TEXNIKEX I[TPOAIAT'PA®EX
XYXTHMATOX NE®PIKHX YIIOKATAXTAXHX

T
Z(')/BO ’ A/A | AXET ®IATPQN OEPAITEIQON NE®PIKHYE YITOKATAXTAYXHX
Tpiyoedkd @IATpO, OTOCTEP®UEVO, OTOUIKE GLOKELAGUEVA, €AEVOepa TLPETOYOV®YV,
1. KatdAAnAa yio Oepameieg arpodOnong- apodiodonong kot OAES TIC TOPUAAAYES TOVG e
duvatotta emAoyNG pepPpavav avaloya pe Tov Tomo Bepameiog.
5 Ta oiktpa va elvar katdAAnAia yio kédbe tomo avrimnktikng Beponeiog (nrapivn 1 Tomky
) YOPNYNON KITPIKAOV).
3 Ta @iktpo mpéner va dwatidevrar og drdpopsg dwaotdosig omd 0,8m” - 2,2 m°, pe To
) HIKPOTEPO OVVOTO EEMGOUATIKO OYKO CipaTog
4. | Ta @iltpa va emttvyydvoovy puBuodc pong aipatog 100-400ml/min.
To oet Bo mepapPaver éva (1) o¢idtpo, éva (1) éva mANpec OET YPOUOTIKA
5. KOOIKOTOMUEVAOV YPOUUDY YLo. EVKOALN TN oVVdeST KoM kat TovAdylotov éva (1) odko

TEPIGLALOYN G OB OTOS icov 1 peyakdTEpOL TV 5 L

O ovppetéyovreg emi mowv] OTOKAEIOROV 00 TTPEmEL vo. TPOGPEPOLVY GMUPULTHTOG TO Ssetyra ovvern
oLOOLXO 0N oNKAL VO TAPUYMOPNGOVY TA. PN UVIIILOTO GVVEYOVS VTOKATAGTAGNS VEPPIKIS AELTOVPYING),
®G 6VV000 e£omAono pe To €ENG TOPUKATO YOPIKTNPLGTIKA.

*.B. A/A B.MHXANHMA XYNEXOYX YIIOKATAXTAYXHY NE®PIKHX AEITOYPI'TAX
% (CONTINUOUS RENAL REPLACEMENT THERAPY ) KAI IAAXMA®AIPEXHX
To pnyévnpo va glvon TANpeg, Nat, va mAnpei dheg Tig ohyypoveg TeEXVIKEG
1. | xawvovpylo, apeTayEiptoTto, cOYYPOVNg TPOJYPUPES Kot TOLG d1ebVEic Kavoviouovg
TEYVOLOYIOG acporeiag. Na avagepbodv
2. | Pebua dertovpyiag 230V /50 Hz
Me evoopotopévn puratopio. No avagepbel o
3. | Avtovopuia xpovog avtovopioc. Embount n pueyolvtepn
duvatn avtovouio
Nat, e0KoAn Kot AGQAAN G LETOPOPA KOl VL
4. | Tpoyniatn Paon dwbétel ppévo/a/ akwnronoinong. Embountd va
€lval Kol ovVTIKPOOOG UK.
5. | Awotaoeic (MXIIXY) Na a’va(pspeof)v. ’Em’evunré Vo KaTaAopPaver To
HKPOTEPO SUVOTO YDPO.
a. Xoveyn eAefo-eAefikn Not
apodmonon
B. Zvveyn oiePo-piepikn
alpododmonon Nat
v. Zoveyn eAePo-eAepukn Not
a1pokafopon
d. Zuveyn Bpadeia
VIEPOIHOnon Nat
€. Ogpaneio apodmdnc
6. | Noéxerm duvarotnra extéheong D\Vpnkd)v (’)yKL(lnv T N
SLOQOPETIKDV DEPOTELDV: 6T, AWOTPOGPOPNON Now
{. ®epoamevtikn Avtoiioyn
. Nat
[MAdopotog
n. Ogpamneieg cvve OVC
VEQPPIKTG
VIOKOTAGTOONG LE Nat
pepPpavn vyming
dlotoung
0. Av owatifevtal emuTAiéov dVVOTOTNTES
OgpameEl@v va TposeepHovv.
Amobrjkevong A0V TV GUUPaVTOV
7 KaODC Kot OA®V TV 0AAAY®V Tov Oa EmBounto, av dwatibeton va tpoceepbei. Na
" | mpaypatomomBoy kad’ OAN TV yiver avoivTtikng avaeopd

dudpkela g ouvedplog




AvvatétnTa eheyyopevng
vaepomOnong < 2 It/h, pong
owarvpatog <10000ml/h, ypriong
oiltpov pre 1 postdilution, kaO®g

EmBounto, av dwaribeton va mtpoceepbel. Na

8 Ko Tavtoypovic pre kou postdilution, | yivelr avaAivtikn avopopd
aviyveLoNg aéPu 6TO ULRUTIKO
KOKAOUO Kot aviyveven owoppoig
aipatog Tov QilTpov
A KNG e
N —
9. | mpaypotomolel PETPNON TOV TAPAKAT® ; ;
TEGEOV: y. Ilieong mpo tov @iktpov | Nt
0. [lieonc YrepomOniuatog | Not
10. | 006vy N, éyxpwpn,' kat‘t:ovpylkr'] L€ OTELKOVIOELG
oty EAAnvikn yAoooa
11. | Alhayr O @V TV dedouévmv Nat, k08’ 6An v dbpkela TG cuvedplog
12. | AMoyng Bepomeiog oupokaBopong Nat, yopic adiayn eiktpov 1 Ypouudv
13. | didtpo Miag ypriong
Na ow0éter avtopato priming. Em@upntég ou
14. | TomoBétnon oet piktpmv TPOSLVOEOENEVES YPUUPES NE TO PIATPO, OV
owatifevron vo TpocsepBovv
15. | AlAa €idn oet iltpov Av dwtifevtal va 1poc@epHovy Tpog ETAOYN
Na déyetar OA@V TV THTWOV KOl EPYOCTAGIOV
. s , KaBdG Kot €101k dStodvpata yo avTimnEio pe
16. | Zreipa vypd éyyvong (Swrvpora) Knpufa. Na yivet owa?mim’q Zva(popd?ju vL(;
50000V Groyyeia.
Nat, EVeOUUTOUEVT, QVTOUOTY Kot LEYAANG
Avihia yopfiynonc avoumKTikod 1 ngtﬁgiag Na ava(pspeisi n aKP{BSIG. Na é?(m
, , A VVOTOTNTO CVTUTNKTIKNG YOPTYNOoNG HE 600
17. | onoia va yopnyel avTimnKTiKO S1dAv L TOOTODC:
670 KOK @MU POTG TOV aipatog pOTODL: :
0. XOpNynomn Nmaptving
B. yopiiynon xirpikov-acPectiov
18 Zoyp OVIGHOGS TG avrhrag EYIooNS Noit. Onote otapatd n €yyvon S1AVLOTOG
. | aoBeotiov ko g avtAiog £yyvong , . . ,
KITPUCOD SODLETOC. KITPIKOV VO, GTOUATA Kot 1) £yyvuon acPeotiov.
19. Aoyiop }Ké VROAOYIOHOD omdAzG Av dwatifeton vo TpoopepOel
acPeotiov
Noai, va yivel
OVOAVTIKY
a. [Teprotartikég avtiieg avaQopd Tov
UeYOANG akpifetog apOpov TV
AVTMOV KO TNG
axpifetdg Toug
20. | No dwobétet: I(jl()xtlc’)zzx(%conomuév
B. Hiextpovikotg {uyoig 1 Aertovpyia Kat
TopoKoAovONoN
. Nou, mov didovton
v. OykopeTpikd oot .
eMEYYOL TV OYK®OV TV ,
VYPGOV TOV 0oBeVN OTOPOIPLVOVTHL
a6 Tov 0chevi
o. BAapn Nat
21. | TIMpec ohOTHA GUVOYEPHGY B. OTE’ElKO(lKOl)’GTlKOI')g Noay, va “{{’VSI
GUVOYEPLOVG Y1a AVOADTIKN
acQaAELR TOV 060EVOVG. | avagopd
22. | Tootnpa Bondelag xeiplot Nat, eveopoatopévo
23. | @epuavripa Nm rorl)kdxmrov éva, skz’:yxépsvo, ne
dVVOTOTNTA OTEVEPYOTOIN GG TOV
24 AloTHPNoNG TOV TAPAUETPOV TNG Nat, pécm pnatapiog o TePImTO®OT OLOKOTNG
" | Bepameiog Kol TV dESOUEVOV NAEKTPIKOD PEHIOTOG.
25. | ZuvdeootnTa Nat pe nAEKTPOVIKO VTOAOYIOTH 1] SIKTVLO
26. | Avtoeréyyetor Tptv TV Evapén g To unydvnuo. va avtoedéyyetol Tpv v Evapén




Oepameiog ™G Bepamneiog.

"EAeyyo Luydv og Taxtd ypovikd Nt yio Tpoctacio Tov achevn and
27. | dootpata Katd TNV S1GpKELD TG avicoppomieg 6o 160L0Y10 VYPOV. Na dobovv
Oepameiog otoyeia

EmBounto, av dwatibeton va mpoceepbel. Na

28. | Tuotnpa aviyvevong dlappong vypmV yiver avehvTih avapops

I'. EIAIKOI OPOI

Na katatefel avaAvtikd eOALO GLUUOPPOGNS TPOG TIG AVAOTEP® TEYVIKES TPOSIOYPAPES LUE
aVTIOTOLYEG TOPATOUTEG OTO, EMOTUO PLAAASIO TOV KATOOKELOGTIKOD Oikov (prospectus,
productdata, manual KAx).

Na avagepbei 0 ypovog mapddoong o omoiog dev pumopel va vrepPaivet tig 60 nuépe.

H mpounBevtpra etanpeia o mpémer amapaitnta va dwbétel cuomua mototntag EN ISO
9001:15 1 EN ISO 13485:16, pe medio miotomoinong v O10Kivnon 10TpoTEYVOLOYIKMV
npoioviov kot EN ISO 13485:16, pe medio miotomoinong wnv TeyviKn vmootipién
10 TpoTEYVOLOYIKAV TTpoidvimv. (Na katateBolv ta amapaitnTo TeGTOTOmTIKE)

O KotaokevaoTikdg oikog va eivan motomomuévog pe ISO 9001:15 kot ISO 13485:16 ko ta
wpoopepoueva €idn vo @eépovv miotomontikd CE. (Na koatotebodv ta amapoitnto
TIGTOTOUTIKA)

[pdypappo ekmaidevong yio Toug xpNnotes (10Tpods, VOGNAEVTIKO TPOGMMIKO, KAT).

Ye mepimtoon aaipeonc g €£0Lo10d0TNONC TOL  KATUOKELOGTIKOD Oikov 1 TOL
g€ovalodotnuévou avtimpoom@mov Tov oty Evponaikn ‘Evoon, tpog tov mpoundevty, yia
TOPOY] OVOAOCIU®V VAIK®OV - OVIOAAOKTIKOV - GUVINPNCEWOV - TEXVIKNG VIOCTNPENG -
gyyonoemv KAn., Ba mpénel va katoredel PePaimon SECHEVONG TOV KATAGKELOOTH 1 TOL
€€0VG1000TNUEVOL  aVTITPOGHOTOL ToL otV Evpomaiky ‘Evmon, yio v ouvveyn kot
anpooKonTn Asttovpyia Tov eEomAcoV, pe Tovg idtovg {nroduevovg dpovg.

Ye mepintoon PAAPNG dupeom emokevn €vtog SO (2) POV N AVTIKOTACTAGN UE VEO
pnyévnua.

Noa vrdpyet n dvvatdtta enideiéne epocov (noei amd v emttponn a&loAdyNoNG




