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 OTOGTEP®UEVA Kol ELeVBepa TVpeTOYOVDV ovotmv (1ISO 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&y 100 ex. kat' ehdyioto kon 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 TOLYDUOTA, VO EIVOL GIMKOVOPICUEVT], OTTOCTEIPOUEVT] KOL OTPOVLOTIKY.

7. 2Oppova Kot pe Tig odnyieg g mapaypaeov 5.7 tov ISO 3826, ) feddvn apoinyiog Oa eivon evompatopuévn
Kol 0vOTOoTaoTH and T0 COAVO GLAAOYNG Kot B0 KOAVTTETOL OO TPOGTATEVTIKO TAOUN. TO TPOGTATEVTIKO
nopo Bo eumodilerl ™ dwppon avTrnKTikov, o StoTnpel ATOCTEPO®UEVO 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) avBekTkd avolypata og KaOe kAT U KOG TAEVPA TOL.

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

10. Enl ékaoTov 00KOO TOL GLGTAUATOG B0 VTGPYEL ETIKETA TOV UE TLIOUEVO O T, amapaitnto ototyeia. Ot
ETIKETEG Bl PEPOLV EVKPIVI Kol AVOALOIOTN EKTOTTOOT) TNV EAANVIKN YADGGO. Oa givorl ovOEKTIKEG Kot ApLoTng
TO1OTNTOC DGTE VAL UMV OAAOLOVOVTOL 1 KOTAGTPEPOVTOL (01 101G 1) 1) EKTOHTIMGY] TOVG) GE SLAPOPOVS XEPIGLOVG I
oV YO&n / amdyuén. Na Katactpépovtar Kot oyt va amokoAlovvtal o€ Tpoonddeia amrokoOAAnong (1SO 3826 §
8.5)



11. Ent g etikétag kdOe aokol, €KkTOG TV AoV otoryeimv, Oa avaypldeoviol VTOYPEMTIKA TO £100G Kol O
OYKOC TOL VTITINKTIKOO | ToV cvuvtnpntikov dtoivpatog (my. CPDA-1, 63ml) kabmdg kol 0 6ykog aipotog 1
TOPAYDY®V OV dEXETOL O avtioToryog ackog (y. 400 1 300 ml) - ISO3826 § 7.1.b. Oa avaypdaeetonr mTeptypagn
TMEPLEYOUEVOV KOl TPOTEWVOUEVT ¥pNom, Kabopiopuds g moptidas, KmOKOS mPoidVTOog TOV KATACKEVOOTY,
évoelén mov va mpocdiopilel TIg cLVONKES OmMOGTEIP®ONG KOl TNV OTOVGi0, TVPETOYOV®V, GIUAVCY] TOV VO
TPocolopilel ot un ¥PNoN TOL TAACTIKOV GUAAEKTN (0GKOV) €AV LITAPYEL ELPOVIG EVOEIEN BopAg, onuavon
OV VoL TPOGOLOPILEL TNV amayOpeVoT TG EIGAYMYNG AEPA KOl GYLLOVGT) TTOV VO TPOGdtopiletl 6T 0 aokdg eivar Yo
pio ypnon povo.

12. AopPavopévng v’ oyn ¢ odnyiag tov 1SO 3826 § 4.1 o1 €TIKETEG KOl TO €6MTEPIKO TOV OOKAOV €ivor
AmOPOITNTO VO £XOVV TIG KAT®O1 106 TACELS:

ONOMAZTIKH  |[EZQTEPIKO  |[EZQTEPIKO METEOOX ETIKETAX
XQPHTIKOTHTA [TAATOX MHKOX (+/- 5 mm)

(mi) (mm) (mm) MAATOX  [YYOZ

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 ovvbéoelg TV avTnKTIKOV Kot Tpochetikdv Swivpdtov va eivol cOpemves pe Tic odnyleg g
Evponaikng @apuaxomotiog (Eur. Ph). ko va avaypdeoviol avolvTiKa e ToV ETIKETOV TOV AVTIOTO®V AOKOV
(1ISO3626§7.1.b.).

14. Ot mpoduoypapég TV 0CKOV GE OVTOYN KOTA TN uyokévipnon va cvpeovovy pe to 1ISO 3826 § 5.2.7 ko
5.2.8 (5000G x 30 Aentd otovg 4 ko 37 ° C).

15. Ot Tpodlaypapég ovToynG ToL TAAGTIKOL o€ dlapopes Beppokpacieg va cvopemvovv pe to 1SO 3826 § 5.2.5.
(amoBnjkevon og -80 °C yia 24 dpeg).

16. To oo €E6d0v (outlet ports) OAwV TV acK®V TOV Tapaydyov O £ivol KOTUCKEVAGUEVO COUPOVE LLE TV
napdypapo 4.6.1 tov ISO 3826 (or mhaotikol kol o dtatiBevion pe dvo otdU €£600V Yoo TNV YOPNYNon
aipatog N mapaydywv aipatog. Ta otopa €£6d0v Ba amoPpdccovTal GTEYOVA OO TO GUGTNLO OTEPUCTC.

(BA. 1SO 3626, § 4.8.1). Kdbe. otopio €£600v Oa pépet Eva epunTIKA GPPOYICUEVO KAEIGIO aopaAieiog OKoAN
QITOGTIMUEVO KOl [1] ETOVOTOTOOETOVEVO, TOL oToiov KABe mapafiacn va propet va elvar oOaAo@avig 00TmG
®hoTe va dltnpeitol amootelpouévn 1 ecmTepkn emeaveia. (BA. 1SO 3626, § 4.8.2).

17. Ta cvotnuoTe TOV ACKAOV Vo, GEPOVY EOIKO GVOTNUO ANYEWDS OEYUATOV OiloTog €V KEVO O KAELOTO
KOKA®po 10 omoio va e£ac@oAilel amdOALTY GTEWPOTNTO GTO AUUPOVOUEVO OO Y10l TNV OTOPLYT EMUOAVVGEDV
oToV TEPPAALOVTO YDPO.

18. Ta dstypota va Aappdavovior omd eVOOUATOUEV CLOKELT OUHaTog (LKPOG €OIKOC 0oKOG YOPNTIKOTNTOG
TovAdytotov 30ml) otov onoio cuAAEyovtat Ta TpdTe Ml aipotog Tpv and v Kupimg Aqym.

19. Na @épovv eVOOUATOUEVO GUGTNUO TPOGTOGIOG TOV CLILOANTTN Yo TNV ATOPLYT| TOAVAV TPLTNUATOV Ao
™ BeAdvn Katd T S1ad1Kacio amoppIyng TS He Apeco Kivouvo T HOAVVGT] TOV.



YYZKEYAXIA

Ta dodpopa cvotiuata aok®dv Ba eivor TomobeTnuéva 68 GLOKEVLAGIN EVIOE TAOGTIKOD dSoPOvVOLg 1 amd
OAOLUVIA E10TKOV 0GQAAOVG Kol OVOEKTIKOD POKEAOV, OTTOGTEIPOUEVOL KO EPUNTIKA GOPAYIGUEVOL. (TO TTOAD £EL
(6) ovoTNHOTO ACK®OV GE KAOE pAKeEND).

H ovokevacio Tov aok®V Kol TOV GOANVOV TOVS, VTOS TOL Gakélov, Ba elvar dvetn yopig va gival Sumhmpévol
N Vo p€POVV TCAKIGLOTO GE 1APOPA CNLLELN TOVC.

Eni g etkéroc Tov pakélov amd alovpivio Bo avaypdpovial, TOLAGYIoTOV, 0 TOTOG KOl 01 TEPIEKTIKOTITESG TMOV
aokdV tov cvotnuatog my. (450 x 450 x 300 ml), to €idog Tov avtuTnKTIKOD Kot ToV TPOSHETOL SLIADLOTOG
Kkabmg ko 1 nuepounvia AnENG tov ackov (1ISO § 7 2).

Ot pdxelol Tov ack®v Bo elval Tomobetnuévol e Gveom Kol TPOCEKTIKA, €VIOC aVOEKTIKOV Kol KAEIGTOV
Kipotiov pikpov Bapovg Kot £HKOANG LETAPOPAC.

Eni tov xipotiov petapopds Bo etvar emKOAANUEVN ETIKETA LE EVKPIVAOS OVAYPOUPOUEVE TOVALYIGTOV T KAT®OL
amopoitnTo oTolXEln : EpYOOTACIO TOPAY®YNS Kot d1evhbvvon, €i60¢ GVoTNUATOG AoK®Y (SUTAOC-TPUTAOG KAT),
TEPLEKTIKOTNTO TOV cLoTAReTOG (1Y, 450 X 450 x 300), 0 £(00¢ TOL AVTITNKTIKOD Kot TOV TPOGHETOV SLOADLOTOG
(CPDA-1 11 CPD/SAG-M «Am.), n muepounvio. AREng tov oaokmdv, M Oepupokpacio amobfkevong Kot 1
eumepieyOuevn evrog tov Kifmtiov tocodtTo cvotnpdtov ackov (1SO 3826 §7.3).

Evtog «éfe xifotiov petapopds 6o vrdpyovv vIoxpe®TIKA OVOALTIKEG 0dNYieg ¥PNONS TV ACK®OV GTNV
eEAMAMNVIKN YADGGO.

H dudpketo {ong tov ackov (shelf-life) Ba eivor tovAdyiotov dVo (2) ypovia amd v nuepoUNVia amocTeip®ONS
ToVG, cvppmva pe o 1SO 3826 § 6.2.
2. AXKOI XYAAOI'HZ AIMATOX TPIITIAOI

Tpurhoi aokoi aipatog CPDA 11 CPDA-1, 450 ml yio epvbpd 35 nuepdv kot 600 d0pueop1kovs aoKovs,
TovAdyotov 300 ml €kaeTog Yo GUOTETAALD 5 NUEPDV Kot TAAGHLOL.

I[TOIOTHTA - ZXEAIAXH

Ye évav (1) ek TV S0PLEOPIKDY ACKOV KAOE GLOTAUATOC, YOPNTIKOTNTOG TOVAdytoTov 300ml, va
AVOYPAPETOL TNV ETIKETA TOL EVKPIVMG 1 EVOEIETN «OUOTTETAALN TTEVTE (5) NUEPDOVY.

[MAéov tov avotépo Kot yid TV aSOAOYNON TOV TPITAGOV 0CKAOV TOL GCLGTHUOTOS 1GYVOLV T
AVOPEPOLEVO OTIG TEXVIKEG TPOJAYPOUPES GLCTNUATMOV SITADY AGKMOV GVAAOYNG ALILATOGC.



3. AXKOIZYAAOT'HZ AIMATOX TETPAITAOI

. ZOOTNUO TETPATADY 00K®OV GLALOYNG kot emeEepyaciog 1 (Hiag) povadag oOAKOL aiplotog e EVOOUOTMOUEVO
@iATpo Agvkapaipeong yia v mapoackevn 1 (Hog) Hovadag AEVKAPUIPEUEVOV CUUTVKVOUEVOY EpVOPOKVTTAP®V
Kot 1 (pog) povadog AevKapapeRéVov TAACUATOG.

To TpocPePOUEVO GLGTNLA TETPATAMY ACKAOV Bo TPEmeL va amoteleitat amd o NG

e 'Evav mpotevovia aokd apoinyiog tov 450 ml and PVC, pe 63 ml aviumktikd dwdhoua CPD, pe
EVOOUATOUEV GLOKEVT aoAnyiag ukovg > 1000mm, 1 omoia vo amoANyEL 6€ €101KT OMOGTEIPMUEVN
ATPOVLOTIKY] AOANTTIKY BeAdvn 16G. O aokdc va £xel €101k Opavdpevn 0cQAAMGTIKY OIKAEIDD OOTE Vo,
elvar duvat N katd BovAnon HeTaPopd OAKOV aipatog St LEGOV TOL PIATPOL (KATAKPATNON AELKMV
OLLOGPOIPIMV KOl AIOTETAAIWV) GTOV 0e0TEPO ALOKO.

e 'Evav devtepo kevd aokd tv 450 ml yio ) petagopd tov AeukaQalpeREVOD OAKOD aiplaTog. XTOV 0oKO
aVLTO VO GLVINPOVVTOL TO AEVKAPOIPEUEVE EpOPE arpoceaipla el 42 nuépeg PeTd Tov Katd Povinon
ATOYWPLIGUO TOV TAAGLLATOG.

e 'Evav tpito kevd aokd tov 450 ml yio ™ HETOPOPE TOL AEVKOPUPEUEVOL TTOYXOV GE OUULOTETOALO,
TAQGLOTOG LETA T1 GLYOKEVTPNOT).

e ’'Evav tétapto aokod mov va mepiéxel 100ml mpocheticd didlvpo SAG-M 1o omoio petd ) guyokévipnon
K0l TOV OmOYWPIGUO TOV TAGGLLOATOG, VO LETAPEPETOL GTOV EVTEPO AGKO £TGL MGTE TO NON dmMONuUéva Kot
AEVKAQOPEUEVO GUUTLKVOUEVE £pLOPE apoceaipla va dtatnpovvtot o 42 MUEPES.

e 270 KAEWGTO GUOTNUA TOV TETPOUTADV OCK®OV Vo elval Tpocaprocpévo eiktpo Asvkoaipeonsg mov va
EMUTPEMEL GTNV OLILOOOGIO TNV YPNYOPT), OCOOAT] KOl OTOTEAEGLATIKY AVOT| NG Agvukapaipeons mpv and
mv Quyokévipnon kai tn cvviipnon. H oovBeon tov va emirpéner v dvern 01éAevon Tov OAMKOD
aipatog og GOVIOUO XPOVO €YOVTOG KOTOKPOTNGEL UIKPOTNYUATO KOl AEVKE OLoceaiplo 6€ TOGOGTO
99,999% o arpometdAio 98%, evd TO, VTOAEWTOUEVO AEVK( ALLOGPAIPLO. OT) LOVADQ LETAYYIONG VO Eivat
< 1,0 x 10° otafepd, va glvar pkpn 1 mocdHTNTO U avakTOUEVOY gpuBpokuttdpov: andiswa < 10 %,
oopeova pe to TTA 138/2005 kot v 0dnyio Tov ZvpuPoviiov g Evponng.

e To cOomua tpémel va mapéyet Tayeio Kot TPAKTIK AeuKOQaipeST 6€ XpOVo Aydtepo TV 15-20 Aentdv.

®  AvvoToTNTO ASVKOPOIPESTG AKOUT KOl AUECMG 1) LEPIKEG MPES (2-6) HeTd TV optoAnyia o€ Beppokpacio
dopatiov pe v 101 vYMAY, otadepr| ATOTEAEGLATIKOTNTA.

e EvkoAio omn ypnon kot onpavtiky eEotkovounon ypovov

e H pepPpdvn tov eiktpov kot 10 eE@TEPKd KAAva va givatl andivta ProcvpPotd

e M povada Aevkaeaperévmy epuBpokvTTap®V va meptEyel TovAdyiotov 40 gr aposearpivig.

Ka&be copo @idtpov va @épel t0 AOYOTLO TOL €PYOCTOGIOL KOTAGKELNG, TNV OVOUAGIO TOU (GIATPOL Kot
povadikd aptBpd yio TANpN YvMAAGILOTNTA TOV, 1) TOLAGYIGTOV VA OVAPEPOVTOL Ol AVAOTEP® TANPOPOPIEG CTNV
eTKETA TOV aoKoV. Na kotateBobv oyeTikég HEAETES Yo TV €MO0GT TOV PIATPOL AgvKOPaAipESNG.

To cvompa Tpénet va eivat amoctelpopévo pe ) nébodo atpov.

IMo toug tetpamiods ackovg, dedopévov 0Tt mepthappdvouy téocepis (4) aokovg Kot GIATPO, TPOG ATOPLYN
@Bopag 1 avadiTAwong o€ d1popa OMHELD TOVS, VO EIVOL KATA TPOTIUNOT) TOTOOETNUEVOL GE ATOLKOVG POKELOVG
Kot To TOAD dekamévte (15) KAEOTA GLGTAHOTA AILATOG GE GLOKEVOAGIN TAAGTIKOD daPOVOVS 1} AAOVULVIOV.

[MAéov TV avotépo kot yo v aloAdynorn TV oCKOV TOL GUOGTHHOTOS LGYXVOLV T OVOPEPOUEVO GTIG
ocuvnuuéveg FTENIKEX TEXNIKEZ [TPOAIATPA®EL XYXTHMATQON AXKON XYAAOTHXE AIMATOZX.



BAZIKEX YITOXPEQXEIYX I'TA OAA TA EIAH

e H 6\n dwdikacio Tapaywyng TV TposeepOUeEvmV acKaV Ba eivat copewvn pe to G.M.P.

(Good Manufacturing Practice). H mpdtn vAn 0a sivor Medical Grade. ®a tpovvral 6Aec ot avoTtépm
mrodueveg mpodiaypapés tov 1SO 3626/1993. Ta cvotiuata Oa eépovv OAa v évoeiEén CE Mark kot
ent NG €TKETOG EKAGTOV OOKOL KOl €ml TOL YOPTOKIP®TION HETOPOPAES TOLG. YToypeohvtal O Ot
petéyovteg vo kotabicovy ta oyetikn motomontikd CE Mark.

e No mpookopcBovv emionues PEAETEG KOL TICTOTOMTIKG TEPT TV TPOCPEPOUEVMOV OVTUTNKTIKMOV KoL
TPocHeTIK@V dtodvpdTov émov Ba emPefordveTor n cuvinpnon Tov epudpadv yia 35 1 42 TovAdyloToV
NUEPES avTioTOoKa.

o Ot etkéteg AV TOV OOKOV Kol TOV KIPoTiov HeTapopds kabhg kot ot odnyieg ypnoews Oa gival otnv
EMMMVIKY YADOGO, OTT®G avTd 1oyveL amd 12/7/1998 oe epappoyn g v’ apBp. 93/42 odnyiag e E.E.

e Noa katateBobv TovAdyiotov méve (5) detyrota aoKdV aipatog and kdbe mpocpepdevo THTO.

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

H EIIITPOIIH AZIOAOI'HXHX

H ITPOEAPOX TA MEAH



