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ApOpo KATAXQPHXH XXOAIQN EIIl THXE ATABOYAEYXZHZX T.II. - Ipop0gia Avarooipov YoV

Amooteipmong
A&oTot kbplovkupieg,
A&oTipot kbplovkopieg,

210, mhaicto TG S1ofovievong oag VITOBAAOVIE TIG TAPATNPNGELS HOG ETTL TOV TEYVIKAOV TPOILOYPUPDV TOV VAIKDV

omooTelp®ONG.

Suykekpléva, yoo TV TPoundelo LVAIKGOV VYNAGDV OmOITNCE®DY, Yo TO OW0HTEPO OMALTTIKO KOMMATL TNG

UTOCTEIPMONG, GOC TPOTEIVOVLLE TPOGYNUATIGUEVO DAKE 0TOGTEIPMONG LLE TO AkOAOVO YOPOKTNPIGTIKG.:

- amaitnon v yapti 70gr/m2 kabhg ta yoptid téTotov Pépovg Exovv 20-40% peyoldtepn ovtoyn 6To oKIGYLO Kot

60% xardTepn VOIPOoATWONTIKOTNTA OO T KOWA YopTLd 60g/m2

- amaitnon yuo QAL 9 oTPAOCEMY Y10 AVAOTEPT AVTIOTACT) OT O14TPNOT), HELOUEVO KIVOUVO OV, E0IPETIKN AvTOXN

oV TPIPN, AydTEpA OTAGHEVA TAKETA, YOPIG (VO

- omaitnon yw kotdBeon perétng (amd tpito aveEdptnto QOPEN) OYETIKNG HE TOV XPOVO dlATHPNONG NG

OTOCTEIPMONG TOV TEPIEXOUEVOV GE EAEYXOUEVES GLUVOTKEG.

Yag MPOTEIVOVUE GUVERMG TNV TPOCcONKN VE®V €0GV, aVENUEVOV ATOTNOE®Y, U TIG akOAoLOES OvOALTIKEG

TPOIAYPOPEG:
OHKEX AYTOKOAAHTEZ

ONKEC AMOGTEIPO®ONC AVTOKOAANTEC KOTACKEVAGUEVES 0md yopti Pdpovg 70gr/m2, mov avoiyel yopic widto Kot
avtéyel oto Paptd ovTiKeipeva, Kot omd Ty AN and QA Toyovg kat' gldyiotov S2um kot Bapovg 53gr/m2,
amotelobpevr amd PET/PP 9 (evvén) otpmdoewv dote vo, unv oyiletor KoTd 10 Gvolyuo Kol Vo, EXITPETEL Aot
TEYVIKT. Meg ynuukovng deikteg peydlov peyéfoug Kot amdToung YPOUNTIKNG GAAXYNS Y10 ATUO 1 Y10 OTOCTEPMOCELS
aepimv, eKTOC TOL TEGIOV EPYACING, GTO ECMTEPIKO UEPOC TNG YAPTIVNG TAEVPAC OAAG, EKTOC TNG TEPLOYNG EPYACILOG

MOOTE VO VILAPYEL AUECT) OTTIKT ETOPT Kol Vo, EpmodileTan 1) SLoppor| HEAAVIDY TTpog To TTeplexduevo. To yapti va eivat
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un avokukAopévo mov ovlictotol oty vypocio Kot wapéyel VYNAS erinedo mpootacioc. Na vrdpyet EvosiEn g
@OpPGEG avOlyloTOg OV amOKAEIEL KOTH TO GvOoryHo TOL TOKETOL VO TECOLV VIOl GTO OOGTEP®UEVE VAIKA. H
OVTOKOAANTY empaveln vo glvar mpodumhmpévn. H évmon g paeng tov dvo TAEup®dV va givol cuveyng Kot
OHOOHopYN Ge OA0 TO UNKOG, He TPWAN Beppocvppat, mAdtovg TovAdylotov 6mm. Nao Kotoatifetor peiétn

ave&aptntov Popéa Yo Tov Ypovo dLapKeLag TG amooteipwons (min 60unvev).

Awbéopeg draotdoels: 90x200mm, 90x250mm, 90x570mm, 130x270mm, 130x380mm, 200x350mm, 250x400mm,
300x450mm

POAOI EIITEAOI ENIZXYMENOI (XAPTI 100GR)

PoAo6 amooteipmong Katackevacpuévo amd yapti fépovg 100gr/m2 , mov avoiyetl ympic widia Kot avi€yel ota ToAD
Bapid avtikeipeva, kot omd Ty GAAN omd QAN Téxovg Kat' eEldyioTov S2mpu Kot fapovg S3gr/m2, amoteAovUEVT 0
PET/PP 9 (evvén) otpmdcemv doTe vo unv oyiletol Kot T0 Gvorypa KOl Vo ETITPETEL AoTTTN TEYVIKT. Me ymuikong
deikteg peydrov peyEfong Kot amdToung YPOUATIKNG GAAXYNG Y10 ATUO 1 Y10, ATOGTELPDOGELS 0EPI®V, EKTOC TOL TESIOVL
gpyooiag, ommv eunpochic TAevpd, akpPOC ot YPOUUN GVYKOAANONG HE TO QUL To yopti va egivar un
avaKVKA®UEVO, Vo, avlicTatal oTny Vypacio Kol TapEyxel VYNAO eninedo mpootaciog. Na vdpyetl £voelén T opaic
OVOLYHOTOG TTOV GTOKAEIEL KOITA TO GVOLYLLOL TOV TOKETOV VO TECOVV VIdLH GTO OTOCTEP®UEVE, VALKG. H évmon g
POENS TOV dVO TAELPDV VO EIVOL GUVEYNG KOl OMOIOLOPPT] G€ OA0 TO UNAKOC, UE TPUTAN Bepprocuppaet), TAATOVG

TovAdyiotov 6mm. No TAnpovv ta evpomaikd tpdtura, ue [ISO 11607- 1, ISO 11607-2.
Awbéoipeg danotdoelg:200mmx 100m, 300mmx100m, 400mmx100m, S00mmx100m
EmmAéov cog mpoteivouue tnv mpopneia eVOALACSOUEVOV YOPTIDOV LE To 0KOAOVOO YOPOKTNPLOTIKA:

- 5-otpopatikn doprp SSMMS mapéyel avdTtepn TPOCGTAGIO KOl ACPAAEID G GUYKPIOT UE TNV TUPUSOGLOKY| 3-

oTPOUOTIKY dopny SMS.

- [0 amotnTicég epappoyés kKot diokovg €wg 10Krg

- Me 1o otoyygia yvnAacpdTTag TVTOUEVE OE KAOE POAAO.

- Me didpkera {ong g amooteipmong 12 pnvav

Y0ag MPOTEIVOVUE GUVERMG TNV TPOCcONKN VE®V €0GV, aVENUEVOV AmOTNOE®Y, U TIG akOAovOeg ovaALTIKEG
TPOIAYPOPEG:

Xoapti anooteipoong yoo otpd. Na eivar og evodllaccoOuevn popen 600 YpoUATOV (TPACIVO- UTAE) Yo E0KOAN
AVaYVOPLoT KOTECTPAUUEVOD TEPITLALYHOTOC. 'Eva ek TV evallacoouevov youptiov va gival 100% cuvletikd 5
otpopdtov (SSMMS) Bdapovg 55 gr/m2 yio 1oyvpT OVTOY GTO GKIGIMO KOTAAANAO Kupig Yoo fopld set kot
amortTikéc gpapuroyés. To devtepo EOALO vo, givor Papovg 52 gr/ m2 ue cuvOeTIKEG Kol KUTTAPIVOUYES Tveg Yia
UTOPLYT GLGCMPEVGNC VYPAGING (PaVOUEVO VYP®V TaKETMV). Na givat vOpoPofo, e 0moVGior UNYOVIKNAG UVIUNG.
Na vapyovv croyygio YvNAUGIUOTNTOS TVTOWUEVE, o€ KAOe @OAAO0. No givar avOextikd kot poAakd. No katatedel

@OAAO TEYVIKOV YOpUKTNPIOTIKOV. Mg d1dpketo. {ong ¢ amooteipmong min 12unvec.
Awotdoelg 75X75¢ek, 90X90ek, 100X100ek, 120X120¢ek.

20G EVYOPICTOVUE YO TOV ¥POVO GOC Kol TAPOUEVOVLLE TN S1AOECT| GOC Y10 OTTOLOONTOTE EMTPOGHETN TANPOPOpPia

N tekunpioon.



Me extiunon,
T'ENIKH XHMIKQN ITPOIONTOQN A E.
Xyo6ro0 20
Ovopo METPOX XAP. KOXMIAHY & XIA E.E.
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Anpooceddnke 01-04-2026

ApOpo ATABOYAEYXH TEXNIKQN ITPOAIAT'PA®QN I'TA THN IIPOMHOEIA «KANAAQXIMQN
YAIKQN AIIOXTEIPQXHX »

Kvpuot,
IIpoc
I'ENIKO NOZOKOMEIO XAAKIAIKHE
Inmoxkpdrovg 5
T.K. 63100 [ToAbyvpog
XoAKIOKN
Yroyn: k Avyépog Avactaciog — ['pageio [Tpoundeidv

Oéua: AIABOYAEYZH TEXNIKQN [TPOAIATPAG®QN TI'TA THN [TIPOMHGOEIA «ANAAQXIMON YAIKQN
ATTOZTEIPQZHE» (CPV 33695000-8,), I'TA TIZ ANAT'KEZ TOY I'ENIKOY NOXOKOMEIOY XAAKIAIKHXE

A&otpeg Kupieg, AZotipor Koprot,

AdPape yvoon g oevépyelag Anpociag Atafovrevong eni tov Texyvikav [podwaypapdv yio tnv mpoundeta
Avolooipov Yakov Amooteipmong, CPV: 33695000-8 kot wg evdiapepdpevn tpoundedTpio etanpeio e yvopova
TNV TEYVIKN EMOPKELN Kol TN SPAVELN, VTOPIAAOVUE TIG OKOAOLOEC TPOTAGELS - TOPATNPNOELS, UE OTOYO TN

Bekticon kol amocUENVIOT TOV TEXVIKAV TPOSLOYPAPDV TV EOMV.

I'e ta {nrovpeva gion pe A/A 1 Koodwog amodnkng 05020345 Xapti amocteipmong evolracoOpeEvo TOTOL
NON-WOVEN SSMMS 75 X 75 CM kor A/A 2 Kodwkig amodnkng 05020334 Xapti amocteipoong
gvairooodpevo Tomov NON-WOVEN SSMMS 100 X 100 CM:

Katd v g&étaon tov TeqvIKOV TPodiaypap®V Yol To VAIKA 0TOCGTEIPWOONG, SIUMIGTAOVETAL OTL LVPIGTAUTOL GVLYYVOT)
amot oV PeTOED SLOPOPETIKAOY KOTNYOPIDY TPOIOVIMVY Kol ¥PYOTG, KOl GUYKEKPIUEVA VAIKMOV TEPITOMENG TOTOV

non-woven (Yopti onmooteipmong SSMMS) Kot VAKOV GLGKELOGING TUTTOL POADY OTOGTEIP®GTG.

H ev AOoym mpocéyyion dnuovpyel teyvikés acdpeieg kol Kalotd dvoyepn v opdn Kol AVTIKEWEVIKY TEXVIKN
0ELOAOYTON TWV TPOCPOPDV.

Mo tov Ad6yo avtd mpoteivetol 0 cOQNG SYOPICUOS TOV E0MOV KOl 1 OLOUOPPMOOT] OOKPITOV TEXVIKMDV

TPOJYPUPDV.
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ZOUPOVO LLE TO TOPAUTAVE® TPOTEIVOVLE TIC TOPAKAT® TEXVIKEC TPOOLOYPAPES:

XAPTI AHOXTEIPQYXHY ENAAAYYOMENO TYHHOY NON-WOVEN SSMMS

Na givor 100% cuvBetiKd KoTaoKeELAGUEVO amd 5 oTPOUATE VAV TOAVTPoTLAEViov (SSMMS), Bépovg 50gr/m2-

3gr/m2 yu 1oxvpY| OvVTOYY| GTO GKIGIUO.

Na etvar og evalhacoopevn popen 600 ypopdtov (UTAE-TPAGIVO) Yio €0KOAN OVOYVAOPLoT KOTEGTPOUUEVOD

TEPITLALYLOTOG

Na glvat vOpoPofo, admEPAGTO GTO VYPA.

Amovcio unyovikng Lviung

Na eivar gELedBepo yMUIKOVY Kol EpeDIOTIKMY 0VOIHV OTWE AATEE, POUMKOV EVOGEDV K. 0.

SopPatd Yoo omooteipmwon oe  aTud  Kor  KAMPAvovg TAGGHOTOC Kou  va  Kotatebel  miotomomTikd

SLUPBATOTNTOC/ KATOAANAGTNTOG TOV YOPTIOV aTd dVO TOVAGYIGTOV KOTACKEVAOTEG KMPAVOY TAACUATOG.
Na @épet onpaven CE eoupmva pe tov ioyvovta kavovioud 745/2017.

Noa @épel ektunouévo 6To Yopti oTotKElon OTMG ovoposios TPoldvtog, ddotacn Kot apldud moptidag yio TV

YVNACILOTNTO TOV EI00VC G€ TEPITTOOT AVAKANONG.

Noa d10TifeT0l GLGKEVOCUEVO ECMOTEPIKG O TANGTIKT) GOKOOAN Y10 TPOCTOGIO, ad TNV GKOVY, Vo, TEPIAUUPAvEL

£€vTUTO GTOLYEIV TOV €100VC, EVH eEMTEPIKA VO, EIVOL GUOKELAGUEVO GE YaPTOKIPDTIO pe duvatdTnTa otoifaéng.

Noa avaypdeetol ot cuoKevasio 1 NUEPOUNVia Tapay®yns - ANENG kol 0 apBpog TapTidas, 0 01kog KATAUCKELNG, M

ovoplacia kKot 0 Kmdkos epyootaciov Tov gidovg, to CE, o kwdudg UDI k.Am.

Na kotatefovv v v te}vikn agloldynon tov €idovg, el T AmOppPIYNG GE [N TPOCKOUIST] TOVG To €&Ng
SkaoloynTiKd ot AyyAMKG [LE TNV TOTH TOVG UETAPPUOT) 0T EAANVIKA: TO QUALO TEXVIKOV YAPOKTNPICTIKOV
(Technical Data Sheet) Tov KOTOGKELAGTY] TOL YAPTOV He GaPN avapopd ota tpotvna eA&yyov EN 1 ISO xaw otov
KOOKO €PYOOTACION TOV TPOGPEPOUEVOL VAKOV Ttpog anddelln, aviiypapo tov CE coppmva pe tov woydovia
kavoviopd MDR 2017/745 pe cogn ovagopd GTOV KOOKO TOV TPOGPEPOUEVOV TPOIOVIOC, OVILYPAQPO TNG
KATOYDPNOTG GTO UNTPMO 1TpoTeXVoroyik®mv tov E.O.®., odnyieg ypriong, avtiypago g €TIKETAC, TO €V oYL
TLOTOTOWTIKO Sy EIPIOTG TNG TOWOTNTAG TOV KATACKELOOTH KOt TOL dtavopéa kKotd ISO 13485, detypoata kon Ot1

Ao (nteiton amd TIg TEXVIKEG TPOSLOYPUPES TOV EIGOVC.

IN'a to {ntovpevo €idog pe A/A 3. Koowkdg amodikng 05020282 EXQTEPIKOYX OAOKAHPQMENOX
XHMIKOZX AEIKTHX ATMOY KATHI'OPIAX 5:

O TEYVIKEC TPOSLOY PUPES TTEPTY PAPOVY YN UKOVG SEIKTEC TV OTOIMV TO OMOTELEGILA «Va, EIVAL IGOOHVOUO BLOAOYIKOD
SEKTNY, YOUPUKTNPLOTIKO IOV AVTIGTOXEL G OElkTEC TOTOL 5, ovuemva e to Tpodtumo EN ISO 11140-1. Qotdco, 1
amoitnon avt Oo mpénet vo, enaveEeTaoTEl VIO TO TPIGO TG VPIGTAUEVNC TPUKTIKNE, OTOV 1101 YPNCIULOTOOVVTAL

Broloyikoi SeIKTEG Y00 TOV EAEYYO TNG OTOCTEIPMONG,.



H tovtdypovn ypnon Poroykdv SEIKTOV Kol  YNIUK®OV SEIKT®V TOHTOL 5 0dnyel o€ AELTOVPYIKY EMKAALYM,
dedopévou 4Tt o1 deikteg TVTTOL 5 €xovv oyedloTEL Vo TPooeYYiLovV TN GLUTEPIPOPA TV PLOAOYIKMOV JEIKTMOV Kol

dev TopEYOVV EEEOIKELUEVT TANPOPOPT|OT| Y10 GUYKEKPLUEVO KOKAO AITOGTEIP®ONG

YUVENMG, 1 amaitnon Yo «ieoduvapio pe Ploloyiko deiktn» oev mpochBétel ovolacTiky adio 6Tov EAeyyo, OTaV 10N

yPMNoLoToloVVTOL froAoyikol deikTec.

Ytovg Proroyikovg deikteg, 1 Bavatmor Tov omoplov exépyetal 6€ YPOVO GNUAVTIKA UIKPOTEPO OO Tr| GUVOAIKY|
dugpkela Tov KOKAOL amocteipwong (mepimov oto 1-1% Aemtd). Qg ek tovToL, 01 deikteg TOmOL 5, AdYy® NG
OLA0GoPT0G AetTovpyiag TOVG, OEV OOTVTMVOLV UE ENMAPKELN TN YPOVIKY] S1BPKEW TOL KUKAOL GTN QACT| TNG
amooTelp®ONG Kot KAté cuVETELR 0VTO TEPLOPILEL TNV IKAVOTNTA TOVG VA emPePardcovy v 0pbn oAoKANp®GT Tov

TANPOLG KOKAOV.

e avtifeon pe tovg deixteg THMOV 5, o ynuikol deikteg eAéyyov amooteipwong tomov 6 (emulating indicators 1)
emulators) &yovv oyedlnotel Yo cvykekpiuévee ouvinkeg (v mapadetypo: 134°C / 5 min, 121°C / 15 min),
avtomokpivovtal pe axpifela og ypovo, Beprokpacio Kot KOPEGUO oTHOD Kol Tapéyovv akpipéatepn emPePaimnon

NG 0pHNG AEITOVPYIOG TOV GUYKEKPLUEVOD KOKAOV, GE GYECT LE TOVG delkTeg TOTOL 5.

Emnpocétmg, 1 amaitnon Tov LEISTAUEVOV TEXVIKAOV TPOSOYPOQ®Y «VO, DITAPYEL OLVOTOTNTO NAEKTPOVIKOD
EAEYYOL KOL OLVNTIKNG KATAYPOUPNC TOL GTOTEAEGUATOCH Oev amoTEAEl PACIKO AEITOLPYIKO YOPOKTNPIOTIKO TOV

ANUIKDV OEIKTOV 0mocTEIp®ONG, OGS 0wtd opiloviar oto pdtumo EN ISO 11140-1.

Emmléov, n ev AOym amaitnon apopd eEE0IKEVUEVEG TEXVOLAOYIKEG ADGEIC GUYKEKPLUEVOD KOTOCKEVOGTY] KOl OEV
oyetileTal Pe TNV TPOTOYEVI AEITOVPYIO TOV YNIUKOV SEIKTAOV, 1] OTTOl0 CLVIGTATHL GTNV AUEST KOl 0EIOTIOTN OTTIKY
emPePainon g emMTLYOVG OAOKANP®GNS TOV KUKAOL omooteipmons. 2g ek TovToL, 1 amaitnor avth meptopilet
OTKOLOAOYNTO TOV OVTAYMVIGUO, YOPIG VO TPOGPEPEL OVGIAGTIKN TpooTIfEUEVT aia 6TV aceAieln Kot oElomioTio
g dwdkaciag. [Ipoteiveton n araitnon avt va amaielpel Kat, EVAALAKTIKA, Vo TpoPAre@Bel 6TL 0 deikTng va glvan
OVTOKOAANTOG, MOGTE VO OUVOTOL VO EMIKOAAATOL OTOV (QAKEAO TOL 00OEVOUG 1| OTO £VILTO YEPOVPYEIOL,
dac@orifovtag v TeKunpion Kot TV YVNALGILOTNTO TG Sl0dIKAGING OTOGTEIPOONG KAl TG OTEPOTNTAG TOV

TPOG YPNO1 LAKOV.
ZOUQOVA [LE TA TOPOTAVE® TPOTEIVETAL 1] AVASLOTOTTMOOT] TOV TEXVIKAOV TPOSNYpaPdV ¢ EENG:

EXOQTEPIKOYX XHMIKOX AEIKTHY EEOMOIQYXHY YE KAIBANOYX ATMOY TYHIOY 6 (TYPE 6).

Na eivar KatdAAnAog yio Tpoypdupato amooteipwong otovg 1340C ota 5,3 Aentd kou 1210C ota 15 Aentd, tov

KMPavov mov dabétel n K. Amootelipwon Tov vocokoeiov .

O d¢eiktng Oo mpémel vo, avramokpivetar pe akpifeio otic kabopiouévee mapouétpovg xpovov, Bepuokpociog Kot

KOPEGLOV TOL ATUOD, TPOCOLOIDVOVTAS TIC GUVONKEG AMOGTEIPMGNC COLPMOVA. LLE TNV AELTOVPYIO TOV KAPAVOV.
Meydiov pMKovg >7¢cm yio OTTIKY| OVOyVMPLoT) EVTOS TV XELPOVPYIKOV set.
Na glvar o0vtokdAANTOC MOTE Vo umopel va apyelobemOei otov edrero tov acbevoic.

O yMUIKOG OEIKTNG TPETEL OTOPOALTITOS VO, PEPEL TLGTOTOINGT OO SLUTIGTELUEVO POPEN TPITOV HEPOVS, OTMC T.X.
BSI (British Standards Institution) 1 10od0vapov evpmmraikod 1 debvoic popéa motomoinone. H metonoinon Oa

npénel va, emPBePardvel T cLUUOPP®GST TOV TPoidvTog e o TpdTLTo ISO 11140-1 o deikteg Tomov 6 (TYPE 6).



O deiktng va pépel onfuovon CE ocdpemva pe tov 1oydovra Koavoviepd MDR 745/2017 kot va katatedel to

OVTIGTO(O TIGTOTOMTIKO.
Na etvar géletBepor poldBdov, Bapémv petdriov Kot latex.
Noa katatiferor uALASIO 001 YLDV ¥pNoNg Tov deikT).

Na katotefodv yuo v texvikn a&loddynon tov €idovg, el Town andppyng 6€ TEPIMTMOOT UN TPOCKOULIOTS TOVG,
T €ENG SIKAOAOYNTIKE: TO EEVOYAMGGO (AyyAMKO) GLUAAASIO TOV TPOTOVTOG LE TNV MOTN LETAPPACT oo EAAN VK,
avtiypago tov CE Mark, avtiypago g etikétag, 0dnyieg ypriong, aviiypapo g katoydpnons otov E.O.O. (untpmo
latpoteyvoloyik®dV TPoidvI®V), avIiypapo NG €V 1YV TOTOMOINGNG and SOMGTELUEVO POpPEn TPITOV HEPOVS KAt
T0 &V 1YV MOTOTOMTIKO OLUGOAAGNG TG TOOTNTAG TOV KATAGKELOOTN Kol Tov dtavopéa katd ISO 13485:2016

KaBdg Kot 6Tt dALo {nteitar amd TIC TEYVIKES TPOSYPAPEG TOL E100VG.

TN to Lntovpevo gidog pe A/A 4. Kmowkog amodkng 05020573 IMoxkéto EAéyyov BOWIE & DICK-Ehieyyog
KMmBavov Atpov:

O1 VEIOTAUEVEG TEXVIKEG TPOJIAYPOPES V1o TO TaKETO eEAEYYoL Bowie & Dick mapovsidlovv opiopéveg achpeleg Kot
Tapolelyelg Tov v ETOL Vo Emnpedoovy TNV aflomioTic Tov EAEYXOL TV KMPAVOV Kol Vo TEPLOPIGOLY

adtkatoAdynTa tov avtayovicud. [T cuykekpuéva:

H tpéyovca mpodiaypaen Nté to Tpoiov va gival povo ehedbepo LoAvPoov, evd dev meptlapufavoviol OAa ta Papéa
pétaAlo ovte GAAeg emikivovuveg ovoieg Ommg latex 1 OaAkég evmdoelc. Avtd umopel va Bécel oe Kivovvo v

UOQUAELN TOV XPNOTOV KoLl TOV TEPPAAAOVTOC,.

Avagépetar cuppopewon pe ISO 11140-5, evo yia toug deikteg Bowie & Dick epappoletat to ISO 11140-4 THmov
2. H avaxpipng avapopd vog mpoTdmov PUnopel vo 00N yNOEL € ECOUAUEVT] AELOAGYTOT TPOCSPOPDV 1] GE ¥PNON UN

oupupatov TPoidvVI®V.

Ot verotapeveg Tpodiaypapes dev anartovv motomoinon CE cvpemva pe tov Kavoviepd MDR 745/2017, yeyovog

OV APNVEL AVOIKTO KEVO VOUKNG CLULOPPOGTC.

Agv vmapyel amoitnomn yio aveEAPTNTN TIOTOTOINGT OO SUTIGTEVUEVO POPEN TPITOL UEPOVS, YEYOVOG TTOV LELDVEL

NV a&0MoTIO TOV OTOTEAECUATOV.

Agv meptypapeTaL 1) VIOYPEMOT) TEYVIKNG VITOGTNPIENG ATd TOV TPOUNOELTY| OE TEPIMTOOT TPOPANUAT®VY TOL deiKTN,

yeyovog mov pnopei va kabvotepnost Ty enilvon tpoPfAnpdTov 6To YOPO TOV VOGOKOUEIOL.

Emmpocétmg, 1 amaitnon Tov LEISTAUEVOV TEXVIKAOV TPOSOYPOP®Y «VO, DITAPYEL OLVOTOTNTO NAEKTPOVIKOD
EAEYYOL KO OLVNTIKNG KATAYPOUPNC TOL GTOTEAEGUATOC» OeV amoTeEAEl PACIKO AEITOLPYIKO YOPOAKTNPIOTIKO TOV

ANUIKDV OEIKTOV 0mooTeipmonc, 6mwg owtd opiloviar oto tpdtumo EN ISO 11140-1.

Emumdéov, n ev AOym amaitnon apopd eEE0IKEVUEVEG TEXVOLOYIKEG ADGEIC GUYKEKPLUEVOD KOTAOKEVOOTY] Kol OEV
oyetileTal [e TNV TPOTOYEVI AELITOVPYIN TOV YNUKDV SEIKTOV, 1] OTTOl0 GLVIGTATAL TNV AUEST] KOl 0EIOTIOTN OTTTIKN
emPePainon g EMTLYOVSE OAOKANPOGNC TOV KUKAOL omooteipmonc. g ek TovTov, N amaitnorn ovth meptopilet
STKOLOAOYNTO TOV QVTAYMVIGUO, YOPIS VO TPOSPEPEL OVOLAGTIKN TpooTIfEuEVN aéia otV ao@Aaielo Kol a&lomioTio

g O10d1Kaciag.

SOUQOVA LE TA, TOPOTAV® TPOTEIVETAL 1] AVASLOTOTTMOT| TOV TEXVIKOV TPOIUYPAPOV ¢ EENG:



HAKETO TEXNIKOY EAET'XOY KAIBANOY BOWIE & DICK

"‘Etouo maxéro eléyyov Bowie & Dick, pog ypioceme, yio tov EAeyyo TG SMOTHG AEITOVPYING TV KMBAV®VY 0Tob

KoL TG emitevéng TV mapapétpov kKMPaviopot (xpdvog, Beprokpacio, atpdc).
To maxéto va &xet eEmTeptkd yMUKO deiktn évoeEng KMPaviopov og atud.

Na arotereiton amd tovidyiotov 400 @OAAa £10, oTo gvdldpeco Tov omoimv va givar o deiktng eEAEYyoL amd €101KO

(@OALO OT|LLOVOTG .
H peiévi va etvar edevBepn PBapémv petdrriov, latex kot @BoMKdV evicewy.

O d¢eiktng va avrketl otovg deikteg tomov 2 (TYPE 2) katd ISO 11140-4 kot va @épel moTonoinoTn cLUUOPP®ONS
amd oveEapTnTo OPYOVIGHO TGTOMOINGNG TPITOv HEPOVS, O 0moiog Vo Elval JLOMIGTEVUEVOS OO OVOYVOPLGUEVO
€Bviko popéa damiotevonc. O ev Adyw popéag dtamictevong Ba mpémel va ival S1e6vmg avoyvopiopévog, LEAOG TOL
IAF (International Accreditation Forum) %/kot tov EA (European Cooperation for Accreditation). Emi mowvn

amoppYNG va Katatedel avTiypapo Tov €V 1GYH TIOTOTOTIKOD Y10 TO £100C.

270 TOKETO EEMTEPIKE VAL AVOLYPAPOVTAL, 01 GUVONKES Y1 TOV KOKAO EAEYYOV, NUEPOUNViL TOpay®YNS/ANENGS, aptOudg

TaPTIONG, 0 AVEEAPTNTOG POPENG TTIGTOTOINGTG K. L.

Na cuvodedetor amd TivoKo CEOALATOV Kol TIOOVOY oITIdV TPOKANoNG auTtdv. Amopaitntn 1 vmapén TeQVIKNg
VTOGTAPLENG TOV DAKOD 0t appOS10 VITUAANAO TNG ETALPEING Y10 ETIAVOT) TVYOV TPOPANUAT®OVY TOV deikTn evTog 24

OPAOV KOL GTNV £6pa TOV UNYAVILATOV (VO ONAGVETOL e vevBuvn dnimaon).
Na eépet onpaven CE edupova pe tov ioyvovta kavovioud MDR 745/2017.
Na elvar katackevaouévo soupava pe o EN ISO 11140-4 Tomov 2 (Type 2).

Na kotateBovv yo v te}vikn agloldynon tov €idovg, €l mowY| AmOpPIYNG GE [N TPOCKOUIST] TOVG To €&Ng
SkaoloynTiKd ota AyyAKd e TNV ToTH Toug petdepaot oo EAAnvikd: to EevoyAwooo (AyyAlkd) pLuALASIO Tov
TPOTOVTOG UE TNV UETAPPACT TOV 0T0. EAANVIKA e avapopd GTOVG TPOCPEPOLEVOVS EPYOCTAGIOKOVS KOIIKOVS, TO
CE 1ov mpoidvtog o€ evappovion e tov kavoviopud MDR 2017/745, avtiypago g KoToy®dpnongs Tov Tpoidvtos 6To
INTPDO 10TPOTEYVOLOYIKGV TPoidvTev Tov E.O.D., avtiypapo g eTiéTag, T0 1000V TIOTOTOUTIKO Sty elpomng TGS
TOWOTNTOG TOV KATAOKELASTN Kot ToL dtavopéa katd ISO 13485:2016, detypa kabmg kot 0Tt dAlo {nteiton and T1g

TEYVIKEG TTPOSLOYPOUPES TOV EIOOVG,.

Khetvovtog va avaeépovpe 0Tt AapPavovtag voyn Tig TPOCEUTES YEOTOMTIKESG e£EMEELS, O TIHEG TPMTWV VADY,
TO KOGTOG TOPOYDYNG KOL Ol LETAUPOPES EXOVV CTUEIDGEL GNUAVTIKT avENoT, Kupimg AdY® T avOdov TNE TIUNG TOL
netpelaiov. Ot mapdyovieg ovtol ennpedlovv dueca Tig TWEG TV TPOUNOELOUEV®DY E0MY ATOGTEIP®ONC Kol
e éyyov KMPavov. Ta v amoevyn Tlavic amdppIyne ToV Say®VIGHOD 1| OPIGUEVAOV EODV MG GyovVmOY AOY®
vépPaong ¢ mpobmoAoylouévng damdvng, mpoteivetar kaboTL kpivetan oamopaitntn M avabedpnorn kot
avadlUOPPOOT TOL TPOVTOAOYICUOD T®MV €00V, OoTE Vo, e£0cQOMOTEL 1| GUUUETOYN €mMaPKODS aptOpon

TpounfevT®V Kot vo. oOLOKANPp®OEL 1) 10y ®VIGTIKY SadIKOGI.
Eipaote ot 61d0g0m cog yio omoadnmote dievkpivion Oeinoete.

Me extiunon,
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Anpooceddnke 01-04-2026
ApOpo Ilpopun 0o Avarooipov YMKOV ATooTeip@og

Avagepdpevol omnv Anuodcto Atefovrievon eni tov Teyvikav [Ipodiaypoaedv yio tnv Tpoundeia Avoarooinny
YMkdv ATocTteipoong yia Tig avaykes Tov Xepovpyeiov kot Aowmdv Tunudtov tov evikod Nocokopgiov
XOoAKIOIKNG GOC VITOPBAAAOVLLE TIC TAPUTNPNCELG UOG, TPOKEWEVOL VO ANPOOLY VTOYN 0td TNV aPUOSLOL EXLTPOTN
Y10 TNV GOVOYT] TOV TEAKOV TPOSIYPAP@V KOl TNV EVEMUATOOT TOVG o€ Aok puén yia v Tpoundeio. Tov 80v.

AvaAivtikdtepa:

TN 10 Eidog A/A 3: «EcoTepikdg 0LoKANPp@UEVOS yMUIKOG dgikTng atpov katnyopiag S»: H epdon «Na £yovv
KOTOGKELT UETAKIVOVUEVNC ¥NMIKNG LEAGVN G dEV amOTEAEL OmAiTNON TOV SEBVOV TPOTOI®V KO EVOEYETAL VL
neplopilel TOV aVTAY®VIGHO, OTOKAEIOVTOG TEYVOAOYIEG XMLUKDV SEIKTMV TOV YPTGLLOTOLOVV GTUOEPOTONLUEVEG
YPOOTIKEG OVGIEC VYNANG OEIOTIGTIOG. ZVYYPOVES TEYVOLOYIEC YPNCIUOTOLODY YNUIKGE CUGTHUOTO E
otafepomompévn perdvn, dote va amoeebyetal 1 duyvon ypopatog (bleeding) 1 alloimon g £voeiEng Adym
vypaciog Kot Oeppoxpaciog, dStacParilovtog EVKPIVEG Kol LOVIHO OTOTEAECUA KATAAANAO Y10 TEKUNPIOOT] Kot

apyeobéon.

IIpoteiveTar 1 dlaypa@r] TG GUYKEKPLUEVNG OTTAUTIONG, MOTE 1) TPOSIYPOPN VO TULPULEIVEL EVOPLOVICUEVT LIE TA
S1ebvn| pdtuma EN ISO 11140-1 kot EN ISO 17665, dwacparilovtag mapdAinia 10OTIHO OVTOY®OVIGHO Kot ETOPKN
TEYVIKT 0EOAGYNOT TOV TPOIOVIMV.

[IpoteiveTan 1 yp1ion E0MTEPIKOD OAOKANP®UEVODL YN LKoD deiktn katnyopiag 5 (Type 5) copewva pe 10 TpdTLTTO
EN ISO 11140-1 katdAAniov yio KOKAOLS amooteipmong atpov vyning Beppokpaciog 134—-135°C, wg deiktn
eA&yyov eoptiov Yo TNV a&loAdYNo TG EMTELENS TOV KPICIU®V TUPUUETP®V 0TocTEIp®ONS (YpOvog —
Oepurokpaocio — kopespuévog 0Tpog). Na etvar un to&ikdg, amaAloyuévog omd uoAvpoo kot dAle fopéo LETAAA.
1. Na mAnpoi 6ieg Tig Tpodiaypapic Tov tpotormv EN ISO 11140-1 yia v dodikacio amooteipmong e
ANUIKOVC OEIKTEC.

2. O deitng va eivarl TET010.G KOTACKEVT|G MOTE VO TOPEYEL TNV SLVOTOTNTA VO, ETIKOAAGTOL GE UEPTGL0
@OALO Mueporoyiov KMPEVOL (aVTOKOAANTOG).

3. Na €xel 0 kaOe deictng onueia (spots) avagopdc yio v acPaAESTEPT] AVAYVOGCT] ATOTEAEGLOTOC.

4. H peAddvn 610 @OALO Vo TopapEVEL ovaALoimT Kot LETd TV apyel00éTnon Tov eOALOL Y10, HEYGA0

YPOVIKO ot
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O deiktec va Bpiokovtal 6e GLOKELAGIN TETOLN MOTE VA, TPOGTUTEVOVTAL OO TO PWS KOL TNV VYPOGia,

GTIV OTOi0l VO AvaypA@OVTOL T, GTOLXELD Tapay®YNG KoL 1) npepounvia Aéne.

6. Awotdaoels: 14 x 65 mm

Ot mopamdve texvikég Tpodiaypapés Tpoteivovtal Tpog LIoBETNoN, MoTE v S1HGEAMEETAL | CUUUOPPMOOT| LIE TOL

TPOTLTOL KOL 1] OveEOPTNGLO O GUYKEKPLUEVEG TEXVOAOYIKES TAUTPOPLLES.
I to Eidog A/A 4: «Ilaxéto ehéyyov Bowie-Dick»

Me dedopévn v e£EMEN Tov TEGT TOL LTOPdALOvVTOL O KAIPavol aTpol, aAld Kot v avtictoyn eEEMEN g
KATOOKELNG TV epyareiov (Leydin xpnon avintdv epyaieiov (hollow devices), ot anaitioeig tov teot BOWIE
DICK 8a mpémet va etvar vymAod emmédov, €161 doTE va Stc@oAlovy TV cmot Agttovpyia Tov KAPavou Kot
dUVATOTNTA TOV VO OMOCTEPMOGEL EPYOAELD OADV TOV EWBIKOTHTMV OTIG XEWPOTEPES duvaTEG cuVONKeS. OTOTE KO 1

amoitnon ypnong cvokeung PCD (mpocopoinong) kpivetal amapaitntn 6€ GUVOLOCUO e KATAAANAOLG YNUKODS
deilkteg, dote va emtteleitol oo TEOT TOTOV 2 (type-2 test). Me Pdon Ta Tapamndve, Tpoteivovtal ot

TOPUKATO TPOSLOYPUPES Y10 TV YPNON EMKOUPOTOMUEV®Y GTOLYEIV OV apopovv ota teaT BOWIE DICK:

INo v epapuoyn tav deiktov BOWIE-DICK va, yivetat ypnomn eravoypnoipomolodevng cuokevng PCD

(Process Challenge Device) Kataokevacuévn Kot SOKLAGHEVT GVUP®VO. pe TNV Evporaiki Odnyia EN 285.

To ovotua va ektedel Eleyyo Bowie-Dick copgava pe to ISO 11140 -1 +4 aAld kot éieyyo Hollow Load
Test cOppova pe ISO 11140-6. Na koatatedei oyxetikn oniwon cvopudpemong (declaration of conformity).

To cvomua PCD kat ynuikog diktng va eival SoKIUaGHEVO mg cvotnue THmov 2 chueova pe To TpoTLTTO

ISO 11140-1. No xototebel pelétn amd aveEAPTNTO POPEN TOV VO TO OTOOEIKVOEL.

4. H ovokevn PCD va givar moAhamddv ypricewv. Na arotedeiton amd ecmTepKd avoleidmto PHeTorlikd

COAVO. GTELPOELOOVG KATOGKELNC, TOL 0010V 1) pio AKPT) VO GUVOLETOL e KOTAAAN AT VTTOS0YN, LECO TNV OOl

TPOCAPUOLETOL O YN KOS OeikTnG Ko eEmTEPTKO TANGTIKO TTEPIPANU, aVOEKTIKAG GLUVOETIKNG KOTACKELNG Y10l TNV
npoctacia Tov yepotev. H cuvoliky| kataokeun g cuokevt|s PCD va eEaocpaiilel modd peydro aptpo

yadov ypricewv. H cuokevr PCD va npocsépetat dmpedv (1 tepdyto / kKAiPavo).

To cvomua PCD kot ynuucds delktns va glvar KotdAAnAo yo v aviyvevon g S1etcduTKOTNTIS TOV

5.

aTHoV TOL KMPBAvov 6g OA®V TV TOT®V T £pyoleio (OKOUT KOl GE QVAOELDT KO COANVAOTA EPYAAEiR).
6. To oo Vo gival KOTAAANAO Yo TV aviyvevom Tuxdv adpavov oepimv (U COUTVKVOVLEVO aEPLa).
7. O deilkng vo eival LIKPOV S0GTAGEDY, CVTOKOAANTOC, MGTE VO, LTOPEL VO YPpTNoLoTon el LeTd o TéA0G

TOV KVUKAOVL Y10, apyetofétnon. To cvomue PCD ko ynuukde deiktng va givar @ilko mpog 1o mepipdirov (amopuyn

YPNONG HEYEAOL OYKOV PUAAW®YV YAPTIOV).

To amotéhecuo TV SEIKTOV va givar Suvatd Vo avayveploTel apéome Le To TEA0G TOL KOKAOD Kol Vo

apyelobemOei oto NuEPOAOYLO TOV KAPAvOL.

9. To amoterécpota va givat euotdkpira, EOKOANC Kot GUEST|C EPUNVELNG KOL 1] XPOUOTIKT OAACYT VO
mapopével uodvipa. No topéyetot olofaduion anotehecudT®Y ovVAAOYO LE TNV ¥POUOTIKY 0AAYT| TOL dgiktn (7T.Y.
gAMumn g agaipeon Tov 0épa, Adbog Oeppokpacia). H peldvn oto ¢OALO Vo Topouével avaALOIMTN KOl LETA TNV

apy€00£Ton Tov PUAAODL Yo LEYAAO XPOVIKO dtacTnUa. (TOVAGYIGTOV 5 YpdVIia).



10. O mpounBevtig va etvar KATAAANAO EKTAOEVIEVOC GTO TPOTOV OO TNV KOTACKELASTPLN ETopEio. No

katatedel mpdopatn PePainon Tov EpYOsTAGION TOL VO TO ATOJEIKVVEL

11. Na katateBovv ta ISO 9001, ISO 13485 kot ISO 14001 tov mpounbevty, kabng kot To ISO 13485 tov

KOTOOKEVOOTIKOD O1KOV.

I to Eidog A/A 19: «Broloyikoi ogikteg KaTdAinkot Yo £AEYY0 GTOGTEIPMOONG POPTLOV GE KOKAOVG

0mocTeipmong pe vroPo1Onon kevov og 132°% —135°¢ ko ypdévo
ENOOONG Mydtepo amd 1 Aemwtd»

I Tov éAeyyo poptiov pe xpnomn PLOAOYIKGOV SEIKTAV, Le GKOTO TNV TPOYUATOTOINGT aEOTIGTMOV TEGT TPOG

SoOAMGT TG ATOGTEIPOONS, aKOUN Yia TG To dVoKOAES TepTMGElS epyalreinv (m.y. Hollow devices) otig

YEWPOTEPEC GLVOTNKEG KAMPBAVIGUOV, TPOTEIVETAL 1) XPTON CLGTHLATOG EAEYYOL Ue PloAoyikolg deikTeg dueong
epunveiog kot ypron cvokevng PCD. Zyetikd pe mv amaitnon endaong evog Aemtov, Ho Bélape va cag

EVNUEPDGOVLLE TO TOPOKAT®:

H endoon tov pikpoopyovioU®dV 1oL ¥PNGIUOTOL00VTOL GE OAEC TIG AUTOVAEG BLOAOYIKOV SEIKTAOV OTHOV
TPOYUOTOTOLEITOL KOT® EAAYIOTOV G 24 MPEG. LVVETMDC OTOLOONTOTE AMOTEAEGLLOL (YPOUATIKT OALAYT) TOV
Brodoyukov deiktn 1 BOPIoUAC), AVUYVDOGOLUE TPV Otd TO SLAGTNO aVTO, dev pag eacpaAilel Tapd Eva
TOGOGTO EYKVPOTNTAS TG TAENG TOV 96-97%, 660V apopd TV TBavOHTNTA BAVATOONG CVTMV TMV
UIKPOOPYOVICU®OV, OTTOTE Kol EEOVTOOTG, TOOVAV LOAVCUATIK®OY TANOVGU®V 6T EPYOUAEIN TOV OTOGTEIPDOVOVUE.
AvT16 onuaivel 6ti, ot froAoyikoi delkTeg e LEIWUEVO YPOVO ETDOCTC EXOVV TBavOTNTA avdmTLéNG 3%. AVTO gival

éva Enimedo Atacpdiong Xtepotrag SAL = 3/100 1 ~10-2.
Qo1660, 10 TpdéTLVTo EN 554 anaitel Eninedo Awacodiiong Zteipotntag SAL < 10-6.

2opemva pe v maykocpe ipAloypaic, To amotéAespa TV PLOAOYIKOV EAEYY®V TPETEL VO AAUBAVETOL VT’ OYT

otav 10 m0600Tod gyKupoOTNTaS TEtvel 610 100% (= 98,5%) Kan oyt yapunAdtepo.

"Eva oAl onpovticd onpeio 6to omoio Tpémel va e0TIAGOVLE, eival 0 flodoyikdg deikTng Tpémel va umaivel oTig
1d1eg ovvONKES L TO O dVGKOAO PopTio Kot Oyt amAd eEwTeptkd. AnAadn va tomobeteiton péca o€ cuokevry PCD
(867-5), n omoia e€opotdvel TNV Mo SVCKOAN GLVONKN (KO Kot TO TL0 SUGKOAO XEIPOLPYLKO EPYOAEID) Yio TNV
O1€l00VOT TOL ATUHOV, OTOTE VO EXOVILE TPAYUOTIKA 0EIOTIOTO ATOTEAEGLLOTA YiaL T SLVATOTNTO TOV KAPBAvVOoL va
ATOGTEPMVEL TO. EpYOAEio aKkOUN KOl 6T O SVOKOAX onueia - kot Oyl amdd evoei&elg 6Tt 0 KAMPavog mov
EAEYYOVUE OMOGTEIPMVEL TIG AUTOVAEG. Me Alya Ady1a TPENEL VO, EGTIAGOVUE, GTNV GOGTN XPNOT TOV BloAoyIKDY

SEIKTAOV KO Oyl GTNV AIAN KOl YPYOPT KATAVAA®DGT] TOVG.
[N Tovg v TéEPm AOYOLC TPOTEIVOVIE TIC TAPUKATM TPOSLOYPOPES:

YYZTHMA EAEI'’X0OY ®OPTIOY ME XPHXH BIOAOI'TKQN AEIKTQN AMEXHYX EPMHNEIAX XE
YYZKEYEZX PCD I'TA AIIOXTEIPQXH ME ATMO

1. O gAhdyrotog TAnBvopog va eivar Geobacillus Stearothermophilus 105.

2. O1 deixteg vo umopohv va ypnoiporotnfodv autévoue adlAdd kot viog cuokevng PCD 1 omoia va

TopEYETOL ADPEQV.



3. TN v gpapuoyn tav deiktav va yivetal ypron cvokevng PCD (Process Challenge Device) ) omoia va

elval KoTaokevaouévn coppava pe v Evporaikn Odnyio EN 867-5. (Na katotedel 1o 0vTioTol o ToTomomTiKd

eAEYYOL amo aveEAPTNTO EPYUSTNPLO SOKIUADV).

4, H ovokevn PCD va givan katdAAnAn Kot yo v aviyvenon g SEIGOVTIKOTITOS TOV OTHOD TOL KABAvVOL
o€ OV TV TOTOV T0 epyaAeia (akOUn Kol o€ avAogWdn Kot coAnvetd epyolein) cOppova pe EN 867-5.
5. O1 Broroywcoi Agikteg va £xovv eEMTEPIKT ETIKETA TTOV VO TEPLEYEL VOV YNUKO deiktn KAdong 1 chpemva
pe 1o EN ISO 11140-1 yw éheyyo, av o SCBI éyet pnet og dodikacio aroctelipmonc.
6.

To tpdta amoteléopata va eival vEKPLTO LECH YPMOUATIKNG GAAOYNG ¥nkov deiktn TaENG 5, va glvan

Gpeco vrohoyicia 6To TEA0G TG SLOIKAGTOG ATOCTEIPMONG Kot 1] XPOUOTIKY aAAoyN TV OiKTn Vo Topapével

puovipoL.
7. Na cvppopeavoviot 1660 pe to tpdtuomo EN ISO 11138 660 ko pe 10 mpodtumo EN-ISO 11140 .
8. O1 Broroyikoti deixteg va emmwaloviol g enttpanéllo ENOUCTIPO.
9.

H xotaypaoen kot 1 apyelof€mon va AapuPavel ydpa 6To TUNUO OT0GTEIPOOTG Y®PIC Vo amalteitol

GLVEPYOGI e TO GAAC TUAPLOTOL.

10. Ot cvokevég PCD kot 0 emwoctipog va dtatifeviat dopedv oto Nocokopeio

11. O mpopunBevtng va givar KatdAANAo eKTodELEVOS TPOG TO TPocpepieVo gidoc (Na katatedel Tpdopan

BePaimon Tov £pyY0cTOGION KATAGKELNC)

12. Na katatefovv ta ISO 13485 tov katackevaot kot ta. ISO 9001, ISO 13485 kar [SO 14001 tov

wpounOevTn.
I 10 Eidog A/A 26 «Broloyikoi dgikteg katdrAiniol yia £Aeyy0 anooTeipmONg

POPTIOV 6€ KUKAOVS UTOGTEIPMONG IE TN PN O VAEPOEELDIOV TOV
vopoyovov (H202- plasma)kar ypovo en®@oong S Aenrtdv»

[ Tov €deyyo poptiov e ypron veepoediov Tov VOPOYOVOL KoL YPOVO EXDACTS S AENTAOV, LUE GKOTO TNV
TPOYUATOTOINGN a&LOTIOTOV TEGT TPOG S10UGPAALST] TNG OTOCTEIPMONG, OKOUN Yl TIG TL0 OVCKOAEG TEPITTOCELG
epyoreiov (.. Hollow devices) o11g xe1pdtepeg cuvinkeg KAMPBaviopov, TpoTeiveTal 1| PO GLGTHLATOG EAEYYOL

e Proroyikovg deikteg kat yprion cvokevnc PCD.

[IpotetveTon 1 dratdhnwon g Tpodiarypar|s va Paciletoar ot cuppdpewon pe to tpdtumo EN ISO 11138-1 ya
Broloyucong deikteg amooteipmong pe Yrepoleidto tov Yopoyovov (H202 — Plasma), ympic araitmon
GUYKEKPLUEVOD YPpOVOL GueaNC EvOElEnc (T.y. 5 Aemtdv), kabng To Tpdtumo dev kabopilel cuykekpuévo xpovo
tayeiog avdyvmong, oAld mv a&lomiotio Tov pKpoPloloyikol amoteAécpotog Pacel Tov TAnbvouod cropiny Kot

TOV TGV avioyng (D-value).

O1 Broroyikoi deikteg O TPEMEL v YPNOYLOTOLOVVTAL GE GLVIVAGHO pe KotdAAnAo Process Challenge Device
(PCD), t0 01010 TTPOGOUOIDVEL TIC SVGKOAOTEPES GUVONKES SIEIGOVGTC TOL UTOCTEPMTIKOD UEGOL, e€acparilovtag

a&10mIeTO EAEYYO TNG AMOTEAEGLOTIKOTITOG TNE SEPYOTING AmTOGTEIP®OTC.



H ypnion PCD tekunpiovetatl S1e8vig wg BEATIOT TPAKTIKY Yio ToV EAeyy0 @opTinv og amocteipmon H20:2, kabmg

Stac@ailel 6TL 0 Prodoyikdc deiktng Tomobeteital 610 TAEOV SUGTPOGLTO GTLEI0 TOL POPTiOL.

[Ipoteivovtol o1 TapakdT® TEXVIKES TPOSOYPAPEG:

. O Broroywdg deiktng va mAnpol tic evponaikés mpodiaypapés EN ISO 11138-1.
. O Broroyucodg deiktng vaor petafdiret To YpdUA TOL OVAAOYQ LE TO OTOTEAEGLO TOV.
. To amoteléopata va eivorl e0O8KPLTO KOL 1] YPDOUATIKT 0AAOYT] VO TOPAUEVEL LOVILLOL.
. O Broroywdg deiktng va gival pikp®dV S10GTAGEWDY, ATOTEAOVIEVOS amd TAACTIKO Pladidio To omoio

TEPIEYEL OTO E0MTEPIKO TOL dioKo Le oTdpovg kabopiopévov TAnBuspov (106), yodivn aumodro eQodlacUév Le

péom enmaong kot ogiktn pH.
. O Broroyucodg deiktng va, pmopet vo tpocappoletar oe cuokevn PCD yia tov éleyyo dieicdvong.

. H ovokevn PCD va eitvon Kat@AANAN Kat Yo, TNV aviyvevon g SIEIGOVTIKOTNTAG TOL OTHOD TOL KABAvoy

o€ OA®V TOV TOTOV TO, EPYUAELD (AKOUN KOl GE AVAOELON Kol COANVOTA epyoleia) cOppmva pe EN 867-5.

. To svomua PCD va amoteleitol amd e0w0TeEPIKO 0vVOEEIOMTO UETAAAIKO GCOARVA TOV 0TToiov 1 Wi, Gkpn Vo
GUVOEETOL UE KATAAANAT VITOdOYN UEGH GTNV 0TTOoi0 TPOGAPUOLETAL O PLOAOYIKOG dEIKTNG Kol EEMTEPIKO TAUGTIKO
nepipAnua. To eEmtepikd mepifAnua vo givor avOekTikig GUVOETIKNG KOTAGKEVTG 1 omtoia Vo eEacpailet

ATEPLOPLGTO APIOUO YPTCEDV KOl TPOSTAGIN TV YEPLGTAOV.
. To amotelécpota ¢ enmacng ival dabéciua péoa o€ 24 mpec.
. Noa koatatebovv exapkn detypota Tpog agloAdynon amd To TUNUA TG KEVIPIKNG OTOCTEIP®ONC.

. O1 Broroywkoti deikteg va emwalovtol otov entpanéllo ETMAGTIPA TOV TUAKATOG NG ATOoTEIp®ONG, 0
omoiog OBa dratifeTon dwpedv oTO TUAUA.
. O mpounBevutic va elvar KaTtdAANAo eKTAOELUEVOC TPOG TO TPOooPePOLEVO £idog (Na Katatebel mpdspatn

BePaimon Tov £py0cTACION KATAGKELNIC)

. Noa xaratefovv ta ISO 13485 tov katackevaoth kot o ISO 9001, ISO 13485 xar ISO 14001 Tov

mpounfevt

H amaitnon ocvykekpyévov ypdvov dpeong EvoeiEng S Aentav dev mpoPArémetor amd ta diebvi TpdTuTa Kot

evoéyetan va meplopilel Tov avIoy®VIGUO.
I 10 Eidog A/A 27 «Ec@tepikds ynmkoc dgiktng amooteipmong o kKAifavo

nAdopaTtog sterrad»

[IpoteiveTor 1 ovaSIAUOPPOGCT) TOV TEYVIKDV TPOJAYPAPOV MGTE Vo, evappoviCovtar pe ta diebvn mpdTuma Kot vo

unv meplopiletal o ovTaymvVIoUOG.

O1 scmtepikoi ynuikoi deikteg yio kKhkAovg amooteipmong pe Yrepoeioto tov Yopoyovov (H20:2 — Plasma) Type 4
0o mpémel vo cuppopemvovto pe to Tpdtumo EN ISO 11140-1, to omoio kabopilet Tig amattnoelg anddoong Tomv
ANUIKDV OEIKTOV Kot Oyl GUYKEKPLUEVE YOPOKTNPIOTIKG GYEAGIOD OTMG TO UNKOG TOL dEiKTN 1| 0 aKPIPNC

YPOUATIOUOS LETA TNV EkOEDT).



H amnaitnon cvykekpipévov unikovg (>10 cm) Kot GUYKEKPIULEVNC YPOUATIKNAG LeTAPaon (). KOKKIVO GE UTAE)
dev mpoPAémetal amd TO TPOTLTTO KoL EVOEYETOL VO TEPLOPIGEL T SVVATOTNTO GUUUETOYNG ICOOVVALMY TPOIOVTHOV

OV TANPOVV TANP®G TIG OTOLTHGEL, ATOSOGT|C.

[Ipoteivovtal ot Tapakdt® Tpodioypapss:

1. O ymukdg deiktng Tov YpNoomoLEiTAL Yo TV TaPAKOAOVEN oY PopTivV KoTd TN ddpKeld VYPNS

amooTEIPMONG ATHOV VO EAEYYEL TNV OTOSOTIKOTNTA TOL OTHOV e 1| Yopic apaipeon aépa. Na eivar katnyopiog 4
Kot vo AapPavel v Oy OAES TIC TaPAPETPOLS TG armocteipwong. Na etvar un to&ikdc, amoriaypévog and

pnoivPBoo kot dAla fapéa péTaAia.

2. Na mAnpoti 6reg T1g mpodraypapés Tov mpotommv EN ISO 11140-1 yio v dwdikacio amocteipwong e
ANUIKOVG OeiKTES.
3. O deltng va eivarl TETO0G KOTAGKEVTG MOTE VO TAPEYEL TNV SLVOTOTNTO VO, ETIKOAAATOL GE NUEPT G0
@OALO Mueporoyiov KMPBEVOL (AVTOKOAANTOG).
4, Na €xel 0 ka0e delictng onueia (spots) avagopdg yio TV acPaAESTEPT OVAYVOGCT] OTOTEAEGLOTOC.
5. H peidvn 610 pOALO Vo TOPAUEVEL OVAALOIOTN KoL LETE TNV apyE00ETNON TOL EVALOL Y10, HEYGAO
YPOVIKO S1AoTNUO
6.

O1 deiktec va fpickovtal 6€ GVOKELOGIN TETOLN MGTE VO TPOGTOTELOVTOL GO TO MG KOl TNV VYPOGia,

GTNV 0TTOi0L VO, AVOyPAQOVTOL TO GTOLYEIN TAPOY®YNG KOl 1| NUepoumvia ANéENg
7. Awotdoelg: 14 x 65 mm mepinov

H mpoctnin tev avatépm mpodiaypapmv Sac@arilel TV TOOTNTA, T GUUPATOTNTO LE TA VIAPYOVTO GLGTNLOTO

KO TV 0CQAAELD, GT XPNON.
AVOKEPAADVOVTOS, TUPUKOAOVIE OTTMG ANPOOLY VTTOYN OGA TEKUNPLOUEVO AVOPEPOVTOL OVATEP®.

Hopapévovpe otn 14001 oG Yo OTOLONTOTE TEPAUTEP® SLEVKPIVIOT).

Me extipnon,
I'o Ty MEDIC PLAN HEALTH PROJECT
Ayovpoc [Tavayunng

(Mnyavicog Broiatpikig Teyvoroyiag — Tunpa [HoAncewy)



