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Ap10p6g kaTaAdyou 1

2vvnBéotepa xpnotpomolovpeva oOpfola

T\woodpt Twv ovvnOEcTEPWV XPNOLUOTIOLOVUEVWY GUUPOAWY OTIG CUOKEVAGIES KAl ETILOTLAVOELG
LATPOTEXVONOYIK@V TIPOIOVTWY TNG DeRoyal

YmodnAwvel Tov apiBud
KATAAOYOU TOU KOTOOKEUAOTH
£T01 WWOTE VO UTTOPEI

va TTPocdIoPIoTEl TO
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

OTUTIO AVAPOPAG

EN 980, Evornta 5.10

ISO 156223-1, Evérnra 5.1.6

ISO 7000- 2493

7 DeRoyal’

oehida 1

TitA0G TIPOTVOTOL

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnoigotrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI va TTAPEXOVTAl
atrd Tov KaTaokeuaaTr) — Mépog 1: MevIKEG ATTAITAOEIG.

laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIMOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

pa@ikd ocUPBoAa yia Xpron o€ £EOTTAICO.

LOT

Kwdikég mapridag

YT1odnAWvel TOV KwdIKO
TTAPTI®OG TOU KOTAOKEUAOTH
£T01 WWOTE VO PTTOPET VO
TIPOCdIOPIOTEN N TTaPTIdA A TO
@oprTio.

EN 980, Evétnta 5.4

ISO 156223-1, Evérnra 5.1.5

ISO 7000-2492

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEN VO
XPNOIYOTTOIOUVTAI JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTOI
atré ToV KAaTtaokeuaoT — Mépog 1: MevikéG ATTAITATEIG.

laTpoTexvoAoyikda TTpoidvTa — ZUUBOAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIMOTTOIOUVTAl PE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

pa@ikd oUPBoAa yia Xpron o€ €E0TTAICO.

SN

Ap1Bu6g oelpdg

YmodnAwvel Tov apiBuod oeipdg
TOU KOTAOKEUAOTA £TO1 WOTE
va PTTopEi va TTpoodIopIoTEl
€VO OUYKEKPIUEVO
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

EN 980, Evétnta 5.5

ISO 156223-1, Evérnra 5.1.7

ISO 7000-2498

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnoigoTrolouvTal JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
atré ToV KAaTaoKeuaoT — Mépog 1: MevikéG ATTAITATEIG.

laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIMOTTOIoUVTAl PE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

"pa@ika ocUPPBOAa yIa Xprion o€ £EOTTAICO.

&
| NaBimpehon oeyvs |

Na diaTnpeital oTeyvo

YT1T08NAWVEl 1aTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTTOI0 XPEIGZETal

va TTPOCTATEUTE OTTO TNV
uypaaia.

EN 980, Evétnta 5.21

ISO 15223-1, Evétnta 5.3.4

ISO 7000-0626

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEN VO
XPNOIKMOTTOIOUVTAI PE TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI
atré Tov KataokeuaoTh — Mépog 1: MevikéG ATTAUTATEIG.

laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTaI PE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

pa@ikd oUPPBOAa yia Xprion o€ £E0TTAIOUO.

U

— 0
7N

Na Siatnpeital pakpid

atré TNV nAlakn
akTIvoBoAia

YTTo8nAWVEl 1IaTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV TO OTT0I0 XPEIGdeTal
TTPOCTACIO ATTO PWTEIVEG
TTNYEG.

EN 980, EvotnTa 5.20

ISO 15223-1, Evétnta 53.2

ISO 7000-0624

laTpoTexvoAoyIKd TTPOIOVTA — ZUUBOAQ TTOU TTPETTEI VA
XPNOIPOTTOIOUVTAI JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI
atré Tov KataokeuaoT — Mépog 1: IevIKEG ATTAITATEIG.

latpoTexvoloyikda TTpoidvTa — ZUUBOAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikd ocUPPBOAa yIa Xpron o€ £EOTTAICHO.

YTTo8nAWVEl TOV KATAOKEUOOTH
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

EN 980, EvornTa 5.12

ISO 15223-1, Evétnra 5.1.1

ISO 7000-3082

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEN VO
XPNOIYOTTOIOUVTaI JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI
atré Tov KaraokeuaoTr — Mépog 1: MevIKEG ATTAITAOEIG.

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — XUPBoAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ika@ oUpBoAa yia xpAon o€ EEOTTAIGHO.

Hpepopnvia KATAOKEURG

YTrodnAwver Tnv
NUEPOMNVIa KATAOKEUNG TOU
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

EN 980, Evotnta 5.6

ISO 15223-1, Evétnra 5.1.3

ISO 7000-2497

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnoigotrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI va TTApEXOVTAl
atrd Tov KaTaokeuaaTr) — Mépog 1: MevIKEG ATTAITAOEIG.

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI Va
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY
KaI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikad ocUPPBoAa yia Xpron o€ £EOTTAICO.

i

YTodnAwvel Tov opéa TTou
eubuvetal yia Tn didBson Tou
I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
OTOV TOTTO TTPOOPICHOU.

ISO 15223-1, Evétnta 5.1.9

ISO 7000-3724

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnoigotrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI va TTAPEXOVTAl
aTré TOV KATaoKEeUaoTH — Mépog 1: MevIKEG ATTAUTATEIG.

latpoTeyxvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI VA
XPNOIUOTIOIOUVTaI PE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikad ocUPPBOAa yIa Xprion o€ £EOTTAICUO.
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E.E. Eicaywyéag

2vvnBéotepa xpnotpomolovpeva oOpfola

T\woodpt Twv ovvnOEcTEPWV XPNOLUOTIOLOVUEVWY GUUPOAWY OTIG CUOKEVAGIES KAl ETILOTLAVOELG
LATPOTEXVONOYIK@V TIPOIOVTWY TNG DeRoyal

eMEENYNUATIKO Keifevo

YTodnAwvel ToOV @opéa TToU
€uBUveTal YIa TNV €EI0aywyn
TOU TTPOIGVTOG OTOV TOTTO
TTPOOPICHOU.

OTUTIO AVAPOPAG

ISO 15223-1, Evétnta 5.1.8

ISO 7000-3725

7 DeRoyal’

oelida 2

TitA0G TIPOTVOTOL

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEN VO
XpnaoigoTrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
atré Tov KartaokeuaoTr — Mépog 1: MevIKEG ATTAITAOEIG.

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — XUPBoAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikd oUPBoAa yia Xprion o€ £E0TTAICHO.

R Only

Movo pe 1aTpIKA cuvTayn

ATraiteital ouvTtayn oTig
Hvwpéveg MNoAiTeieg.

21 CFR 801.15(c)(1)(i)F

21 CFR 801.109

EmonRuavon-larporexvoloyikd TrpoidvTa- oTroudaidtnTa Twv
ATTAUITOUPEVWY BNAWOCEWV ETIKETAG.

Emonuavon-Tpoidvra Katémiv 1aTpIKr G CUVTAYAG.

®

Na pn xpnoiyotroin0si
aV N CUOKEUATIia EXEI
KATAOTPOAPE]

YTT08NAWVEl 1aTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTTOI0 OEV TTPETTE
va XpnoiyoTroinBei av £xel
KATAOTPAWEI ] QVOIXTEI N
ouoKeuaaoia.

ISO 15223-1, Evétnta 5.2.8

ISO 7000-2606

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEN VA
XPNOIKMOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pagikd cUuBoAa yia xpAon o€ eCOTTAIOUO.

Y

EuBpavoTo, TTpoooxn
KOATA TOV XEIPIOCHO

YTT08€eIKVUEl 1ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTTOI0 PTTOPET Va
uttooTei Bpadon 1 ¢nuid av dev
XEIPIOTEI CWOTA.

ISO 7000-0621, 2014-06-04

latpoTexvoAoyIKA TTPOIOVTa — ZUMBOAQ TTOU TTPETTEI VO
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KaI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAL.

[pa@ikd cUuBoAa yia xpAon o€ eCOTTAIOUO.

5

YT1odeIKvUEl IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV TTOU TTEPIEXEI UTTATAPIAL.

IEC 60417-5001B

pa@ikd oUPBoAa yia Xprion o€ €E0TTAIOUO.

Mepiéxel uoikd
KOOUTOOUK AQTES

YmodnAwvel Tnv TTapouacia
QUOIKOU KOOUTOOUK I AATEE
a1Té QUOIKS ENPO KaouToOoUK
WG KATAOKEUOOTIKO UAIKO
€VTOG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG I TNG CUOKEUATIAG
€VOG 1aTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

ISO 15223-1, Evétnta 5.4.5

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnoigoTrolouvTal JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
aTré ToV KAaTaoKeuaoTh — Mépog 1: MevikéG ATTAITATEIG.

latpoTexvoloyikd TTpoidvTa — ZUUBOAa TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
Kal TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI.

Agv kaTaokeuadeTal
HE AaTES QMO QUOIKO
KOOUTOOUK

Y1odnAwvel 0T Ta UNIKG
KOTOOKEUNG TOU TTPOIOVTOG

Il TNG CUOKEUACTIOG Tou deV
TIAPACKEUAOTNKAV OTTO PUOIKO
KOOUTOOUK 1 AaTEE atrd QuUOIKO
&€Npo KOoUuTGOUK.

ISO 15223-1, Evétnta
5.4.5, Mapatréutroupe
oTo MapdpTtnua B yia o
oUuBoAo Gpvnong

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEI VO
XPNOIKMOTTOIOUVTAI PE TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI
atré Tov KataokeuaoTh — Mépog 1: MevikéG ATTAUTATEIG.

latpoTeyxvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI VA
XPNOIUOTIOIOUVTaI JE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KaI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

u

AvdAwon éwg

YTodnAwvel TNV nuEPopnvia
MET& TNV oTToia TO
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BV
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI.

ISO 156223-1, Evérnra 5.1.4

ISO 7000-2607

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTaIl JE TTANPOPOPIEG TTOU TTIPETTEI VA TTAPEXOVTAI
atré Tov KataokeuaoTr — Mépog 1: MevIKEG ATTAUTAOEIG.

latpoTtexvoAoyIkd TTPOoIdVTa — ZUMBOAQ TTOU TTPETTEI VO
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KaI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

'pa@ikd cuuBoAa yia xpAon o€ COTTAIOUO.

BH

Avatpé€Te oTIG 08nYieg

xefiong

YTodnAwvel aTov XproTn
TNV avAayKn va avoTpESel OTIg
odnyieg xpriong.

ISO 156223-1, Evétnra 5.4.3

IEC 60601-1, Mivakag D.1,
>0uBoAo 11

ISO 7000-1641

laTpoTexvoAoyIKd TTPOIOVTA — ZUUBOAQ TTOU TTPETTEI VA
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TTANPOPOPIESG TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI
atré ToV KAaTtaoKeuaoTr — MEpog 1: MeVIKEG ATTAUTATEIG.

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEN Va
XPNOIHOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

laTpikég NAeKTPIKEG OUOKEUEG — MEPOG 1: MevIKEG aTTAITATEIG yia
Baoikh ac@aAeia Kal ouciwdn TTidO0N.

pa@ikd oUPPBoAa yia Xprion o€ €E0TTAICO.




Mpoooxn

ZvvnBéotepa xpnotpomolovpeva oOpfola

T\woodpt Twv ovvnOEcTEPWV XPNOLUOTIOLOVUEVWY GUUPOAWY OTIG CUOKEVATIES KAl ETILOTLAVOELG
LATPOTEXVONOYIKDV TIPOIOVTWY TNG DeRoyal

eMEENYNUATIKO Keifevo

YmodnAwvel aTov XpAoTn

TNV avAykn va avaTpégel oTIG
0dnyieg xprong yia GNUAVTIKEG
TTPOEIBOTTOINTIKEG TTANPOPOPIES
OTTWG TTPOEIBOTIOINTEIG KAl
TIPOQUAGEEIG TTou Oev €ival
duvaro, yia diagopoug Adyoug,
va BpiokovTal TTdvw oTo idlo To
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

OTUTIO AVAPOPAG

ISO 156223-1, Evotnra 5.4.4

IEC 60601-1, Mivakag D.1,
>0uBoAo 10

Z¢ DeRoyal’

oelida 3

TitA0G TIPOTVOTOL

latpotexvoAoyIkd TTPOIOVTa — ZUUBOAQ TTOU TTPETTEI VA
XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI
atré Tov KaraokeuaoTh — Mépog 1: IeviKEG ATTAITATEIG.

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBoAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

laTpIkég NAEKTPIKEG OUOKEUEG — MEPOG 1: [eviKEG aTTAITATEIG YIa
Baoik aoc@aAeia Kal ouciwdn TTidooN.

®

Na pnv
E£TTAVAXPNCIMOTTOIEITAI

YTTo8nAWVEI 1IaTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV TO OTTOIO TTPOOPICETAl
yia pia xprion 1 yia xprion
o€ évav Jovov aoBevih

aTOo TTAQiCI0 piag Kal pévo
diadikaoiag. THMEIQZH:

Ta cuvwvupa yia «Mnv
ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE»

givar: «piag xpnong» Kai
«XPNOIUOTTOIEITE HOVO HIa
@Oopa».

ISO 156223-1, Evotnra 5.4.2

ISO 7000-1051

latpoTexvoAoyIKa TTPOIOVTO — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEI VO
XpnoigoTrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
aTrod Tov KaTaokeuaoTr — MEpog 1: MeVIKEG aTTaITrOEIG.

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOA TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
Kal TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TIAPEXOVTAI.

Mpa@ikd oUPPBoAa yia Xprion o€ €€0TTAICUO.

AkoAouBnaoTe Tig 0Bnyieg
xpnong

AvatpégTte aTO eyyxeEIpidIo/
QUAAGDIO 0dnyIWV.

IEC 60601-1, Mivakag D.2,
ZUuBoio 10

latpikég NAeKTPIKEG OUOKEUEG — MEPOG 1: [evIKEG aTTUTATEIG yia
Baoikh ac@aAeia kal ouciwdn midoan.

ZApavon CE

Znuaivel EupwTraikn TexvikA
OUPPOPOWON.

765/2008/EK 768/2008/
EK MDD 93/42/EOK ApBpa
4,11,12,17, Napdptnua ll)

O1 amraITACEIg dIATTIOTEUONG Kal ETTOTITEIOG TNG AYOPAG
6oov apopd TNV guTTopia Twv TTPoidvTwy- Odnyia yia Ta
1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

C€
UK
cCA

2NUAivel TEXVIKA CUPPOPOWOn
HB (Hvwpévo BaaoiAgio).

Kavoviopog 765/2008

O1 ammaITAoeIg S1aTTIOTEUANG Kal ETTOTITEIAG TNG Ayopag 6oov
aQOPA TNV EUTTOPIA TWV TTPOIOVTWV.

ESouciodornuévog
EUPWTTATKOG

AVTITIPOOWITOG

YTmrodnAwvel Tov
€€oua1odoTNUEVO
avTITTPOOoWTTO OTNV EupwTrdikr)
Kowvétnra.

ISO 156223-1, Evotnra 5.1.2

laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnoigotrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI va TTAPEXOVTAl
aTré ToV KATaoKeuaoTh — Mépog 1: MevIKEG ATTAITATEIG.

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

EUpog Beppokpaciag
atmobnkKeuong

YTrodnAwvel Ta 6pia
Beppokpaaciag oTa oToia
MTTOPEi v eKTIOETOI PE
A0QAAEID TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV.

ISO 15223-1, Evétnta 5.3.7

ISO 7000-0632

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnaoigotrolouvTal JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI va TTApEXOVTAl
aTré TOV KATaoKEUao T — MEpog 1: MevIKEG ATTAITATEIG.

latpoTeyxvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI VA
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikd ocUPBoAa yia Xprion o€ £€0TTAIOUO.

{

Katwrepo 6pio

Bepuokpaciag
atmobnkKeuong

YT1TodnAWVEl TO KATWTEPO
6plo Bepuokpaciag oTo

OTTOi0 PTTOPE( vV eKTIOETOI PE
A0QAAEID TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV.

ISO 15223-1, Evétnta 5.3.5

ISO 7000-0534

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEN VO
XpnoigoTrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
atré Tov KaraokeuaoTr — Mépog 1: MevIKEG ATTAUTATEIG.

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikd oUpBoAa yia xpAon o€ eCOTTAIGHO.




Avwrepo 6pio
Oeppokpaciog
aTrofnkKeuong

Meplopiopog vypaaoiog

ATUOO@AIPIKA TTiEON

Na punv
ETTAVATIOCTEIPWVETAI

Mn atrooTeipwpéVO

STERILE

Mpoidv 1o otroio éxel

utroBANnOei o€ Siadikaoia
ATTOOTEIPWONG

SEI)

st

ATTOOTEIpPWHEVO HE TN
XPAON AONTITWYV TEXVIKWV

2vvnBéotepa xpnotpomolovpeva oOpfola

T\woodpt Twv ovvnOEcTEPWV XPNOLUOTIOLOVUEVWY GUUPOAWY OTIG CUOKEVAGIES KAl ETILOTLAVOELG
LATPOTEXVONOYIK@V TIPOIOVTWY TNG DeRoyal

eMEENYNUATIKO Keifevo

YTTodnAWVEl TO avwTEPO

6plo Bepuokpaciog oTo

OTTOi0 PTTOPE( v eKTIOETOI PE
A0QAAEID TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV.

TPOTLTIO AVAPOPAG

ISO 15223-1, Evétnta 5.3.6

ISO 7000-0533

7 DeRoyal’

oelida 4

TitA0G TIPOTVOTOL

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEN VO
XpnaoigoTrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
atré Tov KaraokeuaoTr — Mépog 1: MevIKEG ATTAITAOEIG.

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikad cUPPBOAa YIa XPrion o€ £EOTTAICHO.

Y1odnAwvel T0 €UPOg
UypPaOiag OTO OTTOI0 PTTOPET
va ekTiOETAl uE AOPAAEIO TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ISO 156223-1, Evornra 5.3.8

ISO 7000-2620

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEI VO
XPnoiyoTrololvTal e TTANPOQOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI
atrd Tov Kataokeuao T — Mépog 1: MevIKEG ATTAITATEIG.

"pa@ikd cUuPBoAa yia xpAon o€ COTTAIOUO.

Ma va utrodeikvuovTal Ta
AVWTEPA KAl KATWTEPO
OTTOBEKTA OPIA ATHOCPAIPIKAG
TTEONG YIa HETAQOPA Kal
aTToOnKeUaN.

ISO 15223-1, Clause 5.3.9

ISO 7000-2621

laTpotexvoAoyika TTpOoidvTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEI VO
XPnaoiyotrolouvTal JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VO TTAPEXOVTAI
atmé Tov KataokeuaoT — Mépog 1: Mevikég amaitho

pa@ikd cupBoAa yia xpAon o€ EOTTAIOUO.

YTT08NAWVEI 1aTPOTEXVOAOYIKO

TTPOIGV TO OTT0IO BV TTPETTEI VA

ETTAVATIOOTEIPWOEI.

ISO 15223-1, Evétnta 5.2.6

ISO 7000-2608

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TTANPOPOPIEG TTOU TIPETTEI VA TTAPEXOVTQI
aTrod Tov KaTaokeuaoTr — Mépog 1: MeVIKEG aTTaITrOEIG.

laTpoTexvoAoyIKd TTPOIOVTa — ZUMBOAQ TTOU TTPETTEI VO
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KaI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ika ocUPPBOAa yIa Xprion o€ £EOTTAICHO.

YTTOONAWVEI I0TPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV TO OTTOI0 OEV £XEl
uTTORANBEi o€ dladikaaoia
OTTO0TEIPWONG.

ISO 156223-1, Evérnra 5.2.7

ISO 7000-2609

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEN VO
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TTANPOPOPIESG TTOU TTIPETTEI VO TTAPEXOVTAI
aTré ToV KAaTtaoKeuaoTr — MEpog 1: MeVIKEG ATTAUTATEIG.

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEN VA
XPNOILOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETES IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pagikd cuuBoAa yia xpAon o€ eCOTTAIOUO.

IIPI@IﬁI*&

YTTo8NnAWVEl 1aTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTTOIO €XEI
uttoBANnBei o€ diadikaaia
QTTOOTEIPWONG.

ISO 15223-1, Evétnrta 5.2.1

ISO 7000-2499

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAQ TTOU TTPETTEN VO
XpnaoigoTrolouvTal JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
atré Tov KaraokeuaoTr — Mépog 1: MeviKEG ATTAITAOEIG.

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — XUPBoAa TTOU TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

Mpa@ikd oUPBoAa yia Xprion o€ €€0TTAIOUO.

ATTOOTEIPWUEVO ME TN
Xpnon akTivoBoAiag

YTTodNAWVEl 1aTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TO OTTOIO €XEI
aTTOO0TEIPWOET PE TN XpAON
aKTIVOBOoAiag.

ISO 15223-1, Evétnta 5.2.4

ISO 7000-2502

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnaoigotrolouvTal Je TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI va TTApEXOVTAl
aTré TOV KATaOKEUaoTH — MEpog 1: MevIKEG ATTAUTATEIG.

latpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI VA
XPNOIUOTTOIOUVTaI JE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY
KaI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikd oUpBoAa yia xpAon o€ eCOTTAIGHO.

YTTo8NAWVEI 1ATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV TO OTT0IO £XEI
aTTOO0TEIPWOET PE TN XpACN
AoNTITWV TEXVIKWV.

ISO 156223-1, Evérnra 5.2.2

ISO 7000-2500

laTpoTexvoAoyIK& TTPOIOVTA — ZUUBOAQ TTOU TTPETTEI VO
XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI
atré Tov KataokeuaoTr — Mépog 1: MevIKEG ATTAITAOEIG.

larpoTexvoAoyikd TTpoiévTa — ZUPBoAa TTOU TTPETTEN Va
XPNOIPOTTOIOUVTAI HE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWYV
KQI TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTA.

pa@ikd oUPPBoAa yia Xpron o€ £EOTTAICO.
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ATTOOTEIPWHEVO HE TN
Xxpnon aiBulevogeidiou
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YTTOONAWVEI I0TPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV TO OTTOIO £XEI
ATTOOTEIPWOE e TN Xprion
a1Bulevogeidiou.

TIO AVAPOPAG

ISO 156223-1, Evotnra 5.2.3

ISO 7000-2501

7 DeRoyal’
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Tithog TpoTHTTOV

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEN VO
XPNOIMOTTOIOUVTAI PE TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI
atré Tov KataokeuaoTh — Mépog 1: MeviKEG ATTAUTATEIG.

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI Va
XPNOIUOTTOIOUVTAI PE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
Kal TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TIAPEXOVTAI.

pa@ikd oUPBoAa yia Xpron o€ €E0TTAICO.

st |

ATrooTEIpWUEVO ME TN
XPfion arpou N §npdg
BeppoTNTAG

YTTOONAWVEI I0TPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV TO OTTOIO £XEI
ATTOOTEIPWOEI e TN XPrion
aTpoU 1 Enpdag BepudTnNTaG.

ISO 15223-1, Evétnta 5.2.5

ISO 7000-2503

laTrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAC TTOU TTPETTEN VO
XpnoigoTrolouvTal JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI va TTAPEXOVTAl
aTré ToV KAaTaoKeuaoTh — Mépog 1: MevikEG ATTAUTATEIG.

latpoTeyxvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI VA
XPNOIUOTTOIOUVTaI PE TIG ETIKETEG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
Kal TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TIAPEXOVTA.

pa@ikd oUPBoAa yia Xpron o€ €E0TTAICO.

&
BioAoyikoi Kivduvol

YmodnAwvel Tnv UTTapén
duvNTIKWYV BIOAOYIKWV
KIVOUVWV TTOU CUVOEOVTaI JE
TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ISO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

larpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOAA TTOU TTPETTEN VO
XPNOILOTTOIoUVTAl JE TTANPOPOPIES TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTOI
atré ToV KAaTtaokeuaoTh — Mépog 1: MevikéG ATTAUTATEIG.

latrpoTexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUUBOAA TTOU TTPETTEI Va
XPNOIMOTTOIoUVTAl HE TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV
Kal TTANPOYOPIEG TTOU TTPETTEI VA TIAPEXOVTAI.

pa@ikd oUPPBoAa yia Xprion o€ £€0TTAICUO.

D

MpooTaTeuTIKA YEiwon.
leiwon mpooTaciag

OT1010001TTOTE AKPOBEKTNG

0 OTT0i0G TTPOOPICETAI VIO
ouvdean Pe EEWTEPIKO

aywyo yia TTpooTacia até
nAekTpOTTANEia o€ TTEPITTITWON
OQ@AALATOG, ) O AKPODEKTNG
NAEKTPOBIOU TTPOCTATEUTIKAG
YEiWanNg (yn).

IEC 60417-5019

Ipagikd cupBoAa yia xprion o€ eE0TTAIONG. XpNnOIUOTIOIEITAI VIO
EMONPAVON TOU OKPOJEKTN aywyoU TTPOCTATEUTIKAG YEIWONG TOU
e¢omAiopou Kartnyopiag I.

[]

ZuoKeun pe OITTAR
HOVWO n

>uokeun pe OITTAA pévwaon

IEC 60417-5172

pa@ikd oUPPBoAa yia Xprion o€ €E0TTAICHO.

B

EE Kartnyopiag Il

Mia ouokeur) Katnyopioag

Il €xe1 oxedlaaTei yia va
Tpo@odoTEITal ATTd pia
EexwploTr TTNYRA 10X00G
UTTEPXOUNANG Tdong (SELV).
H 180N amd pia Tpopodoaia
SELV ¢gival 7660 xapnAr woTte
UTTé KOVOVIKEG OUVOAKEG éva
ATOUO UTTOPEI PE aoPAAEIa

va £pBel g€ eTTAQPr PE TNV idla

XWPIG Kivouvo NAeKTPOTTANEiag.

IEC 60417-5180

Ta ypa@ikd cUpBoAa Tpog xprAaon i Tou eEOTTAICUOU TTANPOUV
TIG QTTAITAOEIG ao@aAgiag TTou opidovTal yia Tnv Katnyopia Il
oupgwva pe 1o IEC 61140: MpooTacia ammd nAekTpOTTANSia —
Kolvég aTTOWEIG yia eyKOTAOTACEIG Kal EEOTTAIGHO.

E@appolduevo pépog TUTou B
oUpewva pe 1o IE 60601-1.

IEC 60417-5840
IEC 60878

IEC 60601-1

laTpIkéG NAEKTPIKEG OUOKEUEG - MEPOG 1: MeviKEG ATTAITACEIG VIO
Baoiki ao@dAgia Kal ouc1wdn £TTidOOT).

Eg@apuolouevo eEapTnua
TUTTOU BF

E@apuodopevo eEaptnua
TOTTOU B
ﬂ

Epappoldpevo e€dptnua
T0TTOU BF

IEC 60417-5333

pagikd cuuBoAa yia xpAon o€ eCOTTAIOUO.
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ovpporo eMEENYNUATIKO Keifevo

Karardooel kal agiohoyei
Tov BaBud TTpooTaciag TTou
TTapéxeTal amd 1o mepiBAnua/
KEAUQPOG TNG NAEKTPIKAG
OUOKEUNG.

P22

* MpooTacia ammd oTeped
owpara > 12,5 mm-

Kw?dikog IP, Aiebvig
OAUAVON TTPOCTACING

« MpooTaacia atmd vepd TTou
WekageTal atd ywvia £wg Kal
15 amo Tov KGBeTO GiCova

TPOTLTIO AVAPOPAG

IEC 60529~

*(dev €xel apIBuod avapopdg
yia 60601-1 [2005] 0.645)

7 DeRoyal’
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Tithog TpoTHTTOV

pagikd cUuBoAa yia xpAon o€ eCOTTAIOUO.

ACQAAEG yIO HOYVNTIKA

Ac@alég yia MR

TUTTIKN) TTPAKTIKI) OH)HAVONG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV

Ac@alég yia MR utré
mpolToBéoelg

ToUOoypa®ia.
Emio@aAég yia MR

I@Ibl =

TOLOVOUDIa ASTM F2503 Kal GAAwV 10wV yia acpdAeia aTo TTEPIBAAAOV payvnTIKoU
Hoypa@ia. ouvToVvIouOoU.
ACGPAAEG YIO HAYVNTIKN TUTTIKR TTPOKTIKF) OAPAVONG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV
Topoypagia utTd ASTM F2503 KAl GAAWV €I0WV YIa ao@AAEIa 0TO TTEPIBAAAOV payvnTIKOU
TTPOUTTOBETEIG. guvTovIopoU.
. . TUTTIKN) TTPAKTIKI) Or)HAVONG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV
Emogaléc via payvaTikn ASTM F2503 Kal GAAWV 10wV yia acpdAeia aTo TTEPIBGAAOV payvnTiIKoUu

OUVTOVIOUOU.

—1
.

DAvVBekTIKO oTnV amvidwon.

AVOEKTIKO OTnV
amividwon

IEC 60417-5336

pagikd cUuBoAa yia xpAon o€ eEoTTAIouo. E@apuolouevo
e€aptnua TutTou CF.

YTodeIkvUel 0TI TO €EGPTNHA

EE TOmrou CF

N
=
"

Mn 1ovTidouoeg
aKkTIVOBOAigg

OUUHOPQUVETAI JE TOV IEC 60601-1 | cc A . cc - Mé 1- Feviké .

UPNAGTEPO Babus TTpooTasiaC QATPIKEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG - MEPOG 1: TevIKEG amaITROEIS Yia

a6 NAEKTPOTTANEI GTTWE Baoikr ac@daAsia Kar ouaiwdn eTidoan.

opiZetal oTo IEC 60601-1. IEC 60878

Ma va uTToSNAWVEI OTI TUTTIKY| TIPAKTIKA OAPAVONG I0TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV

ATTQITEITaN XWPIOTH GUAAOYR Kal GAAwV EI8WV VIO ao@AAEIa oTO TTEPIBAAAOV payvNnTIKOU

atroBAATWY NAEKTPIKOU Kal EN 50419 ouvToviopou.

?ﬁ;ﬂ%’vmou egomrAioog Odnyia OXeTIKA Pe Ta ATTORANTA NAEKTPIKOU KO NAEKTPOVIKOU
) e€ommAiopoU.

Mn 1ovTiCouoeg IEC 60417 TUTTIKR TTPOKTIKF) OAPAVONG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV

NAEKTPOPAYVNTIKEG KAl GAAWV €I0WV YIa ao@AAEIa 0TO TTEPIBAAAOV payvNnTIKOU

OKTIVOPBOAIEG. REF 5140 guvTOoVvIoHOU.

YTrodelkvuel 0TI Ta

UAIKA KaTaokeung dev
mepIAapBdavouv eBaAikolg
TAacTikoTroINTEG DEHP.

DEHP

Agv mrepiéxel DEHP

BS EN 15986 Mapdptnua B

>UPBOAO TTPOG XPACN GTNV ETTICAPAVON TWV IATPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWY — ATTQITACEIG VIO TNV ETTICHPAVON 1ATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWYV TTOU TTEPIEXOUV POAAIKEG EVWITEIG.

YTodeIkvUel 0TI TO OTOIKEIO

laTPOTEXVOAOYIKGOV €ival 1aTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

MpoiévTwv

ISO 156223 — 1, Evotnta
5.7.7

latpotexvoAoyikd TTpoidvTa — ZUPBOA TTOU TTPETTEN VO
XpnoigotrolouvTal JE TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI VA TTAPEXOVTAl
aTré ToV KAaTaoKeuaoT — Mépog 1: MevIKEG ATTAUTATEIG.
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eMEENYNUATIKO Keifevo TIO AVAPOPAG Tithog TpoTHTTOV

O YmodnAwvel éva oUoTnUa ISO 7000-3707 pa@ikd oUPBoAa yia Xprion o€ €E0TTAICO.

Jovou oTeipou @payuou.

ZUoTnua yovou
oTEipOU PpayuouU

© YmodnAwvel éva auoTnua . . . .
SITTAOU GTEIPOU (PPAYHOU. ISO 7000-3704 I'pagikd cUpBoAa yia xprion o€ eE0TTAICUO.
2uoTtnua dirAou
oTEipou @payuou
. YmodnAwvel éva oloTnua

Jovou oTeipou @paypoU e . I . .
ZUoTNUA pHOVOU TTPOCTATEUTIKA OUCKEUATIX ISO 7000-3708 Fpagika oUpBoAa yia xprion oe eEOTTAIOLS.
oTEIPOU Ppayuou EOWTEPIKA.

ME TTPOCTATEUTIKN
OUOKEUOOIO ECWTEPIKA

YmodnAwvel éva oloTnua

povou oTeipou gppayuou pe . . . .
FUOTNHA HOVOU TIPOGTATEUTIKF GUCKEUATIa ISO 7000-3709 Ipagikd cupBoAa yia xprion o€ eEOTTAIOO.
oTEIPOU PpayHoU ECWTEPIKA.

ME TTPOCTATEUTIKNA
OUOKEUOOIa EEWTEPIKA

KOTOXWPIOPEVO OHNa

®
»’ To oua Benchmark eivai

TNOTOTTOINONG TTOU AVAKEI Kal Aev Epapudierar Aev Epapudierar
Aeitoupyei amé v BSI.
MoTomoinon wpoiovrog
Benchmark
SUPPOPOWON E TIG OTTAITACEIG
AS/NZS (AucTpaAio/Néa Aev EQapuodetal Aev E@apuoleTal

Znhavdia)

ZAMA avayvwpiong
SiamrioTeuong
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