A/A

KQAIKOZ

MNEPIrPA®H

TEXNIKH NMPOAIATPA®H

41418

®PINTPA AEYKAPAIPEZHX
AIMOTIETAAIQN A XPHZH
MAPA THN KAINH YWHAHZ
KATAKPATHXHZ AEYKQN 5 EQX>
6 MONAAQN

BAENE ANAAYTIKEZ MPOAIATPA®EZ

41410

DINTPA AEYKADAIPEZHZ KAl
MAYZHZ ZYMITYKNQMENQN
EPYOPQON

BAENE ANAAYTIKEZ MPOAIATPA®EZ

41415

QOINTPA AEYKADAIPEXHZ
ZYMMNYKNOMENQN EPYOPQN
INA XPHZH MNAPA THN KAINH
YWHAHZ KATAKPATHZHZ
AEYKQN T'A MIA MONAAA

BAENE ANAAYTIKEZ MPOAIATPA®EZ

153378

QOINTPA AEYKADGAIPEXHX
YWHAHX ANOAOXHZ, TA NMAYZH
MIAZ MONAAAX
2YMIMYKNQMENQN EPYOPQON
2TO EPFAXTHPIO

BAEMNE ANAAYTIKEZ NMPOAIATPA®EZ

97957

QOINTPA YWHAHX
AEYKAQAIPEZHX A
METAITIZH MEXPI 8 MONAAQN
MAAZMATOZ TAPA TH KAINH

BAENE ANAAYTIKEZ NMPOAIATPA®EZ




50758

EPTAXTHPIAKA ®IATPA
AEYKA®AIPEZHX KAI MAYZHZ
ZYMMYKNOMENQN
EPYOPOKYTTAPQN ME AYO
ZYNOAOYZ AZKOYZ

* EMNIZYNAMNTONTAI MPOAIATPADEX

50762

PINTPA YWHAHZ
NAEYKA®AIPEZHX
EPrAZTHPIAKA
ZYMMYKNOMENQN
EPYOPOKYTTAPQON (Z.E.) ME
2YNOAO AZKO

* EMNIZYNAMNTONTAI MPOAIArPADEX

96353

EPFAZTHPIAKA ®IATPA
NAEYKAOQAIPEZHZ
AIMOTIETAAIQN EQZ 6
MONAAQN ME ENZOMATQMENO
A>XKO ZYAAOIHZ

* EMNIZYNATMTONTAI MPOAIAIPAGEX

50760

®PINTPA YWHAHZ
NAEYKAODAIPEZHZ
EPTAXTHPIAKA NMAAZMATOZ
(FFP) TIA YWHAH
AEYKAQAIPEZH MIAZ MONAAAZ
FFP_ME XYNOAO AZKO

* EMIZYNAMTONTAI MPOAIATPAGEZ

10

49899

ANAAQZIMA ET MONHZ
BEAONHZ A YAAOIH AIMNAHZ
H MONHZ ©OEPAMEYTIKHZ
AOZHZ AIMOMETAAIQN ENOX
AOTH AEYKAGAIPEMENQN ME
>YNOAO E=OMNAIZMO
(atraitoUvTal 800 pnxavipaTa
yIa KAAUYN TWV AVOYKWV TWV
acBevwyv) (MHXANHMA 1*)

* EMIZYNAMTONTAI MPOAIATPAGEE
ANAAQZIMON KAI ZYNOAQOY
E=OMAIZMOY

11

49900

ANAAQZIMA ZET MONHZ
BEAONHZ A ZYAAOIH MONO
NMAAZMATOZ ENOZ AOTH
AEYKADAIPEMENOQY ME
>YNOAO E=OINAIZMO yia
METAYYION aoBevwv TTOU
xpeiagovtal yeydAn moootnTa
TAdopaTog 11.X.0.Moschovitz,
EYKAUUATIEG, K.A.TT.(aTTaITOUVTAI
800 pnxavApaTa yia KAAugn Twv
AVAYKWV TWV ao0evwv
(MHXANHMA 1%*)

* ENIZYNANTONTAI MPOAIATPAGES
ANAAQZIMQON KAI ZYNOAQOY
E=OMAIZMOY

12

49901

ANAAQZIMA ZET MONHZ
BEAONHZ A TAYTOXPONH
ZYANOTH MIAZ MONAAAZ
AIMOMETAAIQN, MAAZMATOZ
KAl ZYMIMYKNQMENQN
EPYOPOKYTTAPQN ENOZX
AOTH AEYKADAIPEMENQN ME
>YNOAO E=OMNAIZMO
(atraiToUvTal 800 pnxavApaTa
yIa KAAUYN TWV AVOYKWV TWV
aofevwv (MHXANHMA 1%)

* ENIZYNANTONTAI MPOAIATPAGES
ANAAQZIMQON KAI ZYNOAQOY
E=OMAIZMOY




49905

ANAAQZIMA EIAIKO ZET MONHZ
BEAONHZX TIA XYAAOIH
YNEPZYMNMYKNQMENQN
AIMOMETAAIQN ENOZ AOTH
AEYKADGAIPEMENQN kai va
TTApEXETAI TO TTPOCOETIKO diIdAUNa
yla ouvTtrpnon aigoTreTaliwy 5
nuepwv (arraiTouvral 300
HNXOVAHATA IO KAAUYN TwV
AVOYKWY TWV ao0evwv

* ENIZYNANTONTAI MPOAIATPAGEL
ANAAQZIMQON KAl ZYNOAOY
E=ONAIZMOY

13 (MHXANHMA 1*)
ANAAQZIMA ZET FA ZYANOTH
AIMOMETAAION H MAAXZMATOZ |
49897 ENOZ AOTH (MHXANHMA 2%) EMNIZYNAMTONTAI MPOAIATPAGEZ
(Kol yIa eVGAAGKTIKR Xprion o€ AI:IA/\QEIMQN KAl ZYNOAQOY
mepiTTwaon BAGRNG Tou E=ONAIZMOY
14 unxaviuatog 1)
ANAANQZIMA ZET A ZYAAOTH * ENISYNANTONTAI MPOAIATPAGES
49898 | APXETONQN AIMOMOIHTIKQN ANAAQZIMON KAI ZYNOAQOY
KYTTAPQN (MHXANHMA 2*) EZOMNAIZMOY
15
ANAAQZIMA ZET FIA *
sotog | CEPATEYTIKH ANTAMATH | KA TYNOADY
EPYOPQON AIMOZ®AIPION N
ANAAQZIMA ZET A
OEPAMEYTIKH A®AIPEZH * EMIZYNAMNTONTAI MPOAIATPA®ES
49896 | KOKKIOKYTTAPQN KAI ANAAQSIMON KAI SYNOAOY
NEMOOKYTTAPQON MHXANHMA | E=OMAIEMOY
17 2%)
ANANQZIMA ZET A * ENISYNANTONTAI MPOAIATPAGES
49895 | OEPAMEYTIKH ANTAAAATH ANAAQZIMON KAI SYNOAOY
MAAZMATOZ (MHXANHMA 2%) EZOMAIZMOY
18
ANAAQZIMA ZET
AAPANOTOIHZHZ, 4-5povédwv | * EMISYNAMNTONTAI MPOAIATPAGES
181196 | AMIT o€ pool n AMIT agaipeong ANAAQZIMON KAI ZYNOAOY
o116 madoyova pe o MHXANHMA | EzOnAIZMOY
3*
19
ANAANQZIMA ZET
AAPANOTOIHZHZ AINO *
1117 | MAOOTONAMIAZMONAMAE | Ci e SvNoaoY
MNAAZMATOZX AMNO AIMOAOZIA H -
NMAAZMATOZ AMO AQAIPESH ME | EZONAIZMOY
20 TO MHXANHMA 3*

21

49902

ANANQZIMA ZET EKAEKTIKHZ
ZYANOIHZ MAPAIQronN
AIMATOZ A TH ZYAAOTH 2
MONAAQN ~YMIMYKNQMENQN,
AEYKAGAIPEMENQN EPYOPQON
AIMOZ®AIPION AINO ENA
AIMOAQOTH (M.X. T'IA ZMANIEX
OMAAEZX AIMATOZ, TIA
METAITIZEIZ MAIAIQN AMO 1
AOTH,ZYAAOI'H O RH
APNHTIKOY AIMATOZ K.A.IT ME

* ENIZYNANTONTAI MPOAIATPAGES
ANAAQZIMQON KAI ZYNOAQOY
E=OMAIZMOY




TO MHXANHMA 4

22

80108

AENIAEZX oTeipag ouykdAAnong
OCWANVApPiwv aokwv A QIATPWY PE
TO unxavnua TERUMO
SCD(SterileConnectionDevice)tng
Algodoaiag

Ol AEMIAEZ NA EINAI KATAANHAEZ TIA
THN AZHMNTH ZYTKOAAHZH ZQAHNIZKQN
AZKQN KA, ME AYTOMATH AAAATH TQN
AETIAQN, £TO MHXANHMA TERUMO SCD
THY AIMOAOZIAZ

23

ANTIMHKTIKO ACD vyia v
ouvedpia aigagaipeong

24

MPOOGETIKO AIAAYMA
ZYNTHPHZHZ AIMOMNETAAIQN
o€ aokO KaTédAANAo yia xprion oTnv
adpavoTToinan aIPNOTTETAAIWY
300ml




TEXNIKEZ ITPOAIAT'PADPEXY ANAAQXIMON

1. ®IATPA AEYKA®AIPEXHX AIMOIIETAAIQN I'TA XPHXH ITAPA THN
KAINH YYHAHX KATAKPATHEHX AEYKQN (k®dwkog 41418)

1. To obvomuo va eitvor KOTEAANAO Y10 ASVKAPOIPEST] £®G 6 LOVAOWMV OLUOTETAAI®Y
TOALOTAGDY SOTMV Kol va TePAapPdvet: phyyog cUVOESNS LLE TOV 0OKO TOV OUOTETAAI®V,
TPOPIATPO KATOKPATNONG LMKPOTNYUAT®OV ,GTOYOVOUETPIKO BAAMpO, GIATPO LVYNANG
amdd0omNG.

2. Metd ™) Aevkagaipeon o aptBpdg TV VITOAEITOUEVOV AEVKOKLTTAP®OV VoL £Vl KAT® amd
2x105.

3. Noa ggao@arileTor avakTon oaporeTaiiov ave tov 90%.

4. No cvvodgvovtor amd 0dnyieg xpnong ot EAANVIKAL.

5. Noa pnv amotteiton EkmAvon 1 evepyomoinomn TV GIATp@V e PLGLOAOYIKO 0pO.

6. To vAwd Kotackevng va givat amdivta Brocvpfoatd.

7. H mpoc@opd va cuvodevetar and PHeAETEG TOV VO OOdEKVOOLV OTL 0 aplOldg TV
VTOAEMOUEVOV AEVKADV elvar kKdTt® Tov 2X105.

8. Ta @iltpa vo pHeld@vouy onuavtika to eninedo tov avapvuiatoéivav (anaphylatoxin level)
OV OMNULOVPYOVVTOL KATA TN OIEPKELD TG ATOONKELONG TV ALUOTETOAI®YV.

9. Na &yovv povi cuokevacia pe OAEC TIC amapaitnTeg £yKpicelg KukAopopiag kot evoei&elg
Kot 1 TopTido TOV LAKOV Vo avoypAPETOL GTO GO TOV GIATPOV.

10. No etvot amooTtelp@UEVOL LE Y OKTIVOBOALN, OTUALNYLEVO TUPETOYOVMV KOl ETOTLOL Y10,
xpmnon.

11. Na &yovv 10 pikpdtepo duvatd GYKO Yo EALUYLIGTOTOINGT TG OTMOAELNG OLLOTETOAI®V.

12. To cvotpa va meptiapfdvetl 101Ko0g avTikpoflakois aepaywyovs AmosTPAYYIoNG LE
oKOTO TO TEAELO ASECLLO TOV GIATPOV £TGL MOTE VO VILAPYEL 1) LUKPOTEPT] OLVOTY| OTAOAELL
QUOTETOAI®V 1] ATOOEOELYIEVO 1] AVAIKTNON TOV OUOTETAAI®V Va gival dve Ttov 90%

13. Na égovv €ykpion kukAogopiag amod tig apyés g Evponaixng Evoong (CEMark) kot n
gTopio Kataokeung va dtabétel motomontikd mototntog 1SO.
14. H mpoocopd va cuvodevetar arapaitnra pe 1 deiypo



2. EPTAXTHPIAKA ®IATPA AEYKA®AIPEXHYX KAI [IAYXHX
LYMIIYKNQMENQN EPYOPOKYTTAPQN ME AYO XYNOAOYX AXKOYZX
16Y00LYV Y10 TOV KOO0 41410

1. To ocHotua mpénet va givol KOTAAANAO Yio ASVKOQOIPEST Kot TAVOT| oG LovEAdag
GUUTVKVOUEVOV EPVOPOKVTTAPMV 1) OAKOV 0iILaTOS Kol va TEPIAaUPAvEL:

POyyog ohvoeong, tkavod pNMKovs, Yoo TOV aoKO TOL OUHATOG, pUYYXOS GUVOEGNG YO TOV 0pO,
TPOQIATPO KOTOKPATNONG WKPOTNYUAT®VY, €var Oidtpo dmdnong vynAng amddoong, ovo
gvoopotopévoug aokodc 600 ml and PVC — évav yia ) 6LALOY TOV AEVKOPUPEUEVOV
epuBpav Kot évav yio o amoPfAnta. Emiong o mpémer va mopéyel dvvatdtra (KatdAAnio
UNKOC COANVIGKOV) GUVOEONG L€ GLOKELT] AONTTING GLYKOAANGNG COANVICK®V UE TOV 00KO
TOVL aipOTOC.

Teyvikd XopoKTNpLeTIKA

2. Na €yovv Gp1oTo ATOTEAEGUOTO KOTOKPATNONG AEVKMV KOl 0TOd00NG TEAKOD TPOiOVTOG
ava povéoda moapaywyov 1 ohkov aipatog (ANAKTHEH EPYGPOKYTTAPQN  >95%).
Metd 1 Aevkagaipeon o aplBudg TOV VTOAEWOUEVOV AEVKOKLTTAP®Y VO €lvOl LIKPOTEPOG
omd 1x10° avé LOVAd0 GUUTVKVOUEVOV £PVOPAOV KOl VO EMLTUYYOVETOL OTOUAKPUVOY| TOV
apomeTodiov v  tov 97%, odupwva pe TG debvelg mpodiaypapic tov ZvpPovAiov Tng
Evponng.

3. H avikmon twv epvbpokvttdpov vo sivor >95% kot amopoaitnto 1 wocdtTnTo
apoc@opivng avd HOVAde GUUTLKVOUEVEOV epuBpdv pHetd TO @UATpdpoHO va  givat
peyaAvtepn and 40gr, coppmva pe tig dedveig mpodiaypapéc tov XvpupovAiov g Evponng.

4. Xpbvog TPOETOWOCING KOl AELKOPAIPEONS KAT® TOV 15 AENTOV HE TIC VTAPYOVLGES
oLVONKES TNG Opodosiag.

5. O aok6g GLALOYNG TOV AEVKAPALPEUEVOV EPVOPAOV VO, EIVOL APLOTNG TOOTNTAS KoL VYNANG
OmepaTOHTNTOG AMOALTO SLOVYNG Kol Gyp®UOG, va. lval TavTod KoIAog ywpig yovieg Yoo v
Gp1oTNn GLVTIHPNON KOl OTPOGKOTT LETAPOPH TOV CULLOTOG KOl TOV TOPUYDY®V TOL KaBmg Kot
™V aroeuyn OpouPov.

6. To vAKa KotackevnS va eivat amdivta Procvpfotd. cvpeova pe to 1ISO 10993.

7. No eivor omootelpouéva pe Y akTivoBoriio amaAAaypéva TUPETOYOVOV KOl ETOLUO Yo
xpion.

8. Na unv amorteitor EkmAvon 1 EVEPYOTOINGCT TOV GIATPOV LE GLGLOAOYIKO 0pO.

9. To ovomua vo mepAapPivel 101KOVG OVTILIKPOPBLOKOVG 0EPOLY®YOVS OTOGTPAYYIONG LE
OKOTO TO TEAELO AOELNGHA TOV GIATPOV (1] OWOSESEIYUEVA 1| OVAKTNGN TOV EPLOPOKLTTAP®V
va givot dve tov 95%)

10. Na &yovv éykpion kvkAopopioag amd Ti1g apyéc g Evponaikng Evoong (CEMark) kot n
etopion Kataokevng va Oabétel motomomtikd mowdtntog I1SO 9001:2000 xor ENISO
13485:2003.

11. Na cvvodehovtor amd odnyieg xpnons oto EAANVIKA.

12. H mpoogopd va cvvodedetor amd avebaptntee UeAéteg, Omuootevuéveg oe debvn

TEPLOOIKA TTOV VO TEKUNPLOVOLV OTL O aPlOUOC TOV VTOAEWOUEVOV AEVK®V €ival KAT® TOV
5

1x10°.



13. Na €yovv povn cvuckevacio e OAEG TIG amapaitnTeS £yKpioelg KukAopopiag, Kot EVOEiEelg
KoL 1) TOPTION TOL VAIKOD VoL avaypAQETOL GTO GMUO TOL GIATPOVL.

14. H mpocpopd vo cuvodeveton amapaitnta pe 2 delypota.

3. ®IATPA AEYKA®AIPEZHE YMITYKNQMENON EPYOPON T'IA XPHZH
MAPA THN KAINH YPYHAHZ KATAKPATHZHE AEYKQN TI'lA MIA
MONAAA (kodwkég 41415)

To cvotua va eivot KATIAANAO Y100 AEVKAPAIPEST) LG LOVADOS EPVOPAOV 1| OAKOD OULOTOG
Ko va, TEpIAaUPBAvEL: pOyYog 6UVOESNC, TPOPIATPO KATOKPATNONG LKPOTNYUATOV,
OTOYOVOUETPIKO BGAao Kot Eva GIATPO VYNANG ATOd00oTG.

1. NATINETAIT'PHI'OPH AIEAEYZH TOY AIMATOX ME XTA®GEPH POH XE OAH
THN AIAPKEIA THX METAITIXHZ

2. Na €govv 4p1oTo amOTEAECUATO KOTAKPATNONG AEVKOV Kol amdd0onS TeEMKOD TPoidvToc
avd povado mopay®Yov 1 OAKOL aipatog. Metd T Agvkoeoaipeon o apBuog tov
VTOAEUTOUEVOV AEVKOKVTTAP®V va. givan pukpotepog amd 1X106

3. H avikmon tov epvbpokvttdpov va givor >90% kot 1 dvatdtnto KATOKPATNONG
arponetariov peyardtepn tomv 97%

4. Oho ta eMPUEPOVS TUNHOTA VO, ETvat dppMKTa GVVIESEUEVA LE TO KLPIwG PIATPO.

5. Ta vAkd katackevng va givat amdAvta frocvopupartd.

6. Na eivol amootelpouéva Pe Y OKTVOPBOAID OMOALQYUEVO TUPETOYOVOV Kol ETOLUO KO
xpion.
7. No unv amouteiton EKTAVGT N EVEPYOTOINGM TOV PIATPOV LE PLGIOAOYIKO 0pO.

8. To ovotua va meptropPdvel £101K00g AVTIUIKPOPLOKOVS AEPAY®YOVS ATOCTPAYYIONG LUE
oKOoTd TO TEAELO ASEWGHLA TOV GIATPOVL M 1) AVAKTNGT T®V EpuBpokLTTAPOV Vo givat >90%

9. Na &youvv éykpion kvklopopiag amo tig apyés e Evpomaikng ‘Evoong (CEMark) kot n
etopion Katookevng va dabétel motomomtikd mowdtntog I1SO 9001:2000 xow ENISO
13485:2003.

10.Na cvvodevovtal amd 0dnyieg yxpnong oto EAANVIKAL.

11. H mpoocpopd va. cuvodevetorl amd aveEdpTnTeg LEAETEC, ONUOGIEVUEVES GE 01E0VI] TEPLOOTKA
OV VO TEKUNPUDBVOLVY OTL 0 OPOLOG TOV VTOAEWTOUEV®V AEVK®V givor KaTw Tov 1X105.7?77

12. H pon tov aipartog va ivol otabepn Kot anpOcKonTn € OAN TN OEPKELN TNG LETAYYIONC.

13. Na éovv povi cvokevacio pe OAEG TIC amapaitnteg £yKpioelg KukAopopiog, evoeigelg Kot
N TOPTION TOL VAIKOD VO aVOyPAPETAL GTO GO TOV GIATPOV.

14. H mpocpopd vo cuvodedetan arapaitnta pe 1 detypa mpog a&lohdynon.




4. ®IATPA AEYKA®AIPEXHY YWHAHX AIIOAOXHX, I'TA IIAYXH MIAX
MONAAAY ZYMIIYKNOQMENQN EPYOPQN XTO  EPIAXTHPIO
(kmdwkég 153378)

1. To ovotua mpémel va etvar KOTAAANAO Yo ASVKAPAIPEST] KOl TAVGOT pioG LOVASOG
GUUTVKVOUEVOV EPLOPOKLTTAPMOV 1) OAKOD aiplaTog Kot va TepLAapPavet:

2. POyyog ohvdeong, tkavoy PRKOLG, Yo TOV 0oKO TOV aipOTOC, puYY0oS chvOEoNS Yo TOV 0po,
TPOPIATPO KATOKPATNONG HIKpOTNYHATOV, €vo @idtpo dmbnong vyning amoddoons, 6Vo
evoopatopévoug aokobc 600 ml and PVC — évav yia ) 6vALOY TOV AEVKOQUPEUEVOV
epuOpov kot Evav v ta amdPAnta. Emiong o mpémer va mapéyel duvatotra (KoTdAANnA0
UNKOG GOANVIOKOV) GUVOESTNG e GUOKELT] AONTTNG CLYKOAANGNG COANVICK®V LE TOV OGKO
TOVL aipOTOC.

3. No emtuyydvetal o) AVKOQOIPEST QiLOTOC e VTOAETOUEVH AEVKA GTafEpd KAT® amd
5X10"5 avd povdada aipotog B) amopdikpuven aporetorov peyolvtepn tov 97% , y)toyeia
Kol TPOKTIKY Agvkapoipen KAtw Ttov 15 Aemt@dv kol 0) LYNAO TOCOGTO OVOKTNOTG
gpvOporvtTapv peyolvTepo Tov 94%

4.0 aoKOG CLALOYNG TOV AeVKAPAPEUEVOV £pLOP®VY Vo gival APLoTNG TOWOTNTOG KOl VYNANG
AomePATOTNTOG ATOAVTA SLOLYNG KOl AYPOUOC, Vo glval TavTtoh Koilog ympig yovieg yioo v
4p1oTn GLVTNPNON Kol ATPOCKOTTN LETAPOPA TOV OULLOTOG KOL TMV TOPOYDY®V TOL KAODS Kot
v amopuyn Opoufov.

5. Ta vAkd kataokevng va givar amdAvta frocvpuPatd copeova pe to 1ISO 10993.

6. No sivor omootelpopéva pe ¥ aktivoPoAia amoAlaypéva TUPETOYOVOV KOl ETOLUO Yl
xpion.

7. No unv amotteitor EKmAoN 1 EVEPYOTOINGCT TV GIATPOV LE PLGLOAOYIKO 0pO.

8. Na &yovv éykpion kvklogopiag and tig apyés g Evponaikie Evoong (CEMark) kot m
etopion Kataokevng va dabétel motomomtikd mowdtntog I1SO 9001:2000 xor ENISO
13485:2003.

9. Noa ovvodevovtat amd odnyieg ¥pNoNG oTa EAANVIKA.

10. H mpooeopd va ocvvodevetonr amd aveaptnreg HEAETEC, OMUOCIELUEVES GE Olebvn
TEPLOOIKA TTOL VO TEKUNPLOVOLV OTL 0 aplOUOC TOV VTOAEWOUEVOV AEVK®V glval KAT® TOV
5X104.

11. Na &yovv povi] cvokevacio pe OAEG TIG amapaitnTeg EYKPIoE KUKAOQOpiaG, Kot eVOeigelg
KoL 1) ToPTIO0 TOL VAIKOD VO 0vOyPAPETOL GTO GO TOV GIATPOV.

12. H mpocpopd va cuvodeveTon amapaitnta pe 2 delypota.



4. ®IATPA YYHAHX AEYKA®AIPEXHX TITIA METAITIXH MEXPI 8
MONAAQN ITAAXMATOX ITAPA TH KAINH (k®dwkog 97957)

Noa moapéyet a) ypnyopn OEAELON TOL TAACUOTOC HE otobepn pony 6~ OAN TN OdpKELD TNG
petdyyong, B) Aevkoa@aipeon TAAGHOTOC L VTOAEWOUEVO AeVKA otafepd kaTm amd 4 X 104
avdé PETAyYon, V) vo E0c@aAilel T HEYIOTN dLVATH OVAKTNOY] TOV TAAGLOTOS 0) OTOPUYT
uetddoons CMV pe 1t petdyywon €) vo mepthopuPdver poyyog oOVOEoNG HE TOV 0OKO,
GTOYOVOUETPIKO BdAapo kot gidtpo

H mpocpopd va cuvodevetar amapaitmra pe 1 deiypa tpog aloldoynon.

5. EPFAXTHPIAKA ®IATPA AEYKA®AIPEXHX KAI MMAYXHX
YYMIIYKNQMENQN EPYOPOKYTTAPQN ME AYO XYNOAOYX AXKOYZL,
KOOowog 50758

1. To ocHotnua mpénet va givol KOTAAANAO Yio ASVKOQOIPEST Kot TAVOT| (oG LovEAdag
GUUTVKVOUEVOV £PLOPOKLTTAPMOV 1) OAKOV aipLaTog Kot va TEPIAaUPAVEL:

POyyog obvoeong, wavolh pnKovs, yuoo Tov ackd Tov aipatog, puyxog GOVOEGNS Yo TOV 0po,
TPOPIATPO KOATOKPATNONG WKPOTNYUAT®VY, €va @idtpo dmOnong vynAng amddoons, 600
evoopatopévoug ackovg 600 ml and PVC — évav yio T cvAloyn TV AEVKOQULPEUEVOV
epvOpov kol évav yu to anofinta.Eniong Oo mpéner va mapéyel dvvatdtmra (KatdAAnAo
KOG GOANVIOKOV) GUVOESNG LE GLOKELT| AONTTING CLYKOAANONG COANVICK®V LE TOV 0GKO
TOVL aipOTOC.

Teyvikd XopaKTnpLoTIKQ

2. Na €ovv GploTa AmOTEAEGUOTO KOTOKPATNONG AEVKOV KOl AmdS00NG TEAKOD TPOIOVTOG
avé povado mapaydyov 1 oAkov aipatog (ANAKTHEH EPY®POKYTTAPQN  >95%).
Metd ) Agvkaeaipeon o aplBudg TV VIOAEWOUEVOV AEVKOKVTTAP®V Vo glval LKPOTEPOS
amd 5x10°avé, HOVAO0. GUUTLKVOUEVOV EPLOPOV Kol Vo EMITVYYAVETOL OTOUAKPLVOT TMV
aponetaAiov ave  tov 97%, coppwva pe Tic debveic mpodiaypapés Tov XvpfovAiov g
Evponng.

3. H avakmon twov epvBpokvttdpov vo sivor >95% kot amopaitmto 1 mwocdtnTo
QLOGPOIPIVIG avVEL HOVAOO CUUTLKVOUEVOV e£pLfpdv HETA TO OQUATPAPIGHO Vo, givat
peyoivtepn omd 40gr, copewva pe tig debveig mpodiaypapés Tov Xvppoviiov g Evpdnng.

4. Xpovog mpoetolpaciog kot Asvkoeoipeons kdto Tov 15 AeTTOV pHE TIC VTOPYOLGES
oLVONKEG TG pL0d0Giag.

5. O aokdg GLAALOYNG TOV AEVKAPAPEUEVOVY EPLOPOV VAL £Ival APLOTNG TOLOTNTOS KO VYNANG
SmepatOHTNTOG AMOALTO SLOVYNG Kol GypmUOG, Vo elval Tovtod koilog ywpig yovieg yio v
Gp1oTn GLVTNPNON KOl ATPOGKOTTY LETAPOPE TOV OULLOTOG KOl TOV TOLPAYDY®V TOL KAOdS Kot
™V amoeuyn OpouPov.

6. To vVAIKE koTaokeLg va etvar amoAvta frocvppotd copeova pe to 1ISO 10993.



7. No eivor amootelpopéva e Y akTvoforo amoAAaypévo TUPETOYOVEOV Kol £TOLLO Yo
xpnon.
8. Na unv amotteiton EkmAvon 1 evepyomoinomn TV GIATP®V e PLGIOAOYIKO 0po.

9. To ovomua vo mepAapPAvel E101KOVG OVTIUIKPOPBLOKOVG OEPOYMYOVS OTOGTPAYYIONG LE
oKOTO TO TEAEWD AOEWOUO TOV QIATPOV 1 omodedelypéva va. eEacpaAiletal avaKTnon TOV
gpvBpokvtTapmV dved Tov 95%

10. Na &yovv éykpion kKvkAopopioag amd T1g apyéc ¢ Evponaikng Evoong (CEMark) kot n
etpion Katookevng va dwbétel motomomtikd mowdtntog ISO 9001:2000 ko ENISO
13485:2003.

11. Noa cvvodebovtar amd 0dnyieg xpnons oto EAAVIKA.

12. H mpoogopd va ocvvodedetor amd aveEaptntes HeAETEG, OMUOCIELUEVEG GE Oebvn

TEPLOOIKA TTOV VO TEKUNPUOVOLV OTL 0 OPlOUOC TV VTOAEWTOUEVAOV AEVKAOV Elval KAT® TOV
5
1x10°.

13. Na €yovv povn cuckevacio pe OAeG TIG amapaitnTeg eyKpicelg KukAopopiog, Kot evoei&elg
KoL 1) TOPTION TOL VAKOD VO avarypaPETOL GTO GMLLO TOV PIATPOV.

14. H mpocpopd va cuvodedetan amapaitnta pe 2 delypata.

6. ®IATPA YPHAHZ AEYKA®AIPEZHZ EPTAXTHPIAKA
SYMIIYKNOQMENON EPYOPOKYTTAPON ME ZYNOAO AZKO (kodikég
50762)

1. To obomua vo eivor KOTGAANAO Yoo AELKOQOIPEST OGS HOVASNS GUUTLKVOUEVEOV
epLOPAOV 1 OAKOV aipLaTog Kot vo TepAapPavet:

POyyoc ovvdeong, tkavod UNKOVLS, Y TOV O6KO TOL OiHOTOg, TPOPIATPO KATOKPATNGONG
UIKPOTNYUAT®V , €va GIATpO dOnong vynAng anddoongs, £va EVEOUATOUEVO AoKO GLALOYNG
a6 PVC yo v ¢oloén tov Asvkagapespévav epudpav. Emiong Ba mpémer va mapéyet
ovvotdtTo (KOTAAANAO UNKOG GMANVIGKOVL) GUVOECTG LE GLOKELY] ACNTTNG GLYKOAANONG
COANVICK®V , L€ TOV AGKO TOL aipaTog Yio cuvinpnon TV Z.E. 610 avdtepo ypovikd 6pto.

2. No £&ovv GploTo ATOTEAECUOTO KATOKPATNONG AEVK®OV KOl ATOd00TG TEAMKOD TPOIOVTOC
avé povado mopay®yov 1 OAMKOV aipatog. Metd tn Agvkoeoaipeon o aplBuog Tov
VTOAEUTOUEVOV AEVKOKVLTTAP®V va, etvan pkpdtepog amd 1X105 avd povada cuumukvopEvey
epLBpaV, cOpEmva e TIS debveic mpodiaypapég Tov ZvpPovAiov e Evponng.

«NA EIITYT'XANETAI AIIOMAKPYNXZH AIMOIIETAAIQN >97%»

3. H avéktnon tov epubpokvttdpov va gival >95%. H andAeio epufpdv apocpaipiov Kotd
TO PIAMTPAPIGHO Vo Elvar 1 EAAyLoTN dVVATH Kol ATopaitnTo 1| TOCOTTO ULOGPALPIVIG avdL
LOVASO CUUTVKVOUEVOV EPVOPOV LETA TO PIATPAPIGHA Va. gtvor peyadvtepr and 4040r,
ovuemVva Le TiS 01eBveig Tpodiaypagic Tov XvppovAiov g Evponnc.

4. O ypOVOG TPOETOOGIOG KOl AEvKOQOIpEONS Vo elval KAt®w tov 15 Asntdv pe TIg
VILAPYOVCEG GLVONKES TNG OLLOS0GTOC.



5. O aoKdg GLALOYNG TOV AEVKOPAIPEUEVDV EPLOPOV VO Eival APIETNG TOOTNTOG KOt VYNANG
SomePATOTNTOG OMOALTA JLVYNG Kl AYPOUOG, Vo givol Tavtoy Koilog ympic yovieg yio v
Gp1oTn GLVTIHPNOTN KOl OTPOCKOTTY) LETOPOPE TOV OHLOTOG KO TMV TAPAYDY®V TOL KOOMDS Kot
v amopuyn OpduPwv Kol 0 COAVOS TOV GLVOSOD ACKOD Vo avaypdestl avesitnia kot
ELOVAYVMOOTO TOV OVOLYVOPLOTIKO TOL 0plOUd avd S10cTLOTO.

6. H peuppdvn tov ¢@iltpov va eivor amd TOAVESTEPO KO KOALUUEVN Oomd pn 1OVTIKN
EMOTPOON, T O VAIKA KaTtaoKeung va eivorl amdivta frocvuPatd copemva pe to 1SO 10993.

7. No sivor omootelpopéva pe Y aktivoPoiia amoAlaypéva TUPETOYOVOV KOl ETOLU YL0
xpion.
8. H mpocpopd va cuvodevetan amapaitnta pe 1 detypa mpog a&ohdynon.

7. EPTAXTHPIAKA ®IATPA AEYKA®AIPEXHXE AIMOIIETAAIQN EQX 6
MONAAQN ME ENXOQMATQMENO AXKO XYAAOTI'HYE (k®dwkog 96353)

1. To ovotnua va givor katdAAnio yio Aevkagaipeon £wg 6 povadmv aiponetoliov. PHyyog
OUVOEONG KOVOD UNKOVG YL TOV 0OKO T®V OIUOTETOAIDV, TPOPIATPO KATOKPATNGONG
pikpomnypdtov, eiktpo ddnong vynAng amddoonc, EVav EVGOUATOUEVO AGKO GUAAOYNG amd
PVC yia tqv @OA0EN TV AEVKAQOUIPEUEVOV OLLOTETOAI®YV.

2. T v aplom Satpnomn ToV AEVKOQUPEUEVOV OUOTETAAI®V TPETEL O AOKOG GLAAOYNG
va givol and €01kd mlootikd (PVC) vyming domepatdttoc, He OPLOTEG GLYKOAANGELS,
WoVIKO oxedlacnd Kol Aglo E0OTEPIKN EMPAVELD YOPIG YOVIEC Kol TEPITTEG OMOANEELS TOV
TAOGTIKOV.

3. Metd ™ Asvkapaipeom 0 aplBog TV VTOAEWOUEVOV AEVKOKLTTAP®V Vo £ivol KAT® amd
5
2x10°.

Na e€aocpariletor avarktnon oponetoriov >90%.

5. Na cvvodevovtal amd 0dnyieg xpnong oto EAANVIKAL.

6. No unv amatteiton EKTAVo™ 1| EVvEPYOTOINGT TV GIATP®V [LE PUGIOAOYIKS 0pO.
7

8

e

. TavAkd xatackevng va givarl amdAvta frocvppatd cdvpeova pe to 1ISO 10993.

H mpocpopd va cvvodedetanr amd HeAETEC, TOL VO AMOdEKVOOLY OTL 0 aplBudg TV
VITOAEOpEV®VY AEVKOV £ivan kétm Tov 2X10°,
9. Na égovv povi cuokevacio e OAES TIG amAPAiTNTES EYKPIOELS KUKAOQOPING Kot EVOEIEEIC
KL M TopTida Tov LAKOD VO 0vaypaQETOL GTO GAOLN TOV GIATPOV.
10. Na givorl amootelpmpéva e Y axTivoPoAia.
11. Na £&ovv t0 pKpdTEPO dVVATO OYKO Y10 EAAYIGTOTOINGN TNG AMMOAELNG OULOTETOMMV.

12. To ocHomua vo TeptAapPavel E101KOVG OVTILIKPOBLOKOVG OEPAYMYOVS OMOGTPAYYIONG LE
oKOomO TO TEAEO doelacua tov QiAtpov 1 amodederypéva va eEAcQOAIlETOl OVAKTNON
arponetariov >90%.

13. Na €yovv éykpion kKvkAopopioag amd Tig apyés g Evpondikng Evoong (CEMark) kot n
etopion Katookevng va Oabétel motomomtikd mowdtntog I1SO 9001:2000 xouw ENISO
13485:2003.

14. H mpocpopd va cuvodeveTan omapaitnta ond 2 delyuata.



8. ®IATPA YYHAHX AEYKA®AIPEXHX EPITAXTHPIAKA ITAAXMATOX
(FFP) T'TA YYHAH AEYKA®AIPEXH MIAYX. MONAAAYX FFP ME
YYNOAO AXKO (k®dwkdg 50760)

1.Na &yovv enidoomn Aevkagaipeonc, n oroia B eEacparilel otabepd Kol CLOTNUATIKA
AP VIOAETOLEV®VY AEVKOV atpocatpiov picpdtepo omd 2 X 10° avé povéda, mov
TPOKLITEL OO o LovAd OAKOD OHLOTOS, COLP®VA LE TIG O1EBVEIC TPOdYPAPES TOV
Zvppoviiov g Evponng.

2. No elvat amooTtelp@péva. Le Y akTivoBoida.

3. Na dwbétovv onpoavon CE-mark

4. Noa ovvodevetal amd odnyieg xpnoews ota EAAviKd.

5. H mpocpopd vo cuvodeheToL 0t OMILOGIEVUEVEG EMIGTNLOVIKES LEAETES Ol OTTOIES VOl
QITOOEKVOOVV TIG EMOOGELS TOV QIATPOV.

6. O ypdvog Aevkapaipeong va gival cOVTopog (LKpOTEPOC 0md 15min) Kot cOUE®VOG pe
T1G cLVOTNKEG Asttovpyiag TS Ayodoaciog.

7. Na dbétovv mpogiltpo dmBnong, eidtpo Aevkapaipeons, ®oTe va Tporlappdvetor o
UTAOKAPITHLOL TOV KUPIG GIATpOV amd mbava LIKpOT|yUaTO.

H npocpopd va cuvodevetan amapaitnta pe 1 delypa mpog a&tordynon.



Teyvikéc TPooLaypaPés avalMoip®y o€t pe To pnydvnpae 1 (A/A:
10.11.12.13.)

1. No Aettovpyovv pe ol pikpod kot otafepd (UKPES SIUKVIAVOELS) eEMCOUATIKG
oyko (AMyotepo omd 200ml, mAnpeg aipa N < amwd 90ml RBC) yio va propovv va
YPNOLOTONO0VV GE 00TEG e UIKPO EEMOOUATIKO OYKO.

2. Na e@appolovv o€ unyavnpo pe guyoKevIpo cuveovs pons.

3. Na Aertovpyovv pe povi] AEPoKEVTNGN YOPIC Vo O10KOTTTETOL 1] SLOOIKOGTN
S ®PIGLOV KOl GUAAOYNG TMV TOPAYDYMY TOV OULLOTOG.

4. O)lo o GET VO £XOVV TNV SLVVATOTNTO EAEYYOV TOGO TG PAEPIKNG Ttieomg
EMGTPOPNS OGO KOl TNG OPTNPLOKNG TTESNS TAPOYNS, KOl va dtaféTovy
EVOOUUTONEVY] KOGETO PE OLES TIS UMAPUITITES VITOO0YES (YPUNUES OVTALOV KOL
TOPOYDV) YO TNV EVKOA KOl AVTOPOTN TOT00ETN61] TOVS 6TO PNy dvnpo.

5. Na vtdpyovv 6To GET OUOTETOAIDV EVOOUATMOUEVOL AGKOL Y10, TV TOVTOYPOVN
OLALOYY G€ o dLHdIKOGId , SUTALC OepamevTikég 0GEIG apomeToA®Y, TAUCUATOG
& cvpmukvouévav epulpov .

6. Na mapéyovv v 0vvatéTNTO TOPAKOAOVONGNG TOV GLVALEYOREVOV
OLOTTETUAIOV TOV GUYKEVTPAVOVTUL GTO 0.0KO GLALOYIS Y10 TOV VTOLOYIGNO TG
OVYKEVTPMONG KL TG TOGOTNTOS CVTAV.

7. To. 6€T OIPOTTETAAI®V VO, SL0OETOVY EVOOUUTONEVO GUGTILO AEVKAQAIPESTGS,
mov Ba eaopairilel 6 KGOE cuvedpia TNV GVALOYY] AEVKAPAIPEREVOV
OUOTTETOAIOV KOl TAGONROTOG (empudrvvon Aevk®@v Myotepo amo 1 X 1076). Na
vaapyel oyeTikn £voeiln Yo 1o eninedo TG AevkaQaipeons 6To TELhog KAOe
ovvedplag oty 000V TOL PNYOVIRATOG.

8. Na vrapyet evoouatopévo GIATPO yioL TNV AELKAPAIPEST) TOV GLAAEYOUEVAOV
SLUTVKVOUEVOVY pLBpav {(ptia 1 dVo povadec) (<1X1076 vrolourdpeva)}.

9. No vrdpyet mANpNG GEPE GET Y10 TNV EKTEAEST] OADV TOV TOPOKAT® TPOTOKOAAW®V
07O HIKPOHTEPO SLVATO XPOVO GLALOYYG :

®  GULUTVKVOUEVA OLLOTETAALD S NUEP®V : pia, 000 1 TPELS BepamevTiKég dOCELS

®  VIEPCLUTVKVOUEVO OUOTETAALD 5 MUep®dV : pior 000 1 TPEIS BepamevTiKég
docelg (dryplatelet)pe avtdpatn TpocOHnKn TPocOHeTIKOV S10ADIATOC

®  JLUVOTOTNTA OLTOUATNG TPOGONKNG TPOcHETIKOV OlAVHATOG £pLOPOV Ko
Aevkagpaipeon kotd v dtdkascio(online)

® GULUTVKVOUEVO OLUOTETOA 5 Muepdv : pio 1 000 O00CEG PE TOVTOXPOVT|
GLALOYT TAACLLATOG

®  CLUTVKVOUEVO €pLOPE, OIUOTETAAL 5 MUEPDV KOl TAAGUO TOVTOYPOVQ
YPNOLUOTOLDOVTOS £VOL GET.

®  CULUTVKVOUEVO EpLOPE KOl GUUTVKVOUEVO OUOTETAALL 5 NIEPDV

® CLUTVKVOUEVO EpLOPE Ko TAAG LA

e Jevkapapepévo mAdopa 1 €wg 4 povadeg (€wg 400ml ) pe dvvatodoTTa
YOPNYNONG LYPOL AVTIKATAGTACNG



e JHUTAQ CLUTVKVOUEVO AEVKAPOIPEUEVE EpLOPE
® 1 OMOLOVONTOTE EMTPENTO GLVOVACUO TOV AVAOTEP®.
Olo o aveTép® TOPaymyo lvol AEVKOQOPEUEVAL.

10. Ztovg Bohdpovg oTdAaENS VO VTTAPYOLV EOIKA GIATPO TAPUKPATNONG TWV
pikpoBpopumcemv.

11. T'a v StopOAaEN TG OTEPOTNTOG TOV GET VO EIVOL TPOGVVIEIEUEVO,
o) H Beldva yio tnv aptnploky mopakévinon.

B) Zoonuo detyatoAnyiog oty Ypopu| Tapoyns, Kabmg Kot 6Toug aoKovg
GLALOYNG QUOTETOAIWDV Y1t TOV EAEYYXO TOPAUETPMOV TOV dOTN KOl TOV TOLOTIKO EAEYYO
TOV TTPOTOVTOS AVTICTOLYO.

v) Ta oet va d100€ToVV EVOOUATOUEVO OTIS YPOALLILES TOVS Kot 1dlaitepa oTo onueio
OLYKOAANONG/ OMOKOAANONG TOV AOKAV, EO1KA TPOGTATEVTIKA TAACTIKE Yo TNV
AGQPOUAT CLYKOAANGT/ATOKOAANGN TOV YPOUUUDV TOV TPOTOVIMV.

12. No vapyel SuvatoTNTe GVALOYNG KOl TOV TPLAOV TUPAYAY®V TOV CiNOTOC,
OMNAadn copmokvopéva epudpad, COPTVKVOUEVE GLPHOTTETAALN Kol TAdGNa, 1)
0TTOL0VONTOTE GUVOVAGUOV GVTAV TAVTOYPOvA 6€ pia dwudikacio (éva oet). Ta
TaPay®Yo vo gival £Tone Tpog amodnkevon Kat yp1on.

13. O)a to Ttapdymya vo dtoywpilovral Kot vo cLAAEYovTol omevBeing 6Tov mTPog
LETAyyLon aoKO KOTA TV S1dpKELD TG SLOOIKACLOG.

14. Na dwfétovv CE Mark ko FDA approval, kaBmg kot va vrdpyet tekunplopévn
eumepia ypriong omv EALGda kot oto EEmtepiko.

15. Na vapyet dtebvnig Biproypapio mov vo Tekunpidvel OAQ To TPOTOKOAAL KOL TIC
dwadkaociec.

To aveoTép® GVOTNUA VO TAPEYETOL LLE TOV OVTIOTOLXO GLVOOO EEOTMGLO.



Teyvikéc TPooLaYPUPES OVIAMGIHMV GET PE TO pyavnua 2 (A/A:
14.15.16.17.18.)

(] No mAnpovv ta standards acpaieiog E.E. ka1 FDA Apepumcg, va pépovv CE
Mark

(] No xoatatedel TANpNE KATAAOYOC TV OVOADGIIL®OV
1] Ta oet va gtvon £Toa Tpog ypnon.
1 H tomoBétnon toug 6To punydvnpa vo yivetor e0KOA Kot GOTOWOTO.

1 Ot odnyieg tomoBétnong va gaivovtat oty 000vn Kot pe TANKTPO apns Yo To
oTadw drodtkaciog.

[ No éyouv eveopatopEVoOLg GAOVS TOVS OTOPOITTOVS 0IGKOVG
1) H Berdva prePoxévinong va eivan 16G

1 Noa vrapyet duvatdTnTa Yo xprion TPoYPoUUdT®mY epyaciog e 000 PEAdvES Kot
pe pio ferova.

1 Ta oet va givar puog xpnoemg kot pikpov (Aryodtepo and 200ml oo aipo ) ko
o100epod £EMOOUATIKOV YKoV, KaO™ OAN TN d1bpKela TG O10d1kaciog £T61 OGTE Vo
VILAPYEL SLVATOTNTA GLAAOYNG 1 BEpamELTIKNG apaipeong oe 00TeC N aoBevelg e
yopunAovg Ht, yapnio Bépog c®dpatog kot wardid.

Ta avotépo avaAOGILN VO TOPEYOVTOL LLE TOV OVTIGTOL(O GLVOSO EEOTAMGO.

19. Teyvikéc TpodLaypaPES OVULOOIRMV GET EMesepyaciog Yo TNV
AAPANOITIOIHXZH MAGOTONQN XE AIMOIIETAAIA (k®d1ko6g
181196)

ANAAQXIMA YXETeneepyooiog olponTETOAOV,0T0 00KOVS aLpoANyiog oo
ouvévoon (pool) ack®v, 1 anté a@aipeon, 6e cLGKEVACIN ACPAAELNG,
motonompévo pe CE Markywo tvrapaywyn adpavoromuévav and madoyova
OepamEVTIKOV HOVASWOV LETAYYIONG, GE GLOKELT POTOYNUIKNG enegepyaciog 1 omoia
{nreitanr g cuVOdOG EEOTAMGOG.

Noa pmopet va ypnoipomonei oe apometdia and agaipeon 1 and cuvévaon (pool)
LELOVOUEVOV 0OKMV, GUALEYUEVA G TPOGOeTIKO dtdAvpa aporetariov 1 og 100%
TAGGLLOL KO VOL TP AYEL 0OPAVOTTOMUEVES BEPUTEVTIKEG LOVADES LETAYYIONC.

H dwdkacio adpavonoinong ywo to arponetdiio vo pmopet vo epappoletot yo
OLYKEVTPMOT AUOTETOAI®V £m¢ Kot 7 x1011



Noa e€ac@alilel TV pHEYIOTN ATOTEAECUATIKOTNTO GTNV adpovortoinoT naboydvmv
(660v apopd To TAN00G TaBOYOVOV Kol TNV OMOTEAECUOTIKOTNTO ALOPAVOTOINoNG OV
nafoyovo) Kot va katatefohv HEAETEG TOV VO, TO ATOOEIKVOOVY

YUYKEKPIUEVA VO EMTVYYAVEL HEYIOTA EMIMEO U ALOPAVOTOINONG YL TO KMVIKA
oNUOVTIKG Ta00Yovae OTTmG:

Ioi pe mwepipinpa
HIV
HBV (otéheyoc MS-2)
HCV (otéheyog Hutchinson)
HTLV
(CMV) Kvuttapopeyaroiog mov oyetileTon e Ta KOTTOPO
Chikungunya virus
West Nile virus
Influenza virus (type A, HIN1,H5N1)
SARS
Ioi yopic mepipinpa
Gram apvntikd foxtiplo
Gram 0gTika Boxtipra
Boaktipra T0v YEvoug TV OTEPOYETOV
Hoepdovra-tpotéolma
AguKokvTTOpQ
Noa kotateBovv peréteg invitro mov vo KoTadEKVOOUY

Tnv avaotoAn 610V TOAAATAAGIOGUO TOV AEVKOKVTTAP®V KOOMDS Kol 0VOGTOAN
011 6UVOEGN KLTTOPOKIVAV OO TOL AEVKOKVTTOPO LETE OO TN QOTOYN MUK
eneéepyacio

Ta adpavomompéva GULUTVKVOUEVO OLLOTETOALN EXOVV GUUTEPIPOPA AVAAOYN LLE
exeivn TV CLUPATIKOV-UN ASPAVOTOINUEVOV GTOV EAEYYO KOL TNV OTOTPOTN TNG
apopayiog

Agv mopoapévouv To&ikéc 1 LETOALAELOYOVES OVGIEC GTOL TPOG LETAYYION
adPAVOTOUEVA TTOPAYWYO.

- Ot dev vapyet avdykn de&aymyng tov CMV teot



20. Teyvikég TPooLaypaPES VLMLV GET Emesepyaoiag yia TNV
AAPANOITIOIHXH ITAGOT'ONQN XE IMAAXMA (k®owkog 181197)

ANAAQXIMA XET, enelepyociog TAAGNHATOS 00 0podocio | amwd aQaipeo,
o€ ovokevacia acealeioc, motomrompévo pe CE Mark yio v mapaymyn
adpavoTOMUEVAOV 0td TaBoYOVa OEPATEVTIKOV HOVASI®Y LETAYYIONG.

No mapé€yetar GVOKELT] POTOYNIIKNG EneEepyaciog, id1a (e ovTh Yo TNV
adpovonoinon Taboydvmv oo apomeTdiio, (E0tKovounom xdpov oG Kot
TPOCONIKOV), 1 omoio {nTeitol g cLVOOOC EEOTAIGLOC.

To oet enetepyaociog TAGHATOG Yo TNV adpavomoinon maboydvmv, vo eivatl KAEIGTO
KOKAOUO Y10 va. o1t pohvTol donmteg GuVONKEG.

Noa pmopet va ypnopomom0et kot o€ TAdGHa and agaipeon

SVYKEKPUEVO, VO ETLTVYYAVEL LEYIGTO EMITED AOPOVOTOINGNG Y10l TOL KAVIKA
ONUOVTIKA Ta00YOVae OTMG:

a)Avvntikd Bavatneopa €10n Baktnpiov yvootd yio v Tpdkinon
onyng:Staphylococcusepidermidis, Staphylococcusaureus, Propionibacteriumacnes,
Streptococcuspyogenes, Serratiamarcescens, Yersiniaenterocolitica, Bacilluscereus,
Escherichiacoli, Enterobactercloacae, andKlebsiellapneumonia.

b) T'vwotoi 101, cuyvd petadidopevol péow petdyyiong onwg:HIV, HBV,HCV,
CMYV, 10¢ Avtikod Neilov, 1006 ypinmng (tdmog A, HINT,H5N1)

c) Mapdyovieg avayvopiopévor amo tov AABB cov pecsaiog/vyning onpociog
amel\ Yo TV ac@aiela Tov petoyyilouevov aipatog: Dengue, Babesia,
Chikungunya, St. LouisEncephalitis, Leishmania (majorJishandMexicana),
TrypanozomacruziandPlasmodiumfalciparum xafad¢ kot yio to LoAvopotikd
AgvkokvtTapa Tov 60T.

Noa kotatedovv HeAETEC TOV VO ATOOEIKVVOOVV:

. 0t e€ao@oAilel MV UEYIOTN OMOTELEGUATIKOTNTO OTNV adpovoroinon taboydvav (dcov
aeopd To TANB0g TaBoYOV®V Kol TNV OTOTEAECUATIKOTITA AdpavVOToinong ovd maboyovo)

Aev mapapévouy ToEIKES 1 LETAALAELOYOVEG OVGIES GTO TPOG LETAYYION
0OPOVOTOUNUEVO TTALPAY Y.

- 0T 0ev vdpyel avaykm deaywyng tov CMV teot



21. Teyvikég mpooraypaés ovorooipov ZET EKAEKTIKHX
YYAAOTHXE IMAPATQI'QN AIMATOX,I'TA TH £XYAAOTH 2
MONAAQN ZYMITYKNOQMENON, AEYKA®AIPEMENQN
EPYOPQN AIMOX®AIPIQN AIIO ENA AIMOAOTH (ILX. I'TA
XITANIEX OMAAEXZ AIMATOZ, I'A METAITIZEIX ITAIAIQN
AIIO 1 AOTH,XYAAOT'H O RH APNHTIKOY AIMATOX K.A.Il
ME TO MHXANHMA 4 (k®mowég 181197 )

AetovpyIKad KAEIGTO OVOADGILO GET UNYOVILOTOG Y10 T GLAAOYT SVO HOVAI®V
CUUTVKVOUEVOV, AEVKOPOUPEUEVOV EpLOPDOV a1pocPapimV amd £va apodoTn T0
omoio va mepapfPdvet:

AVAO apoAnwiog o 0moiog vo KATaANYEL GE E101KT ATOCTEPMOUEVN
ATPOV LOTIKOULOANTTIKY TETOA0VO 18G AenT®dV TOY®UAT®V, 1| 0TTOl0 VL PEPEL KOl
TPOGTATEVTIKO KOAVULO OCQAAELNS.

Evoopotopévo cvotnua derypatoinyiog pe to omoio ta deiypato va Aappavovron pe
ocoOANVapPLo KeVOD amd €101KO HKPO aokO YwpnTikOTNTaS £0¢ S0ml, 6Tov omoio
oLAAEYovTaL Ta Tp®OTO Ml Tov aipatog TP amd TV KLPIWS AyYn Yo TV amoPLYN
HOAVVOE®MV GTO OOl 1) GTO TOPAY®YO TOV O TN PLGLOAOYIKN YAMPIda Kot 16TOVG
TOV OEPUATOG.

KAe1610 KdOKAmpa guyokévipnong Kot St eiplong ToV OULOTOG KOl TV TOPAYDYMV
TOV, MOTE QVTA VO UMV EPYOVTOL TOTE GE EXAPT| LLE TO UNYOAVILLA EKAEKTIKNG GUAAOYNG
TOPOYDY®V OiLOTOC.

Evoouatopévoug évav aokd o omoiog va meptéxet avtimnktikd didAvpo ACD-A ko
évav o omoiog va mepteéyel mpocheticd daivpa SAG-M. Ko ot dvo ackoi va
dfétovv evompatmpévn Opavdpevn acPEAELD Yo TV ATOPLYN 0KOVGLOG ELGOO0V
TOV VYPOV GTO GET.

Ipoppn €16680V PLGLOAOYIKOD 0pOV, 1 oTtolal Vo SLOBETEL aVTIUIKPOPLaKS PidTpo.

Evoouatouévo ¢iltpo Asvkagaipeong o000 HOVAI®Y CLUTVKVOUEV®Y EpLOPOV
apoceapiowv, To omoio va Sc@aAilel aptOpd VITOAEUTOUEV®V AEVKAOV OLLOGOOUPImV
HUIKPOTEPO Od 1x10° avér Hovéda, COLPOVA LE TIG TPOSOYPAPES TOV ZVUPBOVAOL NG
Evponng.

AV0 0.6K00G GLAALOYNG GLUTVKVOUEVOV EPLOPOV OLOGPALPI®VY, OO VAIKO
KATAAANAO Y10 TNV 0o KELON Kot SLOTHPNOT) TOVS TOVAYYIOTOV 42 NUEPEC.

To cet va gival 0mocTEPOUEVO KOl GUGKEVAGUEVO GE OTOLLKT] GLGKELOGTOL.
No da0étet ofjpuovon CE-mark.

To epyootdoio kataokevng va dabétel motomoinon ISO9001 kot £ykpion amod to
FDA 1 avaAidyov AteBvoivg Opyoavicpov.

To avetépw cOGTNO VO TAPEYETOL LE TOV OVTIGTOLYO GLVOSO eEOTAIGUO.



TEXNIKEX ITPOAIAT'PA®EY XYNOAOY
EZEOIIAIXMOY

MHXANHMA 1 (tpy 2):Mnyavnpuo 10, a@aipect mapoydyoy
aipaTog amo 00TEg

Na glvat 60yxpovng Ynelokng texvoroyiog.

Noa d100étel 006vn apng (touchscreen) KoTd TPOTIUMON EYXPOUN, TOVALYIGTOV
10 wto®v, Yo TV KOADTEPT ETKOVAOVIO KO TANPOPOPNGT TOL YPNOTY.

No 0100étel AOYIOUIKO OTNV EAMVIKY] YADGGO Yyl TNV SH1ELKOAVVOT) TOL
YEPLOTN GTNV AEITOVPYIN TOV UNYOVILLOTOC.

Na etvar 080pvPo Kot e0koAo GTNV ¥P1ON TOL.

Na eivor tpoynioto kot €0KOAO OTNV HETOKIVIOT KoL VO UMV  Omtoutel
povOuicels Letd v petaxivinon yio TV oot Agltovpyia Tov.

O dwywpiopdg oL aipaTog vo yivetor pe QUYOKEVIPO GuveYoDS pong Ol
HEGOV GET KAEIGTOV KUKAMUOTOG.

No Asttovpyei pe avor®doo Hikpov eEmompotikov dykov (<90ml RBC), n
JtoKOAVOT) TOVL 01010V Va vt 0G0 TO SLVATOV LKPOTEPT KATA TNV OLdpKELD
™mg S1adIKaGiog.

Na Aettovpyet pe poviy eiefoxévinon yopic va dwoukdmteton 1 Stadkacio
S OPIGUOV KOl GLAAOYNG TOV TOPAYDY®V TOL OiLOTOC.

Ta mpoidovia va dwuywpilovior kKot vo cvAA&yovtor amevbeiag otov TPog
LETdyylon aoKO KOTA TV S1dpKeLd TG S1odKaciog.

Na o100étel GOGTNHO GLVAYEPLOV, NYNTIKOV KOl OTTIKOV, Yl TV TPOCTUGIN
KOl 0GQAAELD TOV JOTN.

Ta otddo Asrtovpyiog KaBe dwdikaciog va mapakolovBovvior otnv 006vn
Kot vo €tvar dvvatn 1 TPOTomoincn TV TUPAUETPOV, OTWS OYKOS GUAAOYNG,
YPOVOGC, KAT., AV KOl EPOGOV LITAPYEL EOKOS TPOG TOVLTO AOYOG,.

Noa vapyet SuLVATOTNTA GVVEXOVG EAEYYOL TNG TUKVOTNTOG Kol TOCOTNTOS TV
GLALEYOUEVOV UOTETOAIV KaBMG Kot EAeYY0G Yo TUYOV Tapovsio puOpdV
KUTTAP®V.

Noa vmdpyer dvvatdmto  KoBopiopov oplofétmong  UETaO0dIKOCTIKMV
napapétpov, onwc postHct. Postplateletcount. % eémcopatikov dykov Tov
00T O HEGOV EVOOUATOUEVOL TPOYPAUUATOS YL TNV OCULVEYN] TOL
TPOGTAGIOL.

No vdpyel EVEOUOTOUEVO GOGTNUO AEVKOPOIPESTC OADV TOV TOPAYDYWV.
H empoivvon Aevk®dv KLTTAP®V GTO GLAAEYOUEVO OUOTETAALN KO TAAGLLOL
va givan pkpotepn and 1X 1076 (yopig v xpnon @iAtpov) Kot vo vrdpyet
OYXETIKN €yyOMon pe évoelén oty 006vn petd to téhog Kabe drodikaciog.

Ta ovAieydupeva cvpmukvouévo epubpd (pic 11 000 povadeg) vo eivon
Aevkaeapepéva (<1X1076 vrorowmdpeva Aevkd) Kot va kabopiletar o dykog
KOl O OUOTOKPITNG OVTAOV TPV TNV GLAAOYT.

Noa vrapyet dSvvaTOTNTO GLAAOYNG KOl TOV TPLOV TOPAYDY®V TOV OiLOTOC,
ONAodn ocvumuKVOUEVE €pLOPE, CLUTLKVOUEVE OUHOTETAAL o 1 00O
OepamevTik®V d00E®V Kol TAACUO 1] OTOLOLONTOTE GLVOLAUGHOV CVTMV,
ToVTOYpove. o€ pia S1adiKocior YPNOUOTOIOVTINS £vo. GET, €POCOV TO




eMUpEnOLY T otoryeion Tov 60T, YWPIlG Ko mepaltépm emnelepyacio TV
TOPUYOY®V To 0Toia givat £Tola Tpog amodnkevon N xpnon.

e To oet va givol piog ypnong kKot vo €00V EVOMUATOUEVOVS OAOVS TOVG
aoKOUG Yo TNV GLAAOYN TOPAYOY®OV Kot WOiTepa Yoo TNV TOVTOYPOVI
oLALOYN V0 BEPATEVTIKAOV dOCEMV OUOTETAA®V.

e No vdpyel GHOTNA TOLOTIKOV EAEYYOL TNG PAEPOKEVTNONG.

e Noa vrdpyet dvvatdtTo CLTORATNG dOPOBoNg ™G TavTNTAG PONG KATH TNV
duwgpkela g ovvedpiog, o€ mepimtoon mov M eAEPa Tov AT dgv
OVTOTOKPIVETOL GTNV TPOYPOULOTIGLLEVT) POT).

e O ypdvog GLAAOYNG TTapaydY®V (oupomeTdAle, TAdoua, epuBpd) va glvar 660
70 SLVOTOV LKPOTEPOC KO VO, TPOCSKOUGTOOV KAMVIKEC GUYKPITIKEG LEAETEC,.

o X MEPINTMOOT SOKOTNG TOV PEVUATOG VO LNV YOAVEL TIG TILES TOV TOPAUETPMV
Aertovpyiog Ko vo, UTopel vo GuVEYLOTEL 1) dladtkacio yopic TpdPAnue pe v
EMOVOPOPA TOV PEVLLATOC.

e No vEapyet dSvvaTOTNTO PVOUICTG KoL TPOTOTOINGNG TOV OVTA®V, OTMG TT.Y.
VTN KTIKOV, OAKOD O{OTOg, 0V 0VTO TOPOCTEL avarykoio.

e Na dvvartor va xpnoonotel og aviumnktikd ACD-A, | mapoyn tov omoiov va
yiveton pécw avtiiog kot ové TAco GTIyR| Vo EAEYYETOL 1| TOGOTNTA, 1 POT|
KaBmg Kot 1 avaroyion 0OAkoD aioTOg TPOG AVTUTNKTIKO.

e Na dvvaror va ypnotpomomBet 660 10 dSuvaTdV AYOTEPO AVTITNKTIKO XWPIg va
emnpedlel TV AETOVPYIKOTNTO TOV OLOTETOMMV.

e No dwbétel eVOOUATOUEVO GLYKOAANTY] OGK®V Y100 TNV GLYKOAANGN Kot
aQoipeoT) HE AGPAAELD OADV TOV TPOIOVIMV.

e Ot Aettovpyleg tov va givor TANPOS OLTOUOTOTOMUEVES Kot v, dloBETel
duvaTdTTo EMA0YNG SPOP®V TPOTOKOAAWDV, OTTMG :

- GUUTVKVOUEVA OLOTETAAA 5 MUEPDY : i, 000 1| TPELS BepamevTiKég
d00ELS.

~VTEPGVUTVKVOUEVE OUOTETOMO S NUeEP®V : pia, 600 1 Tpelg BepamevTikég
dooelg (dryplatelet)pe avtdparn tpocHnkn tpocOeticod doAdATOG.

-OUVaTOTNTA AVTOUATNG TPOGHNKNG TPOGHETUKOD SLOAVLLATOG EPLOPDOV KoL
Aevkaeaipeon katd tnv dwdikacio(online).

~CUUTTVKVOUEVO, ALOTETAALD 5 NUEPAV : pio 1) 000 OOGELS e TOVTOYPOVT
OLALOYNTAAGLOTOG,.

-GUUTVKVOUEVA EPVOPE, OHOTETAAN 5 NUEPDV KO TAAGLLAL.
-GUUTVKVOUEVA EPLOPE KOl CUUTVKVOUEVO ALOTETAALL 5 NUEPDOV.
-GLUTLVKVOUEVA EpLOPE KoL TAAG LA

-Aevkaaipepévo mAdopa 1 emg 4 povddeg (ewg 400ml ) pe dSvvatdtmra
YOPNYNONG LYPOV AVTIKATAGTUONG

-0ImAd cuUTLKVOUEVO AevKapotpepéva (1 OxL) epvBpd
1 OMOLOVONTTOTE EMTPENTO GLVOVACUO TOV AVAOTEP®.

Ola o aveTEP® TPOIOVTA VO EIVOIL AEVKOPALPEUEVQL.



Noa minpet o d1ebvn standards aceareiog kabng kot va dwwbétet CE MARK
kot FDA approval.

Na €yet eyydmon KaAng Aettovpyiog yio 500 ypovia.

Noa Aertovpyel pe pevpa woAng (220V / 50Hz).

Noa vapyet amodedetypéva dpeon Kot texvodeponeuTikn vVTooTIPIEN.
Eyybnon avrarhoktikav yio 10 ypovia.

No ovvodevetar amd operationmanual (eyyepidlo  Aertovpyiog) Kot
servicemanual.

No xotatebel PBipAoypapios mov vo TEKUNPUOVEL TNV OTOSOTIKOTNTO KO
aSlomotioc Tov  pnyovhiuoatog, No  vmoPAnfel  katdAoyog oavticTor®V
unyovnUdTov eykateoTuévov otnv EAAGON Kot pe o ototyeio Twv xpnoTtmv
TOVG, MOTE VO UTOPOVLLE VO, GLALEEOVE GTOLXELD YO0 TV eumelpial xpNoNG Ko
a&loAOYNOMG OTY YOPO. OGS,

H mapdooon kot n maporofr] tov punyoavnudtov vo yivel auese Netd tny
voypa.en TS ovufaong 6Toug YOPovs Tov vocsokopeiov . O mpoundevtig
vo ovoldPel apecsa Vv gykatdotoon Tovs,  xopig emPdpuvon Tov
vocokopeiov. Emiong va mpoopepbel dwpedv ekmaidevon tov latpucod ko
TEYVIKOD TPOCMOTIKOD Yo TN AETOLPYIDL KOL GLVTNPNGCT TOLG KOTd TNV
TaPAdOsoT.

H mpocpopd va cuvodevetar pe avorluTikd @UAAO GCUUUOPP®ONG (Le oy
AmOPPYNG TNG TPOGPOPAS) Kol OAOL TOL OVOYPOPOLEVO VO TEKUNPLOVOVTOL
EMOKPIPOC E TOPOTOUTES OTO EMIONUO TPMOTOTLTO. TEXVIKA QUAAAOIL M)
emionues PEPUIDOCELS TOV KOTACKELAGTIKOD O1KOV Yo OTL dgv avayplpetar og
aTdL.

H npoceopd Oa mpéner amapaitnra va aepriappaver (2) 6vo pnyovipoata
Y0 TV KAAVYT TOV OVOYKOV ROS




MHXANHMA 2: (tpy 1) pnydvnpoe yro a@oipeon Topaynymy
aipaTog Kol Ogpomevtikd TpoToOKOLAL

Noa gpydleton pe pevpo taong 220Volt/5S0Hz
Na givor aBopvfo kot ebkoro otn ypnomn Tov
Na glvar tpoynAato kot va eépet ppéva otadepomoinong

Noa minpei ta standards acealeiog E.E. kot HITA, va eépelt CE Mark

Na ypnoyonotel set pog xpnong

o~ w b E

Noa katatedel TANpNg KOTAA0Y0S TOV AVOAOGIL®V

6. Na éyet pikpd kot 6tafepd eEOOMUATIKO GyKo Kb’ OAN TN StpKELD TNG
drdkaciog €161 MOTE v VILAPYEL SLVATOTNTA GLAAOYNG 1| BEpameLTIKNG apaipeong
o€ 00teg N aoBeveig pe youniovg Ht, yapunAdPdpoc cmpatog kot modid. Eidikd yio
oud1d pe Papog copatog < 25 Kihd Ba mpénet va drafétel 0o mpdypappa. No
VILAPYEL TEKUNPImON Yo Todd (o€ Pikpovs 0yKovg) kabmg kot Bipitoypagio yio
YPNOT GE oL

7. Na xoBapiletor edxora

8. To unydvnuoa va givor cuveyodc pong 6T YP1oN TPOYPOUUAT®V EpYUciog e dVO
Beloveg ko pe pio feddva.

9. Nao givon Tedevtaiog Teyvoroyiog Le AelTovpyieg TANPOS CVTOUOTOTOMUEVES KO
LLE EVOOUOTMOUEVO TPOYPOLLLLOTOL Y10l TO TOPAYOYIKA Kot 0EpATEVTIKA TPMOTOKOAAA.

10. Na d100étel TANKTPO QNG KoL LEYOAN EVEOUATOIEVT 006V Yia TV Eloay®yn,
TPOTOTOIN o™ KO TAPaKOAOVON O OAWMV TOV TPOTOKOAL®Y TOV.

11. Na 61004tet Tovg amapaitnToug NYNTIKOVS KOl OTTIKOVG GLVOYEPLOVS (E101KA Yol
AavBaGEVT POT| TOV OVTITNKTIKOD)

12. Ot ackoil GuALOYNG (HOTTETAALY, AELPOLOVOTUPT VA, KOKKIOKVTTOPOA,
AEHPOKVTTOPO) VO BPIGKOVTOL EKTOC TOV UNYAVILOTOC £TCT OGTE VO VITAPYEL
duVaATOTNTO EPYACTNPLOKNG LETPTONG TOV TEPLEYOUEVOL KATA T1) OLEPKELN TNG
ovAhoync. 'H epdoov dev supPaivel avtd, 1o unydvnua £tot 6mmg Ba £xel TpoopephHel
Ba pémetl va divel v duvatodtTa Y0pig eMmALOV EOMMGUO Vo YIVETOL KATAUETPNON
TOV GLAAEYOUEVOL TTPOTOVTOG KOTA TV SLAPKELD TG GLALOYYS.

13. Na diatnpel ot pvfiun Tov OA0 T0 GTOLXELN TNG GLVESPING MOTE GE ThAVN
SO PEVUOTOG VAL VITAPYEL SVVOTATNTO ETAVOPOPAS TV OEOOUEVOV.

14. No mapéyetor Tpoedonoinot EAAYIGTNG CLYKEVTIPMOTG OUOTETAAIDV Y10 TO 60N
LETE TNV OUOTETAAMOPAIPEDT).

15. Na givor duvatni 1 poOon e taxhTnTog TS PLYOKEVTPOL Kol TNG PONG AVIAIDV



16. Na e&aocparilel vy AevkaPaipeon TOPAYOY®OV (Yo AUOTETAAL : TPOGIEN
AEVKOV < lxlOG) ). H Aevkapaipeon avtr Oa tpénet va eEacpariletal katd v
SLapKeEL TNG SLodIKAGTOG Kot Ol LETA LE TNV ¥PNOT E01KOV. pIATpOUL.

17. Na £xet ) duvatdtNnTo Vo, EKTEAEL TIC TOPATAV® 1TPIKEG TPAEELS:
Zvidoyn aponetodiov (1 1 2 d6ce1g) 5 nuepdv
2VAAOYT TAGGHOTOC

Tavtdypovn cLALOYN apOTETOA®Y, Kol TAAGLOTOC

BepamevTIKT avTaAloyn epuOpdV opocPapiny

U

U

U

[ ZoAoyn apyEYovmV OLUOTOUTIK®V KVTTOPWOV

0

1 OgpamevTiKn aPaipecT) KOKKIOKLTAP®VY KOl AEUPOKVTTAP®V
U

OepamevTIK OVTOAAAYT) TAACUOTOG
18. Na mapéyet yydnon Kahng Aettovpyiag yio dvo £t

19. Na mapéyet yydnon mAnpovs vrootpiEng pe avtoiiaktikd yo 10 £n ko
service amo e£EOIKEVUEVO TPOCOTIKO.

20. No vrdpyovv évroma tov Oikov Katackeung
21. No xotatedet BifAoypagia yio cuAloyn stemeells pe 1o ev Ady® pnydvnua.

22. H mapdooon Kot 1 Topaiafn va yivel 6Toug Ydpovg TOL VOGOKOUEIOD KoL O
TPOoUN VTG v avaAdPEeL TNV EYKOTAGTOGT TOV UNXOVAILATOS Y®OPIg EMPAPLVOT TOV
vocoxkopeiov. Eniong va mtpocpepBet dmpedv ekmaidevon tov latpucod kot teyvikon
TPOCHOTIKOV Y10, T1 AELITOVPYIN KO GUVINPTON TOV UNYOVALLOTOG KOTE TV TapAdooT).

23. H mpoc@opd va GuvodeveTal e avaALTIKO GUALO GUUUOPPMOONG (e Tovn
ATOPPIYNG TNG TPOSPOPAS) Kot OAOL TO AVOLYPAPOLEVO VO, TEKUNPLOVOVTOL ETAKPLPOG
LLE TTOPOITTOUTEG GTOL EMICTILA TPOTOTLTOL TEXVIKA PLAAASIN 1) ETionpeg Pefaidoelg Tov
KOTOGKELOGTIKOD 01KOL Y10 OTL OEV OVYPAPETAL GE QVTA.

24. No vroPAn0ei KatdAoyoc avTioTO®V UNYOVIUATOV EYKATEGTNUEVOV GTNV
EALGSa ko e TO 0TOXELD TOV XPOTMOV TOVS, MOTE VO UTOPOVLLE VO, GLAAEEOLLE
ototyela Yo TV gumelpia xpnong Kot aSloAdynong ot xdpa Hog.



MHXANHMA 3 (tpy. 1): Xvokevn gotoynuikng eneepyaociog
adpavomroineng naboyovmv

O mpocPepOLUEVOG GLVOSOG EEOTAMGHOG Va. S1004TEL Kot Vo KaTtatedohv To TOPOUKATO
TIGTOTOMTIKAL:

Na 6100€tel moTonomonanodiedvelg opyaviopuotg swomotevong (CE Mark) yuo v
emBimon ToV adpavOTOMUEVOV AIOTETAAIWV 7 NUEPEC.

Noa 610éter CE Mark mov va emitpénet oty 1€)VoL0Yia 0dpavomoinomng vo umopel va
¥PNOoTOM el G EVIALUKTIKY TNG AKTIVOPOANOTG IE OKTIVEG YA Y10 TV
TPOAN YT TNG VOGOL LOGYKEVUATOG EVOVTIOV EEVIOTN OV GYETILETON LE TN HETAYYION
(TA-GVHD).

Noa kotatedovv meTomTomTIKd KATaAANAGTNTOS Kot £YKPIGES amd d1efveic
0pPYOVIGLOVG Kol VYEOVOKES apyEG (FDA, PaulErlichInstitut, AFSSAPS,kAm)

Na katatefodv motomomntikd kataAinAdtntag Kot eyKpioelg amd oebveig
0pPYOVIGLOVG Kol LYEWOVOMKES apyEG (FDA, PaulErlichInstitut, AFSSAPS,kAm)

H xatackevaotpro etarpio va d100étel motonoinon kata ISO kot Katampotipunon
10 €€edKELEVO Y10 1aTpOoTEYVOLOYLKE TTpoiovTa ISO 13485.

Na 6wétert CE Mark Class 11T og cvotpa adpoavoroinong naboyovev kot vo
katatedei, N va eéper CE Mark Tagng IIb povo epdcsov 1 ovsia mov ypnciuonoteiton
KaBmg Kot Ta Tapdywya TG, 0ev givor ToEkd, Kot dgv AoKOUV €mi TOV avOpdTvov
OOUOTOS OPAOT) GUUTANPOUATIKY EKEIVIG TTOL OIGKOVV TO, TPOTOVTO KOl ETOUEVOCS
tagivopeital og totpoteyvoroyko tpoidv Katnyopiag IIb (kor dev amarteitonn
agaipeon g omd To ToPAYYa, TAAGLO 1] OLLOTETAALN, TTPLV TN LETAYYION GTOV
acBevn))

Noa d100eteumioTonoinonanrodiedvelg opyoaviGLOVG SLOMIGTEVGNG TTOL VO EMLTPETEL
OTNV TE(VOAOYLOOOPAVOTOMGNS VO XPNCLOTOINOEL G EVOALAKTIKN TOV EAEYYOV Y10l
tov 10CMV kot T AsuKa@aipeong yio TV TpOANYN TS LETOIOOUEVTIGUEC®
petdyyiong poivvong pe CMV.

Ta mapaydueva adpavorompéva arponetdiio o tpémel va pmopovv va dtatnpndodv
avaAOi®mTO 08 PUGIOAOYIKES GLVONKES 0ToONKEVONG CLUTEPIAAUPAVOUEVIS TG
éKBeomg 610 0paTO PMG KO TNG NTLOG AVAKIVIOTG.

Ta mapaydpeva adpovoromuévo opometaiia o Tpénet vo unv topovcstdlovv
Kappioo oOTOYNUIKY avTidpaon HETA TO TEPAS TNG O10OTKAGIOG ALdPAVOTOINGoTG.

H ocvokevn axtivoBoinong (illuminator) va mopéyet axtives pdopatog UVA (gbpovug
320-400nm) yio TNV OTOPLYN TOV EMATOCEMY TNG Y-0KTVOPOAl0G

- Na &xet duvatodtta eneepyaciog 000 AGKMOV TOVTOYPOVAG.
- Na dwbétel kwdwonomtn) (Barcode) yio tnv avtdpatn avéyvomon Tov ooKOV.

- No dto0€tel e£101KEVUEVO TPOYPOLLLLL KOTOYPOPNG KOt dLoYEIPIoNG OTOLYEIDV TV
EMEEEPYACUEVOV TAPAYDYDV.



- No amoteleiton amd SIMAN GEPE AAUTTHPOV KoL VO DITAPYEL SLVATOTN T
avakivnong Tov mpoidvimv ko’ 6An ) didpkela g dtadikaciag.

- Na pmopet va ypnoipomonei yio tnv adpavomroinon T060 KMV AOTETAAI®V
000 K0l 0OK®V TAACUOTOG,

- O ypdvog poToyMUKng eneepyaciog va glvar mepimov 3-8 Aentd avd aoKo.

- Noa 0100161 EVOOUATOUEVO AOYIGLIKO Y10 TH KOTAYPOPT Kot omodnKevon
LEYOAOVOPIO LoV TIKAGIMVAIPOVOTOLN OGS

- No drabétel dikAeida acpareiog, HECH KATAAANAOL AOYIGUIKOV, TOV VO unv
emTpénel T SuTA akTvoOANcN Tov 1310V TOPAYMDYOUL.

. Na glvar gdxoAn ot xpnon Kot 6to Kabapiopd tmg.

Na propei va ypnoypomon0ei 1o id10 punydvnuoe yio TV 0opavomoincn aoK®V
OLUOTTETAAIOV KOl 00KAOV TAACRATOG Yl0 €E0IKOVOUN G (OPOV, UALE KOL
TPOSOTIKOV (amacyoinon evog pévo atopov pe Eva pnyavnpo/pio peodoroyia)

TonpocpepopeEVOGUGTNUA VO 0OPAVOTOLEIATOJEIELYLEVOUEYOAOELPOG TAOOYOVOV
CLUTEPTAOUPAVOLEVOV TOV 1OV PE TEPIPANLLAL, YOPICTEPIPAN LA, TOV gramOeTIKOV Kot
APVNTIKOVPOKTINPIOV TOV TOPACITOV KOl TOV AEVKOKLTTAP®V TOL dOTN.
SVYKEKPLEVO VO ETLTVYYAVEL LEYIGTO EMITED OLOPOVOTOINONG Y10l TO KAVIKA
ONUOVTIKA Ta00YOVaE OTMG:

a)Avvntikd Boavotneopa €idn Paxtnpiov yvootd yio v Tpdkinon
onyng:Staphylococcusepidermidis, Staphylococcusaureus, Propionibacteriumacnes,
Streptococcuspyogenes, Serratiamarcescens, Yersiniaenterocolitica, Bacilluscereus,
Escherichiacoli, Enterobactercloacae, andKlebsiellapneumonia.

b) Tvootoi o1, cuyvd petadidduevol pécw petdyyiong onwg:HIV, HBV,HCV,
CMV, 10¢ Avtikov Neilov, 100g ypinnng (tomog A, HIN1,H5NT)

c) IHopdyovreg avayvopiopévol amo tov AABB cov pecaiag/vyning onpociog
QIEIAT Y10, TV 0o@diela Tov petayylduevou aipatoc: Dengue, Babesia,
Chikungunya, St. LouisEncephalitis, Leishmania (majorJishandMexicana),
TrypanozomacruziandPlasmodiumfalciparum ka®®d¢ kot yio to, poAvcpatikd
AELKOKVTTAPO TOV JOTN.

Noa katatefodv HeEAETEG TOV VO ATTOSEIKVOOVY OTL :

H epappoyn ™ mpoceepodpevng texvoroyiog adpavomoinong vo eEacpoarilel v
LEYLOTY] OMOTEAEGLOTIKOTNTO GTNV 00pavonoincn taboyoévev (TAnbog taboydvev kot
OTOTEAEGUATIKOTNTO ALOPOVOTOINGTG ava Talfoyovo).

Ta adpavomomuéEVH GUUTVKVOUEVO OLOTETAALN EYOVV GUUTEPLPOPE AVAAOYT LE
eKetvn TV CLUPATIKOV-UT 0OPAVOTOMUEVOV GTOV EAEYYO KOL TNV OTOTPOTN TNG
apopayiog

Aev mapoapévouy ToEkEC 1 HeTAALAELOYOVES OVGIEG GTO TPOG LETAYYION
0OPOVOTTOUNUEVO TTAPAYWYOL.



- 0T 0ev vdpyel avaykmn deEaywyng tov CMV teot

No mapéyeton TANPNG TEXVIKT KOADYN amtd EEIOIKEVUEVO TPOCHOTIKO.

MHXANHMA 4 (tpy.1) : yua ) 6vAL0Y1] 600 HOVAd OV
CUUTUKVOUEVAOV, AEVKAPULPEREVOV EPVOPAOV apocPaLpiov 0 Eva
gLL0d0TY

1. No gtvor Katd to duvatdv pkpd Kot GOUTOYEG OTIS OUGTACELS, e BAPog Emg
nepinmov 25 Kld, doTe va petapépetol 0koAa. EmBuunto Oa rav va dtobétet
GUOGTN L0 — POPEN LETAPOPAG.

2. Na Aertovpyel pe oet povng erePokévinong. Na mpaypotonolel eKAEKTIKN
GLALOYN TTAPAYDYWOV OLOTOG LLE TEXVOAOYIO GUVEXOVS PLYOKEVTIPNONG, MOTE M
OTTMOAELD OYKOL KOATA TN O1PKELN TNG GLVEIPING VAL lval KATA TO OLVATOV LIKPOTEPT,
EMTLYYAVOVTAG TN LIKPOTEPT SLVATY] AUOSVVOLKT] EXLPAPLVGT) TOL OLLOOOTY

3. Na éyet ™ dvvatdtTo GLAAOYNS 600 HOVAS®V GUUTVKVOUEV®Y £pLBpdV (360ml
ATOAVTO. GUUTVKVOUEVOV EPVOPAV, COLOOVA LLE TIC TPOILYPAPES TOV XupovAiov
™¢ Evpdnng) amd tov aiptodotn evrog 25 Aentdv, doTe va £ivot amodekTd omd Tovg
ocvvnbelg 66teg oAkoD aiparog.

4. H tomoBétnon Kot £yKaTdoTaon TV GET va YiveTol E0KOAN Kot YPIYopa, EVTOG
nepimov 5 Aentdv.

5. To unydvnpa va mpaypatonolel avtopato Ereyyo g ophng tomobEong Tov
OET, VO £100TO01EL e GuVayEPUO TO ¥PNOTN Yo TOavO AABOG Kot VoL DITOOEKVVEL TOV
evromiletal To GOAALLO.

6. H apoeidpoun emkowvmvia pe tov ypnotn va yivetar Hécm 00dvng apne, Kot vo
elval 660 10 dVVATOV OTAOVGTEPT|, DOTE VO, UMV OTOLTEITONL EEEOTKEVUEVO TTPOGHOTIKO
v T xpNon Tov. Ot evoei&elg Tov AOYIGIKOD TOL UNYOVILOTOS VO Eivat 6Ta
EMnvika

7. Noa 0100£T€1 OTTIKOOKOVGTIKA UNVOLOTO GUVOYEPLLOV, TO OO0 VAL GLVOIEVOVTOL
amd oonyieg avtipet®dmong Ko 006vn Bondetog

8. Na d1a0étel suotiuaTa TopaKoloHONoNS Kol AVTOUATNG TPOCAPUOYNS TNG
Aertovpyiog Tov. Zuykekpipéva, petalh aAlwv, va dafétel choTnuo
TapaKoAoLONoNG TG GTOPASAG X OPIGLOV, GUGTN LA TAPAKOAOVON oG TOL
OLLOTOKPITI T®V GLAAEYOUEVAOV EPLOPDOY Kot GOGTNHA TapaKoAoVLONONG TNG
KaBopdTNTOG TOL TAAGLLOTOG.

9. H dwyeipion tov vypdv (ipotog — Topaydy®yv — AVTITNKTIKOD — TPOGHETIKOD —
TAGCLATOG — 0pOV) VAL TOPAKOAOVOEITOL CLVEYDS, MGTE TO UNYAVILAL VO EYEL TTATPN
Eleyyo ™ eEEMENG TG cuvedpiag ava Ao GTIYUN

10. Na d100étel ToAOTAG CLOTAHATA AGPAAELONG Y10 TOV 00T ZVYKEKPIUEVQL,
petald dArlmv: Na dtabétel cuaTna To 0010 Vo EAEYYEL GLVEXDS TNV TOGHTNTA TOV



AVTITNKTIKOD TOV EMGTPEPETAL GTO OOTN Kot vo puOpilet avtictoya T pon
EMOTPOPNG, MGTE Va. UV LITEPPEL CLYKEKPIUEVO OPLO TOCOTNTOG KITPIKOV avd ml ko
avd kg copatikod Bdpove. Na dtabétel chotnua aviyvenong euoaAidmv 6T YpopLun

EMGTPOPTG.
11. Na S100étet kovumi AUESTG SIOKOTNG KOl TEPHOTIGLOV THG GLVESPING.

12. Tw va e§aoc@orileTal 1 KATOAANAOTNTO TOL OLpodOTY, TPV Ao TNV EvapEn TG
oLVEDPLOG VO ATOLTEL TNV E10AY®YT TOV GVAOL, TOV VYOVE, TOV BAPOVLE KOl TOV
OLLOTOKPITN 1) TNE ULOCOALPIVIG TOL OLOOOTN.

13. Na d100étel VOO AViXVELONG PLGOAIDWV 0EPO OTIC COANVAGELS KOl CVTOLOTO
ovoTNUA EEAEPWONC.

14. Tw ™ peyardtepn Gveot Tov apodoTn, To unydvnua vo puduilet avtopata
PO AYNG KOl EMGTPOPNS OV EVTOTIGEL OVGKOALL 6T PAEPQL.

15. H npocOnikn tov mpochetikod S10ADIOTOS GTA GUAAEYUEVE GUUTVKVOLEVOL
epLOpa apoceaipla va yivetal avtopaTa PLe E01KN avIAio, OGTE VO ETTVYYAVETOL
otafepn avoroyio Kot emopévas otabepdg apatokpitng o€ KaOe el povdda.

16. To 614610 TG AEVKAPOIPESTG VO TPOLYLATOTOIEITOL AVTOUOTO OO TO UMYV LLOL
OPLESMG LETA T GLAAOYY, KOl VO OAOKANPAOVETOL GTOV EALYLGTO dLVATO XPOVO.

17. Metd to mépag TG cuvedpiag, vo TopéyeL pia avapopd g dadikaciog, 6mov Ha
ava@épovtorl Hetalh ALV TO YOPAKTNPIGTIKA TOV TEAIK®OV LOVAS®YV, TO OAIKO Oijld
OV ENEEEPYAOTNKE, TO AVTITNKTIKO TOV YPNCIULOTOMONKE, 1 AvAKTNON TOV EpVOPOV
Kol TOAvEG aoTOYIEC GTN GLALOYTN 1] TN AEVKAPAIPEST TOV TPOIOVIWV.

18. Na 61004tel EVoOUATOUEVT VI, GTIV OTTOi0L VO KATOYPAPOVTOL Ol TOPAUETPOL
TOV GLVESPLAV KOl VO VITEAPYEL 1] SLVATOTNTA AVAKTNONG Kol EKTOTOONG TOLG LECH
eEmtepko VTOAOYLOTY.

19. Na S100étel evoopotopévn ecmTePIKN Uratapio, 1 omoia vo eEacpaiilel
dtpnon TV SedOUEVOV TG GVVESPTING G€ TEPITTMOT S1OKOTNG PEOLATOG.

20. No owBéter CE-mark kot vo givol KataoKeLOGUEVO GOUP®VA LE TIG deBVEig
TPOJAYPUPES ACPAAELOG

21. H etonpeio va dtobétet dptio eKToudevpévo Kot eE0TAICUEVO TUNUOL TEXVIKNG Kol
EMGTNUOVIKNG VTOGTAPLENG, IKOVO VO LTOGTNPIEEL TANP®G TO UNYGVILLOL KO TIG

EQUPLOYES TOV.
22. No cuvodeheTaL amd gyyvnon KaANg AELITovpyiag evog £T0VG.

23. H etaipeio voypeodtar vo ekmandedoel 000 ¥pNoTeS 6T Asttovpyio TOL
YoV LLOToG Kol va Topéxet fePaimon exmaidguong TV YEPIOTOV HETH TO TEPAG TNG
exmaidgvoNG.



