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EEONIAIEMOZ METAITIZHY,
(Ipain Arvovcritprag va'apibp 363/18.4.2018)

Ta péhn s emrpomig obvrulng Teyvidv TPOSWYPAOOV

Zroporio. @eodopidov
Aéorowa Adepidov
MépOa I'afpmridov



EIAH IIOY IEPTAAMBANONTAI XTO AIACONIEMO
—=all i1 LRTIAAMBANONI AL 2TO AIATONIEMO.
EEOIIAIXMOY METAITIZHE

A. Iapd, Tv Kdivy giktpa (BED-SIDE)

1. ZYETHMA AEYKA®AIPEZHE TTA METAITIZH MIAX MONAAAY,
LZYMITYKNQMENQN EPYOPQN ITAPA THN KAINH
Tosdrnra :2000 / érog

2. ZYITHMA AEYKA®AIPEIHY TI'IA METAITIZH AYO MONAAQN
LYMITYKNOMENQN EPY@PON ITAPA THN KAINH
Ilosétiyto: 2000 / érog

3. ZLYZTHMA AEYKA®AIPEZHE I'A METAITIZH EQX 6 MONAAON
AIMOIIETAAION ITAPA THN KAINH
Hosdémnta: 2000/ érog

4. PIATPO KATAKPATHIHE MIKPOIIHTMATOQN
HoobTnTa: 2000 / £rog

5. ®IATPA KATAKPATHEHXE AEYKOKYTTAPON AIIO MONAAEZ
DPPEZKOY KATEYYIMENOQY IIAAXMATOX ITAPA TH KAINH
HMocdtnre: 200 / érog

B. Epyactpuka ¢iltpa
ITPO ATTIOOHKEYXZHX

6. ®IATPA YYHAHE KATAKPATHIHE AEYKOKYTTAPQN AIIO MIA
MONAAA AIMATOZ ME 4 ENEQMATOMENOYE AYKOYZ META®OPAX
150 ml, I'TA XPHZH ZE NEOI'NA

IoobtnToe: 500/ érog

7. ®IATPA YYHAHY KATAKPATHEIHE AEYKOKYTTAPON AIIO MIA
MONAAA EPYOPON ME ENAN ENZQMATOMENO ALKO META®OPAY
600 ml.

Tosbrnra: 3000/ éroc



META AIOGHKEYZH
=2 A ALNVUOHKEYYH

8. EPTALTHPIAKA DIATPA KATAKPATHZHE AEYKON
AIMOZ®AIPION KAIL AIMOTIETAAION ATIO MONAAEZ

I'TA IIAYMENA EPY®PA)
Hoaétyra: 2000 / érog

I. Aypagaipeoy

10. SET AIMOHETAAIOA(DAIPEEHE & HAAIMA®AIPEZH>.-
KYTTA®AIPEZHE ME LYNOAO EZEOMAIZMO 1 MHXANHMATOX
Hoaérnra;: 180 / érog

11. SET AIMAQAIPEXHY / AYTOMATHE ZYAAOTH: HHAPATQION
AIMATOZ AIIO YIIELZ AOTEX ME TYNQAQ EZONAIZMO 2
MHXANHMATOQN

Hocétyro: 400/ érog

A. A

12. AEHIAEZ ATHIITHE LYTKOAHZHE
Hosétyra: 5000/ étog



TEXNIKEX IIPOAIATPA®EX

A. Tlopéa v Khivy giktpa (BED-SIDE)

1. IIPOAIATPA®EY. L YSTHMATOX AEYKA®AIPEXHY I'IA METAI'TITH

MIAY MONAAAY LYMIIYKNOMENOQN EPYOPON HAPA TH KAINH
Toeeeeasas s LI RNSMENON EPYOPON IAPA TH KAINH
Hepvypagi CVGTINOTOG

To ovompe npénel va eivor KoTdAAnAo Y10 Aevkogaipeon wiag povadog epubpdrv 7
ohkod afputos. @o mpéner vo, mepihopPver pdyyog obvdecng ue Tov aoké Tou
oipatog, wpopiiipo KOTOHKPETNONG MKPORNYUGT®OV, GTOYOVOLETPIKG QGAaNO, Ko dvg,
¢fAzpo vymiig ombdoonc,

Teyvied, ACPUKTNMOTIKG

No. &yovv dpiora anOTELEGUATO, KOTOKPATONG AVKdY Ko omddoong Telkor
nPoiéVTog vl uovGdn mepaydyov M ohwod oiposog. Merd ™ Asvkogoipeon o
apOpdS Tov vIoAEmOpEVHY AEVKOKVTTAP OV VO, givon, HWiKpGTepog and 1x10°,

H ovéxmon tov epulpokutTdpav va sivon >90% kat o Aevkagaipeptva epubpé, v,
EYOUV cpooeapivy >40gr.

Oha 10, empiépovg tupote. vo, sivas dpprcra cuvdedepuéva ue o kupimg pidzpo.

H peupdvn tov @iktpov va efvor anéivte ProovpBati (ISO 10993-4)

No elvon omootepopsva He amodekt) péGodo omé Ty Evpoymorki ‘Evaron
omoAAoyuEve. araAlorypévo, TOPETOYOVOV OVOLDY Kot £Tolpgt Y10, xpfon (ISO 11134-
ISO 11315-1S0 11137)

Na. pnv omonteizon gxmhvon 1] evepyomoinon tav piAzpav pe puotoroyiks opo.

To compa vo, mEPAUpPhvel e1ducodg avTpucpopiakots aepoyayotg omoGTpdyyiong
HE oK07d T0 TéAsI0 Ge1ope Tov oihTpov.

Ne: éxovv &ykpion KukhoQoplog amd Tig opyée s Evpanoticng Evaong kot M stapio
KOTOGKEVNS vo. StobéTer TLoTOmOWNTIKG TOWdTNTOG 6Rterg ISO 1con (CE Mark).

Na svvodevovior ard odnyieg ypfione ota eAATIVIKG..

No. éxovv povi| ovoksvacto e Okeg Tig amwpoitnTsg eyxpioelg xokhopopliog, ko
evBei&erg won 1 naptide tov vAwoy va OVOYPAOETOL GTO GO, TOV eiAtpov.

H npocopd v cvovodedero onmepaitnte pe 2 Ssiyporo.



2. IPOAIATPADEY TYETHMATOYE AEYKAGAIPEZHE I'IA METAITIXH
AYO MONAAON FYMIOYKNOMENOQN EPYOPON IIAPA THN KAINH
AT AINAAN SJYMUYRNOMENON EPYOPON ITAPA

Ieprypai} cvetii LOoTOG

To oootpe mpémer vo elvan kotGAIAo Yot Aevkagaipeon §bo povaSav epvdpdry f
ohkov aipatog. Ou mpénel vo mephapBaver 3o pOYXN odvdeons pe tov aeKkd Tou
oipotog, mpogiltpo ketakplinone HIKPOTNYGTAVY, GTOYOVOUETPIKS Bhhopuo Kar dva
-9lTpo VYN om6Soomg, :

Teyvika yopaxtyprotikd,
O apBp6s Tov vmodsmdpevmy Asukdy va fvar MicpdTepog amd 1x106,

No dwbéter dbo pdyxn o wn Sbtprion Tav aokdy ofpotog, dote kGfe aoKie
afpatog ve Sietpeitol amd omosTepmpsve Ko POVO DAIKG,

Ol Te emyépong Tuipote vo, stvat Gppricto. cuvdedepéva pe 1o kuping piktpo.

H ovixton tev gpobporvttapov vo, sivar ueyoeddtepn v 90% Ko Yo 5 &do
novédec,

H amopdixpuven tav oaponetokiov ve sivat ueyaAdrepn Tov 97%.

Ne efvon omootetpopéve pe omodext) pébodo oméd v Evpomouc Eveon
omOAAOYHEVE amodAoryLEVe, TOPSTOYOVEY 0VOHY KoL éroya Y. yprion (ISO 11134
ISO 11315-ISO 11137) :
No. mopéxer ypiyyopn Sikevon aipatog pe otebepf por) oe 6An ™ Silpkew, ™mg
HeTdyyonge.

No unv emotetton skmhoon 1 gvepyomoinon tav eiktpev pe puoodoyikd opb.

No. e£aoporifovv v amopuyh uetddoong CMV Aoipwéng ko ovté vo motonoweizoy
e oyeTIkEG peAdtec.

No éouv povi| ovoksvoscio pe Sheg g amopoitnTeg eykpioeg xokhogopiog, ko
evdei&eg xon 1 wopTido 70V VAKOD va. 0vaYPaPsTaL 670 Ghpa Tov PiATpov.

To vixé araokevfic vo stvon améivta, BrocvpBaré (ISO 10993-4),

No. gépovv ewdkots aspaymyotc, mov 0o e€ooporfovv ) otepéTTE TOV
OLOTAUOTOG, EVEOUUTOUEVOVG GTO Kuplag ¢iktpo pe okomd to thewo GSelnope Tov
pikTpov, €101 hoTs va vmbpysL N HikpdTepn Suvorh ardiewr epuBpokutthpamv.

Na éyovv £yiprom kuihopopiag omd Tig apés g Evponaicis Eveong ko v stupio
Kato.oKkevhg va Sabéter moromomid, mowotyrog Onmg ISO - xou (CE Mark).

H npoopopd va ovvodsverar omapaitnro omd 2 delypora,



3. IPOAIATPAGESY, LYETHMATOX AEYKA®GAIPESHY, I'lA METAITIXH
£g 6 MONAAQN AIMOIIETAAION NAPA THN KAINH

Hamxgagm’ CUETIINGTOC

To ovomua v givar KOTEAATAO yia Asvkagpaipeon éag 6 povadwy OLOTETOA oy
- BOAATAGY S0thv Ko vo, wepriouBéver

Oo mpéner va TEPAoUBaver poyyoc obVdeons pe tov aoKé Tov aoneToAimy,
npopidipo KOTOKpaINONG HIKpOmNYRaTOV, oTvovousTpIks Bdrapo, pidtpo VYN
anddoor,

- Teyvued 1OPUKTNPLOTIKG

Mezé ) Asvkagaipson o appés Tav VROAEMOUEV(HY AsvkoruTthpay ve glvay L)
omd 1x108,

No eéoopoiileta AVGKTNON a1pomsTaMinY v 0V 90%.

Na cuvobdebovioy ané odnyieg xpronc oo, EAANVIKG.

No, umv emoteitan éxmloon 1 &vepyomoinen twv piktpoy ue PUGLOAOYIKS Opb.

To viaké KOTOoKEVTG va elvon amdlute BroovpBats, (ISO 10993-4).

H pepPpévn tov ¢iATpov va eivor anéiuto, ProvpBarh (ISO 10993-4)

No éyo0vv novh| ovokevasio Ke Oheg Tig anopoitTeg eykpiosic KUKAOQOpPiaG tcon
evleibeig ot 1 moptida tov VAUKOD Vo, OVaYPGPETOL 6TO GhDNY TOV ¢iATpov,

No, sivon UTOOTEPOUEVD, g omodexthh pnéodo and mv  Evpomaix Evaon
OTOAAOY VO anaAloypévo, TUPETOYOVOVY VoLV KON Erowa yio xp1on (ISO 11134.
ISO 11315-1SO 11137)

To ovotnue va napéys chompua téAeon Gdewopotog Toy ¢htpov 101 dote ve
VIhpyEL 1) HiepdTepn Suverh andiey cponeTaAiny.

Na éyovv éyxpion wokhoopiag amd TIG APYES g Evpomnaiiig ‘Evoong 1 eTonpic,
KOTOOKEVNG Vo, S1008Ter TSTOROMTIKG, TO6TNTOG 6mag ISO xa (CE Mark),

H nipocpopé, vo, cuvodetero omapoitnTe pe 2 Sefypoto,

4. IPOAIATPA®EY PIATPOY KATAKPATHEHY, MIKPOITHTMATON

To odomnpa vo etvoy KaTGAANAO Y10 Trv KOTaKpaTION MKpomnyudtay. O, TpémEL vy
dwdéter gidtpo KaToKpdong MKpornyuGrny, éva OTyOvopeTpIKd BdAapo kay
poBuoT poric.

No eivon OTOOTEIPWUEVD, e omodext psbodo and ™v  Evponoicn ‘Evaon
OmOAAGY SV amoAAOYLéve, TOPETOYOVMV OusIDY Ko ETown, v ypifion (ISO 11134-
ISO 11315-1SO 11137)

No. 8wibérer Iuer lock Y10, 009 GAEw obveorc.

No ovvodeveton amd 0dnyieg xprionc ota eEMANVIKG,.

No éxer dpotn — poviy evoxevasio oMV omoio Bo ovaypdgeron vROYPEMTIKG O

epBpos moptidag, n Mkepounvie. anooteipoong ko T Muepopnvio Miéng tov ofdzpov.
No. éxer gykpion Kuxkhogopiag amd TS OpPyés TG Evponaixig ‘Evaong (CE Mark),



5. IIPOAJATPADEEX OIATPON KATAKPATHEHY AEYKOKYTTAPQON

AIIO MONAAEY, ®PEZKOY KATE¥YYT'MENOY IIAAZMATOZX ITAPA TH
el DASKT NI MENOY ITAAZMATOL ITAPA TH
KAINH

Hpémer  va  sEaopoiifovy T WEYIOTN  GMOPGKPUVOY, TRV ASVKdY
GUOCPOIPINY HOTE 0 VIOASIIOUEVOC ApOPGS TOVG va. eivon otabepd < 1X10°

Ipéner vo, eEooporiletor HéyioT Suvon avékman Tov TAGOUOTOC.

No givon ketéAinro yia Asvxogoipson 1,6 1, gpéoron Kareyuypévou mAopoog
(éog 8 povadeq).

No: &xer oroepy) ko Toetor pory d1éhevomg kol T pethyyion

No, vmbpye. SuvatéTnta ypriong kot oto Xepovpyeio kol oty MLE.O

No. unv omarzeivon evepyomoinen 1 gxmhouon 1ov pikzpov pe QPUGLOAOYIKS 0pd

No eivor omootelpopéve pe omodekt pébodo ambd Ty Evporoixt ‘Evaon
omoAlorypéve, aruddoypéva TOPETOYEVOY oVOIHY Ko groyua yuo xprion (ISO 11134-
ISO 11315-1SO 11137)

No e8acpuiifovy mv amoguyn Hetddoong CMV Lofpwéng ket avtd va TGTOTOE TN,
pe oyetTucés pedbteg,

H pepPpéyn tov pidtpov kot 1o KGAVPpO Vo sival oméATo Brocvpfoé (ISO 10993-
4).

Na éyovv éykpion xvkhogoplug ambd Tig apysc ™s Evpomaixfic Eveong  «oy 1
eTopion karaokevis va Siabéter meTomomTIKG, mOWTnTog e ISO kon (CE Mark),
No cvvodetdoviar améd odnyleg APNONG 670 EAANVIKG.

H mtpoopopd v, cuvodsieton omopeitite pe 2 Ssiypato.



B. Epyactnpuokd ¢iltpa

6. ®IATPA YYHAHY KATAKPATHSH® AEYKOKYTTAPQN AIIO MIA
MONAAA AIMATOX ME 4 ENEOMATOMENOYZY, AZKOYE METAC OPAX

150 m}! (I'1A XPHTH ZE NEOI'NA)
Iepvypopii SVOTHRETOS

To ooty pénet vo. sivon karédAno yia. Asvkopaipeon plag povidag epubphv omé
amhé ooKkd ovAhoyfc. Qo mpémer vo, nephapfaver giltpo Aevkoeaipeong VYNATiG
omd300NG Kot 4 SVEOUUT@MPEVOUS BoKOVE netapopag 150 ml.

To s8atepcd mepiPinua 6a mpénst va, skooarife Ty mpootoscia g nepBpdivng
and ¢pOopéc.

Teyvikd yopaxtypreting
No €youov dpote amoteréoparo KOTOKPATNONG Aevxkdv Ko ambdoong Tehkod

mpoiévtog. Metd, tn Aevkagaipeon o opOude tov DROASUTOPEVHY AEVKOKUTTOPOV v
slvon pkpotepog amd 1x10°,

H avéxtnon tev epuBpoxutidpny va sivar >90%.

Avvetdnto kotokphTnong orponstokiny vo, eivar peyoAdTEPT TOU 97%.

H pepPpbvn tov piktpov vo. eivan anmdivte Broovupoté (ISO 10993-4)

No eivor amootepmpéva pe omodext| pébodo and v Evpanoix ‘Evaon
omedhoyuEvD, amoAAOYLEVO, TOPETOYOVOY OVGIhY Kol £voya o gprion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

Nao. &yovv &ykpron kokhogoplog ard T 0pxES ™G Evponoinic Evaong won n sTopig,
Kataokeung vo. Srebéter motomomTud. nowdtnTeg 6mag ISO Kt (CE Mark).

Nu cvvodedovton amb odnyisg xptiong ota eAATIVIKG,

Ne. éyovv atopkr| cuckevacio.

H mpoogopé. vo ovvodedetan amapaitnte pe 2 delypora.



7. OIATPA YPHAHY KATAKPATHEHE AEYKOKYTTAPON ANIO MiIa
MONAAA AIMATOL ME ENAN ENEZOMATOMENO ATKO META®OPAY
MONAAA AIMATOX ME ENAN ENFOQMATOMENO AXKO METADOPAY
600 ml

Heprypaon sveriparog
‘To obompe mpéner va. eivor keTdAAo 10 Asvkogpaipeon piog povédog spvﬂpd)v M-

ohwod aiparoc.

Qo mpémer ve  meprhopfdver  plyyog obvdeone TpoPiATpo  KoTaKpPhTNOYC
Hikpomypdtov,  ofdtpo Suibnong vymiig ombdoone ku EVCOUOTOUEVO OGKS
petapopds 600 ml.

 Teyvikb yopoxtnpotkd
Ne w@évouv nupdrisupo (By-pass) ayayd. Me autév tov péno vu Snwovpysiven

Khawté cloTRe KuL Vo, aropexpvetor o afpag amd T puitpepopivy povéde ko
vo. séaapadifsron 1 Thom skedprion Tov TpoL dots va SMIYATTOMOOBVIOL
andAsieg aipartog,

No. éyovv 6piota amotedéopote KatoxplTneng Asvkdv KoL anddoons TeEMKOD
7poidvrog. Metd ) Asukagaipssn o aplduds Tov VIOAEOPEVDY keumtcomapcov va
efvon picpdrepog amd 1x10°,

H avéxmon tov epudpdv  va sivor >90% kot wa To; Aevkapaipepéva epulpd vo,
éxouvv arpocpatpivn > omé 40g..

H pepPpévn tov oidtpoo ko 1o s€orepucd kdhoppe vo, efvor andioto BrocopPats,
(ISO 10993-4),

No sivor omootepopévo, pe omodexti péboSo amé Ty Evponoinq Evaon
OMOEAACYLLEVD, OTOAACYHEVO TUPETOYOVOV OVGIDY KoL éroo, yo. xprion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

Nu £xovv ykpion kvichogopiog ombd Tig apyée e Evpamoikig Evaong kot gtapio,
KoTaoKewTg vo. S1ubéTel motomomTid TowTitog dnog ISO kot (CE Mark).

Na ovvodetovton anb odnyisg xpriong ore. eAAnvicd.

Na éyovv aropuci cuskevaoio.

H npoapopé va cuvodedeton amopoitnte pe 2 delypozo.



8. HPOAIATPA®EY EPTAXTHPIAKQN ®IATPON KATAKPATHYHY
AEYKON AIMOZ®AIPION KAl AIMOIIETAAION AIIO_ MONAAEYX
ZYMIIYKNOMENON EPYOPON ‘H QAIKOY AIMATOY. XQPIY BEAONH

AIMOAHYIAY ME 1 AXKO META®QPAY (HMIANOIKTO LYLTHMA)
Hapyvypeod Svetinerog

To ohotnuo. va eivon kerdiinio T Agvkogaipeon wog povidag COUTOKVOLEVEY
gpuBphv 1| oAtcod aipozog Kot va nepopBiver: Poyyog oovdsong, woavod ko,

YW oV 0okd Tov aiuatog, mpogidTpo KoTeKpdTiong wikpornyudrov, vo, oiATpo
duinong vymMig anddoonc, éva EVOOUATOUEVO 00K6 GuAAOYTiG amd PVC Y. TV
POMEN TOV AevKoparpepivey epudphv.

mpoloVTOG avé, povéda mapoydyov | oAwkod afparos. Mewd, Asvkogoipson o
0ptBpuds TOV VoSO pEVaV AevKokvTTapmY Vo elvon HikpoTEpOG amd 1x10°,

H avéxtnon tev epubpoxuttépav va efvor >90%.

Xpbvog mpoetoyaciog xon Aevkagaipeong xGto 1oV 15 Aemtdy HE TIS VIGPYOVGEC
auvinikeg g apodooiag,

O aokég cvhhoyfig tov Asvkapupepbvay epuliphv vo. tval Gpotng TOLOTNTOS Ko
VYNNG SLmEPOTOTHTOC AOAVTE donyMg Ko GxpOUOG, Ve sivan wovToH Kkoidog yopic
Yovies Yy Ty Gproty GUVTPNON Kol ampdoKonTY HETOPOPA TOL a{pTog KoL Tov
TOPAYDY®OV 100 Kabbg KoL T amopuyh Opdufov.
“H peuPpévn touv ofdtpov va sivar omé TOAVEOTEPD, KOl KEADUPEVN omd Hn ovTIKs
EnioTPOON, 0. 86 VAU KoTasKeWg VAL sivon omdhuTo, Prosvopfozd (ISO 10993-4),

No. sivor omootsipoudvo, pe omodekt) pébodo omd v Evpaomoik ‘Evaoon
amuAloypéve, amaAloypévo ToPETOYEVOY 0VoIhY KoL groya v ¥prion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

Na egaopaiifovy v amopoyy petddoong CMV hoipnéng koi outd vo moromoeito
e ayenikés peérec,

No pnv amorzsivor éxmhoon i gvepyomoinen tav eiltpmv pe puoiohoytid opd.

To cdompa vo. tepihopBhvst koSG avtipkpopiakong 0EPAYOY0DG amOGTPYYIoNG
ke okomd To téheto Gdetaapa Tov @iktpon.

Na &yovv €ykpion Kkvkhogopiog amb TG apysc s Evponoikfs Evaong ka 1 eropio,
KatooKkevTg Vo Siubétel Totomor Tk, mowTTeg 6mexg ISO ko (CE Mark).

No cvvodebovian omé odnyiec XPNoNG oTa EAAVIKG.

H mpoopopd va cuvodedetar amd aveEdpteg pedérec, dnpocievpévec o d1ebvn
MEP10BUCE. TOV VO TEKUNPLGVOLY TIg emobdoes Tov pidtpov.

No £xoov poviy ouokevasia pe bheg Tig amapaitreg eyipioeig workhogoplac, Koy
evdeierg ko1 m woptide. Tov YAk va ovaypleetot 6to ohpw Tov PIATPoL.

H mpocpopé va, suvodedstar anopeirnTa pe 2 deiyporo.



9. IIPOAIATPADEY. EPTAXTHPIAKON ®IATPON KATAKPATHYHY
AEYKON AIMOZQMAIPION KAI AIMOIIETAAION AIIO MONAAEY
ZY KNOMENON EPYOPON 'H OAIKOY AIMATOE XQPIZ BEAONH
AIMOAHYIAE ME 2 AYKOYE META®OPAY. (HMIANOIKTO ZYSTHMA

I'IA IIAYMENA EPYOPA)
Hepwpeod Zverinesos

To cdomua vo, eivor katéAAnio i Agvkogaipeon piog povadog copmvkvepsvay
- &puBpdv 1 ohikod aiparog kar vo ephapBhver: pOYYOG abvdeong, wavod phkoug, .
Yl TOV GOKO TOv aipatog, mpogidtpo Katoxpbong wpomypdtav, éva ¢iitpo
dubnong vymAfg ambddoong, Svo EVOOUOTOUEVOVS aokobs GuALoYHG and PVC yig
mv eOAaEN Kot To TAVGO TOV AEVKOPUIPELEVEHY epubpav.

Teyvicd Xepoxpioricd

No. éyovv dpoto omotshéopote ketaxpdTnone Asvkdv Ko omd8061G TEMKOD
TPOIdVTOG 0vé, povada mopoydyov v oAtcod aiporog. Metd ™ Asvkoopaipeon o
aPOROG TMOV VIOASIMOPEVGV ALDKOKDTTAP®OY VAL £ivor pucpdTepog omd 1x10°,

H avéxon tav epuBpokutibpuy va, sivor >90%,

Xpbvog mpoetoypaciog kol Aevkapaipsonc kdre tov 15 Aemthdv He TG vrdpyovoEg
ouvinkeg g oapodooiag.

O1 aokoi ovrhoyiig Tov Aevkopapeuévav epuBpdv vo, sivor Gpiotng modvT oG Ko
oynMig Swmepotdntag amdluta Swyhc, va sivan Taviod kofhot yopls yovies na
TV 4PLOTI SVVTIPNON KoL 0TPOGKONTN HeTopopd Tov aipatog Kot Tev ROPEYHYmY
70V KBdG KoL Y emopuyt BpduPav.

H pepfpdavn tov ¢idtpov xer 10 viiké KoTookevig va eivin améivto, BrocupPors,
(ISO 10993-4).

No, sivor omooteipmpévo pe omodexti péBoSo omd v Evpomaic] "Eveon
omoRAoypéve. omudhaypive TOPETOYOVEY VGOV Ko évopa yw xprion (ISO 11134-
ISO 11315-ISO 11137)

No. unv emovrsiton éknhvon 1 gvepyomoinom tav ¢iktpov te puoiodoyicd opo.

To adomua va mepihapfhver eiducoig avTIpIKpoProkols aspoyayovg OWOGTPAYYIONC
He okomd To tédew dderoopo Tov gikTpov.

Na éyovv éyxpion xvkhopopiog omb Tic opxés g Evponaiiic Eveong kot n stoipio
KoT0.sKevNg Vo, Siabéter motomomid mowdTtag 6nme ISO Ko (CE Mark).

No. ovvodevovron amd odnyies ypriong oo sAAnViKd.

H wpocpopd, vo. cuvodsdeton omé oveglpnreg pehéreg, Snuoowevuéveg oe debvn
epLodud OV val TEKUNPIBVOVY TG eMBOEI THV pidtpov.

No éyouv povi] ovokevasio pe dheg Tig anapoiTnteg eykpiosis kvkhopopiog, Koy
evdei&ers ko 1) aptido Tov VAKOD Vo, avoYpheETaL 610 GhL Tov PiATpov.

H npoogopd vo. cuvodeteron amopaitnTe ue 2 Sefypoto.



T. Aynogaipson

10, SET AIMOITIETAAIOAPAIPEZHE & IHAAZMA®AIPEXHE-
KYTTA®AIPEXHE ME ZYNOAO EEOIAIEMO 1 MHXANHMATOZX
Sessaamill taele L LY NUAD KEOHAIEMO 1 MHXANHMATOX

1. Nao efvoan obyypovng ymoucnc texvoroylog Baon tov tehsvtoioy
TEXVOAOYIKOV emTEDEEMY OTO ¥hpo g BepumevTihg opoipeong

2. Ne Asuovpyel o8 peduo, 220V — 50Hz

3. No dwibérer nhipn) cepd TpeToKEAADY (software)

. I'wx cvdhoy) Aevicapupepsvay caponeToriny mévte (5) nuepdv, pe
Evompetopévovg durhobs aokotg Simhéc kar TpIAEG Bepamentikég
d6oetg oyoneToMmy, K06hG KoL aoKd Yo THY TOVTOYPOVN GVAAOYY
Asvicopaipepévon aAGopUoTOG.

B. o v avtépoy SUAAOYY, apYEYOVEBV olOTOMTUChY KOTTAPOV ORd To

REPLPEPIKO odpa (PBSC-Peripheral Blood Stem Cells).

7- T Bepomevtuch apaipson pe ovTIKaTdoTaon rAGopaToS 1) GAAGY
VYPAYV poviig 1 Sk pAreforévinong, Suvarénro cbvdeong pe oty
1 plATpo exhextictic aoaipeonc.

8. N avrodhaym epubpdv (apaipeon epupdv ps avTIKeTGoToom).

& ' cudhoyn / apaipeon Asvkdv KOTTEPOV:

.Y, Mohvpoppozdprve (PMN), pe 1 A®pic ™y xpfion doykeTikdy
Stdopdrov

ot. e @eponsvtice apaipeon Asvkdy KOTTEPOV KAl aponstoiiny,

4. No sivar tpoyidato, pucpod yKov ko Bépovg, sbkoro oy netaxivnon ko

Vo v omontei pupfoeig petd mmy uetaxivnomn tov

5. No, givow 086pupo ko edxoro otV XpicN pe antbpatm tomobiton 6Amv Tay

YPOUPOY Tov avolmoipov oer.

6. Na 8wbéter 006vn aprg (touch sereen), Ue ypapud vymiiig evkpiveloe ko
Aoyiopd oty EMinvikd yAdooo.

7. O dwympiopdg 1ov afpetog vo yiveton pe PUYOKEVTPO GUVEYODG POTiC
dpdoov 66T KheloTob oKhd UOTOC,

8. Na Asitovpyodv pe modd nepo eEmompaTtixé dyro, o omoiog vo. mopopéver
oTafep6e e’ 6An Ty Siprein g dwdikasiag, hote va ypnowonowitor og
aoBeveie/d6teg pe yapunho Het xon XopNAS copoTcs Bapog o, v sktéheon
OAav v BepansvTiKdY KPOTOKOAMGV. Ewducdtepu ota ot
aponeToApaipsong o eEoompotikdg Gyicog ohkob aiporog va gtvan
mipdrepog and 210mi ko o oyrog epulpdv pixpérepog omd 90ml RBC

9. No Swbérer kord TPOTIUNON EVOOUGTOUEVO GUYKOAANTH Ypappudv

10. Nao. d1w0:94ter xoitd, TPOTiUNGY eveopatouévo Bar Code reader.

11. No. nopéyer Suvordmyoe, yvnheonuéTitag otopikhv dedopsvov tev
dudikaoidv, extdnmon Sedopévav 1 ££680v owTdv pe TPAOTOKOALD
acdppotg oOvdeong (wi-fi) Sroupscov VEOAOYLOTY) K01 Ve [mopel vo, cuvSedsi
0€ KEVIPIKO choTO, unxavopyévaong.

12. No vadpyer Suverdrio. ouvexolg eAEyrov , kab’ 6An ) Sudpke, mg
diodwaolag , g TVKVOTHTOG KL THG TOGETITAG TOV ovALeyGuEvaV
oponetodiny kobdg kon Eleyyoc Y10 Toxév mapovaio epuBpdv KuTThPOY pe
oyeTicés evieibeig oy 006vn kad T diépketn 1§ 070 téhog g Swdiwaciog
o€ nepintoon mpoPAfuaroc.



13. No vrdpyet evoopora UEVO GOOTHUL Asvapaipsong Aoy Tov TOPUYDYwY.

14, Ta voAewnbpsva Aevkokbttapy oo, GUAAEYOEVE. opoTETEAG Kot TAGO LT, v,
glvor xém am6 1X1076 xor vo, VRAPYEL CYETIKH EYYiNON pe évdetn oy
086vn perd to éhog kGde Swdcaciog,

15. No. mopéyer e mpoypatins xpovo (real time) coveyy Eheyyo, sppmvsia ko
TPOmORONCN/APpOGUpUOYTH TG PO TV avTALDY, 6161 BOTE Vo, TOPEYEL TO.
KoMitepo embopnté omoTEAEG L Bhon Tng TpoYpupRATICHEVIG Siadikaciog,

16. No, vadpys: 86po. OnTUKAG EMOPRG e To onpeio Tov Sroxmpiopod,

17. No 8w8¢rer aviyvevrs apdAvorg kon RBC xan SPVYHG KUTTEP®VY Ko TG un
avixvevons ayponstodny katd, ™ Slipxewt g oponstoAlapaipeoc.

18. No 1004161 e161xc6 oviXveVTh Suyeipiong potic Tov ovtmnktikod (AC sensor)
Kabdg kot Tev vyphv avuiKaréotoong,

19. No. mapéye Suvordnra Yo GhoTRon TpomAfipmonc pe afpo (Blood Prime)
kaBdg ko1 Bolus Infusion Management.

20. Na aopilel avtéporo 160CHyI0 vyphv avriketdotoong, AapBhvoviog vadym
K0 70 &ibog Tov Vypod OVTIKATAGTOOMG otV BEpanevTucy [Maopagpalpeon
o EpuBpogaipeon.

21. Na vrbpygr g8tk ovino 110 0 VY6 avTikaTdoTaong oty Sudikasia ™G
BepomevTikrg Maopapaipeong Ko EpvBpagoipeong.

22, Na propei vo, TpoxaBopicet Tov Gyio g ovAloyiig Bhoer croyeiny mov
divovton suyKekpyLéve, o, k6de détm. '

23. Ze mspintoon durkomiic peduatoc ve PNV YAver TIG TéG Ty TOPOUETPOV
Aevovpryiag kot vo, umopet vo, ovveyLotel n Swducacio. ympic TPOPANUO. petd
TV sravagopd tov pedpatog,

24. Na, 8ovarton vo, xpowonotel wg aviniticd, ACD-A 7 o1 pe Hropivn, kot
ave, T6.oo oTiypd va eMEyyeTon TOoOTITO, 1 pot, KoBhg Kot 1M avaAoyio
OAK0D aipotog mpog OVTITNKTIKG.

25. H pt8pon mapoyric OVTINKTKOD Vo, yivetor Siopéoon ovtAiag avaioya pe to
OO Gyko aipatoc Ko vo py eivor otofepd.

26. H andisw tov oyrometofiov 1 GAA@V KoTT0pIKGY STOYEIOY KOTé, mv
Subpretn g Bepumevticic TAUSUAPOipEDTIC VO, sivor eMiyrotn, Aydtepo amb
1%. No. vmépyet shornpe, ovvexols eéyyov kafdin ™V Sibpreln g
Sraducaciog,

27. Na 8108¢ts1 6hove TOUG AOPUITNTOVG AVIXVELTEG nigong, ot6Bung afpog
xaBdg Kor Shovg Toug 0TOPOTNTOVG SUVLYEPLOGG OTTUCODG KoL NYNTIKOVG,

28. No. dwe0éver avthiec (cvidoyig, ovTKeTdoTaons Thdcuatog, OVTITNKTIKOD
©.0.) vynhrig akpiBelag. :

29. Na vrépyer Suvardtnzo OVTOUGTOV SLaXOPIGUOD THV AevKGY Kuttdpav

30. O dwxmpiopé ko GLALOYY TV iponsTodiny kaBhg kar TeV KuTThpHV Vo
yiveron anevbeiog orov RPOG PETAYYION GOKS.

31. No vrdpyer Sovarérnzo OUALOYIG TOAVUOPPOTDPVAOY ASUKGY KVTTAPpGOV pe f
Xopic Ty ypiion apbdobetnv BLoYKOTIKGY SiahvpbToy 110 TOV S0y OPIG UG
(Hydroxy Ethyl Starch).

32. No. mhnpsi ta S1e6vi standards aopareiog kaBdg kol vo S100éts. CE mark K
FDA.

33. Na éyg1 gyyomon KoAfg Astrovpyiag yie 2 PoVILX.

34. No, vrdpyst omodedetypévo, Gueon ko TEYVIKT) VIOOTAPIEN.

35. Eyyomon ovtoihoxctuchy v, 10 ypdvic.

36. N ovvodeveton omod EYXEPIdI0 Aertovpyiog ko Texvikilg voaTipiEng



37. No vrdpyer 81e6viig fifioypagpio. ov vo, TEKUNPLOVEL OA0. TO TPOTEKOAALL Koy
TiG Sedikacis,
38. No vmdpysr diedviig epmeipio xpfiong ko aoddynong tov pryoviuetoc.

11. SET AIMAG®AIPEZHY / AYTOMATHSE SYAAOTHE HAPATOI'ON

AIMATOZ AIIO YT'IEIX AOTEY. ME £YNOAQ EEOIAIXMQ 2
ALBmQl U A YLARIL AVTRS ME ZYNOAQ EEOITAIEMO 2

MHXANHMATON

I.No. efvor obyypovng YnPuokng teyxvoroyioc,

2.No. 8100éter 006vn agiic Yo ™V KoeAbTepn smucowmvio kon Anpopépnon Tov
Ao, Kor Aoyiopiké oy eAAnvikt| yYAdooo,

3.No: eivan a86pvpo ko1 ebkoro oy xpion ov.

4.No. eivon Tpoyihoto kot edkolo GtV petoxiviion kot vo, pnv amontel pubuiosis petd
VY petakivion vty owotn Aertovpyia tov.

3.0 dwropopos tov aipatog v yiveton pe uyokavipo ouveXOUG pofig S1o HéGOL et
KA&10700 KuKABUATOG.

6.Ne Aewtoupyel pe povn prePorévrnon ymplc vo SxdmreTon N Swdwacio
Sy dPIoNoD Kot GVAAOYTC TV TUPUYOYHV TV oipoToc,

7.No. Aerrovpyei pe ppd eEooopotied  dyko (<200ml ), 1 Swkdpoven v omoioy
vo,givon 600 10 Sovoty pikpdrepn Kath, mv Sipketn g Sudkaciog.

8.Ta owpomerhio, ko 6ha o mpoibvro, vo dwympifovior ko1 va cvAAéyovroy
0EVBElnG GTOV MPOG HETEYYIoN BOKS KATE, mv Sbprein g Swdixoctug.

9.No. d100éteL cvoTRe GUVEYEPUOD, MYNTIKOY Ko OTTUCOD, Yio. TNV TPOGTOGIN. ooy,
aoQGAEW:, TOV SO

10.To. ovédw: Aertovpyiog ke dadicaclog va mapoxorovdodvrol otV 006V Kou v
elvor Svvard n Tponomoinon Tav TopauETpOY, brmg dykog cvAloyiic, xpbévog, KA.,
0tov vapys E181K6g Adyoc.

11.No, vméipyer SovarodTyro GUVeX0lg EAEYYOY, K0 0hn TV Silipiceto. s Sadwcociog,
MG WOKVOTNTOG KoL TNG MOGOTNTOS TRV ovAksyopbvev oporstoiiav ®o9ds xar
EMEYYOG Y1oL TOYOY TOPOLGIDL epLlpdv KUTTGPOV.

12No  vmiipyer  SvvaréTie kaBopiopod  oplobétong  petodadicootichy
mapopétpmy, 6nog post Het. Post platelet count. % eENOMUETIKOD GYKOV TOV 3t
dex PEcOV EVEOPNTOUEVOD TPOYPAUNGTOS YioL THY GLVEXH TOL TPOGTUCia.

13.Na vrpyer Suvarénra culhoyhc kot tmv TPUOV AAPOYHYOV TOV aipoToc, Mhadn
SOUTVKVOUEVD, epuBpd, copmLKVOUSVE o1poneTdMa pte 1 0 Bepansvticdy Sdceny
Kol Adopne 1) omowovdiimots cuvdvuouod avThv, TEVTOYpOVE GE pia. Swdicooio
Xpnowonowhviag éva oet, sPAGOV To EMITPEROVY T0. GTOYYEl TOV S6TN, xopig xopd,
nepotépo enstepyoaia Tov TOPUYDYOV To. omole sivar &voye Tpog anobiixevon 1
XPnon.

14.No vrdpyer svowpatopévo oHoTHUO, Asvkapaipeong SAmv Tov TOPAYDYWV.

15.Te vroAsimbpsva Aevroxbdrrape oo, GUAAEYOUEVO, QIOTETAMO, Ko TAGoLO, (ympig
v ¥prion efdtpov) kabdg ot CUUTVKVOUEVD. £puBpa. (1 1} 2 povadec) v, elivan k6Te
omd 1X 10° ko1 va vabpyer oxeTKn eYYoMon e évdeitn oty 086V HETh 10 Téhog
k60e Swdikaoiag,

16.To, oet vo givor pog XPoNG KaL va Exovv EVORUATOUEVOVG GAOUG TOUG HoKOTS Yig,
TV oVALOY Tapaydyov Ko wwitepo, v v T00ToXpovy  codhory  Sbo
Bepancutucdy §6oeav oponetatiny.



17.No. vnbpyer cdompe wowotucod eMEyyov g Aokévinong ko dvvatdnra
- antdpaTng Siopbaong e TaydTITOS porig Kotl, TNV dudprelo, g ouvedplog, o
nEpinTmon wov 1 AsBu Tov d6Tn dev ovtamokpiveton oty TPOYPUUUOTIGUEVT) POT.
18.0 xpévog ovdhoyric ropaydyev (oyponetiie, mAdope, epuBpd) va eivar o0 10
duvardy pikpdrepog ko va, TPOTKOMGTOVV KAWLKEG CUYKPLTIKEG perérec.

19.Z¢ mepintaoy duakomic tov PEOLLOTOS Vo, pv YGvEL Tig TUEG TOV ROPAPETPHY
Aewrovpylog ker vo pmopel va ovveotel n Swdwasle ywpic wpdPAnpe pe
EROVOPOPA TOV pebduoTog.

20.No. vmipyer Svvatétro pobpiong ko tpomoroinong Tov ovihdy, 6mog wy

OVTINKTICOD, OMiCOY aipatog, av avTo nopactel avorykaio.

21.Ne. 8dvaton va. ypnowomoet ag avumnktiké ACD-A, n mepoys tov omoiov v

viveton péow ovthiog kot avé néoo, oLy va. uropel vo eAdyyeton 1) por Tov.

22.No dwbéter od, wpotiunon  evoopaTopivo OUYKOAMTH  aokdv Yo ™v

CVYKOAANOY KoL epuipean pe acQaAELR

23.00 Aewovpyleg T Vo eivon TAMpaG  ovtopaTomompives Kon v ubéTs

duvortdtTa emoyig Siapdpav TPOTOKOAN WY, bnag : L

°  CUUTVKVOPEVE olporsTdAle § nuepdv: pio, dto 1 tpeig Bepomevticég 86osig e
duvaTéTTo TovToYpOVNG ouAOYTG TMiGHaTOC Kot CVUTVKVOUEVOV EpUBpHV ( pe
M X®pic evempaTOUEVO PikTpo Asvropoipeong)

©  VIEPCUUTLKVAOUEVY. OUIOTETAMG S npepdv: pio, 860 1 tpeig Oepomevtinég ddoeic
KE 00ToU0T Tpoodikn mpoaBeticon droddpetoc,

© duvatémiro cvtdpoTng Tpoctikng mpocbeticod dAdpaTog spulpdv o
hsvrogaipeon kol ™y Swdikacin

°  ASUKOQUIpENEVO Moo, 1 dac 4 Hovddeg (émg 400ml) pe dvvatdra Xopimong
BYpO¥ ovtikaThoToog

o dumhd couRVKVOUSVY Aevkapaipensvo epubpd

° 1| omolovdimoTe emTpentod CUVELOOUS TRV aveTépw.

24 No. mdnpei T S1edvr| standards acparsiog kadhg ko vo S100éter CE MARK Ko

FDA approval.

25.No. éxg1 eyyomon xolfic hevrovpyiog yia 2 ypévie.

26.No Aertovpyel pe pedpa n6Ang (220V / 50Hz).

27.No. vadpyer amodedeiypiva Gueon texvuch vrooctipién 24 hpsg 7 uépsg

28.Eyydmon avierlaxtkdy yuw, 10 xpo6VICL,

29.Na. cuvodevetos and eyystpidio Aeovpylag kor texvucic VROGTHPIENG

30.Ne. kotoedsi Biproypagio mov v TEKUNPLUDVEL TV amodoTikd TV, Kon a&iomorio,

TOV PNYUVTIHOTOG, Ko Ve DIoPANGei KardAoyog avtictotwy pnovnuaTov

gykateotuévaov oty EAAGSa kou oto Efatepixd.



Xapaxmprotikd tov UVOADGLROV GET

1.Na epappélovv og pnxdvnuo pe uydkevpo ovVvEY0UG poric. ‘
2.0hat t0. 0T VoL Ex0VV TNV dvvardTnta eAéyrov 600 ™G PAePikng wisong EMGTPOPiG
600 a1 TNG OpTNPIEKTG wieong mopoxtic, kot va Siabétovy EVOOUOTOUEVO dioko ue
OAeg 115 omapaitiTeg umodoxEs (Ypoupés avehihy Ko TOPOYDV) YioL TNV 0KOAN Koy
- 00T6paTY Tom0BE™ON ToVC 670 v, '
3.No vabpyovv ot oet APOTETOAIDY EVoOURTONEVOL 6oKO] Y0 TNV TOVTOYPOVY
ovkhoyn oe pia Sdicacio. pe &va oet , dumhég Bepamevticég S6osic aponsTodiny,
oMoy TMiopatog & CUUTUKVOPEVOY epvBpdv. Ta mapdyaye vo, sivor £Toy, Tpog
omofikevon Kkut xprion yopic va aruTsito neEpUTEP® enelepyacio.
4.Ta cet oyponetariov va Swabétovy EVOWUOTONEVO cUGTNHE AsVKapaipeanc (61
¢iktpo) mov o ebaspudile o kG guvedpio, TV cudloyi Aevkapaipepéveov
orpomeToAiny ko MAbdopatog (Aevrd, Ayotepo om6 1y 1076),
3. No vrépyer svoopatopévo ofATpo ywo v Aevkagpaipeon tov ovAheyduevav
COUTOKVOUEVE@VY EpOphV (pin 1 550 HoVGdeg),<1x10°6 vrohemopeve Asvkd.
6. No. umépyer mbpng ocelpd. ost yio NV ektédeon SABY TOV TPOTEKOADY SVALOYTG
7. Zrovg Bordipovg ordhatng va vrdpyovy ewdiké, piktpo, ropokpltnong twv
‘wikpoBpopfhosnv.
8. I'wy v Sugpdhaén g oTEPdTNTOG TOV OET Vo slval TPocLVOEdEpEVe, :
1) H eréva v v apmpuokn TOPOKEVTNGN.
2) Zoompa devypatolyiog oty YPou Topoyic, kabdg ko oToug aoK0GG
ovALoyYig orpLomeTaAimY Y10, Tov ELEYYO TOPUPETPOV TOV 34t ko Tov
TOL0TIKS EAeyyo TOV Tpoldvrog aviioToy.
9. Na 8108évovv CE Mark wai FDA approval, kaBdg wor vo, vrdpyer TEKUNPLOUEVT)
epmeipio. ypriong oty EAAGSo, ko oo Eiwotepixo.
10. No, vmépyer Siebvrg PipAroypopin mov va. Texpumpubdver 6ha o TPAOTOKOAAG, KOL TIg
Swiducaoieg.

12. AETIIAEE ATHOTHYE *YTKOAHSHE

1.Ne: efvan e ypriong mpog eacpton oteipav oUvBNKAVY KoT6, T GuYIKGAANON.
2. O1 Aenideg vo. umopody va torofeTBov, vo. aviikeTaotadody Kot va oo ppipBody
ovTépate xopis ebmtepuch ETOPN Y10 TNV TIpooTasion Toy XEIPLOTH.

3. No. elvon CUCKEVUGUEVEG OE KOOETES TRV 70 Tepayiov yio ebkoin kot dpeon
Tomofétnon ywpic o AEWIOTNG VO, EpyeTon o€ enags poti tovg.

4. YMr6 xatookevig omd yohko6, nhoto APYBPOV Kot 0KPVAKS GUVSETIKG o
gpupuoyf ae Beppokpasio, donmTng Guyk6AAnoYC,

5. Ov Aenideg vo. &youv ) dvvordto, GUYKOANGNG COMIVeY pEyiiov g0poug
Suapérpov (sowrepuctc 2,9-3,2 mm Koy egoTepucng 3,9-4,5 mm).

H ovokeviig Gonmang SVYKOAMNONG Vo —pospépeta poali pe G henideg wg ouvodog
eEomhiopde kaL vo, £XB T0. ROPOKETO:

1. Avtdporo pmyaviops yu, MV Tpodhnon ko1 ambppuyn tov AeniSov

2. 0B6vn LCD mov va kabodnysi to AEWLOTH oTNY 0pB} pdpTmon TV COMVOV Ko
VO TOPEYEL TIG omapoiTnTEC TANPOQOPiES Y1t VYOV 816pBwoy oToug XEPLoUONC,

3. Aoyiouké oty ebdnvic| Yadooo Y1t Srevdiovon Tov AEPIOTH|

4. No. mopéyeton motomomminé Y0 Tig oTEipeg cuvBiksg g GVYK6AAONE

5. No. &xe1 Suvoréno, ovYKOAANONG WAGY 00KV picpod prjxoug.

6. Ot owAriveg mpog oUYKGAANON Vo TonoBsTobvTal oF TOPEAAAN-g0BGYpappun
d1dodn Ko vo, mapéyovy svkorin, kal uc@ddelo, oTov yepLoT.



