TEXNIKEZ NMPOAIAIPA®EZ AIATAZEQN NE®PIKHZ YNOZTHPI=HZ
META THN 1" AIABOYAEYZH

A. ®YZIITEZ AITTANOPAKIKQN AAATQN T'IA AIMOKAOGAPZH IFIA
TIZ ANATKEZ THZ M.T.N.

Eidog 1: ®uoryyeg 720 €wg 760 gr yio unyaviuata HOSPAL |, NIKKISO

Eidog 2: dvoiyyec 650 gr yio unyovipato FRESENIUS

Eidoc 3: dvotyyeg 650 gr pe kirtpiko oD yia otabepd PH ( Na mepiéyouvv kitpikd o&p
®¢ pLOOT 0EVTNTAG TPOG ATOPVYT TNG TPOSWPIVIE aOENOTG TG TWNG ToL ph 1oL
napatnpeiton Katd ta tpota 20-30 Aemtd T cvvedpiog , emTaydvovTag TV Evapén g
aipokdBapong , peidvovtog to xpdvo ¢ cuvedpiog Idavikn yro nAkiopévoug acheveig
UE KOPOLoKE TpoPA Lot ) .

FENIKEZ TEXNIKEZ MPOAIAIPA®EZ

1 Ot @ioryyeg Ba mpémel vo mpocapuolovial Ge O TO UNYOVILLOTO TTOV Eivo
gykoteotnuéva kou Asttovpyotv ot MTN tov Nocokopegio ympic tTnv avaykn
UETATPOTNG 1} AAANG TTapéuPacnc oTn eOGLYYO 1| GTO UNYOVILOL.

2. No givol KOTOGKEVUGUEVEC 0O KOTAAANAO Kol KOTd TPOTIiUNomn S1dpovo VAIKO 1
dg okdvn drrTavOpakikoD vo eivar ynuikd kabopn Kot otadepn, 6ToL Eio TOV
TPEMEL VoL SNA®O0VV GOLP®VA LE TOVE KOVOVES TNG PAPULAOKOTONGS.

3. No &yt piktpo KoTaKpATNOoNG COUATIOIMV 6TV £16060 Kol TNV ££050 TOV

eidtpov.

4. H mepieyduevn TocoTnTo. Vo ETAPKEL TOLANYIGTOV Y10, 4/mp1 cvvEdpia o GLVHOELC
cvvOnkec apokdbaponc.

5. No dwabétovv OAa To AmopaiTnTa, TIGTOTONTIKG TOV ATeLTovVToL PAcEL TG
1oyvovcag vopobeoiag.

6. No vropinbovv croysio kKatavdimong otnv EALGda kot 610 e€mtepikd. Ta
otoyyeia ovtd O cvvekTiuNnBovHV.

7. No vropAnfodv tpwtdTLTO Prospectus ota omoia Ho paivovol To TEXVIKG
YOPOKTNPLOTIKA.

EIAIKOI OPOI

O mpounBevtg va TpocKopiceL:

1. Tlpwtétumo 1 VOO ETKVPOUEVO TIGTOTOMTIKO 0O KOWVOTOUEVO
opyavicpud cOpemva pe Tig dtatdéelc g v’ apdp. Amop. AY8S/T'TL.owk./1348
(®EK. 32PB/16-1-04) «Apyég Ko KatevBuvinpileg YpoppréG opONg TpaKTikng
SLLVOUNG 10TPOTEXVOLOYIK®DV TPoidvTmV 1 TV YTovpy. Amog. E3/833
«Kabopiopodg Zvompartog [Towdtntag tov etapidv Atakivnong
totpoteyvoroyik®mv mpoidvimvy(DPEK. 1329/99 - OEK. 729/00). Epdcov to
GYETIKO MOTOTOMTIKO €ival Gg 16YD.

2. IIwotomomtikd CE ocvppwva pe v kotvn Ynovpy. Amoe. AY7/o0wk.

2480/1994 «Evapudvion g EAAnvikfc NopoOeoiag mpog v Odnyia

93/42/EOK/14-6-93 tov Zvppoviiov ¢ Evponaikng Evoong mov apopd ta

atpoteyvoroykd tpoiovtay (PEK 679/94) e T1g TpOTOTOMGELS TNG OTMG
oY 0OLVV GTLLEPQL.

IMotomomtikd 1S0 9001/2000.

4. Thotomomtko 1SO 13485:2003.

w

B.ZYMIIYKNOMENA AIAAYMATA HAEKTPOAYTON I'TA AIMOKA®APXH.




Eidog 4: Zvprokvopéve 010 00 TA NAEKTPOAVTOV Y10, GLLOKAOapo)
Eidog 5: Xvpmrokvopéve s10A0pota NAEKTPOAVTAV pe aokopPiké oE0 ko frrapivn
C 1o opokaBapon .

Teyvikéc ITpodiorypa@éc yio Zupmukvouéva SIaADLOTO NAEKTPOAVTAV Y10 alpokdbapon.

SOUTUKVOUEVO S10ADHOTO opokdBapong OAMV TV TOUTOV Kol dpdpov cuvbécewv. Xe
doyeta twv 5 Aitpwv. Ta doyela Kot Ta TOHOTA Vo Elval QUOIKMOG KOt YNUKOG avevepyd. Ta
®¢ Gve dradpote opokdBapong , va givor katdAnia yo unyavipoto Fresenius, Nikkiso
kow Hospal. Na mopockevdloviol oOPQOVE HE TOVC KOVOVEG TOPUCKELNG Kol EAEYYOL
(GMP) mov 1oydovv otv EALGSO kot éxovv Beomiotel cOUE®VO HE TIG TPOSIOYPUPES TNG
IMaykoopag Opydvoong Yyeiog (W.H.O).Ta doidpata opokdBapong va givar grevdepa
evootolivav kol va @épovv tn onuovorn CE. No @épouv ovToKOAANTN ETIKETOL OTOL
avaypAQEOVTOL TO YOPOKTNPLOTIKA KoL 1) GOVOEST TOV SOAVIOTOC TPV Kot UETE TNV opoimon
KkaOdc kot 1 nuepopnvia AMEng g xpnons tov. H ovvBeon tov tehkol daAdpotog , petd
v avapén pe Stdiovpa dittavlpokikov vatpiov Kot kekaBappuévov vepol, va Kupoivetal oTa
opia :

K+:0~2,0 mEqg/L

CL-:109,5 mEqg/L,

Na+:134~145 mEq/L,

O&ewcd (CH3COO-) :3,0 mEqg/L,

Ca++:1,0~3,5 mEq/L,

Mg++:0,9~1,1 mEqg/L,

I'wkon:0~1,0g/L,

HCO3-:32~38 mEQ/L (dittavOpakikd HeTd TV TPOSUEIEN UE TV GLGTYYQ).

Teyvicéc IIpodiorypop£c Yo, DVUTVKVOUEVO. SIOADUATO NAEKTPOAVTAV UE acKopPikd 0&D Ko
Brropivn C vio aupokaBopon.

Svumokvouévo, Stoddbpato, aipokdbapong mov va mepExovy AckopPikd o&H (Bitauivn - C )
ov TEPLopifovv 10 0&EWMTIKO 0TPEG TOL 0obevr| KATA TN SdpKeld TG apokdBapons evd
TopIAANAo TPOSTATEHOLV Ao TNV ~YPOVIA ™ PAEYLOV Kol Vo SloTnpovV otabepd Ta emimeda
¢ Brrapivng —C otov arpoxabaipouevo . e doyeia tov 5 Altpov. Ta doyeio Kot To TOUTO
va €ivol QUOIKAOC Kol yNUIK®OG avevepyd. Toa o¢ dveo dwdvuata aokdbapong , va gival
KotdAnAa yoo pnyavipato Fresenius, Nikkiso kot Hospal. No mapackevdloviar copemva
He tovg kovoveg mapoaokevng kot eEAéyyov  (GMP) mov woyvovv otnv EALGSa kot €xovv
Oeomiotel cOupovo pe ti¢ Tpodtaypapés e Haykdouog Opyavoong Yyeiog (W.H.0).Ta
ddvpata apokaBapong va etvar ehedBepa evooToEivav kot va gépovv T onuaveorn CE. Na
(QEPOLV OVTOKOAANTY ETIKETO OTOL AVOYPAPOVTOL TO YOPOKTNPIOTIKG Kot 1 oOVOeoT TOL
oA UaTOG TPV KoL UETE TV apaimor kabdg katl 1 nuepounvio AnEng g xpnong tov. H
oLVOeGT TOL TEMKOV SHADUATOG , LETA TNV avapisn pe didhvpa dtttavOpokucol voTpion Kot
kekaBappuévov vepov, va Kopaivetol ata opia

NATPIO 130-145- mEqg/l | 130-145-mmol/l
KAAIO 0-3,0 mEqg/I 0-3,0 mmol/Il
AXBEXTIO 0-4,0 mEq/Il 0-2,0mmol/l
MATI'NHXIO 0-2,4 mEq/l 0-1,2 mmol/I
OEIKA 2,5 mEq/Il 2,5mmol/l
L-AXKOPBIKO OEY 57,14 mEq/I 0.32mmol/I
AIATANOPAKIKA 32-45 mEqg/I 32-45mmol/I
I'AYKOZH 0-2 mEq/I 0-200 mmol/l
XAQPIOYXA : Ava?»(')y(of NG CLYKEVTPOONG TOV AOTMV 1OVI®OV




I'. AIAAYMATA I'TA ATIOAYMANXH — AGAAATOYXH MHXANHMATON
MONAAOX TEXNHTOY NE®POY

Eidog 6. I'io umyavnpora FRESENIUS4008-B, 4008-S ,HOSPAL IINTEGRA
Na givon o€ cvokevacia 5 It.

Xnukn ovotoon : CH3-COOH+H202—CH3-COOH+H20

Ta dpaotikd Tov otoyyeia va ivon :

CH3COOH— Oé&ewko O&H

H202— Ymnepo&eidio Tov Ydpoydvou

CH3COOOH — Iapaxetikd O&H

Eidog 7. T unyovipoato NIKKISO

AdAvpa kaBopiopod —agaidtoong yio pnyavnue NIKKISO
Na givot o ovokevacio 10 It.

[eprextikdotntog 50% og krrpikod OLH .

Eidog 8. dvoiyyes yio anooteipmon kot anacPféotmon  pnyavnuatov GAMBRO AK 200
Na eivar og cvokevacio 32ypoppoapiov Kot vo mepléyel dvudprn oxdvn kitpukod o&éog . H
YPNOM TS VOIYYOS Vo gtvor yia Oeppikd anocteipwon tov unyoviuotoc GAMBRO AK 200

Eidog 9. Aodvparta ékmivong kot nrovnpispod  GIATp@v apokafapong .

Awddpate EKTAVGNG Kol NIAPVIGHOD GIATP®V dploKaBapong 68 GAKOVG TOL £vOg Kot 600
Mtpov , amooteipopiva , un mopetoyove , pue ocvvleon @ Sodium Cloride 0,9% +nmapivn
5000UI'/1t

A.YAIKA TTA XYYNEXH YITIOKATAXTAXH NE®PIKHX ANEITAPKEIAY (ME
ITAPAXQPHXH XYNOAOY EZOIIAIXMOY )

Eidog 10. AwaAdpato aviikotdotoong

Ta dwAdpota va datiBevtol oe odkovg 5 Lt amd non-pve viwko, ProcopPatod yio undevikn
amoppoPNoN POPUAK®V, KATAAANAQ Yoo OAEg TIC Oepomeieg TOL UNYOVAUOTOS GUVEXOVG
VEQPIKNG VITOCTNPIENG.

Na nepiéyovv Cl- (109mmol/L émg 111 mmol/L), K+ (0 mmol/L & 2 mmol/L), Na+ (140
mmol/L), Mg++(0.50 mmol/L), Cat++(1.5 éwg 1.75 mmol/L), HCO3- (32 éwg 35 mmol/L),
yAokoln (5.50 mmol/L £wg 6 mmol/L).

H obvleon tov stodvpdtov va givar pe puBotcd dtdivpa aptydg dtttavlpokikd & pHépog
O aVTOV Vo SLBETOVY KOl G GTOOEPOTOMTH TO YOAUKTIKO 0EV.

Noa drebétovv doeta amd tov EOvikd Opyaviopd @apudkmv.

Eidog 11. AwwAdpato yuo Oepameieg pe avtimnéio pe ) gpnon KItpikov

Ta doAdpoTo va givarl cuuBatd e To UNyavnUe GuVeEYoDE VEQPIKNG VITOGTHPIENG G GAKOLG
5 Lt amd non-pvc vAKo.

Na nepiéyovv Cl- (116 mmol/L émg 119 mmol/L), K+ (2 mmol/L & 4 mmol/L), Na+ (133
mmol/L), Mg++(0.75 mmol/L), Ca++(0 mmol/L), HCO3- (20 mmol/L), ylvxdln (5.55
mmol/L).

Awdopata og odio tov 1.5 Lt ta onoia va mepiéyovv Kitpikd vatpilo og avaroyio 4% .

Eidog 12. Xet piltpmv yio Oleg T1g Oepameieg GuveX0VG VEQPIKNG OTOKOTAGTACNG

Ta @idtpa va Exovv dpactikn empavela ord 0,2m2 g kot 1,8m2 va eivar amoctelpopuéva
LE atud Kol KoTookevacpuéva, ard Procopfaty pepfpdavn. Na dwatiBevion kon eiktpa pe high
cut off membrane yia Vv amopdkpLVoN TOV OVCLOY UEGOV & HEYAAOVL poplakol Pdpovg
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(KutTopokiveg, tvteplevkivec pooeoipiveg KAT), va ddvotor 1 epappoyn avrmnéiog pe
KITpIKO aoPEOTIO 1 Ko napivi.

Eidog 13. Zet piktpov edikdv pebddmv .

To ¢ikTpo agaipeonc ovotdV pécoy poplakod Papovs va éxet empdvea 1,5m°  émcl,8m?
vo. €ivol OmoCTEPOUEVO UE OTHO KOl KOTOOKEVOGUEVO amd Procvpfotny pepppdvn Kot vo
TPocdidel VYNAOVG Pabrods KaBapong ovcLOY TOV TPOKAAOVV (QAEYHOVY] KOl ONITIKOVS
mopayovteg (kuttapokiveg, K-aAvoidec, pvoceapiv kAm) kabhg ko @iltpo gvepyol
avBpaka KotdAAN Ao Yoo Oepomeion ALOTPOSPOPNONG VIO CTOUAKPUVON  QUPUAK®OV Kot
TOEWVOV .

Eidog 14. Xet piltpov yio aviumé&ia pe ) xpron Kiepikdv

To iktpo va &xel empdveto 1,8m? va £ival ATOGTEIPOUEVO [IE OTHO KOl KOTACKEVAGHEVO 0d
BroocvpuPatn peuPpdvn. To cet va meptlopPavel to QIATPO, KAGETO UE TPOGUVOESEUEVES
YPOUUES & TIG OVTIGTOYES YPUUUES VIO TV AVIALL TOV KITPIKAOV.

Eidog 15. Xdkot culhoyng vaepdimompatog
O 6ako¢ cLALOYNG VIEPdMBNUATOC VO givol TTEplekTIKOTN TG 0t 5 £m¢ Ko 101t. No drabétet
€101k PorBido avakovPlong pe cOGTNUO AVTETICTPOPNS Kal Vo £yl dldpkela (oNg 661 Kot
po 72mpn cvvedpio ava acOevn.
MPOAIArPA®EZ TQN ANAIPAITHTQN TEZZAPQN ZYZKEYQN (TQN OMNOIQN H
XPHZH OA MAPAXQPHOEI ) TIIA ZYNEXH OEPANEIA YNOKATAZTAZHZ NE®PIKHZ
AEITOYPIIAZ & MAAZMA®AIPEZHZ

1. H ovokevn va gival TANPNG, KOvoOPylo, OUETOXEIPIOTN Kol GOYYPOVIG TEXVOLOYIOG
KaTdAANAN Yo ypniong oe ME® kou va 7Anpol OAEG TIC CUYYPOVEG TEXVIKEG
TPOJYPuPEG Kot Tovg Otebveic kavoviopovg aceadeiog. Ta texvikd wot Aoutd
YOPOUKTNPIOTIKE 7OV  OVOQEPOVTOL TOPOKAT® VO TEKUNPLOVOVIOL UE avTIGTOL(O
EYXEPIOLN, EYKPICELS KOl SNAMGEIC TOV KATAGKELOOTH 0IKOL OT®G EMIONG KOl UE GAAYL
otoryeia aloAdynong.

2. Noa Aertovpyel pe pedua woAng 220V/5S0Hz kou oe mepintmon SOKOTNC TOL,
Aertovpyel avtévopa yio €0Aoyo ypoviké Srdotnuo (evoempotopévy protapic).
Noa drabétel emavapopTi{OpevT EQESPIKN UIATOPio £TCL DGTE VAL [T XEVEL TO SECOUEVHL
Oepaneiog kol va punv vapyel mavon g Bepomeiog yioo 15 min. og mepintwon
SLOKOTNG TOV NAEKTPIKOD PEVLLATOC,

3. H ovokevun va @épetar oe tpoynAatn oviikpodoouikn Pdomn, vo gival guélktn kot
€0KOAN 6TV UETAPOPE TNG KoL Vo S10BETEL GOGTN O KLV TOTOIN GG TPOYDV.

4. Na &yger v ovvaToTNTe EKTELESS 7 OLUPOPETIKAY OEPOTELDOV:
a) ovveyn Bpadeio vepdmdnon (SCUF)
B) cuveyn eAepo-erefikn aupodibnon (CVVH)
v) ovveyn eAepo-erefikn arpoxdbapon (CVVHD)
d) ovveyn erefo-prefikn apodiadnOnon (CVVHDF)
€) Ogpancieg aponpoopdéenong (HEMOPERFUSION)
o1) O¢pamnceiec mAacpoapaipeong (MPS)
0) opokdBapon pe xrrpkd (yopig nmapivn) CVVHD & CVVHDF post
1) Ogpamneio apodmbnong vynrov dykeov (HV CVVH) &
) Toudrotpikég Ogpaneieg (PAED CVVH, PAED CVVHD)

5. H Aertovpyic ¢ va Paciletor oe pikpoenelepyactéc (microprocessors) Kot m
OLOKELT VO OLTOEAEYXETAL TPV TNV €vapén g Oepamneiog, evd va ektelel €eyyo
Luydv og TaKTA YPOoVIKA JGTHIOTA KATA TNV d1dpKela Tng Oepaneiog.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Na  oéyetan  @idtpo  KotdAAnAa  ywoo OAeg Tic Oepameiec mAaouapoipeong,
olpokaBapong, aodtninong, apodiadmbnong Kot iAtpa apaipecsng oVcIOV HEGOV
& peyddov poplaxod Papovg KATGAANAC Kol GUUPOTA HE TO OULVOETIKG TOL
GLGTY|LLOTAL.

No déyetor éva GeT ypappmv, to omoio umopel va ypnopomombel v Ohec Tig
neBdd0vGE e TPOGONKES TOV KOTAAANA®Y OVOADGIU®OV.

No dwbéter evoopatopévn avtdépotn kot peyding oxpifelog aviiia yoprynong
avtunktikov. Na éyel duvatodtro avimnéiog pe 6vo tpoémovg: 1) pe yopnynon
nrapivng, 2) pe xpnon Krrpikov (edkd og acbeveic e opoppaytkn dtdbeon).

No 6100étel 6 LTONOTES TEPIGTUATIKEG AVTAIEG Ko PeYOANG akpiPelog. ZvyKekpluéva
plo v to oipa, pio yio to vrepdmOnuo, pio yoo To Sddvue Kot pio Yo To
VITOKOTAGTOTO SIUAV LA

No déyetar dtoAdpato, KatdAAnAa Yo Tic Tpoavapepbeiceg Depanciec, TePIGGOTEPDV
amod €vOg KATAOKELOOTMV, KAOMG Kot €01kd SoAVHTO Yo XPOT OVTITNKTIKNG
ayoyng He KITpikd acPéotio aAdd Kot SoAVpate EAEYXOL TNG VLITOPOCOOTOLING
oLpPaTd pe To CLUVOETIKG TOV GUGTHUATOG.

Ot mopapetpot g Bepaneiog pe aymyn Kitpikov acPeotiov va eréyyovtal and 1o
software unyovnuozog.

Noa odwbétel evoopatopéva Beppoviikd cvotipota, yio on-line 6€ppaven tov
SOV UOTOG VTOKOTAGTAONC KOl TOV O1HADUATOG SLamtiduomg - didyvoTc.

Na diver v dvuvatdtrta otov ¥pnot va aAldalel Tig mapopétpovg Bepaneiog KoTd
NV S1APKEL TG GLVEDSPIOG.

H ovokeun va givar e0koAn otnv tomobétnon (Ypaeiky aneikdvion — color code) twv
YPOUU®OV KOl 6TO YEMGHO 0VT®V (ALTOUOTO primming)

Na €xel ™) dvvatdTTa 0IToONKEVGN G OA®V TOV TUPAUETPOV TEAEVTOING CLUVEDPIAC.
No dbéter mANKTPO TOAVAEITOLPYIDV Yo €UKOAO YePopd Kot ekpabnon. Ot
EVOEIEEIC TOV TOPAUETPOV AEITOVPYIOG TNG GvokeLVNG amekoviloviol 6 Eyypoun
000vn VYNNG EVKPIVELOG KoL EIVOL WOLILTEPMS EVAVAYVMOGTO.

To software Tov unyaviuatog va givar ota EAAviKa.

Na pépel 6AoVG TOVG ATAPOITITOVS CVTOUATIGHOVS KOl GUGTILOTO ACPAAEIOG Yo TNV

npootocio. Tov aclevn, eite amd PAAPN eite amd €oPoAUEVO YEPIGUO KaODS Kot
GLGTNUA OVTOLAYVOGTG OAWDV TV PAUPDV.

IMINAKAY [TOZOTHTOQN —TTPOYIIOAOT'IZ®OEIZAY AATTANHE

A/A

TIEPITPA®H

KQAIKOZ
NOZ/MEIOY
TTAPATHPHTHPIO
TIMH
TTAPATHPHTHPIOY
MONAAA METPHZHZ
IIOXOTHTA
TIMH MONAAOZX
ZYNOAO
OITA
TYNOAO ME ®ITA




Dioryyeg 650 1 750 gr
Yo pmyovipoTo
HOSPAL ,NIKKISO

711253

30.12.8

Tep

1.400

1629,60

211,85

1841,45

Dictyyeg 650 gryo

pnyevipoTo:
FRESENIUS

711254

Tep

2800

1,85

5180,00

673,40

5853,40

Diotyyeg 650 grpe
KLITpko o0&

85873

Tep

180

972,00

126,36

1098,36

ZUUTVKVOUEVOL
Sodvpata
NAeKTPOALTHV Y10
aokdBopon

711217,
711220,
7111219
711218,
711222,
711221

30.12.9

0,67

Lit

14000

7560,00

453,00

8013,60

ZUUTVKVOUEVOL
Sodvpata
NAEKTPOAVTOV pE
aokopPikd 0&D Kot
Breopivny C yu
aokdBopon

86190

0,64

Lit

2.100

1344,00

174,72

1518,72

Awivporto yio
amoAdpoven -
apordToon
HMyavnpaToV
Fresenius S4008,4008-
S,Hospal Integra

710411

30.125

4,86

Lit

270

4,86

1312,20

314,93

1627,13

Awoddpota yo
amoAdpoven -
apordtmon
pnxovnudtev Nikkiso

710471

30.12.13

Lit

80

208,00

49,92

257,92

Dioryyes Yo
amoAdpoven

pnovnpéTov
GAMBRO AK 20

85839

Tep

250

500,00

65,00

565,00

Awhdpoto EkTAvong
KOl OV PVIGHOD
eiltpov

81676

Lit

4500

1,40

6300,00

819,00

7119,00

10

Awoddpora
AVTIKATAGTAONG

Lit

7000

14700,00

882,00

15582,00

11

Awdporto yo
Oepameieg pe avruméio
HE ™ XpNoM KITpKOV

Tep

760

11,00

8360,00

501,60

8861,60

12

et QIlTpOV Yo OAEG
15 Oepomeieg cuveyOVG
VEQPIKTG
AMOKATAGTUONG

Tep

59

220,00

12980,00

1687,40

14667,40

13

et QikTpOV EOIKOV
pedddov

Tep

220,00

1320,00

171,60

1491,60

14

et piktpav Yo

avrim&ia pe ™ xpron
KUPIKOV

Tep

220,00

1320,00

171,60

1491,60

15

oot GLALOYNG
vrepdnONpatog

Tep

47

19,00

893,00

116,09

1009,09




