16-04-2020
Teyvucég Tpodwaypapéc
1 Avoarvevotpa HFO
v to tunpe s ME®

[Tpovmoroyiopds: 35.000.00 € pe OITA

1. O Avamvevotipag va givar chyypovng texvoloyiog KOTAAANAOG Yio ypnon ©€
Movdada Evtatikine Oepoaneiag Neoyvov pe Aoyopkd ypriong oty EAAnvikn
YADGGO.

2. No Aetrtovpyei vo tdon diktvov 220-240V/50Hz kot va givarl eQodIGUEVOG HE
EVOOUATOUEVT]  EMOVOQOPTILOUEVT]  UmaTOopi 7OV vo.  TOpPEYEL  ovTovouio
TOVAGYIOTOV 3 WPAOV AKOLLO KOl GE VYIGLYVO OEPIGUO.

3. Na ovvodevetatl Kot amd tpoynAatn Paon Tov 18i0v KOTUCKELAGTIKOD 01KOoL, LE
Bpayiova otNpEng cOANVOGEW®V.

4. No Aettovpyel TPoPOSOTOVUEVOS Omd KEVIPIKY TOPOYN 0EPO Kol 0ELYOVOL e
Tigon oto €0pog 3-6 bar mepinov.

5. Na dwbéter €yypoun 006vn Aettovpyiag aene, peyébovg tovidyiotov 12" pue
dVVATOTNTO ATEIKOVIONG TOVAGYIGTOV:
e Tpwov (3) xupatopopPdV mieong, pons, OYKOL g GYEGN LLE TO YPOVO
e Kielotd dwaypdppato 0ykov/mieong, pong/oykov & mieong/pong pe dvvotdtnta
avapopdg
¢ ONTIKOOKOVGTIKOV GUVAYEPUDV

6. Noa ektelel TOVG TOPAKAT® TPOTOVG VEOYVIKOV OEPIGLOV:

® Yoypemtikd aepiopd eAeyyOUeEVNS TiEoNG

® X0y poviLOUEVO aEPIOUO EAEYYOUEVNC TTECTC

® XVYYPOVICUEVO OUAEITOVTO VTOYPEMTIKO OEPIGUO EAEYYOUEVNG TTECTG

e Agplopd vrootnpiEng mieong

® XVYYPOVICUEVO OIAEITOVTO LTTOYPEMTIKO OEPIGUO LLE VTTOGTNPIEN TTiEoTG

o Aepiopd CPAP e gpedpikd aeptopd amvolog

e EmumpocHétmg, vo dwbéter  Aettovpyloa  yopynong €yyumuévov  OyKov
Aoppdvovtag vrdym T 0AAAYEG TNG UNYAVIKNG TOV TVELUOVOV TOV ac0gvong.

7. Na gtvor katdAAndog yuo ektédeon pwvikov CPAP.

8. Na &gt duvatdtnta pHLOUIOG TOV TUPUKAT® TAPUUETPOV AEPIGIOV:
e Xopnyoduevov 6ykov amd 2 ml tovAdyiotov
e Avamvoov émg ka1 150 BPM
e Xpovog elomvong amod 0,1 s éwg 3 S

FiO2 and 21 émwg 100%
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Na €yel dSuvaTOTNTA TOUPAKOAOVONGNG TOLAGYIGTOV TOV TAPUKAT®O TOPUUETPOV:
e Exnveopevovu oykov (TVexp kot MVexp)
o M£y1otG, HEONG KOl TEALOEKTTIVEVCTIKNG THECNG
e Yuvolikr| cuyvotnto avorvodv (f)
e Yuykévrpmon o&vyovov (FiO2)
e Evdotikdtnta (compliance), avtiotaon (resistance) kot Adyo C20/C

Noa d1a0étel cuvayeppove (Alarms) yio Tic TapakdT® TOLAGYIGTOV TEPITTOOELS:
o XouUnAN Kot vynAn mieon agpiopon
o XounAd kot vynAd eKTvedEVO YKo
o XaunAd kot vynAd 0YKO 0EPIGUOD AV AETTO
¢ PuOuldpevog xpovog amvolag

Na givon katdAAnAog yio Ogpameio pe yopnynon povoéeidiov tov almtov (Nutric
Oxide) kot ywo. awtd T0 GKOTO Vo dHVaTOL Vo EPOdtacTEL e GIATPO aary wyNG
EVEPYOL AVOpaKa TOV 1010V KATOCKEVOOTY).

Na ocvumepapfaveror Beppovopevos vypaviipas. No avaeepbel etoaipio
KOTOGKELNG KOl LOVTEAO Yo a&toAdynon

Na ektelel vyiovyvo aepiopd HFOV petafintie cvyvotntog tovAdyiotov 3-
20Hz, wote va eivar og Béon va kKoAvyel €101k meptotatikd e MENN kot og
dwcoinvopévoug acleveig addd kot oe NIV . Oa ektiunfel av 1 kopatopopen
tov HFO s&ivon tetpdyovn wor  Oxt  KOUmOAN  Ady®  PEYOADTEPNC
OMOTEAECUATIKOTNTAG GUUQMVO. LE TN d1ebvn BifAoypapia.

No dwbéter trend tovidyotov 7 muepdv, va avapepbei o ypdvog yia
a&loAoynon.

Na tpocpephel emAoykd duvatdtnTo HETPNOoNG veoyvikng oSvpetpiog

Na mpooeepBet emhoywkd 1 dvvatdomto avtopang pLOUIoNG ™S YOPNYNONS
0V O TOVL AVATVELGTI PO AVALOYO TIC LETPOVUEVEG HETPNOELS OELUETPIOG TOV
acbevny (O, closed loop).

Noa pocpephet emhoyikd 1 SvvaTdOHTNTO LETPNONG VEOYVIKNG KATVOYPAPIog

Noa mpoceepfel mApNe pe OAa To amapoiTnTO EEQPTNUOTA, ETOYLOC Y10 AUECT
KAviKn xpnon.

ITictomomtikd - Eyyvnoeic

1.

Noa &ival Kotaokevaouévog cOUPOVO e TIS OEBvVElg eVpOTAIKEG TPOSIYPUPES
acpareiog kot va dwBéter onuavon CE. Na owartifetor and oviimpdcwmo mov
dwbéter motomoinon ISO 9001 wor ISO 13485 obppove pe v Y.A
AY86/1348/04 mov agopd otn Olokivnon Kol TNV TEYVIKN VLTOCTHPIEN
OTPOTEXVOLOYIK®DV TPOIOVIMV.



Ov ovupetéyoviec oto OlYOVICUO Vo elval  evtayuévol o€ TPOYPOLLLILOL
evarloktikng dwyeiptong A.H.H.E. Baoet tov IT.A 117/2004(DEK 82A) ko I1.A
15/2006(®EK 12A) o€ coppdpemon pe Tig dtata&elg e oonyiog 2003/108.

Noa oo00el eyybnon koAng Asttovpyiag yw tpia (3) €t xou Oabecipotnra
avTOAAOKTIK®OV Yo déKka (10) €.

No avagepbet:

a) H emola  xootoAdynon  ovuPoAaiov  TANPOVE  GLVTHPNONG
CLUUTEPIAOUPAVOUEVOV TOV  OVTOAAAKTIK®OV, service kits, aicOntipov o&uydvov
Kol EpYaciog, EKTOC AOUTMV OVOAMGIULMV.

B) H etolo KOGTOAOYNOT TPOANTTIKNG GLVTIPNONG CLUTEPILOUPBOVOUEVOV TMV
service kits kot Tov acOntipov o&uydvev Kot epyoaciog EKTOC AVTOAAOKTIKMOV
KOl AOITAV AVOAMGIL®V TOL OVOTVELGTNPOA, LETA TO TEPAG TNG EYYVNOTG.

No Befordvetor €yypaemc omd TOV KOTAGKELOOTIKO Oiko 1 dbecuoTnTa
OVTOAAOKTIKOV Yo pLio OekaeTioL.

Ot ovppetéyovteg va S1BETOVY HOVILO OPYOVOUEVO TUMLLO TEYVIKTG VITOGTNPIENG
Kou service, KoOmG Kot KOTAAANAO EKTOOEVUEVO TPOGMTMIKO, LE TIGTOTOMTIKO
ekmaidevong amd TOV  KOTOOKELOOTIKO OiKO 7YoL T GLUVINPNCN TOV
TPOGPEPOUEVAOV EWODV.

H Emitponn Teyvikov [Ipodorypapdv

1. ITatcovpa Apiotovra, AtevBbvipio ME®
2. Kanetavaxkncg Apyoprog, [poictduevoc BIT

3. @eilidov ITapackevn, [poictapévn ME®



