Xoppopeomon:

O IIp6edpog N T0 EKTELEGTIKO GTEAEYOG IOV €ivol vevHuVOL
oe kGOe Tunpo, Buyatpiky, N emyelpnoloky povado, givor
vrevbuvol va  gfaceaiicovv  O6tL ot vIdAANAol Tovg
Kkatovoovv tov Kddika Agovtohoyiag kot GupLopedvVovTaL
TPOg avTOV Kot tval emiong vmevbuvvol yo T dnpovpyio
€vOG gpyoolakod TePBAALOVTOS 6TO Omoio 1) GLUUOPPMON
amonteiton Ko emPpofedetar.

OnoladNToTe amonoiNncn TOV TOMTIKGOV 1 S1051KOCIOV TOV
ovapépovtar otov mapdvro Kmdwa Aegovroroyiog otnv
TEPITTMON EKTELESTIKOD GTEAEYOVG | devBuvTn, Umopel va
nmopacyedetl povo and to Atowntikd Zvppoviio g Etapiog
N and v Emrtpomn Awiknong kor Aopioudv  tov
Awotkntikod Zvppovkiov kot Bo avokowdveTor gyKaipmg
GTOVG LLETOYOVC.

Omowdnmote  mopdfacn oVTOV  TOV  TOMTIIKAOV Kol
Swdikaciov Oo Tpénet va avagépetorl apécmg otov [Ipodedpo
1 OTO UPHOSI0 EKTEAESTIKO GTEAEYOG TOV GYETIKOV TUNUOATOC,
Buyatpikng, N emyepnolKng povadog, 1 otov Atgvbivvovta
ZopPovro, tov Owovopkd Atevbuvr], 1o I'evikd Nopukd
Youpovro, 1 10 Avodtato XtéAexog ZOpUOPO®ONG TNG
Etaupiag. Evoldakticd, po mopdpoocn propel va ovapepOei
pe tov tpoémo mov mepryphpetor oty Ioktiky T'pappng
BonBewng Acgovrohoyiag g Etapiog. H tovtémra tov
TPOGAOTOV 1 TPOCHONTWV TOL VTOPdALovv avagopd Oa
TOPAUEIVEL EUMIOTEVTIKY EKTOG amd T PAON TOV OTOAVTOG
OVOYKOI®V 0TOKOADYEDY GOUPOVO LE TIG EKACTOTE AVAYKEG.
Mo avagopd pmopei vo. givar avovoun. O TIpdedpog M 10
eKTELEOTIKO 0TéNEY0G MoV givan vrevbuvog (-n) Yoo éva
Tuqpa, Ouyatpikn, 1 emyglpnolokn povada, o OuovopKog
Aevboving, o I'evikdg Nopucdg Zopfoviog kot 10 AvdtoTo
Ztédeyog Zvppdpemong, o kowomolodv oto AtgvBdvovra
Z0puPovio omolecdNToTE avVaPOpES Exouv AdPet.

®o omoteitor omd To OTEAEYN, TOLG OELOVLVTEC Kot Ta
oplodlo EKTEAESTIKG OTEAEYM Yo KGOe TUApa, BuyaTpuc),
EMYEPNOOKT HOVASD Kol OO  OTOLLCOINTOTE  (AAOVG
VoA AoVG, Vo emPBeRaidvouV KoTd TEPIOS0VG KOl YPOTTMC,
OTL KOTOAVOOUV OUTEG TIC TOMTIKES KOl GUUUOPO®VOVTOL L'
oUTEC KoL 0Tl dgv  €YOUV  EMYV@OTN  OTOLOVONTOTE
TOPAPAGEOV OVTOV TOV TOMTIKOV, 1 OTL €(0VV avaQEpPEL
dedvTmg OAeg TG mapaPaoets.

H Eraipia 0o epevviioet dpeca kdbe woyvpildpevn topafacn
avtdv tov momtikdv. H Etopia dev Bo aveytel v
mopdfoon MG WOMTIKAG, TuxOV  OvTimowo  Kotd
OTOLOVINTOTE ATOLOV TTOV AVOUPEPEL Ui TOpaPoon, 1 TV Un
GUUUOPPmON W' aVTEG TIC TOMTIKES Kot ovtd Oa éxel cov
omotédecpo meopykeés evépyeles, cuumepAapPavorévg
KOl NG OmMOAVGNG, OTIG TEPWMTOGES TOL OLTO Kpivetol
KoTdAANAO.
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YKomog:

H etoupia Stryker Corporation givor decpevpévn otn delaywyn tov
vrnofécedv g pe Oguitd kor voppo tpoémo. O mapdv Kddikog
Aeovtoloyiag kabiepdvel moMTikég Kot dadikacies mov mpoopilovron
yioo v kebodnynon vroAAAwev, otekeydv kot devbuvidv oty
ektéleon tov KoONKOVIOV kot Tov gufuvdv TOvg Kol Yo TNV
eEaopdiion coppndpemong pe ™ déopevon g Etapiag og Ogpu won
vopn  deEayoyn] Tov vnobécedv tc. AvTEG Ol TOMTIKEG Ko
Sadkacieg 16yvovy Yoo GAOVG ToVg VIOAAGAOLG Kot oTeréyn (oTo €&Ng
«miAANAoY) Kot Tovg devbuvtég tng Stryker Corporation kot TtV
BuyoTpikdv TG evtog TG Ydpag Kot oto eEmtepikd. Exovv ekdolei kan
0o exdidoviar Tpdcheteg TOMTIKEG Kot Stdikacieg amd To TUMHOTA, TG
Buyatpukéc Ko Tig Aertovpyikég povades g Etaipiog kot tov Kevipikdv
I'pageiov.

Baowkég moMTikEG:

1.

Zoppoépowon pe Tovg vopove. H Etapia 0o die&dyer Tig epyooieg
Ko VTOBESELG TNG 0 GUUUOPPMGT He OAOVG TOVG VOHOVS, KOVOVEG
K0l KOVOVIGHOUG KOl GOUPMOVOL LE TO VYNAGQ TPOTLTO SEOVTOAOYING
g Etarploc.

Epyoocwké meprfdrdov. H Etapio 0o Swtnpei aceorés kot
eAelepo and vapKOTIKA epyaclakd meptailov, ympig dakpicelg
KOl TOPEVOYANCELS, PBocllOlEVEG GE QUAN, YPOHO, (@POVILLATO,
Opnokeia, eVUALO, nhikia, avarnpio, e0viKn Kataywyn, yevearoyia,
VINKOOTNTO, VANPEGIO OTIG EVOTAES OLVAUEIS, OIKOYEVELOKN T
GTPUTIOTIKY KOTAGTOO, GEEOVOAKEG TTPOTULIGELS, 1| OTOLOVINTOTE
GALO OVETITPENTO TTALPAYOVTOL

Koataokevootikd mpoiovre. H Etapio eivor apociopévn oty
TOPOY®Y] TPOIOVTIOV TOL gival aoPUAN kKot amoTelecpatikd. o
™mv avamrtudn Kol KOTOOKELY WIPIKAOV GUCKELAOV Kol GAA@V
npoiovtov, m Etapioa £€xsr kobiepoost mpdtuma kot Oa
GUULOPQMVETOL € VTG, TO OTOl0. OVTOmTOKpivovtal Gg, M
VIEPKOADVTITOVY TOVG KOVOVIGHOUG Tov Kobiepdvovior amd Tnv
Ympeoio Tpogipwv ko @opudkwv tov HILA. (FDA) 1 toug
VOLOLG KOl KOVOVIGHOUG NG XMPOG avAmTuéng Kol KOTOUCKELNG.
Koaté v «kotackev tov mpoldvieov g, m  Etopio O
GUULLOPPMVETOL PLE OAOVG TOVG IGYVOVTEG VOLOVG KOl KOVOVIGHLOVG,
ocvpmeplapfavopévev avtdv mov oyetiloviol pe 1o mepifdilov
KOl TV EPYOCLOKN LYElD Kot acQiAELo.

Hpoktikéc avrayoviepoV. H Etapio 6o Sie&dyet avtayoviopo yo
OAEC TIG EMYEPMUATIKEG EVKOLPIEG, dLVaLKE, dikota, Ogputd Kot
vopae. H  Etupio 0o ovppopedverar pe  OAovg  TOLG
OVTLIHLOVOTIOALOKOVG VOUOVS Kot GAAOLG VOHoLG Tov pubuilovv tov
avToYy®VIGHO Kol To gumdplo og KGbe ympo mov  deEdyet
emyyepnoelg Ko dev o epmhiéketar og cvlntioelg mepl TUDOV,
KOGTOVG, OYEdIOV TAPAYOYNG, EMEPNUATIKOV GTPUATNYIKOV, 1
GAA®V  1010KTNTOV 1 EUTICTEVTIKOV TANPOQOPIOV HE  TOVG
AVTAY®VIGTEG TNG.

10.

11.

Mapketivyk kar [MoMjosic. H Etapio 0o mapovoidlet o mpoidva
Kot vanpeciec g pe axpifee kot 0o GUUHOPPOVETOL WE TIG
OYVOVOEG PLOMOTIKEG KOL VOUIKEG OMOUTHOELS TOV OEMOLV TO
UAPKETIVYK KOL TNV TOANGCT TOV TPOIOVIOV KOl VINPESLDOV TG,

Kotaypagn kor avagopd minpogopr@dv. Avayvopilovtag 0Tt ot
axpiPeic TAnpogopies eivar ovoumdels oty wavomta g Etapiog
VO IKOVOTOlEL VOMIKEG Kot PLOICTIKEG VTOXPEDGEL;, OAoL Ol
Va0t kot Stevbuvtég Ba kataypdpovv Kot Oa avapépovy OAeg
TIg mAnpogopieg pe akpifeta kon etmkpivela. Kavévag vmdAiniog 1
devBuvng dev Ba voypdyet 1 voPddet, 1| Oa emitpéyetl oe dAlovg
vo. vtoypayouv 1 vroPdiovy ek puépovg g Etapiag, omotodnmote
£YyYpapo 1 ONAMON OTaV TIGTEVEL, 1 €Yl AOYO VO TIGTEVEL, OTL glvan
YEVOEC.

Oinpopéc. H Etapia kot ot vddAiniot kot devbuviég g dev Oa
TpoPaivovy G€ OTOEGONTOTE OKUTOAANAES TANPOUEG GE KPOTIKODG
N un KpotkoOg appodiov, vmoAAniovg, meldtes, TPOCOTA 1|
ovtomteg, ovte 1 Etapioc 1| omorocdnmote ek TV vwoAAA®V 1
devbuviav g Oa {ntel N omodéyetar OmolEGONTOTE AKATAAANAEG
TAnpoués and mpoundevtéc, mekdtec, M an' omolovonmote avalntel
EMLYEPNULATIKY cvvepyacio pe v Etapio.

Apepoinreg ovvarrayéc. Kabe vmdiiniog kot dievbuvrig o
avtyetoniler dikoo Tovg TEAATEG, TPOUNOEVTEG, OVTOYOVIOTES,
aveEapTnToug eleyKTég Kot GAAOLG vaAAAovG TG Etaupiog kot dev
0o amoktd obéuto TAEOVEKTNHO. EVOVTL OTOLOLONTOTE UECH
Hebodevoemv, amOKPLYNG, KOTAYXPNGOTS TPOVOLLOK®OV TAT|POPOPLDV,
TOPOTOGEDMY  GNUAVTIKOV YEYOVOT®OV, 1] OMOCONTOTE (AANG
00T G GUVOALOYNG 1) TPAKTIKNG.

Epmotevtikéc  minpo@opies. Amayopedetol € 0mMOLOVONTOTE
VToAANA0 7 Sevbuvtn v YPNGUYLOTOMGEL, Y10 TPOCMONIKO TOL
KEPOOG, 1 VO OMOKOAVWEL GE OTOLOVONTOTE TPITO, OMOECONTOTE
EUTIOTEVTIKEG M| OLOKTNOLOKES TANPOPOPIEG TOV EYEL OMOKTIOEL (G
AMOTEAESHO TNG ATACYOANCS TOV 1 TG GYéong tov pe v Etaupio.
Ot gumiotevtiKég N W10KTNOLKEG TANPOPOpPieg cupumepthapfdvovv
OAEC TIG UM ONUOGLEG TANPOPOPIEG OV pmopel vor ivar ypNOLUEG
OTOVG OVTOY®VIOTEG M| MOV Umopel va mpokaAécovv (nud otmv
Etapic €dv  omokolveBovv. Amayopedetor o€ 0mOOVONTOTE
voAAnAo 1 devbuvt vo ayopdoel, movAnoel, 1 mpofeil oe
ouvaAlayég petoxdv ¢ Etopiog pe Pdon pn  dnpdoieg
TANpoPopiec.

HohMtikéc ovveropopéc. H Etapia dev Oa mpofel o€ onotesdnmote
ETOLPIKEG TOMTIKEG GUVEIGPOPEG GE TOMTIKA KOUUOTO 1) GTopol,
OKOLO KOl GE TEPMTTAOCELS OOV OVTEG Ol GUVELTPOPES elval VOLLILES,
OTEVOVTIOG TPOTPENEL TOLG LIOAANAOVG KOl TOLG Otevbuvtés va
GULLUETEXOVV GE KOWOTIKEG VIODEGELS KOL VO 0GKOVV TIG TOATIKEG
ToVG gVOVVEC.

Etrapwéc svkarpies. Ot vmdAAniot kot dievbovtég Exovv Kabnkov
TPOG TNV €TAPiC. VAL TPOAYOLV T VOULULO GUUOEPOVTA TNG OTAV
TOPOVGLAGTEL 1) avAAOYN gVKapia. AToyopedETOL GTOVG VTOAAGAOVG
Kot dtevBuviég (o) v ekpetadhebovtal, yuo S1KO TOVG TPOCMTIKO

O6pelog, eukalpieg ToOv Topovoldaloviol PES® NG XPNONG
ETAUPIKDOV TEPLOVGLUKAY GTOLXEI®V, TANPOPOPLDV, 1| EPYOCLUKNG
0éong, (B) va ypNoOTOOVV ETAUPIKE TEPLOVCLOKG GTOLKELD,
mAnpogopiec, 1 t Béon epyaciog Tovg Yo TpocmmKd KEPSOS, N
() va avtayoviCovtar pe v Etaipio.

12. Zuykpovoels GLHEEPOVTOV. AToyopedeTal GE OMOLOVINTOTE
vtoAMNAo M devbuvt] Vo CULUUETEYEL GE  OTOLOONTOTE
SpacTnpoTTa 1 Vo EYEL 0MOL0ONTOTE EEMTEPIKO GLUPEPOV TOV
pumopel va pewdost v agocimon tov (tg) oty Etapia, va
TopEUPEL GTNV IKOVOTOMTIKY 0tOd00N TV KanKOvViov Tov
(Ng), va Kavel JHOKOAN TNV EKTELEOT TOV KAONKOVTOV TOL (TNG)
npog Vv Etoupio pe avTikepevikd Kot amoTeAEGHATIKO TpOTO, 1
va givon emdnpia 1 kataotpo@iky yo v Etaupio. Ot vrdiiniot
Kot O1eVBVVTEG TTPEMEL VAL AMOKOAVTITOVV QUECHOG KOl YPOTTMOG
OTOLAONMOTE  TWPAYUATIKY 1  EVOEYOUEVN  GLYKPOVOT
GUUPEPOVIWV TTov pmopel va avtetonilovv, otov IIpoedpo 1
0T0 0ppOSI0 GTEAEXOG TOL apprOdiov TUAHATOC, BVYOTPIKAG 7
EMLYEPNOLOKNG pHovadag, M oto Aevfdvovia Zopfovro g
Etapiloc, mpog emihvon e Mo oOyKpovoTr GULUEEPOVIOV
Aapfaver ydpo OTaV TO TPOCOTIKE GLUEEPOVTO EVOG OTOLOV
GuyKkpovovtal 1 Jdivouv TNV EVIVT®OON  GUYKPOLONG  UE
omolovonToTe TPOTO e To. cuUPEpovTa TG Etaupiag kot pmopel
£MioNG Vo TPOKVLYEL 6TV EVag VIAAANAOG | dlevBuvThG, 1| HEAOG
™G owKoyeveiog Tovg, AdPel aKaTtdAANAL TPOCHOTIKG OPEAT MG
amotéhecpa g 0éong tovg otnv Etarpio.

Iopodeiypoto  Tpoypotik®v 1 EVOEXOHEVOV
GUUPEPOVIMV TEPIAALPAVOVV TEPIMTOGELG OTLS OTOIES:

GUYKPOVGEMV

() "Evag vmdAAnkog 1 devbuvrig dwtnpel eEmtepikn Béon 1
epmiéketon o e€@TePiKn dpaoTnpldTTo TOL EMNPEALEL TV
amodoon g epyaciag tov (tng) pe v Etaupio.

(B) Evag vmdAinlog 1 devbuvtig, 1 omolodnmote pEAOG NG
owoyeveiog tov (tng), £xet mpoonebel, 1 eivar ocvpPfoviog,
N dtnpei 1010KkTo0KO pepidto 1 GARo cvpeépov (ektdg
amd eldyot emévdvon o€ UETOXEG MG ELCTIYUEVNG GTO
YPNUOATIOTIIPLO ETOIPING) GE ONOINTOTE EMLYEIPNON TOL
eivon avioyoviemg g Etapiog, tpopundevtig 1 mpdktopog
g Etaipiog, § ovppetéxet og kowompadio pe v Etaipia.

(y) 'Evag vmdAinlog 1 dtevbuvtig, 1| omolodnmote HEAOG NG
OKOYEVELAG TOV (TNG), AMOKTNGEL OTOLOONTOTE GUUPEPOV GE
OMOWONTOTE OVIOTNTA M €MYEipNoN Yo TNV Omoio CVTOG
(avt) yvopiler 6tL Bewpeitanr amd v Etapia og mbav)
emyyeipnon  yw  €€oyopd, OLYXMVELON, T VTOYNHPLO
emtyeipnon vy koworpa&io.

13. [Ipootacio Kol 6MGTH YP1I0N TOV TEPLOVGLEKAV GTOLYEIMV TG
Etawioc. H «homn, apélelon Kot omdppuiyn TEPLOVGLOKOV
otoeiov &povv dueco avtiktumo otnv kepdopopio g Etaipiog.
‘O)lot ot véAAnAot kot devbuvtég Ba AaBovv TG KatdAAnieg
EVEPYEIEG YIOL TNV TPOCTOCIO TMV TEPOVCLOKMV GTOLXEI®V TNg
Etaipiog kor v €£ao(@AAoN TG OMOTEAEGUOTIKAG XPNONG Yo
VOULLOVG ETLYELPT LOTIKOVG GKOTOVG,.




