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1. NEAIO E®PAPMOIHZ

1.1 H Ttapouca [podiaypaer) kabopilel TIG amaltAoelg TNG YTINPEDIag yia TNV
TTpounRBeIa 0dOVTIOTPIKWY HovAdwY, TTou TTpoopilovTal yia TV TTPOC@POPA UTTNPECIWV
uyeiag g 0doVTIATPIKOUG QOBEVEIG.

1.2
2. IXETIKA ETTPA®A

2.1 NopoBeaoia

2.1.1 Odnyia 93/42/EOK vyia 1a larpotexvoAoyikd Trpoiévra: Evapuodvion
EBvikAg Nopobeaiag: AY8d/I.MNM.01k123330648/PEK 2198B/02-10-2009.

2.1.2. Ymoupyiki ATépacn KYA AY7/2480 (DEK B'679/13-6-94)

2.1.3 Ymoupyikf Amégacn AY80/I.M.01k./1348 (PEK 32 B'/16-1-04 ApxEg
KAl KATEUBUVTHPIES YPAUMES OPOAC TTPAKTIKAS diavoung I/M).

2.1.4 Ymoupyikq Aépacn  H.M.23615/615/E.103/20014(PEK 1184/ B’/09

—05-14).
2.1.5 Nopog 3370/11-7-05(DEK 176A)
2.1.6 Kavoviouog (EE) 2017/852
2.2 Mpétutra

2.2.1 Tlpéturo EAOT EN ISO 9001:2015 «ZuoTtiuara Odlaxeipiong tng
TToIOTNTOG - ATTAITAOEIGH.

2.2.2 TMpoétutro ISO 13485:2016 «Zuotnua Alaxeipiong [Moidtntag  yia
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTAY.

2.3 Aiapopa

Ta OXeTIKA £yypa@a, oTnv €KOOON TTOU ava@EPOVTAI, OTTOTEAOUV WEPOG TNG
TTapoucag Trpodiaypa@ng. MNa Ta &yypaga, yia Ta otroia dev avagépeTal £€T0¢ £kdoong,
epapuoleTal n TeAeutaia €kOOON, OCUPTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV TPOTTOTTOINCEWY. 2ZE€
TTEPITITWON  AvTiQaoNG TNG TTapoUcag TTPOdIAYPAPS ME MvNUOVEUOUEVA TTPOTUTIA,
KATIOXUEl N TTpodiaypa@r], utrd Tnv TTPoUTTO0e0N IKAVOTToinoNnNG TNG 1I0XU0UCAS VOUOBETiag
NG EAANVIKAG AnuokparTiag.

3.  TAZ=INOMHzH

3.1 Odovriarpikn 'Edpa



NSC G INC CPV

6520 A23800 30715 33192400-6
3.2 Kafioua larpou

NSC G INC CPV

6520 T243-K 28018-11 33193120-6

4. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

4.1 OPIZMOZz

Eidiké kdBiopa yia xprion amd odovriatpo i Bonbd odovTidTtpou KATd TN
Olevépyela 0OOVTIATPIKWY ETTEUPATEWV.

4.2 XapakTnpioTika Emddéoswv

To odovTIaTpIKO OUYKPOTNUA Vva  €ival  KAIVOUPIO, QUETAXEIPIOTO, OUYXPOVNG
TEXVOAoyiag, pe TmoTotroinon katd 1S013485:2016, va @épel ofuavon CE kalr va
Aeiroupyei pe Tédon 220V/50Hz. H To16TNTa KATAOKEUNG TWV ETTIMEPOUG OTOIXEIWV va gival
uwnAn Kal aveOekTikr, IKavr) va 0exOei atroAupavon o€ OAa Ta pépn WE MeEyAAo BaBud
QVTOXNG.

4.3 Avuvarétnta Zuvrtipnong

O mrpounBeuTn TTPETTEN Va £yyunBei Tn duvatoTnTa:

4.3.1. Eg@odlaouou 1nG YTnpeoiag pe avraAAOKTIKA Kal avaAwoiga yia
Touhdyiotov Oéka (10) €tn, woTe va eEao@alioTei n TTAAPNG, AVEANITTAG Kol OUAAN
AeIToupyia Tou uTrd TTpounBela €idougc.

4.3.2. Emokeung - ouvinpnong, Kabwg Kai TNV TTapox OXETIKNAG TEXVIKNAG
TTANPOPOPNONG €iTe aTTd TOV iBI0 TOV TTPOUNBEUTH, €iTE ATTO £€COUCIOOOTNUEVO OUVEPYEIO.
MNa TNV uTTOOoTAPIEN TOU TTPOCYPEPOUEVOU UAIKOU WE ETTIOKEUEG, oUVTAPNON, BaBuovounon
K.A.TT. TTPETTEI va TTAPEXETAI TEXVIKI UTTOOTAPIEN KAl OPYAVWHEVO CEPPIS YIa TOUAGXIOTOV
O0éka xpovia. H uttooTAPIEN TTPETTEI VO TTAPEXETAI ATTO EUTTEIPO, KATAAANAQ eKTTAIOEUNEVO
TEXVIKO KAl ETTIOTNPOVIKO TTPOCWTTIKO.

4.4 xxedlaouog Kal Kataokeun

4.4.1 ‘Edpa

Na atroteAeital atrd Ta KATWOI OTOIXEIA:

4.4.1.1 H Asiroupyia TG va gival NAEKTPOPNXAVIKA A NAEKTPOUSPAUAIKY Kal
va givail Ikavr va avuywoel Bapog TouAdaxiotov 160 KIAwv.



4.4.1.2 Na d1a0€tel pvriun ME TOUuAdyioTov OUO (2) TTPOYPAMUMATICOMEVES
Béoclg.

4.4.1.3 Na d1a0£Tel SIAKOTITN KIVAOEWV OTNV €PYAAEIOPOPO KEPOAN KABWG
Kal OTO XEIPIOTAPIO TOU BonBou.

4.4.1.4 Na d108£Tel PpEVO ao@aAgiag TTou va PTTAOKAPEN TNV Kivnon TNG
€0pag Otav Ta KOTITIKA €ival v XpAoel KaBWGS Kal 6Tav auTr ouvavTd KATToI0 EUTTOBIO TTOU
eMTTOdICEI TNV Kivnon TNG.

4415 Na 0l0Bétel epeloiképalo OITTANG apBpwong pe  duvarotnta
TTOAQTTAWY puBUicEWV.

4.4.1.6 Na diabétel apioTepd 0TABEPS Ppayiova UTTOOTHPIENG.

4.4.1.7 Na 0&iabétel ouvotnua ave¢dptntng TTapoxns OIaAUPATOS TNG
EMAOYNG JAG OTNV 0DOVTIATPIK MOVAdA yia TNV ATTOAUPOVON KOl ECWTEPIKO KABAPIOPO
TWV YPOUHWY TWV KOTTTIKWV.

4.4.2 EpyaAeio@dpog KeQAAR

4.4.2.1 Na o@épel TOUTTAETO  yia  TOTTOBETNON  €pyaAciwv  peyEBoug
TOUuAGyxIoTov 25X30cm.Na ekTeAei KIVAOEIG o€ OAa Ta €TTITTEDA KAl va PTTOPET va TTANCIACE!
TOoV a0B¢evh IKavoTToIiNTIKG aképa Kal étav n €dpa BpiokeTal ag B€on opifovTiwong.

4422 Me 1 Ponbeia Tou KATAAANAOU pnxaviopou (KAtd TrPoTiunon
agpO@PPEVO) VA AKIVNTOTTOIEITAI UE AKPIBEIO KAl ACQAAEIQ KAl VA W PETOKIVEITAI aKOPA Kal
otav ToTro0eTNBOUV ETTAVW TNG OOOVTIATPIKA £PYOAEIQ KOl JIKPOOUOKEUEG. Na ETTITPETTEI TNV
TOTT00£TNON BAPOUG TOUAGXIOTOV 2 KIAWV.

4.4.2.3 O owAAveg ouvdeOoNG TWV KOTITIKWV €PYOaAEiwv  (MIKpOUOTOP-
agpOTOP-UTTEPNXOI) Kal TNG agpoUdpoauplyyas UE TNV EPYAAEIOPOPO KEPOAR va EpxovTal
TTAvw a1rd TNV TOUTTAETA (over patient delivery) fj KGTw a1rd TNV TAPTTAETA, OTTWG opileTal
oto lMapdpTtnua I, kalr va eivalr e0KAuTITOlI Kal €uBeig (Ox1 omPAA), WOTE va PTITopouV va
atmmoAupavBouv. Oa TTpéTTel Og, va gival avOeKTIKOI OTa ouvhOn XNUIKA ATTOAUPAVTIKA

4424 ¢ KkABe ypapun TPOYOJOOCIAG TWV KOTITIKWV €PYOAEIWV TNG
EPYAAEIOPOPOU KEPAAAG Kal yia OAEC TIC YPOUMEG, Ba TTPETTEl va uTTApXEl ave¢dpTnTn
pUBUIoON TNG TTiEONG TOU AéPa KAl TOU VEPOU.

4425 Oa TPETTElI €T QUTAG va BPIOKETAI XEIPIOTAPIO TTOU va PuBuiel TIg
KIVIOEIS TIC £€0pag, TNV TTAAPwWON Tou TToTnpioU Tou acBevoug e vepd, KABWGS Kal Tnv
¢KTTAUCT TOU TTITUEAODOXEIOU.

4.4.2.6 To xeipiotpio Ba mpéTrel va givail soft-touch.

4.4.2.7 H epyaleiopdpog Ke@aAnl Ba TIPETTEl va €xEl TOV  TTAPOKATW
€COTTANIOO:



4.4.2.7.1 Touhdxiotov pia (1) ypapun airotor ye LED ¢wg, chip-blower kai
TAXUOUVOEOHO XEIPOAAPBWYV yia XEIPOAABEG pE pouAepdv. H ypauun va diabétel BaABida
avTeTTIoTPOPNG (back suction stop).

4.4.2.7.2 H ypauun airotor 8a cival e€otTAIouEVN YE XEIPOAAT) airotor TTou Ba
O108£Tel TTOANATTAG cUoTNPA WeKaoPoU udaTtog, wTioud LED, ouoTnua YeTapopds @uTtog
Kal oUCTNUA OCUYKPATNONG eyyAuidwyv pe press-button. H xeipoAany Ba mpétrel va duvaral
va aTrooTelpwOEl 0To autokauoTo. Oa TTpétel va dlabéTel PaABida avtemmoTpo®ng (back
suction stop) kair cuoTnua KaBapng Ke@aArg (clean head system).

4.4.2.7.3 Mia ypaupun yia micromotor, ave¢aptntn, ye LED @wg, chip-blower,
TTapOxn aépa yia TNV Yuén Tou micromotor KABWG Kal TTapoXr VEPOU Kal aépa yia To spray
TNG XEIPOAAPBAG.

4.4.2.7.4 H ypauur micromotor 8a eival eE0TTAICUEVN:

* JE NAEKTPIKO micromotor e TaxutnTa Acitoupyiag £€wg 40.000rpm
ME LED @wg Kal eOwTEPIKO oUOTNUA PETAPOPAS aEpa Kal VEPOU, VEQG TEXVOAOYIAG Xwpig
Kappouva (Brushless) ye potrr} TouAdyxiotov 3 Ncm.

* pe pia (1) ywvioki xeipoAapn e€lowTtiky (1/1), ME €0WTEPIKN
METAQOPA agpa Kal vepou yia To spray, LED @wg kal cuoTnua ouykpdtnong eyyAu@idwyv
press-button.

4.4.2.75Mia ypauguy yia TV agpoudpoouplyya, €EOTTAIOMEVN  HE
agpoudpoauplyya, n OTToia va JUTTOPEI va atrooTrdral yia KaBapiopo Kal atroAUhavon, EVw
Ba TTPETTEI VO PTTOPEI VO ATTOOTEIPWVETAI TO PUYXOG AAAG Kal OAOKANPN n xeipoAafr oTo
QuUTOKAUOTO. Oa TTPETTEl va BIaBETEI aKPOPUAIO PE duvaTOTNTA TTEPIOTPOPNS 360 poipwv.

4.4.2.7.6 Mia ypauun vyia TeConAeKTPIKOUG UTTEPNXOUG, €EOTTAIOMEVN ME
XEIPOAARH. H xeipoAafr Ba TTPETTEI va UTTOPET VA ATTOOTEIPWVETAI OTO AQUTOKAUOTO, £VW Ba
TIPETTEI VO OUVODEUETAI ATTO:

+ Téooepa (4) Eotpa yia TrEPIOdOVTONOYIKN) XprRon, Ouo (2) via
UTTEPOUAIKI] Kal dUO (2) yia UTTOOUAIKI EQAPMOYH.

* KAe1di yia TNV ac@AaAion Twv EEOTPWVY oTnV XEIPoAaBr}, SuVAUEVO Kal
QUTO VO ATTOOTEIPWVETAI OTO AQUTOKAUCTO.

4.4.2.7.7 EuBgia xeipoAan ue LED @wg Kai TTapoxr vepou.

443 ZYZTHMA ANAPPOOHZEQON - NTYEAOAOXEIOY — ANNIOXETEY-ZHZ

4.4.3.1 To Tmruehodoxeio va akoAoubBei TIG KIVAOEIC TNG £dpag oTov
Katakopu@o agova. Na d1a0£Tel SuvatodTnTa TTEPICTPOPAS OTTO KAl TTPOS TOV AOBEV.

4.4,3.2 H ¢€kmmAuon TnG Aekdvng Tou TITUEAODOXEIOU VA YiveETAl YUE QUTOPATO
XPOVOKUKAWMQ Kal ue ouvex ponl udatog. H por) Tou vepou va duvartal va pubuioTei. H



Aekavn va dI1aBETel PIATPO CUYKPATNONG OTEPEWV.

4.4.3.3 Na utrdpxel 6€on yia TToTnPdAkl, TO OTTOI0 va YEMICEl JE vEPO Kal N
TTO0OTNTA TOU VEPOU VO UTTOPEI VO TTPOPPUBUICTEI.

4.4.3.4 To ouoTnUO va BIABETEI YPAMMN XEIPOUPYIKAG avappopnong dIGTOUNG
TouAdyiotov D16, pe €AAOTIKO TTPOOTOMIO KAl EUKAUTITO OWAAVA, O OTI0ioG va Egival
amooTTwpevog. Na dlaBETel TTPOOTOPIO PE PUBUION avappo@NTIKAG £VIaoNnG Kal TO
TTPOOTOHIO Va gival KAIBavi¢opevo. Na uttapxel QiATPO ouykpATNONG OTEPEWY, TO OTTOIO VA
€ival aTTOOTTWHEVO, TTPOKEIEVOU va KaBapileTal.
4.4.3.5 Na di1abétel ypauun xeipoupyikng avappdéenons ®11.H ypauun
XEIPOUPYIKAG avappoenong va JdIaBETel Ta XOPAKTNPIOTIKA TIOU avaypd@ovTtal oTnv
TTapdypago 4.3.4.
4.4.4 TIPOBOAEAX
4.4.4.1 Na civar avaptnuévog o€ TOAUOTTAOTO apBpwTtd ocUCTNPO ME
MNXOVIOPO TTou va €6ac@alidel atroAutn oTtaBepdtnTa. Na ekTeAEl KIVAOEIG 0 OAOUG TOUG
Agoveg, TTapEXovTag duvaTtoTNTa EUXEPOUG OTOXEUONG OTO TTEdIO EPyaaTiag.
4.4.4.2 Na dia8¢tel LED @wTtiopé TouAdyioTtov 5.000 K.
4.4.4.3 Na gival QWTIOTIKAG IKAVOTNTAG 1I0XU0G TouAdxioTov 15.000 Lux.
4.4.4.4 Na €xel duvatdTnTa PUBUIONS TS QWTIOTIKAG 1I0XUOG.
4.4.4.5 Na d100£T€l ATTOOTIWHEVA KAl ATTOOTEIPOUPEVA XEPOUAIQL.
4.45 XEIPIZTTHPIO BOHOOY
Me autd ekteAouvTal o1 BonONTIKES A&ITOUpyieg TUNUATWY TOU CUYKPOTAMATOG, TTOU
yivovTal ye GonTteg KIVAOEIG Tou BonBou. To xeIpioTripio Tou BonBou TTPETTEN VA ETTITPETTEI
TNV Kivnon oT1o opICOVTIO ETTITTEQO KAl VA £XEI TA TTIO KATW XOPAKTNPIOTIKA:
4.4.5.1 Na dia08€Tel xeipiotriipio softtouch pe 1o otToio va eAEyxeEl:
a. Tig KIvioeIg TNG €0pag.
B. Tn Aeitoupyia Tou TrTueAodoxeiou (EKTTAUON AEKAvNG).
Y. Tn Aeimroupyia Tou TTOoTNPIOU (TTARPWON WE VEPOD).
4.4.5.2 210 XeIpIOTAPIO TOU BonBou TTPETTEl va gival avapTnUEVES O€ €IOIKEG

BE0€IC TO OUVOAO TWV avappoProcwy, OTTWG AUTEG TTEPIYPAPNKAV OTIC TTapaypda@ous
4.3.4 ka1 4.3.5 TOU TTOPOVTOG.



4.4.6 MNMOAOAIAKONTHZ
4.4.6.1 Na cival avBeKTIKNG KATAOKEUAG JE avTIONIOONTIKA BAon.

4.4.6.2 Na evepyotrolei Ta KOTITIKA gpyaAeia (micromotor - airotor) Tng
EPYOAEIOPOPOU KEPAANRG.

4.4.6.3 Na eAEyxel TNV TTAPOXN VEPOU OTA KOTITIKA £PYAAEia.
4.4.6.4 Na gvepyoTrolei Tn Asitoupyia Tou chipblower Twv KOTITIKWV.

4.4.6.5 Na €ival NAeKTPIKOG YE POOOTATN, yIia TV auoueiwon TnNG éviaong
TWV KOTITIKWYV €PYAAEiwV atrd 1o TTOdI TOU XProTh.

4.4.7 KOYTI KENTPIKHZ TPO®OAOZIAZ

To KOUTI KEVTPIKNG TPOPOdOTiag TTPETTEl va dIABETEl KEVTPIKO dlakoTTn (ON -
OFF) o otroiog va eAfyxel TaUTOXPOovVa OAEG TIG TTAPOXEG TTPOG TO 0OOVTIATPIKO CUYKPOTNUA
(peupa, vepod, aépag).
4.4.8 KAGOIZMA IATPOY

4.4.8.1 Na gival avaTtouik@ oxedIaoPEVO Kal va €xEl SuvaToTnTa pUBUIONG TOU
Uyoug Tou KaBiopatog pe EMPoAo kal puBuiong TNG B€ong TNG TTAATNG.

4.4.8.2 Na €xel otaBepry BAon Pe TOUAAXIOTOV TTEVTE (5) TTEPIOTPEPOUEVEG
pPOdEC

4.4.8.3 H tameroapia TOUG va €ival avtoxng Kal avOekTiK) oTa ouvron
QATTOAUMAVTIKA.

4.4.8.4 To xpwpa TnG TATTETOAPIAG TNG £0pAG KAl TOU KaBiopaTOg 10TPOU
opiCovtal oto MNapdapTtnua Il TNG diakRpugng Tou diaywviouou.

4.4.9 AEPOZYMNIEZTHZ OAONTIATPEIOY

4.4.9.1 Na civai «KAdong lla» Baoel Tng  YToupyikAg Atmégaong KYA
AY7/2480 (PEK B'679/13-6-94 Mapdptnua I1X, Mépog I, Mapdaypagog 3.2, Kavévag 11).

4.4.9.2 Na eival ave¢dptntn ouokeur, €AeUBepn €Adiou, Kal va epydaleTal Pe
MoTEP TOUAdxIoTOoV THpP.

4.4.9.3 Na Aeitoupyei ota 230V(£10%) / 50Hz(1£0,5%).

4.4.9.4 Na mTapéxel Enpod aépa KatdAAnAou Gykou avd AETTTO, yia va UTTOpPEi
va uTTooTNPICEl TIG aVAYKEG OUO 0BOVTIOTPIKWY HOVADWV.



4.4.9.5 Na d106€Te1 QiATpO ENpavong - KaBapIoUoU aépa Kal I0XUpO ouoTnua
WUOEEWGS KEPAAAG.

4.4.9.6 Na d108£Tel AO@AAEIQ UTTEPEVTACEWY KAl UTTEPOEPUAVOEWV.
4.4.9.7 Na d108£Tel avTIKpadaouikr BAon Kal NXOMOVWTIKO KAAUMMA.

4.49.8 To QegPOPUAGKIO TOU OEPOCUMTTIECTH TIPETTEI VA  Eival  KAAAG
KATOOKEUNG, va Ol1a0€Tel BAva €CagpwOEwWg KAl APIOTN PO@r] ECWTEPIKA yIa PEYAAUTEPN
avtoxr otnv ogidwon.

4.4.9.9 Na d100€Tel pavOUETPO PETPNONG TNG TTIECNG KAl 0 XPOVOG TTANpwong
TOU agPOBAAGUOU VA Eival O JIKPOTEPOG dUVATOG.

4.4.10 XEIPOYPI'IKH ANAPPO®HZH

4.4.10.1Na civai «KAdong lla» 3 «KAdong lIB» Bdacer tng  YTToupyikKAg
Atmropaong KYA AY7/2480 (PEK B'679/13-6-94 MapdpTtnua IX, Mépog llI, Mapdypagog
3.2, Kavovag 11).

4.4.10.2 To YOTEP TWV XEIPOUPYIKWYV AVAPPOPACEWY va gival KAEIOTOU TUTTOU,
OUVEXOUG EKPONG, XWPIG KABO OUYKEVTPWONG AUPATWY, 1I0XU0G TouAdxioTov 500 Watt, kai
va KOAUTITETAI ATTO €10IKO KOUTI TTPOCTACIAG, TTOU VA TTAPEXEl IKAVOTTOINTIKA NXOUOVWOT.
To potép Ba eivalr TOTTOBETNUEVO €KTOG KAIVIKOU XWPEOU Kal TTPETTEI va €ival IKavo va
AeiToupyei atmodoTiKA atTd aTTdoTOOoN.

44.10.3 Tia TNV KAA Acitoupyia TNG 0OBOVTIATPIKAG MOVAdAG Kal TNV
evappovion autriig pe Tov Kavovioud (EE) 2017/852 yia Tn diaxeipion AUPATWY, atTaiTeital
AlaxwpIoTAG AJOAYAPATOG PE TN XEIPOUPYIKA avappo@non.

4.6 TMapeAkOpeva

a. To umd mpounbela pnxdvnua Katd Tnv TTapddoon Tou OEEeiAel va
ouvodeleTal atmd Ta KATAAANAQ TTAPEAKOUEVA KOl AVOAWOIPA, WOTE va Yivel TTAAPNG
agloAdynon Tng AsiIroupyiag Tou.

B. TlapeAkdueva kal cuoThpata TToU Bewpouvtal atrd Tov TTPOPNOeUTH
ouolwdn Kal atTapaitnTa yia TNV TTANPECTEPN KOl a0@AAECTEPN AEITOUPYIa TOU Kal TO
OuUVvOoOEUOUV UTTOXPEWTIKA, VO avag@épovial oTnv TTPo0o@POoPd oaXwpIioTd KOPHATIO
(OIKOVOUIKG oTOIXEIO HOGVO OTNV OIKOVOMIKY TTPOCPOPd). € TTEPITITWAON TTOU BEV UTTAPXOUV
vVa avaypa@eTal oTNV TTPOCPOPA Kal 0TO UAAO CUPUOPPWONG.

Y.  Tuxév mpdobeta TTapeAKOPEVA KAl CUCTHHATA TOU UTTO TTPOMNBEIa €idoug
EKTOC QUTWV TNG TTponyoupévng Trapaypdeou 10.3B3, Ta otroia uTTopouv va ToTTo8eTnBoUV
1 va OuvePyaoToUV HE TO TIPOCPEPOPEVO €i00G, va ava@épovial oTnv TTPooPopd
QVAAUTIKA PE TNV €PYOCia TNV OTTOI0 EKTEAOUV (OIKOVOUIKA OTOIXEIO JOVO OTNV OIKOVOUIKNA
TTPOCPOPA). Z€ TTEPITITWON TTOU dEV UTTAPXOUV va avaypd@eTal 0TV TTPOCPOPA Kal OTO
QUAAO CUpPuOPPWONG.



4.7 ENIZHMANZH YAIKOY

4.7.1 AtrapaitnTa 1o UAIKO TTpETTEl va @épel onuavon CE, n otroia dnAwvel
OUPPOPPWON TTPOG TNV avTioToixn EupwTtraiky Odnyia oTnv oTtroia evracoeTal To UNIKO. H
onuavon mmoTtotntag CE mpémel va ouvodeuetal amd Tov aplBud avayvwpiong Tou
KOIVOTTOINKEVOU OPYyaVIOUOU O OTTOI0G €ival UTTEUBUVOG yIa TV €QapUOoyr] Twv dIadIKACIWY
dl0o0@AAiong TToIOTNTAG TNG TTAPAYWYNG KAl Tou TTPoIdvToG. H onfuavon TpéTrel va gival
TOTTOBETNPEVN KATA TPOTTO EUPAVH, EUAVAYVWOTO KAl AVELITNAO TTAVW OTO TTPOIOV, KABWG
KAl OTIG 00NYiEG XPNOEWG.

4.7.2 AVTIOTOIXWG, OTn OCUCKeudoia TIPETTEI va  avaypa@ovtal OAEG Ol
TIPOBAETTOMEVEG ATTO TN OXETIKI EupwTtraikry Odnyia TAnpo@opieg, OTTwG (KN TTEPIOPICTIKA)
NUEPOMNVIO KATOOKEUNG, OUVOAKEG dlatipnong, apIBPOg TTapTidag Kal AOITTG OToIXEia
IXVNAQOINOTNTAG, ETIKETEG ETTIKIVOUVWY UAIKWY, €I0IKAG XPong Kal KIvOUvou.

4.7.3 2€ KATAAANAN B€on oTo uTTd TTPOoNNBEIa €idOG va eTTIKOAANBET avediTnAn
TIVOKida Pe JEPIMVA TOU TTPOUNBEUTH, OTNV OTroia Ba avaypdgovTal:

a. H ovopaoia, o apiBudg unTpwou, o oeIpIaKOS apIBUOS Tou €idoud.
B. Ta oToixeia TOu KATAOKEUAOTOU KAl TOU TTPOUNBguTOU.
y. O apiBudg ocuppaong kai To £T0G UTTOYPAPNG

5 ZIYZIKEYAZIA/ENIZHMANZEIZ

5.1 Zuokeuaoia

H TpwToyevig Kal SEUTEPOYEVHG OUOKEUATia (OTTOU UTTAPXOUV) OPEiAEl va
BpiokeTal o€ APIOTN KATAOTACON, XWPEIC €d@avr) onueia aAlloiwong i karamrévnong,
oUPQwva Pe TNV TTPORAEYN TOU KATOOKEUOAOTA. H TPITOYEVAG OUuOKeEuaoia OQeiAel va
TTaPEXEI ETTAPKNA TTPOOTACIa OTTd TOUG CUVNBEIS eCwyeveic TTapayovTeg (uypaaia, okovn,
QWG KATT) KAl ETTAPKI MNXAVIKA TTPOCTACIA VIO Tr METAPOPA KAl HAKPOXPOVIA ATTOBNKEUO
TOU UAIKOU 0€ ouvnBEIS OUVONKES atToBriKeuong E0CWTEPIKOU XWPOU.

5.2 EmIONMAVOEI§ ZUOKEUAOIWYV

21NV €EWTEPIKN Own TnG ouokeuaoiag Ba emKOAANBei eTikéta étoU Ba
avaypdagovTal Je avegitnAo TPOTTO Ta TTAPAKATW OTOIXEIA:

e EAAHNIKOZ XTPATOZ

e OAONTIATPIKH MONAAA ZTATIKOY OAONTIATPIOY
e KATAZKEYAXTHZ

e CPV

e APIOMOZ/HMEPOMHNIA ZYMBAZHZ

6  AMNAITHZEIZ ZYMMOP®QZHZ YAIKOY



6.1 ZuvodeuTikd Eyypaga / MoToTtroinTika

6.1.1 To kaBopiopévo pe 10 M.A 57/2010 oAua «CE» padi pe Ttov
TETPAWNPIO APIBPO TOU ETTi TOU TTPOIOVTOG, OUVODEUOUEVN ATTO TTivaKa TTPOoIdvTwY 6T1ToU Ba
aAva@EPETal i OPAdA TWV TTPOCPEPOUEVWY €1I0WV 1] ouvodeuduevn aTTd OXETIKA dAAWON
oupuépPwong Tou karaokeuaoTh (declaration of conformity)

6.1.2 [PATITEG EYYUNOEIG TWV AVAPEPOPEVWY TNV TTapAaypago 7.2.1.

6.1.3 MoTotroinTiké EN ISO 13485/2016 TOU KOTAOKEUQOTH TOU UAIKOU, YIia
TTapaywyr] Kai d1a8ean 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV (] QVTiOTOIXO).

6.1.4 MoTotToINTIKG €VTagNG TNG TTPOPNBEUTPIOG €TAIPEIOG O TTPOYPANMA
eVOAAAKTIKAG dlaxeipiong atmoBAATWY €10WV NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU €EOTTAICHOU
(AHHE).

6.1.5 TENOG ETOINOTNTAG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV.
6.2 Emlswpnoeig/ Aokipég
6.2.1 MakpookoTtikog EAeyxog
Kat' autdv Ba eAeyxBei atrd TNV €mMITPOTTA:

(1) H koA kardotacn Tou &v AOyw €idoug ammd  TTAEUPAC
TTANPOTNTAG, EPPAVIONG, AEITOUPYIKOTNTAG, KOKWOEWV | @OOpWV.

(2) H oupgwvia Twv XAPAKTNPEIOTIKWY OTOIXEIWV HE aQuTd TTOU
TTpoodiopiovial TNV TTapouca TTpodiaypa®ry O0€ OUVOUAOUO ME TIG CUPQWVIEG TTOU
oupTtrepiAapBdvovTal oTn cuhBaon.

(3) H utrapgn TWV TIAPEAKOPEVWY, OUOCKEUWY, QAVTOAAOKTIKWY,
EVYPAPWYV - EVTUTTWYV, KOBWGS KAl TWV TEXVIKWYV EYXEIPIdIWYV K.A.TT. TTOU QvO@EPOVTaAl O€
AAeg TTapaypd@oug TnG TTapoucag TTPodiaypa@ns Kal Ta oTroia 0 TTPOUNBEUTAG €ival
UTTOXPEWNEVOG VA TTPOCKOMIOEL.

6.2.2 Asitoupyik6g ‘EAgyxog

Katd 10 Acitoupyikd €Aeyxo 1o uTrd TrpounBeia €idog Ba utrooTei SoKIur o€
epyacia pouTtivag yia TouAaxioTov (5) epydoiueg nuépeg. MeTd atrd auTdv Kal EQOOOV deV
TTapatnenBouv BAABREC A acToxieg Kal e TNV TTPOUTTIO0e0N OTI O UTTOAOITTOI £AEyXOl DEV
TTapoucidoouv TTpoBARuata Ba TTpaypaTtotroin®ei n TTapaAaBry pE TN ouvtagn Tou
avTioToIxou TTPWTOKOAAOU TTapaAafnc. Ze mepimrwon BA&GBNG, n epyacia poutivag Ba
OuveXIOBEi €k VEOU PETA TNV OTTOKATACTACN TNG YIQ TOUAAXIOTOV (5) epyAoIuEG NUEPES O€
epyacia pouTivag. O AeIToupyikOg €AeyXOG va TTpayuaTOTTOINOEl TTapouaia Tou TTPounBeuTn
1 VOUINOU EKTTPOCWITTOU TOU, Kal e OIKA Tou euBuvn.

6.2.3 Aoitroi ‘EAgyxol



H Ymnpeoia diatnpei 10 dikaiwya va ¢NTRoEl JECW TNG ETTITPOTING
TTaPAAABAG OTTOIOVONTTOTE ETTITTAEOV EAEYXO TTOU KPIVETAI OKOTTINOG KAl OTTOPAiTNTOG WE
£€000 TOU TTPOUNBEUTH) XWPIG va dETPEUETAI OTTO TO XPOVO EAEYXOU.

6.2.4 Evepyotroinon Avagopwv YAIKOETTaypUTTVIONG

2.€ TTEPITITWON TTOU TO TTPOCPEPOUEVO UAIKO TTAPOUCIALEI ONUEIA un CUPPOPPWONG
ME TO UQIOTAPEVO VOUIKO TTAQICIO, 1} a1mO Tn XPNAOn TOU TTPOKUTITEl KivOUVOG yia TOUG
aoBeveig, TTPOCWTTIKOG ) TTEPIBAAAOV, N YTINpeTia PTTopEi va evepyoTToinoel Tnv diadikaaoia
ava@opdg UAIkoeTTaypuTtrviong Tou EO®.

7.  YNHPEZIEZ/ YNOXTHPI=H
7.1 Eykardotoon

H peTa@opd Kal N eykataoTaon ToU UTTO TTPOUABEIa €iDOUG va TTPAYUATOTTOINOEI
pe daTtrdvn, euBUvn Kal YEPIMVA Tou TTPoUNBeUTr oTnVv £€6pa TNG Movadag, T w@eAeia TNG
oTToiag yivetal o diaywviopds. Epyacieg yia tnv TTApn €yKaTtdoTaor Tou, WOTE auTd va
TTapadobei og TTARPN AsIToupyia, va TTpayuaToTroinBouyv Pe YEPIKJvVa TOU TTPOUNBEUTH Kal va
oupTtrepIAauBavovTal oTnv TIUA TNG TTPOCPOPAg Tou. O Xwpog TTou Ba ToTToBeTNOEI TO UTTO
TTpounBeia €idog, va utrodeixBei amd TN Movada emw@eAeia TNG oTToiag yivetal o
OIayWVIOUOG, TNV OTToia Kol TTPETTEl VA ETTIOKEPOOUV oI TTpounBeuTtéc. Me €ubuvn Kai
datrdvn Tou TTpounBeuTh, N odovTiaTpikr) £dpa Ba cuvdeDbEi:

a.  2& AEPOCUUTTIECTH.

B. Ze& xelpoupyikr avappodéenon.

y.  Z2€& OikTuo udpoddTnoNng Pe Xpron QiATpou kKabBapiouou UdaTog.

0.  Ze& OIKTUO ATTOXETEUONG.

0. 2710 nAeKTPIKO dikTUO TNG MOVAdag.

7.2 Ytmnpeoieg YmooThRpiEng
7.2.1 Eyyunon KaAjg Asitoupyiag- KaBopiopog Xpévou Eyyunong
O Tapexdpevog XpOvog eyyunong KaAng Asitoupyiag Tou utrd TTpounBeia

€idoug Ba TTpéTTel va gival yia TOUAAxIoTov dUo (2) £€Tn a1rd TNV NPEPOUNVIa OPIOTIKAG
TapaAapns. Méoa ota 6pia Tou TTPOAVAPEPBEVTOC XPOVIKOU SIACTANATOC TNG £yyunong

KAANG AEITOUPYIiaG, O KATAOKEUAOTHG-TTPONNOEUTAG €ival UTTOXPEWHEVOG:

a. Na avrikataoTAoEl OTTOIOBATTIOTE £CAPTNUA TTOU TTAPOUCIALEl TTPOWEN
@Bopda 1 ouoTnuatikr BAARN pe OIkr Tou datrdvn (VAIKA, EPYOTIKA, HETAPOPIKA K.A.TT.)

B. e Owpedv TANPN TIPOANTITIKO €Aeyxo Kal cuvTtpnon Tou 6Oa
EKTEAEITAI CUPQWVA HE TIG OdNYIEG TOU KATAOKEUQOTA | O€ OUXVOTEPA XPOVIKA dIOOTAUATA,
e@’6oov atraitnBei avaAoya pe Tov BaBuod aglotroinorg Tou



Y.  Z€ TIEPITITWON TTOU KATTOIO £€ApTNUa | oUCTNUA TOU UTTO TTPOMNBEIa
€idoUg €CQIPEITAI TNG XPOVIKNG EYYUNOEWG, AUTO VO ava@EPETAl pNTA KAl va TTPocdIopideTal
ETTAKPIBWGS O TPOTTOG EYYUNOEWG

0. g TmepimTwon un A&itoupyiag Tou UTTO TTpounBeia €idoug Adyw
BAGBNG, 0 XpOvog TNG €yyunong KaAAG Asitoupyiag va trapareivetal avaloya. Or TTITTAEOV
NUEPES €yyUNONG TTPOCHETPOUVTAl POVO HETA TNV TTapéAeucn TTEVTE(S) nuepwyY aTTd TNV
Eyypaoen €1001T0inON TOU TTPOPNBEUTH yia TNV BAGRN.

€. Apvnon Tou TTPOMNBEUTH YIO ATTOOTOAR| OUVEPYEIOU ETTIOKEUNG Oivel
70 dIKaiwua oTnVv YTnpeoia uetd Tnv TapéAeucn Tpidvta (30) NUEPOAOYIAKWY NUEPWY OTTO
TN £yypaogn evnuEPWON KAl XWPiG AAAN uTrevlupion va B€0el TNV €TTIOKEUN TOU €V Adyw
utté TTpounBeia €idoug oe AAAN eTaipeia Kal To KOOTOG TNG datradvng Ba empBapuvel Tov
TTpounBeut). O TTPOUNBEUTAG TTapAITEITAl TOU  OIKAIWPATOG TIPOCPUYNRG R KATA
OTTOIOOATTOTE TPOTTO APPICBATNONG TNG UTTOXPEWONG KATABOANG TNG daTTAvVNG ETTIOKEUAG.

ot. Otav atmodedelyyéva T0 UTTO TTpounBela €idog Adyw BAaBwv
TTOPAMEVEL yIa T QUO (2) TTpwTa £TN TNG £yyuUnong ekTOG Asitoupyiag mTépav Tou 20% Tou
TTPOCPEPOUEVOU XPOVOU £yyUNnoNng, TOTE auTd BewpeiTal atTd TN UON TOU EAATTWHATIKG Kal
O TTPOPNBEUTAG Eival UTTOXPEWUEVOG VA TO AVTIKATAOTACEI OAOKANPWTIKA. € TTEPITITWON
TTOU O TIpopNBeuTic dev TO avTikataoTtioel, n YTmnpeoia Olatnpei 10 OIKaiwpa va
TTPOOPUYEI 0TN dIKalooUvn.

(. To €kTOG AciIToupyiag Xpovikd didoTnua uttoAoyifeTal abpoIoTIKA pE
évapén ueTd Tnv TTapéAeucn méEvTE (5) nuepwyY atrd TN OTIYUA TNG £yypagng €1601ToinoNG
TOU TTPONNBeUT yia T BAGBN Kal Afyel JETA TNV TTapEAEUon U0 (2) EpYACINWY NUEPWYV ME
TNV TTapddoon Tou ev Adyw €idoug oe Asitoupyia. O utroAoyioudg Tou oUuvoAIKoU Xpovou
AeiToupyiag yivetalr ye Bdon Tnv £yypaen €idotroinon TG BAGRNS Kal TO TTPWTOKOAANO TTOU
OUVTAOOETAI KATA TNV ETTAVOAEITOUPYIA. 2TOV UTTOAOYIONO TOU XPOVIKOU dIA0TAUATOS TwV
NUEPWV PN AEITOUPYIag HETA TO XPOVO TwV TTEVTE (5) epyAoIywyY NUEPWYV UTTOAOYICOVTaAl Kl
Ol NUEPES apyiag.

n. Eviéc tou diaoTApaTOg €yyunong, OAec ol BAGBec ogeilouv va
ETMOKEUALOVTAI EVTOG TTEVTE (5) EPYACINWY NUEPWV

7.3 Ekmaideuon — AidBson Npoowrikou

O  TpopnBeuTAg €ival UTTOXPEWUEVOG va avaAdpel Tnv ekTraideuon
TTPOOWTTIKOU TNG YTnpeoiag S1a8éToviag 1O TTAPAKATW TTPOCWTTIKG (KAaBwg Kal Tuxov
AVOAWOIPO UAIKO, atTapaiTnTo YIa TNV EKTTAIOEUOTN), XWPIG Kapia olkovouikA emRdpuvon:

a. Eidikd TexVIKO N TEXVIKOUG OTOV TOTTO eykatdoTaong Kal d1dBeon
QUTWV TNV EMITPOTI TTAPAAARNG yIa €TTIOEIEN Kal TTAPOXN £ENYACEWY TTAVW OTO XEIPIOMO,
TN A&IToupyia Kal TNV TTEPIypa®r Tou TTpog TTpounBeia €idoug. H didpkeia Tng emmideigng
auTAg Ba eival To Aiyétepo pia (1) kai duvatal va trapatadei oe 1€00epIg (4) epyAoIPES
NUEPES avaloya e Tnv ataitnon Tng emTpoTAg. Na avaeepBei n xpovikn didpkeia, o€
EPYACIUES NUEPEG, TNG ETTIOEIENG TTOU TTPOCPEPETAL.



B. EIBIKG TeEXVIKO 1] TEXVIKOUG OTOV TOTIO €yKATAOTAONG YIO TNV
EKTTAIOEUON 1ATPWYV, TEXVIKWV KAl XEIPIOTWV TNG YTINPECIAg OTOV TPOTIO AEITOUPYiAG,
XEIPIOPOU, OUVTHPNONG Kal ETTIOKEUNG Tou €idoug. O xpdvog didbeong Tou TTPOCWTTIKOU Ba
gival To AiyoTepo pia (1) kai duvaTtal va TTapatabei o€ TeEvTe (5) EPYACINES NUEPES
avdloya ME TIG ATTAITACEIS TNG  evOlagepdpevns  Movadag, oTnv  oTToia
eykaBiotatal i TTapadideTal To UTTG TTPoMNBEla €idOg Kal oTnV OTToia Ye €uBuvn TG Ba
Aeitoupynoel. Na avagepbei n xpovik OIAPKEIA, O€ EPYACIUEG NUEPEG, TNG EKTTAIdEUONG
TTOU TTPOCPEPETAL.

Y. Na tmapaoyxeBei oto ekmraideudpuevo 1aTpIKO, BondnTikd Kal TEXVIKO
TIPOCWTTIKO TTICTOTTOINTIKO EKTTAIOEUONG.

7.4 "Evrumro — HAekTpovikd ZuvodeuTikO YAIKO

Katd tnv mapadoon KaBevdg Tepayiou Tou v AOyw €idoUg o TTPouNBEeUTNS ival
UTTOXPEWMNEVOG VA TTAPAOWOEl TA TTOPAKATW:

a. Auo (2) PROSPECTUS Ttou utré mpopunBeia €idoud.

B. AU0 (2) TTARpEIC OEIPES TEXVIKWV €YXEIPISiWV AEIToUpyiag, ouviApnong Kai
ETTIOKEUNG TOU TTPOCQPEPOUEVOU UAIKOU OTnVv €AANVIKR Kal ayyAIK yAwooa (To TEXVIKO
EYXEIPIBIO TNG €AANVIKAG YAWOOAG va unv atroteAei TepiAnwn TG ayyAIkng), Kabwg Kal
QVTIOTOIXWV  EYXEIPIBIWV  YIO TA TTEPIPEPEIOKA  OCUYKPOTAPATA 1  UTTOOUYKPOTAMOTO
(NAeKTPIKA, NAEKTPOVIKA, KaBWG Kal Tou H/Y) TTou TuXOV UTTAPXOUV.

y. Auo (2) mAApeic KaTaAdyoug avaAWOIPwY  UAIKWV  Katd  apiBud
OVOMNOOTIKOU (av UTTapyouv), aplBud KATAOKEUQOTH, OVOPACia TOU avOAWOCIPOU UAIKOU
oTnv eEAANVIKA YAWOOQ, TIUA Hovadag KaBwgs Kal 0 TPOTTOG avaTTPOCAPHOYAS AUTNAG, yia Ta
XPOvIa TTou dnAwBNKe oTNV TTPOCPoPd OTI UTTAPXEI duVATOTNTA UTTOOTAPIENG.

0. Auo (2) TAnpeIg KataAdyoug avTaAAOKTIKWY YIa Th ouvTipnon Tou uttéywn
UAIKOU oTnv €AAnVIKr yAWOoOa, oToug oTToioug Ba @aivetal o aplOuog ovouacoTikou (av
UTTAPXEL) , 0 apIOUOG KATAOKEUAOTH], N OVOUACIa TwV UAIKWY - QVTOAAGKTIKWY, KOBWGS Kal N
TIUA Movadag KaBwg Kal 0 TPOTTOG AVATTPOCAPUOYAS AUTHG, YIa Ta Xpovia TTou dnAwOnkKe
oTnNV TPOCPOPA OTI UTTAPXEI SUVATOTNTA UTTOOTAPIENG.

€.  OAa 1a gpyaAcia kai TTapeAkOUEVa TTOU gival ouoiwdn Kal aTTapaitnTa Yid
TNV KaAR A&iToupyia Tou TTPOO@PEPOUEVOU €IBOUG, TN XPROoN Kai Tn ouvthpnon tou (Ba
oupTtrepIAapBavovTtal oTIG TTPooPePBeioeg TIMEG) Kal €Xouv dnAwBei oTnv TTPOCYopPd,
Kabwg Kal gkeiva TTou kaBopilovTtal oTnV TTapoUca TTPodIaypaQr).

OT. MnxavoAoyikd, NAEKTPIKA Kal NAEKTPOVIKA OXEDIA yIia TO TTPOCPEPOUEVO
UAIKO, Ta oTroia Ba etrekTeivovTal o€ OAO TO CUYKPOTHUATA ] UTTOOUYKPOTAUATA Tou. Ta
TTopATTAvVW OXEDIA va gival €1 DITTAOUV Kal va £XOUV TETOIEG AETTTOUEPEIEG, WOTE Va gival
€UKOAN n ouvTApnon Tou.

¢. Mpwtdtutn 'Eyypaen eyyunon KaAAg AsIToupyiag yia Ta Xpdévia TTou £Xouv
ONAwBEei oTNV TTPOCPOPA KAl OTAV OTToId Ba PAIVETAI KAl O CUYKEKPIPNEVOG EPYOOTACIOKOG
apiBués (SERIAL NUMBER). Ze Trepimmrwon tou kKdmolo €EdpTnua i oUoThua Tou



€CAIPEITAI TNG XPOVIKNG EYYUNOEWG, AUTO VA avagEPETal pnTa Kal va TTpoadlopifeTal atrd
TOV TTPOPNBEUTA O TPOTTOG EYYUNOEWG TOU.

n. ‘Eyypa®n eyyunon 1apoxng avrioAAGKTIKWV Kal QVOAWCIPMWY yia Ta €T
TTOU £xouv dNAwBEi oTNV TTPOCPOPA.

0. XtV TEPITITWON ToU TOo TIPOG TrpopnBeia  UANkG  TrepIAapBavel
HAekTpovikoug YTroAoyioTég (H/Y), ekTdg atmd Ta mapatrdvw TTPETTEl va KaTaTteBouv OAa Ta
EYXEIPIOIA TTOU XPNOIYOTIOIEI TO cUCTNPA PE Ta avTioTolxa CD gykardoTaong TpwTdTuTIa
(ORIGINAL) o€ 160N TT000TNTA, 60A €ival Kal TA TTAPOAAPBAVOUEVA UNXAVAUATA.

I. MoTotroINTIKG  TTOIOTIKOU €AEYXOU TOU €PYOOTACIOU KATA-OKEUNG.

1a.  TIAAPEC  TTPOYPAUPA KAl XPOVODIAYPOUMO  TTPOYPOUMATIONEVNG KAl
TTPOANTITIKAG OUVTAPNONG OUUQWVA HE TOV KATOOKEUAOTH. 2TO &V AOyw €yypago Oa
TTEPIEXETAI N TTEQIYPOPR] TNG ATTAITOUMEVNG OUVTHAPNONG KABWGS Kal Ta TTPORAETTONEVA
XPNOIMOTTOIOUUEVA AVTOAAOKTIKA.

8. AOINEZ ANAITHZEIZ
8.1 Toémog mapddoong: Otrwg opiCeTal oTn Alakrpuén Tou AlaywviCUoU.
8.2 Xpovog MNapddoong: Otrwg opifeTal oTn Alakrpugn Tou AlaywvioUouU.
8.3 Avafdaduion Aoyiouikou

Av 10 UTtO TrpounBeia €idog TTEPIAQUPBAvEl  AoyIOUIKO, O TTPOUNBEUTAS
utToXpPEOUTAl VO TTAPEXEI OAEC TIC avaBaBOuIOUEVEG EKDOOEIS AOYIOUIKOU TTOU TTAPEXOVTAI
ammd TOV KATOOKEUAOTH Tou UAIKoU. H avaBdaBuion Ttou Aoyiopikou Ba yivetal Xwpig
EMITTAEOV KOOTOG.

9. TMEPIEXOMENO NMPOZ®OPAZ
a. Hmpoogopd TTpétrel va TTeEPIAQUPBAVEL:

(1) TMAApn TTepiypa®n Tou TTPOG TTPOouNBela €idoug padi pe TTARPEN TEXVIKA
XOPAKTNPIOTIKA, KaBwg Kal o1rolodATTOTE AAAO OTOIXEIO TTOU TTPOCdIOPICEl AKPIBWG TO €i00G
Kal TOv TPOTTO AciIToupyiag, TTou Ba avaypdagetal otnv Texvikr MNMpoo@opd. ZTnV TTEPIYPAQr)
Ba TTepIAaPBAvOVTal TTOPATTOUTTEG OE TTPOCPEPOPEVO QUAAADIO ) eyXEIpidlo XpAoNng TTou
TEKUNPIWVOUV TN OCUPUOPPWON TIPOG KABe onueio TN TeEXVIKAG TTpodiaypapns. Ol
TTOPATTOUTTEG Ba gival EeEXWPIOTEG yia KABE onueio TNG TEXVIKAG TTpodiaypa@ns. @a cival
OUYKEKPIPEVEG, TTAPATTEUTTIOVTOG ME OKPIBEIa TOUAGXIOTOV TTAPAyPAPOU OTO OUVOOEUTIKO
EYYPaQo.

(2) AlapnuioTikd @UAAGdIO (prospectus) ri/kal eyxelpidlo xpriong (manual) To
OTTOI0 QEPEI TIG TTAPATTOUTIEG TNG TTapaypd@ou 11a(1) Kal TEKUNPIWVEL TN CUPPOPPWON
TTPOG TNV TEXVIKA TTPOdIaYpaPr].



(3) ®DUAAO/EvTUTTO ZUuppopewong Tpog TNV TexvikA Mpodiaypaen

O  TmpounBeuTiC  €ival UTTOXPEWMEVOG  OTNV  TTPOCPOPA  TOU  va
ETTIOUVAWYEI CUPTTANPWHEVO AVOAUTIKO QUAAGSIO pe TiTAo «ENTYTO ZYMMOP®OQZH2X
MPOZ MPOAIATPA®H ENOMAQN AYNAMEQN» utrédelyya Tou OTTOioU, PE 0dnyieg
OUPTTARpWONG, PBpiokeTar avaptnuévo oTtnv 10TooeAida https://prodiagrafes.army.qr,
emAéyoviag  apxikd@ «NOMOOEZIA-ENTYTA-YTTOAEITMATA» kai OTn  OUVEXEIQ
«ENTYTIA».

(4) Ta éyypaga TTou ava@épovTal oTnV TTapdypago 6.1

(5) ‘Eyypaogn dnAwon Tou TTPOPNBEUTA 1 TOU KATOOKEUAOTH fj TOU VOMIKOU
EKTTPOCWTTOU AUTOU, TNV OTToia va dnAwveTal:

(a) O TTapexdpevog Xpdvog £yyunong Tou UAIKou,
(B) O xpodvog uttooTAPIENG TOU UAIKOU

(y) KaBe mBavn €€aipeon TUAPATOG TOU UAIKOU aTTd TOV TTpoavapepBEvTa
XPOVO gyyunong

() To xpovodidypaupa TTPOANTITIKAG CUVTAPNONG TOU UAIKOU

(6) ZUvTOuO IOTOPIKG TOU TTPONNBEUTH KAl TOU KATAOKEUAOTH (av auTdg gival
GANOG), kabwg kal kartdhoyo TreAatwv (EvotrAeg Auvaueig, Opyaviouoi, ETaipeie¢ otnv
EANGOa Kal TO eEwTePIKG) e TTARPN oToixeia (dieuBuvoelg, TNAEPWva K.A.TT.) TTOU £X0UV
ayopdaoel atrd Tov eV AOyw TTPOPNOEUTH 1] KOTOOKEUAOTIKO 0iko TTapOuoIa €idn.

B. H emTpotm TEXVIKAG agloAdynong PTTOpEi KATA TNV Kpion Tng va ¢nNTrRoel atrd
KAOe OUPMETEXOVTA TTPOMNOEUTH £yYPOQPES BIEUKPIVIOEIS ETTI TWV AVAYPOAPOUEVWY OTNV
TTPOCQPOPA TOU, KABWG KAl OTTOIOBNTTOTE CUMTTANPWUATIKO OTOIXEIO YyIO TNV €CaKpifwon
TWV TEXVIKWY XAPOKTNPICTIKWY KAl TWV dUVATOTHTWY TOU UTTO TTPOMNBEIa €idoud.

10 ZHMEIQZEIZ

10.1 OmidnAmoTe dev avagépeTal avaAuTikd otnyv TTapouca MNEA, o€ oxéon he TNV
KATOOKEUR TOU OUYKEKPIMEVOU TUTTOU QVUWWTIKOU MNXAVAMATOG, va TTPayUaToTToINOEi
oUh@WVa PeE Toug kKavoveg Tng E.E Ttmou 1ox00ouv Kal Pe TIG oUyXPOveG €EENIEEIC TNG
TEXVOAOYIQG, OTN KATNYOPIa AUTH) TWV uNXavnuaTwy.

10.2 OMor o1 6por 1ng Tmapamavw [EA civar  amrapdBarol, &vw ol
BaBuoAoyoupevol 6pol Teplypd@ovTal avoAuTikd otnv Kardotaon BaBuoAoyiag otnv
MpooBnkn |.

10.3 2tn otnAn «Mapatnpnoeig» Tng Kardotaong BaBuoAoyiag divovral
emegnynoeilg, yia tnv Texvikn EmTpoty A&loAdynong 6oov ag@opd OTO QVTIKEIPEVO
agloAdynong, 6TTou aTraiTeiTal.


https://prodiagrafes.army.gr/

11. MPOTAZEIZ BEATIQZHZ TEXNIKHZ NMPOAIATPA®HZ

2xoANlaopdg TNG TTapoucag MNpodiaypagng atrd KABe evilapepOUEVO, yia TN BEATIwoN
TNG, UTTOPEI va Yivel HEOW TNG NAEKTPOVIKAG eQappoyng dlaxeipiong MNEA, otn diadikTuakni
ToTr00¢€0ia https://prodiagrafes.army.qr.



https://prodiagrafes.army.gr/

NMPOZOHKH I

ENTYMNO 2YMMOP®Q3HZ
NPOZ MPOAIATPA®H ENOMAQN AYNAMEQON

KQAIKOX IIEA ®:
EKAOXH MEA ©:
TPOIONOIHEH NEA ©:

NMAPATPA®OX NEPIFPA®H ANAITHZHZ ©) AINMANTHZEIZX - MAPATHPHZEIZ
nea @ NPOxX®EPONTOZ ©

0 NMPozdEPON

OAHrIIEZ ZYMIMNAHPQZHZ ENTYNOY:

(1) Avaypdgetal 0 KWOIKOG TNG TTPOdIAYPAPAG, YIa TNV OTToia ONAWVETAI CUPNOPPWON
(Mapadeiyua: MEA-A-00134).

(2) Avaypdeetal n €kdoon TNG TTPOdIAYPAPNG, YIa TNV OTToia dNAWVETAI CUUNOPPWON
(Mapadeiypa: 1M).

(3) Avaypdeetal n  TPOTTOTTOINCN TNG TTPOdIAYPAPNG, YIa TNV oTroia  dnAwveTal
oupuopewoaon (Mapadeiyua: 1"). TNV TEPITITWON PN UTTAPENG TPOTTOTTOINONG, N B0 AUTH
TOU €VTUTTOU TTAPOMEVEI KEVH.

(4) Avaypdgetal 0 apiBudg TTapaypd@ou A UTTOTTapaypPAPouU TNG TTPodiaypa@ng, yia Tnv
omoia  dnAwvetar ocupuépewon (Mapddeyua: 4.6.1). Ztov Trivoka TOou E€VTUTTOU
avaypd@ovTal amapaitnTa OAEG O TTAPAYPAPOI KAl UTTOTTAPAYPAQOI TOU KUPIWG KEIPEVOU
Kal Twv TTpocOnkwyv. Egdéoov pia Tapdypa®og ) utroTrapdypa®og €xel katapynBei atmd
TNV avaypa@OPevn TPOTTOTTOINGT, N CUYKEKPIPEVN TTAPAYPAPOS 1 UTTOTTAPAYPAPOS TNG
Tpodlaypa@rg dev  TTEPIAAUPAVETAI  OTOV  TTiVOKA TOU  €VTUTIOU. 2TOV  TTivOKQ




TepIAapBAavovTal Kal oI apiBuoi TTapaypd@wy f UTTOTTapaypd@wy, TToU TTPOCTEBNKAV HE
TNV avaypag@ouevn TPOTTOTToINON.

(5) Avaypd@etal 0 TITAOG TNG TTAPAYPAPOU TNG TTPOdIAYPAPAG, VIO TV OTToia dNAWVETAI
OUPPOPPWOT, TTOU QVTIOTOIXEI OTOV ApPIBUO TTOU CUUTTANPWONKE oTnv idia ypauun TNG
TpwTNG OTAANG Tou Trivaka  (Mapddeypa: Duoikd TMepiBdAov). ZTnv TTEPITTTWON
UTTOTTOPAYPAPWYV, YIQ TIG OTTOIEG OEV UTTAPXE! TITAOG, avaypd@ETal €iTE GUVTOUN TTEPIYPOPN
Tou TrEpIEXOMEVOU TnG uTttotrapaypdeou (Mapddeiyua: Tlepiypa®ry KATOOKEUAOTIKWV
OTOIXEIWV WTOOTIOWYV) | Ol TTPWTEG TPEIG €wg TTEVTE AELEIC TNG uUTTOTTAPAYPAPOU,
akoAouBoupeveg amd amooiwtnTIKA (Mapddeiyua: KdBe (elyog wTaoTridwv atroTeAEiTal
amo ...). E@doov o TiTAOg, TO TIEPIEXOMEVO 1 N ouvTagn Miag Trapaypdeou N
utrottapaypdgou  éxel  Tpotrotroin@ei  ammd TNV avaypa@opevn  TPOTTOTToINON,
OUPTTANPWVETAI O TITAOG, TO TTEPIEXOMEVO N O OPXIKEG AECEIG, TTOU ava@EPOVTAl OTNV
TPOTTOTTOINON.

(6) Avaypd@etal TTapaTAPNON, WG TTPOG TNV CUPQWVIA 1 TNV UTTEPKAAUWN TNG OXETIKAG
aTTaiTNoNG, TNG TTAPAYPAPOU i UTTOTTAPAYPAPOU TNG TTPOdIAYPAPAG, TTOU QAVTIOTOIXEI OTOV
apiBud TOU CUPTTANPWONKE oTnv idla ypauul TG TPWTNG OTAANG TOou TTivaKa
(Mapddeiypa: Zuh@wvw). ZTNV TTEPITITWON UTTEPKAAUWNG, QUTA QITIOAOYEITAI Kal, KOTA
TTEPITITWON, ETTICUVATITOVTAI OXETIKA £yypa®a, TTou emRERaIWVOUV TNV aiTioAdynon. [Nivetai
emiong avaypaery ( e€mouvayn), ¢nTOUYEVWY OTnNV  TTpodiaypa@r], OTOIXEiwv N
Oleukpivioewy. a TG TTapaypa@oug 1 uTToTTapaypA@oug, TTou OeEv  A@Oopouv TNV
OUYKEKPIPEVN TTPOUNRBEIa, ava@épeTal oTNV TPITN OTAAN TOU TTivaka n Traparfipnon, «Mn
OXETIKNY, /| GAAN TTapdpoia. O1 TTapatnProelg agopolv aTnv TTPodiaypadn, yia TV OTToia
ONAWVETAI CUPPOPPWON, OTTWG TPOTTOTTOINBNKE ATTO TNV AVAPEPOPEVN TPOTTOTTOINC.

(7) Xwpog yia Ta oToIxEia Kabwg Kal, epdoov arraiTeital amrd Tnv dladIKacia TTPOCPOPWY,
TNV UTTOYPA@I] KaI TNV o@payida Tou TTPO0PEPOVTOG.



MPOZOHKH I

OYAAO ZTOIXEIQN AHZINPOOGEXMON YAIKON

(uTTOdEIYHQO)
O UTTOVEYPOAPHEVOG et e e eeans (ovopatemmwvupo  TOU
VOUIMOU  EKTTPOCOWTTOU) TOU  wvvvrinreneeneireneanennnn. (6voua TTaTPOG), QpP. TAUTOTNTAG
.................. KATOIKOG ETTI ™G odou
.................................................. apIB. ..o, TK L

AHAQNQ
WG VOUIUOG EKTTPOOWTTOC TNG «vveeneeneeneeeneeneeeneanenneneanens (avaypdeetal N ETTWVUHIa TNG

ETAIPEIAG ] ETTIXEIPNONG) OTI:

H trepiypa@r] UANIKoOU, 0 apIBuOG TTapTidag, N NUEPOUNVIA KATOOKEUNG Kal TO UTTOAOITTO
TNG dIdpKeIag CWNG, YO T UAIKA TOU dIaywVIOUOU £X0UV WG £EN1G:

A/A Mepiypagr YAIkou MapTida Huepounvia Y1réAoitro didpkeiag
KATAOKEUNG cwng
O
AHAQN

(TiBeTan Ytroypagn- Zepayida)
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