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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 Noocoxouciov

(ue emonfuaven Tov aplOuov TPWTOKOIL0V THS AVAPTHOHG).


mailto:mprom1@tzaneio.gov.gr

Kotd to Aowrd, n dwdikacio Bo devepyndet ko 1 wpoundeta o vAomombetl cOpwva 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 evdlapepopevol Ba €xovv duvatdmra erevBepng TPOGPUCNG OTO TANPEG KEIUEVO OLTNG
(ovumeptlopfavopévoy OA®V TOV TAPOPTNUATOV TNG), O MAEKTPOVIKY HOPOY|, OTNV

otooelido Tov Nocokopegiov oto dtadiktvo (nAekTpovikn dievbvvon: www.tzaneio.gov.qr).



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

ITAPAPTHMA A’

SYNOAIKH
AJE AAA EIAOZ TEMAXIA AQSF‘}I";:H TMHMA NMAHPO®OPIES
®MA
15001067 - AMTOAYMANTIKO EMI®ANEION EIAIKON XQPON
(MEFAAQN EMI®ANEIQN, XQPON KAM) (XQPIE ANAEYAES) | 100LT | 1.050,00 €
(MPOAIATPA®EE MAPAPTHMA A)
Ko. METPH
3289/09- | 6WDO46906K- AIAXEIPIEH THA.
o aon 15001078 - ANOAYMANTIKO ZE SMPEY A MIKPEE A ENIKOIMGNIAS
ENI®ANEIES XEIPOYPIEION & EPFASTHPIQN 350 TEM | 1.435,00 € 2104597157

(MPOAIATPA®EZ MAPAPTHMA A)

AEIrMATA E®OZON ZHTHOOYN AITO THN EMNITPOINH AZIONOMHZHZ

* OI HPOX®OPEX AEN OA ITPEIIEI NA ZEITEPNOYN 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. YToxpewTIkKa va dnAwvovtal kwdikog Maparnpntnpeiou Tipwv, GMDN «kai
KwdIkdég EOD.
3. H oikovopikA TTpoa@opa Ba katatiBetal atrokAeioTikd oe EURO.
4. TAwooa: EAANVIKNA
5. Zeg TrepiTTwaon Karakupwaong : a) n mapadoon Oa yivetar eviog TPIwWV
(3) epyadipywyv nuepwyv Ao TN ANWn TNG TTapayyeAiag , eKTOG av opileTail
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 TTANPWHAG.
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.




INAPAPTHMAT ’
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ITAPAPTHMA A’
ITPOAIATPA®EX

ENTOAH 3289/09-10-2024

15001067: ATOAYMANTIKO EIMNIPANEIOQON EIAIKON XOPON

[TPOION KAGAPIZMOY KAI ATIOAYMANZHE AATIEAQN METAAQN EIMIGANEIQN KAI EEOIAIEMOY XQPIZ AAAEYAEX
SUUTVKVOUEVO VYPO OTOAV LOVTIKO-KOOOPIOTIKO ETLPAVELDV, YOPOV Kot EE0TAMG OV (daneda, Toiyol e Burdpovg aclevav, Movadeg
Evtoatung Oepanciog (ME®) evnAikov, Toudidv Kot veoyvav, unyaviuato xeipovpysiov, Beppoxortides (plexiglas/makrolon), cuokevég
napaKoAoLONoNg LoTIKOV Aettovpyldv-monitors). Na punv mepéyet arldedoes, gavoreg 1 yAdpro. Na mepiéyet 2 1 TEPIGGOTEPES OPUCTIKES
ovoieg ek TV onoimv N pio va givonl omtwodnmote dAhog tetaptotayovg appoviov. Na unv eivar to&ud 1 epedioticd yro tovg opBaiLovg, to
dépua kat toug PAevvoyovouc. Na gtvor doopo 1 pe Nmia, evydpiotn ooun.  Na etvon Baktnploktdvo (gram+ Kot gram-), HUKNToKTOVO,
oktoévo (HBV, HIV, HCV) kot pokoPaktnpidtoktdvo. O ypdvog emitevéng 1ov Kafapiotikoh Kot TOV ATOAVLAVTIKOD OTOTEAEGILOTOS VO, UV
vrepPaivel ta 30 Aemtd yro. To oHvoro Tov entBuuntol edcuatog. Na gival cvufatd pe emedaveleg and pérarro, mhaoctikd, PVC, linoleum,
pnapprapo, Thokdkt, VAo Oeppokottidwv, monitors, K.Am. Na wepi€yetat o€ €0ypnotn cuokevacio LEyPL S ATpa Kot va GuvodeveTOL amd
dwpedv docopeTpikn avtiia | dALo docouetpikd doyeio. Na eivar katoywpnuévo oto EIM.X.IL. 11 610 PCN , va €yetl 4dsia EOD 7
Evponaikn docia froktovou kot onpaven CE. Na 800l k66T0G PETd T TpoTEVOUEVN OO TOV KOTAGKEVAGTN OpOimMGCT] Y10 TO GUVOAO TOV
OTOAVLLOVTIKOV QAGH0TOG. No GUVOOEVETOL OO TTIVOKA PAGILOTOS KO OMOTEAEGLATIKOTNTOG EVOVTL LIKPOOPYAVICUMV e GTotKElo omd peAéteg
avegapmtov popéwv. Na katatefovv 0dnyleg xpnong ota EAANVIKE Kol TO TPOTOTLTO EEVOYAMGGO PUAAAOL0 001 YLDV (prospectus).

15001078 ATTIOAYMANTIKO XE XTIPEY I'TA MIKPEY ETTIOANEIEY. XEIPOYPI'EION & EPTAYXTHPION

ITPOION ATTIOAYMANZHS MIKPQN EITIOGANEIQN ME AAKOOAEX ME WYEKAXMO

Yypo amoAvpovtikd HIKPOV EMPOVEIDV, UE OAKOOAES, Yo ypnon ne yekooud. No punv mepiéyet aAdevdeg, pavoreg N yAopro. Na
elvan Baktnproktovo (gram + ko gram -), pokntoktovo, ktovo (HBV, HIV, HCV, Adeno, Noro) kot pokoBaxtnpidtoktoévo. Na gival

OPACTIKO EVOVTL AVOEKTIKMY VOGOKOUEINK®OV LiKpoPlakdv otedeydv. Na unv etvat 1o&ikd ovte epediotikod yia to ypnot. O ypdvog emitevéng
TOV OTOAVUAVTIKOD OMOTEAEGLATOG VO unV vepPaivel o S Aemtd yio to chVoAo Tov emtBuuntod edcouotog. Na eival coupotd pe empaveles
amo PHETOAAO, TAAGTIKO, ToAvKapPovikd. Na e&atpiletar ypryopa, xwpig va aprvel otipota, tyvn 1 katdlowra. Na punv givotl o&edmtikd 1
SPpotikd yia Tig emedaveles. Na givar £Toyo mpog ypnon o€ doyeio wg 1 Aitpov pe dwpedv cuokevn YekaoLoL Yo KaOe doyeio. Na etvon
katayopnuévo oto E.M.X.II 1M oto PCN, va €xet onpavorn CE kot ddeie EOD 1 Evponaikn ddeta froktévov. Na cuvodevetar omd



Tivako QACUOTOS KOl OTOTEAECUATIKOTNTOG EVAVTL LUIKPOOPYAVICUAOV LE oTolXEln amd peAéteg aveEdpmtaov eopémv. Na Kotatedodv
odmyieg ypoNG oTa EAANVIKA Kot TO TPOTOHTLUTTO EEVOYADGGO PLAAASIO 0dNYIdV (prospectus).

TEXNIKEX I[TPOAIATPA®EX AIIOAYMANTIKQN - AITOPPYITANTIKQN
I'ENIKOI OPOI

1. Oha ta mpoidvta Ba mpémet va elvan eykekpyéva amd tov Katd mepintmon appddlo opyaviopd (E.O.@ yio to amoAVHavVTIKG ETPAVELDY —
Yopwv 6mwg opilet o YA Y1B/OIK 7723 , ®EK 961/23.12.94 ko o Kavoviopdg EE 528/2012, 6nmg £xel evapuoviotel oty EAANVIK)
vopobBeoia pe v YA 4616/52519 ®EK 1367/2016, E.M.X.IT 1 oto PCN (Poison Centre Notification ) yio poidvTo Tov ETGNUOIVOVTOL OG
emkivouva Yo Tov avOpmmo kat to meptPdAiov. Avtiypapo g ev oxd onuaveng CE yia ta tatpoteyvoloyikd mg eENg: o) g
KOTOGKELAGTPLOG ETOPELNG Yo KAOE £val amd T AmTOPPLTAVTIKE GKELAGUATO Kot B) aTd KOWOTOIUEVO OPYAVIGHO Y10l TO TPOIOVTAL
amolvpavons. Eniong va katatebel kot 1 katoydpnomn 610 UNTpdo TV 1 Tpoteyvoroyik®v tov E.O.® yia 6ca ek TV mpoidvtmv givan

1 TPOTEYVOLOYIKAL.

2. No katatefodv T 16Y0OoVTa TIGTOTOMTIKA O106QAAoNG ToldTNTS TV Katacokevaotdv ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 kot to
neptParrovrikd ISO 14001:2015.

3. Oumpoundedrpieg etaupeieg va kotabésovy gv 1oy0 motomomrtikd ISO 9001:2015 kabmdG Kot To TGTOTOMTIKA Yo TN dtokivnon
wtpoteYvoroykaV mpoidvtwv ISO 13485:2016 kot cOppwva pe v Yrovpywkn Andeaon AY 86/1348/2004.

4. T 6ho ta TpoidvTo AmoUTEITOL TIGTOTOMNTIKO TNG YNUIKNG TOL GUVOEGNC, VO GLVOSEVLOVTAL OO 0O YiEG XPNONG OTU EAANVIKA Kol amd
TVOKEG OTOTEAEGUOTIKOTNTOG KATA TOV LIKPOOPYOVIGLAV LE OTOLXEIR OO HEAETEG EYKVPOV OLOMIGTELUEVOV EPYOCTNPI®V.

5. AvoAuTtikd @UALASLO TPOIOVTOC 6Ta AYYAKE £QV TPOKELTOL Y10l EIGAYOUEVO TPOTOV KOl 1 TOTH HETAPpac 6To EAANvVIKA avTov.

6. T 6ha ta Tpoidvta va dwotifevtal Ta oyxetikd apyeio (00Myieg xpNons, PLALAJL0, TIVAKES OMOTEAEGLATIKOTNTOG) 6TV EAANVIKY YA®GGO
K0l VoL 6LVOdEVOVTAL At vTeVBVVI MMAwSoN OTL €ivol TIGTH HETAPPAUCT] TV AVTIGTOY®V EEVOYAMGGMOV KEWEVOV.

7. No katatefodv ta Eevoyhmooa (Ayyikd) kot EAAnvikd Agltia Agdopévov Acpaleiog coppwva pe v CLP 1907/2006. Eniong va
Katotefohv 01 ETIKETEG TOV TPOTOVIMV 0TO AYYAIKA e TNV HeTAPpacT) Tovg ota EAANvVIKG.

8. T ta amoAvpavTikd evO0oKOTI®MV va KATaTedovV TOTOTOMTIKG GVUPATOHTNTOC OO TOVG KOTACKEVOOTES TOV EVOOGKOTIMV.

9. Oca amd T0 AmopPLTOVTIKG TPOTOVTO TPOOPILovTaL YioL YPHOT GE AVTOLATA TAVVINPLN KOl TAVVIIPLO VIEPN XMV TPEMEL VA SLoETOVY
TMGTOMOINOT OO TOVG KATUOKEVOGTES TMV TALVTNPIWV OGOV APOPA TV KOTAAANAOTNTO TOVS Y10 GUYKEKPIUEVT XPNON.

10. Baokég yVAGELG TOV TPOYPOLULOTIGLLOD KOl TNG AELTOVPYiag TV TALVTNPpimV Bempeitat amapaitnn omd Tov Tpoundevt.



11. O k60e mpounBevtig LITOYPEOVTAL VO TPOUNOEVGEL TO VOGOKOUEID e TAAGTIKOTOMUEVESG EVAVAYVMOGTEG 001Yieg oL Bal avapTnOovV GTOVG
YDPOVS YPNONG TOV CLYKEKPIUEVOL TPOIOVTOC, GTIG OTTOIEC TPEMEL VO, ALVOPEPOVTOL O1 00T YiEC XPNOMS (apaimon K.AT.) Kot TPOPLANKTIKE HETPOL
v Tov xpnotn. Na dnAdvetot amd Ty tpoundevtpia etatpeio pe vrevhuvn INA®ON OTL AVAAAUPAVEL TNV VTOYPEMOT) VO TOPEYEL EKTALOEVGELS
AVOPOPIKA LLE TNV XPNOT) TOV TPOIOVTOV GTO TPOSMTIKO TOV VOGOKOUEIOV, o€ cuyvoTNnTo ToL Ba opiletar and v Emitponn) Nocokopeloakdv
Aoméemv 1 dmote TopaoTel ovayK”n HeTd amd cvuvevvonon pe tovg Ipoictdpevoug Tov TUNUATOV Kot T cOUP®VT Yvoun e Emttponng
Noocokopetokdv Aopméemnv (ENA).

12. Ta mpoidvta mpémel vo. cuvodedoviat omd GVOTNIO EOKOANG LETPNONG TS 060G (docoueTpikn avtiio 1 uelovpa), yio va eEacaiileTon n
€0KOAN Kol GMOTN YPNOT OTNV KATAAANAN d0GoAOYia.

13. 210 Tpoidvta OV ¥PNCLLOTOOVVTAL GE SLIAVOT) VA SIOETAL 1] TN TOL GUUTVKVOUEVOL VYPOL avd Altpo 1 okovn ava Kgr kot n tyun avd
AMTpo 10V TEAMKOD SHAVUATOG ¥PNONG EMELTA OO TNV TPOTEWVOUEVT SLAAVOT).

14. O docoroyieg mov Ba atoroynBovv, eival avTEG, TOV AVOPEPEL O KOTAGKEVACTNG KO LOVO GTO EMIGNIO KOATACKEVOGTIKO PUAAAILO.

15. No unv etvor gpebioTiKd Y10, TO aVOTVEVSTIKO, T LATLOL, TO dEPLA KOt TOVG PAEVVOYOVOUG OTIG TPOTEWVOUEVEG O0GOAOYIES KOl TPOTTO
xpfiong.

16. Na vrhpyet nuepounvio mopoymyng kot ANEEMG.

17. To amolvpoavtikd okevdopota Oa TpEmel vo ivat ELEYIEVA LLE EPYACTNPLOKES OOKLUES OLUMIGTEVUEVOV EPYACTNPI®OV OTMG OVTEG
TEPLYPAPOVTOL 6T0 €V 1Y Evponaikd tpotumo EN 14885 kot ot1g peBodoroyieg eAéyyov Phase2 Stepl won Phase2 Step2 yia tnv {ntovpevn
YPNOM Kot OPLAda LKPOOPYAVIGUAV (Yl EpYOAELDL, Y10 EMPAVELEG, BOKTNPLOKTOVIO, LVKTOKTOVIA, OKTOVIO K.ATT.) GTOV W TPLIKO TOUEC.

18. Na katatedel To 1GYVOV TIGTOTOMTIKO-ATOJEIKTIKO GUUUETOYNG TOL GUUUETEYOVTOG OIKOVOULIKOD POPEN GE GUGTILLO OVOKVKA®GCNG TOV
ovoKevaolwv, Bdoet Ttov Nopov 2939/2001 (DEK A" 179/6.8.2001). Na katatebel eniong to woydov motonomtikd eyypaeng oto EOvikd
Mntpmo [Hapaywydv Tov EAANvikod Opyovicpod AvakdkAmaong, 1o omoio cuvodevetal voypemtikd amd ™ Bepaiwon 1 [Tictomoinon
YVppETONG 0€ ZVAAOYIKO ZVoTNUO AVOKOKA®GNG ZVOKEVACIDV.

19. Avaiutikd OOAAO ZoUUOPPOONG TPOG TIG CNTOVUEVES TEXVIKES TPOJYPUPES KAOE VO TPOTOVTOG, Le apBuntikés mapomounss (1,2,3
K.0.K.) o€ enionuo @uALASIL 1 eyxelpidia. Oa divetanr TANPNG Kot AVAALTIKY OEvVTNGT| (O)L LOVOAEKTIKAL: «VOL», «OYL», KCLULLPOVOVULEN,
«OTEPKOADTTTOVEY) GE KABe pia amd Tic mapaypdeovs tov Teyvikav [Ipodiaypapdv, pe v idto oelpd kot apiBunon Kabmg Kot aptOunTiky
TOPOTOUTY] GTO GYETIKO PUAAAO0 / TPOGTEKTOVG / TEYVIKO deATIO K.AT, KOOGS Kat 6€ KABE GALO £yYpapO OV VO TGTONOLEL TNV ATOAVTN
CLUPOVIO LLE TIG TEXVIKES TPOOLAYPUPES TNG OLOKTPVENC.

20. Z¢ mepintmon mov KATOLo TPoidy dev GuvodeveTal ad OA0 TO TOPATAVED O amokAeieTat.






