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TO I'ENIKO NOXOKOMEIO HEIPAIA «TZANEIO»

"Eyovtag voyn:
1. Tig datdéets, OnmS 1yvLOLV:
1.1. Tov N. 4412/2016 «Anuocieg Zoppdaoeig Epyov, [Ipoundeidv kot Ynpeciovy

( ®EK 147 / 08-08-2016)

1.2. Tov N. 3580/2007 «IIpounbetec ®opéwv emomtevopevov and to Yrovpyeio Yyeiog kot
Kowaviking AAMNnAeyydng kot dAleg dotateg» (O.E.K. A" 134 / 18-6-2007).

1.3. Tov N. 2955/2001 «IIpounfeiec Nocokopeimv kot Aomadv povadmv vyeiog tov e X.Y.
Kot GAAeg dtataelgy (P.E.K. A" 256/ 2-11-2001), énwg Tpomomopuévos toyveL.

1.4. Tov N. 2362/1995 «IlIepi Anpociov Aoyiotikov, eEAEyyov TV damavav tov Kpdrtovg kot
dAleg dwatdecy (O.E.K. A" 247 /27-11-1995), dnwg woyvet.

1.5. Tov N. 4152 /2013 ( ®.E.K. 107 A’/ 9-5-2013 ), [opaypapog Z : TIpocappoyn g
EMnvikng NopobBeoiog oty odnyio 2011 / 7 g 16-2-2011 yio v katomoAéunon tov

KaBLGTEPNCEMV TANPOUDV GTIG EUTOPIKEG CUVOAAAYES.

1.6. Tov N. 4605 /01-04-2019 apBpo 43, Iapdypapog 7 ay.



HPOXKAAEI

Kdabe evorapepduevo, va koatabéoel Tpospopd yio Tpoun el VAIK®OV [Ee KPUTplo
KATOKOP®ONG TN youniotepn Tpq 1n omoio Oa givor ion 1M pkpotepn TOL
TehevTOiov TapaTNPNTNPiOL TINOV, OTOS OVTO OVOPTATOL GTNV IGTOGEAON NG

Emitpomnic [Ipoundeiov Yyeiag.

Awoiopo Zoppetoyng otn owdikacio £(ovv ol avapeEPOUEVOL KATMOTEP®, EPOCOV
aoKOUV eumopikn 1 Prounyovik N PloteEyvikn SpoaoctnpldTTO. GLVOEY UE TO
avtikeipevo g mpoundewog: o) Ola to uoKd 1 vopkd mpoécmTO, MUESATH 1
aAlhodand. B) Evooceic mpounbevtddv mov vmofdAiovv  kowvr TPoceopd. Y)

2VVETALPIGUOL.

[leprypagn tov Intoduevov Katnyoplidv €wWov yivetor oto mapdptnpe A g
nmapovoag kol 6to wapdptnue A ( Texvikéc Tpooraypapéc ).
Ot pocpopéc pumopovv vo katotifevior péxpt Kol TV nuepounvic Kot @po g

dadikaciog 670 mail ™mg Ynrnpeoiog mproml@tzaneio.gov.gr

2e mepinTmon mov 0 OYKOS TV OIKOAI0L0YNTIK®Y Eval UEYHAOS , TOPOKALEIGTE
onws Katateovv oe @akxsio oto Ipapeio Ilpwtoxéiiov tov Noocokxouciov

(ue emonfuaven Tov aplOuov TPWTOKOIL0V THS AVAPTHOHG).


mailto:mprom1@tzaneio.gov.gr

Kotd ta Aowrd, n dwdikacio Bo devepyndet kou 1 wpounBeta o vAomombel oV pe To

nopokdtw I[MAPAPTHMATA mov &mGUVATTOVIOL OV TOPOVGH  KOU  OITOTEAOVV

OVOTOOTAGTO LEPOS QTG

]lzfllggierAd)H ZHTOYMENQN KATHI'OPIQN MAPAPTHMA A

2. OPOI XYMMETOXHX ITAPAPTHMA B’
3. YHHOAEII'MA IIINAKA IHAPAPTHMA I
4. IPOAIATPA®EX ITAPAPTHMA A’

Ot evdlagpepopevol Ba €xovv duvatdmra erevbepng TPOGPOoNG 0TO TANPEG KEILEVO QVTNG
(ovumeptlopfavopévoy OA®V TOV TAPOPTNUATOV TNG), O MAEKTPOVIKY HOPOY|, OTNV

16t06€Ad0 Tov Nocokopeiov 610 dtadiktvo (MAektpoviky diehbvvon: www.tzaneio.gov.qr ).



http://www.tzaneio.gov.gr/

ITAPAPTHMA A’

TYNOAIKH
AJE AAA EIAOZ TEmAXxiA | AF0ANH TMHMA NAHPO®OPIES
OMNA
E0020006 - KOAAAPA AYXEN. MAAAKA AYTOKOA. MEDIUM (NA
172‘(‘)72/4(3?;?]5' WOMM46906K- STAAOYN AEIFMATA) SOTEM | 75,00¢€
ANAPTHEH) ZOB - -
AEIFMATA EQOZON ZHTHOOYN AITO THN EMITPOIH AZIOAOIHEHS
Ka. METPH
15001067 - AMTOAYMANTIKO EMIGANEIQN EIAIKQON XQPQN AIAXEIPIZH THA.
(MEFAAQN EMI®ANEIQN, XQPQN KAM) (XQPIZ AAAEYAEX) 200LT | 2.020,00 € YAIKOY EMIKOINQNIAZ
(MPOAIAFPAGEE NAPAPTHMA A) 2104592157
2333/01-07- | GA4M46906K-
2024 M7r
15001078 - AMOAYMANTIKO ZE SMPEY I'A MIKPEE EMIGANEIES
XEIPOYPFEIQN & EPFAZTHPION (TPOAIATPAGES NAPAPTHMA | 120 TEM | 450,00 €
A)

* OI HPOX®OPEX AEN QOA ITPEIIEI NA ZEIIEPNOYN TA TEXXEPA AEKAAIKA YH®IA.




ITAPAPTHMA B’

(ATToTEAEI QVaTTOOTTACTO TUAUA TNG SIOKAPUENG)

OPOI EYMMETOXHX

1. H1poo@opd Ba TTPETTEI va EXEI TN HOP®H TOU TTIVAKA TTOU ETTICUVATITETAI OTO
Mapaptnua I
2. YToxXpewTIKa va dnAwvovtal kwdikog Mapatnpntneiou Tipwv, GMDN kai
KwdIkdég EOD.
3. H oikovopikA TTpoa@opd Ba katatiBetal atrokAeioTikd oe EURO.
4. TAwaooa: EAANVIKNA
5. Zeg TrepiTTwaon Karakupwaong : a) n mapadoon Oa yivetar eviog TPIwWV
(3) epyadipywyv nuepwyv Ao TN ANWn TG TTapayyeAiag , €KTOG av opideTal
OlaQopeTIKA  KaT'e€aipean, B) n Tmapadoon Twv €dwv Ba yivetal HE
@povtida kal datraveg Tou [llpounBeutn, aTic AToBAKES TNG YTTNpPEaiag
MagG.
6. MAnpwun: H TAnpwun Ba yivetal g€ eupw, JETG aTTO TTPONYyOUUEVN Bewpnan
TWV XPNHUATIKWY EVTOAPATWY TTANPWUAG.
O1 utrown@iol UTTORAAAOUV ETTi TTOIVH) ATTOPPIYNG TNV TTPOTPOPA TOUG
NAEKTPOVIKA :

2 € TIEPITITWAN KN UTTOBOANG 1} Un TTpoankouaas UTTOBOARG TWV ava@ePOUEVWV TTIO

TAVW, N TTPOCPOPA ATTOPPITITETAI WG ATTAPADEKTN.
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ITAPAPTHMA A’
ITPOAIATPA®EX

ENTOAEX 2333/01-07-2024

15001067: AHOAYMANTIKO ETINIPANEIOQON EIAIKON XOQOPOQN
[IPOION KAGAPIEMOY KAI ATIOAYMANZHY AATIEAQN METAAQN EIMIOPANEIQN KAI EEOINAIEMOY XQPIX AAAEYAEY

ZVUTUKVOUEVO VYPO OTOAV LOVTIKO-KOOOPIOTIKO EMPAVELDV, YOPOV Kot EE0TAMG OV (0ameda, Toiyol e Burdovg acBevav, Movadeg Evtatikng
O¢epanciog (ME®) evnAikov, modidv Kot veoyvav, unyoviuata yepovpyeiov, Oepprokortioeg (plexiglas/makrolon), cuokevéc mapakoiovdnong
Lotikdv Aettovpyidv-monitors). Na punv mepi€yet aAdedoes, Patvoreg 1 yAopro. Na mepiéyet 2 1| TEPIOGOTEPES OPACTIKES OVGIES EK TV OTOIMV 1|
pio va givarl otwodnmote dAog TeTapToToyoLs appmviov. Na unv etvat t1o&ikd 1 epefiotikd yio tovg o@BaApods, To déppa kot Toug PAEVVOYOVOLG.
Na etvon doopo 1 pe Nma, evyaptotn oopr).  Na givon faktnploktdvo (gram+ kot gram-), pokntoktdvo, oktdévo (HBV, HIV, HCV) kot
pokoPaktnpidtoktovo. O ypovog emitenéng Tov KabopioTikoD Kol TOL OTOAVLOVTIKOD OTOTEAEGLATOG Vo Uy vepPaivel ta 30 Aemtd yio To
oVVOAO TOL emtBuuNTov Pdouatoc. Na givol copfotd pe emeaveleg amd pétorro, mthaotikd, PVC, linoleum, papuopo, miokdkt, VAIKO
Beppokottidmv, monitors, K.AT. No TEPLEYETOL GE ELYPNOTN CLOKEVAGTA UEYPL S AMTPA KOt VOL GLVOSEVETL OO OWPEAV OCOUETPIKY avTAia 1] GALO
docopetpkd doyeio. Na givar katayopnuévo oto EIM.XIL 1 610 PCN, va éyet adetoe EO® 1 Evponaikn ddsto froktovov kot orjuaven CE.
Noa d00¢el KOGTOG PETE T TPOTEVOLUEVT OO TOV KOTACKEVAGTN CPOi®GT Y10l TO GUVOAO TOV OTOAVUOVTIKOD GAGUATOS. N GUVOOEVETOL OO
Tivako QACLOTOS KO OTOTEAEGLATIKOTNTOG EVAVTL LIKPOOPYOVICUL®VY UE oTotyela amd peréteg aveEdptntov popémv. Na Katatefodv odnyieg
YPNONG OTA EAANVIKA KOt TO TPOTOTLTTO EEVOYAMTGO PLALGSIO 0dNYIDV (prospectus).

15001078 AITOAYMANTIKO XE XTIPEY I'TA MIKPEY. EIII®ANEIEY XEIPOYPTEIOQON & EPTAYTHPIOQON
[IPOION ATOAYMANZHY MIKPON ENI®ANEIQN ME AAKOOAEY ME WEKAYMO

Yypd amolvopoviikd HIKPOV ETIPOVEIDV, KE OAKOOAES, Yoo ypnom Ue wekaopo. No unv mepiéyel oAdebdeg, @avoreg N1 yAopro. Na eivor
Boktnploktovo (gram + Ko gram -), LoknTokTOVOo, 1oktovo (HBV, HIV, HCV, Adeno, Noro) kot pukofaktnpidtoktovo. Na givat dpactikd Evavtt
AVOEKTIKMOV VOGOKOUEIK®OV UIKPOPLakdv otedey®mv. No unv givar to&uo ovte pediotikd yia 1o yprotr. O ypdvog eMTEVENG TOV OTOAVLAVTIKOV



AmOTEAEGLOTOC VoL UMV vrepPaivel Ta S AemTd Yol To 6GUVOAO Tov emBuuntov eacpatos. Na givoal copPatd pe emeaveleg omd PETAALO, TAACTIKO,
noivkapPovikd. Na eCatpiletal ypryopa, yopic va agnvetl otipota, ixvn 1 katdrowmo. Na unv gival oEetdmTikd 1 SofpoTiko Y10 TIS EMPAVELES.
Na etvar étolpo mpog ypnon o€ doyeio g 1 Altpov pe dwpedv cvuokevn YeKaorov Yo kébe doxelo. Na eivar kotayopnuévo oto EM.X.II 7
oto PCN, va éyet ofuavon CE «xor  &deia  EO® v Evpomaikn ddswo Proktovov. No  cvvodevetor oamd  mivoko  QACUOTOS Kot
OTOTEAECUATIKOTNTAG EVOVTL LUIKPOOPYOVIGUAOV LE GTOYElN amd peAETEG aveEAPTNTOV PopEmv. Na katatefohv 0dnyiec xpnong ota EAANVIKE Kot
70 TPOTOTLTO EEVOYADGGO PLAAASIO 0ONYIDV (prospectus).

TEXNIKEX [TIPOAIATPA®EX AITIOAYMANTIKQN - AITOPPYITANTIKQN
I'ENIKOI OPOI

1. Ol ta Tpoidvta Oo mpémet vor givorl eykekpipéva and tov kotd mepintmwon oppoddio opyovicpd (E.O.@ yio ta amolDHOVTIIKG ETQAVEIDY —
ropwv 0mtmg opilet to YA Y1B/OIK 7723 , ®EK 961/23.12.94 kou 0 Kavoviopdg EE 528/2012, énwg €xetl evappoviotet oty eAAnvikn vopodecio
ue v YA 4616/52519 ®EK 1367/2016, E.M.X.IT 1} oo PCN (Poison Centre Notification ) yio tpoidvta mov emonpoivoviol og emikivovva yio
Tov GvBpwmo Kot To TEPIPAALoV. Avtiypago g gv 160 onuavong CE yuo ta wotpoteyvoroyikd mg €ENG: o) NG KOTAGKELAGTPLOG ETOULPEING Yol
KéOe éva amd To AmoPPLTOVTIKA ckeLAGHATO Kol B) amd KOVOTOMUEVO 0pYavioud Yo to. Tpotovta amoilvpovone. Emiong va kotatedel kot
KOTOXDPNGN OTO UNTPMO TOV 1A TPOTEYVOLOYIK®V ToV E.O.D Y10 60a €K TV TPOIOVTOV EIVOL 1ITPOTEXVOLOYIKA.

2. No xototefovv to 1oy0ovTe. TGTOMOMTIKG OlGPAAGNG TowTNTag TV Koatackevaotov ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 xotr to
neptParrovrikd ISO 14001:2015.

3. Ot mpounBedrpieg etarpeieg vo katabéoovv gv oy motomomrtikd ISO 9001:2015 xobdg kot TO WOTOMOMTIKG Yoo TN Olakivinon
1 TpoTEXVOLOYIK®V TTpoidvimv ISO 13485:2016 kou cOppmva pe v Yrovpywkr Andéeoacn AY 86/1348/2004.

4. To OAo ToL TPOTIOVTA OOLTEITOL TLGTOTONTIKO TNG YNUIKNG TOL GUVOESNS, VO GLVOSEVLOVTAL OO 0ONYIES YPNONG OTO EAANVIKA Ko amtd TIVOKES
OTOTEAECLOATIKOTNTOG KOTE TV UIKPOOPYOVIGUMV LE OTOYELN OO LEAETEC £YKVP®V OIOMIGTEVUEVAOV EPYOCTNPIOV.



5. Avodutikd eUAALSI0 TPOTOVTOG 6TOL AYYAIKA €4V TPOKELTAL Y10l EIGAYOUEVO TPOIOV KOt 1] TOTH HETAPPOCT 6T0 EAANVIKA ovToD.

6. "o 6Aa ta Tpoidvta vo dtatiBevtor ta oyetikd apyeio (0dnyieg xpnong, PLAAGSL0, TIVOKES AMOTEAEGHOTIKOTNTOC) otV EAANVIKY YA®GGo Kot
va cuvodgvovtat omd vIELOLYN INA®ON OTL Elval TOTH LETAPPOACT TOV AVTIGTOLYWV EEVOYAMCOWMV KEWEV®V.

7. No xotatebodv ta EegvoyAwooo (Ayyaikd) kot EAAnvikd Aegktia Agdopévov Aceareiog ocdpeove pe tv CLP 1907/2006. Emiong vo
KatotefoHV 01 ETIKETEG TOV TPOTOVIMV GTO AYYAIKA e TNV LETAPPAOT) TOVG 6Ta EAANVIKG.

8. I T amoAvpavTikd evoooKomimv va kaTatedohv mMGTOmoTIKG CLUPATOTNTS A0 TOVG KATUCKEVUOTEG TOV EVOOCKOTIMV.

9. Oca amd to amoppLTOVTIKA TPoidvTa Tpoopiloviol Yoo ¥poN GE QVTOUATO TAVVINPL Kol TALVINPLN LIEPNY®V TPEMEL Vo dloféTovv
TGTOTOINON OO TOVG KOTAGKEVACTES TOV TAVVINPI®V OGOV 0pOPA TNV KATAAANAOTNTO TOVS Y10 GUYKEKPLUEVT XPNON.

10. Baokég yvdoelg Tov TpoypapLaTiGoD Kot TG Asttovpyiog Tov mAvvinpiov Bempeitor amapaitntn and tov Tpoundevti.

11. O kB¢ mpounBevc voypeoHTOL VO TPOUNOEVGEL TO VOGOKOUEID LE TAAGTIKOTOINUEVES ELAVAYVMOOTES 001Yieg TOV B avapTNBovV GTOVG
YDPOVS YPNONG TOL GLYKEKPIUEVOD TPOIOVTOG, OTIG OTTOIEC TPEMEL VAL OVOPEPOVTOL 01 00NYieS xpNoNS (apaimon K.AT.) Kol TPOPLAAKTIKE HLETPOL V1oL
tov ¥pnot. No dniovetar and v mpoundedtpla etatpeion pe vrevbovn dMiwon 6Tt avorapuPdvel TNV VITOYPEMON VO TOPEYXEL EKTALOEVCELG
AVOQOPIKA LE TNV XPNON TO®V TPOTOVI®MV GTO TPOCOTIKO TOL VOGOKOWEIOV, 6g cuyvotnTa oL Ba opiletarl and v Emtponr) Nocokopeiakov
Aopudéemv 1 0mote mopactel avaykn petd omd cvvevvonon pe touvg [poicthpevovg tov tumudtov Kot ™ copeovn yvoun me Emtponng
Noocokopetokav Aopméemv (ENA).

12. Ta mpoidvta mpémel va GuvodevovTal omd cVGTNIO EVKOANG HETPNONG TNG 0OoNS (docopetpikn avtiia 1 pelovpa), yio va eEacorileTon M
€0KOAN Kol GMGTH XPNOoT GTNV KOTAAANAN doGoAOYia.

13. Zt0 mpoidvta oL ¥PNGLOTOOVVTOL GE SIGAVOT Vo SIdETAL 1 T TOV GUUTLKVOUEVOL VYPOD avd Altpo 1) okdovn ava Kgr kot n tiun ava
MTpO TOV TEAIKOV SIOADUOTOG XPNONG ETMELTA OO TNV TPOTEVOUEVT] SLAALOT).

14. Ot docoroyieg mov Ba a&oroynBolv, eival avTég, TOL AVAPEPEL O KATACKEVAGTNG KO LLOVO GTO EMICNLO KOATACKEVOGTIKO PUAAAILO.
15. Na unv eivor epebiotikd yio To avomveLSTIKO, TO LATLOL, TO OEPLLOL KOl TOVG PAEVVOYOVOLS GTIG TPOTEWVOUEVES 00GOAOYIES KOl TPOTO XP1IONG.

16. No vrapyet nuepounvio Topoymyng kot ANEEMG.



17. To omolvpoviikd okevdopota Bo wpémer vo eivor eheypéva He €PYASTNPLOKES OOKIUES OLOMICTEVUEVOV EPYOCTNPIOV OTMOG OUTEG
nepLypapoviotl 6to v 1oyb Evponaikd mpdtomo EN 14885 kot otig pebodoroyieg eAéyyov Phase2 Stepl xai Phase2 Step2 ywo tnv {ntovpevn
YPNOMN Kot OPLAdO IKPOOPYAVIGUAOV (Yl pYOAELD, Y10 EMPAVELEG, BOKTNPLOKTOVIO, LVUKITOKTOVIO, OKTOVIO K.ATT.) GTOV 10TPIKO TOUED.

18. Noa katotebel t0 16X00V TGTOTOMTIKO-ATOJEIKTIKO GUUUETOYNS TOV GUUUETEXOVIOS OIKOVOULKOD (QOPEN. GE CUGTNUO OVOKOKAMGONG TMV
ovVoKeVAoIOV, Bacel Tov Nopov 2939/2001 (PEK A” 179/6.8.2001). Na katatebel eniong 1o 1oy00v motonomtikd €yypaens oto E6vikdé Mntpoo
[Moapaywyov tov EAANvikod Opyoaviopod AvakOKA®ONG, TO 0010 GLVOOEVETOL VITOYPEMTIKA and ™ BePaimon 1 [Tictomoinon Zvuuetoyne oe
2uAL0Y1KO XOotnuo AVOKOKAMONG ZVGKELAGLOV.

19. Avoivtikd OOAO ZvUHOpP®oNG TPOG TIG CNTOVUEVESG TEXVIKES TPOSIOYPAPES KAOE VO TPoldVTOC, e apduntikég mapamounss (1,2,3 €.0.K.)
oe emionua QULAAGOL 1 eyxewpidwa. Oa divetor TANPNG KOl OVOALTIKY OmAvTNoT (Ofl HOVOAEKTIKA: «va», «OY», «CLUEOVOVUE,
«mepKOAOTTOLNEY) 08 KA pio amd T mapaypapovg twv Teyvikav IIpodiaypapmv, pe v id1a oelpd kot apibunon Kabmg Kot aptduntikn
TOPOTOUTY] GTO GYETIKO QUAAASI0 / TPooTEKTOVG / TeXVIKO deAtio K.AM, KaODC kol o kiBe GALO £yypopo TOV Vo MIGTONOLEL TNV OTOALTY
CLULQMOVIO LE TIG TEXVIKES TPOSAYPOPES TNG LUK PLENC.

20. Ze mepinTmon mov KAmoo TPoidv dev GuvodevETal amd OAo To Topamdve Bo arokAeietat.



