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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 AAMNAeyydng 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 «IIepi Anpociov Aoyiotikov, eAéyyov TV damavadv tov Kpdtovg kot
dAleg dwutdecy (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
EMmvikng NopobBeoiog oty odnyio 2011 / 7 g 16-2-2011 yio v katomoAéunon tov

KaBLGTEPNCEMV TANPOUDV GTIG EUTOPIKEG CUVOAALLYEC.

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 Tipnq 1 omoio Oa givor ion 1M pkpotepn TOL
tehevtaiov mapaTnpnINpiov THOV, OTOS AVTO OVOPTATOL GTNV 1GTOGEAMON NG

Emitpomnic [Ipoundeiov Yyeiag.

Awoiopo Zoppetoyng otn owdikacio £(ovv ol avapeEPOUEVOL KATMOTEP®, EPOCOV
aoKOUV eumoptkn N Prounyoviky] 1 Proteyvikn  OpactnpldTTo. GLVOEPN UE TO
avtikeipevo g mpoundbewog: o) Ola o Quokd 1M VOoUkd TpOcOTO, MUESATd N
aAlhodand. B) Evooceic mpounbevtddv mov vmofdAiovv  kowvr TPoceopd. Y)

2VVETALPIGUOL.

[Teprypagn tov Intoduevov Katnyoplidv £Wov yivetor oto mwapdptnpe 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 mEPIMTOOGN MOV 0 OYKOS TMV OIKAIOLOPNTIKAV EIVOL UEYAAOS , TIOPOKALEIOTE
onws Katateovv oe @akxsio oto Ipapeio Ilpwtoxéiiov tov Noocokxouciov

(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 &mGUVATTOVION 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 Exovv duvatdmra erevbepng TPOGPOCNG 0TO TANPES KEIUEVO AVTNG
(ovumeptlopfavopévoy OA®V TOV TAPOPTNUATOV TNG), O MAEKTPOVIKY HOPOY|, OTNV

1otooelido Tov Nocokopegiov oto dtadiktvo (nAekTpovikn dievbvvon: www.tzaneio.gov.qr).



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

ITAPAPTHMA A’

SYNOAIKH
AJE AAA EIAOZ TEMAXIA A)‘?g‘s‘l'::“ TMHMA MAHPO®OPIES
®MA
15001166 - ENZYMATIKO YIPO AMOPPYMANTIKO
XEIPOYPIIKQN EPFAAEIQON KAI ENAOZKOMION 50LT 400,00 € Ka. NETPH
577/08- | 9ZOHA46906K- (MPOAIAFPA®ES MAPAPTHMA A) AIAXEIPIZH THA.
01-2025 0ZH YAIKOY ENIKOINONIAS
15001217 - AIOAYMANTIKA MANTHAAKIA M.X. XQPIZ ANKOOA | g0 w400 00 ¢ 2104592157

(MPOAIArPA®EZ NMAPAPTHMA A)

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




ITAPAPTHMA B’

(ATToTEAEI QVaTTOOTTACTO TUAUA TNG SIOKAPUENG)
OPOI XYMMETOXHX

1. H1poo@opd Ba TTPETTEI va EXEI TN HOP®H TOU TTIVAKA TTOU ETTICUVATITETAI OTO
Mapaptnua I
2. YToxpewTIKa va dnAwvovtal kwdikog Maparnpntnpiou Tiywv, GMDN kai
KwdIkdég EOD.
3. H oikovopikA TTpoa@opa Ba katatiBetal atrokAeiaTikd oe EURO.
4. TAwaooa: EAANVIKNA
5. Zeg TrepiTTwaon Karakupwaong : a) n mapadoon Oa yivetar eviog TPIwWV
(3) epyadiywyv nuepwyv atmod TN ANwn NG TTapayyeAiag , eKTOG av opileTal
OlapopeTIKA  KaT'e€aipean, B) n Tmapadoon Twv €1dwv Oa yivetal e
@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 TTANPWHNAG.
O1 utrown@iol UTTORAAAOUV ETTi TTOIVH ATTOPPIYNG TNV TTPOCPOPA 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

ENTOAH 577/08-01-2025

15001166: ENZYMATIKO YI'PO ATIOPPYIHHANTIKO XEIPOYPI'TKON EPTAAEION KAI ENAOXKOMION

ZoUTLUKVOUEVO eVEDULOTIKO VYPO LE 0VOETEPO N EAappd adkodkd PH 9-11, katdAAnlo yio yprion pLe EUPATTION Kot 6€ TAVVINPLO VITEPNY DV,
YoPic 1wdlovya 1| YAwplovya moapdymya. Na ivatl xouniol agpiopol, un o&edmtikd, un Safpotikd, pn KavoTiko. No TepLEYEL ATOGKATPUVTIKN
ovcia Kot va avaeépeton mota eivar avt. No mepiéyetl kabopioTikég ovsieg kot EvEupa Kot va oo LakpOVEL OTOTEAECLATIKA TO Blod pévio
(biofilm). Na pn dnuovpyel BAaPeg otov €E0MAIGILO KO VAL GUVOOEVETAL OO TIGTOTOWTIKG GLULPATOTNTAG KOTACKEVOCTMOV EPYALEIDV Ko
EVOOGKOMIKAOV 0pyévev. Na unv elvar to&ikd 1 epedrotcd yuo fAevvoydvoug kot avamvevotikd. Na ¢épet onpavon CE og wtpoteyvoroykd
npoidv kot katoydpnon E.M.X.IL. 1 6to PCN. No avagépetol 10 KOGTOG SOAVLOTOS 6T GUVICTMWEVT 0paimon Kat 0 xpovog dpdonc. Na
KatateBohv 00nyieg ypnomg oto EAANVIKA Kot TO TPMTOTLTO EEVOYAMGGO PUALASLO 0dN YUV (prospectus).

15001217: AHOAYMANTIKA MANTHAAKIA M.X. XQPIYX AAKOOA

AToOADPOVTIKG HOVTNAGKIO KOOOPIoHOD KOl OTOAVLOVONS OTPOTEXVOAOYIKOV €EOMAMGHOL gvaicOntov 6Tl aAkodres (m.y. OeppogvaicOnteg
KEPAAEG LILEPN XV, MOnitors, GLOKEVEG Kot 000veg ME®, Beppokorttioeg), Kot va katatefovy ToTonomTikd cuUPatdTNToS KOTAGKELAGTOV TOV
10 MGTOTOOVYV, dlacTdoemv Tepimov 20 X 20 cm. No unv okifovto kot vo unv agrivovy widia (non woven). Na pn nepiéyovv aikoores. Na givot
EUTOTICUEVA LE GLVOVAGCUO VO 1 TEPIGGOTEP®V ATOAVUOVTIKOV ovoldv. Na unv epebifovv to pdtio, 10 0éppHo Kot TO avamveLoTiko. Na
TPOGPEPOVTAL GE TPOKTIKT CLOKEVAGIN e KAEIOTPO acPareiog (KAT) TOL VO EMTPEMEL TN UELOVOUEVT XPNON KOt VO SGPAAILEL TN OlaTipnon
™G vypociog Kol T Un emPOAVVeN TV vroAoimwy. No éxovv tayeio Baktnploktdvo, HUKNTOKTOVO, 10KTOVO dpdor kabmg Ko dpdon Evavtt
pokoPaktnpdiov. Na éxovv coppotdtmra pe o VAKAE Tov vocsokopelokoy eEoniopod. Na éxovv adsia EOD 11 Evpomaikn ddsio froktovou kot
onuavon CE g watpoteyvoroykd mpoidv. No tpoc@épovial oe cuokevacio TovAdytotov tov 100 tepoayiov.

TEXNIKEX [TIPOAIATPA®EX AITOAYMANTIKQN - AITIOPPYITANTIKQN



I'ENIKOI OPOI

1. Ola ta wpoidvta Ba mpémet va elvar eykekpiéva, amd tov Katd mepintmon appdolo opyaviopd (E.O.D yio to amoAVHOVTIKG ETQAVEIDY —
YoOpwv 6mwg opiler o YA Y1B/OIK 7723 , ®EK 961/23.12.94 ko 0 Kavoviopdg EE 528/2012, 6nmg £xel evapuoviotel oty eAANVIK)
vopoBeoia pe v YA 4616/52519 ®EK 1367/2016, EIM.X.IT 13 6to PCN (Poison Centre Notification ) yia mpoidvta mov emionuoivoviot og
emkivovva yio Tov dvOpmmo Kot to mePPairov. Aviiypao g ev 1oyxd onuovong CE yia ta watpoteyvoloyikd o¢ ENG: o) NG
KOTOOKELAOGTPLOG ETOLPELNG V1o KAOE £vol amd T ATOPPLTAVTIKE GKEVAGUATO Kot B) ad KOWOTOMUEVO OPYOVIGHO Y10, TOL TPOTOVTIQ
amoldpavongs. Emiong va kotatedel Ko 1 Katoympnon 61o unTtpmo TV 1tpoteyvoroyik®v tov E.O.® yio 66a ek TV mtpoidvimv ivat
TPOTEYVOLOYIKA.

2. No katatefodv T 16YVOVTa TIGTOTOMTIKE S106QAAoN G TolOTNTOS TV Kataokevaotdv ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 kot to
nepBoairovico ISO 14001:2015.

3. Oumpoundedrpieg etaupeieg va kotabésovv gv 1oy0 motomomrtikd ISO 9001:2015 kabmdG Kot To TGTOTOMTIKA Yo TN Stokivnon

1 TpoTEXVOLOYIK®OV TTpoidvimv ISO 13485:2016 ko cvpemva pe v Ymovpyikn Andéeacn AY 86/1348/2004.

4. Tw 6o o TPOTOVTO ATOTEITOL TIGTOTONTIKO TNG XNUKNG TOV GUVOESTG, VoL GUVOOEVOVTAL ATd 0ONYIES XPNONG OTA EAANVIKE Kot oo
TIVOKEG OMOTEAECULOTIKOTNTOS KATA TMV UIKPOOPYAVIGUMV LLE GTOLYEIR OO LEALTEG EYKVP®V SLUTIGTELUEVOV EPYAGTNPIWMV.

5. AvoAvuTtikd @UALASLO TPOIOVTOC 6Ta AYYAKE £QV TPOKELTOL Y10l ELGAYOUEVO TPOTOV KOl 1 TOTH HETAPpact 6To EAANvVIKG avTov.

6. T 6ha ta Tpoidvta va dwutiBevtan Ta oyxetikd apyeia (00Myieg xpNons, PLALASLO, TIVAKES OTOTEAEGLATIKOTNTOS) 6TV EAAnVIK) YA®GGQ
K0l VoL GLVOOEVLOVTOL Atd LITELHVYT ONA®OT OTL Eivon TOTH HETAPPAOT) TOV OVTIGTOLY®OV EEVOYAMGOWMV KEWWEVOV.

7. No katatefovv ta Eevoylmooa (Ayyikd) kot EAAnvika Aeitio Aedopévov Acpareiog coppmva pe v CLP 1907/2006. Eniong va
Katotefohv 01 ETIKETEG TOV TPOTOVIMOV 0TO AYYAIKA pe TV HeTtdepact Tovug ota EAANviKd.

8. T ta amoAvpavtikd evO0oKOTI®MV va KATaTEOOLV TOTOTOMTIKG GLUPATOHTNTOC OO TOVG KOTACKEVOOTES TOV EVOOGKOTIWMV.

9. Oca amd T amoppLIOVTIKG TPOTOVTO TPOOoPiLovTaL Yio YPNOT| GE AVTOULATA TAVVINPLO KoL TAVVINPLL VIEPY MV TPEMEL VoL SL0BETOVV
TGTOMOINON OO TOVG KOTAGKEVACTES TOV TAVVINPI®V OGOV 0pOPA TNV KATAAANAOTITO TOVS Y10 GUYKEKPLUEVT] XPNON.

10. Baowkég yvAGELS TOV TPOYPOUULOTIGHLOD KOt TNG AglTovpyiag Twv TAvvTnpimv Bempeiton amapaitnn and tov mpoundevtn.

11. O kd0e mpounBevtig vTOYPEOVTAL VO TPOUNBEVGEL TO VOGOKOUEID LLE TAAGTIKOTOMUEVESG EVAVAYVMOGTEG 001 Yieg oL Bl avapTNOOLY GTOVG
YDPOLG YPNONG TOL GLYKEKPLUEVOD TPOTOVTOC, GTIC OTOIEC TPEMEL VO, VAPEPOVTOL 01 0dNYiES YpPNOoNG (apaimon K.AT.) Kol TPOPUANKTIKG LETPOL
v Tov xpnot. Na dnAdveton amd v tpoundevtpia etaipeio pe vaevOuvN OMA®GT OTL AVOAUUBAVEL TNV LTOYPEDCT| VO TAPEYEL EKTOOEVGELS
AVOPOPIKA LLE TNV YPNOT TOV TPOIOVTI®V GTO TPOCSHOTIKO TOV VOGOKOUEIOV, G Ly vOTNTA oL Ba opiletan amd v Emitponny Nocokopegiakmv
Aoméemv 1 dmote Topaotel ovayKkn petd amd cvuvevvonon pe tovg [poictdpevoug Tov TUNUATOV Kot T cORP®VT yvoun e Emttponng
Noocoxopetokdv Aowpwdcemv (ENA).



12. Ta mpoidvta Tpémel va, GuVOdEHOVTOL ad GVCTNLO EDKOANG LETPNONGS TNG 000G (docopeTpikn avtiia 1 pefobpa), yia va eEaceaiiletal n
€0KOAN KOl 6MGTH ¥PNoT GTNV KOTAAANAN d0GoAOYia.

13. 210 TpoidvTa OV ¥PNCLUOTOIOVVTAL GE SIIAVGT) Vo SIOETL 1] TN TOL GUUTVKVOUEVOL VYPOL v AlTpo 1) okovn ava Kgr kot 1 tun ava
AMTpo 10V TEAMKOD SHAVUATOG ¥PNONG EMELTA OO TNV TPOTEWVOUEVT SLAAVOT).

14. O1 doc0r0yieg mov Ba a&loAoynBolv, elval avTEG, TOV AVAPEPEL O KOTACKEVACTNG KO LOVO GTO EMIGNILO KATACKEVOAGTIKO PUAAAILO.

15. Na unv eivai epebotikd yio To avamveveTiko, Ta AT, TO OEPUO KOt TOVS PAEVVOYOVOLS OTIG TPOTEWVOUEVEG HOGOAOYIES Kot TPOTO
XPHoNG.

16. Na vrépyet nuepounvia Tapoymyng Kot AnEEmC.

17. To amolvpoavtikd okevdopota Oao Tpénet vo eivat ELYIEVA LE EPYAGTNPLOKES OOKLLEG OOMIGTEVUEVOV EPYACTNPIOV OTMG OVTEG
neprypapovtar 6to gV 160 Evponaikd mpdtuomo EN 14885 kot otig pebodoroyieg eréyyov Phase2 Stepl kot Phase2 Step2 yio tnv {ntodpuevn
YPNOMN Kot OPLASO PKPOOPYAVIGUAOV (Yl EpYOAELD, Y10 EMPAVELEG, BOKTNPLOKTOVIM, LVKNTOKTOVIO, 10KTOVIO K.ATT.) GTOV 10 TPIKO TOUEQ.

18. Na katatedel To 1600V TIGTOTOMTIKO-ATOJEIKTIKO GUUUETOYNG TOL GUUUETEYOVTOG OIKOVOULIKOD POPEN GE GUGTILLO OVAKVKA®GCNG TOV
OLOKELOCIMV, Bacel Tov Nopov 2939/2001 (PEK A" 179/6.8.2001). Na katatedei eniong 1o 100V ToTOTOMTIKO £yypaeng oto EOviko
Mntpoo [Tapayoydv tov EAAnvikod Opyaviopod AvakdikAmong, To omoio cuvodeveTat vtoypewtikd amd ) Befaiwon 1 [Tictomoinon
ZUUUETOYNG € ZVAAOYIKO ZVoTNH AVOKVKA®GCNS XUGKEVAGLOV.

19. Avaiutikd OOAAO ZVUUOPPOONG TPOG TIG CNTOVUEVES TEYVIKES TPOSLYPAPES KAOE VO TPoidvTOog, te aplBuntikés mapomounés (1,2,3
K.0.K.) o€ entonuo @uALASWL 1 eyxelpidia. Oa divetanr TANPNG Kot AvVAALTIKY 0mEvTNoT| (O)L LOVOAEKTIKAL: «VOL», «OYLY, «KCULLPOVOVULEN,
«mepkaAvTTOLUEN) 6€ KAOE pio amd T1g Tapaypdeovg Tov Texyvikodv Ilpodiaypapav, pe v idwa oepd kot apifunon kabang kot aptfuntikn
TOPOTTOUTY] GTO GYETIKO PLAAAOL0 / TPOGTEKTOVG / TEYXVIKO OEATIO K.AT, KaOMOC Kol 6 KAOE AALO £yYPAPO TOV VA MGTOMOEL TNV amdAVLTN
CUUPMVIO LLE TIG TEXVIKES TTPOIAYPOPES TNG OLOKNPVENC.

20. Z¢ mepintmon mov KATOo TPoidy dev GuVOdEVETAL ad OAO TO TOPATAVED Bo amokAeieTat.



