TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EZ

ENAOOZTIKHZ BEAONAZ / ZYZ2THMATOZ
ENAOOZTIKHZ NMPOZBAZHZ

1. Avtikeipevo

MpounOsla ATOOTEPWHEVWY, KOG XPNoNG EVOOOOTIKWY BEAOVWV/OET
€vO000TIKAG TIPOOPaong, KATAAANAWY yla TNV Toxeio eMiTEVEN EVEOOOTIKNG
QYYELOKNG TIPOOPOONG O€ ETIEIYOVTEG KO KALVLIKA OVOYKALEG KATAOTATELG,
OTOV N TEPLPEPLKN PAEPLKT TIpOTPaon Sev elval AUECT EPIKTN.

To TpooPEPOUEVO €i60¢ B TTpETIEL VA elval KATAAANAO yLa XOprynon
PAPHAKWY KAL VYPWV CUPPWVA PE TNV TIPOPAETIOMEVN OTIO TOV
KOTOOKEVQOTN XPrON KOl TIG EYKEKPLUEVEG 0dNyieg XpNonG.

2. TevVikéG AmaLTAOELG

. To mpoidv va elval LaTpoTEXVOAOYLKO TIPOTIOV Kat Vo SlaTiBeTan VOULpa oTnv
Eupwmaikr Evwon cup@wva pe Tov toxyvovta Kavoviopo (EE) 2017/745
(MDR), o6Ttwg LoxVEL.

Na @gpel Tnv amattovpevn onpavaon CE kat va cuvodeveTtal amnod tnv
avTioTton AnAwon Xuppopewong EE kay, 6Tou amatteital, To OXETIKA
TILOTOTIONTIKA TOU KOLVOTIOLNUEVOU OPYQAVLIOHOV.

No elvat ommooTELPWHEVO, PiaG XPONG KAl ATIOAAXYHEVO OTIO TTUPETOYOVOUG
TIPAYOVTEC, CUUPWVA HE TIG ATIALTATELG TIOV EQAPHOLOVTAL OTO
OUYKEKPLUEVO TIPOIOV.

H amootelipwaon va TIpayHOTOTIOLEITAL E ETUKVPWHEVN HeBOSO Kal N
ovokevaoia va SLoo@aAilel Tn Slatpnaon TN OTELPOTNTAG HEXPL TNV
nuepopnvia An&ng, uTo TIG TTPOPAETIOEVEG OLVONKEG aToBnKeLONG.

Not pnv amatteitol EMavVanoaTeipwaon ) ETavay pnoLLoToinan.

Na @EpelL ca@r) oToLXElo LXVNAQGLLOTNTOG, CUMTIEPAABAVOUEVWVY
TOUVAGXLOTOV:

apBpov apTidag (LOT),

nuepopnviog Anéng,

KWOLKOV TIPOIOVTOC,

KOTOOKEVOOTN,

EVOEIENC ATIOOTELPWIEVOL/ LG XPrONG TIPOIOVTOG,

UDI, oTov amatteital amo tnv toxvovoa Vouobeaia.

3. TEXVIKA XAXPOKTNPLOTIKE BEAOVOG

H BeAova va gival el8IKA oxeSlaopevn yla ev8000TIKH TIPOGBaan Kat OxL
oTtAR VTTOSEPLKN BEAOVOL

No StoBetel KATAAANAO PETOAAKO OWANVIOKO Kol ELOIKA SLOPOPPIIEVO
AKPO/TPOKAP YLt ao@aAn dleioduon Tou PAOLOV TOU 0OCTOVU, CUUPWVA JE
TOV TIPOPAETIOUEVO TPOTIO XPrONG TOU KATAOKEVOTTH).



9. Mpotewopevn Stapetpod 15G N avtiotoln SIAPETPOC, HE TEKUNPLWHUEVN
LoodUVaN AELTOVPYLIKNA aTtodoon.

10. Na StatiBetal o€ TOVAGXLOTOV TPELG SLUPOPETLKEG ETILAOYEG KOG,
KOATAAANAEG YLO SLOPOPETIKI VOATOMIO KOl TIAXOG MOAXKWY Hopiwv,
EVOEIKTIKA:

e TIEPITIOUL 15 Mm,
e TIEPiTTOV 25 mMm,
o TiEPiTTOU 45 mMm.

11. H emAoyn TOL HAKOUG VO ETILTPETIEL TN XPNON O EVAALKEG KO TIALSLATPLIKOVG
000EVELG, CUUPWVA LE TIG EYKEKPLUEVEG OONYIEG XPNONG TOU KATOOKEVOOTH.

12. H BeAova va SlaBetel oagn €vOelEn/onpavan Tiou VA ETILTPETIEL TNV
QVOyVWPLON TOL HNKOUG KAL, OTIOV TIPOPRAETIETAL OO TOV OXESLAOMO, TNV
EKTIMNON TOV eMapKoLG PaBoug ToTtoBeTnONG.

13. Ta UAIKG IOV €pXOVTOL O€ TP PE TOV adBevn) va eival KATAAANAQ yLlax TV
TIPOPAETIOHEVN XPON KAl VA SLABETOUV TNV OTAULTOVPEVN TEKUNPLWON
BLOAOYLKNG QOPAAELOG.

14. H BeAOva KAl TO ETIHEPOUG VALKA VO TIAPOUCLACOLV ETIAPKI NXOVLIKNA
aVTOXN KATA TNV TIPoPAeTtOopeVn Sladikaoia eLoaywyng Kot Xprong.

4. 2Uvdeon kal xopriynon

15. To oVOTNUA VO ETILTPETIEL ACPOAR CUVOEDN HE TO CUOTNUA XOPHYNONG LYPWV
KOl POPUAKWV.

16.’Omov Xpnotpomoleital CUVOETHOG TUTIOL Luer | GAAOG TUTIOTIOLNHEVOCG
OLVOETHOG, AUTOG VO CUUUOPPWVETAL UE TIG AVTIOTOLXEG LOXVOVOEG
OTIALTAOELG YL TOV OUYKEKPLUEVO TUTIO OUVEEDNC,.

17. To oVOTNPO VA ETITPETIEL TN XOPNYNON LYPWV KL POPUAKWY CUUPWV JE
TIG EYKEKPLUEVEG 0BNYLEG XPONG TOU KATAOKEVOOTH.

18. Na mapexetat n SuvatoTNTA ACPAAOUG OUVOEDNG XWPLG SLaPPOEG KATA TNV
TIpoPAETOEVN XPNHON.

5. AcpaAsiax

19. Na dtaBetel ovoTnpa 1} oxeSLAOUO TIoV TEPLOPIEL TOV KivOUVO OKOVGLOU
TPOWHATIOHOU OTtO TNV aXpNnpen PEAGVA KOTA TNV TIPOETOLUATI, XPron KoL
aToOpPPUYN, CUHEWVA UE TNV TIPOPAETIOMEVN XPAON KOAL TIG LOXVOVOEC
OTIALTH OELG AOPAAELOG,

20. MeT& TN XpNnon va ivat duvatr N ao@oAnG AoPAKPUVAON Kat aroppldn TG
BeAOVOG XWPIG avAyKn EMAVATOTIOBETNONG TIPOCTATEVTIKOU KOAVUUATOG
OTNV QLXMH, OTIOU QUTO TIPORAETIETAL OO TOV OXESLOTUO.

21. H ouokevooia va TpOOTATEVEL EMOPKWCE TN PEAOVA OTIO UNXOAVIKEG POOPEC,
vypocia kol Tapafiaon Tng oTELPOTNTOG.

6. ZUPBATOTNTA HE CUCTNHA ELOAYWYNG



22. E@ooov n Bedova mpoopileTal ylax xprion e pnxoavokivnto odnyod/driver, va
glval TANPWG oLPATH PE TOV AVTIOTOLXO 0ONYO TOU TIPOCPEPOHEVOU
OUOTAMATOC.

23. H oupBototnTa Vo TEKUNPLWVETAL OTIO TOV KATAOKEVQOTH KOL VO
niepAapBaveTal oTig eTionpeg 0dNYlEG XPAONG N OTA TEXVIKA EVTUTIAL TOU
TIPOIOVTOC,.

24. Y& TiepIMTWON IOV TO TIPOCPEPOPEVO CUOTNHA ETILTPETIEL KAL XELPOKIVNTN
ELOAYWYN, OUT VA TIPOPBAETIETAL PNTA OTLG EYKEKPLUEVEG OONYLEC XPHONG TOV
KOTOOKEVOOTH).

7. ZeT £v8000TIKNG TPOGBaang
Epooov mpoo@pEpeTal TIANPEG OET AV TL PELOVWHEVNG BEAOVOG, aUTO Val
TiepAUPAVEL KAT EAGXLOTOV:

e QTOOTELPWHEVN EVEO0OTIKN BeAOVO/OET PEAOVAG,

e KOTOAAANAO OTUAEO/TPOKAP,

e OUOTNUO OVVOEONG /KOL TIPOEKTAON, OTIOV TIPOPAETIETAL,

e KATOAANAO e£apTnua oTaBepoTIOinCNG, OTIOV ATIALTELTAL,

e MECO OOPOAOVG SLoXEIPLONG TNG XPNOLUOTIONHEVNG ALXNPNG PEAOVAG, OTIOV
TipoPAETETAL,

 00nyieg xprnong.

Ta eTPEPOVG EEQAPTNUATA TOV OET VO £ival CUUPATA PETAEL TOUG KAl VO
TopadidovTal oTNV SLa ATIOCTELPWHUEVN CUOKEVAOIA, OTAV OUTO ATIOTEAEL
MEPOG TNG EYKEKPLUEVNG SLAPOPPWONG TOL TIPOIOVTOC.
8. Zuokevaoia - Emonuavon
25. K&Be tepdlo ) 0T va BploKETAL € XTOLKT) OTIOCTELPWIEVN CUOKEVAOIAL.
26. H aTOWIKN) OUOKELOTLO VO PEPEL EVKPLVWG:

e OVOpOOia TIPOIOVTOC,
o peyeBog/SlapeTpo,

e MNKOG,
e KWOIKO TTpoidVTOC,
« LOT,

 nuepounvio Aéng,

o £&voelEn amooteipwong,
o &vdel€n «piag xpriong»,
e OTOlXEIO KATOOKELOOTN,
e UDI, omov amauteital

27. H ouvokevooia va @epel KATAAANAEG eVOEIEELG Yo TIG oLVONKEG amtoBrkevong
KOl LETAPOPAG.



28. H nuepounvia Angng katd tnv mapddoaon va ivat EMAPKNE KL VA Unv
UTTOAEITIETOL TOL EAXXLOTOU XPpOVOoU Ttov Ba opileTal oTn
Sloknpugn/ocvppoaon.

9. BloAoyikn ao@AAELX KXl CUUHOPPWOT)

29. Tot VALK& TIOU €PXOVTOL OE ETIOPN [LE TOV AVOPWTILVO OPYAVIOUO VO £XOUV
a&lohoynBei wg TPog TN PLOAOYIKN TOUG ACPAAELX CUUPWVA LE TO LOXVOV
KOVOVLOTIKO KOl TEXVIKO TIAQLOLO.

30. H BroAoyikr) a&loAdynon va TEKUNPLWVETAL CUPPWVA PE TO Loxvov ISO
10993-1 kot TIg Aoumeg PaPUOLOPEVEG ATIAUTATELG,

31. O KATaoKEVAOTNG VO SLoBETEL TEKUNPLWHEVN Sladikaoia Staxeiplong
KWOUVWY oVp@wva pe to 1ISO 14971 ) toodVvapo e@apuolOuevo
KOVOVLOTIKO TIAQ{OLO.

10. O8nyieg xpriong
32. Na ouvodeveTal amo ocaPeig Kol avaAUTLIKEG 0Onyleg XprHong.
33. 0L 0dnyieg xprnong va mepLypaPOVV TOUAAXLOTOV:

» evdeielg xpnong

e QvTeVOEIELLC,

e  QTMOLTOVUEVO EEOTIALOMO,

e gTAOYN KATAAANAOUL peyEBOUG/UNKOUG,
o TIpOPAeTiOpEVEG BETELG XPNONG,

e Oladlkaoia TomoBéTnong,

e TPOTIO CVVSEDNG KAl XOPNYNONG LYPWV/PAPUAKWY,
e TIPOELOOTIONTELG KOL TIPOYUABEELG,

e TUOQVEC ETUTTAOKEC,

o dladkaoio apaipeong,

o Swadikaoio amoppdng.

34. 01 0dnyieg xpriong va dtatiBevtal otV EAANVIKA YAWOOQ, CUPPWV ME TIG
LOXVOVOEG ATIAUTHOELG,

11. Tekpunpiwon MPocPopPAG
Me TNV TEXVIKN TIPOCPOPA O TIPOUNOEVTAG VA UTIOBAAEL:

e TIANPN TEXVIKN TIEPLYPOYPN TOV TIPOTPEPOUEVOL TIPOIOVTOG,

e EMONMO TEXVIKO PUAAASLO TOU KATOOKEVQOTH,

« 08nyieg xpnong,

e AnAwon Zuppopewong EE,

o otolxeia CE kat, 6TTov amatteital, TLOTOTONTIKO KOWVOTIOLNEVOU
OPYQVLOHOV,

« otolxeia UDI, 6émov amnattovvtay,

e OTOLXELO KATAOKEVOOTH KOL VOOV OLKOVOULKOU (POPEQ,

e OTOLXEIQ OXETIKA PE TN OTELPOTNTA KL TN peBodo amoaoteipwong,



oToL el OXETIKA e TN PloAoyikr a§loAdynaon,
THVOKO CUUPOPPWONG Pe OAEG TIG (NTOVHEVEG TEXVIKEG TIPOSLAYPOPEC.

12. Mivakag CUpPHopPWONg
O mpopnBeutAg Ba Ttpemel va SNAWOEL YLt KABE TEXVIKN TIpOoSLay pa®n:

A/A

10

11

12

13
14
15

Texvikn anaitnon

AmootelpwUEVO TTPOIOV piag
Xpriong

KatdaAAnAo yla ev6000TLIKN
npoéofaon

15G 1 TeKUNPLWHEVA
LoodUvapn SLAPETPOC
AaBéoipa SladopeTIKA HUAKN
KatdAAnAo ylo motdlatpikn Kot
gvNALKn xpnon, omou
nipoPAEneTal

JAnavon prikoug/Badoug
AcdaAng ocuvbeon pe cvotnua
Xopriynong

Mnxavikr avtoxn Kat achoAng
Aewtoupyla

Aodalng Staxeiplon atxunpeou
OVTLKELUEVOU

Juppopdwon pe MDR
2017/745

BloAoykn agloAdynon

0d&nyieg xpriong otnv eAANVIKN
yAwaooa

LOT kot nuepopnvia Anéng
UDI, omou amotteitol
MANPNG TEXVLKA TEKUNPilwon

Noapanounn o
TEXVIKO NopatnpnoeLg
Ul aSLo/IFU

Zuppdpdwon
NAI/OXI



