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EAAHNIKH AHMOKPATIA [ - ]

YIIOYPI'EIO YT'EIAY & KOINQNIKHYX AAAHAEITYHX
AIOIKHIH 2™ YTEIONOMIKHL NEPIDEPEIAL

NEIPRIOX KAI AITAIOY TPOE ENAIA®EPOMENOYZX

TENIKO NOXIOKOMEIO - KENTPO YFEIAI NAZOY

ATOIKHTIKH YIIHPEXIA — EE—

TAX. AIEY®OYNZXH : Xopa Na&ov, T.K.: 84300
TMHMA:0IKONOMIKOY
Minpogopicc: AO. Zappn

Tnriépmvo: 22853 60506
FAX: 22853 — 60650

OEMA: NMPOZ®OPEZ IN''A MPOMHOEIA YAIKOY AIMOKAOGAPZHZ MNA TIZ
ANAI'KEZ TOY FrENIKOY NOzZOKOMEIOY — K.Y NAZOY.
NMPOYNMOAOIZOMENOY KO2TOY2 12.730,632€ padi ye 1o @.M.A.

Topakodope OTmS LS KAVETE [ Tpoceopd oto fax (22853-60650), NEYPL KOL TNV

Tpitn 14/1/2020 ko ®opa 11:007.n., L0Y® TOV £EMPETIKA EXTEIYOVTOC

yioo v mpounfsie Tov KATOOL VAMKOV OlpHoKAOaPoNS, GUVOAKOV

npovmoroyiopevov k6otovg 12.730,632€ «ar suykekpipéva:

1. Awkoowr (200) ,oet mepuroinong Qrefoxévinong yio ypiion otnv gpokadapon mwpv
Kol petd v évapén me.

On teyviKég TpodtaypaEs ivar :

To amoctelpopévo cet Yo ™ Olevépysln G QAefoKEVTINCEMG Vo TEPLEYEL G€ OVO
EeXPLOTEG GLOKELOGIEG T amapaitnTe VAIKE Yo TNV €vapén kot ™ ANEN ™G cvvedpiag
¢ opokdBaponc. Eivor dwitepo onuoviikd 0 OET va TEPLEYEL OTO OLOUEPIOLLOL
amooHvoeong apootatikovs enidespovg tHmov SURE SEAL kat 6yt amAovg emdEcHOVE.
o T v évapén g apokabapong To GET Vo TEPLEYEL :
i. 'Eva (évyog ehaoTikd yavtia e duvatdtnta ETAOYNG
ii. "Eva xepovpyd nedio
iii. ToAvma yalog
iv. TovAdyiotov 600 yaleg
v. Téooepa Strips yio thv 6TEPEOOT TOV YPAUUDV
vi. AVO avTIHALEPYIKA OVTOKOAANTO LLE EYKOTT Yo TV oTafEPOTOINGT TOV
Belovaov
e [ v ANEN ™M¢ apokdBapong To GET va TEPLEYEL
i. 'Eva (évyoc ehaotikd yévTio pe duvatdtTnTo EMA0YNS




ii. 'Eva yelpovpyikd meodio
iii. ToAvma yalog
iv. TovAdyiotov 600 yaleg
v. 4 tape strips Y10 GTEPEMOT TOV TOAVTLOV
vi. A0 €101KA aOoTATIKA ovTIoALEpYIKd avTokoAAnTa TVTOL SURE SEAL
SIZE XL
vii. AvO €101KA TieaTPA Y100 AUOCTOON

2. 7 ( entd) pmaoévie Sit yio SwoAdpaTo Yoo TNV OTOGTEIP®O TOV MNYEVIIULATOV

awpokdaBapong Fresenius 4008s kot Fresenius 4008B

®@iltpo Aypokadapong , TeXVIKES TPOOIYPOPES

Katnyopia A2 (Oidtpa pe cuvBetikég pepppaveg): IN VITRO Kuf >20ml/mmHg/h/1.0m2 ko

emeavela, pepppavne > 1,5m2 (mapoyn aipatog 300ml/min kot StoAdpoatog SO0ml/min).

Kmodwkog Koamyopia | Eidog [Mocétra | Emedveia
A2 Msquown Polyarylethersulfone Ko 48 ’
polyvinylpyrrolidone 1,7

Koatnyopio B2 (Oidtpa pe ovvletikég pepppdveg): IN VITRO Kuf < 20ml/mmHg/h/1.0m2 ot

emedvela pepppdvng > 1,5m2 (mapoyn aipa tog 300ml/min kot dtodvpotog SO00ml/min).

Kwowdg | Kamnyopia | Eidog [Tocota | Emedvela
MeuBpdvn moAvcovApoOvIG
43002 B2 TOmov polysium 300 2

I'ENIKOI OPOITTA TA ®IATPA AIMOKAGAPXHX

1. H emoyn Ba yivetan pe Paomn 1o €idog g pepppdvns tov ¢iltpov Aapupdvovtag ndvtote
vIoyn Yo TV 01 Kotnyopioa tov vymidtepo KoA, TOvV pEYOAVTEPO GLVIEAECTN
dwPatdmroag (SC) v ™ B2 pikposaipivn, kabmg kot 10 HEYAADTEPO PAGLLO ETAOYNG GE
emedveles. Oa mpotiumdvion ta Gidtpa pe vynAotepo KoA kot pe peyoddtepo cLVTEAESTY
dwpatdotrog yo tn B2 pikpooeorpivn yroo v id1a korrnyopio Tov GIATpv.

2. Ka&be oiktpo Ba ocvvodevetal, LTOYPEMTIKA, OmO OPTNPOKT KOl QAEPIKN ypouumn,
KATAAANAN Yo To. unyavipato opokadapong Fresenius 4008s kot 4008B . Emonuaivertat
OTL 01 TPOGPEPOUEVES TILES Yia T PIATpa arpokdBapong Ba meptlapfdvouv kat v a&ia g
apTNPLKAG Kot PAEBIKNG Ypapung

3. Ta @iktpo TEXVNTOV VEPPOV Ko OL APTNPLOPAEPIKES YPAUUES TPETEL VO GEPOVV GILLOVOT
CE, 6nwg mpoPAénetar omd v ekdotote 1oyvovsa EAAnvikn Nopobeoia.

4. Ov mpoopépovteg Bo mpémel vo katabéoovv mANp TEYVIKA oTolxeia, otnv EAAnvikn
YADGGO, LE TO YOPOUKTINPICTIKA KOl TIG EMOOCELS TV QPIATP®V, OTMG OVTE avVOPEPOVTOL GTOL



2.
3.

1.

EMIONUO. EVIUEPOTIKA QLAAGOLN «prospectus» TV KOTOUCKEVOOTIKMOV OlK®V, Ta omoio Ha
oLVLTORAALOVTOL VTTOYPEMTIKA. Ta TEYVIKA YOPAKTNPIOTIKA TV QIATp®V Tov Bo £youvv
HeTOQPOoTEL B TTPEMEL VO OVOPEPOLY OVAAVTIKA TOooTOyEl TV QIATpOV OTwg avTd
MEPLYPAPOVTAL  OTO.  <<prospectus>> TOV KATOOKELOTIKOV oikwv. Ta teyvikd
YOPOKTNPIOTIKE TV GikTpov Tov {ntovvtol gival 1o €100, 1 EMPAVELD Kol TO TAYOG TNG
neuppdvne, o Oykog mANP®oNG, o cvvteAeotng vrepdmOnong (Kuf) xor 1o €idog g
amooteipmong. Ot emdooelg Toug mpénet va divovron pe IN VITRO perproeig g kdBapong
ovpiag, Kpeatvivng, eOo@opov Kot Prrapiving B12, pe avagepoueves cuykekpluéves poég
aipatog kot oAvpatog kot cvykekpuyévn oapepppavikn wicon (TMP) (Ta wg Gvo
YOPOKTNPLOTIKG €ival TOAD GNUOVTIKA Yot AapBdvovtal vToyn TNV TEAMKN ETIA0YY| TOV
eiATpov amd tov ylatpd pe Pdon Tic avaykeg Tov achevi).)

5. Ouv mpoo@épovieg Oa mpémer va kotabfécovv otoyeion oeTikd pe TN TEYVOAOYin
TOPAYOYNS TOV GIATPOV, TN YDOPO TOPAYWYNS TOVG, TN 0140E0n Kot ¥prion TOVE Gt Yhpo
TOPAYOYNG TOVG, o€ Yopes ™G Evpomaiknig ‘Evmong, otig HITA kot oty lorovia, kabng
Kot TV OopEn avoeopav — LEAET®V ot 01efvr| PipAloypapio oXeTIKA e TO TPOGPEPOUEVOL
QiATpOL.

AWAOPOTO KO QUOLYYES

‘O&wvo ddrvpa apokadapong wokiing cvstoong ( 400 — terpakoora. ) ,
®voryyes — 500 ( mevrokooieg )

O&wa dwdvpato opokdBopong mov B TPEMEL Vo TAPAYOVTOL GE CUUTVKVOUEVT] LOPON
oe mlooTikd doyxela Twv 5 Altpov pe vdotooteyés  mopo. To  doAdpoto  va
napackevalovrol copeova pe ta debvn standards European Pharmacopoeia, 6th edition,
2007. Ta dtoddpota va eépovv ) onpaven CE , va telodv vid tov éleyyo moidtnrog ISO
KOl Ol TTPOJYPOPES TOPAYMOYNG TOVG Vo glval cOUPOVEG e TOLg Kavoviopovg Good
Manufacturing Practices (GMP) BS ISO 13958 2009 1600 ¢ mpog tnv vynAr kabapotnta
TOV YNUKOV GUOTATIKOV 0G0 Kol ¢ TPOS TNV KaBapdTnT KoL TNV TEPIEKTIKOTNTO TOVG GE
pikpoPlaxovg mopdyovteg (Boktnplokég — evootofiveg). Noa vmbpyet n  dvvordtita
TOPOCKELNG OloAVUdTOV omolaconmote ovvBeong oOtav {nmbei. H ovykévipwon tov
YNUIKOV GUOTOTIKOV TOV OL0AVUATOV Vo avaypdeetol ota doyeio Kabdg Kot avt mov Ha
TPOKVYEL 6T0 TEMKO O1dAvpa apokdBapong . Ta StaAdpata vo eivor katdAAnia yio OAo To
unyoviuato . H emonuoven tov doxeimv va yivetal pe S10popeTIKOD YPDUOTOS ETIKETES .
O etkéteg Ba mpémel va avaypdeovv eniong nuepounvia mopaymynsg Kot ANENG , aptOpuo
moptidag , ocvvOnkeg eOAAENG . Oa Anebel coPapd vrdyw 1 ddpkeln. POAAENG TOV
SWALHATOV .

e To didAvpa vo givol amaALAyUEVO TUPETOYOVOV OLGLOV KOl 1 GLYKEVIPMOT TOEIKMV
oVCIMV va gtvar pukpdtepn amd Tig debvag emtpendpeveg péyioteg Tinég (< 0,5I1U/ml) oto
£To0 dl1dAvpa TPOg YpN o).

e No unv kabildvel 6idnpog (6Toug GOANVEG TOV UNYAVILATOV).

e Ta doyela kot To TOUATO VO, EVOL PLGIKMOG KO ¥NUIKOS OVEVEPYA, TPOTILAOVTOL UTITOVIO
OV OeV TEPLEYOLV POAMKEG EVIOOELS Kol VoL VOt EDKOAO TO GVOLYLLOL TV UITITOVIOV.

e No eivar kotdAAnia yuoo pnyaviuote owpokdBapone Fresenius 4008s kot 4008B mwov
drBéter 1 Movdda pog kot va givor KaTtdAAnio yioo 6Aovg Tovg THmovg apokdbapons. H
YNUIKN ovvBeon TV SAVUATOV ova Kotnyopia vo TAnpEl Tig d1eBveig Tpodiaypapég Kot vo
dwatiBevtan otny ekdotote embountn ovvheon kariov, acPestiov, YAVKOING .



e To dtoAdpoTo oTo PmIiTOvia va, givat £TOLa TPOG YPNOT KoL VO UMV amorteitan emmA&ov
TPOETOLOGTN

[TPOAIATPA®EY OYZIITON AITTANOPAKIKOY NATPIOY ME XTA®GEPOIIOIHTH PH
KATAAAHAEX T'TA AIMOKA®APXH XE MHXANHMATA FRESENIUS 4008S & 4008B

1.

10.

11.

12

13.

O pvoryyeg (odkor) 950g va gival KOTOGKEVAGHEVES 0O TOAVOBVAEVIO KO VO PEPOVY SO
QIATpa, OGO GTNV €160J0 TOL VEPOL (Ave PEPOG) OGO Kot 6TV ££000 TOV SLOAVATOG (KATM
HEPOC), Y10 TNV KATOKPATNOT AOIIAVTOV COUATIOOV.

Ot poocpepdpevol gakot dtttavipakikov vatpiov va eépovv ) onpavon CE_6nmg opilel n
odnyio 93/42 g 14™ Iovviov 1993 tov ZvuPovriov g Evporaikic Eveong yw ta
wtpoteyvoroyikd mpotovra (PEK 2198/A Y 88/130648/2-10-2009 mepi evapudviong g
eMvikn|g vopoBeoiag mpog v oomyia 93/42/EOK/14-6-93).

Na tmpodvtor miotomompéva cuotipato dtc@diions modtrag katd EN ISO 9001:2008
& EN ISO 13485:2003 yio 10 0OYe0l00U0, TNV TOPAY®YN Kol O1dbeon TV v AOY®
0TPOTEYVOLOYIK®OV TPOIOVIMV.

O1 @Vvotyyeg va mepLEYoLY YNUIKOS Kabapn kot otabepr] okdvn drtavOpokikov vatpiov
950g obppovd pe v woyovovoa £kdoon g  Euvpomaikng Poppokomouiog koi vo
YPNOLOTO0VVTAL Yiot TNV on-line TopackevLn] StTTavOpakikKoH SHADLLOTOG.

Na mepi€yovv dvoopo KITptkd o w¢ puOUIeT) 0ELTNTOG TPOG ATOPLYN TNC TPOTMPWNS
avénong e Twng tov pH mov mapatnpeiton katd o mpdta 20-30 Aemtd g cvvedpiog
emrayvvovtag TV Evapén e apokdbopong, LEWdVOVTAG ToV XpOvo NG cvvedpiag. [davikn
Yo NAKIoHEVOLG aoBevelg e Kapdlokd TpoPAnpata.

Ot oot vo givar ehevBepotl THPETOYOVOV Kol va. TANPOLV Ta. d1EBv) TpOTLTTAL OGOV APOPA
™ YNUIKN obVOEoN Kot TV KaBapdTNTA TOV TPOTOV VAGDV.

Ot TpoopepdEVOL GAKOL VO, Eivar KATAAANAOL Yo ToL punyovipato aipokdbapong Fresenius
(4008S & 4008B). H mpocoppoyn tovg vo yivetor yopic Tnv OovAaykn HETOTPOTNG M|
mopEUPoaons el TOL UNYOVILLOTOG.

O1 xpNGYOTOIOVUEVES TTPATES VAES VO OVTOTOKPIVOVTOL GTIG TPOodtaypapég TS Evpmmaiknig
doppaxomoriog Kot vo €ivot KAOTAAANAES Yo TV Topay®yn SLOAVUATOV apokdBopong.

Ot tpoceepopevol cdiotl va givol eAedBepol TUPETOYOVOV KOl VO OVTATOKPIVOVTOL GTOV
Eleyyo opiov alovpuviov g Evponaikng Papuakomotiog

O1 cdkot va glval KATOGKEVAGHEVOL ATO ATOEIKO, PIAIKO TTPOg TO TEPPAAAOV AVAKVKADGILO
VAKO, QUOIKAG Kot yMUKAOS avevepyo. To vAkd avtd vo glvarl oYETIKOG EAACTIKO Y10 VOl
unv omdel EDKOAN avOEKTIKO 68 BETIKEG TEGELS KOt O10POVES TPOG SIEVKOAVVGT] TOV EAEYYOL
g oTdOUNG Tov drtTaVOpOKIKOD SOHAVUATOG.

O ypo6vog apoxadapong, mov emapkel n eHcryya vrd cvvnBelg cuvOrkeg va etvar ( 4 ®OpeG

)

. XTI ETIKETEG EMONLOVONG TOV GAK®V VO, oVorypaQovToL ETioNG:

- N nuepopnvia Anewg
- 0 ap1OuoG TapTidog
- ovvOnKeg OAAENG
- €voeldn 011 0 odKOG eivan puag xpnong.
Noa dnioverar:
a. Kotoaokevaotikdg oikog
b. XQPA KATAT'QI'HE [TPOIONTOQN
c. Kwowog eidoovg (REF TIMOAOI'HXHY)
d. AIAPKEIA ZQHX



Eniong mapakalovpe O6Tm¢ to mpocspepdueva €10m va givor dpeca o10béoio Kot COUPOVA LE TIG

TPOJYPUPES OV opilovTal 6TO TaPOV AT TPOCPOPAC.

HXYNTAZEAXA O ANAIIAHPQTHX AIOIKHTHX

YAPPH AGANAXIA AIIIAOIMIOYAOX KQN/NOX



