amd plopéc.

Teyvixé YOPUKTNPLOTIKG

Na éyovv dpota AROTEALC T KOToKp&Tnong Asvkdv kal anddoone tedkod
mpoidvrog. Metd Aevkagaipeon o 0PRSS TV vroASImOpEVDY AEvKOKLTTE POV Vo
glvor puepdtepog amd 1x105,

H avaxtnon tov epLBpoKLTTAPWY Vo givay >90%.

Avvototnra KOTOKPOTNONG oponetodMiav vo sivol peyardepn Tov 97%.

H pepppévn tov giktpow va sivar anéiotg, Procvupozd (1SO 10993-4)

Na eivar omootepopéva He omodektii péBodo amd mv  Evponoixh "Eveon
omoAhoyéve amuddoypévo TWPETOYOVEAV OVGLHY Ko ETOYO, Y10t xprion (ISO 11134-
ISO 11315-1S0O 11137)




No: éxovv éykpion kuidhogoplog a6 Tic apxé Tng Evpomainig Evaong kan etaipio
KaTaokevg va Siudéter motomommikd nodtnrog dmme ISO Ko (CE Mark).

No. cvvodetovia ané odnyieg xpriong ot eAdnvixd.

Na éyovv atopixt| svokevaoio.

H mpoopopd va owvodevera amopaitnto pe 2 detyporo,

7. KAEIZTO XYITHMA TPIIIAQN 'H TETPAITAQN AXKON ME
ENZOMATOMENO ®IATPO AEYKA®AIPEZHE AIIO OAIKO AIMA | N -
LYNTHPHIH EPYOPON KAI IIAPATQI'ON (IToséTyrae 3000/Et0c)
Ileprypooi) svetinerog

To obornpe mpéne va sivan kaTéAAnio Yo heviagoaipeon pieg povadag epudpdv amd
omd omAG aoKd ovAloyng, Oa mpénel va nepihapfvel pidtpo Aevkapaipsonc VYNANG
anodoonc.

To eEotepikd mepifinue O mpénel vo egaooalilel v mpootasio g uepfpavng
amd @lopég,

Teyviké yopaxrnproTixg

Na éyouv épote amotedéopora KoTakpdnong Aevkdv kol anddoong Tehikod
mpoibvrog. Metd ) Asviagaipeon o apdpdc v VIOAEITOPEVOY ASVKOKVTTAPDV v
glvon pikpérepog and 1x10°,

H avéktnon tav epubpdv va eivar >90%.

H pepBpévn tov giktpov vo sivar amdivto ProovpBata (ISO 10993-4).

No sivor amootewopéve pe omodekt pédodo amd v Evponeici Evaon
anoALeYHEVE omOALYPEVE TOPETOYOVOV oVeLhY Kon gropa yw yprion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

No éxovv éykpion kukhopoplog amd Ti5 apxgs g Evpamdixis Evaong «on stonpio
KxoTocKevTg Vo Sabétel moTomomtucd mowdtntog dmmg ISO Ko (CE Mark).

No svvedetovion amd odnyies ypriong oto shhnvixd.

Na &yovv atopiky cvokevocio.

H npocpopd va cuvodedetar omapoitnta pe 2 deiypato.

8. INPOAIATPA®EY EPTAXTHPIAKQN ®IATPON KATAKPATHYHY,
AEYKON AIMOX®AIPION KAI AIMOMOETAAION AIIO MONAAEYL
ZYMITYKNOMENON EPYOPON 'H OAIKOY AIMATOX XQPIZ BEAONH
AIMOAHYIATL ME 1 AXKO META®OPAY ( HMIANOIKTO XYY THMA)

Ispyypeor) Zverinarag



To obotue vo eivan katéAinio yia Aevkapaipson wog poviadog CUOUTVKVO LLEVEHY
epuipav 1 oAtcod ofpatoc Kon vo, mepropfaver: Poyyog obvéeong, wavod Hcon,
Yo T0V 00K0 T0V aipatog, wpopiltpo KOTOKPATNONG MKpOmNYUATOVY, éva, ¢idpo
duinong vymifg anddoonc, fva EVOORATOUEVO oKl GUAAOYS omd PVC yig, TN
oOragn Tov Aevkapuipspévev £puOpGV.

Tepvikd Xapexmporicé

No. &ovv apiote amotedéoparo KOTOKpAIRONG Asuxdv km oamddoong teAikod
Tpoidvtog avé povéda TePAYHYOV 1 oMkov aipatoq. Metd T Aevkagaipeon o
o106 TV vIOASIMOPEVDY AgvkokvTTépmv va sivar uepotepog omd 1x10°,

H avéxenon tav epvdpoxvttdpay vo, sivar >90%,

Xpbdvog mpostowasiog Ko Asvkopaipeons kdtow tov 15 Aentdy HE TIS VIOPYOVCES
covbiikeg g opodootog,

O oox6g cvAhoyic Tmv AVKOQUPENSVOY epulpdv v elvan dpioing TOWTHTAC Ko
vymMig SlarepatdnTac amdAvTo dnoyng kar dypmpog, va sivon Tovton Koihog ywpic
yovieg Y v dpioty CUVTIPNON KGL OAPOGKORTY petapopd Tov aijortog kot Tmy
ROPOYOYWV TOV KaOOG Kar TV amoouyn Bpdufaov.

H pepPpévn tov eiltpov va sivan omé TOAVECTEPQ KoL KAADpEVT amd pn LOVTIKT
ETGTPOOT), ToL 3 VAIKG, KATOOKEVHC Vo, fva oéAvTo, BrosupBatd (ISO 10993-4),

No. siver omooteipopéve pe amodexth pébodo amd TNV Evponaixi Evoon
omoddeyusva omadloypéve TOPETOYOVAV OVCIDV KoL ETo1ue Y10, xprfion (ISO 11134-
ISO 11315-1SO 11137)

No, eéacpalrifovy Ty ooy petadoong CMV hotuméng o ovté va moTonote{Ton
ue oyeticée pehbrec.

No pnv aneteizon ékmhoon 1 gvepyomoinon twv oiltpav pe pusioloyké opd.

To stompa vo aepiopPavst educotg ovTkpocoig OEPY®YODS 0mOGTPEYYIoNC
He oKkomd 70 TEAEWD GSelopo Tov QikTpov.

No. éxovv éykpion xurhogopiag ané TG apyés g Evpamaixig Evaong ko1 £Topio
KOTOOKELTG Vo S1abéter moTomomTikd mo10TNTag 6mg ISO ko (CE Mark).

Ne cuvodetoviar amd odnyleg xpfiong ota eAAnvikd.

H mpoopopd va cuvodevetar omd avebaptnteg pshéteg, Snpoctevpivec o debviy
TEPLOSUCE WOV Vo, TeKUNPLBVOVY TIC emdOoElS TOV PIATPOY.

Na &yovv povi) cvokevaoia pe Oheg TG amopoiTnTE gykpioeg xukhopopiog, ko
evdeibeg kot 1 mwaptide Tov VALK va OVOYPGOETAL 6T0 oD TOV PikTpov.

H mpoc@popé. vo, covodedetar amapoitnto pe 2 deiyporo.

9. IIPOAIATPA®EYX EPTCAXTHPIAKQON ®IATPON KATAKPATHIHY
AEYKON AIMOZ®AIPION KAI AIMOIETAAION AIIO MONAAEY
LYMIOYKNOMENON EPYOPON ‘H OAIKOY AIMATOZ XQPIY BEAONH
AIMOAHYIAY ME 2 ATKOYY, META®OPAY (HMIANOIKTO YYETHMA
I'IA IAYMENA EPYOPA)




Ispyypeoi ZvaTii NOTOG

To obotnua vo sivay KOTGAANAO Y10, Agvkapaipson g HOVABOG CVUTVRVOLEYV MY
epulpdv 1 olkoD aipaTog Ko vo TepihopBhver; plyyog cuvdeong, uovon uMKouc,
Y10 ToV 06K TOV aipatoc, Tpopiltpo KATaKpaTNoNG KpomhyudTey, Sva PpikTpo
dBnong vynidc arodoong, dvo EVOMUATONEVODG 0oK00G GVALOYHC 06 PV C i,
™mv @OAodn kot To TAveLo TeY Aevkogorpeptvov epoBpdv.

Tgvikd Xapaxmpratikg

No éyouv apioto OTOTEAECHOTE  KOTOKPEINONG ASUKCAY Kol unddoong tehikon
mpoidvTog avd povada TOPEYDYOL 7 oMKoD aipotog. Metd Aevkagaipeon o
apOpog TV VTOASIOpEVHY AevkokvTThpmV v givay Hmikp6zepog omd 1x10°,

H avéxten tav epuBporvTTapmY Vo givon >90%.

O ypdvog TPOETOLUOGIRG Kol Agvrapaipeong vo, sivan amodederyusva, o GUVTOUOTEPOC
duvaToe,

O aokol cvdhoyic tov Aevkopaipeptvav epuBpdv vo, givor dplong TOLOTNTOG tou
VYnAfG dwmepatdntag améiuro dawymic, va efvar Tavtod kofhot x0pic yovieg yio
TNV GPLoTN cuvTipnon Kat UMPOCKORTY HETAQPOPE TOU QUPOTOS KL TOV TOPEYRYOV
oV kubdg ko1 v amopuyn Opoufaov.

H pepfpdyn tov oidtpov xon 14 viukd KaTaokevhs va sivon oméAvto BrocopBorg
(ISO 10993-4). '

No. sivar amocteipopiva He amodekti péBodo amé v Evpomnaiici ‘Evoon
emeAroypéve. amodoypéve TVPETOYOVOV OVGIDY Kat ETOULD, Yie, xpfion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

Na unv omotefzon ékmhvon 1 gvepyonoinon tav eiltpov ue PLO10AOYIKS 0pd.

To ovotua va mepthopfaver e1dicotg avTipkpofiokods aepoymyoe OTOOTPUYYIoNG
HE oromd 10 1éAeto Gs1uopo Tov piltpov.

Na éyovv éykpion Kvichoopiog amd Tic opyEs g Evponatxic ‘Evaong ko n etapio
KOTaOKEDNG vo. S10:08Te1 ToToToOMTIKG, To1dTNTRS GIng ISO Kot (CE Mark).

Na covodetovior ané odnyleg ypfione ota EAMNVIKG.

H mpocopd vo, covodsdeton amd ovebdpTnTeg pehétec, dnuooievpéveg o d1e6vn
TEPLOIKE. TTOL VoL TEKUNPLDVOLY TG emdOoEIG TOV PIATPOY.

No éouv pov] cuoksvasia ue Oheg Tig amapaitnieg eykpioeg Kukhogopiog, iu
evBei€es kaw 1 moptida Tov vAwoD vo, CVOYPAPETIL 5TO ODUY, TOV PiATpov.

H npoogopd va cuvodedeton omopoitnTe pe 2 Ssiyporo.

I'. Ayragaipeon

10. SET AIMONIETAAIQA®AIPETHE & ITAAYMADAIPETHE-
KYTTA®AIPETZHY. ME XYNOAQ EZOIAIZMO 1 MHXANHMATOE

1. No eivar obyypovrc ymeog texvoroyieg Péon tov tedevtaioy

TELVOAOYIKOV emTedtenv oto XDpo g Bepomentichc aPoipeong




2,
3.

4,
5.

6.

9.
10.
11.

12,
13.
14.
15.

16.

Na Aeitovpysi og pedpa 220V - 50Hz
Na 81a8éter mhApn oeipd, mpatoxdilmv (software)

. ' svAkoyT) Aevkapaipepévav olponetodMoy tévie (5) nuepdv, pe
EVOOUOTONEVOVG Simhotg oiokotg Sirhég ko Tputhéc Bepumevtii
600e1G aponetahiov, kKubhde ko aokd Y10 THY TOWTORPOVI] GUAROYY
Asvkagaipepévon mAdopoToc.

p. e ™y avtoépoTn oviioyh apybyovey QULOTOMTIKOV KVTTAP®Y ¢d TO

TepLpepikd aipa (PBSC-Peripheral Blood Stem Cells).

7. e Ogpamevtia apaipeon pe aviikotdotaon nhdopatog f GAAGV
vypbv povig 1 Simhiig phsPoxévineng, Suvatdoo, cbvdeong pe oAy
7 piktpo exheknicric apaipeonc.

8. e avtadhayt epoBpdv (cpaipson epubpdv pe AVTIKUTAOTHOT),

& I'ia ovdhoyd) / agaipeon Aevkdy kuttépov:

X modvpoppomdpnve. (PMN), e 1 xopic Tnv xpNon hoykotikdy
Swdvpdrov

ot. [ Bepancvrikd apoipeon Aevkdv KOTTAPOV KoL GLUOTETAA V.

Nu givor tpoyndoto, pikpod dykov kat Bapovg, evkoro oV petaxiviion ko
vo iy amontei puBpicels petd v petaxiviion tov
Nao etvar a06pvPo kar edkoro oty ypfion pe ovté potn toroditnon SAmv tmy

YPOUIDY TOV OVOAOGIHOL GET,

Nuo Se0ézer 006vn agig (touch SCreen), e YPOpIKG vymANg VKpivelog kot
Aoyiopkd oty EAAvich yYAdooa.

O duyeptopds Tov aipotog va yiveto pe PUYOKEVTPO GLVEXODG POTG
SLup€cov 08T KAETOD KUKAMLTOC.

No Aswwovpyody pe moAd pipd EEMoOUNTIKG bYK0, 0 Omoiog Vo mapapével
otaldepdg kad’ 6An v Supkeia g draducosing, hote va ypnouonoeitor og
acBevele/d6Teg Le younAd Het ko yapunhé sopotus Bépog yo T exTéheon
AV TV BEPUTELTIKGY TPOTOKGAL®DY. Ewdwdtepo. ota oeT
o1ponETeAMOPuipEsNS 0 EERCHNTIKGS dyrog oAko¥ aipotoc vo eival
picpdTEpog omd 210ml xat o dykog epvBpdv HiKpOTEPOS 0td 90ml RBC

No 8uféter waté mpotipnon eveopatmpsivo CVYKOAATTH YpappLbdV

Nuo 100671 katd wpotipnon evewpatopévo Bar Code reader.

Na mopéxet Suvardnra yyvynhoonudtntag 10TOPIKGV OedOUEVOV TV
uducaoidv, extdnoon dedopdvav R e£650v ovtdhy LE TPOTOKOAAD
aocppotng ohvdeong (wi-fi) Srapéoov VROAOYIOTH KO VL prtopel v cuveehsi
OE KEVIPIKO GUOTHUN PNYOvOpYEvaoTC.

No vedpyst SvvatdTnto ouvexodg eréyyov , kad’ OAN TN Srbpkera g
ddikoociog , TG TUKVOTITRG KAt TG TOCOTNTOG THV SUAAEYOUEVGY
arpomeTediny kel kon Eheyxog yio Toydv Tepovsic epulphv kuTTdpav pe
oyeTucég evdsilels oty 086V katd T dibpela i oTo Téhog g Swdikaciog
g mepintwon apofAfuorog.

Na vrdpyer evoopatoptvo cootnua hevicagaipeons GAav tov napoydyoy.
To vwohermbpeva Aevrokbrtope ot cVANeYGEVE arpomETEAL KoL TAdoua vo,
efvan xdtm amd 1X107°6 kot vo vmbpyst oxetikn gyyonon pe &véeiln oty
086vn petd. o Téhog 16fe Sriducasiog.

No rapéyer og mpaypatiké ypévo (real time) ovveyy £heyyo, epunvein kot
TPOTOROINGN/RPOGAPUOTI TG POFG TV AVIALDY, 101 DOTE VoL TOPEYEL TO
kuAbTEpo embounté omotéheopa Bdon e npoypoppatiopivng Sodocio,
Na vrbpyer 8dpo. ontikig emopic pe to onueio Tov dtayoplopod.



KoBdg ko1 Ty VYphV OVTKATAOTOONC.

19. No. mapéyer duvozéTnta yio 60GTOoN TpomApLONG e aipa (Blood Prime)
xaBdg wor Bolus Infusion Management,

20. No kaeQopiter QVTOHATY 160LBY0 VYphY AVTIKOTAOTAGYC, AapBdvoviog VITGYN
Kat 7o £idog Tov vypon OVIIKOTACTOOG oTHY Bepomevtien H?»ao-ua(pa{pscn
KOl Epuﬂpa(paipacn.

21. Ne vrbpye educt) avho yuo o VYPA avVTIKQTAOTOONG oV Siodikacio, e
Bepomevtuchic I aspapaipeonc ku EpvBpagaipson.

22, No propei va wpokabopios Tov Gyko Mg ovALoYTig Phost oToysiny mon
dtvovion OVYKEKpEVL Yio: k60 56Tn.

23. Xg nepinToon dkomg pedpaTog va umy XOVEL TS TdG TV TOPOUETPOV
Aertovpyfac kar va Hmopei va cuveytotel 1) Staducasic X0pig mpdPinua petd,
MV EXOVOPOpE To pedpatoc.

24. No. 8ovaron v Xpnowonotel w¢ avtmnknks, ACD-A Ml xon pe Hropive, oy
vl GO GTHYN Vo, eMyxetann mocdTTa, M por, kudhG Koy 1M avoAoyio,
oAkod aipatog PO OVTULNKTIKG,

25, H pvduuon TAPOYAG GVTIRNKTIKOD Vo Yivetou Sropdoon aviiiog aviloya pe to
oMK Gyko aipaTog Kat va, By eivon oraldepd.

26. H ondiAsio, toy QUOTETOAIMY % GAADY KOTTAPIKDY oTOWElOV KOTE, v
didprsio g Bepancyricic mAesuagaipeonc vo, efvor eMiyioTn, Aydtepo an
1%. Now vrbpye GOoTNUY GUVEYOGE eLEYYOU KaB6AN TrY Sibpreln Tng
Swbasiog,

27. No Sabéte1 0AOVG TOUC QROPOLTNTOVG OvigvevTéC igong, 6T60ung aépog
Kabdg kot Ghoug TOUG arapaiTnTong auvayepuols omTikong Ko NXNTIKOVG,

28. Na d100éte1 avthisg (Gulioyiic, QVTIKATGOTOOMG TAGoMTOC, OVTINKTIKOD
1.01.) VynAfic axpifelog,

29. Na vrdpyer duvatdTro, AVTOLATOV d10xmpropod Tev Asvidy KUTThpmv

30.0 dayopiopde kot 1 6VALOYN ToV oponetatiny KabdG ko TV KUVTTapmV v,
Yiverot arevbeiag otov APOG UETAYYION AOKE.

31. Na vdpys dvvatémyo, GUALOYIG TOADUOPPORBENVEHY AevKdY KOTTAP®Y pie 1
X0pic ™y ¥pfion Tpéeletamy doykotikdy Swdvpbroy yia tov Y BPIoUH
(Hydroxy Ethyl Starch).

32. No mhnpei ta d1e0vn standards acpukeing kubhg Kot vo S100éter CE mark xon
FDA.,

33. Na éyet £Yydnon xoric Aerrovpyiag yio 2 wpoviaL,

34. No, vmépygr orodederypuévo, dpeon won TEXVIKN VROoTAPIEY,

35. Eyybnon avroddakticdy Y 10 xp6vic.

36. Nu ovvodeveron and eyxerpidio Aertovpyiog won TEXVICG VIO TAPIENG

37. Na vadpye Siebviic Blhoypagpio mov v TEKUNPLAVEL G0 Ta TPTOKOAMY Koy
TG dadikacice,

38. No vrapyg S1e0viic sumerplor xXPHoNG Ko agloddyneng tov unxaviuoTog.

11. SET AIMAG®AIPESHE / AYTOMATHY XYAAOIrHE HAPATOTON

AIMATOX AIIO YTIEIx AOTEX ME XYNOAO EEOIIAIEMO 2
MHXANHMATON

——— s a8



1.Na eivan otyypovng ymeraicic rexvoloyiag.

2.No. dwibéter 0B6vn apfic yio v xoAbTEp EmKowmVie Ko TANPOPSPNOT TOV
xpiom, kon Aoyiopikd oty sAAnviky yAdooa.

3.Na givor a86puPo ko sbkoho oTny xprion tov.

4.No. givan tpoyharto kon ebkoro oy petocivion Kot va unv amontel pubploeig wetd
THY PeTaKivion Y TV 6moth Asitovpyia Tov.

5.0 dwxopiopog Tov aiyitog va yiveton e PLYOKEVTPO oVVEXODG POTig 810, péGoL GeT
KAEL0TOD KOKADUOTOC,

6.Ne. Aewovpyel pe povi] @heBoxévinon ywpic va Stexdmretol N dwduwaoio
Suympropod kol GVALOYYG TV Tapayhyov Tov aipotog.

7.No, Aetrovpyei pe puepd sEooopatikd dyio (<200m] ), M Swkdpaven tov omoion
vo. efvorl 600 T duveTdv pixkpodTepn Kot Ty Sbpkewr g Srodcaoiog.

8.To, onpometdhr o1 6ha T0 wPoibvia v Swyepiloviar ko vo, cvAréyovian
anevbeiog ooV mpog uetdyyion aokd Kot TV Sidprei g Sradikociog,

9.Na diaéter cdoTpe Guvayspod, nTiked Ka ORTIKOV, Y0 TNV APOCTAGIN Ko
acpaAeln Tov 86|,

10.To otédio Aerrovpylog k60e Siadicooing vo mapakorovBodvion oV 006vn ko va
gtvor duvat n tpomomoinon Tev mupaptTpHY, OTHG dykog ovAhoyig, xpovog, K.,
Orav vrhpyel e1dedg Adyog.

11.No vrapyer SuvoréTnto cuvexoig ehéyyov, x0.8’0An TV Sdpketa g Swdikasiog,
™G AOKVOTNTOS KOl TNG MOCOTNTNG TMV GLANEYOUEVOY mponetatiny kabbg ko
£heyy06 Y100 TUXOV TaPOLGin, EpLOphV KoTTAp V.

I2No  vnbpyer  Sovatdtnre  xabopiopod opofémong  peteddikacTikGy
TOPoUETp@Y, 6nmg post Het. Post platelet count. % eCaompatikod dykov v 86t
010, HEGOD EVEONATOUEVOD TPOYPALUOTOS Y10 TIV GUVEXT TOV TPOOTAGIC,

13.No vrdipyer duvatérnro svhhoyig kot tov tpidby TOPOYBYOV TOV oipaTog, SNAadh
GUURVKVOUEVO. EpuBPd, cupmvkvopéve omponetéi pio 1 0o Depurevtikdv ddoewmy
Kot wAGopa 1) omoovdhAnote cuvduaopod authv, TOVTOXpOVE o€ pio dwdikacio
APNOULOTIOLDVTOG EVa. GET, EPOGOV TO EMTPETOVY 0L arotyeio Tov 86T, Ywpls Kaus
nepotépa eredepyacio tTov mupaydyov 1o onola sivon gToo. Ipog omobiikevon 1
xpnon.

14.No. vmépyer evoopatopévo ohomua Aevkagaipeong GAOV Tov Tapaydyny.

15.Ta vrohermdpevo. AevkokiTrepa ot GOAAEYOUEVE, GHOTETAAG. KoL nAGopo (xopic
™v gpion %uikcpon) skaBdg oo, svpmvvepsve epuBpd (1 1 2 povades) va sivan kGt
omd 1X 10° ko1 ve. vrapyer oyetkn eyyonon pe gvdeiin oty 006vn petd 1o téhog
k60 Sdiaciog.

16.Ta ot va eivon pag yphong kot va &govy evow HOTOUEVOLG GAOVG TOVG BGKOVG Yior
™y ovAlOY| mopaydyev wol Bwitepe i TRV TavTOYpovn  ovdhoyh Svo
Bepomevticdv décewv oponstaiiov.

17.Na vmbpyer odotnue mowotikod ghéyyov g Aeforévinong ko duverdro,
avTopeTg Sipbucng g ToxdTNTaG Pofig KoTh THY Stdpkew ¢ ovvedplag, oe
nepinTwon mov n PAEBa Tov 6 Sev avramoxpivetal oty TPOYPOUUGTIGHEVT pOT).
18.0 xp6vog ovdhoyiic mapoydyav (aponetdio, mhdope, epudpd) va eivon doo o
VATV MIKPOTEPOG KOL VUL TPOGKOMGTOBY KAWIKES cvykptTucég peAéTec,

19.5¢ mepintoon Soxonfig o0 peduatoc va Hnv xaver Tig TREG TOV ToPAUETPOY
Asrtovpyiog xor va pmopel va ovvepotel n Swducaoio xopts Tpofinua pe my
ENAVAOOPE TOV PEVUOTOC,

20.No. vmépyer Svvardtnta piOuong Kot poromoinong tav avihdv, drwg my,
OVTANKTIKOV, OAMKOD Gip0T0g, av avTd Tapuctsi aveyikaio.



21.No. 8bvozor va ypnoiponoret ¢ aviirnktkd ACD-A, 1 mopoyf tov omoiov v

yiveton pécm avtriog koL avé mhco, oTtypf] ve. propet vo. eAéyyeton 1) pori Tov.

22No &wbéter katd TPOTIUNGN  EVOMUOTOUEVO GUYKOAMTA aoKGV Tiee Ty

OUYKGAANON Kon agaipeon pe acpaisia

23.00 Aewwovpyiec Ttov va sivon TAMpWG  ovTOpaTOTOMUAVEC Kot vo So0étel

Suvardento emhoyig Swpdpmv TPAOTOKOALOY, GTeg

" COUTVKVOUEVO, OLLORETaMO. 5 Npepdv: pia, Sbo 1 Tpe1g Bepamevtikés d0osic e
duvardtno Tavtdypoving GUAAOYNG TAGOUOTOC KOt SUURVKVOUEVAY £pU0pOV ( e
N X@pis evoopotopivo eiktpo Aevkopoipeong)

°  DAEPOVURVKVOUEVO. OLOTETAAMA 5 nuepdv: pie, %o 1] Tpeig Oepamsvtikéc dbosic
pe ovTopatn Tpoabiin apocdetikond Swhduatoc,

» SovarétiTa  auTépoTYg mpoctikng mpocBetikod SwAdpatog epuBpdv Koy
Aevkapaipeon kotd v Suducocin

* hevkagoipspévo mhdopa 1 emg 4 povadeg (£wg 400ml) pe duvoTOHTNTOL Xopfiynong
VYPOV OVTIKATAGTOGNG

° dwmAd copmovepsva Aevkapoipepive, epulpd

® 1) OTOOVONTOTE eMLTpenTéd SUVBLAOUS TOV AVOTEP®.

24 No. mdnpei wo S1e6vny standards acporelog kabhg kot va §10étet CE MARK xay

FDA approval.

25.Na. éxet eyydnon kohig Aerrovpyiog yuo 2 ypdvia.

26.Na Aertovpyel pe peduo m6Ang (220V / 50Hz).

27.No. vmbpyer omodederypéve Gueon Texvuch vroothpién 24 bpeg 7 nuépeg

28.Eyybmon aviodloxtucdv yia 10 ypévio,

29.No, cuvodeveton amd EYXEWPIdio Aertovpyiog xon texviig VROCTAPIENC

30.Ne. xavozebei pfhoypagic wov va TEKUNPLOVEL THY a0d0TIKOGTNTO Kol aElomoTin

TOV INXAVANOTOG, Kot vo, voBANBel KkaTdAoyog aviicTorymy pnyovnudoy

gykoresnuévey oty EAAGSa kot 010 Eémtepixd.

XapaKtnpioTikd Tov avarGopoy oet

1.Na epapusdlovv o pmydvnpo HE PLYOKEVTPO GUVEROTG poTiG.

2.0M 700 0T vat éxouv TNV SuvardTnTo eléyxon 1060 TG PAEPIKHC Teomg EMOTPOPYg
000 K01 TG APTNPLIKTS THEGG ROPOYHC, Kt va, S100ET0VY EVGD uatopevo dicko pe
Oheg Tig amapoitnTeg VROSOYES (YPOopUES avTAMdY Ko TOPOYDV) Yo TV £0K0AN KoL
0VTOUATN TOTOBETNGT| TOVG OTO MGV,

3.No. ondpyovv ote. cet oponetodMov evown HOTOUEVOL BiBKOL YL TNV TaVTEYpOVN
ovAhoyi oe o Swdikooia e sva oet, dimAég Oepamevtinég 86oeig aponstotioy,
GVALOYN TAGOHATOG & COUTDKVOPEVEY epubpdv. Ta mopdywye va eivon royio, mpog
omoBfikevon ka yprion ywpig vo, anoireito nepattépo enekepyucio.

4.Te. oeT oponetarioy va Stadétovy EVOOUOTOUEVO 6DOTNUO Asvkapoipeong (6y
¢tAtpo) mov Bo ekacpaile ot kGOe cuvedplo v svALoYH Aevkapaipepsvev
arpomsTainy kol IAdoputog (Aevkd AMyotepo, omd 1 ¥, 10°6).

5. No vrépyer eveopatopévo ¢ikipo yia my Aevkaoipeon Tov culleydpevay
SOUTVKVOUEVHY epulpdv (pio 1) %0 HoVa6eg), <13 1076 voAemSpeva Asvkd.

6. No vrdipyer mhiipng oeipé. oet yia mv ekTéLEOT OAOV TOV TPOTOKOAMDY cvAroyfic
7. Zovg BuAGLovG GTaANENG v, VIGPYOVY E181KG, PikTpa TopaKpaTHONG TRV
JukpoBpopfhocewv.

8. o v Sopdroén g CTEPOTITOG TOV 0T v, sivor mposuvdedsuévo. :



1) H Behéva yio v UPTNPUIKTY] TOpaKEVTNGT).
2) Lbompe dsrypatodyiog STV Yo Tapoxhg, kabdg kot 6Toue UOKODG
ovAAOYTG aporeTodimY Yo, Toy EAEYYO MOPOPETPOY TOV SHTN Kot ToV
TOL0TIKO EAEYXO TOV POIGVTOC avTicTouyo.
9. No. S1u0étovv CE Mark o1 FDA approval, kaBdg wat vo vrGpyel TEKINPIOUEVT)
epmetpla ypong oty EALGSa kot o1o E€mrepixo.
10. No vnbpygt S160vic PBAoypagio mov va TeipunpLéver dho o TPOTOKOAAY KOLL Tig
drudricaoisg.

12. AEINAEY AXHIITHE SYTKOAHEZHS,
e n e ASHIIINS 2 Y1 KOAHYHY

1.No: givan pag ypiong 7pog sEoopdion oteipov oovinkdv kotd T OVYKOAANGT.
2. Ov hemideg vor pmopotv va, TomofeTnBolv, vo, avitkotastadody Kol v anoppupBovy
ovTopota xopls eEmtepuch EROPT] Y10, TNV TPOGTOGIN TOV YEPLOTH.

3. No givor svokevaousveg oe Kaotteg Tav 70 tepoyiov yio gbKoAn Ku dpeon
Tom00ETNON YWpPic 0 XEPLOTAG Vo £pxeTar o¢ enan nodi toug.

4. YAk kotackevng ond XOAK6, ThoTo apydpov Ko OKPOAIKS CVVBETIKG Yo
epopuoyi] oe Beppoxpacio AONTTNG GVYKGAANGTC.

5. O Aenideg vo éxouv SUVOTOTNTR, GUYKOAANONG SOMVOV LeydAov £Bpog
SLoETPOL (Eomepticc 2,9-3,2 mm Ko ewtepikiic 3,9-4,5 mm).

H ovoxeviic donrne OVYKOAANONG Vo, Zpoceépeton poli He Tig Aemideg g Guvoddg
eSonMopnds ko va £xst To, TOPOKATH:

1. Avtéparo pnyeviops yio TN Ipohinon kor amdppyn Tewv AemiSov

2. 086vn LCD mov v kabodnyet o yeiproTh STV 0pln eOPTOON TV SOA VAV Ko
VO TOPEYEL TIG amopoiTnTeg TANPOPOPies YioL Toy6V d16pbmon oroug XEPLOUOVG,.

3. Aoyiopixé oty eldmvich yhdooa Y10 Sievk6ivvon Tov yeipro

4. No tapéystar motomom s yio TG 6Telpes cuvBiKes TS cuykOAANONC

5. Na éxer dovordmo, OUYKOAMIONG 0OADY OicKhV HIKpOD piKong,

6. Ot soriveg Tpog GLYKGAANON va. TomodeTovVINL OF TOPAAANAN-gvBhypoppn
SBTagn Kot vo, mapéyovv sukorin kot aoQAAELD, GTOV XEIOTH.



