Ap18uodc ammdépaonc: 963/2022

H
ENIAIA APXH AHMOZIQN 2YMBAZEQN
1o KAIMAKIO

2UVvNABe oTnv €6pa Tng oTig 6 louviou 2022 pe TNV €€Rg ouvbeon:
ABnva MTtroudioupn, Mpdedpog kai EionynTpia, 2taupouia Koupr kai Mapia
Mavdpdkn, ote avamAnpwon Tou MéAoug Tou 1% Khipyakiou EAeuBepiag
KaAauiwTn duvdpuel Tng utr aplB. 34/2022 Mpd¢n Mpoédpou EAAHZY, MéEAn.

MNa va egetaoel v amd 9/5/2022 ye TAK EAAHZY 658/10-5-2022
TTPOBIKACTIKN TTPOCPUYI TOU OIKOVOMIKOU POPEA PE TNV ETTWVUMIA «...» KAl TO
OIOKPITIKO TITAO «...» (N TTPOO@EUyoUCA) TTOU €OPEVEl ...OT.. ... , 000G ..., Kal
EKTTPOCWTTEITAI VOUIUQ.

Katd Tou ... (n avaBéTouoa apxr], OTTWG EKTTPOCWTIEITAI VOUIUA, WG KAl

Katd TOu OIKOVOPIKOU @Oopéa ME TNV  ETTWVUMIa  «....» (N
TTapEPPaivouca) TTou £BPEUEI OTO ..., 000G ..., KOI EKTTPOCWTTEITAI VOUIUA.

Me Tnv TTPOBIKACTIKI TTPOCQPUYN N TTPOooPEUyouca (NTA TNV aKUPwWOon
NG atro 29/4/2022 utr’ apiB. 196 ammdégacn Tou AZ TnNG avaBéTouoag apxns Me
Béua: «Eykpion MNpakTikou EmTpoTrigc ASIoAOyNoNG yia TNV TPOTTOTTOINCN TWV
atro 24-01-2022 kai 24-03-2022 MpakTIKWV NG, TToU gykpidnkav pe 11¢ 61/03-
02-2022 ka1 150/30-03-2022 amo@doeig A.2., Katotmv NG amd 19-04-2022

UTTOBAAAOUEVNG TTPOBIKACTIKAG TTIPOCQUYNAG TNG ETAIPEINGS ...».

H oulnmnon dpxioe agou 10 KAiydkio dkouoe tnv Elonyntpia ABnva

Mtroudioupn.

A@oU PEAETNOE Ta OXETIKA Eyypaga

2KEQPTNKE KaTd Tov Nopo

1. Emedn, yia Tnv  Aoknon TG TIPOdJIKACTIKNAG  TTPOCPUYNG
KaTtaBAneBnke, €i0TTpdxbnke kal deOoueEUTNKE TO VOMIMO, KaT GpBpa 363 N.
4412/2016 kai 5 MA 39/2017, mmapdpolo mmooou 600,00 supw, 6TTwG autd
uttoAoyileTal BACEl TNG EKTINWMEVNG aiag TTooou 22.580,645 eupw aveu PI1A
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TOU TUAMOTOG TNG OUMPOONG TTOU ATTOTEAEI AVTIKEIMEVO TNG TTPOBIKACTIKAG
TTPOOPUYNAG (KWAIKOG NAeKTpOVIKOU TTapaBoAou: Kwdikdg MANpwPnig: ...).

2. Emeidn, pe tnv utr apib. ... Alaknpug¢n tng avaBEtoucag apxnig
TTPOKNPUXONKE AVOIKTOG NAEKTPOVIKOG  dIOYWVIOPOG yia TNV avadeEign
avadoyxou TnG ouuBacng «[lpouRbeiag EComAiopolu yia 10 ... Opdda
A’ _EtmavaAnwn». H ouvoAikf ekTIywPEVN agia Tng oupPacng avépxetal O€
245.000,00 eupw oupTtrepiAauBavopévou PrA 24%. To avTikeEiyevo Tng
oupBaong utrodlaipédnke o€ €€ (6) TURUATa, TA OTIOIO AVTIOTOIXOUV O€
I04pIBua €idn, ue duvaTdTNTA KABE CUPMPETEXOVTOG va UTTORAAEI TTpoo@opd yia
éva | meplocdTepa 1 OAa Ta €idn, aAAd yia T0 oUVOAO TNG TTPOKNPUXBEIcAC
ekdoTou €idoug. Q¢ KPITAPIO avAdBeong opioTNKE N TTAEOV CUP@EPOUCA aTTO
OIKOVOWIKI AtToyn TTpoo@opd BAacel TINAG. TEAOG, WG KATAANKTIKA NUEpPOUNvia
UTTOBOARG TTpoapopwY opioTnke N 29/11/2021. Z1ov diaywVvioud CUUUETEIXAV
UTTOBGAAOVTOG TTPOCPOPA VYIO TO TUAMO TIOU OATTOTEAEI QVTIKEIMEVO TNG
KPIVOUEVNG TTPOdIKACTIKAG TTPOCQUYNAG, NTOI yia To €idog uttd A/A 2, éva
TEMAXIO (O€T) opyavwy eAéyxou BloiatpikoU TUAPOTOG pe CPV ... eKTIHWUEVNG
agiag mooou 22.580,645 dveu OIA (A/A EXHAHZ ...), U0 OIKOVOUIKOI QOpEIG,
n Tpoo@elyouca Kal n Tapeupaivouca. Me tnv um apiB. 61/3-2-2022
amogacon Tou AX TnG avaBétoucag apxXNG Eyivav OEKTEG AU@OTEPESG Ol
UTTOPANBEioEC TTPOCPOPEG KAl AvaKNPEUXBNKE TTPOCwWPIVI] avadoxog Tng
oupBaong n TapepPaivouca wg PEINBOTPIO. TN CUVEXEIQ, N TTapeuBaivouca
avedeixdn oploTiK avadoxog Pe TNV UTr aplB. 92/28-2-2022 atrd@acn Tou
idlou wg dvw opydvou. O1 avwTéPw aTTOPACEIS AVAKAABNKAV avTIOTOIXWG a)
ME TNV utr apiB. 150/30-3-2022 atmrégaon Tou AZ TG avaBéTouoag apxng ME
TNV OTToia aTTEPPIPON N TTPOCPOopPd TNG TTPOCPEeUYyouoas AOyw un TTARPWoNG
TEXVIKWV TTPOdIaypa@wy Kal avedeixdn mpoowpivr) avddoxog n ... Kai B) PE
TNV Ut apiB. 164/7-4-2022 ammoégacn Tou AZ NG avaBéTouoag apxng, HE TNV
OTTOIO  KOTOKUPWONKE TO OTTOTEAECHA TOU OIAYWVIOUOU OTOV AVWTEPW
OIKOVOMIKO opéa. H avabBétouoa apxr emavAABe kai e€€dwae TV UTT apld.
196/29-4-2022 atmé@acn, PJE TNV OTToia avakdAeoe TIC e apiBuoug 61/03-02-
2022 kar 150/30-03-2022 Ttrponyoupeveg amo@doelg Tou AZ, KaTd To UEPOG
TOUG ME TO OTTOIO €iXe Yivel OEKT N TTPOCPOPA TTPOCPEUYOUCOS KAl TNG Eixe
KaTtakupwOei TO aTmmoTéAECPO TOU OlaywvVIoOUOoU, a@ou dIaTTioTWOE, KATOTTIV

ETTAVEAEYXOU, OTI N TTPOCPOPA TNG AVWTEPW ETAIPEIag dev TTANPOUCE TIG
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eNayioteg amaitioelig g Alaknpuéns. Me v idla wg dvw atmméeacn NG
avaBETouoag apxnsg KNPUXONKe dyovog o TTPOKEINEVOS BlIaywVIOUOS AOYyw un
UTTOBOARG TTaPAdEKTWYV TTPOCPOPwWYV. Katd Tng TeAeuTaiag utr apiB. 196/29-4-
2022, katd 10 PEPOG TNG TTOU ATTEPPIPON N TTPOCPOPA TNG, AOKNOE TNV
KPIVOUEVN TTPOJIKACTIKI TTPOCPUYN N TTPOCPEUYOUTOQ.

3. Emeidn, mpokApuén oUuuBacng atmmeoTAAn PE NAEKTPOVIKA péoa yia
onuocicuon otig 18/10/2021 otmnv Ymnpeoia EkdOcewv TNG EUpwITaikig
‘Evwong, evw n Ailakipu¢n avapténke otig 22/10/2021 oto KHMAHZXZ
(AAAM: ...), kaBwg etTiong kal oTn dIadIKTUAKK TTUAN Tou EZHAHZ, 610U O
dlaywVIoNOGS EAaBe cuoTnuiko A/A ...

4. Emeidr, o OlaywvIoPOg, evOWEl TOU QVTIKEIMEVOU TnG ouppaocng
(TrpopnBe1a), TNG CUVOAIKAG eKTIHWMEVNG agiag Tng, xwpic PIA, Tou xpdvou
évapéng Tng dladikaoiag avabeong, KaBWg €TTioNg Kal TNG VOMIKAG ¢UONG TNG
avaBéTouocag apxng utrayetal oTig dlatagelgc Tou N. 4412/2016 kai dn TOUu
BiBAiou | autou. ZuvakoAouBa, n Kpivouevn Ola@opd JIETTETAI OTTO TIG
diatagelg Tou BiBAiou IV tou N. 4412/2016, n 8¢ EAAHZY evwTriov TnG oTroiag
QOKEITaI N TTPOCPUYN €ival apuddia yia TNV eEETA0N TNG.

5. Emeidf, n TTpodIKACTIK) TTPOC@UYr) aoKABnke vouiga dla Tou
OuoTAPATOG «ETTIKOIVWVIa» Tou dIaywVIOUOU, NAEKTPOVIKA UTTOYEYPAMMEVN
KAl JE TN XPHon TOU TUTTOTTOINMEVOU €VTUTTOU TTOU TTapaTtifetal oto MNMapdpTnua
| Tou MNA 39/2017, cUp@wva Pe TNV TTap. 2 Tou apbpou 8 autou Kai TNV TTap. 2
Tou GpBpou 362 Tou N. 4412/2016, omic 9/5/2022 kai KoIvOTTOINONKE
aulnuepdy dia PNVUPOTOG NAeKTpovIKOU Taxudpopeiou otnv EAAHLZY. Eivai
0¢ Kal eUTTPOBecun ©00EvTOg OTI N TTPOORAANSPEVN KOIVOTTOINONKE OTOUG
diaywvi{opevoug did TnG «Emmkoivwviag» Tou EZHAHZ oTig 29/4/2022.

6. Etmeidn, n mpoopelyouca aoOKei TNV TTPOOIKACTIKA TTPOCQPUYN WE
€VVOUO CUPQEPOV, ETTIOILKOVTOG TNV aKUPWOT TOU ATTOKAEIOPOU TNG OTTO TOV
dlIaywVIoNO Kal TRV avaAnyn TG oupBaong.

7. Emeidf, n avaBétouca apxr KoIvoTroince Tnv TTPOdIKACTIKN
TTpooguyry otnv  €1epn  dlaywviCouevn péow TnG  «ETmKoivwviagy  Tou
dlaywviopou oTig 10/5/2022 kai uTréBOAE TIG ATTOWEIG TNG ETT AUTHG OTIG
8/5/2022, vouipdwg Kal EUTTPOBETHWG.

8. Emeidn, omnig 18/5/2022 n mapeufaivouca, ws TTPOCPEPOUCA TTOU

OV TTPOKUTITEI OUTE ATTO TOV NAEKTPOVIKO PAKEAO TOU dIAYywVIOUOU OUTE ATTO
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TOoV BI10IKNTIKO @AkeAO TNG EAAHZY 611 €xel ammOKAEIOTEN OPIOTIKA, GOKNOE
VOUINWG Kal EPTTPOBECHWG, ATOI EVTOG dEKANUEPOU ATTO TNV KOIVOTTOiNOoN TNG
TIPOJIKAOTIKAG TTPOOQUYNG, Trapéupacn Ol TG «EmKoivwviag»  Tou
dlaywviohou UTrép TNG dIaTAPNONG TNG 1I0XU0G TNG TTPOCRAAAOUEVNG TTPAENG
Kal MJE €VVOUO OUPQEPOV, OCUVIOTAUEVO OTOV OTTOKAEIOPNO TOU E£TEPOU
dlaywVICOPEVOU OIKOVOMIKOU POpEQ.

9. Emeidn), n tmpoo@euyouca UTTEBAAE VOUIMWG KOl EUTTPOBECHWG
OUPTTANPWHATIKG UTTOPVNMA ETTI TNG KPIVOPEVNG TTPOBIKACTIKAG TTPOCQPUYNG
014 NG «Emkoivwviag» Tou dilaywviopou oTig 23/5/2022

10. Emeidn, ye v utr apiB. 975/2022 Mpdagn g Mpoédpou Tou 1ou
KAipakiou opioBnke EionyATtpia Kal nuepopnvia €&ETaong TG KPIVOUEVNG
TTPOBIKACTIKAG TTPOCPUYNAG.

11. ETreidn, pe T diatagn tou apbpou 3 map. 1 N. 4912/2022 (PEK A'
59/17.03.2022), ue évapén 10xUo¢ kar apBpo 30 Tou idiou Nopou atrd Tn
onuocicuon otnv Eoenuepida TG KuBepvrioewg, n  «Apxn E&éraong
MpodikaoTikwyv [Mpooguywv (AEMM)» T1ou N. 4412/2016 (A" 147)
peTOvOpAoTnke o€ «Eviaia Apxr Anpooiwv Zuupaocwyv (EAAHZY)», evw pe
N d1dTagn Tou apBpou 17 TTap. 2 N. 4912/2022 opioTnke OTI «uéxpl THV
ékdoan tn¢ mpaéng diopicuou Mpoédpou Kai TouAdyioTov &1 (6) 2uuBoUAwv
n¢ Evidiagc Apxnc Anuooiwv 2uuBdoswv Tou apBpou 347 tou v. 4412/ 2016
Kal 1n ouykpoTtnon KAiuakiwv ouuewva ue tnv map. 4 tou apBpou 353 kai tnv
mep. € NS map. 1 Tou apBpou 356 Tou v. 4412/2016, 01 EKKPELEIS EVWTTIOV TNS
Apxn¢ Oi1adikaoisc €EETaonc TPOOIKACTIKWY TTPO0QUYWY ouvexilovral Kai
oAokAnpwvovrar arrd ta KAludkia ue 1 ouvBean mou £XOouv Kara tnv évapén
I0X00¢ TOU TTaPOVTOS». KaTOTIV TWV avwTEPW, N UTTO £EETACN TTPODIKACTIKA
TIPOCPUYN VOMINWG EI0AYETAI EVWTTIOV TOU TTapovTog KAipakiou Tng EAAHZY,
oUPQWVa HPE TIG avwTéPpw OIaTAEEIS Kal TIG OlIaTAgEIS Twv GpBpwv 365 N.
4412/2016, 13 MNA 39/2017 6TTWG 1I0XU0UV.

12. Emeadn, n Aiaknpuén oOuvioTd TO KOVOVIOTIKO TTAQiIOIO TOU
dlaywVviopoU OeouEUOVTAC QUE@IOPOUa TOV avaBETOVTO QPOPEA KAl TOUG
dlaywvigépevoug (BA. EA ZTE 352/2016, 53/2011, Z1E 3669/2015, 5022/2012
K.Q.).

13. Emeidn}, hge Tov TPWTO AGYyo TnG TTPOJIKACTIKAG TTPOCPUYNS N
Tpoo@elyouca BAAAEl KaTd Tou TTPWTOU AGYou aTTOKAEIOUOU TNG, oUNPWVA
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ME TOV OTTOI0 «n MPOOoPépouoa eTalpeia KatéBeae 1o Eyypago ‘... ISO9001
signed’ orov orov (Urtd) @akeAo ‘AikaioAoynTika ZupuEToxXNS — TEXVIKA
lNpoopopd OrTou arrodeIkvUel doa avaypdagovial aTo QUAAO CUuuOpPwonS
TNC Kal TO TTIOTOTTOINTIKO €x€l 10U éw¢ 20-12-2021. Qotbéo0, 1o EN-ISO 9001-
2015 d¢v miaTotrolei Ic0dUvVaua auTo Tou arraiteital amo 1 diaknpuén, Nrol va
o1a6érel 0 oiko¢ Kkaraokeuns ouortnua toiotntac EN ISO 13485 ue medio
TIOTOTTOINONG TNV TEXVIKN UTTOOTAPIEN Kai TN 8Iakivnon 1aTpoTEXVOAOYIKWY
mpoiovIwy avriorolxa. A0 Ta QVWTEPW TIPOKUTTTEI OTI N TTPOCQEPOUCA
ETAIPEIA OEV KAAUTITEI TOV OUYKEKPIUEVO EIOIKO OPO TNG v Béuarti dIaknPuénNg».
EidikéTepa, n  mrpoo@elyouca IoxupiCeTal  OTI N TMOTOTIOINON NG
KATOOKEUAOTPIAG TOU TTPOCQPEPOUEVOU aTTd TNV idIa OET TTPOoIOVTWY Katd ISO
13485 civar aduvarn, OIOTI aQuTH €ival KATOOKEUAOTPIO NAEKTPOVIKOU
€COTTANIOUOU  €AEyxou, Kal OXI IATPIKWY OUOKEUWYV, OTTOTE Oev WTTOPEl va
moTotroinBei Katd ISO 13485 pe Tedio MOTOTTOINONG TNV TEXVIKH UTTOCTHPIEN
Kal Tn OI1akKivnon 1aTpoTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY. AVTIOETWG, KATA TOUG
IOXUPIOPOUG TnG TTpoo@euyoucag, To ISO 9001, cav eupltepo TTPOTUTTO,
KOAUTITEI €TTi TNG ouciag, TIC ATTAITACEIC UTTAPENG OUCTAMATOG TTOIOTIKOU
eAéyxou. H avaBérouca apxni ME TIC amoOwelg TNG emTavaAaupPAavel Tnv
aimioAoyia  TNG TTPooPBaAldpevng. Amd Tnv AlakApuén Tou diaywviouou
mpokuTTel 611 oto [MAPAPTHMA | — AvaAutik [Mepiypagry Puacikou
AvTtikeigévou NG ZUpBaong (Texvikés TMMpodiaypagés kai Eidikoi Opor)
TTEPIEXETAI ETTI TTOIVI) OTTOKAEIOPOU QTTAITNON («UTTOXPEWTIKG») TTIOTOTTIOINONG
TOU KOATOOKEUAOTH) TOU TIPOCPEPOPEVOU TTPOIOVTOG KaTd [ISO 13485.
ZUYKEKPIYEVA, TTPORAETTETAI OTI «OAOI OI GUUUETEXOVTEC UTTOXPEWTIKA TTPETTE
va o1abérouv CE yia ta mpoidvra toug kai ouortnua troiotntag EN ISO oegipag
9001:2015 kar EN ISO 13485 (1 icoduvaua tou ap. 85 tou N.4412/16) ue
medio  mioTorroinonc TNV TEXVIKH  utmroothipién  kar 1 OlaKivnon
larporexvoAoyikwyv Tpoioviwv avrOioToixa. ETmiong, o OiKO¢ KATAOKEUNS Tou
TTPOIOVTOC UTTOXPEWTIKA TTPETTEI va d1aBétel ouatnua mroiotntag EN ISO 13485
(n 100duvauo Tou ap. 85 tou N.4412/16) ue medio TIOTOTTOINONG THV TEXVIKN
urroatipién kai tn dIaKivnon IaTpOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWVY avrioTolxa» (O€EA.
59 1ng Aiaknipu¢ng). EIBIkKOTEPA, cUPQwva ue TO GpBpo 2.2.9.2.B.5. 1ng
Alaknpugns «lMa tv amédeién ™S OUUUOPQWONS TOoUuC UE  TTPOTUTTA

olac@paAiong TmoiotnTag NG  mmapaypdou 2.2.7 Ol OIKOVOUIKOI  QOPEIC
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mpookouiCouv IoTOTTOINTIKO CUNMOPPWONS aTTd aveEAPTNTO OPYyavIOUO TTOU
va LeLaiwvel 011 O .OIKOVOUIKOS QOPEAS CUMUOPQUWVETAl UE TH LE aAPIOU.
AY806/I.I1.01k./1348/2004 Ytoupyiki Amoeacn ‘ApxEC Kal KATeuBUVTNPIES
YPAUUES 0pONS TTPAKTIKNG OIAVOUNS IATPOTEXVOAOYIKWY TTpoiovIiwv’ (PEK 32
B72004). Avayvwpilovrai 1codUvauda TTICTOTTOINTIKA Q1O 0pyavIOUOUS
EOpeUOVTES O GAAa KpaTn - uéAn. Etmiong, yivovrar 0ekTa aAAa armrodeIKTIKG
aroixeia  yia 10oduvaua  uETpa  dIaoc@AaAions  1ToioTnTag,  €QOCOV O
EVOIAQPEPOLEVOS OIKOVOUIKOS opéag OEV gixe Tn duvarotnTa vd ATTOKTNOEl TO
EV AOyw TTIOTOTTOINTIKO EVTOS TWV OXETIKWV TTPOBECUIWY yia AOYouS yia TOUG
orroioug d¢gv euBUveTal O idI0G, UTTO ThV TTPOUTTOBE0N OTI O OIKOVOUIKOS POPEAS
ATTOOEIKVUEI OTI TA TTPOTEIVOUEVA WETPA OIAOQAAIONS TTOIOTNTAS TTAnPOUV Ta
arrairouueva pPOoTUTTa dlacpaliong moiotntag. EKTO¢ av aAAwg opileral orTig
TEXVIKES TTPOOIAYPAQPEC ouupwva ue 1o MNMapdptnua | tng mapouons». TEAOG,
olugewva e TO AGpBpo 2.4.3.2.¢ Tng AlakApuéng, Ta TTIOTOTTOINTIKA
OUPHOPQWONG ISO ETTPETTE VA TTIPOCKOMIOTOUV PE TNV TEXVIKI TTPOCPOPA TWV
dlaywvIOpEVWY. ATTO TOV NAEKTPOVIKO QAKEANO TOU DIAYWVICPOU TTPOKUTITEI OTI
N TTPOCPEUYOUCa TTPOCEPEPE OET OPYAVWYV EAEYXOU BIOIOTPIKOU TUMAHATOSG TOU
KATOOKEUAOTIKOU OiKOU ... OTToTEAOUMEVO aTrd: ... EfopoiwTt aoBevwv
TTOAMOTTAWY TTAPOUETPWY, ... OTITIKO €EOUOIWTH OLUUETPIAG, ...+ AUTOUATO
QVOAUTH  NAEKTPIKAG  aoc@AAglag  yia OAeG TIG 1ATPIKEG OUOKEUEG,

TTPWTOTTOPIAKO avaAuTh amvidwTwy Me  e¢opoiwty ECG kal  avaAuth
BnuatodoTwy, ... EKTUTTWTH €TIKETWV Test n Tag, ... Med-eBase v2 mpdypaupa
dlaxeipiong eComAiopou. OTTwg, Opwg, TTPOKUTITEL ATTO TOV NAEKTPOVIKO
@dakeAo TOU OdlaywvIoPoU, BIOTTIOTWONKE a1rd TNV avabétouca apxr Kai
OUVOMOAOYEITal ATTO TNV TTPOCYPEUYOUOQ, N TEAEUTAIA €XEI TTPOOKOMIOEI UE TOV
QPAKENO TEXVIKAG TTPOCPOPAG HOVO TTIOTOTTOINTIKO dlac@AaAiong troidtntag I1ISO
9001:2015 pe Tredio e@apuoyng TOov OXEDIOOUO, TNV KOATOOKEUN, TNV
OuvTAPNON Kai TNV TTPOUABEIa €10WV NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EEOTTAICOU
€EAEYXOU Kal QOKIPWYV YIO TNV ETAIPEIA ..., OTOV OMIAO TNG OTTOIAG AVAKEI, KATA
TOUG  IOXUPIOPOUG TG  TIPOO@EUYyoUCdsG, N KOTOOKEUAOTPIO  TOU
TTPOOPEPOUEVOU  OET  TTPOIOVTWY .... QOTO600, n TIPooPeUyouca Oev
TIPOOKOUIOE TTIOTOTTOINTIKO CUPKOPPWONG TOU KATAOKEUAOTIKOU OIKOU HE TO
TPOTUTIO ISO 13485, pe 10 OoTToio TOTOTIOIEITAlI N dIACPAAICN TTOIOTNTAG YIA

TNV ~ KOTAOKEUN  Kal  OIAVOMPK)  10TPIKWY KAl OUVAQWY  CUOKEUWV
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(laTpoTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY). OTTWG Baciywg uttooTnpifouv n avabétouca
apxn Kal n Trapeppaivouca, evowel NG TTPOTTapATEBEIcAS pNTAS ATTaiTRONG
NG AlakApu¢ng vyia TTPOCKOMPION  TTICTOTTIOINTIKOU  CUPMOPPWONG  TOU
KATOOKEUAOTH TOU TIPOOQPEPOUEVOU TIPOIOVTOG ME TO QAVWTEPW TTPOTUTTO
d100QAAIoNG TTOIOTNTAG, N TTPOCPOPA TNG TTPOCEPEUYOUCAG - N OTToid, HAAIOTA,
OuVvOpOoAoyei OTI N KATAOKEUAOTPIA TOU TIPOCQEPOUEVOU TIPOIOVTOG OEV
O100€TEl TNV ATTAITOUPEVN TTICTOTTOINCN - ATAV QTTOPPITITEA KATA Otoia
apuOodIOTNTA KA, ETTOPEVWG, O OTTOKAEIONOG TNG aTTO TOV dIAyWwVIOPO PE TNV
avwTépw  aimioAoyia  €ival  vOpIuog  Kal  oUPJQWVOg e  Tnv  Alaknipugn.
EidikéTEpPQ, OTTWG PBaciywg uttooTnEiel N avaBéTouoa apxr|, TO TTIPOOKOUIOBEV
aTroé TNV TTPOCEPEUYoUCa TTIOTOTTOINTIKO CUPMOPpQWOoNG HE To TTpodTUTTO I1SO
9001 yia TNV KATOOKEUN NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWY TTPOIOVTWY EAEYXOU BEV
KAAUTTTEl 1000UVOUQ TNV ATTAiTNON TTIOTOTIOINONG TNG KOTAOKEUAOTPIOG
ETQIPEIOG PE  TTPOTUTTO  OIAOPAAIONG  TTOIOTNTAG  OUYKEKPIMEVA  yIa TNV
KATOOKEUN 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, OTTWG TO ATTAITOUYEVO ATTO TNV
Alaknpugn TpoTUTTO ISO  13485. [epaitépw, OTTOPPITITEOl €ival Kal Ol
TTPORAANOPEVOI PE TNV TTPOCPUYN Kal TO UTTOUVNPO TNG TTPOCPEUYyOUCaq
IOXUPIOPOI TTEPI aduvapiog TNG KATOOKEUAOTPIAG TOU TTPOCQPEPOUEVOU OET
TTPOIOVTWYV ... va TTiIoToTroINBEi Katd ISO 13485, Adyw TOU OTI, CUPPWVA TTAVTA
ME TNV TTPOCEPEUyoUCd, N ... OV €ival KATAOKEUAOTPIO IATPOTEXVOAOYIKWV
TPOIOVTWY, AAA& nAekTpovikoU €EOTTAIOPOU eAéyxou. Kai ToUTO, OI10TI n
TTPOCPEUyoUOa, N oTroia dI& TG AVETTIQUAAKTNG CUNMETOXAG OTOV dIAYyWVIOUO
ATTOOEXTNKE TNV VOUIUOTNTA TWV Opwv TNG AIOKNPUENG, ETTIXEIPEI PE TOUG
AVWTEPW 10XUPICHOUG QVETTIKAIPWG, Kal, WG €K TOUTOU, ATTAPAOEKTWG, vd
QU@ICRNTACEl TNV VOUIMOTATA TOU TTPOTTAPATEBEVTOC Opou TNG Alaknpuéng
€T eUKaIpia TNG  TPOCPBOAANG  TNG  amoéPacong aTToKAEIoNoU TNG  (BA.
OAZTE 1667/2011, 2137/2012, 228/2013, 1078/2014, 3669/2015, 1172/2016,
2434/2017, 1217/2018 k.a.). Na ToUg avwTépw AGYOUG, O TTPWTOG AOYOG TNG
TTPOSIKACTIKAG TTPOCPUYAG TTPETTEI VA OTTOPPIPOEI.

14. Emeidn, pe tov deUTEPO AOYO TNG TTPOdIKACTIKAG TTPOCPUYAS N
TTpoo@elyouca BAAAEI KaTA Tou deUTEPOU AGYOU QTTOKAEIOPOU TNG, oUNPWvVA
ME TOV OTIOI0 «n TTPooépouca eraipeia éxel uTToBAAAel aTov (utTd) pdkeAo
‘AikaioAoynrikG Zuuuetroxns — Texvikn [lNpoogopd’ 10 apyeio: ‘... CE_gr

signed’, 6trou agopd tn dnAwon cuuudpewons (declaration of conformity) Tou
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TTPOIOVTOC ..., UE TO OTTOIO TTICTOTTOIEITAI N CUUKNOPQWON TOU LE TIC QTTAITNOEIS
Twv Odnyiwv 2004/108/EC kai 2006/95/EC. Ao 1a apxeia Tou (UTTO) @AakeAoU
‘AikaloAoynrikG  Zuuuetroxns — Texviki  [lNpoogopd’ mou Kkarébeoe n

i

TPoo@épouca ETaIPEIQ TTPOKUTTTEI OTI TTPOCQEPEI TO TTPoiov “...". [lapd To
YEYOVOS OTI TO TTPOIOV AUTO WUTTOPEI va a@opd LETAYEVETTEPN EKOOON TNG
OEIPAS TOU TTPOIOVTOGS “...°, BEV Exel KATATEDEI Eyypago dNAWONS CULULOPPWONS
ylia TO TTPOOQEPOUEVO [oVTéEAD. AT Ta avwrépw TTPOKUTITEl OTI N
TPOOPEPOUOQ ETAIPEIA OEV KAAUTITEI TOV OUYKEKPIUEVO EIBIKO OPO TNS £V BEuari
olaknpuéne». H trpooc@elyouca Io0XUpiCeTal OTI O KABE KATOOKEUQOTAG
ekdidel OAAWON CUPPOPPWONG VIa TNV KABE OeIpd TTPOIOVTWY PE avapopd OTO
TTPWTO f/KAl KUPIO JOVTEAO TNG OEIPAG Kal OXI VI KABE ETTIUEPOUG HOVTEAND ME
emTTAéOV 1 AiyoTepeg duvaTdTNTES. MepaITEPpw, KATA TOUG IOXUPICHOUG TNG
TTPOOPEUYOUOAG, Ol KOTOOKEUQOTEG Oev  €kOIdOUV  XwpIoTr  dnAwon
OUPHOPPWONG Yia KABe duvarr) avapaduion TTou ptmopei va dexBei T0 KUpIO
MOVTEAO N yia KABe €CAPTNUO TTOU WTTOPEI va TTpooapTnBei o€ autd, aAAd
Bewpouvtal 611 6Aa KaAuTrTovral amd Tnv ONAwon CupudpPwong yia To
TTPWTO A/Kal KUPIO POVTEAO TNG aelpds. Me Tnv TTPOBIKACTIKA TTPOC@UYI TNG N
TTpoo@elyouca OUVUTTERAAE TNV amd 5/5/2022 £moToAn TNG ..., CUMGWVA HE
TNV OTTOIa N TTPAKTIKA TNG €ival va ekdidel pia OHAWON CUPPOPPWONG Yia KAOe
oeIpa TTPOoIoVTWY. H avaBétouoa apxn PE TIG ATTOYEIG TNG ETTAVAAAUPBAVEI TNV
aimioAoyia NG TTPooBaAdpevns. OTTwg TTPOoKUTITEl aTTd TO ApBpo 2.4.3.2.€
NG AloKAPUENG, OTNV TEXVIKA TTPOCPOPA Twv OlaywvI(OuEVWY ETTPETTE va
TePIANQUBAVETAI «TTIOTOTTOINTIKO KolvotToinuévou QOpyaviouoU OXETIKA UE TN
onuavon CE yia TO TPOOQEPOUEVO TIPOIOV OUuQWVA UE TN UE aplbu.
AY8O/.IM.oik. 130648 koivy Ytroupyikn Amogacn «Evapudvion tng €6vikng
vouobBeoiag  mpo¢ 1ic  oiaraéeic N Odnyiag  93/42/EOK  «rrepi
1atporexvoAoyikwy mpoidviwvy (PEK 2198 B/2009), omws¢ auth Exel
TPOTTOTTOINGEI KAl 10XUEI ORuEPA, OUuQWVa e Ta opildusva aTous Eidikouc
Opouc tou lapaprnuaroc | tn¢ mapouoag. EKTOC av dAAwg opileral oTic
TEXVIKEG TTPOOIAYPAPES-EIOIKOUS Opoug, ouuwva ue 1o lNapaprnua | 1ng
mapoucncy. MepaImrépw, OTTWG TTPOKUTITEI ATTO TOV NAEKTPOVIKO QPAKEAO TOU
dlayWVIOHOU, TTPOCYEUYOUCa UTTEBAAE PE TNV TEXVIKH TTPOCQOPA TNG ThV ATTO
31/7/2012 diAwaon cuppopewaong CE yia 1o TTPoiodv .... QoTO00, OTNV TEXVIKN

TTPOOQPOPA TNG £XEl TIPOCPEPEI TO TIPOIOV «... TPWTOTTOPIAKO avaAuTth
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amviowTwyv e éopoiwth ... Kal avaAuty Bnuarodorwv». Me To avwTEpw
TTEPIEXOUEVO, N TTPOOKOMIOBEIcO dAAWON CUPPOPPWONG dev gival oUPPWVN
ME TOV TIpoTTapaTefévia Opo Tng Alakripugng, CUPQWVA HPE TOV OTIOIO
ATTAITEITAI VA ATTOBEIKVUETAI N CUNMOPpYwaon CE yia TO TTPOCPEPOUEVO TTPOIOV.
ABacipwg 1oxupieTal n Tpoo@euyouca o1 amd 10 NMAPAPTHMA V 1n¢g
epappooTtéag Odnyiag 93/42/EK TrpokuTtrTel 611 n O&Awon CE utopei va
KAAUTTTEl TTPOIOV 1) KATnyopia TTpoiovTwy. EIdIKOTEPA, TO avapepduevo aTro
TNV TIpoo@elyouca Xwpio TnG Trapaypdeou 3 tou MAPAPTHMATOXZ V
QVOQEPETAI OTA OTOIXEIO TNG AITNONG TOU KATOOKEUQOTH Yia TNV agloAdynon
TOU OKOAOUBOUUEVOU CUOTANOTOG TTOIOTNTAG, TO OTTOI0 UTTOPEI va apopd éva
TTPOIdV 1} KaTnyopia TTpoidvTwy (“3. Zuartnua mmoidtntag. 3.1. O KaraokeuaaoTng
uttoBdAAel o€ Koivorroinuévo opyaviouod aitnon aéloAéynonc Tou ouoTnuarog
ToI0TNTAS TTOU €X€l akoAouBnoel. H aitnon mepidauBavelr; — 10 dvoud Kai 1n
OIEUBUVON TOU KATAOKEUAOTH, — OAEC TIC avaykaie§ TTANPo@opies yia t1a
TPoIOVTa N TNV Kartnyopia TTPoIOTwWV TToU QTTOTEAOUV TO QVTIKEIUEVO TNG
oiadikaaiag.”). AvtiBETwe, atd TiIc Tap. 1 kai 2 tou NMAPAPTHMATOZ V, ol
OTTOIEG OpPiICOUV OTI «0 KaTaokeuaoThnS e€acealilel Ot epapuodleral To ouoTnua
TOIOTNTAG TTOU €XEl EYKPIOEI yIa TNV KATAOKEUN KAl OIEVEPYEI TNV TEAIKN
EMOEWPNON TWV OXETIKWV TTPOIOVIWY, OTTwS opilstal oro onuegio 3, Kai
UTTOKEITQI OTNV ETTITNPNON TTOU QVAQEPETAI OTO onueio 4. 2. H ev Abyw dnAwon
TIOTOTNTAS ATTOTEAEI TO OTOIXEI0) TNS OIAdIKATIAS [UE TO OTTOIO O KATAOKEUQDTNS
TTOU QVTATTOKPIVETAl OTIC UTTOXPEWOEIS TTOU avagépovral oro onueio 1
BeBaiwver kai dnAwver OTI Ta CUYKEKPIUEVA TTPOIOVTA avTarmokpivovral aTov
TUTTO TTOU TTEPIYPAQETAl OTO TTIOTOTTOINTIKO &éétaon¢ tTurmmou EK kai oTI¢
olaraéeic TG mmapovoag odnyiac mou Ioxuouv yr'aurd. O KATAOKEUAOTNS
embeTel n onuavon EK oUupwva ue 10 apBpo 17 kai ouviaooel yparrn
onAwon mordémrag. H onAwon auri  kaAumrrer  dedouévo  aplBuod
OUYKEKPILEVWVY OEIYLATWYV TTPOIOVTWYV TTOU £XOUV KATAOKEUOTEI Kal QUAGOoOETAl
arrd TOV KATAOKEUAOT», TIPOKUTITEI OTI N OAAwON TTOTOTNTAG KOAUTITEI
OUYKeEKpPINEva TTpoidvTa. H avwtépw Oidragn emavaAapBdverar kalr OTO
MAPAPTHMA V 1ng KYA AY88/T .INM.oik. 130648 TTepi evapudviong NG €6VIKNAG
vouoBeaiag pog TIg diatagelis Tng Odnyiag 93/42/EOK (PEK 2198 B/2009).
NAauBdavovrag uttown a) Tov TpoTraparteBévia 6po TG AlakApuéng TTou
QTTAITEI TTIOTOTTOINCN TNG CUMNOPYwaong CE yia To Tpoc@epduevo TTpoidy, B)
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TIC dIatageig TG epappooTéag Odnyiag 93/42/EOK kai Tng KYA Trepi
EVOWMNATWONG TNG TTou avagépovTal o€ BeRaiwon TOTOTNTAG CUYKEKPIMEVWV
TTPOIOVTWY, KAl Y) TO YEYOVOG OTI, KATA TNV KOIVI TTEIpA, VEOTEPEG EKDOOEIG
(MOVTEAQ) €vOG apXIKOU TTPOIOVTOG UTTOPEI va dIA@OPOTTIOIOUVTAl WG TTPOG
aTTPOCdIOPIOTO APIOPO XAPAKTNPIOTIKWY, OAAG KAl WG TTPOG Tnv diadikaoia
TTAPAYWYNG TOUG, O€ OXEON ME TO APXIKO, ouvayetar OTI TO AVWTEPW
TIPOOKOMIOBEV aTTd TNV TTPOCPEUYoUCa Eyypapo TIEPI CUPPOPPWONG TOU
TPOIOVTOG ... Oev KAAUTITEI TNV OIKEia aTtraitnon Tng Alakripugng, dIOTI n
TTPOOPEUYOUCQ TTPOCEPEPE TO TIPOIOV .... OUTE, BePaiwg, n TTPAKTIKA Tou
OMiAOU, OTOV OTTOI0 AVAKEI O KATAOKEUAOTIKOG OIKOG TOU TTPOCPEPOPEVOU
TTPOIOVTOG, va  €kdIdEI Pia dNAWOCN CUPUOPPWONG YIa KABE OEIpd TTPOIOVTWY
OIKAIOAOYEI TNV YN CUPPOPPWON TNG TTPOCPEUYOUCAG PE TOV TTPOTTAPATEBEVTA
0po NG AlokApuéng. TEAOG, Kal o€ KABE TTEPITITWON, OTO HETPO TIOU N
TTpoo@elyouca ap@ioBntei Tnv vouiludtnTa TNG atraitnong tng AlakApuéng
TEPI MoTOTTOINONG OUMUOpPwong CE yia TO TTPOCQPEPOPEVO TTPOIOV, Ol
TTPOKEIUEVOI IOXUPIOUOI €ival ATTOPPITITEOI WG aTTapadekTol. Kal TouTo, dI0TI N
TTPOCPEUyoUOA, N OTToia dI& TNG AVETTIQUAAKTNG CUNUETOXAG OTOV dIAyWVIOUO
QATTOOEXTNKE TNV VOPINOTNTA TWV Opwv TNG AIGKAPUENG, ME TOUG AVWTEPW
IOXUPIOUOUG ETTIXEIPEI AVETTIKAIPWG, Kal, WG €K TOUTOU, QTTAPAdEKTWG, Va
QU@ICBNTACEl TNV VOUINOTATA TOU TTPOTTAPATEBEVTOG Opou TNG Alaknpuéng
€T eUKaIpia TNG  TPOCPBOAANG  TNG  amoéPacong aTToKAEIoNoU TNG  (BA.
OAZTE 1667/2011, 2137/2012, 228/2013, 1078/2014, 3669/2015, 1172/2016,
2434/2017, 1217/2018 k.a.). [Na Toug avwTéEPpw AGYoUg, 0 BEUTEPOG AOYOG TNG
TTPOBIKACTIKAG TIPOCPUYAG TTPETTEI VO ATTOPPIPOEI.

15. Emeidn), yivetal 8eKT N €101)ynon oTO OUVOAS TnG.

16. Emedr], KATOTIV TWV avWTEPW, N KPIVOUEVN TTPOOIKOOTIKA
TTPOCPUYN TTPETTEI va aTToPPIPOEl, N TTapEéupacn va yivel OEKTH, Kal VO OPIOTEI

N KATamTwon Tou KataBAnNBEVTog atrd Tnv TTpoo@elyouca TTapaBoAou.

MNa Toug Abyoug auToug

ATTOPPITITEI TNV TTPOBIKACTIKN TTPOCQUYH.
Aéxetal TV TTAPEUBACN.
OpiCel TNV KaTATTTWON TOU TTapaOAovu.

10


https://www.adjustice.gr/osddyddweb/
https://www.adjustice.gr/osddyddweb/
https://www.adjustice.gr/osddyddweb/
https://www.adjustice.gr/osddyddweb/
https://www.adjustice.gr/osddyddweb/
https://www.adjustice.gr/osddyddweb/

Ap18uodc ammdépaonc: 963/2022

Kpibnke kai atmropaciobnke oTi¢ 6 louviou 2022 kai ekdOBNKe oTIC 27 louviou

2022 oTtov Ayio lwavvn Pévtn.

H MPOEAPOZ H TPAMMATEAZ

AOHNA MNOYZIOYPH NMANAIIQTA KAAANTZH
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