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TO I'ENIKO NOXOKOMEIO HEIPAIA «TZANEIO»

"Eyovtag véyn:
1. Ti¢ d1atdEels, OTMG 1GYVOVV:
1.1. Tov N. 4412/2016 « Anuooteg XvpPaoeis Epywv, [Tpounbeidv kot Yanpesidv »

( ®EK 147 / 08-08-2016)

1.2. Tov N. 3580/2007 «IIpounbetec ®opéwv erontevdpevmv amd to Yrovpyeio Yyeiog kot
Kowmvikig AAMnAeyyomc kau dAleg dratacec» (O.E.K. A" 134 / 18-6-2007).

1.3. Tov N. 2955/2001 «IIpounfeieg Nocokopeimv kot Aomadv povadmv vyeiog tov e X.Y.
Kot GAAeg dataelgy (O.E.K. A" 256/ 2-11-2001), énwg Tpomomotuévos toyveL.

1.4. Tov N. 2362/1995 «Ilepi Anpociov Aoyiotikov, eEAEyyov TV damavav tov Kpdrtovg kot
dAleg dwatdecy (O.E.K. A" 247 /27-11-1995), dnwg woyvet.

1.5. Tov N. 4152 /2013 ( ®.E.K. 107 A’/ 9-5-2013 ), [Topaypapog Z : TIpocappoyn g
EMnvikng NopobBeoiog oty odnyio 2011 / 7 g 16-2-2011 yio v katomoAéunon tov

KaBLGTEPNCEMV TANPOUDV GTIG EUTOPIKEG CUVOAALLYEC.
1.6 Tov N. 4605 /01-04-2019 apBpo 43 , ITapdypapoc 7 ay .

HPOXKAAEI

1. KdéBe evdopepopevo, vo katabdécel mpoopopd Yoo Tpoundelo VAMIKOV LE KPLTHPLo
KOTOKUP®MONG TN YounAdtepn T n omoio Oa givor ion 1N pkpoétepn Tov
tehevtaiov mapatTnpnINpiov THOV, OTOS AVTO OVOPTATOL GTNV 1GTOGEAMON NG

Emurponr|g [TpopnBeidv Yyelog.

2. Awoiopo Xopupetoyns otn oadtkacio £XouV Ol aVIQEPOUEVOL KOTOTEP®, £POGOV
aoKOUV gumoplkn 1 Prounyavikyy N Proteyvikn dOpactnpudTTO. GLVOEY UE TO
avtikeipevo g mpoundewag: o) Oha Tt @uowkd 1 voupkd mpdommo, MUedamd 1M
aArodand. P) Evooeig mpounbdevtov mov vmofdAlovv  kown TPoceopd. )

YuveTaipiopot.

3. Tleprypapry to@v (NTOOUEVOV KOTNYOPLOV €8OV YIVETOL GTO TUPAPTNHMO A TNG

mapovcag kol 6to mwapdptnne A ( Texvikéc mpooraypapic ).



4. Ot mpoGPOPEG UTOPOLY VO KATOTIOEVTOL HEYPL KOL TNV MUEPOUNVIO KOl OPOL TNG

dwodwkooiag oto  mail g Yanpeoiag  e.tsampi@tzaneio.gov.gr

2e mepintwon mov 0 OYKOS TV OIKAIOLOYNTIKOV EVAl UEYIAOS , TTAPOKALEIOTE
onwg KatareQovv oe @dxeio oto Ipapeio Ilpwtoxéiiov tov Noookxouciov

(ue emonfuaven Tov aplOuov TPWTOKOIL0V THS AVAPTHOHS).

Kotd ta Aoutd, n dwadikacio Oa dievepynBel ko 1 mpopnfeta o viomombel coppova pe ta
napokdtw IMAPAPTHMATA mwov emovvdmtovior oty Topodco Kol OTOTEAOVV

aVOTOGTAGTO LEPOS OVTTG.

1. HEPITPA®H ZHTOYMENQN KATHI'OPIQN ITAPAPTHMA A’
EIAQN

2. OPOI XYMMETOXHX ITAPAPTHMA B’
3. YHHOAEIT'MA ITIINAKA ITAPAPTHMA I
4. IPOAIATPA®EX ITAPAPTHMA A’

Ot gvdlapepopevol Ba Exovv duvatdmra elevBepng TPOGPOoNG 0TO TANPES KEILEVO OVTNG
(cvumepiopPavopéveoy OA®MV TOV TOPAPTNUATOV 1TNG), COE MAEKIPOVIKY HOPQOTN, OINV

totocelido Tov Nocokopeiov oto dtadiktvo (nAekTpovikn dievbvvon: www.tzaneio.gov.gr).



http://www.tzaneio.gov.gr/

ITAPAPTHMA A’

( Amotelel avomocTAGTO TR A TG SLOKPVENS )

TMHMA I10Y
EIAOX IMPOOPIZETAI
A.E. AAA Ipovmoroyiopog TEMAXIA TO EIAOX IMAHPO®OPIEX
TMHMA :
OPOONEAIKO
THA. NIAHPO®OPIQN
: 210-4592390
, e KopoSiva ao0evwV PETOANKA pPE 29 ( kot MnAwwovn AAikn
1090 6ANE46906K- 8700,(01)(;1370\'80\’ TMTUGOONEVO SioKo TMHMA : npoloTapévn
2PI OPOOIIEAIKO THAMOTOG )

KQA NOXOKOMEIOY: 21008013

TEXNIKH YMHPEZIA:
210-4592130

(ko MavvakonouAog
. , npoiotduevog TY

THMEIQZH : Tleprypagn Teyxvikav [podwaypa@av 0nmg avarvtikd avagépovtor 6to lapaptnpe A”
MMPOXOXH : I'o ta avotépo va Katatedovv octypata epocov (ntndovv and ta tpfqpota




ITAPAPTHMA B’

(Amotelel avamdGTOGTO TUNHA TG SLKNPLENG)

OPOI XYMMETOXHX

1.

H mpocpopd Ba mpémet va £xel T LOPPY| TOV TIVOKO TOV ETIGLVATTETOL GTO

[Moapaptua I'.

2.

YrehOvvn OMAwon tov a. 8 Tov N. 1599/1986 611 «dev vrdpyel apeTAKANTN
KOTAOIKOOTIKY 0T0Qao €1S PAPOS TOV 01KOVORIKOD Qopéa (amd TO VOO
EKTPOGMOTO TOV POPEN) 1 KO TOV PUGIKOD TPOSMITOL (TO 0TOi0 £ivar HEAOG TOV
S1otKkNTIKoD, d1ELVBLVTIKOD 1) EMOTTIKOV TOL OPYAVOVL 1 £xEL £0VGia
EKTPOCMOMTNONG, AYNG ATOPAGEMV 1| EAEYYOV GE VTO) Y10, Vo amd TOLE KATwOL
Adyovc:

3.

® GUUUETOYN GE EYKANUATIKY] 0pyaveoN:
e Jdmpodokia
e amarn

®  TPONOKPUTIKG EYKANUOTO 1] EYKANOTO GVVOEONEVO NE TPOROKPUTIKEG
OpucTNPLOTNTEG

®  VOUINOTOIN 6T €600V OO TAPAVOUES OPUCTNPLOTNTES 1] YPNNRATOOOTNGT TS
TPONOKPOTIOG

* TOLOKI] gpyacia Kol GAles popeic epmopiag avOpOTOV.
e Eivor goporoyikd evijuepog

o 'Eyel katopairel TIC E16QOPES KOVOVIKIG AGPAAGNG

Ynoypeotikd vo oOnidvovior Kodwog [apatmpntnpiov Tinmv, GMDN kot
Kkoo1koég EOD

H owovopukn pocpopd Oa katatibeton omokieiotikd o EURO.

MNwooca: EAAviki
Ye mepintoon KoTokVpooNG @ o) M mapddoon Ba yiveron evtog tpiov (3)
EPYOCIH®OV Muep®V omd TN AYN TG mopayyeAlog , €KTOG av _opileTon

dwpopetikd kot eEaipeon, B) m mapddoon tewv WOV Bo  yivetonw pe

epovtida kot damdveg tov IIpounBevtn, otig Amobnkes g Ymnpeoiog pog.

[TAnpoun: H mtAinpoun Ba yiveton g evpod, Hetd amd mponyovpevn Bempnon tov
YPNUOTIKOV EVIOALATOV TANPOUNG




ITAPAPTHMAT ’
YIHOAEIT'MA IIINAKA

APIGMOX
ENTOAHX

IHEPITPA®H
EIAOYX

TIMH
IIPOX®OPAX
ANA
TEMAXIO
XQPIX OITA

KQAIKOX
ITAPATHPHTHPIOY

TIMH
ITAPATHPHTHPIOY

KQAIKOX
EMIIOPIOY

GMDN

EO®




NAPAPTHMA A’
NPOAIATPAGEZ

(A.E.1090)

H Meiodorpia eraipia urmoxpsoural ug u6uvn NG, TPIV TNV UtToypa®n tnc cuuBaaonc,
va £épBel o€ EMIKOIVWVia UE Tn TTpoioTauévn Tou TUAKLATOC Vvia Tov KaBopioud Tou
xpwuaroc Baenc rou gidouc. H oxerikn cuugwvia Ba mepiAnwBei otn cuuBacn

TEXNIKH HEPII'PA®H KOMOAINOY ME ENXQMATQMENH
TPAIIEZOTOYAAETA

Koataokevaouévo amd evoederypéva vAkd, aviektikd mov dvvatal va kaboplotodv Kot va
amolvpaviovv. To ypopa va eivar emhoyn tov Nocokopeiov.

Noa givor KatdAAnAo Yo xp1ion Ko ard TiG 000 TAEVPES TOV KPERUTLOV.

O1 daotdoetg Tov va etvar 50 x 50 x 90 em (M x [T x Y). (Me amdxion = 5%)

Na eivar tpoynroto pe téooepelg (4) OUAoVC TEPIOTPEPOUEVOVS TPOYXOVS SLOUETPOV
ToVAGYI6TOV S50CM TV 0moimV 01 dVO va. S10ETOVY GLGTNLLA PPEVOV.

Na dwbétel Eva cuptdpt Kot Eva peydAo viovAdmt to omoia vo givon TpocPdoipa Kot omd Tig
V0 TAeLPES (TPochia Kot omicOia).

Evolduecsa amd to cuptdpt Kot T0 VIOLAATTL VoL DTTAPYEL KEVOS YMDPOG Yol 0O KEVGT) LAIKOV.

Noa owbétel evoopatopévn tpanelotovaréto ovadmAoVIEV 6TO TAGL TOV KOpodivov
omoio Vo TPocapUOLETOL PE TO KOUOOTVO KATAAANAN Y10, AVOGTK®GT POPTIOL TOLAGYIGTOV 8
KIAOV .

Ot dwotacelg g tpoanefotovarétag vo givor 60 cm x 35 cm (Mg andxiion £ 5%) kot va
avéoperdverar ko Vyog amd 75 cm £mg 105 cm TovAdyIGTOV Kot Gve.

H tpanelotovaréta va dtabétet duvatdtnTa optiovTiog TEPIGTPOPNC.

H rtpanelotovaréto va oOwbétel ToLAd)(IoTOV OTIG 000 TAELPEC TMPOCTATELTIKO Yol
TNV QITOQVYT TTOCNG TOV AVIIKEIUEVAOV KATA TNV 0ptOvTIo TEPIGTPOPN TNG.

I'ENIKOI OPOI

Olo 1o mapamdve vo Pefordvovior omd To  EMIONUO  EUTOPIKE  QLAAGSI.  TOL
KOTOGKELOGTIKOD O1KOV.

Noa mAnpovv OAoVS TOLG Kavoviopovs aceaieiog ywo latpoteyvoloywd eEomopd g
Evponaikne Evoong (CE Mark, medicalgradexin), to. Evponaikd ntpétuna aceoieiog Kabng
Kot Yylewng og 0épota amolvpavons. Na katatedobv o ovTicToly o TIGTOTOTIKA.

Na kotatebovv 10 TOTOTOMTIKE GLUGTAUATOS OAXEIPIONG TS TOLOTNTOG Y10 TIG OTTOLTY|OELS
tov apoidviov 93/42/EEC, epyootaciokd miotomomtucd ISO 13485, kobog wor m
wpounBevtpra etapeio va drtebéter ISO 9001 ISO 14001, ISO 18001, ISO 27001, va mAnpoi
mv Y.A. AY8S/T.II. owk./1348/04 won va elvon eviaypévoc Ge mPOYPOLLUO EVOAAOKTIKTG
dwyeipiong A.H.H.E. Baon tov T1.A. 117/2004.

Me v mapddoon g TpameloTOLOAETAS GTO VOGOKOUEIO v Yivel TANPNG cLVOPUOAGYN O
Kol ETOEEN.

O mpounBevtng vIoyxpeovTUL Vo INADGEL £YYPAO®S OTL avaAapPavel TV LTOYPEMOT Vo
dwbétel oy vanpecio ovtoAlokTiKd Yol 0 £t TOVAGYIGTOV KOOMOC KOl KATAAOYO TILADV OVA
OVTOAAOKTIKO TOV TPOGPEPOUEVOL EIOOVG .

O mpounBevtig voypeovTOL Vo eyyundel TV KaAn Agttovpyio Tov VO Tpoundeta idovg yiao
TOVAGIGTOV 000 (2) ypdvia amd TNV TopaAafn Tov.




