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ApBpo Karayopnon Xyoriov eni tng 2nc Avafovrevong T.I1. - [Ipopn0sio Avorooipmv Ykov
AmnooTteipmong

A&otot kbplovkopieg,

Xta mhaicia g 2ng SaPovAevonc cag LVIOPAAOVLE EK VEOU TIC TOPATNPNGELS LLOG ENL TOV TEYVIKMV POy PAUPDV
TOV VMKADV 06 TEIP®OTNG.

Yuykekpléva, yioo TV TPopnfele VAIKOV VYNADV OTOITNCE®Y, Yo TO OWHTEPE OMOLTNTIKO KOUUATL TNG
OTOCTEIPMONG, GOG TPOTEIVOLLE TPOGYNUATIGUEVO DAIKE OTOGTEIP®MONG LE TO AKOAOLOO YOUPOKTNPIOTIKA:

- amoitnon o xopti 70gr/m2 kabhg To yopTid tétotov Pdpovg Exovv 20-40% peyoldTepn 0vTOYT OTO GKIGLLO KoL
60% KaA0TEPN VOPOATOONTIKOTNTA OO T KOWVA XopTId 60g/m2

- amaitnon yuo QAL 9 oTPAOCEMY Y10 AVAOTEPT AVTIGTACT] OTI O1ATPNOT|, LELOUEVO KIVOUVO OV, E0IPETIKN AvTOXN
oV PPN, AydTEpP GTAGUEVA TAKETO, YOPIG YVOVILAL.

- omaitnon yw kotdbeon perétng (amd tpito avebdpTnTo QOPEN) OYETIKNG HE TOV YXPOVO OOTHPNONG TNG
OTOCTEIPMONG TOV TEPIEXOUEVOV GE EAEYXOUEVES GLUVOTKEG.

20g TPOTEIVOVUE GUVETMC TNV TPOCONKN VE®OV €0MV, aVENUEVOV AmOITNOE®MY, UE TIG OKOAOLOES OVAALTIKEG
TPOIAYPOPEG:

OHKEX AYTOKOAAHTEZ

ONKEC AMOGTEIPMONC AVTOKOAANTEC KOTACKEVAGUEVEG 0md yopti Pdpovg 70gr/m2, mov avoiyel yopic widto Kot
avtéyel oto Papid ovTIKEIPEVA, KOl 0md TNV GAAN and GIAR Tayovg kat' gldyiotov 52um kot Bapovg S3gr/m2,
amotelobpevo amd PET/PP 9 (evvéa) otpdcewmv dote va unv oyileTol KOTO TO AVOLYLO KOl VO, EXITPETEL AOT|TTN
TEYVIKT. Meg ynukovg deikteg peydlov peyéfoug Kot amdToung YPOUATIKNG GAAXYNS Y10 ATUO M Y10 OTOCTEPMOCELG
aepiwv, eKTOG ToL TEdIOL EPYACING, OTO E0MTEPIKO UEPOG TNG YAPTIVNG TAEVPAS AAAG EKTOC TNG TEPLOYNG EPYACING
(MOTE VO LILAPYEL AUECT) OTTIKT EMOPT Kot vaL epmmodileTan 1) dStoppor| pehovidv Tpog To tepleyxouevo. To yapti va etvar
U1 avoKVKA®pPEVO oL avBioTatol oTnY VYpocio Kot moapéyel VYNAO eninedo tpootacioc. Na vadpyel Evoeién g
(OPAg OVOIYLOTOG OV OMOKAEIEL KOTA TO GVOLYUO TOV TOKETOL VO TEGOLV WidlN GTO, OTOCTEP®UEVE VKA. H
OLTOKOAANTI emPAveln Vo glvarl Tpodumhmpévn. H évoon g paeng tov dvo mAevpdv va glval GLVEXNG Kot
OULOIOUOPOPT GE OAO TO UNKOC, e TPWAN Oeppocvppar, mAGTOVG TOLAdyloTtov 6mm. No kotartifetor peAétn
ave&aptnTou Popén Yo TOV ¥POVvo SLAPKELNG TNG AmooTeip@onc (min 60unvev).

Awbéoipeg daotdoets: 90x200mm, 90x250mm, 90x570mm, 130x270mm, 130x380mm, 200x350mm, 250x400mm,
300x450mm

POAOI ETIITEAOI ENIZEXYMENOI (XAPTI 100GR) T'TA BAPIA ANTIKEIMENA

PoAo6 amooteipmong kotackevacuévo amd xopti fapovg 100gr/m2 , mov avoiyetl ympic widlo Kot avi€EXEL 6Ta TOAD
Baptd avtikeipeva, kot oo Ty GAAN omd QUAp mhyovg Kat' eEldyiotov S2mpu Kot fapovg S3gr/m2, amoteAovuevn omd
PET/PP 9 (evvén) otpmdoemv dote vo unv oyileTon Kot To Avorypo, Kot Vo ETTPENEL donmtr TeXVIKT. Me ynuikoig
deikteg peydiov peyéfoug Kot amdTopung YPOUATIKNG dAANYNG Yo ATUO 1 Y10, ATOGTELPMOGELS 0EPI®V, EKTOG TOL TEGIOV
gpyooiag, ommv eunpochi TAevpd, akpPdc ot YpouUn SLYKOAANoNG He TtO QL. To yopti va egivar un
avaKVKA®UEVO, Vo, avlicTtatal oy vypacio Kol TapEyxel VYNAO eninedo tpootacioc. Na vdpyetl £voelén T opaig
OVOLYHOTOG OV ATOKAEIEL KOTA TO GVOTYLLOL TOV TOKETOV VO TECOVV VidlH 0TO OMOCTEP®UEVE, VAIKA. H évmon g
POENG TV dVO TAELPMV VA EIVOAL GUVEYNG KOl OPOIOUOPPT] G€ OAO TO UNKOG, UE TPUTAN Beppocuppaet], TAATOVG
TovAdytotov 6mm. No TAnpovv ta evponaikd tpotuna, pe ISO 11607- 1, ISO 11607-2.

Awbéopeg daotdoelg:200mmx100m, 300mmx100m, 400mmx100m, S00mmx100m
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EmnAéov cag mpoteivovpe tnv mpoun0eia eVOALAGGOUEVOV YOPTIDV LLE TO OKOAOLO YOPAKTIPIOTIKA:

- S-otpopotikn doprp SSMMS mapéyel avdTepT TPOCTAGION KOl OCPAAEID O GUYKPIOT UE TNV TUPUSOCLOKY| 3-
OTPOUATIKY doun SMS.

- [lo amotnTikég epappoyés kot diokovg émg 10Krg

- Mg 1o otoyygia yyvnAacpdntag TVTOUEVE o€ KAOE UAAO.

- Me didpketo {ong g amooteipmong 12 pnvav

2aG mPOTEIVOVUE GUVERMG TNV TPOcONKN VE®V €0GV, avENUEVOV amoTnoe®y, U TiG akdAovdeg ovalvTikég
TPOJAYPOUPEG:

Xoapti anooteipoong yioo atpd. Na eivar 6 evoALacoOUEVT Lopeny 000 YPOUATOV (TPAGIVO- UTAE) Y10 EDKOAN
avayVOPLoT KOTECTPAUUEVOD TTEPITuAtypatoc. ‘Eva ek tov evallacoopevov yoptiov va givor 100% cuvBetikd 5
otpopdtov (SSMMS) Bdapovg 55 gr/m2 ya woyvpn avioyn 6To OKIGHo KoTtdAAnAo kvpiog ywo Popld set ko
amotnTIKEG eQapuroyég. To devtepo UALO va givar Bapovg 52 gr/ m2 pe cuvOeTIKEG KOl KLTTAPIVOUYEG Tveg Yo
OTOPLYY] GLGGMPEVGNS VYPAGTG (PaVOLEVO VYP®OV TaKETMV). Na givar vdpdPofo, e amovcio UNYaVIKNG LVHNG.
Na vrdpyovv otoyyeio yvniacipdtnTag TvTtmpéva o Kabe @OAA0. No glvan avBextikd kon poiakd. No katatedel
QOALO TEYVIKOV YOpUKTNPIOTIKOV. Mg d1dpketa {ong ¢ amooteipmong min 12punveg.

Awotdoelg 75X75¢ek, 90X90ek, 100X100ek, 120X120¢k.

20G EVYOPICTOVLE YO TOV YPOVO GOC KoL TAPOUEVOVLLE TN SIAOECT] GOC Y10 OTOLOONTOTE EMTPOGHETN TANPOPOpPia
N texunpioon.

Me ektipnon,
I'ENIKH XHMIKOQN ITPOIONTON A.E.
Y00 20
Ovopa ITETPOX XAP. KOXMIAHX & XIA E.E.
Email info@pcosmidis.gr

Anpooievdnke 24-04-2026

ApOpo 21 ATABOYAEYXH TEXNIKQN ITPOAIATPA®QN I'TA THN IIPOMHGOEIA ANAAQXIMQN
YAIKQN ATIOXTEIPQXHX

Tpog

I'ENIKO NOXOKOMEIO XAAKIAIKHX
Inmoxpdrtovg 5 T.K. 63100 IToAvyvpog
XoAKIOTKN

Yroym: k. Avyépog Avaotdoioc — I'pageio [IpounBeidv

Ogua: 2n ATABOYAEYZH TEXNIKQN ITPOAIATPAOQN I'TA THN [IPOMHGOEIA «ANAAQXIMQOQN
YAIKQN AIIOXTEIPQXHY (CPV 33695000-8,), I'TA TIX ANAT'KEX TOY I'ENIKOY NOXOKOMEIOY
XAAKIAIKHZE

A&otiueg Kupieg, A&otipor Kopiot,

AdPape yvoon tng dievépyetog tng 2ng Anuoociag Atafovrevonc eni tov Teyvikov podiaypaedv yio tnv Tpoundeia
Avarooipov Yakadv Arocteipoong, CPV: 33695000-8 kot o¢ evitapepopuevn Tpoundedpio eTaipeion Le yvmpova,
TNV TEYVIKN EMAPKELOL KOL TI SLOQAVEL, VTOPAALOVUE TIC AKOAOVOES TPOTAGELS — TOPATNPNOELS ETL TOV TEYVIKOV
TPOJAYPOUPDV TOV EODV.

TN 1o prodvpeva €ion pe A/A 1. Koowkog amodkng 05020345 Xapti anooteipmong evorracsopevo TOTOV
NON-WOVEN SSMMS 75 X 75 CM kot A/A 2. Kodwég amodnkng 05020334 Xapti amocteipmong
gvairooodpevo Tomov NON-WOVEN SSMMS 100 X 100 CM:
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Katd v e&étaon tov TeqvIKav Tpodlaypa@mdy Yo To DAKG OTOCTEIPMONG, SITIGTOVETOL GUYYLOT TEXVIKMV
OTTOUTNOEWV HETAED SLOPOPETIKAOV KATNYOPLDV TPOoidvIeV Kot ypnoewv. Eidikdtepa, meptiapufdvovtal amoitioelg
OV QLPOPOVV POAL OTOGTEIPMONG, OTMG EVOEIKTIKA avory papeTaL:

«Oha To amopaitnto oTolyeio Yo TNV ¥pNon va eival TuTOUéVa TAveD 0T cuckevacia kibe polov: apiBudg LOT
(yvMAao1noTNTA), GVOUO KATAGKELAOTH KOl KOAIKOG TpoidvToc, deikteg (ko Tt ypmdua B mpémel va €yxel o deiktng
petd v anocteipmon), katevBvvon avolypatog, dStuotdoels (TAATOC).

»Kotd to dvorypa petd tov kMpaviopd, vo unv 0puppatiCetor To QUi Kot vo Uiy aQrvouy pvicpoto. Xe Kabe poAd
VO VITAPYEL YNIKOG OEIKTNG GE TLKVE SLOCTHUATO, DOTE VO VITAPYEL EVOEIEN ATOGTEIPWOONG, VO GULLOPPAOVETOL UE
7o EN ISO 11140-1 ko1 va etvon KatdAAniog yia ) péBodo amooteipwong mov ypnoomoteiton (atpndg)».

Oravatépo anortnoelg AEN cuvadouy Ue Ta TEXVIKA YOPOKTNPIOTIKA KoL T (PTOT] TOV Y0PTIOD OMOGTEIPOOTG TUTOL
NON-WOVEN SSMMS, 0ALQ TapoaméPmovy o€ SopopETIKY Kot yopio Tpoidovimv (poAd amocTteipmong Le OAL).
H mpocéyyion avt dnpiovpyel teqviKES aoAPELES KOl EVOEXETAL VO, OONYNGEL GE EGPOAUEVT] KOL [UT] OVTIKELLEVIKT)
a&loAdynon Tov TPocPOopmV, KaODC ocuyyfovtal OlpopeTikd &idn, kobéva amd To omoio £xel Olokpitd
YOPOKTNPIOTIKG Kot mpodiaypagés. [ tov Adyo avtd, mpoteivetol 0 caQNG OY®PICUOS TOV EW0MV Kot 1
SWUOPO®MON VTOTEADV Kol eEEIOIKEVUEVOV TEYVIKMOV TPOdoypapdv Yy Kabe katnyopia mpoidvtog, dote va
dtuoeoliletal  dopavela, 1) ion LETAXEIPION T®V GUUUETEYOVTOV Kol 1 opOn Te)viKn a&loAdynon.

SOUQOVE UE TO TOPATAVED TPOTEIVOVUE TIC TAPOUKAT® TEYVIKES TPOSAYPAPEG Yo To, {nTovpeva €idn otovg A/A 1
Kwdwde amodnkne 05020345 Xoapti anocteipmong evarraccdpevo tomov NON-WOVEN SSMMS 75 X 75 CM
Kot A/A 2 Kodwdg amobnkng 05020334 Xapti anooteipmong evorliaccopevo omov NON-WOVEN SSMMS 100
X 100 CM:

XAPTI ATIOXTEIPQEZHE ENAAAXEOMENO TYTIOY NON-WOVEN SSMMS

Na givar 100% cvvBetikd KATACKEVAGUEVO OO 5 oTpOpATH VOV ToAvTporvieviov (SSMMS), Bapovg 50gr/m2
+3gr/m2 yio 1GYvPN AVIOYN 6TO GKIGIHO.

Na etvar og evaldacoopevn popen 600 ypopdtov (UTAE-TPAGIVO) Yio €0KOAN OVOYVAOPLIoT KOTEGTPOUUEVOD
TEPITUALYLOTOG.

Na givat vOpoPofo, adTEPUGTO GTO VYPA.

Amovoia pnyovikng Lviune.

Na eivar gELedBepo yMUIKOVY Kol EpeDIOTIK®OV 0VOIHYV OTWC AATEE, POUMKOY EVOGEDV K.O.

SopPatd Yoo omooteipmon oe  aTHO  Kor  KAMPAvovg TAGGHOTOC Ko va  Kotatebel  miotomomTikd
oLUPBATOTNTAC/ KATOAANAITNTOS TOV XOPTIOV and KOTACKEVAGTEG KAMPAVOV TAAGLOTOG.

Na eépet onpavon CE coppmva e tov ioyvovta kavovioud 745/2017.

Noa @épel ektvnouévo 6T0 Yopti oTotKEln OTMC ovoposios TPoldvtog, oldotacn Kot aplBud moptidag yio TV
YVNACILOTNTO TOV €I00VC 0€ TEPIMTOOT AVAKANONG.

Na d10tifeTol GUGKEVOCUEVO ECMOTEPIKA O TAOCTIKT] GOKOVAN Y10 TPOCTAGIO OO TNV OKOVY, Vo TEPIAAUPAvVEL
£vTUTO GTOLYKEIV TOV €100VC, EVH eEMTEPIKA VO, EIVOIL GVOKELACUEVO GE YaPTOKIPDTIO e duvatdTnTa otoifaéng.
Noa avaypaeetol ot GuoKevLaGio 1 NUEPOUNVID TaPUY®YNS - ARENG Kol 0 apOUog ToPTIdNS, 0 01KOC KATACKELNG, M
ovoplacio Kot 0 Kmdkos epyootaciov Tov gidovg, to CE, o kwdudg UDI k.Am.

Na koatatefovv v v te}vikn agloldynon tov €idovg, €l T AmOPPIYNG GE [N TPOCKOUIST] TOVG Ta €&Ng
SKaoloyNTIKA 0T0L AYYAIKGA LLE TNV TOTH TOVG UETAPPUCT 010 EAANVIKA: TO QUALO TEYXVIKOV YAPOKTNPICTIKOV
(Technical Data Sheet) Tov KOTOGKELAGTY] TOL YAPTIOV Ue GaPN avapopd ota tpotuna eEA&yyov EN 1 ISO xaw otov
KOOKO €PYOOTAGION TOV TPOGPEPOUEVOL VAKOV Ttpog anddeln, aviiypapo tov CE coppmva pe tov woybovia
kavovioud MDR 2017/745 pe cagn ovagopd GTOV KOOIKO TOV TPOGPEPOUEVOD TPOIOVTOC, AVTIYpaQO TNG
KOTOYMPNONG OTO UNTPMO 10TPOTEYVOAOYIKMDV Tov E.O.D., 0dnyieg ypnomg, avtiypa@o g TIKETOC, TO €V 10Y0
TIOTOTOWTIKO SOy EIPIOTG TNG TOWOTNTAG TOV KATACKELOOTH KOl TOL dtavopéa kotd ISO 13485, detypata kon oti
Ao Mnteiton amd TIg TEXVIKEG TPOSLOYPUPES TOV EIGOVC.

I'e to nrovpevo €idog pe A/A 3. Kmdwkdég amodikng 05020282 EXQTEPIKOX OAOKAHPQMENOX
XHMIKOX AEIKTHZ ATMOY KATHI'OPIAZX 5:

O TEYVIKEC TTPOSLOY PUPES TTEPTY PAPOVY YN UKOVG SEIKTEC TV OTOIMV TO OTMOTELEGILA «Va, EIVOL IGOOHVOUO BLOAOYIKOD
OElKTNY, YOPAKTNPLIOTIKO OV AVTIGTOXEL G€ OEikTEC TOTOL 5, cvpuemva pe to Tpotumo EN ISO 11140-1. Qotoco, 1
amaitnon avt Bo mpénet vo enaveEeTOOTEL VIO TO TPIGHOL TNG VPIGTAUEVNC TPOUKTIKNG, OOV 1101 YPNCLOTO0VVTAL
Broloyikoi SeIKTES Y00 TOV EAEYYO TNE OTOCTEIPMONG.

H tavtoypovn ypnomn PoAoyikdv SEIKTOV KOl ¥NUKOV OEIKTOV TOTOL 5 00nyel 6& AELTOVPYIKN «ETKAALYN,
dedopEVOD OTL 01 OEIKTEC TOTTOV 5 £X0LV GYESINOTEL VO TPOGOUOIALOVVY TI GUUTEPLPOPA TV PLOAOYIK®OV SEIKTMV (G
TPOG TO ATOTEAEGLA) KOl OEV TOPEYOVY EEEIOIKEVLEVT] TAN|POPOPNOT] Y10, GUYKEKPIUEVO KOKAO OTOGTEIP®ONG.
SUVETMG, 1 OaiTnoN Y10 «leoduvopio pe Ploloyikd deiktn» dev mpocbétel ovolaoTiky afio 6Tov EAeyyo, OTAV 10T
YPTOLOTOL0VVTOL BLOA0YIKOT OEIKTEC.



2tovg Proroyikovg deikteg, 1 avaTmor ToV oTopinV EXEPYETAL GE YPOVO CTUAVTIKA UIKPOTEPO GO TI| GUVOAIKT|
dugpkela Tov KOKAOL amooteipwong (mepimov oto 1-1% Aemtd). Qg ek tovToL, 01 deikteg TOmOL 5, Ady® NG
PIAOGOPING AELTOVPYING TOVG, OEV GMOTVIMVOLV LE ETAPKELN TN YPOVIKN OAPKEW TOL KUKAOL GTN QACT| TNG
OTOOTEIPMONG Kol KATA GUVETELN QVTO TEPLOPILEL TNV KAVOTNTA TOVG Vo emPePardcovy v opbn oAokAnpmon Tov
TAPOLG KLUKAOV.

Xe avtifeon pe tovg deikteg THmov 5, o ynukol deikteg eAéyyov amooteipwong tomov 6 (emulating indicators 1)
emulators) &yovv oyedlootel Yo ovykekpiuévee ouvinkeg (v mapadetypo: 134°C / 5 min, 121°C / 15 min),
avtomokpivovtal pe axpifeia og ypovo, Bepprokpacio Kot KOPEGUO oTHOD Kol Tapéyovv akpipéatepr emiPePaimon
g 0pOng AelTovpyiog TOV GLUYKEKPLUEVOL KUKAOL, G GYéon e Tovg delkteg THmov 5.

ZOUQOVA LE TO TOPOTAV® TPOTEIVETAL 1] AVASLOTOTTOOT] TOV VPLOTAUEVOV TEYVIKMOV TPOAYPUPOV MG EENG:

EXQTEPIKOX OAOKAHPOMENOX XHMIKOX AEIKTHZ ATMOY KATHI'OPIAX 51 6

Na eivar katddiniog yuo mpoypdupota omooteipmong otovg 1340C kot 1200C kot vo aviidpovv ce OAEG TIG
ONUOVTIKEG TapapéTpov, (Beppokpacio - ypdvo - atud) ¢ omooteipoong v KAPavav mov dwbéter n K.
AmocTElp®OT TOV VOGOKOUEIOV.

O d¢eiktng Ba mpémel vo, avtamoxpivetar pe akpifeio otig kabopiopuévee mapopuéTpouvg ypovov, Bepuokpociog Kot
KOPEGOV TOL OTHOV, TPOCOUOIDVOVTAG TIC GUVONKEG AMOGTEIPMGNC GOLPMOVA LLE TNV AEITOVPYiR TV KAPAVOV.
MeydAov pnkovg >7cm Y10 OTTIKN AVayvVmdPIoT EVIOS TV YEPOVPYIKDV Set.

Na glvat 0vtokdOAANTOC MOTE Vo umopel va apyelofetbei otov pdxelo tov acbevouc.

O yMUIKOG OEIKTNG TPETEL OTOPOALTITOG VO, PEPEL TLGTOTOINOT OO SLUTIGTELUEVO POPEN TPITOV HEPOVS, OTWC T.X.
BSI (British Standards Institution) 1 10odvvapov evpmraikod 1 debvoic popéa motomoinons. H motonoinon Oa
pénel va. emPePatdvel T GLUUOPE®GT TOL TPOidvTog pe To TpdTLTo [SO 11140-1 Yo deikteg TOTOL 5 1 6.

O deiktng va pépel onuovon CE ocdppmva pe tov 1oydovra Koavoviepndo MDR 745/2017 kot va katotedel to
avTIGTOL(O TOTOTOMTIKO.

Na elvar grevBepor poldBdov, Papémv petdiiov Kot latex.

Noa koatatifetor uALASIO 001 YLDV ¥pNoNG TOV deikT).

Na katoatefodv yuo v texvikn a&loAdynon Tov €id0vg, el TOWN OTOPPIYNG GE TEPIMTTMOOT UN TPOCKOUIGTS TOVG,
Ta €ENG OIKAOAOYNTIKG: TO EEVOYAMGGO (AyyAKd) GUAAASIO TOV TPOTOVTOG LE TNV MOTN HETAPPACT oTo. EAAN VK,
avtiypago tov CE Mark, avtiypago ¢ eTikétag, 0dnyieg ypnong, avtiypapo g katoydpnong otov E.O.O. (untpmo
latpoteyvoroyiK®V TPOIOVI®V), OVILYPAPO TNG EV IOYY TOTONTOINGNG Od SOMIGTEVUEVO POPEN TPITOV UEPOVS KL
TO €V oYV TIGTOTOMNTIKO SLUGPAAIGNG TG TOLOTNTOG TOV KOTOOKELAGTH Kot Tov dtavouéa kotd [SO 13485:2016
KkaBdg kot 0TL dAlo {nteitan amd TIC TEYVIKES TPOSYPAPES TOV E100VG.

TN to {nrovpevo €idog pe A/A 4. Koowog amodkng 05020573 Iaxkéto EAéyyov BOWIE & DICK -Eleyyog
Kupavov Atpov:

O1 vplotapeveg TEXVIKEG TTPOdYpapéG Yoo To Takéto eléyyov Bowie & Dick mapovoidlovv achgeleg kot
mapoleiyelg Tov evdEyeTol Vo emmpedoovy TNV aflomioTic Tov EAEYXOL TV KMPAVOV Kol Vo TEPLOPIGOLY
OTKOLOAOYNTO TOV OVTAY®OVIGUO.

ITwo cvykekpéva:

- H tpéyovca mpodiaypapr (Nt to Tpoidv vo givar uovo gredvbepo noAvfoov kot Papéwv HETAAA®V 0AAG gV
meprthapfavovtor aAleg emikivovveg ovoieg 6mmg latex 1 pBaAkég evmoels. Avtd umopei va Béoel og kivovvo v
OCQUAELN TOV XPNOTOV KoL TOV TEPPAAAOVTOG,.

- Avagépetat coppopemon pe ISO 11140-5, evéd yio toug deikteg Bowie & Dick epapudletarto ISO 11140-4 Tomov
2. H avaxpipnig avagopd gvog mpotdTou Unopel vo 00NyNoEL 6€ ECQUALEVT aELOAOYNOT TPOCPOPDY 1| GE YPNCT UN
oupupatov TPoidvVI®V.

- Ovveuotdueveg Tpodiaypapég dev amaitovv miotomoinon CE cvpewva, pe tov Kavovioud MDR 745/2017, yeyovoc
OV OQPNVEL OVOIKTO KEVO VOWIKNG GUUUOPOMOONG. Agv DTAPYEL omaitnon yo aveEdptntn miotomoinon omd
SmoTELVHEVO POPEX TPITOL PEPOVG, YEYOVOS TOV UEIDVEL TNV OELOTIGTIO TOV OMOTEAEGUATMV.

- Agv TEPYPAPETAL 1] VTLOYPEWDCT) TEYVIKNG VTOGTNPIENG amd TOV TpopunBeuty| o€ mePInT®on TPofANUAT®V TOV deiKTN,
YeYOVOG oL umopei va kabvoetepnost TV exilvon TpofAnudTev 6To YOPO TOV VOGOKOUELOV.

ZOUQOVA LE TA TOPOTAV® TPOTEIVETAL 1] AVASLOTOTTMOOT] TOV TEXVIKOV TPOSypapdv ¢ EENG:

ITAKETO TEXNIKOY EAEI'XOY KAIBANOY BOWIE & DICK

"Etopo maxéro ehéyyov Bowie & Dick, pog ypnioemg, yio Tov EAeyyo TG SMOTHG AEITOLPYING TOV KAMPAVOV 0THOD
Kot g emitevéng TV mapouétpov KMPaviopot (ypdvog, Bepuokpacio, atpdc).

To maxéto va &xel eEmTeptkd yMUIKo deiktn &voeiéng KMPBaviouov o€ atud.

Na arotereitor amd tovidyiotov 400 OAAa £10, 610 £VOLANESO TV 0TOlMVY Vo glval 0 SeikTng EAEYYOL amO E101KO
(@OALO CT|LLOVOTG .



H peddvi va etvorn edevBepn Boapémv petdrdlmv, latex kol @BoMK®OV evicewy.

O dgiktng va etval KOTOoKELAGUEVOG Kal va evtdooeTol 6tovg ogikteg Tumov 2 (TYPE 2) katd ISO 11140-4 o va
(QEPEL TOTOTOINGN GUUUOPPMOOTG OTO OveEUPTNTO OPYUVIGUO TIGTOTOINGNG TPITOL HEPOVS, O Omoiog va gival
SMOTEVUEVOC ATd avayvepPIopévo eBvikd popéa dramiotevong. O ev Adym popéag damiotevong Oo mpémet va givar
debvag avayvopiopévos, péhog tov IAF (International Accreditation Forum) 1/t tov EA (European Cooperation
for Accreditation). Eni mown andppymg va kotatedel avtiypoapo tov gv 1oyd ToTomomtikoy yia 1o id0c.

270 TOKETO EEMTEPIKA VAL AVOLYPAPOVTAL, 01 GUVONKES Y1 TOV KOKAO EAEYYOV, NUEPOUN ViR TOPAY®YNS/ANENGS, aptOudg
TaPTIONG, 0 AVEEAPTNTOG POPENG TIGTOTOINOTG K. L.

Na cvvodevetar and mivoko cEaANdTOV Kot THovaV aTidv TpoKANoNG ovtdv. ATtapaitnn 1 Vmapsn TeXVIKNG
VITOGTNPLENG TOV DAKOD 0O appOS10 VITUAANAO TNG ETAPEING Y10 ETIAVOT) TUYOV TPOPANUAT®VY TOV deikTn evTog 24
OPAOV KOL GTNV €50 TOV UNYAVILATOV (VO ONADVETOL e vIevBuvrn dnAmon).

Na pépet onpavon CE coppwva pe tov ioyvovta kavovioud MDR 745/2017.

Na koatateBovv yo v teqvikn agloldynon tov €idovg, emi mowY| amOppIYNG GE [N TPOCKOUIGT] TOVG Ta €&Ng
SkaoloyNTIKA 6To AYYAIKG UE TNV TGTH TOVG petdppaot oto EAAnvikd: to EevoyAmooo (AyyAlkd) puALASIO TOV
TPOTOVTOG UE TNV UETAPPACT TOV 0T0. EAANVIKA [le avapopd GTOVG TPOCSPEPOLEVOVS EPYOCTAGIOKOVS KOIKOVS, TO
CE tov mpoidvtog oe evapudvion pe tov kavoviopd MDR 2017/745, avtiypa@o g Katay®pnong Tov Tpoidvtog 6To
UNTPOO 10TPOTEYVOLOYIKMV TTpoiovTwV Tov E.O.D., avtiypapo e eTIKETOC, TO 1GYXVOV TIGTOTOUTIKO SloyEIPIONE TNG
TOLOTNTOG TOV KOTAOKEVAGTH Kot ToL dtavopén kKatd [SO 13485:2016, deiypo kabmdg kot 0Tt dAho {nteiton omod Tig
TEYVIKEG TPOSLAYPAPES TOV EIOOVC.

Eipaote 61N d1dbeon| cog yio omoladnmote dievkpivion Bedncere.
Me ektipnon,

TIETPOX XAP. KOXMIAHX & >IA E.E.
IATPIKA — XHMIKA & ®PAPMAKEYTIKA ITPOIONTA
TnA. 2104838224
Y00 3o
Ovopo MEDIC PLAN HEALTH PROJECT AE
Email d.tsirogianni@medic-plan.com

Anpoocievdnke 24-04-2026

ApOpo 21 AIAB. T.ILI. - lIpopn0sia Avorocipov YAkOV ATocTeipoong

A&otiuot kopiot,

Avagepdpevor omnv 2H Anudoo Awafodrevon eni tov Teyvikav Tpodaypapdv yia tv mpouneio. Avolosipmv
Yhkdv Amnooteipoong yio Tig ovaykeg tov Xepovpyeiov kot Aomadv Tunudtov tov [N'evikod Nocokopeiov
XoAKIOKNG 60.C VITOPAALOVUE TIG TAPATNPNGELS LOC, TPOKEYUEVOD VO ANPOODY VITOYT 0o TNV PO ETLTPOTY Y10,
TNV GOVOYN TOV TEAMKOV TPOYPOO®V Kol TNV EVOMUATMOON TOVg g Alokhpuén yia v mpoundela tov edov.
Avointikdtepa:

I'e To Eidog A/A 3: «Ecmtepikdc olokAnpouévog ynuikog dgiktng atuov komyopiog S»: H epdon «Na éxovv
KOTOOKELT UETOKLVOULEVIG YNUMKNG UEAGVNC» Ogv amotedel amaitnon Tev debvdv TPoTOTMV Kol EVOEYETOL VO
nepropilel Tov avtoyoviopd, amokAEiovTag TEYVOLOYIES YMNUKAV SEIKTMV TOV YPT|GLLOTOOVV GTAOEPOTOMUEVES
YPOOTIKEG ovoieg vynAng aflomotiog. X0yypoveg TEYVOAOYIEG YPNOULOTOIOVV  YNUIKG GLUGTHUOTO UE
otabepomompévn perdvn, mote va amopevyeTon 1 dudyvon ypouatog (bleeding) 1 odhoiwon g évoeéng Aoy
vypaciog ko Beppokpociog, dacpaAiilovtag evKpPvEG Kol UOVIHO OTOTEAEGHO KOTAAANAO Y10, TEKUNPIMOT Kot
apyeobéton.

[IpoteiveTon 1 dtaypaen NG GLYKEKPLUEVNC GAITNONG, MOTE 1) TPOSIOYPAPT VO, TAPAUEIVEL EVAPUOVIGUEVT] UE TO
oebvn mpotuma EN ISO 11140-1 ot EN ISO 17665, dtucpoiilovtoag mapdAAnio IGOTIHO OVTOYMVIGUO KOl ETOPKT
TEXVIKN 0EOAOYNOT| TV TPOTOVIMV.

[IpoteiveTon n gpoN €0OTEPIKOV OAOKANP®UEVOL YNpKoD dgiktn kotnyopiag 5 (Type 5) odupwvo pe 10 TpOTLTO
EN ISO 11140-1 kotdAAnAov yio KOKAOLG amooTelp®ONG oTpod vyming OBeppokpaciog 134—135°C, wg deikm
eAéyyov poptiov yia TNV a&lodoynon g eniTELENG TOV KPIGIH®V TAPOUETP®V amooTeipwong (xpovog — Beppokpacio
— Kopeouévog atudg). Na gival pun to&kds, omaArayuévog amd HoAvpoo kat dAia Papéa pétaiia.
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1. Na mAnpoi oieg T1g mpodiaypaéc Tov mpotonoy EN ISO 11140-1 yia v S10dkacio 0mooTElp®ONG U
AMHKOVG deikTeC.

2. O deikng va gival TETOG KOTOOKEVTG MOTE VO, TAPEYEL TNV OSVVATOTNTO VO EXKOALATOL GE NLEPNGLO PVAAO
nueporoyiov KAMPAvov (awTokOAANTOG).

3. Na éxet o kdBe delktng onpeia (spots) avaopds yio TV acPUAECTEPT] AVAYVOGCT OTOTEAEGLLATOC.

4, H pelévn 610 gOALO va Tapapéverl ovaAlolo Kot LeTd TV apyelo0£Tnon Tov GUALOL Yio LEYAAO YPOVIKO
dloT o

5. O1 deikteg vo, fplokovTal 68 GUGKEVOGIN TETOLO MGTE VO, TPOGTATEVOVTAL OO TO PMG KOl TNV VYPUCid, GTNV
omoia vo avaypdeovtol Ta oTotyeio Tapay®yns Kot 1 nuepounvia AnEns.

6. Awotéoeg: 14 x 65 mm

Ot mopamdve TeXVIKES TPOIAYPUPES TPOTEIVOVTOL TPOS VIOBETN O, BoTE v SlcPOAiETAL 1| GLUUOPP®CT UE TO
TPOTLTLAL KOl 1] AveEOPTNGLa OO GUYKEKPLUEVES TEXVOAOYIKES TAUTPOPLLES.

I 1o Eidog A/A 4: «Ilakéto ghéyyov Bowie-Dick»

Me dedopévn v e&€MEN Tov tecT mov vofdAiovtor ot KAIPavol atpov, aAld kol v avtictoyn eEEMEN g
KATOOKELNG TV epyareimv (LeYdAn ypnom avimtav epyaieiov (hollow devices), ol amaitioelg tov €6t BOWIE
DICK 0a mpémet va eivar vynAov enimédov, £Tol doTe Vo, dStac@uiilovv TV cmotr Agttovpyio Tov KMPAvoL Kot T
duVATOTNTO TOL VAL ATTOCTELPMOGEL EPYOAEID OAMV TOV EWOIKOTNTOV GTIS XEPOTEPES dvvaTéG cuvONKec. OmdTe Ko M
amaitnon xpnong cvokevng PCD (npocopoimong) kpivetal amapaitntm oe cuvovacud Ue KOTAAANAOLS yMUIKODC
deilkteg, MoTe vo emiteleital cvoTNU TEGT TOTTOV 2 (type-2 test). Me Bdon Ta Tapardvm, TPOTEIVOVTOL Ol TOPUKAT®
TPOJAYPOPES Y10l TNV PO EMKAUPOTOMUEV®VY GTOtKElMV OV apopovv ota tecT BOWIE DICK:

1. INo v gpappoyn tov deiktdv BOWIE-DICK va yivetat yprion emavaypnoiponotodpuevng cvokevng PCD
(Process Challenge Device) katackevacpévn Kot SoKacpévn copupva pe v Evporaiky Odnyia EN 285.

2. To cvompa va ekterel Ereyyo Bowie-Dick ocoupwva pe to ISO 11140 -1 +4 aAldé xon Ereyyo Hollow Load
Test coppava pe ISO 11140-6. Na katatebei oyetikn onimon copuopemong (declaration of conformity).

3. To cvomua PCD kot ynpkdg deikng va ivar S0KInacuévo g ovotnua THmov 2 cOppova e 10 TpodTLTTO
ISO 11140-1. Na xototedel pedétn amd aveEAPTNTO POPEN TOV VOL TO OTOOEIKVIEL.

4, H ovokevr] PCD va eivar molhamhadv ypnoemv. No amoteheitonl omd ecmTEPIKO 0VOEEIdOMTO PETOAAMKO

COMVO GTEPOEIOOVE KOTATKEVNG, TOV OTTOIoV 1 piot GKPT Vo, GUVOEETOL LE KATAAANAT VTOd0oYN, LEGO GTIV OToin
TPOCAPUOLETOL O YNLKOG SEIKTNG Kot EMTEPIKO TAAGTIKO TTEPIPANLA, 0vVOEKTIKNG GUVOETIKYG KATAGKELNG YOl TV
TpooTacio TV yeptotdv. H cuvolikn katackeun g cvokevng PCD va e&aceaiilel modd peyddo apBpd ytaddmv
yphoewv. H ovokeun PCD va mpoceépetar dwpeav (1 tepdyto / kKAipavo).

5. To cvotuo PCD kot ynuikog deiktng va givatl KOTAAANAO Yo TNV aviyvevuon g SIEIGIVTIKOTNTOG TOV UTOD
oV KMPEvov 6€ OA®V TV TOTOV T EPYOAELR (AKOUN KOl G CVAOELDN KOl COANVMOTH EPYOAEin).

6. To VoA VO givol KOTAAANAO Y1 TV aviyvenoT Tuxdv adpavov oepiev (U CUUTVKVOVUEVO aEPLXL).

7. O deikng va eivol uKkp®V SlooTACEMY, VTOKOAANTOC, MGTE VO, UTopEl va ypnoiporom el petd to téAog Tov

KOKAOL Yo apyeroféton. To cvotpa PCD kot ympikog deiktng va givar grakd mpog to mepidilov (amopuyn
YPNONG LEYAAOD OYKOV QUAL®V YAPTIOV).

8. To oamotéleoua TV SEIKTOV Vo €ivol SLVATO VO AVOYVOPLOTEL OUECHS UE TO TEAOG TOV KOKAOL Kol Vo
apyeofetn et 610 NUEPOLOYLIO TOV KAMPBAVOL.
9. To amoteAéopata va eivat eudtdkpita, EDKOANG Kot GUECT|G EPUNVELNG KO 1] YPOLATIKT 0AAOYY] VO TOPAUEVEL

uévipo. Na mapéyetor S1oPpaduion amotelecaTOV aVAAOYO UE TNV YPOUOTIKT aAAayr Tov Ogiktn (1., eAMTNG
agaipeon Tov aépa, Aaboc Oepuokpoacio). H peldvn oto gOALO Vo Tapapével avaALoimTN Kot LETA TNV apyelofétnon
TOV POAAOV Y10 HEYAAO XPOVIKO SLAoTNA (TOVAGYIGTOV 5 YpOVIaL).

10. O mpounbevtng va gival KOTAAANAC EKTAIOEVUEVOC GTO TTPOIOYV amd TNV KATAGKELACTPLL Toupeio. Na
katotedel fefaimwon Tov EPYOGTAGION TOL VO TO OTOJEIKVEL

11. Noa xatatefovv To ISO 9001, ISO 13485 wor ISO 14001 Tov mpounBevty|, kabadg kot to ISO 13485 Tov
KOTOGKELOGTIKOV 01KOV.

I'e to Eidog A/A 19: «Buoroyikoi d&iktes KaTdAANlot Yoo ELEYY0 OMOCTEIPMONG QPOPTIOV 6€ KUKAOVG
amooTEIPp®OG e vroPfo10nen kevov og 132°% —135° ko ypoévo erdaong Aydtepo amd 1 Aewtd»

INo tov éheyyo @optiov pe ypnomn Ploroyikdv SEIKTOV, HE GKOTO TNV TPOYUATOTOINoT aElOTIOTOV TECT TPOG
SloEAAON TNG OMOCTEIPM®ONG, aKOUN Yo TIG Mo OVoKOAEG Teputtdoels epyoieiowv (m.y. Hollow devices) otig
YEWPOTEPEC cLvOnKeg KMPaviopol, mpoteivetal 1 ¥PNON GLGTAUATOS EAEYXOL ue Proloyikole deikteg Gueomng
gpunveiag kot ypnion ovokevng PCD. Zyetikd pe v oamaitnon enoacng evog Aemtod, Oo Oéhaue va oag
EVNUEPMDGCOVLE TA TOPOKAT®:



H endoon tov HUKPOOPYOVIGU®OV TOL YPNCUOTO0VVTOL GE OAEG TIG CUTOVAEC PlOAOYIKGV OEIKTOV OTHOD
mpaypartomotleitol kot eEAdylotov o€ 24 MdPeEC. LVVEMMG OTOLOONTOTE AMOTEAEG LA (YPOLOTIKT QAAOYT TOV BloA0Y1KOD
deiktn N eOOPIGHAG), AVOYVOGOLE TPV 0T TO SAGTNHO 0V TO, OeV Hog e&acaAilel mapd £va TOCOGTO EYKVPOTNTOG
g TéENG T0V 96-97%, 660V aPopd TV TOAVOTNTA BAVATMOGNG AVTMOV TOV KPOOPYUVIGU®MY, OTOTE Kol EE0VTMONG,
mOOVOV LOAGUATIKGOV TANOVGUOV GTO EPYUAELN TTOV ATOGTELPMOVOLLE. AVTO onuaivet 0Tt, ot froAoytkol delkTeg e
pelpévo ypdvo endaong Exovy mbovotnta avarntuéng 3%. Avtd etvan éva Erinedo Atacpdiong Xtepdtnrag SAL
=3/100 1 ~10-2.

Qo1660, 10 TpdTLVTo EN 554 amaitel Eninedo Atacpdiiong Zteipottog SAL < 10-6.
SOpeova pe TV ToyKoG e BiAloypoeia, T0 OTOTELECUO TV PLOAOYIK®OV EAEYYWOV TPETEL VO, AOUPAVETOL VT OYN
0TOV T0 T0G0GTO £YKVPOTNTOC TElvEL 6TO 100% (= 98,5%) KO Oy1 Yauniotepo.

"Eva mohd onpavtiko onpeio 6to onoio mpémel vo e0TIACOVE, gival 0 Ploloyikog deiktng mpémet va praivel 6Tig id1eg
GLVONKEG e TO O dVGKOAO POPTIO KoL O)L oA e€TEPIKd. AnAad| va Tomobeteital pécsa oe cuokevn PCD (867-
5), n omoia eEopoudvel TNV o SVGKOAN cLVONKT (KL KoL TO TTo SVGKOAO YEPOLPYKO epyareio) Yo TV dieicduon
TOV ATHOV, OTOTE VO £XOVUE TPAYUOTIKE 0EIOTIOTO ATOTEAEGUATO Y10l T SLVATOTNTO TOL KAMPAVOL VO ATOGTEPADVEL
TaL EPYOAElD aKOUN KOl 6TA TT10 SVGKOAD onUeia - Kot Oyt amhd evOgi&elg OTL 0 KAIPOVOG OV EAEYYOVLLE OTOGTEPAOVEL
TIG oumovAeS. Me Alya AOylo TPETEL VAL EGTIAGOVIE, TNV GMGTH XPNOT TOV PLOAOYIK®V SEIKTMOV Kot Oyl 0TIV AN
KoL YPYYopn KOTAVIAMGT TOVG,.

I Tovg v TéPm AOYOLE TPOTEIVOVE TIC TAPOUKATMD TPOILOYPUPES:

YY2ZTHMA EAETXOY O®OPTIOY ME XPHXH BIOAOI'IKQN AEIKTQN AMEXHY EPMHNEIAY XE
YYZKEYEZ PCD I'TA AIIOXTEIPQXH ME ATMO

1. O ghdiyrotog mAnBucpdg va ivar Geobacillus Stearothermophilus 105.

2. Ot deikteg vo pmopov va ypnooromBovv avtdévoua oArid Kot evtog cvokeung PCD 1 omoia va mapéyeton
Awpedy.

3. INo v gpapuoyn tev deiktav va yivetal ypnon cvokevng PCD (Process Challenge Device) n omoio va

glvar kataokevaopévn coppwva pe v Evponaiky Odnyio EN 867-5. (Na xotatebel 1o avtictotryo motomomtid
eAEYYOL OO aveEAPTNTO EPYUGTIPLO SOKIUDY).

4, H ovokevn PCD va eivat katdAAnAn kot yio tnv aviyveuon g S1E16oVTIKOTNTOS TOL AToD ToL KAMPAvou
o€ OA®V TV TOTOV To epyaAeia (axdun Kol 6 avA0EdN Kot cwlnvotd epyolein) copupova pe EN 867-5.

5. O1 Proroyikol Agikteg va £xovv eE@TEPIKT ETIKETA OV VA TEPLEYEL Evav yMKd deiktn KAdong 1 coupwva
pe 1o EN ISO 11140-1 yw éAeyyo, av o SCBI éyel punet og dadikacio amooteipmonc.

6. To TpdTo. amoTeELéouaTa VO, EIvaL EVIAKPLTO HECH YPOUATIKNG GAAXYNG YNUIKOD deiktn TdéNg S5, va eivot
GUESO VTOAOYIGIUA OTO TEAOG TNG S10d1KACI0G OMOCTEIPOONG KAl 1) XPOUOTIKY 0AAMyN TV OeikTn Vo Tapapével
ROV

7. Na cvppopedvovtot 1660 pe to tpdtuomo EN ISO 11138 660 ko pe 1o mpotumo EN-ISO 11140 .

8. O1 Broroywcot deikteg va enwdlovtol o€ emtpanéflo ETMAGTNPO.

9. H xotaypagn kot n apyeofétnon va Aappdver ydpo GTO TUNAHO OTOCTEIPOONG Y®PIC Vo amorteiton
GLVEPYNGIO, e TO GAAC TUALLOTOL.

10. O1 ovokevég PCD kot 0 enwaoctipag va dtatifevior dwpedv oto Nocokopeio

11. O mpopnBevtig va etvor KatdAAnio eKTodELILEVOS TPOG TO TPooPepOpevo €160¢ (Na kartatebel PePaimon

TOV €PYO0TAGIOV KATOGKEVNG)
12. Na xotatefodvv to ISO 13485 tov katackevoaot kai ta ISO 9001, ISO 13485 ko ISO 14001 tov
mpounevtn.

IN'o to Eidog A/A 26 «Broloyikoi dcikteg KatdrAinior yio £AeYy0 OMOCTEIPMONS QPOPTIOV G KUKAOLG
omooteipmong pe  yp1on vaepoerdiov Tov vopoydvov (H202- plasma) kat ypdvo endaong S Aentav»

INo tov éleyyo @optiov pe ypron vrepoleldiov Tov VOPOYOVOL KOl ¥POVO ETMACNS S5 AETTMV, LE CKOTO TNV
TPOYUATOTOINoN 0SIOTICTO®V TEGT TPOG SUCPAAIGT] TNG OMOCTEIPOONG, AKOUN Y10 TIG TO OVGKOAES TEPUTTMOELS
gpyoreiov (.. Hollow devices) otig yeipotepeg cuvinikeg KMPaviGov, TPOTEIVETAL 1] (PTIOT) CLGTHHATOG ELEYYOL
ue Proloyikote deikteg kat ypnomn cvekevng PCD.

[Ipoteiveton 1 dotdmwon g Tpodiaypoaens vo Poaciletor otn coppopemon pe to tpdétuvmo EN ISO 11138-1 yia
Broroyikovg deiktec amooteipwong pe Yrepoeioto tov Yopoyovov (H202 — Plasma), ywpig amaitnon cuykekpiévon
xPOVoL dueong EvoelEnc (m.y. 5 Aemtdv), kabd¢ to TpodTLTO dev KaboPilel GLYKEKPLUEVO XPOVO TOYELOG OVAYVMGTG,
oA TNV a&lomioTio ToV PKPOPLOA0YIKOD AmoTEAEGLATOC BAGEL TOL TANOLGHOV GTopiVY Kot TV TH®V avtoyng (D-
value).



O1 Broroyikol deixteg Oa Tpémet va, ypnoipomolohvTal 6 GuVOLOCUO pe kKatdAinio Process Challenge Device (PCD),
TO OMOI0 TPOCOUOIDVEL TIC SVOKOAOTEPES GLUVONKeG O1ElGOVONG TOL ATOCTEPWTIKOL HEGOV, eEac@arilovTog
a&10mIoTO EAEYYO TNG AMOTELEGLATIKOTNTOG TNG O1EPYGING OTOCTEIP®ONG.

H ypfion PCD texunpiovetotl d1ebvirg mg PEATIOTN TPaKTiKy Yio Tov EAEYX0 PopTimv o anocteipmon H202, kabdog
Sto@arilel 0T 0 Broroyikog deiktng tomobeteiton 610 TALOV dvompdotto onpeio Tov poptiov.

[Ipoteivovtol o1 TapakdT® TEYVIKES TPOIIOY POUPEG:

. O Broroyukodg deiktng vo, mAnpoi Tig evporaikég mpodiaypoaeéc EN ISO 11138-1.

. O Broroyukodg deiktng vo, PeTafdAet TO YpMU TOL OVAAOYO LE TO OTOTEAEGLO. TOV.

. To amoteAéopota va gival E0O1AKPLITA KoL 1] XPOUOTIKY CAAAYT| VO TOPAUEVEL LOVILLOL.

. O Broroykdg deikTng va Eivol UKP®OV SL0GTAGENDY, OTOTEAOVEVOS OO TAUGTIKO (LOAI10 TO 07010 TEPIEXEL

070 €0MTEPIKO TOV dioKo pe omopovg kabopiopévov mAnbucuov (106), yodiivn apmovio eQoSIOGUEVT] IE HECH
enmaong kot deiktn pH.

. O Broroyucodg deiktng va pmopet va tpocsappoletar oe cuokevn) PCD yia tov éheyyo dieiocdvong.

. H ovokevon] PCD va givar katdAAnAn kot yio v oviyvevor g S1EGOVTIKOTNTOS TOV ATOD ToL KAMPAvou
o€ OA®V TV TUTOV Ta epyaAeia (axdun Kol o avA0EdN Kot colnvotd epyoirein) coppova pe EN 867-5.

. To cbompe PCD va anotereitan and ecotepikd ovoleidmto HETOAAIKO GOANVA TOV omoiov 1) pia dipr va

GUVOEETOL E KOTAAANAT vTodoyn HEca otV omoia Tpocappuoletar o Plodoyikog deiktng Kot eEmTePKd TAOGTIKO
nepifinua. To e€wtepucd mepifinuo vo eivor avlektikng ovvBetiknig katackevng 1 omoia va e&aopoiilet
amePLOPLoTO aPLBUO XPICEMV Kol TPOGTOUGIN TOV XEPLOTAV.

. To amoteréopota e enmacng givat dStabéoiua péca o€ 24 dpeS.

. Noa katatebovv enapkn delypota pog aloldynon amd To TUNUE TG KEVIPIKNG 0mooTEIp®mONG.

. Ot Boroywot deixteg vo emwdlovtal 6Tov emTpanélo ENMACTPO TOL TUNHOTOS TNG AmooTtelp®ong, o
omoiog Ba dratifeton dwpedv 61O TUNUA.

. O wpounBevg va ivol KatdAANAo EKTOOEVUEVOC TTPOC TO TPOSPEPOLEVO €idoc (Na katatedel Pefaimon
TOV £PYOCTAGIOV KOTOGKELNG)

. Na xotatefodv to ISO 13485 tov katackevoaot kai ta ISO 9001, ISO 13485 xou ISO 14001 Tov
wpounbevt

H anaitnon cvykekpyuévon ypovou apeonc EvosiEng S Aentav dev mpoPArémeton and ta diebvr TpodTLIA Ko VOEXETAL
va mepropilel Tov avtayovicud.

I to Eidog A/A 27 «EcoTepikoc ynuikog deiktng anooteipmong o kKA ipavo midoparog sterrady

[poteivetatl 1 avadlOpOPPMCT] TOV TEYVIKOV TPOdL0ypaPOY MGTE Vo, vapuovilovial pe T d1ebvn TpodTLTIa, Kot Vol
unv meplopiletal o aviay®viopuog.

O1 ecotepikoi ynuikol deiktec yio khkAovg amooteipwong pe Yrepoeidio tov Yopoyovov (H202 — Plasma) Type 4
0o mpémel va suppopedvovtal pe to tpdtumo EN ISO 11140-1, 1o omoio kabopilel Tig omautoelg amdd06oNg TmV
ANUIKOV EKTAOV Kol Ol CUYKEKPIHEVE YOPUKTNPLOTIKA OYEOGHOD OTMG TO UNAKOG TOL OElKTn N 0 aKpPng
YPOUATIOUOG LETA TNV EkOEOT).

H anaitmon ocvykekpipévoo pniiovg (>10 cm) kot GUYKEKPIUEVIG XPOUATIKNG LeTAPaong (TT.Y. KOKKIVO GE UTAE) OV
TPOPAETETOL OO TO TPOTLTO KOl EVOEYETOL VO TEPLOPIGEL T SVVOATOTITA GUUUETOYNG LGOSVVAU®Y TPOIOVIMV TOL
TANPOVY TANPOG TIC ATOLTNCELS ATOS0GTC.

[Ipoteivovtol o1 TapakdT® Tpodioypagés:

1. O MUWIKOG O&lKTNG TOL YPNOLUOTOLEITOL Yoo TNV TOPAKOAOVONGN QOPTI®V KOTd TN OdpKEWD, VYPNS
amooTEIP®MONG OTHOD VO EAEYYEL TNV ATOSOTIKOTNTA TOL ATUOV UE 1] Yopig aeaipeon aépa. Na givar Katnyopiog 4
KoL voL Ao pPBAveEL LT OYLY OAEG TIG TOPAUETPOVG TG amooteipwong. Na givor pun to&ikde, amailaypévog omd porvpoo
Kot GAAa Bapéa péTarra.

2. Na mAnpoi oieg 11 mpodiaypapéc Tov mpotonoyv EN ISO 11140-1 yia v S1adikacio omooTelpmong Ue
ANUIKOVG delKTEG,

3. O deikng va. eival TETO1G KOTOOKEVTG MOTE VO, TAPEYEL TNV SVVATOTNTO VO EXKOALATOL GE TUEPNGLO PVAAO
nueporoyiov KAMPAvov (awTokOAANTOG).

4. Na éxet 0 kKa0e deilitng onueia (spots) avagopdg yio TV acPaAESTEPT OVAYVOGCT] ATOTEAEGLOTOC.

5. H peidvn 610 gOALO Vo TOPAUEVEL OVAALOTDTN Kot LETA TNV apYEL00ETNGT TOL PUALOL Y10 LEYAAO YPOVIKO
dloT o

6. O1 deikteg vo, fploKovTal € GUGKELOGIO TETOLO MGTE VO TPOCTATEVOVTOL OO TO PMG KOl TNV VYPOTi, GTNV

01010 VO VaLypApOVTOL TO OTOLYXEID TOPOY®YNG Kot 1) Uepopmvia ANENG



7. Awotdoegig: 14 x 65 mm mwepinov

H npoctnkn tov avotépm mpodioypaedv Stac@aAilel TV TO1OTNTO, T CLUPATOTNTO UE TO VTAPYOVTO GLOTILOTA
KOl TV 0CQAAELD, GTT YPNON.

AVoKEQAANIDOVOVTAS, TAPOKAAOVUE 0TS ANPOOVY VITOYT| OGO TEKUNPLOUEVO OVOPEPOVTOL AVOTEPM.
[Hopapévovpe otn d1dBect| cag Yo 0To0dTOTE TEPAULTEP® SLEVKPIVIOT).

Me extipunon,

I'o ) MEDIC PLAN HEALTH PROJECT

Ayovpog ITavayunng

(Mnyavicog Brototpikng Teyvoroyiag — Tunqpa [oincewnv)



