10.

11.

12,

13,

14,

EIAOX XYXTHMATOX >YAAOTHY AIMATOX

Tputhoil Ackoi Aipatog pe avtimnktikd CPD 1) CP2D, 450 ml kot 600 dopupoptkods aokohg
tovAdytotov 300ml éxactog, pe TpooheTikd didAvpa 100 ml, yio gpvBpd TovAdyoTOV 42 NUEpDV,
EIAOY 4 [TAACHO Kol GUOTETOA®V 5 NHEPDV.

[TAPAXQPHZH XYNOAOY EEOIIAIZMOY - MIA (1) ZY2ZKEYH AYTOMATOY
ATAXQPIZMOY IMTAPATQI'QN AIMATOZX - QY XYNHMENEX TEXNIKEX I[TPOAIATPADEX
Tepdyo :2.000

Ty / Tepayo : 5,50€

LENIKEY TEXNIKEY ITPOAIATPA®EY A KON -2 Y>XTHMATON XYAAOI'HX
AIMATOX

HOIOTHTA —>XFAIAYH

To TAOGTIKO TOV AoKOV Va givor apiotng moldtntag Kot VYNANG SomepatdTNTAG, ATOAVTA SLLYEG Kat dypmuo. Agv
Ba mpémet va lval ypoUATIGHEVO o€ TETOW0 Babud Tov va emnpedletal SVoUEVAS 1) XPOUATIKY EEETACT, TOV OiLATOC
kot tov mopaydyov tov (ISO3826-1 Q2003 mop.6.2.4.)».

To VAWK TV TAUCTIKOV aoK®V, Bo tpénet va eivar cupPatd vrd katdAinieg cuvlnkeg amobnkevong, e To avAAoyo
mopaymyo aipatoc mov Ba cuvinpn el dote va eEacealiletarl 1 avtaiioyn aepimv kol n dwatipnon otadepov pH.
Olo to GVOTAHOTA ACKAOV, VO €ivol amooTelpOpéva Kol eAe00epa TUPETOYOVAOV OVGLOV KOl Un €0BpavcTa VIO
Kavovikég cuvinieg amodnikevong (ISO3826-1 § 5.4.2.1)

O\o T0. GLGTANOTE TOV UCKAOV, Oa TPETEL VoL TANPOVV OAES TIC PLGIKES, YNUIKES Kol PloAoyikég mpobmobéaelg o
npoPAémovtar oto [ISO3826-1 map. 6.2,6.3,6.4.

O oyedloopog Tov 0oKoV, Ba givol TOAD TPOGEKTIKOG, MGTE VO, TANPOL OAEC TIC AMOITAGELS YPNONG KNG GUYXPOVIG
Tpanelag Aipotog (Bo mpémel va e&acparilovy TV ac@aAr Kol Gvetn GLAAOYR, amobnkevon, emefepyacia,
LETAPOPEL, SLoY®PIGUO KO YOPNYNOT OAKOV ilATOg KOl TV Topaydywv avtov), ISO 3826-1 map. 5.1.

O aoko¢ Ba eépel ApLoTEC Kol AoQUAELS TEPUETPIKEG GVYKOAANGCELS, YOPIG TEPITTEC ATOANEEICTAACTIKOD TEPLE
QUTAOV, TPOG ATOPLYN cLYKEVTP®ONG wkpofiov (ISO 3826 § 4.1).

Ecwtepkd 0 aoKkog, va unv mapovctdlel avopories Tov TAUGTIKOD 1 TV GLYKOAANGE®V. Na givol TavTod KoiAog,
YOPIiG YoOVieg, Yio TNV GPLOTI GLUVTHPNOT KOl ATPOCKOTTI| LETAPOPE TOV GLLOTOG KOl TMV TOPAYDY®Y TOV, KaOmG
KoL TNV 0moeuy”| (Kkpofpoufov.

O TpmTEHOV AOKOG, VO PEPEL EVEMUATOUEVT] GUOKELT AULOANYIOG 0TO TANGTIKO COANVO (PLOTIG TOLOTNTOG UKOVC
>800 mm kat’ eAdyioto kot 1200 mm mepinov, Ec®@TEPIKNG SLAUETPOL > 2,7mm Kot TAY0G Toy®dpotog > 0,5 mm,
ooupmva pe to ISO 3826-1.

O coinvag va katodnyel o€ Belovn pAéfog 16G, avaypapopevo otny eTikéTa ToL aokov. H feAdvn va pépel mord
AETTE TOLYDUATO, VO, VL GIMKOVAPIGLEVT], ATOCTEPOUEVT] KO OTPOVLLOTIKY.

ZOUQOVO KoL LE TIG 00MYieg g mapaypapov 4.7 tov ISO 3626, n Behdvn apoinyiog Oa eivarl eveouatmpévn kot
aVAmOGTOOTN 0O TO GOANVE GLAAOYNG Kol Bo KaAVTTETOL aTd TPOGTATEVTIKO TONN. To TPOSTATELTIKO TMUN Oa
eUmodilel T S10ppoT AVTIINKTIKOV, O d1oTnpel OMOGTEPWOUEVO TOV OVAD, GTEYVH OO AVTIINKTIKO TN BEAdVN Kot
0o apapeitan evkora. To TpootaTELTIKO TOUA S B0 pumopel va emavaypnoonroindei | Ttoparmombei, ywpig avtd
va Kofiotatol TpodnAmg ERPVEC.

«'oe ™ ompin TOV COANVOV, TOVAIYIOTOV 0 KVUPLOG 00KOG KABE GLUOTANATOG 1 0 TEAKOG aoKOG amobrjKevoNg

£pLOPOKVTTAPWYV, VO PEPEL OTM®GOINTOTE aTtd 600 (2) avBekTikd avoilypoto o ke Katd pKog TAELPE TOV.»
O cOAVOC TOL AGKOL PUAAENG TV EPLOPOKLTTAPWV, VO AVAYPAPEL AVEEITNAN KO EVOVAYVEOCTO TOV AVAYVOPIOTIKO

Tov aplfud ava dtotiuaTa.

Emni ékootou 0oKov Tov cuoTHUATOg Bo VITAPYEL ETIKETO TOV HE TVTOUEVA OA Ta amapoitnTa ototyela. Ot eTIKETEG
0o pépouv eukpvi] Kot avaAloimtn ekTummor. Oa elvol avOekTkéG Kol GploTng modTNToC, (OCTE VO UNV
oAlotdVoVTOL 1| KATAGTPEPOVTOL (01 101Eg 1| M EKTOTMOTN TOVG), G€ SLAPOPOVS YEPICUOVG 1} TNV WOEN / amdyuén.
No katacTpépovtat Kot o)L vo, 0mokoAlodviol o€ Tpocmdfeia amokoiinong (ISO 3826 § 5.2.9 ko 7.4).

Eni g etcéroc kdBe aokov, Bo avoypaeovTol VIoYpEWTIKA:
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[eprypaon, mepieydpevo, €i00g GLOTALOTOC ACKMV (S1TAOG, TPTAOS, TETPATAOS K.T.A. ) KOl TPOTEWVOUEVN XPHOT
oA, :

a. llepextikdtnro, cvvleon, €idog, okedacua Kot Oyko 1 Halo TOL AVTIAINKTIKOV Kl / 1| TOV GLVINPNTIKOD
St patog kot Kafe GALOL VAIKOD OV EIGAYETAL, OTMG EMIGNG KOl TOV OYKO 1) TN ML TOV CLOTOC KOt TMV
TOPAYOYDV TPOG GLALOYT.

b. XAquavon mov va tpocdiopilel amocTelpm®ON Kol L1 TUPETOYOVAL.

o

ZAUAVOT) TTOL VO TPOGOoPileL GTNV U ¥PNOoT TOL TAUGTIKOD GUAAEYTN (0lGKOD), EAV VIAPYEIEUPAVIG
évoeln pbopdc.

YHUoveT) Tov va TPocdlopilel TNV amayOpeLGT) TG EICAYMYNG 0EPQL.

ZAUavoT Tov Vo Tpocdtopilel 0Tt 0 aokdg elval pua xprion Hovo.

ZAUAVOT) Y10 TIC 00N Yieg Yp1oMG TOL AoKOD.

To 6vopa kot 1 d1evBuvor ToL KATOCKELUGTN 1) TO OVOLLX Kot 1) dievBuvor) Tov Tpoundevn

S@ 0o

Tov kaBopiopd g Toptidac.

Edv kpivetar avaykaio, ) etikéta umopel va mepiéyel otoryeio Tov a@opovv Ty nuepounvia tépa amd v
omoia dgv mpémel va ypnotpononbel 0o aoKOg Yo TNV GLALOYN CIHOTOC KOl TOV KWOKO TPOiOdVTog TOL
KOTOGKELOOTN.

AopPavopévne v’ oy g odnyiog Tov ISO 3826 § 3.1 01 £TIKETEG KO TO ECMTEPIKO TOV AGKDV EIVOL OTOPALITNTO
va &youvv Tig KaTmb dlaoctdoelc:

ONOMASTIKH  |[EZQTEPIKO EXQTEPIKO METE®OS ETIKETAZ (1-5 MM)
XQPHTIKOTHTA [[JAATOZ (MM)  MHKOZ (MM)

ML) MMAATOX YPOs

300 120 145 100 90

350 120 160 100 100

400 120 170 105 105

450 120 170 105 105

500 120 185 105 105

O1 cLVOEGELG TOV AVTITINKTIKOV Kol TPOGHETIKOV S1HAVUATOV, Vo gival cOUQ®VES 1 Tig odnyieg ™g Evpomaiknig
DOoppoxonotiog (Eur. Ph) kot va avaypdeovior avalutikd eni Tov €TikeT®@v T@v avtiotolyov ackov (ISO 3826 §
7.1.b).

O1 TpodLay papES TOV AOKMV GE OVTOYY KATA T1 GUYOKEVTIPNGOT), VO SUHP®VOLVY pe To ISO 3826 §

6.2.7, ( 5000G x 10 Aemtd otovg 4 kot 370 C).

O1 TpodLay papEg AVTOYNG TOL TAAGTIKOD G€ d1apopes Beprokpacies, va cupemvovy pe to ISO 3826

§ 6.2.5 (amobnkevon o€ -800 C yio 24 dpeg).

Ta otopa e£600v (outlet ports) OAOV TOV 0CKOV TOV TOPAYDY®V, Oo €Vl KATUCKELAGUEVO GOUQ®VO UE TNV
mapdypoeo 4.8.1 Tov ISO 3826 (o1 mhaotikoil cdkol TV TPog petdyyon mapaydywv Ba dwatifevrar pe €va M
TEPLOGGOTEPA GTOWLN 5000V Y10, TN YOPNYNOT ApaTog 1 Tapay®@ywv aipatos. Ta otoua e£66ov Ba amoppdocovtol
oTeYAVA 0md T0 cvoTa dwmépaong, PA. ISO 3826, § 4.8.1).

KaBe otépo €£6d0v Bo pépet éva epunTikd cEPOyIoHEVO KAEICIHO ac@aAEinG, €0KOAN OTOGTMUEVO KOl [N
enovatorofetovevo, Tov onoiov kdbe mapafiocn va pmopei va ival opOoipopavig, 00TOG MOTE va dtoTnpeiton
OTOCTEPMUEVT 1] EGOTEPIKT| empavela. BA. ISO 3826, § 4.8.2.

23. To CLGTAUATO TOV AOKAOV, VO, PEPOVY €101KO GUGTNUO AYEMS JEIYUAT®Y OILOTOG EV KEVD GE KAEIOTO

KOKAopo, to omoio va e&acpaiilel amoOivtn otelpdTTA 6TO AQUPOVOLEVO Qild, Yo TNV OTOPULYY
EMUOADVGEWDV GTOV TEPIPAAAOVTA YDPO.

24. No @épovV EVOOUOTMUEVO GVGTNUO TPOGTUGING TOV GLULOANTTI, Y10, TV ATOPLYN TOUVAV TPURNUATOV

a6 TN PeAdVN, KOTA TN S1dIKOGIo amdppIYnG TNG LE AUECO KivOLVO T HOAVLVGT TOV.

25. To cbotnua detypotoAnyicg va cupTePAaUPAVvEL 0oKIO10 TPO GLAAOYNG AIATOG, 1] XOWPNTIKOTITA TOV OE

va givar TovAdytotov 30 ml



LYXKEYAXIA

1. Ta ddpopa cuoTaTe AcK®V, Ba gival TomoBeTnUéva G€ ATOUIKT] GUOKEVAGIN EVTOG TAAGTIKOD SL(pAVODG
N a6 CAOVUIVIO EI0TKOV 0GQOAODG KOl AVOEKTIKOD PUKEAOVD, OTOGTEIPMUEVOL KOl EPUNTIKG GOPUYIGUEVOL.
2. H cvokevacio ToV 0oK®V Kol TOV COANVOV TOVG EVIOS TOL GUKEAOV, Ba etvar dvetrn yopig va givar
SImAUEVOL )] VA, PEPOVY TOOKIGLOTO GE O1AQOPO OTLLELN TOVGE.
3. Zmv e1ké€To CLOKELOGING TOV PAKEAOL Ba avarypaPovTaL O EE7G TANPOPOPIES:
o [leptypogn mepleyopévmy KoL TPOTEVOLEVT] XPT|ON).
o [IepiektikoTnTO, GOVOEST, oKEHAGHO KOl OYKO 1 LAL0 TOV AVTITNKTIKOD KOt/ 1] TOV GLVTIPNTIKOD SIOAVUATOC Ko KAOE
A0V VAIKOD TTOL €10AYETAL, OTTMG EMIONG KOl TOV OYKO 1] TN HAL0 TOVL ApLOTOG KoL TV TOpUy®YDY TPOG GUAAOYT.
e Ovopa kot d1evBuvon Kataokevaot ko tpoundeutn,
o [leprypaon mepleyopévmv,
* Hpepopnvio Anéng,
e Odnyio mov va avaeépel petd amd ndoec PEPEg Oev TPEMEL Vo, xpnoLonombel o TAACTIKOG AoKOC UETE TNV
OTOLLAKPLVGT] TOV Ot T1 GLCKEVAGTN KO

e IIpocdiopiopd maptidag. Edv ypnoponoteiton dStapavig cuokevacia, OAEG ot TANpoopieg Twv mopaypapov 8.2 & 8.3
(ISO 3826-1), Ba wpémel va TapovctdlovTal OTNV ETIKETA TOV TANGTIKOD 0GKOVY.

o Ot pdkeArol TV aoKdV Bo elvar TomoBeTnUEVOL e AVEST] KOl TPOGEKTIKA, EVTOG AVOEKTIKOD KOl KAEIGTOV
KPwtiov pkpod PAPovS Kot EVKOANG LETAPOPAC.

¢ H gtucéra tov Kifotiov petapopds, 1 onolo TPEMEL va VOl EVKPIVAG EMKOAANUEVT), TPETEL VO TEPLEYEL TIG
TOPUKAT® TANPOPOpicc (amapaitnTa cTotysin):

e To dvopa kot 1 d1evBvuven ToL KOTACKEVOOTH 1| TO Ovoua Kot 1 dtevbvven tov Tpounbevtn 1 Tov gpyoctociov
TapOy®YNS,

o [leprypapn mepleyopévmv, £100¢ GUGTHHOTOC AOKMV (SUTAOC, TPUTADC, TETPATAAS KTA) KOl TPOTEVOLEVT (PO ONA.

e [Ieprextikdtra, ocvvheon, idog, oxevaca Kot 6yKo 1 Halo TOL AVTITNKTIKOV Kol / 1] TOV GUVTNPNTIKOD SHADLATOS
Kot kK6Oe AAAOL LAKOV OV €16AyeETALl OTMG eMiong Kot Tov OyKo 1 T MAle Tov O{OTOC Kol TOV TOPUy®Y®DV TPOG
GLAAOYY.

e XuvOnkeg amodnrkevong (Beppokpacio amobnievong).

e Tov xaBopiopd g mTaptidag,

e Huepounvio Anéng,

o Eumepieyopévn evtog 1ov KIBOTion mocoTNTO GUGTNUATOV AoKMV.

e Av 70 KIfOTIO LETOPOPAS AEITOVPYEL GOV OITOLIKT] GLGKEVAGIO, VO DITAPYEL 00T Y TOV VO, AVOPEPEL PLETA OO TOGEG
NUépeg dev mpémet va ypnooroindet o TAaoTIKOg 0GKOG LETE amd TNV OTOUAKPVVOT) TOV and TN CLCKEVAGIA.

e Evtdg kdbe kifmtiov petapopdc, Bo vdpyovy DTOYPEDTIKA AVAAVTIKEG 00MYIEG XPTIONE TWV OCKAOV GTNV
EMANVIKN YADOOO.

¢ H dibpkero {omMg tov ackav (shelf-life), Oa eivar tovddyiotov 600 (2) xpdvia amd v nuepounvio amocTelp®ong
ToVG, svuemva pe o ISO 3826 § 6.2.

BAYIKEY YITOXPEQY FI>

1.H 6\n dodwacio mapaywyng tav ackmv, 8a gtvor copemvn pe 1o G.M.P. (Good Manufacturing Practice). H
mpmTn VAN Ba eivor Medical Grade. ®a tnpovvtat 6Aeg ot avetépm {ntovueveg Tpodiaypapég tov ISO 3826-
1:2003. Ta cvotipata Oa pépovv Ao TV EvdelEn CE Mark kot enti TG eTikétag ekdoTov aoKko Kol €Tl TOV
YOPTOKIPOTION LETAPOPES TOVC. YTTOYPEOVVTAL OE Ol UETEYOVTES, VO KOTAOEGOLV TO oYeTIKO TioTomomTikd CE
Mark.



2.Na TpooKopceovy emion e LEAETEC KOl TLOTOMOTIKG TTEPT TWV TPOCPEPOLEVMV OVTITNKTIKMVY KO
TPOocOeTIKOV dtAvudTov, 6mov Ba emPefatdveral  cuvtipnon TV epuBpmv 35 1 42 TOVAGYIGTOV NUEPES
avTioTOoLY L.

3.01 e1KéTeC OMMOV TOV AGK®V KOl TOV KIPOTIOV PLETAPOPAS, dSUVATOL VA, Elvat 6TV EAMANVIKT] YADGGO KaOdS Kol ot
0omyiec xpMong, 6mwc awtd 1oydel and 12/7/1998 g epapuoyn g v apiBu. 83/42 odnyiag g E.E. | cdupmva
kal pe 1o ISO 3826-1. Eivon duvatni i xpion cuUPOA®V GTIC ETIKETEC TOV OOKAOV, LE TNV TPovmdheon va
mEPAAPAvOVTOL 0N YiEG ¥pNIONG OTNV EAANVIKY YADGGA, EVTOC TOL KifwTiov.

4.%¢ évav (1) ex TV d0pLEOPIKMY AGK®V KABE CLGTAUATOC, ¥WPNTIKOTNTOG TOVAAYIGTOV 300 ml TV aoKOV
S0TPNONG TOV UUOTETAAI®V, BoL OVaYPAPETOL OTNV ETIKETO TOV EVKPIVAG 1 £VOEIEN «opoTETAMA TTEVTE (5)
nuep@v». Ot Thactikoi ackoi Tpémnel va givar cupPatol yio 10 avirloyo Topdymyo aiplotog Tov Oa cuvenpnOei.

5.Na katatefobv TovAdyiotov Tpia (3) delypota ackmdv aipatog and Kabe TpocpepOEVO THTO.

6.Emumiéov, Oempeitol avtovonto tmg ol tpocpepdpevol ackoi, Oa eivar o Bom va e&etacBobv -edv kp1dei
anopoitnto- copemva pe ta 10tkd Chemical kot Physical tests tov Annex A" kot B” tov ISO 3826.

EIAIKEY TEXNIKEY ITPOAIAT'PA®EY

EIAOX 4. Tpurioi Aokoi Aipatoc pe avrirnktiko CPD 11 CP2D, 450 ml ko 600 60pv@oplkovs a6KovS

TovAayrotov 300ml £koctog, e TPochHeTikd cvvinpnTiko owaivpne 100ml, yia £pvOpd TovAdayietov 42

NUEPDV, TAACNO KOl OLHOTETAMA S NUEPAOV.

To ovoTUa TPWADY AOK®OV OAANAOGLVIEOUEV®OY HETAED TOVC, VO elval KATAAANAO Yoo T ANym oaipotoc,
TOPOYMYN KOl GUVTHPNON OUOTETAAIOV TEVTE NULEPDV (VO OVAYPAPETAL OTNV ETIKETO TOV EVKPIVAG 1 EVOELEN
«opomeTdio TEVTE (5) MUEPDV»), TAACUOTOS KOL GUVTIPNGCT CUUTVKVOUEV®V gpLBpdV arpocpapiov 42

NUEPDV, OE TEAEIMS KAEIGTO KUKAMLLA.

To cvotnua va anoteleitat amo:

‘Evav mpotevovia aokd arponyiog tov 450 ml, and PVC, pe 63 aviumktikd Swdhvpa CPD 7 CP2D, pe
EVOOUOTOUEVT] CUOKELT GLLOANWING, 1 OTOlol VO OTOANYEL GE EOIKT] OTOGTEIPOUEVT] TPOVUATIKY OLLOALTIKN
Bedovn 16 G. O aokdg va €xel €101k OpavoOuUeVn 0oPOAMOTIKY SKAEIdO, MOTE Vo gival duvaTh 1 Katd BovAnon
HETAPOPE TOV TAAGUATOG TAOVGLO GE OLLOTETAALN GTOV TPITO AOKO, PLETA TNV TPOTN PLYOKEVTIPNOT). XTOV KLPIOG
acKO, VO Ol0TNPOVVTOL TO. CUUTVKVOUEVE EPLOPE AOCEOIpPLO LETA TN UETAPOPE TOL TAAGUOTOG TAOVGIO O
OLLHLOTETAALO, TOVAGYIOTOV Yo 42 NUEPES, 6€ TPOSHNKN Kot avapéEn Tov tpocsbeticon daAdpotog SAG-M.

‘Evav de0tepo kevd aokd tov 450 ml, yuo T pEeTaQopd, GUVINPNOT Kol KATAWYVEN TOV TAAGLOTOS OTOYOV GE
OLILOTIETAALOL OTTO TOV TPITO ALGKO, PETE TN OEVTEPT] PUYOKEVTPTON).

‘Evav tpito kevd aokd tov 450 ml , katackevoaouévo amd €d1kd TAACTIKO, Yol TOPAy®Yn KOl GLUVTPNON|
apomeTaAiov enl mévte NUEPES (Vo avaypa@ETOL €T TG ETIKETOG).

O TPOTEVOV 0GKOG VO GUVOEETOL LLE TOVG OVO GLVOSOVG AICKOVG [LE COANVIOKO, MGTE VO, ATOKOTTETAL, EVM 01 OVO
oLvodol aokol vo, GuVOEOVTOL LETOED TOVG UE SOKAASMTIPA, MGTE VO, Elval dSuvath 1 LETAPOPE TOV TAAGHATOS
amo Tov TPiTo GTOV HEVTEPO OOKO.

To ovotnua va Sratifetal pe €016 cVOTNUO AWYENDS SEIYUATOV ApaTOG €V KEVD o8 KAEoTO KhKAmpa. O Tpomog
derypotoAnyiog vo unv TpoKaAel KOG Lopeng atdAvor ota Aneoévta detypata. Exiong, va @épet kdAvpLaL.

Noa @épel evoouatopévo cOoTnUe Tpoctaciog ord mhavd tpumanpate e PeAovng kot omd mhoavd Kivovvo
poéAvveng yio To voonAeuTtikd Tpoconikd. To cOoTNUA va TopEyel TANPT 0oQAIAELN Kot Vo Unv ac@aAilel mpv amod
TNV Ao yio Kot pe Kovévay Xepiopo. Metd v acediion g BeAdvne, To GOOTNUE VO UNV ETITPEREL TV
ATOKAALYT) TNG.



Ta detypoto va Aappdvovior oamnd eVOOUATOUEVY] GLOKELN GIPATOS (EO1KOC WKPOG OOKOG YOPNTIKOTNTOG
tovAdytotov 30 ml), otov omoio CLAAEYOVTOL TOL TPAOTO CALATOG TPV OO TNV KLUPIMG AQY™N Yo TNV OTOPLYN
LOADVGE®MY GTO Ol 1) TO TAPAYDYE TOV, A T1 PVGIOAOYIKN YAW®PIdU TOV 1GTOV TOV dEpUATOS. To EVomUATOUEVO
SelyHoTOANTTIKG cVOTNIA, Vo dtobétel Opavdpevn ParPida acealeiog eEacpariilovTag TV TP®TN ¥PHON TOL.

To mAaoTIKO TOV AoKOV Va ival amd dtoavyég Kot dypwpo miaotikd PVC.

H sowtepkr] emoedveln, to TOY®OUOTO, 1) TOWOTNTO, 1) CLOKELAGIO KOl OAEG Ol OMAPAITNTES TANPOQOPIES,
TEPLYPAPOVTUL OTIG YEVIKEC TEXVIKEC TPOSLUYPAPEG CUCTNUATOV ACK®OY GLAAOYNG ALLATOG.

Ka0e maptido aoKdV vo cuVOdEDETAL OO ETIOTILO TIGTOTOMTIKO EAEYYOV, GTO O0Toio va gaivetal 6T 1 TopTidn
vroPAnOnke oe pikpoProroyikn, Proroykn kot puowkoynuikn eE€tacn. Ola To KAEIGTE CLGTALLOTO CULOAN YOG VO
oépovv onua CE.

Eriong, to epyootdoio Kataokeung va givatl motomompévo kotd [ISO 13485 kot va mAnpot dtadikacio mopoymyng
ovue®v” pe 0 GMP, SnAadN Le TNV TPOKTIKY KOANG KOTAGKELNG,

TEXNIKEY ITPOAIATPA®EY >YNOAOY EZONADRMOY
AYTOMATOX ATAXOQPIXTHY ITAPAT'QI'ON AIMATOX

1. Na glvatl autopaTn - NAEKTPOVIKT) GUCKELT TANP®G TPOYPUUUOTILOUEVT] KOl EDKOAT| GTN XPNoN TNG.

2. Noa dwaBétet pukpn| £yyxpopn 006vn Kot IANKTPOAOYIO (EVEOUATMUEVA) Y10 EIGAYMYT KOl EAEYYO TOV TPOYPOUUUATOV,
€heyyo Ko 810pfmon Aabdv 1 PAaPdV kot avdyvoorn OA0V TV oTadimv Aeltovpylag TG CLGKELNC.

3. Na déyetor TOALUTAGL TPOYPALLOT S ®PLOUOD TapydY®V Tov Bo UTopel 0 ¥pHoTNE VA Ta KOAEGEL KOl VO TO
AELTOVPYNGEL AVA TAGH GTIYUN TOTOVTAG LOVO £VO, TANKTPO.

4. Mg 10 Gvorylo TOV KEVIPIKOD SKOTTN VO KAVEL AUTOLOUTO EAEYYO OA®MV TMV AELTOVPYLOV TOV MOTE VA Eival TOLO
YL xpion.

5. Na d100€tel KEVIPIKN OLTOHOTO OVOTYOUEVT TOPTO. OCPUAEING/TIEGTC TOV PVYOKEVTIPYEVOD ALGKOD PEYAAOV TTAYOVS
Kot 300 (2) €101kéC TAGKEG TIEON G OLOYMPICUOD TOV TAPAYDYWOV UE EVOLALEST cLPOUEVT 0 - EEm, TAGKA TOUNG TOVL
aoKOoV.

6. v enGvo TAELPA Vo PEPEL EEXOPLOTH TAGKO TiEoTG Yio EEQy®YT TOL GUVTNPNTIKOL SHAVUATOG EPLOPDOV.

7. No @épel €101k AyKIoTPa Yo TV AGPOAN TOTOOETNGN OTO0VINTOTE TOTOV ACKOD OALKOV OiLOTOG Kot £101KT BNk
Yo, TV T0to0ETN O TOL PIATPOV AEVKAPAIPEST|G.

8. Metd Vv 10m0B£TNoN TOL AoKOV Kol TECNG TOV OVTIGTOYYOoV TANKTPOL (start), OAEG Ol KIVIGELS UEYPL TO TENOG
EKTEAOVVTOL OVTOLOTAL.

9. Na cuykoALd Kot vo o@payilel 0uTOHOTO TOVG COAVESG KAOE ETOUNG LOVADOC TAPAYDY®V.

10.Na dwbétel oepd and oktd (8) emimedovg oobnTAPeC aviyvevons, el TOV TAUKOV TECNG Yo AViyveLoTn TG
VIEPKEIIEVNC OTOPASOC AEVKDV KOt ALLOTETAAIDV 1 TNG oTOPGdAG TV EPLOPDOY AUOGPALPIMV.

11.Na d100étet €51 (6) e101KéG KEPAAEG TOAAATADY AEITOVPYIDV (CLYKPATNONG OA®MV TOV COAVOCEDY TOV GUGTHLLOTOG,
SLOKOTNG PONG, EAEYXOV POTG, TOYVTNTOS, CPPAYLONG KAl GUYKOAANGONC), OOV pid €€ ALTOV Vo, LTopel va Aettovpyel
ave&apTnTo G CLYKOAANTHG COANVOV 0CKMV OILOTOG, LE ETIAOYN OO TO LEVOD TNG GUOKELNC.

12.Na dtoB€tel MYNTIKO cLVAYEPLO LE TOPAAANAN ELPAVIOT 6TV 000VT Y10 0100 TOTE TPOPAN LA TOPOVSIALETAL KOTA
TN Agttovpyio TPV o’ VTV,

13. No mopdyetl otabepmn Kol VYNAT TOWOTNTO TOPAYDYOV.

14. No. HeUdVEL TIC ATMAELEG KOl TO KOGTOG EPYACING GTO EAAYIOTO.

15. To mAdtog Tov va givar pikpdtepo amod 40 ekatootd

16. Na pmopel va ouvdedel pe tov H'Y — va mapé€yetatl Kot avtiototryo Aoylopko
17.Na avtamokpiveton tAnpmg otnv Evponaixi Nopobeoia nepi Acpareiog, EEomhopnot kot Kukiopopiag dtobétovtog
OAOL TOL OTOPAITITO TG TOTOU TIKAL.






