I'ENIKEY TEXNIKEX [TPOAIATPA®EY XYXTHMATQN AXKON XYAAOI'HE AIMATOX
[TEPII'PA®H EIAOYX
1. AZKOIXYAAOI'HZ AIMATOZXZ AITTAOI

Auhoi Aoxoi ue CPDA 7 CPDA-1, 450 ml ywo epvBpd 35 muepdv kot €Evav 80pueopikd 0oko,
TovAdytotov 300 ml yio TAdopo

[NIOIOTHTA - 2XEAIAXH

1. To MAooTIKO TOV ACKOV Vo gival 4p1oTng TOtOTNTOS KOl VYNANG SOTEPATOTNTOS, O0VYEG KOl AYPOUO DOTE VO
unv emnpedletol OLGUEVAOC N EKTIUNGN TOL YPOUOTOS TOV GiHOTOC Kot TV mopaydywv tov (1ISO 3826-1
nap.6.2.4). Ot mMhootikol ackoi Tpémet va eivar cuppatoi yio to avdioyo Tapdymyo aipatog mov O amobnkevtet.

2. O oyedlacUOc Kol 1 KOTAGKELN TOV TAAGTIKOV aok®dVv 0o mpénel va eEac@alilovy TV ac@oAn Kol GveTN
ovAAoYN, amobrkevon, eneepyacio, LETOPOPE, SLX®PICUO KOl YOPYNON OMKOD OULOTOS KOl TMV TOPAYDY®V
avtov. To vAkd Ba mpémet va elvar avdAoyo Tov Tapay®yov aipatog mov Bo cuvinpndet dote va eEacporiletal
N avtoddayn aepiowv kot 1 dttrpnon otabepov pH.

3. O aok6g o @épel Gploteg Kol ACPUAEIG TEPYETPIKEG GUYKOAANGELS YWPIG TEPITTEG OMOANEELS TAUGTIKOV,
TEPLE AVTAOV TPOG ATOPLYN GLYKEVTp®ONG pikpofiov (1ISO 3926 § 4.1.)

4. O\a T0. GLGTHLOTO. oKDV VO EIVaL OTOOTEP®UEVA Kol ELeVBepa TupeTOYOVDY ovatmv (ISO 3826 § 5-4.2.1.)

5. Ecotepkd 0 aokog va unv mapouctdlel ovopaies Tov TAAGTIKOV 1 TV cuykoAAncewv. Na givatl mToviov
k010G Ympig YymVvies, Yo TNV GPLoTN GLVTPNCN KoL ATPOGKOTTI HETAPOPE TOV OULLOTOG KOL TWV TOPAYDY®V TOV
KkaBdg kot TNV amo@uyn Bpoumv.

6. O TpmTELOV ACKOS VO PEPEL EVOOUATOUEVT] GUGKELT OLLOANYING OO TAAGTIKO COANVA APLOTNG TOLOTNTOG
pniovg peta&v 100 ex. kat' ehdyioto kou 120 gk. mepimov, Kol E6MTEPIKNG Kot EEMTEPIKNG SIAUETPOV COLPOVO, LLE
10 1SO 3826. O coinvog va katainyel og Beddvn eAéPag 16G avaypapdpevo oty etikéta Tov ackoV. H Bedovn
Vo PEPEL TOAD AETTA TOLYDOUOTA, VO EIVOL GIAMIKOVOPICUEVT] KO OTTOGTEPOUEVT] KO OLTPOV LOTIKT.

7. 2Oppovo Kot pe Tig odnyieg g mapaypaeov 4.7 tov ISO 3826, ) Beddvn arpoinyiog Oa eivor evompatopuévn
Kol 0vOTOoTaoTn and T0 COAVA GLAAOYNG Kot Ba kKaAVTTETOL 0d TPOSTOTEVTIKO TTOUM. TO TPOCTUTELTIKO
nopo Bo eumodiler  dwppon avirnKTikov, o dotnpel ATOCTEPOUEVO TOV ALAD, GTEYVH OO OVTITNKTIKO TN
Bedovn kor Ba agaipeitoar edkora. To mpootatevtikd mopa dev Ba umopel vo emavaypnoipomombet, 1 va
napamoinfel ywpic avtd va kabictatal TpodNAMS EPPAVES.

8. T v ompi&n T®V COAVOV, TOLAGYIGTOV 0 KUPLOG KOG KADE GUOTHUATOS VO PEPEL OTMCOINTOTE ad dVO
(2) avBektikd avolypato og kdOe KT KOG TAELPE TOV

9. O coMvag aponyiog vo avaypdeel aveSitmAo Kol €VavAyveOoTO TOV OVAYVOPLOTIKO TOL opldud ovd
dloTNHOTO.

10. Exi ékaotov 0l0KOU TOL GLOTHUATOG O VTAPYEL ETIKETOL TOL [E TVTOUEVO OAO Ta. amapaitnto ototyeia. Ot
ETIKETEG Bl PEPOLV EVKPIVI Kol AVOALOIOTN EKTOTTOOT) TNV EAANVIKN YADGGO. Oa givorl ovOEKTIKEG Kot ApLoTng
TO1OTNTOC DGTE VAL UMV OAAOLDOVOVTOL 1 KATACTPEPOVTAL (01 101G 1] | EKTUTMOT] TOVG) GE SLAPOPOVS YEPIGLOVE N
omv Yo&n/ andyuén. Na kataotpépovtal Kot oyt vo amokoAlovvtal oe tpoonddela arokdoiinong (ISO 3826
§5.2.9 xou 7.4)

11. Eni ¢ etkérog kdbe aokov, £KTOC TV AOW®V GTOEI®V, B avaypa@ovVTol VTOYPEMTIKA TO 100G Kol O
OYKOG TOL OVTITINKTIKOL 1 TOV cuvtnpnTtikov doivpatog (my. CPDA-1, 63ml) kabmhg kol o dyKog aipotog 1
TOPAYDY®V TOL dEXETAL O avTioToryog ackog (my. 400 1§ 300 ml) - ISO3826 § 7.1.b. meprypapn mepieyouévmv
KoL TPOTEWVOUEVN Y¥PNON, KUOOPIGUAS TNG TopTidNS, KMOKOG TPOLOVIOS TOV KOTACKEVAOTH Kot EVOEEN Tov va
TPoco1opilel TIC GLVONKES OMOGTEIPMOONC KL TNV OTOVGI0 TUPETOYOVOV.



12. Aappavopévng v’ oyn g odnyiag tov 1SO 3826 § 3.1 o1 eTké€Tec KoL TO E0MTEPIKO TOV ACKAOV €ivar
amopaitnTo Vo £Y0uV TIG KATmOL 106TAGELS:

ONOMAXTIKH |EZQTEPIKO  [EZQTEPIKO METE@OL  ETIKETAX
XQPHTIKOTHTA [MAATOX MHKOX (+/- 5 mm)

(mi) (mm) (mm) MAATOX  |[YYOX

300 120 145 100 90

350 120 160 100 100

400 120 170 105 105

450 120 170 105 105

500 120 185 105 105

13. Ot ovvbécel TV aVTIMNKTIKOV Kol TPOGHETIKOV SHAVUATOV va glval oOuemveg pe TG odnyieg tng
Evponaikng @apuaxomotiag (Eur. Ph). kor va avaypdeoviol avolvTika i TV ETIKETOV TOV AVTIOTOL®V AOKOV
(1ISO3626§7.1.b.).

14. Ot Tpoduoypapés TV 00KOV GE OVTOYN KOTA TN UYokEvTpNon vo cupeovovy pe to 1ISO 3826 § 5.2.7 ko
5.2.8 (5000G x 30 Aemtd otovg 4 kar 37 ° C).

15. Ot mpodiaypa@ég avToyns ToL TAAGTIKOL 6€ dlapopes Beppokpacieg va cupemvovv pe to 1SO 3826 § 5.2.5.
(amobnjkevon o€ -6 °C yio 24 dpeg).

16. Ta otoua e£6d0v (outlet ports) OAwV T®V 0oK®V TOV TOPUydY®V Oo Elval KATAGKEVAGUEVO GOUPOVO, LUE TNV
napdypapo 4 6.1 tov ISO 3826 (ov mhaotikoi cdxotl Ba dtatiBevian pe dVo oo €GOV Yo TV YopNyNon
aipotog | Tapaydymv aipatog. Ta otopa e£600v Ba amo@pdccoviol 6TEYavVA omd T0 oot domépacng. (BA.
ISO 3626, § 4.8.1). Kdfe. otopo €£650v Ba @épel évo epunTIKA COPOUYIGUEVO KAEIOIHO ac@aleiog gOKoAa
OTTOGTANEVO Kol U enovatomofeTovpevo, tov omoiov kabe mopafioon va pumopet va etvar opBaipopavng ovTmg
®hoTe vo. dlotnpeitan amootelpmpuévn 1 ecmtepikn| empavela. (BA. 1SO 3626, § 4.8.2).

17. Ta cvotUaTe TOV OCKOV VO QEPOLY E0IKO GUOTNUO ANYEMS OEYUAT®V OllATOg €V KEVAD GE KAEIGTO
KOKAONO TO 07t0{0 Vo £0GQaAilel amOAVTN GTEPOTNTA GTO AQUPAVOUEVO OO YO0 TNV OTOPLYT ETLUOAVVOEWDV
OTOV TTEPIPAAAOVTA YDPO. FFF***

18. Ta detypota va Aappdvoviar amd evem®UATOUEVT) GLOKELN aipatog (UIKPOG €101KOG 0oKOG YMPNTIKOTNTOGC
TovAdytotov 30ml) otov onoio cuALEyovtal Ta TpdTa Ml aipotog Ty omd Ty Kupimg ANy

19. Na @épovv eVOOUATOUEVO GUGTNIO TPOGTOGIOG TOL GLILOANTTN Yo TNV ATOPLY THAVAOV TPLANUATOV OO
™ BerdVN Katd T dadtkacio amdppyng G e dpecso Kivovvo tn HoAvvo| tov.

XYZKEYAXIA

Ta do1bpopa cvotiuate ackdv Ba eivor Tomobetnuéva 6€ GVOKELAGIN €VIOC TAOGTIKOD SPOVOLS 1 amd
aAOLUVIA E101KOV 0GQAAOVG Kol AVOEKTIKOD QOKEAOV, OTOGTEPOUEVOL KOl EPUNTIKE COPAYIGUEVOL. (TO TOAD €61
(6) cvoTHOTO ACK®OV GE KAOE pAKENO)

H ovokevacio tov 0oKOV Kol TOV COAVOV TOVG EVTOG TOV pakéAov Ba givar dvetn ympic va etvar Sumhopévol 1
Vo PEPOLYV TGOKICUATO GE dLAPOPO. CTUELN TOVG,.

Eni g etkérog Tov pakérov amd alovpivio 8o avaypdeovial, TOLAGYIoTOV, 0 TOTOG KOl 01 TEPIEKTIKOTITES TMOV
aok®V Tov cvotnuatog my. (450 x 450 x 300 ml), to €idog Tov avtTnKTIKOD Kot TOV TPOSHETOL SLIADLOTOG
Kabmg ko n nuepounvia AnENG tov ackav (1ISO § 7 2).

Ot pdxeror Tov ack®dv Ba elvar tomobetnuévol pe Gveomn Kol TPOCEKTIKE, €VIOC avOeKTIKOD Kot KAEGTOV
Kifotiov pkpod Bépovs Kot EDKOANG LETOPOPAS

Eni tov xipotiov petapopds Bo etvar eMKOAANUEVN ETIKETA e EVKPIVAG OVAYPOPOUEVO TOVAAYIGTOV T KATMO
(amapaitnta otoryeia: €pyooTdotlo mapaymyng Kot o1evbuveon, €i00¢ GUOTHLATOS AoK®OV (OITAOG-TPITAOS KAT. ),



TEPLEKTIKOTNTO TOL cvuotApatog (my. 450 X 450 x 300), 1o €id0¢ Tov avTITNKTIKOD Kol TOL TPOSHETOL S1aADUATOG
(CPDA-1 11 CPD/SAG-M «Am.), n muepounvio. AREng tov ookmdv, 1 Oepupokpoacio amobnkevong Kot 1
gumepieyoUevn evrog Tov Kifmtiov TocodtTo cvotnpdtwv ackov (1SO 3826 §7.3).

Evtog «éPe xifotiov petapopds 6o vrdpyovv VIOYPE®TIKA OVOAVTIKEG 00NYieg ¥PNONG TV OCK®OV GTNV
EMMNVIKN YADGGO.

H diudpkero Long tov ackov (shelf-life) Oa givar Tovddyiotov 600 (2) xpdvio amd TNV NUEPOUNVIO OTOCTEIPMONC
ToVG, cvpPmva pe To 1SO 3826 § 6.2.

2. AXKOI XYAAOI'HEZ AIMATOX TPIITAOI

Tpurhoi aokoi aipatog CPDA 11 CPDA-1, 450 ml yio epvbpd 35 nuepdv kot 600 d0pveOpIKos aoKovS,
TovAdytotov 300 Ml ékaoTOC Y10 OLUOTTETAAO 5 MUEPDV KOl TAAGHLAL.

[NIOIOTHTA - 2XEAIAXH

Ye évav (1) ek TV S0PLEOPIKMDY AOKOV KAOE GLOTAUATOC, YOPNTIKOTNTOG TOVAdytoTov 300ml, va
OVOYPAPETOL GTNV ETIKETO TOL EVKPIVAG 1 EVOEIEN «OUOTTETAAN TTEVTE (5) NUEPDVY.

[MAéov tov avotépm kot Yy TNV 0SOAOYNON TOV TPITA®V OCKAOV TOV GLUCTHHOTOS 1oXDOoLV To
AVOPEPOLEVO OTIG TEXVIKEG TPOJAYPOPES GLCTNUATOV OUTADY OGKMOV GUALOYNG CLOTOG

3. AXKOIZYAAOT'HZ AIMATOX TETPAIIAOI

. ZUOTNUO TETPOTAMY OCKMOV GLAAOYNG Ko emeéepyaciog 1 (ag) povadas OAKOV OiOTOg e EVEOUOTOUEVO
OIATPO AgvKopaipeong yio v mapackevn 1 (Hiag) Lovadog AEVKOPOPEUEVMOV GUUTVKVOUEVOV EPVOPOKVTTAP®Y
kot 1 (pog) povadog Aevkapatpepévon TAAGLOTOC.

To mpocPepdevo cHGTNHA TETPUTADV aoKOV o TpEmel va amotedeital and Ta €ENG:

e 'Evav mpotevovia aokd apoinyioc tov 450 ml ano PVC, pe 63 ml aviurnktikd ddhovua CPD, pe
EVOOUATOUEV GLOKELT aoAnyiag ukovg > 1000mm, n omoio vo AmOANYEL GE E101KT OTOGTELPMUEVT
ATPOVUATIKY AUOANTTIKY BeEAdvN 16G. O aokdc va £xet €101KN OpavdpUEVT] AGPAMGTIKY SIKAEIDN DOTE VOl
glval dvvor 1 Kotd PovAnon peta@opd oAKoD aipatog oo HEGOL TOL GIATPOL (KATOKPATNGT AELKOV
OLOGPALPimV KoL QUOTETAAIMV) GTOV dEVTEPQ ALGKO.

e 'Evav de0tepo kevd aokd tv 450 ml yio tn peta@opd tov AEuKaQapeUEVOD OAKOD OiUATOC. TOV 0oKO
aLTO VO GLVINPOVVTOL TO AELKAPUIPEUEVE EpLOPE arpocaipla emi 42 nuépeg petd Tov Katd fovinon
ATOY®PIGUO TOV TAACUOTOC.

e ’‘Evav tpito kevd aockd tov 450 ml yuo ™ peTa@Opd TOL AELKAPAPEUEVOD TTTOYOD GE GLLOTETAALN
TAACLLOTOG LETEL T UYOKEVTPNOT).

e 'Evav tétapto ackd mov va mepiéyxet 100ml mpoohetikd dilvpo SAG-M 1o onoio petd t euyokévipnon
KOl TOV OOY®WPICHO TOV TAAGLOTOS, VO LETAPEPETOL GTOV SEVTEPO OOKO £TGL MGTE TO 101 dmMONUEVA Kot
AEVKOQOPEUEVO CUUTVKVOUEVE EpLOPA aposEaipla va dtatnpovvTot Yio 42 NUEPEC.

e X710 KAEOTO GUOTNUO TOV TETPOTAMY OOK®OV VO, EIVOLl TPOCAPUOCUEVO PIATPO AcvKAPAIpEONG TTOV VO
EMTPEMEL GTNV OLOJOGI0 TNV YPNYOPT, ACPUAN KO OTOTEAECUATIKY AVOT NG AEvKOPAIpESNS TPV Omd
™V QLYOKEVTPNON Kol TN cvvtipnon. H ouvlBeor| tov va emtpénet v Avetn OEAELON TOL OALKOV
aipaTog 6e GUVTOUO YPOVO E£XOVTOG KOTOUKPOTAGEL HIKPOTNYHOTA KOl AEVKA OUULOGQAIPLOL GE TOCOCTO
99,999% o arpometdAia 98%, evd TO, VTOAEUTOUEVO AEVK( LLOGPAIPLO. GTT) LOVADQ LETAYYIONG VO Etvat
<10 x 10° otabepd, va glvar pikpn 1 mocdTNTO U AvaKTOUEVEOY gpudpokutTapav: arndisio < 10 %,
ocvppwva pe to A 138/2005 kot v odnyia Tov Xvppoviiov g Evpdnnc.

e To ovotua mpémetl va Tapyet Tayeio Ko TPOKTIKN AgvKapaipeon o€ xpovo Aydtepo twv 15-20 Aentdv.

e AvuvatotnTo AEVKOQAIPESNC OKOUTN KOl QUEGMG 1| LEPIKES MPES (2-6) petd v apoAnyia oe Bepprokpacio
douatiov pe v 101 VYMAY, otadepr| ATOTEAEGLATIKOTNTA.

e EvkoAio omn ypnon kot onpavtiky eEotkovounon ypovov

e H peuPpévn tov @iktpov Kot to £mTEPIKO KAALLA Vo fvon amdAivta frocvufatd



e M povado AeVKaQUPEUEV®Y EPLOPOKVLTTAPWV VO, TEPLEXEL TOVAAYIGTOV 40 gr apos@atpivig.

Kdabe oopa @idtpov va @épel 10 AOYOTLTTO TOL €PYOCTOGIOL KOTOGKELNG, TNV OVOUACIO TOU (IATPOL Kot
povadikd aptBpd yio TANPN YVNAAGILOTNTA TOV, 1] TOVAGYIGTOV VO OVAPEPOVTOL Ol AVAOTEP® TANPOPOPIEG OTNV
eTIKETA TOV alokKoV. Na koTateBovV oYeTIKEG LEAETES Y1 TNV EMIOOGN TOV GIATPOL AsvKaPaipeong.

To cvomua Tpénet va eival amoosTepOUEVO pE T HEBodo atpov.

[MAéov TV avotépo Kot yio v aloAdynon TV 0CKOV TOL GUGTHHOTOS LGYXVOLV T OVOPEPOUEVO OTIG
ovvnupéveg FENIKEE TEXNIKEYE [TPOAIATPA®EYX SYZTHMATON AXKQOQN XYAAOI'HE AIMATOZX.

BAXIKEY YIIOXPEQXEIX

e H 6An dadikacio mapaymync twv mpooeepduevov ackmv kad Bo eivor coppovn pe 1o G.M.P. (Good
Manufacturing Practice). H npdt OAn 6o eivon Medical Grade. ®a tnpodvior Oleg oL avOTEP®
mrovueveg mpodiaypaeég tov 1SO 3626/1993. Ta cvomuata Oa eépovv 6Aa v évoelEn CE Mark kot
EML NG E€TIKETOC EKAOTOL OOKOL Kot €Ml TOL YapTOKIP®TIOL HETOPOPES TOLG. YToypeovvtal Og Ot
petéyovteg vo kotabdécovy ta oyetikn miotomointikd CE Mark.

e No mwpookouicOovv emionues UEAETEG KO MIGTOMOMNTIKG TEPT TOV TPOCPEPOUEVOV OVTUTNKTIKOV KoL
mpoceTikdv daAlvpdtov émov Ba emPefordveTon 1 cuvrnpnon tov gpudpodv 35 1 42 tovAdyieTov
NUEPES AVTIGTOLYAL.

o Ot etkéteg OOV TOV 0OKOV Kol TV KIPoTiov peTaeopds kabmg kot ot odnyieg ypnoews Ba gival otnv
EMMVIKY] YADGGO, OTT®G avtd 1oyveL amd 12/7/1998 oe epappoyn g vr' apBp. 93/42 odnyiag e E.E.

¢ Noa katatefobv TovAdyiotov méve (5) detypoto aoK®OV aipatog and kabe Tpocpepdevo THTO.

Eni mAéov, Bempeitan avtovonto nwg ot mpocpepdevol ackoi Qo eivar oe Béon va eEetactovv - edv kpbet
anapaitto -copeva pe to £dtkd Chemical ko Physical tests tov Annex A’ kot B’ tov 1ISO 3826.

H EIIITPOIIH AZIOAOI'HXHX

O ITPOEAPOX TA MEAH



