TEXNIKEX TIPOAIAT'PA®EX I'lA THN IIPOMHGOEIA MIAX (1)
IXTOKINETTAZX, I'TA THN KAAYYH TQN ANAT'KQN TOY
ITAOGOAOI'OANATOMIKOY EPI'AXTHPIOY

Ymv Adnva onuepa 03.02.2025 cuvedpiooce 1 eNLTPOTH GOVTOENG TEYVIKDOV TPOSLOYPUPDV Y10,
mv mpoundeia piog (1) Iotokvértag, yio v kdAvyn tov ovayk®dv tov ITaboAoyoavotopkon
Epyaotpiov,  onoia cuykpothOnke pe v vn’ apBu. 18/1/22-01-2025 andpacn Aotkntikon
Yvppoviiov Tov Nocokopeiov Kot amoteleitol and TOvg:

1. Xte@ovakn KaAALOm ArevBivipia ITabBoroyoavatoukod Epyastnpiov
2. TMotepén Apokio EmpeMtpra A’ IlaBoroyoavatopucod Epyaotnpiov
3. Avtovdakn ABavacio [Ipoo. Ilpoictdpevo Ynod/vong Texvikon

1. Teyvikég Mpodwaypagic IotoxivéTTog,

H véa Iotoxivétta Oo Tpémel va KAADTTEL TIG TOPUKAT® OTOITCELS:

1) To pumybavnua Oo mpémet va givat Kovovplo, GUETOYEIPIOTO Ko TANPEC.

2) Na ypnowomoteitor yoo TV  ene&epyacio.  1GTOAOYIKOV TOPOCKEVOGUATOV UE
xoOpNTIKOTTA TOVAG)IoTOV 300 SE1YUATOV / TOPUCKEVAGILATOV.

3) T Pértio TpooTtasio ToL ¥EPIoTH amd 0vVaBVUIAGELG TO GVGTNUA EKTOG TV GIATPOV
evepyoL avOpaio va SloBETEL E101KO GUGTNILO GUUTVKVAOGCTG ATUAV /avabudcemy.

4) No mepiéyel TovAdyiotov 10 doyeio avtidpaoctnpiov, 2 emmiéov e0KEG OEoE1g Yo T
ddvpata kabapiopod tov Bordapov eneéepyaciag, 1 Bon yio amdppym g Tapaeivng
kot 1 0éom vy v amdppiyn VYPOTOMUEVOY ATUDV OTTO TO GUGTNUO GUUTOKVEOGCTG
avafupdcemv, YOPNTIKOTNTUS S AMlTpav TTEpimov.

5) Na nepiéyet 2 0éoeig yio doygia. LeyGANg xOPNTIKOTNTAG AVTIdPOoTNPI®V Kot AsrTovpyio
QVTOLOTNG OVAKVKAMGTG KOl GOUTANPOONG avTidpactnpinv 6mote ypetaleTal.

6) Na givatl dvvati N TANP®OT TOV doXEIOV AVTIOPAGTNPIOY AKOUO Kot KOTA TN SIGPKELN TNG
dwdikaciog eneepyaciog and eEmtepkd doyeio HECH EWOIKOV TAPOYDY Kol GUVOECEMV
eEmTEPIKNG TPOPOOOGING.

7) Na dobétel Tovddyotov 4 mepiékteg/doyeio Yo Tapaivny og Bepuootatodevo ympo,
YOPNTIKOTNTAG TOVAGYIOTOV 4 AlTpv.

8) Na éyet evoopotopévn Asttovpyios  ovTOMATNG  OOVOUAG KOl OVOKOTOVOUNG
avTIdpacTnpimv 61ov Ypeldletal Ympic TNV avaykn TapeuBoANc ToV YEPIOT.

9) Na mepiéyel e6MTEPIKO UETPNTH KOTOUETPTIONG TOV SEIYUATOV TPOG encEepyacia, MOTE Vo,
gl0omoteiTol  oVTOHOTOL O YEPIOTAG OTav ypewdletor  aAhayn/avikatdotaon Tov
avTIOpacTNPi®V.

10) No éxet duvatotnta eTAOYNG HETOED 2 TOLAGYIGTOV SLOPOPETIKOV HeBOdOV avapelEng
TOV avtdpaotnpiov katd tn dadikociog enefepyaciog TV SEYUATOV Yo KAADTEPQ
OTOTELECLLOTOL.

11) No dwbéter motonomuéva Kot SKPIPOUEVE TPOTOKOAAG VIO TNV TOOTNTO KOl
EMOVOANYILOTNTO TOV ATOTEAEGLATOV eTeCepYaciag e xpNon EVAOANG 1 VTOKATAGTATOV
EVAOANG Yoo TV Toyelo Ko amoAvTmg aflomotn emnefepyocio deryudtov pe vynAég
OTOLTNOELG TOLOTNTOG OTWS O AITMONG 16TOC.

12) No dwbétel evoopatopévn 006vn aeng Yo ToV TPOYPOUUOTICHS Kot TV Evapén g
Aertovpyiag Tne.
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To Aoyiopkd Aettovpyiag Tng GLOKEVNG VO EOOTOLEL TO YEIPLOTY] Y10 TLYOV SVGAEITOVPYIES
KO OVAYKT 0ALOYTG /CUUTANP®ONC OVTIOPACTNPI®V.

No elvar gpuety n oprofétnon g duvatdTTag ¥PNoNG KOl TPOYPOUUATICUOD TNG
GLGKEVNG, LE YPNON KOIKOV TpdsPacng morlaridv emmédwv: o amiovg yprioteg Kot
Y1 vIEVBVVOLG/TPOIGTAUEVOLG LE OVENUEVA STKOLDULOTAL.

Noa €éxer dvvatomta Aettovpyiog kabvotepnuévng évapéng yi Tov TPOYPOUUATIGUO
évapéng g enekepyaciog oe Mpeg Tov eMBVLEL O YEPLOTIS.

No £éyet dvvatdmra amodnkevong TovAdylotov 50 Sl0POPETIKOV  TPOYPUUUAT®V
enekepyaciog TV 1oToTepoy WiV Tov 14 fnudtov kot 3 TpoypaupdteoVv Kabapiouov Tov
Borapov emelepyaciog.

No e&okovopovvtal avtidpactipla 0tav o BdAapoc eneéepyaciog TANPOVTOL KOTE TO
Nuov pe 150 detypata ya peyardtepn gvehéio ko eEotcovopunon Toépwv.

Na Swbéterl evoopotopévn ££06o USB yia petapopd dedopévov kot ££6000G GUVOEGTC
o€ OlKTLO Yo TN PETAS0OT EI00TOMCEMY KoL NYNTIKOV CNUAT®V GE onueio EAEYYOoL Kol
eKTOG TOV £pYaoTNPion.

No d1a0étel GVGTNUO OCPAAEING YLl TNV TPOCTAGIO TOV VAKOV 0d SI0KOT PEVIOTOC
KAT.

No dwbéter TovAdyiotov 4 aoOntpeg otdbung oto Bdriapo emelepyaciog yo v
amoeuyn vmepyeidong kot v eEacpdiion PEATIOTNG TANp®ONG TV OElyudTOV
(avadldy®s Tov aplBUoy TOVG) UE AVTIOPAGTIPLA.

To ocVotua va gival peydAng avtoyng Kot a&lomoTtiog Kol vo amoAEipel TNV avaykn
EMOVOANYEDY, TPOKEWEVOL VO EMITUYYXAVETOL LYNAN TOWOTNTO €melepyaciog ot
delypara.

No Aettovpyei o€ téon 220-250V / 50-60Hz.

Noa gival evédikto cuatnpa dlauetdoemy oyt peyorloutepov and (WxDxH) : 61 x 68 x 133cm
KOL VoL EPEL TPOYOVG Y10 TNV EVKOAT EYKATAGTOOT KOl LETAKIVIOT GTO EPYAGTNHPLO OTOV
yperdleTat.

Na @épet CE Mark yua in vitro dtoyvootikn xpnon.

Na vrdpyer dpeon kdioyn og oOvropo Ypovikd OLdGTNHE pE OVTOALOKTIKG GE
nepintoon Prapng ko vmootipiin Tov gpyactnpiov amd TV mTpounOdevTPIL
gtoipeia ywo TV emeepyacio TOV TOPUCKEVACRATOV €Nl TapaTevopevng PAAPng
Tov pnyovipotog (Na kataredsi oyxetiky Yaev0vvn dqimen amd Ty tpoundsvtpra
sTapsia).

No KaAOTTETOL PE EYYUNGT TOLVAGYIGTOV 000 (2) ETMOV KOl ETAPKELN OVTUAAUKTIKDOV Y10l
tovldyotov déka (10) ém. (No katatedei oyxetucn) YzmevOvvny dlooen amd v
npounBsvTpro etanpeio N fefaimon Tov KATAGKEVAGTIKOV 0iKOV 1] ETicN o £YYpUPo
TOV KOTOGKEVUGTIKOV 0IKOV KOTA TNV otadikacio vwrofoig mpoc@opdg i mwoivi
OTOKAELGLOD).

Metd v AREn tov ypdvov eyydmone KaAng Asttovpyiag o mpoundevthg va dvvatal vo
TapEYEL CLVTIPNON KOl ETGKELT TOL OAOL GLGTHLATOG PEXPL TNV GVUTAPST déka (10)
etV omd v moaparaPn tov (No katotedsi oyxetiki) YreoOovvn Afloon katd v
vtofoin TS TPOGPOPAS — ETL TOLVI] UTTOKAEIGUOV).

Me v mapadoon va katatefodv ta eyyepidia yproemg (Operation Manuals) g
ovokevng oto. EAAHNIKA 1 AITAIKA, evéd o mpounBevtig vmoypeovtol vo
ekmoudevoet 1o mpoocwmikd ypnong (IMaboroyoavatopkd Epyacthipilo) yio didotpo to
omoio Ba xabopicel oty Tpoceopd tov. (Na kartortedsl oyeTiki YagoOvvn dnioon
KOTO TNV 01001KaGi0 VITOPOANS TPOGPOPAC).

O mpounBevtig vVIToypeovTaL Va dlabétel opyavopévo tuniue Texvikng Yroompiéng (Yo
dpeon avtamokplon ot PAGPec) pe pHOVIHLO KOTUAANAG EKTALOEVUEVO TPOCMTIKO, LE
TOTOTOMNTIKO gkmaidevong N PePaimon ekmaidevong kot €£0VG1060TNCNG AVTOV OO TOV



UNTPIKO KOTOOKEVAOTIKO 01k0 (N0 KaTaTted0Y 6YETIKG £YYPAQU TIGTOTOINGNG OO TOV
KOTOGKEVUOTIKO 0iKO, €Tl TOWVI] GMOKAEIGNOV), yloo TV  TEYXVIKY vrootpién Kot

GUVTIPNCT| TOL UNYOVILLOLTOG.
I'evikég Antatijoelg

1. No xortoteBel gvaivTiKO OUALO GLUUOPO®ONG G TPOG TIS TEXVIKEG TPOSLYPAPES
(cvumEPILAUPBOVOUEVOY TV YEVIKDV OTOLTHCEMV), UE OVTIGTOUXES COPEIS TAUPATOUTEG
070, €MioTLO. PLALASIE TOV KOTOGKELAOTIKOD oikov (prospectus, product data, manual
K.A.T) KOTA TNV VTOPOAY| TG TPOSPOPAS (EML TOLVI] ATOKAELGHOD).

Ov ovppetéyovieg Oo mpémer emiong va Kotabécovv pe TV wPooeopd (emi moivn
OTOKAELGOV):

o) H mpounBevtpra etonpeio Oa mpénel amapaitnta va dabétel cvotnua mototntag EN ISO
9001:08 1 EN ISO 13485:2016, pe medio miotomoinong v doKiviomn 10.TpOTEYVOLOYIKDV
npotoévtaov kot EN ISO 13485:2016 pe medio motonoinong v TeXVIKN VIosTHPLEN TOL TPOg
wpoun et eEOTAIGLOV.

B) O xotaokevaoTikog oikog va givol miotomompévog pe ISO 9001:08 kou ISO 13485:03 wan
T0 TPOoPePOLEVO €100 va pépel motonomTikd CE doTe Vo IKOVOTO0UVTOL Ol OVTIGTOLYES
OTOTNOELS TOV oXeTIKOV odnyidv g E.E. (odnyia 93/42/EOK, dnwg oyvel onpepa) yio Tov
V76 Tpoun Ol 1TpoTEXVOLOYIKO EEOTAGUO.

v) H mpounBedtplo etoupeio vo eivor eviaypévn o€ cOOTNHO EVOAAOKTIKNG Oloyeiplong
aTOPANTOV €0OV NAEKTPIKOL Kot niektpovikov eEomiiopod (AHHE) (copgovoe pe to N.
2939/2001 ko to IT.A. 117/2004 xou 15/2006).

0) YnebBovn diwon 6mov Ba avaypdeetal To pyY00TAGIO KOTAGKEVTG TG CUCKEVTG.

€) H mpounbevtpia etarpio vo givor motomomuévn ocOpeovae pe v YToupykn
Andépaon AY8/T.I1. ow./1348/DEK 32/16.01.2004 tov Yrovpyeiov Yyeiog.

H wpobmoioyicbeica damdvn ya v wpoundeia piag (1) Iotokwvéttag, yioo v kdAvyn tov
avaykdv tov [TaBoloyoavatopkod Epyaoctnpiov, avépyetan o€ € 48.387,10 miéov PIIA (€
60.000,00 copreprrappavopévov ®ITA).

H EIIITPOITH
ZTe@avAKn KOAMOTT Motepén Apoiia Avtovakng ABavactog
AtevBovTpia Empeintpa A’ [Ipoo. IIpoictapevog
ITaBoroyoavatopucon [MaBoroyoavatoputkon Ynod/vong Teyvikon

Epyaompiov Epyacmpiov



