TEXNIKEZ NMPOAIATPADEZ

64. Avamnvevotnpag MAD

1. Avamvevotnpag pe SuvaTOTNTA AEPLOUOV OYKOU Kol TIEOTNS KATAAANAOG Y
eVAIKEG Kal Tadld mpog xprion oe Movada Evtatikn Oepameiag pe £tog mpwIng
KUKAO@OpIaG aTnV ayopd TV TeEAEVTAIO TETPAETIQL

Na amoteAsitat amo:

. Baoikn povada

. TpoxnAat Baon e cvoTNUA TTESTOMG, TOU {0V KATAOKEVAGTIKOV 0(KOU [E TNV
Baown povada kabwg kol vTtodoxT oTHPLENG VYPAVTTPA.

. ApBpwTo Bpaxiova avaptnong cwAnvwoewy aobevovg

2. Na Aettovpyel vmd tdomn Swktvov (230V/50Hz) kot va eival e@odlacpévog pe

EVOWUATWUEVT] ETAVAPOPTLOUEVT] UTIATAPIN TIOU VA TIAPEXEL AUTOVOUIX TOVAGYLOTOV
180 Aemtwv.

3. Na Aettoupyel Tpo@odotovuevos amd KevTpiky Ttapoxn oEuyovou (ue mieon 2,5 -
6 bar mepimov) KaBWG KaL e TETMIETUEVO aépa £(TE O KEVTPLKN Ttapoxn (pe mieon 2,5 -
6 bar epimov) 1 ATO EVOWUATWHUEVO AEPOCUUTILEGTN-TOVPUTIIVA.

4. Na SwaBetel Eyxpwun 006vn aeng, pueyéBoug tovAdylotov 17”7, ue Suvatdtnta
TEPLOTPOPNG TIPOG OAEG TIG KATEVOUVOELS, KABWG KAl ATMOCTINGNG TNG ATO TO KUPILwG
owpa Tov avamvevotnpa. Emiong va Stabétel SuvatodHtnTa amelkoviong TOVAGXLOTOV:

. Teoodpwyv (4) Kupatopop@wv TavToxpova (mieons, pong, oykov, CO2 wg Tpog
T0 Xpdvo)

. Bpoxwv (6ykou-Ttieong, porg-0YKov Kal porig-Tiieon)

. TV Kal ypa@nudtwyv taoewv (trends) kat’ emA0YN TOU XEPLOTY.

5. Na exTeAel amapalTNTWE T TAPAKATW MOVIEAN VTIOXPEWTIKOV KAl QUTOUNTOV
aEPLOUOV:

. YTIOXPEWTIKO QEPLOUO EAEYXOUEVO Kal EAeyxOpevo vTofonBolpevo, Oykou Kal
nieong (VCV, VCV-AC, PCV, PCV-AC)

. ZUYXPOVIOUEVO SLHAEITIOVTA UTIOXPEWTIKO AEPLOUO OYKou Kat Tiieong (VC-SIMV,
PC-SIMV)

. ZUYXPOVIGHEVO, UTIOXPEWTIKO AEPLOUO EAEYYXOUEVNG TILEDTG, TIOU VX ETILTPETIEL TOV

avBopunTo aeplopd Tou acBevols Kal KATA TNV €l0TVON Kat Katd v ekmvorn (PC-
BIPAP / BiLevel kAm)

. Agplopd ouveyoUg BeTIkN G Ttieon pe 1 xwpis vtootpien mieong (CPAP / PS)

. Aeplopod ouvexovg BeTIknG Tiieong pe N xwpis vmooTpien dykov (CPAP / VS)

. Awpaoikd aeplopd pe amedevBépwon Tieong agpaywywv APRV

. Aeplopd O6ykouv pe v xaumAdtepn Suvatn Tieon pe 1 xwpis SuvatdtnTo
OULYXPOVLIGHOV KaL TtlEaT) VTTOOTHPLENG.

. Aeplopog pe Tov omoio va EAEYXETAL O OYKOG KATA AETITO, E TNV SLUVATOTNTA VA

TPOCAPUOLETAL 0 APLOUOG TWV UNXAVIKEOV OVATIVO®MV QUTOUATA BACEL TOV QUTOUATWY
AVATIVOWV TOU AeOeVT).

6. Na Stabétel emiong évav TOUAGYLOTOV TPOTIO AEPLOUOV ATIO TOUG TTAPAKATW:



. Avtopato mpoypAUUA ATOYOAQKTIOMOU TO OTO(0 UTIOXPEWTIKA va AapPAvel
oYM tTa €&NG: TNV Kamvoypagia, Ty katnyopia tov acBevi] (18avikd Bapog KAT) kat
va puB el BAoEL AUTWV AVTOPATA TOV AEPLOUO TOV aoBevols (pressure support).

. Aelrtovpyla autdépaG TPOCAPUOYNG TNG TEOoNG UTOGTNPLENG GE OXECN UE
TpokaBoplopévo  mMocootTd  petafAntomrtag  (kupawvopevn  vmootnplén-variable
pressure support).

7. Na SwxBétel Aoylopukod yia extédeon un emepfatikoy aeptopov (NIV), ue
QUTOMATN avTLOTABULoT pong Twv Stappowv £wg 80 L/min tovAdyiotov. EmbBuunto va
£QEaPUOlETAL O OAQ TA HOVTEAQ AEPLOUOV, Vo ava@ePBoUV Ta povtéAa. Eival embupunto
TO OUOTNUA VO UELWVEL TNV POT| OE TIEPITITWOT APAIPEOTG TNG LACKAS 1) TOU CWANRVA YLlA
VoL UMV UTIAPXEL ETLUOAVVOT] TOU LATPO-VOGTAEVTIKOV TIPOCWTILKOV.

8. Na SiaxBetel Asttovpyia o&uyovoBepameiag TUTOUV VYMANG poTg, TovAdyiloTov 50
L/min, katd tnv omoia o xelplotis Ba pubuilel To T000oTO 0EUYOVOU KL TNV GUVOALKT)
pon.

Na mpoo@epbel oty Tpog emAoyn ocuuUBATOG EVEPYOG VYPAVINPAG HE TA ATAPAITNTA
KaAWSLA Yl Tn Uypaven Kol 0£ppaveon Tou KUKA®UATOG.

9. Na StaBétel SuvatoTNTa TAPAKOAOVONOTG TNG KATIVOYPAPING KAl KATIVOUETPLOG
ue tn péBodo mainstream. Na vmoAoyilel To mapayopevo S1o&eidio Tov acBevoug (VCO2)
Kal Tov 0yko Tou vekpoU ywpov (Vds). Na mpoo@epBel Ttpog emidoyn aobntipag
UETPNONG KATIVOYPa@iaG Kol KamvoueTpiag pe 600 (2) KuBETTEG TTOAAATIAWY XPNCEWY
(KA Bavigopeveg).

10. e TEPITTWON ATVOLAG VA EVEPYOTIOLEITAL OAUTOUATA CEPLOUOG GTIVOLAG, UE
TPOKABOPIoUEVEG ot TOV XPHOTN PUOUICELS TTOHPAUETPWY AEPLOUOY, HE QUTOUNTN
ETILOTPOPT] OTAV ATOKATAOTAOEL 1) AVATIVEVGTIKT] LKAVOTNTA TOU KoOEV.

11. Na éyxel SuvatoHTTa pUOULOTS TWV TTAPAKAT® TIAPAUETPWY AEPLTUOV:

. Xopnyovuevou dykou 20 - 2000 ml TouAdylotov

. Avamvowv TovAdylotov éwg 100 BPM

. Xpovog eomvong amd 0,1s €éwg 10s TovAdxloTOV, pE SUVATOTNTA ETMITEVENG
oxéoewv L:E o€ peydio gvpog

. Tuvexopevn pon ewomvon§ £wg 120 LPM touvAdylotov

. FiO2 amo 21% €wg 100%

. PEEP/CPAP amd 0 £¢wg 50 mbar TovAdylotov

. [Tieon elomvong 5 - 90 mbar TovAdyloTov

. [Tlieong vmootpeng (Pressure Support) and 0-70mbar TovAdylotov

. Trigger Pong amd 0,3 L/min €w¢ 10 L/min touvAdylotov

12. Na €xet Suvatotnta pETPNONG Kol €VOEENG TOUAAXLOTOV TWV  TOPAKAT®
TAPAUETPWV:

. '‘Oykov avamvong (Vt)

. TUVOAKOU €KTIVEOUEVOU OYKOU ava Aemto (MV) kal qutopatng avamvong
(MVspont)

. Elomvedpevou dykov

. Méylong, Héomng, TEAOEKTIVEVOTIKNG KAl Tieong plateau

. TuvoAwn cuxvotnta avamvowv (f)

. [TukvoTnTa eloTVvEdOUEVOL o&uyovou (Fi02)

. Tov Adyov L:E

. Avtiotdoswv (R) kat Suvapikng evdotikotntag (Cdyn)



13. Na €xel Suvatomrta dueong xoprynons 100% ofuyovovu pe el81kd TpoOypappa
yw T 8leukoAvvon NG Sladlkaciog KaTd TNV avappo@non HE QUTOUATO TPOYPUAUUX
TPO-0EUYOVWOTNG, AVAPPOPTOTG, LETA-0EUYOVWOT|G.

14. Na O6wabétel autopatomompevny Sadikacia ywo TNV  €KTEAEON  EALYHWV
aviyvevong twv onpelwv kapmng (inflection points) kat TNV €MOTPATEVON KAELOTWV
kKuPeAidwv Tou vevpova (lung recruitment). Na meptypa@ouvv mpog afloAdynon.

15. Na SwBétel Asttouvpyia autdépaG avTlotdOulong tg avtiotaong Tov
EVSOTPUYELAKOU CWATVA KAL LELWOTG TOV €PYOU aVATIVOTG TOU aaBEevT).

16. Na Stabétel ouvayeppovs (Alarms) yia Ti§ TapAKATW TOUVAGXLIGTOV TIEPITITWOELG:
. YYnmAn kot xapunAn mieon agplopov

. Amvoila

. XapmAo kot vPmAod EKTIVEOEVO OYKO avA AETITO

. XopmAn kot VPmATY] GUYKEVTPWOT ELGTIVEOUEVOL 0EUYOVOU

. YUymAn avamveuoTikn cuxvotnTa

. [Itwon tpogodociag oTo kevTpko SikTvo aépa-o&uyovou

. XaunAd emimedo @oOpTIONG pmatapio

. BAd& B cuokeung

17. Na Siabétel tdoelg (trends) TOLAGXIOTOV 96 WPWV YA OAEG TIG AVATIVEVOTIKEG

TAPAUETPOUS KAOWS Kal PV amobrikevons cuuBAavtwy, pubUIcEWY KAl CUVAYEPUDV
TOU TEAEVTAIOV oOEVOVG, TIPOG EVI|UEPWOT) TWV XPTOTWV.

18. Na Swfétet SuvatomTa TAywHATOS Kupatopop@wv (freeze), Aettouvpyla
avagopag (reference) yia toug Bpoxovg (loops) pe SuvatotnTa LETPNONG TLLWV.

19. Na SiaBétel ve@eAomomTy @APUAK®WY TIOU VX GUYXPOVICETAL LLE TNV QPACT TNG
elomvong. H Asttouvpyla Tou ve@edomomty va punv €mnpedlel To XOPNYOUUEVO KATA
AETTTO OYKO.

20. Ta TUNHATA TOU QVATIVEUO T PA TIOU £PYXOVTAL OE ETIAPT] UE TA EKTIVEOUEVA AEPLA,
oLUTEPAXUBAVOUEVOL TOU alaBNTNPaA PONG, VA EVAL ATIOCTEPWOLUX 0€ KABavo aTuov.
EmOuunto n Babpovounon kabwg Kot 1 avTIKatdoTaoTn Tou alontipa pong va umopel
va paypatomomOel xwpis va emmpedletal 0 pnxavikog agpLlopog.

21. Na SitaBétel ovoTHA PETPNONG TOU XOPTYOUHEVOU 0EUYOVOU pE ELSIKT KEPOAT
(TrapaporyvnTiKn) OV Vo Uy XPNCLUOTIOLEL AVOAW GOV Lo O THPES.

22. Kabe avamvevot)pag va apadobel pe:

. A¥o (2) oeT TWV TUNHATWV TIOV SLEpyovTal ekmvedpeva aépla (OTws PaAPideg
EKTIVOTG, aLloONTIPESG pONiG, TUXOV amapaitnTa @ATpa KAT) wote va eEao@aliletal 1
ATPACKOTITN AELTOVPYIA TOU AVATIVEVOTIPA.

. ‘Eva (1) o€t Soxeiwv ve@eLoTonong TTOAAATIAWY XPT)CEWV

. ‘Evav (1) SoKipaotikd aockd

. TovAdylotov pia (1) pdoka, oTOpATOPIVIKEG, Un emepfatikov agplopov (NIV)
TOAAATIAWV XP1|OEWYV, ATTOAUUALVOUEVT|

. TwAnves 02 kat aépa (e@doov Sev Aettoupyel pe Tovpumiva)

23. ['ta To 6UvoA0 TWV avamvevoTpwV va Ttapadobolv emiong:

. Avo (2) Buopatovuevol aloONTNPEG HETPTONG KATIVOYPA@IaG Kol KATIVOUETPIaG

pe SuvatotnTa XPNOMG O€ OAOUG TOUG QVATIVEVOTNPES, UE TEoOEPELS (4) KuBEtteg
TOAAATIAWV XpNoewV (KALBavI{OpEVES).



. ‘Evag (1) ovuatos evepydg vypaviipas HE Ta amapaitnTa KaAwda yla T
Uypavon Kat BEPHAVOT TOU KUKAWUATOG Yl XP1I0M aTtd OAOUG TOUG AVATIVEUGTIPES.

. Ewooumévte (25) Touddxlotov el81kEG PLVIKEG KAVOUAEG Yo ofuyovoBepameia
VYNANG ponig, nadi pe KatdAAnAo AN peG BepUatvOpeVo KUKAWUA, piag Xpriong.

levikd Xapaktnplotika

1. Na elval KATAOKEVAGUEVOG CUUPWVA UE TIG SLEOVEIS EVPWTIATKES TIPOSLAYPAPES
ac@areiag kat va StaBétel onpavon CE. Na SwatiBetal amd avtimpéowto mov Stabétel
miotomoinon ISO 9001 kat ISO 13485 cVvu@wva pe v Y.A AY86/1348/04 mov agopa
oTn Slakivion KoL TNV TEXVIKI] VTTOGTHPLEN LATPOTEXVOAOYIK®V TIPOIOVTWV.

2. Ol OUPUETEXOVTEG OTO SlAYwVIOPO va elval evtaypévol o TPOYPUUp
evaAdaktikng Swaxeipiong AH.H.E. Bacelt touv LA 117/2004(PEK 82A) xou I1.A
15/2006(PEK 12A) o€ cupudp@won pe Tig Statatels e odnyiag 2003 /108.

3. Na &806el eyyimon kaAng Aeitovpyiag ywx TovAdyxlotov &vo (2) £
ovumepAapufBavopevwy OAwv Twv TPOBAETOUEVWY OO TOV KATAOKEVAOTY KLT
ocuvinpnoewv. Na ava@epbel 1 ouxyvdOTTA  AVTIKATACTAONG  OAWV  TWV
TpoavaEepBEVTWY PACEL TOU KATAOKELAOTY.

4. Na ava@ep0Oet:

a) H emowax xootoddynon cvpufoiaiov mANpovG cuvTPNONG CLUTEPLAAUPBAVOUEVWY
TWV QVTAAAXKTIKWYV, service Kits, kal epyaciag, EKTOG AOLTWV aVOAWGIUWV.

B) H et ol koaTOAGYN 0T TIPOANTITIKIG CUVTHPNOTG CUUTIEPIAQUBAVOUEVWY TWV Service
kits, pmataplov Kol epyaciog €KTOG GVTOAAAKTIKWV Kol AOITOV QVOAWGIHWY TOL
QVATIVEUGTH PA, UETA TO TIEPAS TNG EYYUTOTG.

5. Na BeBawwvetal eyypd@ws amd TOV KATAOKEVAOTIKO oiko M Stabeciudotnta
AVTOAANKTIK®OV Y pia SekaeTia.

6. Ot ouvppetéxovieg va  SWHOETOUV  UOVIUA OPYOVWUEVO TUNHO  TEXVIKNG
vmoopEng kKol service, KaB®WG kal KATAAANAQ EKTUSEVHEVO TIPOOWTILKO, HE
TIOTOTOWTIKO EKTAISEVONG ATIO TOV KATAOKEVAOTIKO O(KO YL TN OUVTNPNON TWV
TPOCPEPOUEVWV ELSWV.

7. Na katatedel avaAuTIKO QUANO CUUHOPPWOTG HE TTAPATIOUTEG KAl AVAXAUTIKY
ATAVINON TWV {NTOVUEVWY TPOSIAYPA@®Y HE AVTIOTOLYN TEKUNPlwoN o€ emionua
£YYpPa@Q TOU KATAOKEVAOTIKOV 0{KOU.

108. AOTIEMIKO SOFTWARE, £VOWMAT®ONG KL EMEEEPYAGIAG ATIO TOVG
QVATIVEVGTI|PEG HOVLTOP UNYAVIHATA AEPI®V PNXaVIHaTa QAEBOPBAEPIKTG
alpodmenong

1. Mo kaBe pla kAivn va mpoo@epBel mapakAiviog otaBuog epyaciag Latpikol
TUTIOV 0 OTT0(0G VA SLABETEL TA TTAPAKATW XUPAKTNPLOTIKA:




. Eyxpwun 006vn, peyéboug touvAdyiotov 21 witowv, VPNANG avaAvonG Kol UE

HEYAAN ywvia B€aong.

. TovAdylotov téaoepis (4) B0peg RS-232 kat vo (2) USB.

. OUVpa Siktvou.

. Tuyxpovo emegepyacty SVo mMupnvwy kal dvw (intel 1) avtiotolyo), uvrun RAM

TOUAdyLotov 8 GB kal amoBnkeuTkO XwPo TUTOV SSD pe XWPNTIKOTNTA TOVAAXLOTOV
100 GB.

. Na Swbétel meplotpe@opevo Bpoayiova ompleng, upe Bdon otpEng ya
TANKTPOAGYLO Kol TIOVTIKL

. [TAnktpoAdylo Kot movtiky, pe vymAn mpootacia oe eloywpnon vypwv (IP67 1
HEYAAUTEPO) KoL SUVATOTNTA KABAPLoPOU /TAVGHATOG/ATOAVLAVOT|G.

. Aertovpykd cvommpua Windows, g mo mpoéc@atns ékdoong (Windows 10 kat’
eAQyL0TO)

2. Ye kaBe €vav amo TOUG TAPATIAVEW TAPAKAIVIOUG UTIOAOYIOTEG VA EKTEAELTAL TO

TPOYPAUUN TOU NAEKTPOVIKOU GUGTNUATOS Slayeiplong KAWVIK®Y Sedouévwy acBevmv.
Na emikowvwvel kat va SExeTal Ta SeS0UEVA ATIO TIG LATPLKEG CUOKEVEG E(TE HEC® TOU
TpwTokOAAov HL7 1 kat péow amevbeiog ovvdeong pe tn BVpa e€aywyns dedopévwy
TWV WTPIKWY oLokeLwV (RS-232) péow KATAAANAWV TPOYPAUUATWVY 0ONynong
(drivers). Na StacuvigeTal Pe TIG TIAPAKATW GUOKEVEG TTOU AELTOUPYOLV 0T Movada
Evtatikng Oepameiag:

. Tovug avamvevotpes (1 SLaoLVEEON UE AVATIVEVGTIPES VA TTEPIAAUBAVETAL 0T
Baowm ovvBeon)

. Ta povitop {wtikwv mopapétpwv (N Swaocvvdeon pe Ta povVITOp VA
meprapBavetat otn faocikr cvBeon)

. AvtAieg yopnynong @oapupakwv (n Staocvvdeon pe TIG avTAleg xopnMynomg
@apuaKwy va Ttepldapfavetal ot Bactikr cvvBeon)

. Mnxavnua oapokdBapong (n StacVvdeon pe To unyxdvnpa alpokddapons va
TPoo@epBel TTPOG EMIAOYN)

. Avodut agplwv aipatog (1 Stacvdeon pe Tov avaAuT agpiwv va Tpoc@epbel
TPOG €MAOYN)

KoL v Kataywpel autopata ta dedopéva (TapauéTpous) amd auTéG GTOV NAEKTPOVIKO
PAaxeLo Tov acbeVOUG.

3. Na vmootnpilel T oUvdeon pe peydAo mMANO0G AVTALWV £YXUONG @APUAKWY,
HOVLTOP, UNYOAVIUOTX QUUOKABOPONG KAl QVATIVEUGTNPWY, TOVAGYLoToV gkatod (100)
L TPLKEG oUOKEVEG. Na avapepBoUv Ta HovTéAa TTou vTtooTnpiovtal.

4. Te mepimtwon SvoAsttovpylag Tou Siktvou 1 SuvATOTNTA XPNOMG TOU
NAEKTPOVIKOU OUCTHHATOS VA U] OTAUATA OTOUG TOPAKAIVIOUS TNAEKTPOVIKOUG
vmoAoylotég. H elocaywyn Twv WXTpk®Vv SeSopévwv TwV aobBevwv 6To NAEKTPOVIKO
oVOTNHA VA ouveXleTal TAPAKAWVIWG, XWPI§ TO TPOOWTIKO VA avayKAJETAL Vo TA
KATAYPAPEL XELPOYPAPA OE XAPTL.

5. Na elval QKT 11 ATOUAKPUOUEVT] TIPOGRAON 0TO NAEKTPOVIKO cVOTNHA aTtd
NAEKTPOVIKOUG LVTOAOYLOTEG (1 Kal laptop, tablet kAT.) Tov elvat ouvdedepévol oto
Siktuo tov Noookopeiov.

6. H Baon dedopévwv yua 6Aeg Tig kAiveg Ba amobnkeveTal o KATdAANA0 server
TIov Ba TpooPEPOEL

7. To mpoYypapUa TOU NAEKTPOVIKOU CUCTIIHATOS SLayelplong KAVIKGOV SeSopévwy
Vo Elvat 0Ta EAANVIKA KaL 0 XELPLOTHG VO UTIOPEL VAL ELOAYEL TIANPOPOPIES PE EAANVIKOVG

XOUPOAKTPES.



8. Na mapéxel ato XepLoTn TN SuUVATOTNTA NAEKTPOVIKIG KATAXWPNONG LXTPLKIG
odnylag, oxédou @povtidag, mopelag voocov, Aoyodooiag, PabpoAdynong, LoTopLKO
ao0evoUg, KabBwG Kol KATaypa@ns OAwV TwV EVEPYELWV IOV TPAYUATOTIOLOVVTHL GTO
Slaotnua Tapapovig tov acbevoug ot MEG.

9. Na StaBétel SuvVATOHTNTA CTATIOTIKNG AVAAVOTG.

10. Na Siabétel Suvatotnta ocvvdeons pe to Siktvo tov Noookopeiov (HIS) ot
Baown ovvBeorn. Na ava@epBolv oL amaTioelg ylx TNy VAoToinon ¢ &v A0yw
Suvatotntag.

11. Na Swbétet Suvatéomnta ovvdeons péow HL7 pe ta Sedopéva amd ta
gpyaomplx (LIS) ot Baown ovvBeon. Na avagepBolv ol amoutioel§ yux Tnv
vAoTo(non g ev Adyw SuvaTtoTnTAS.

12. Na vmootnpilel T kwdwkomoinon acBevelwv, cuVONKWY, CUUTTTOUATWY KTA.
oUWV pe TN Tagvounon ICD-10.

13. Na ava@epBoiv avaAuTikd Ta oTolyela Slac@AALONG CUVONKWY EYKATAGTAONG
TOU TIPOGPEPOUEVOU EEOTIALOLOV.

14. Na Stabétel SuvaTOHTNTA YA HEAAOVTIKN ETEKTAOT KOL O€ AAAQ TUNUATO OTIWE TN
Movada AvEnuévng ®povtidag, ta xelpouvpyeior KTA. AlXTNPWOVTAG ATOPAITNTA KOV
Baom Sedopévwv.

'ENIKA XAPAKTHPIXTIKA

1. 0 mpoo@epopevog eEomAlopuos (HAektpovikd cVoTnua Slayelplong KAWVIKWY
Sedouévwv aobevmv Kol TTHPAKAIVIOS NAEKTPOVIKOG VTIOAOYLOTNHG LKTPLKOV TUTIOV) va
elval KATAOKELACTPEVOG CUUP®WVA UE TIG SLEBVEIS EVPWTIATKES TIPOSLAY PaAPEG aoPaAeing
kot va StaBétel onjuavon CE 93/42. Na SwatiBetal amd avTimpoowTo Tou SlaBETel
motomoinomn ISO 9001 kat ISO 13485 cvppwva pe v Y.A AY88/1348/04 mov agopd
o1 Slakivnon Kal TNV TEYVIKT UTTOOTHPLEN LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV.

2. Ol OoUPUETEXOVTEG OTO SlAywVvIopd va elval evtaypévol o€ TPOYPAUUA
evaAdlaktikng OSwaxeipiong AHH.E. Bdoet tov I.A 117/2004(PEK 82A) kat ILA
15/2006(PEK 12A) o€ cuppdp@won pe Ti§ Statdelg s odnylag 2003/108.

3. Na §00el eyyunon kaAng Asttovpyiag ywa §Vo (2) £t TovAdylotov.

4. ZTNV OLKOVOWIKY TIPOCQPOPA, UTIOXPEWTIKA, O SiVETAL TO KOOTOG YIX TIATPES
€100 GUUPOAALO CUVTIPTONG VA £TOG.

5. H texvikn poo@opd va GUVOSEVETUL VTTOXPEWTIKA ATIO UAAO CUUUOPPWOTG.

6. Ye mepimtwon mov kpLOel amapaitnTo Amd TNV EMTPOT| A§LOAGYNOTG, 1] ETALPELR

elvat vmoxpewpévn va Tpofel oe emibeldn TOU TPOOYEPOUEVOU MAEKTPOVIKOU
ovoTHaToG Slaxeiplong deSopévwv aoBevou.

7. It mpoo@opés Ba meplhapfdvetal vmoyxpewTika Kot 0o aflodoynBel To
TPOCPEPOUEVO TIPOYPAUUA EKTIAISEVONG YIXTPWVY KAL VOOIAEUTWV TOU TUNHOTOG KAL
800 (2) TovAdylotov TexVikwy Tou TUpatos B.ILT. touv Nocokopeiov

8. BeBaiwon amd tov Ipounbeuvtn OtL Stabétel eelSikevpévo TUNHA TEXVIKNG
vmoompidng otnv B. EAAGSa pe TV avdioyn Texvoyvwoia kal SuvatoTnTES
amokataotaons BAaBwv dueoa.






