TEXNIKEZ NMPOAIArPA®EZ
KAINEZ ENTATIKHZ — KAPAIOAOTIKH

To ¢nToUupevo €idog Ba TTPETTEN va TTANPOI TIG TTAPAKATW ATTAPAITATEG TEXVIKEG TTPOBIAYPAPEG, TTOU

Ba pétrel va atmmodeikvuovtal otnv Texvikyg MNMepiypa@n kai o PUAAO Tuppudp@wong Kal va
TEKUNPIWVOVTAI PE QVTIOTOIXEG TTAPATIONTTEG O TMPWTOTUTTA prospectus 1 GAAa gmmionua

€ aQa:

1. H kAivn va eival nAekTpIkr, ouyxpovng TexvoAoyiag Kal oxediaopou, KatdAAnAn yia

Nogookopeiakr xpon Kai va KaAuTrTel TV EupwTraiky odnyia EN 60601-2-52.

2. Na éxel BaBud TpooTaciag TouAdxioTov IPX6 yia Ta NAEKTPIKG TNG PEPN.

3. To péyioto ouvoAikd MNMAATOG TNG KAIvNG va gival €wg 100 cm, yia TRV KaAUTEPN dIEAEUON

atro Toug Xwpoug Tou NoookopEiou.

4, H em@dveia katdkAiong va civalr dlaotdoswyv 200 x 85 cm Trepitou, va eival
TOUAGXIOTOV TEOOAPWY TUNUATWY , TRIWV KIVATWVY TUNUATWY Kal evdg oTaBepou. H emigpdvela
TNG TAATNG va eival atmmd akTivodiamepatd UAIKO H.P.L . Na cuptrepidapBaveral €18i1kéd
TpoxAAQTO BayoveéTo OTO TUAMA TNG TTAATNG YIa aKTIVOYypagieg o€ KaBIoTIKA Béon. Ta TuARuaTa
AEKAVNG, INPWV Kal TTODIWY, VA €ival KATAOKEUAOHUEVA ATTO avOeKTIKO OepUOTTAACTIKO UAIKO,
QvTIHIKPOPIOKNAG ouoTaong 16vTwy apyupou, TO oTroio dUuvatal va KaBaploTei Kal va
atmmoAupavBei. Ta emPépoug TUAPATA va duvavTal va avTIKaTaoTabouv o€ TTEPITITwon ¢Bopdg
Toug. Na KaTaTteBei TMOTOTTOINTIKO aTTd TOV KATAOKEUAOTH YIA TNV AVTIMIKPOBIOKH oUCTACT TWV

TIAQOTIKWYV PJEPWV TNG ETTIPAVEING KATAKAIONG, METOTTEG-KAYKEAQ.

5. Na eival oTiBapig Kataokeung Kai va dExeTal acBevry Bapoug TouldyioTov 220kg.

6. O1 peTOTTEG KEPAAAG Kal TTOdIWV VA €ival gviaiou TUTTOU OTTO £YXPWHO KOAOUTTWTO
TTAQOTIKO (OX1I OUYKOAANUEVN EyXPWHN @ACA), AvTIMIKPORIAKNG oUoTaoNG 1I6VTWY apyupou, (OxI
emKAAUYN) ammapaiTnTa, ol OTToiEG va TTpocBa@aipouvTal EUKOAA. O1 HETOTTEG Kal TO KAYKEAD
va diaTiBevtal o OAeg TIG dlabéoiueg amoxpwoelg RAL TTpokeipévou 10 KPERATI va Taipiddel
XPWHMATIKA pe Tov TTepIBAAAovTa xwpo. Na karateBei xpwpaToAdyio pe TouAdyxiotov 20
amoxpwoelg. H Bagr Twv TTAACTIKWY PETOTTWV Vva €ival eVOWMATWPEVN OTnv pala Tou

TTAQCTIKOU Kai &I ETTIKAAUWN YIa ATTEPIOPIOTN AVTOXH.

7. Na &108£Te1 atrd 600 TTAACTIKA TTAAIVA KIYKAIDWPATA avTIIKPORIAKNG cUoTaong 1I0VIWV
apyupou, og KABe TTAeupd Ta OTTOIO va KOAUTITOUV TO HEYAAUTEPO WEPOG TOU WAKOUG TG

EMQAVEIAG KATAKAIONG, TOUAGXIOTOV KAT& Ta ¥4, e Owog TouldyioTov 42 cm. Na SiaBéTouv



MNxaviopud  €UKOANG avadiTTAwong HeE Kivnon Kab' UWog, KATakOpupa Kal va PNV
KataAapBdavouv Xwpo oT1o TTAdI KaTd TO aveBOKATERBACHA TOUG WOTE VA UNV TTPOCKPOUOUY O€

TTapaKeipevo eEOTTAIONO (TTX Kopodiva). Na gival eukOAwg TTpocBagaipouueva.

8. Na diabétel evaupuaTto XeIpIoTrpIo acBevr yia Tnv pubuion Kiviicewyv. Na diabéTel
XEIPIOTAPIO VOONAEUTPIOG YIa PUBMION Twv KIVACEWV Kal ETTIAEKTIKO KAgidwua kabwg Kai

TTPOYPANMATIONEVES KIVIOEIG OTTwG CPR |, Kapdiakr) KapEKAQ K.A.TT.

9. Na 81a06étel NAekTpIKG puBICOUEVEG TIGC AKOAOUBEG BETEIC HECW HOTEP:
- EUpog diakupavong Uyoug PeTagu 35-80 TOUAGXIOTOV.

- TuARuatog TTAGTNG TOUAAXIOTOV 650 HOIPEG.

- TuARuatog unpwv Touhdxiotov 320 YOIPEG.

- Trendelburg\Antitrendelenburg TouAdxioTov 15 o poipeg.

Xelpokivntn Aviywon Twv TTodIwV TOUAGXIoToV 20 HOoipEG.

Na Tpoo@epBei TTpog eTTIAOYA NAEKTPIK AvOywon TwV TTodIWV.

10. To TUAMA TNG TTAATNG VA €XEl EVOWMPATWHEVN AEITOUPYIa PETAKIVIOEWS TTPOG TA TTIOW

KABWG¢ avaonKWVETAI, TTPOG ATTOPUYR TWV TTIECEWV TTOU AOKOUVTAI OTNV KOIAIOKA XWPA.

11. Na ortagatder n mAGm otig 30° kai 45° yia €Qapuoyr] TwV QVATTVEUCTIKWY

TTPWTOKOAAWY, PE NXNTIKNA ] OTTTIKN €100TTOINGN.

12. H kAivn va 81aB£Tel pnxavikd aUoTNPA PE EUKPIVE, EUKOAQ TTPOCRACIUO HOXAS Kal aTrd
TIG OUO TTAEUPEG TNG KAIVNG yIa APEDN OPICOVTIWGON TTPOG EKTOKTEG TTEPITITWOEIG avaykwy CPR.
To oloTnua autd va opIfovTiwvel Kal KAaTeRAlel auTOuaTa Kal To UYoG Tou KpeRaTiou OTo

eAAYI0TO UYOG.

13. H kAivn va €dpdadetal o€ TE0OEPIG TTAACTIKOUG TpoXoUus P150 mm, Kat eAAXIOTOV O évag
avTIOTATIKOG, HE KEVTPIKG CUOTNUA QPEVWV TO OTTOI0 VA evepyoTToIEiTal ATTO TTOOOHOXAOUG OTN
0e€1d Kal apioTePn TTAeUPA TWV TTOdIWV TNG KAIVNG.

14. Na 81a6£Tel EAaOTIKOUG TTPOCKPOUCTHPES OTIG TEOOEPIG YWVIES TNG KAIVNG.

15. Na diabétel ytrarapia yia TNV €TTTEUEN TWV KIVAOEWY, O€ TTEPITITWOEIG OIAKOTING

PEUPATOG A HETAKIVNONG TNG KAIVNG.



16. 21NV KAivn va uttdpxouVv TOUAGXIOTOV OUO UTTOOOXEG VIO VO PTTOPEI va TOTTOBETNOEI
oTaTw opouU Kai otatw ¢AENG. H KdBe kAivn va cuvodeueTal atmd éva oTaTw opou PE TEooEpa

daykioTpa.

17. 2€ KABe kAivn va ptropei va TotmmoBetnBei oTatw €AENG (avaptipag) acBevr). Na

TTPoCPePOEei TTPOG €TTIAOYN OTATW €AENG.

18. Na 1mpoo@epBei TTPOG €TTIAOY EVOWMPATWHEVN UNXAVIKA ETTEKTOON TNG ETTIPAVEIAG
KATAKAIoNG PAKOG TouAdyioTov 18 cm €101 WOTE va PTTOPE va XpnoIuoTToinBei o€ wnAGTEPOUG
aoBeveic kal va ouvodeUeTal Ao TTPOCHNKN OTPWHATOS Yyia TNV £TTéKTaon auth. Na

TTPOCPEPOBOUV TTPOG ETTIAOYI] ETTEKTACEIG OTPWHATWY.

19. Na Tpoc@epBei TTPOG TTIAOY NXNTIKA i GAAN TTPOELIBOTTOINCN TTOU VO PTTOPEI va Yivel

avTIANTITA a1Td TO VOONAEUTIKO TTPOCWTTIKG OTAV TTX. £XEI ATTEVEPYOTTOINBEI TO PPEVO.

20. Na TTpoo@epBei TTpOg £TMIAOYA YIa TNV KAiVN, ETTITTPOCOETO XEIPOKIVNTO TUAMA KEQAANG
(50 TuARMa) 10° TOUAGXIOTOV.

21. Na Tpoo@epBoUlv TTPOog ETTIAOYA TTAPEAKOUEVA £CAPTHMATA.

22. O1 ouppeTéxouaeg eTaipeieg va dIaBETOUY OeiyuaTa TWV TTPOCPEPOUEVWY EIBWV TTPOG

emideIEn, e@doov CnTnBouv evtog 10 EpyAcIUwY NUEPWV.

H kAivn va cuvodeueTal e OTPWHA KATAAANAO yia TNV TTpooTacia atrd KATakAIOEIG PEXPI 40U
BaBuou pe KATWOI XaPAKTNPIOTIKA:

XapOKTNEIOTIKA ZTPWHATOG

23. Na 0106£Tel oTpwa Tou 10i0U KOTAOKEUAOTIKOU OIKOU HE TNV KAiv Kal va KataTtedei

TNOTOTTOINTIKO TOU KATOOKEUAOTIKOU OiKOU YIO TNV aTTOAUTN CUPBATOTNTA PE QUTHV.

24. To oTpwHa va €ival KATOOKEUOOPEVO atmd UAIKG apioTng TToidtnTag, KatdAAnAo yia
VOOOKOWMEIOKN] Xprion, TouAdxiotov dUO OTPWOEwWV, N KATwW OTpwon va Eivalr  agpou
TToAUOUPEBAVNG, N TTAVW OTPWON VA ATTOTEAEITAI ATTO TPEIG (WVEG KEQPAANG-KOPUOU-TTEANATWY.
O1 {wveg ke@aAAg Kal TTEAPATWY va gival a@poU TToAuoupeBAvng SIOPOPETIKAG TTUKVOTNTAG HE
€IOIKO OXEOIOONO HE EYKAPOIEG EYKOTTEG BIAPOPETIKAG oxediaong yia kdBe Cwvn yia Tnv
KaAUTEPN OTAPIEN TOU a0BevOUG OTIG WVEG TTOU AOKEITaI DIAQOPETIKN TTiEan AOYywW TOTTIKOU
Bapoug kai TNV KaAUTEPN TTPOCAPUOYI TOU CWHATOS Kal dlavopr Tou Bapoug Tou. H pecaia

{wvn Tou KopHoU va atroTeAeiTal atrd UAIKO latex .



25. Na gival Ugoug TouldyioTov 14 €K, Kal KOTAAANANG TTUKVOTNTAG (TouAdxioTov 40 kg/m3),
WOTE va ETTITUYXAVETAI N AvEDN TOU a0BevoUg KaBwg Kail n PéyioTn duvartr TTPOCTACIa TOU aTTd
TIG KATAKAICEIG.

26. Na mmpoo@epBei Tpog emmiAoyn €18IKA evioxuan {wvng KAtd PAKOG WOTE va un YAIOTpd o
aoBevig kKaTé TNV £yepon Tou.

27. Na cival BpadukaucTo. Na katateBei mioToTroinon amo aveEdptnto gopéa. Na avagepOei
n odnyia.

28. To oTpwua va civalr EAa@pu, 10 PEyeBSS Tou avaloyo Twv diacTdoewy NG KAivng Kal
KatadAAnAo yia Bdpoug acBevr) 220 KIAG TOUAAXIOTOV.

29. To oTpwpa va MPTTOPEI va ATTOAUPAIVETOI Kal va OIaBETEl KAAUPMO JE T TTAPOKATW

XOPOAKTNPICTIKA:

. AdiGBpoxo

. AepodiatrepaTd

. AvTIBaKTNPIOKO

. AleEAAOTIKO

. BpadukauoTo

. Na mAévetar oe TmAuvtiplo. Na avagepBei n Bepuokpacia TTAUONG. Na uTTopei va

ammoAupavBei oe €1dIkO kAiBavo amoAuuavong €éwg 1200 C oe TrepiTTTwon POAUCHATIKOU
TTEPIOTATIKOU.

. O1 pagég Tou va gival paduEVES Kal KOANUEVES Pe TpoTTO(va avagepBei n uEBodog)
WOTE va TTapéEXETal N BEATIOTN TTPOOTACIA TOU GTPWHATOG ATTO EI0PON UYPWV.

. AuvatoTnTa aQAipECNS TOU PE PEPPOUAp. To @epPoUdp va KOAUTITETAI VIO TV ATTOQUYI)

£I0PONG UYPWYV ATTo Ta TTAGYIA TOU OTPWHATOG.

2. TEXNIKH YMOZTHPI=H

2.1. Ta €idn Ba eykatacTabouv kai Ba TTapadobolv g€ TTAAPN KAl KAVOVIKA AEIToupyia, Pe
@povTida kal darravn Tou MpounBeuTr, e Xwpoug TTou Ba utrodeifel To NoookopEio, CUPPWVa
ME TIG 0ONYieG TOU KOTAOKEUOOTH KAl TIG TIPORAETTOPEVEG TTPOBIAYPAPEG AOPAAEIOG aoBevWY,
xepiotwy, TePIBAAAovTog. O lMpounBeutic Ba uTToBAAAEl Pe TNV TTPOCPOPA TOU, TUXOV
TTPOATTAITOUPEVEG  UTTOOOUEG  (TTAPOXEG, OUVOEDEIG K.ATT.) 1 GAAEG UTTOXPEWOEIG TOU
Noookopegiou, TTpokeIyévou va uAlotroinBei n TTapddoon cUPwva WPE TIG OTTAITAOEIG TOU
KATAOKEUQOTH).

2.2. Ta mpoo@epoueva €idn Ba £xouv eyyunon KaAAAG Asitoupyiag Tpia (3) xpodvia TouAdyioTov
Kal TTAfpN uttooTApIEn o€ avTaAAaKTIKA Kal service yia déka (10) xpodvia TouldxioTov, ue
atrodedeIyUEVN TTAPAKATABNKN AVTAAAGKTIKWY. TUXOV TTEPITITWOEIG TTOU dEV KAAUTTITOVTAI ATTO
TNV €yyunon (TT.X. avaAwolIha 1 epyaoieg), Ba TTpétmel oTTWOOATIOTE va ava@epBouyv.

Huepopnvia évapgng tng eyyunong Bewpeital n nuepopnvia utroypagrs tou MpwTokdAAou



OpioTikAG MNapaAaBAg, Je To oTToi0 BERAILOVETAI N OPIOTIK) TTOCOTIKA KAl TTOIOTIKY TTapaAafn),
oUPQwWVa PE Toug 6poug TNG ZUPPBacnG.

2.3. Kata 1 O1dpKelad Tou xpovou eyyunong Ba yivovtal, pe €ubuvn Kal PEPIUVA TOU
MpounBeutr], dwpedv, OAolI oI TTPOANTITIKOI €AEyXOl Kal Ol GUVTNPEACEIG, OTaV Kal OTTWG
TTPOBAETTOVTAI OTTO TOV KATAOKEUAOTH, KOBWCS Kal N atmrokatdoTacn OAwv Twv EKTAKTWYV
BAaBwyv, HE €TMIOKEUN R QVTIKATAOTOON Twv TUNUATWY TToU €xouv utrooTel BAGRN, atrd
€CEIBIKEUPEVO TEXVIKO, O OTT0i0G uTtoxpeoUTal va €TTEUPaivel emMTOTTOU, VIO 24 wWPWV TO
apyoTePOo atro TNV £yypaen ] TNAEQWVIKHA €180TT0iNCH TOU.

2.4. Na 606ouv TTAApN aToIxEia yia TNV opydvwaon Tou service Tou lNMpounBeutr), 0 oTT0I0G
TIPETTEl va €XEl ETTAPKA EUTTEIPIA OTO OUYKEKPIMEVO €id0G, KABWG Kal TTEAATOAOYIO TOu
TTPOCPEPOUEVOU €iIDOUG.

2.5. Na d060o0v BefaiDOEIS TOU KATAOKEUAOTIKOU OiKOU, ATTO TIG OTTOIEG va @aiveTal 6Tl O
TTIPOUNBEUTAG €ival €EOUCIODOTNUEVOG WG TIPOG TNV  TTAPOXH TTARPOUG TEXVIKAG Kal
EMOTAMOVIKAG UTTOOTAPIENG Kal OTI €TTAPKNAG OpPIBUOG oTeAexwy Tou [lpounBeutr) éxouv
EKTTAIOEUTEI ATTO TOV OIKO KATAOKEUNG TOU TTPOIOVTOG.

2.6. O1 KATaOKEUAOTPIEG ETAIPEiEG TwV €1I0WV va gival TTioToTroiNuéveg kata ISO 9001, ISO
13485,1SO 27001,ISO 27701, 1SO 50001, ISO 14001,ISO 45001, ISO 37001 kabwg Kai n
TTpouNnBeUTpIa eTaipeia va dlaBétel ISO 9001, 1ISO 13485,1SO 27001, ISO 27701,1SO 50001,
ISO 37001, ISO 14001 yia tnv TepiBaArlovTikn diaxeipion kai ISO 45001 yia cuotnua
dlaxeipiong uyeiag Kal ac@AAEIOG OTNV €PyAcia, Kal va gival eyYEYPAUMEVEG OTO UNTPWO
TTapaywywv NAEKTPIKOU Kal NAEKTpovIKoU eEoTTAIoPOU Bdacel Tou Nopou 2939/2001 kar Tou
Mpoedpikou Alatdyuarog 117/2004. Etriong, Baael Tou 117/2004 o1 TTpounBeuTéG o@eilouy va
eival evraypévol og TTpoypappa evaAAakTiKAg diaxeipiong A.H.H.E. Oi eTaipeieg TTou dev eival
Ol iDIEG KOATOOKEUAOTPIEG TWV €I0WV OAAG dIAKIVNTEG QUTWYV, €EKTOG TWV TTAPATTAvVW
OIKAIOAOYNTIKWY TTOU ATTAITOUVTAI VIO TOUG iBIOUG KOl YIA TIG KATAOKEUAOTPIEG ETAIPEIEG TTOU
QVTITTIPOCWTTEUOUY, TIPETTEI VO CUMMOPPWVOVTAlI CUPQWvVA HE TNV YTIOUpPYIK ATTogacn
AY/8AITTI1348/04(PEK 32B/16-1-04) mrepi diakivnong larpotexvoAoyikou egotTAiopou. Na
KatateBoUv Ta avTioToIXa TTICTOTTOINTIKG.

2.7. Na ouvodeleTal N TEXVIKA TTPOCQOPA PE 0dNnYieg Xpriong KAl ouvTpnong ToU TTPOIOVTOG.
2.8. Na mTapéxeTal Kard tnv Tapddoaor ToU TTPOIOVTOG dWPEEAV EKTTAIOEUCT TWV XEIPIOTWY OTN
Bewpia, To XEIPIOPO Kal TN AsiIToupyia, aAAG Kal TwV TEXVIKWY OTNV ETTIOKEU KOl CUVTAPNON Kal
Ta PETPA ACPAALIOG TWV XPNOTWV Kal Tou pnxavhpaTtog (Noupog 2955/01, dpbpo 2, Tap. 5).
2.9. O xpovog mapddoong va pnv utrepPaivel Toug dU0 (2) Prveg ammd TNV nuUEpounvia
UTTOYPaPNG TNG ZUpPBaong.

H EMNITPOIH






