2.

TEXNIKEYX IIPOAIATPA®EYX AIEONH AIAT'QNIEMOY I[IPOMHGEIAX
ANTIAPAXTHPION BIOXHMIKQN & ANOXOAOI'IKQN EZEETAXEQN TON
OPI'ANIKON MONAAQN EAPAZ-ATIOY NIKOAAOY & IEPAIIETPAY TOY
I'N. AAXIOIOY KAITOY I'N.-K.Y. NEATIOAHX «<ATAAYNAKEIO»

KEDAAAIO 1: T'ENIKOI OPOI TEXNIKQN IIPOAIATPA®ON (APOPOYN
TMHMATA 1, 2, 4 xou 5. OI TENIKOI OPOI TQN TEXNIKQN ITPOAIATPA®QN
TOY TMHMATOZ 3 ITEPIT'PA®ONTAI XTHN IIAP. 2.2.2.3)

Avticeipevo mpoundetoc.

- Ot Topovoeg TEXVIKEG TPOJAYPOPES OPOPOVY TNV OVAJELEN YOPNYNTOV Yo TNV
npounfeta TV VAKGOV, To. onoia meptypdeoviol 6to KEOAAAIO 2 mov amattodvton
Yo TV dlevépyetla Tmv e€eTAoE®V TOL avaypdpoviol 6tovg mivakeg tov MEPOYX B
o0V mopdvtog [Hapaptipatog mpog kGAvyn tov avayk®v tov Nocokousiov Ayiov
NwoAdov, Iepdmetpag kot NedmoAng yio xpovikd dtdotnia evog £Toug e duvatdtnra
TOPATACNG €VOG £TOVG KAOMS KOl TIG OOLTOELS, TOV TPOTO EAEYYXOL Kot TapoiaPng
QVTOV.

- O avaypagduevog aplfuog yuo kdbe e&étaon tov mvdkov tov MEPOYX B tov
napovtog Ilapaptiuatog eivor o mbavdg etolog apBuog eetdoemv tov KAbe
Nocoxkopeiov.

Opot d1e€aymyng tov dtayovicLov.

a. Aetyparo.

Koatd 10 otddo g a&ordynong, ot tpoundevtéc B mpémet va £xovv Tn dvvatodTnTo
emidelEng devépyelag tov eetdoemv PE TO TPOCEEPOUEVA VAKE Kol OVOAVTECG,
epOcov Tovg (ntnBel and v emitponn a&loAdYNONC.

b. Ot mpoundevtég vwoypeovvTol Vo, SNAOCOLV:

a. XDpa TPOEAEVLONG TV LAIKOV.

B. Epyootdoio kotacKkevG.

v. XpOvo mapadoong o NUEPOLOYINKEG NUEPES ATTO TNV TOPAYYEALQL.

0. Xpbdvo Long ( nuepounvia mopoywyng Kot ANEemq).

€. Tn ovokevacio Tov VAKOV, 1| omoia TPETEL VOl EIVOL TOL EPYOCTOGIOV KATAGKELT|G.

c. O ovppetéyov oto daywvioud va mpookouioel PePaimon apuddiag apyne g
YOPAG OV €xel €0pO. TO E€PYOCTACIO TOPAY®YNG ovTidpaoctnpiov, 1 omoia Oa
BePardverl 011 10 €pyooTdcto OlaBétEl Adsw dUVATOTNTOSG TOPOYWYNS in  Vitro
aVTIOPACTNPLOV.

3. IMapadoon- [Haparapn

3.1 H napddoon twv vAkodv Ba yivetar tunpatikd viog 7 nuepav omd v dtafifoaon
g mopayyeriog, amd Tig amobnkeg pappakeiov v Nosokopeiov.

3.2 Zav tOmog mapddoong TV VAIK®OV opilovtat ot anobrkeg twv Nocokoueiov, pe
Baon v 1oybovoa e avTod dadiKacia.

4. Teyvikoi  Ilpocdopiopoi.

4.10 odwyoviopog Ba yiver pe Paom TG tEQVIKEG TEPLYPAPEG TMOV VAIKOV TOL
avaeepovtor 6to KEOAAAIO 2.

1. Ot owovopikol popeig Tpémet vo avaypapovV GTNV TEYVIKN TOVG TPOSPOPE, OTL TO
€100¢ IOV TPOGPEPOLV EKTANPAOVEL TIG TAPAUTAVE® TEXVIKEG TEPLYPOUPES TNG Y TNPECLOG.



5. 2vokevooia.

5.1 H ovokevacia Oa eivor dmwg avt tov gpyoctaciov moapaywyns, xopis GAAn
YPNUOTIKY ETPAPLUVON TOV GYETIKOV VAK®MOV GLUCKELOGCIOG TOL OEV EMGTPEPOVTOL
oTOV TpOoUNOevT).

5.2 Ze gpoavég onueio g cvokevaoiag, KaOmG Kot 6€ KAOE LOVAS TOV TEPLEXOUEVOV
g mpénel va avaypdeovtar ol tapakdto ENAEIZEEIX: ota EAAnvika 1 Ayyla.
5.2.1 Erovopia kot 01e00vvon kotackevaoty. Edv o Kataokevaotg edpeveL g ydpa
extog Evponaiknc ‘Evoong npénet va avaypdeetor 1 enovopio kot n dtevbouven tov
gykateoTNUéEVOL otV Kowotnta  €€0VGI000TNUEVOD  AVTITPOCAOTOV  TOL
KOTOOKELOOTY).

5.2.2. Ta otoyeia mov eivar amoAvTmg avoykaio, TPOKEWWEVOL O XPNOTNG Vo eival o€
0éom va avayvopicel 10 010yvemoTiKd TPoidv, TNV TOGOTNTA TOV Kol TO TEPLEXOUEVO
NG GLGKELOGIOG.

5.2.3. Katd mepintoon tv £voelln «otelpo» M GAAN £€vdelln, pe v omoio
emonpoivetar 1 €0IKN  HKpoPloroyikn Koatdotaon 1M Koatdotaon omd TAELPAS
KaBapoTnTOC.

5.2.4. Tov kodkd g moptidag, petd amd ) AEEn maptida 1} Tov avéovta apduo.
5.2.5. H nuepounvia, péypt tmv omoia to mpoidv pmopei vo ypnoipnonombel ac@aidg,
xopic vroPPacud g emidoong.

5.2.6. Kotd mepintoon €vdeiEn pe v omoio Oa emonpaivetor Ot mpdkettarl yo
«TPOTOV OV YPNCUOTOLEITAL in Vitro» 1 «ovo Yo TNV a&lohdynon emdoOGE®mV».

5.2.7. Tig e1dkég cuvOnkeg amobrjkevong 1 Kot YEPIGHOD.

5.2.8. Tig evdedelypévec TPoEOOTOMGELS 1] KO TPOPUAAEELS.

5.2.9. Xg kdBe ovokevaocia Oa mpénel va mepthapfavovior OAHI'TEYX XPHEEQY ota
EMnvikd 1 Ayyhkd oc e&ng:

a. Ta otoyeia g etikéroc, TAnv tov 5.2.4. kot 5.2.5.

B. Tnv mo10TIKY KO TOGOTIKY] GUVOEST] TOV AVTIOPDOVTOC TPOTOVTOG KOl TNV TOGOTNTA 1)
N GLYKEVIPMOGT TOL 1] TOV OPACTIKAOV GCLGTATIKOV TOL 1| T®V AVTIOPASTNPI®V 1| TOL
ouvvorov ( kit).

y. AMAoon 6Tt 10 S10yveoTikd TPOioV TEPLEXEL OAO TOL GLGTATIKA TTOV OTALTOVVTOL Y10l
™ pérpnon.

0. T ovvOnkeg amobnkevong kot to ¥pdvo OaTNPNONG UETE amd TNV TPOTN
AmOcOPAYIoN TNG TPOTOTAYOVS GLOKELAGING, KOOMG Kl TG cLVONKeS amodnkevong
Kot 6TafepOTNTOS TOV AVTIOPOCSTNPIOV EPYACiaS.

e. T emddoelc OV TMPOIOVTOG OAVOEOPIKA HE TNV OVOALTIKY gvaicOncio, v
e&edikevon, v akpifela, TNV ETAVOANYILOTNTO, TNV OVOTAPAYOYILOTNTO, TA OpLol
aviyveuomg Kot TIG YVOOTES OAANAETIOPACELS.

ot. 'Evoeién touv toyxdv amortovpevov €101kov €EOMAIGHOD KOl TANPOQPOPIES Yoo TNV
OVOYVMOPLGT TOL EOIKOV VTOV EE0MAGLOD, TPOKELLEVOL VA ¥pNGLOTOLEiTOL 0pOGG.

€. Tov tHmo oL detypatog mov TPEMEL va xpnoomoteital, T TGV E0KES GLVONKESG
OLALOYNG, mpoemeEepyaciog Ko, Katd mepintmon, TG cuvOnkeg amobdnkevong Kot
odnyieg ywo TNV TpogTolacic Tov achevoug.

1. AEMTOUEPNG TEPLYPAPT TNG OKOAOLONTENS JAOIKAGING Yol TN YPNON TOL TPOTOVTOG,.
0. Tn ddwocio petpioems mov TPEMEL Vo aKoAoLOEiTaL Pe TO SLyVOGTIKO TPoidyv,
ocvumeptAapovorévav Katd tepintoon:

Tng apymg g nebodov.



Tov avoAuTik®Ov YopakTploTiKOV emdocens ( evocOnoia, e&edikevon, axpifeia,
EMOVOANYILOTNTO,  OVOTOPAYOYLOTNTO, Oplol  OVIXYVELONS, QACUO HEPTNOE®V,
TANPOPOPIEG OV ATOUTOVVTOL YLl TOV EAEYYO TMV YVOOTAOV GYETIKAOV TOPEUPBOADYV),
TOV TEPLOPICUDV TS LEBOOOL Kt TV TANPOPOPL®DV, OGOV aPOPa TN YPNCILOTOIN o),
€K LEPOLG TOV YPNOTN, TV S10SIKOCIDV Kol VKOV LETPGEDV OVAPOPAC.

Tov minpogopidv, mov aeopovy kdbe emumAiéov dSladikacioo 1 YEPOUO, O OTOI0G
amouteiTon TP amd TN YPNOYLOTOINGN TOV SAYVAOGTIKOV TPoidvTog (TT.). ovaGVoTOoN,
EMMAGCT, EAEYYOG OPYAVOV K.OL )

EvdeiEemv yia 10 TOcOV amorteiton £101K1 EKTOIOEVOT) TV YPNOTAOV.

t. T pobnpotkn pébodo pe v omoia vroioyiloviot ta HOOMUATIKA OTOTEAEGLOTO
Kot 0oL omonteiton péEB0d0C TPOGIOPIGHOY TOV BETIKOV amOoTELECUATOV.

w. Ta pérpa mov mpémer va Aapfdvovial, e mEPITTOON OAAAYDV GTIS OVOALTIKEG
EMOOCELS TOV TPOIOVTOC,.

1B. Tig kaTdAANAES Y10 TOVG YPNOTEG TANPOPOPIES, CYETIKA LLE:

Tov eowtepikd €leyyo mOWOTNTOG, GLUTEPILOUPAVOUEVOV KOl TOV  Ol0dIKACIOV
EMIKLPMOTG.

Avapopd 6tov TpoTo Pabpovounons tov tpoidvtoc.

Ta  pecodaotiuate  avaeopds Yy TG TPOooopllOleEvEG  TOCOTNTEG,
ovoumeptAapuPavOopevng ™S mEPLYPOENS TOv TANBLOUOD avaEopdg mov TPEmMEL Vo
AapPavetar voy.

Av 10 mpoidv mpémel va. ypnoylonoleital 6e cuvovacud N va gykabictator M va
ouvdéeTol pe GAAO 10TPOTEYVOAOYIKG TPOldvTa. 1 €EOTAMGUO, TPOKEWEVOL Vo
Aetrtovpynoel, COUEOVO HE TOV  TPOOPICUO TOVL, E€MAPKN oToyEeion Yoo Ta
YOPOKTNPLGTIKA TOV, MOTE VAL vt SLVOTN M EMAOYT TV EVOESEIYUEVOV TPOTOVTOV M
eEOMMGOD OV TTPEMEL VO, YPNOLUOTOIOVVTOL, TPOKELUEVOD VOl EMTVYYAVETUL OCPUANG
Kol KATAAANA0G GLuVOLACUOG.

Oleg 116 TANpOPOpieg TOV OaTOLVTOL Yo TOV EAEYYO TNG 0pONG £YKATAGTACNG TOL
TPoidvTog Kot NG opfng Ko ac@aiobg Asrtovpyiag Tov, KOOMG Kol AETTOUEPT
oToyEio Yoo T QUOT Kal TN GLYVOTNTO TNG GLVTNPNONG Kot TG Padpovounong mov
amoutovvTol Yo va eEac@arileTon 1 opO1| ko ac@aAng Asttovpyio TOL TPOIOGVTOG.
[TAnpoeopieg yio v d1dBeon TV amofAnTwv.

[Iinpogopieg oyxetikd pe kabe mpodchetn emelepyacio N yepopd mov omotteiton,
TpoTov ypnoionomel To Tpoidy ( m.y. ATocTEIPMOT), TEAKT CLVOPUOAGYN O K.0.)
Tig amapaitnteg 00Myies Yo 10 €vOgXOUEVO POOPAG TG TPOGTATEVTIKNG GLCKEVAGIOG.
Agmtopepn| otoryeia yuo T1g KOTAAANAEG HEBOOOVS EMOVOTOGTEIPOGNG 1) ATOAVLLOVGTC.
1y. Tig mpouAdEelg mov mpénet va Aapdvovtar yio Toug TuyoVv £101K0DS KoL AcLVNOELS
KIvOUVOLG mov oyetilovtal pe t ypnoigomoinon M ™ odbeon TtV dAyvVOOTIKOV
TPOIOVTOV, CLUTEPILOUPBAVOUEVOY TOV  EWOIKAOV UETPOV  TPOCTUGIOS, OV  TO
JyvVOoTIKO TPolov mepiEyel ovoieg avOpodmvne N (oikng mpoéhevong, mpémel vo
EPLOTATOL 1] TPOGOYT TOV YPNOTOV GTN SLVNTIKY] LOAVCUATIKY VG TNC.

10. Tnv nuepounvio. exddcewc N g TAEOV TPOGEATNG avadedpNoNS TV 0dNYIDV
XPNOEMG.

5.2.10. Metd Vv KatakOpmoT], 0 avAad0o 0g VITOYPEOVTAL VO EMLOTLOIVEL EMTAEOV KAOE
LOVAd0 CLGKEVOGING AMOGTOANG TV VAIKGOV TTov apadidovtor pe: A. Ta ototyeio tov
npounBevt. B. ApiOud sopPacnc.



6.AM\ot E1dwol 6pot.

6.1. To Nocoxopeio dev Ba dexBel ovdepia dtopopomoinomn otic Tipég avd eEETacT mov
B kotakvpwBovuv Yoo OAOKANPO TO YpoviKO drdotnuo TG ocOuPacng kol yuo
onowadnmote artic. Ot tpounbevtég mpémetl va Katabesovy Tiég Mg axoAovmc.

o. Twég tov mPpooeepopévav PlOAOYIKOV Kol YNMUWKOV  avTidpactnpiov, ovd
eUPoAAGylO-cLOKEVAGIML, TOV ATOLTOVVTOL Y10 TNV EKTEAECT TOV AVOTEP® £EETAGEWV.
To k6610g OA®V TV eMmPOGHeTOV VAIK®OV, dnwg vVAKG Paburovounong kot eEAEYYOL
(controls, calibrators) kot Aoutd avOADGIHO GUUTEPIAOUPAVETOL GTNV T OV TECT.

B. Tnv avtotoyio ovidpaotpiov kol TV VAIKOV Babuovouncng, eAéyyov kot
AOWOV avOA®GIL®V TOV omonTobVTOL Yoo TNV Olevépyela TG kbe e£€Taomg o€ etola
Baon.

v. Zovolkn T avd eE€taon copmepthapuovorévay Tov LAIKOV Badpovounong kot
EAEYYOV, KO OVOADGIL®V.

Ov tipéc Ohwv_tov eletdoewv Ba mpémer va eivor or teMkéc otig omoieg Oa
ocvuneptAaupdvovion ekTOg amd Ta €0IKA avTidpactiplo ¢ eEETAoNG Kot LAMKA
BoBuovounong kot eAéyyov (controls, calibrators) kot Aoutd avar®CIUO GE TOGOTNTES
mov Ba emapkovv yia ) SeEaymyn Tev NTovuévav eEeTdoemy.

O. Ty avd oudda e&etdoewv, OMMOC OLTEG OHOSOTOOVVIOL GTOVG TIVOKES TOL
MEPOYZX B tov mapdvrog [apaptrpartoc.

Ta a, v, 8 cvvoyiloviar oto vdderypa tov Ilapaptiuatog IV g daxnpvéng, ta
omoia mpémet vo, GLUTANP®OOHV AVAALTIKA Kot KOTA TEPIMTOGOT OO TIG ETOPELIES.

To B ovvoyiletar otovg mivakeg €TNCOG CLYVOTNTAG YPNONG TOV  VAKAOV
Babuovounong, eAéyyov kot Aowmmv avoimcipwy tov [Hopaptipatog IV.
Atevkpwvileton 61t otov (nrovpevo aplBud efetdocwv  cvumeptlopfdvoviar ot
egetdoelg avtopasmpiov Tov katovald®voviol katd v Pobpovounon kot Ereyyo
(calibrators, controls).

6.2. AfjAwon Tov ocvupetéyovioc Ot pmopel va AdPer OAa tor avaykaio péTpo
ATOGLPOTNG TOV TPOTOVTOG amd TNV Oyopd, GE TMEPIMTWGN OV 1M XPNo™m Tov Bétel ¢
Kivouvo v vyeia 1 TV AcPAAELD TOV ACHEVAOV, TOV YPNOTOV 1| EVOEYOUEVMOS, AAAWDV
TPOCAHTOV, KOOMG Kot TNV 0CPAAELD TPAYULATOV.

6.3 O mBavig €TMo10¢ aplOUOC TOV EKTEAOVUEVOV EEETAGEMV PUIVETOL GTOVG TIVOKEG
tov MEPOYZ B tov mapovrog [apoaptiporog.

6.4 O apBpdc Kot o €ido¢ TV avalvt®dv Tov Ba Tpénel vo dtbéoel ota Nocokopeio
0 TPOUNOEVTAG TPETEL VO AVTOTOKPIVETOL OTIG OVAYKES TOV VOGOKOUEIOV, OTMG OVTEG
neprypaovtal 6to KEOGAAAIO 2.

H udpketa g oopPoong Oa opiobel yia éva (1) €toc pe dikaiopo mopdtaons yio Eva
£T0G COLLPMOVO, LLE TOVG EWOIKOTEPOVS OPOVG TNG SLOKNPVENG.

6.5. Ewwm tpeing Emirpom EAéyyxov g Katavdiwong kot cuoppopemong twv
Opwv ¢ Tpocpopds Ba cvotabel pe andeacn Tov A.X. tov Nocokopeiov, | oroio Ha
amoteieiton omo:

1. "Eva péhog amd to latpikd 1 Emompovikd mpocwmikd tov Nocokopgiov

2. 'Eva pélhog amd 10 Tpocmmiksd TG SLXEIpIong TV DMK®OV ovTtdv 1 TS Blototpkng
Teyvoloyiag Tov Nocokopeiov.

3. 'Eva eknpdcwmno tov mpounbevt).

H egmtpont| avt Ba cvvépyetan avd tpiunvo, kot Oa e€etdlel v Katavdiwon twv
€0V, avaroya pe Tov apBpd tov eEgtdcewv mov Ba dievepyel.



Toyxov owpopéc petay ™G mPooeopds tov mpounbevty kol g dumdvng TV
Nocokopeiowv n omoia Oa mpoxvyer Bo Papidver tov mpounbevtn. Zvveyllduevn
dwpopd emdvetonr and 10 A.Z. mPog 1O omoio amevhvvel oyeTikn oaitnon o
npounfevtg. To A.X. ano@acilel 0ploTIKA [LE QUTIOAOYNUEVT ATOPOGT] TOV 1 omoia
YVOGTOTOLEITOL GTOV EVILUPEPOLEVO.

6.6 O avdaodoyog o kaAOTTEL TO KOGTOG TOV EEMTEPIKOV ETNGLOV TOLOTIKOV EAEYYOL
nov epapudlovy ta tunpata. Ot 0KovopKol OpEelg HTopPovV Vo EMKOIVOVOVV [LE T
TULOTO Y10 TEPULTEP® TANPOPOPIES GYETIKA e TOV EMTEPIKO TOLOTIKO EAEYYO. ZTNV
TPOCPOPA TOVG TPEMEL Vo dNA®@vVovy 0Tt éAafov yvdoN TOV OmouTnoE®V KAOe
Tuuotoc. H emAoyn tov @opéa mov Ba dievepyel tov eEmteptkd mototikd Ereyyo Oa
yiveton and 1o appodo Tpunque ke Opyavikng Movdadag/Nocokopeiov kat dgv €xet
oxéon He Tov ovadoyo mov Ba TpokHyEL amd TOV TAPOVTO SLAYOVIGUO.

7.'EAeyyor- Andppiyn LAIKOV- Aviikotdotoon.

7.1. To voocokopeio dutnpel 10 dikaiwpo vo TpoPel e SEYHATOANTTIKO EAEYYO LE
EPYAOTNPLOKE OEOOUEVE OADV TV TOUPTIO®V TOV TPOIOVTIOV TOCO KATH TNV OPIGTIKY
mapodafn, 660 Kot Katd T S1dpKeEL ¥PNOEWS, LETE amd GYETIKN avapopd Tov A/VTov
tov Epyactnpiov, apKoOvimg TEKUNPIOUEVD.

7.2. Xg mepintmon mov amopplpfel amd v emiTponn TapaAafng opioTiKd OAOKANPN
N ovuPatikn TOcOTNTA 1 KEPOG OVTNG HE OmMOPACT] TOL OTOPULVOUEVOL OPYEVOL
VoTEPA  amO  YVOUOOOTNON TOL  apuUOdlov  opydvov, umopel va  gykpivetan
avTiKotdotaon g He GAAN, mov va givor cOPUE®VN pE TOLg Opovg TG cOUPaoNC,
péoa oe taxt mpobeopio mov opiletal amd TV amdPOGT LTH.

7.3. Eqv tehkd o mpounBevtng dev mpofel omnVv OVIIKOTAGTOCN TOV EWO0MV TOL
amoppipOnkayv péca oy tpobecpio mov Tov d0ONKe KnpHoseETUL EKTTMOTOG.

7.4. H emotpopn TtV VLVAKGOV Tov omoppipfnkav yivetor ocvppovoe pe to
npoPAremdueva oTig mop. 2 kot 3 Tov apbpov 213 tov v. 4412/2016.

7.5. Av 10 vAk6d @optmbei- mopadobel M avikatoctabel petd ™ ANEN Tov
cuopupatikod ypdvov kot pExpt ANENG ToL ¥POVOL NG TOPATOCNG OV YOPNYNONKE,
ocvpeova pe to apbpo 206, emParieton mpoctipo 5% ent g cvpPatikng atlog g
TOGOTNTOG TOV Tapadodnke exknpobecpa. Katd ta Aowmd epappoletor to ap. 207 Tov
N. 4412/2016.

KEDAAAIO 2 : TEXNIKH IIEPII'PA®H ANTIAPAXTHPION KAI ANAAYTQN
(AOOPA TMHMATA 1, 2, 4 xou 5. OI 'ENIKOI OPOI TQN TEXNIKQN
[TPOAIATPA®QON TOY TMHMATOZX 3 IIEPI'PA®ONTAI XTHN IIAP. 2.2.2.3)

1. H teyvikn meprypaen] avti) KOAOTTEL TIC AMOUTNGELS KOt TOV TPOTO EAEYYOL Kot
moporofng Tov vrd mpounbeln TOV avIOPACTNPIOV YL TOLG OVOALTEG TOV
Noocoxopeimv. Qg «avTidpactiplon PEPovTAL 6To eENG OAN TO PLOAOYIKA, PloynpiKd, 1
AL VAIKA TTOV araitohvTaL Yo TNV SIEVEPYELL TOV AVTIGTOIYWV EEETAGEMV.
AITAITHZEIZ

2.1 TENIKA

2.1.1. Ta vnd mpounbero vAkd mpémer vo eglval Kowvovpylo opetayeiploTo Kot
KOTOGKEVAGUEVA e TIG TEAEVTAlES emOTNUOVIKEG e€EMEELC.



2.1.2. Me amoklieiotikny €vOVOVTN TOL TTPoUNBELTY|, OV amodEKVOETOL £yYpapa, Oa
npénel vo eEac@aAiletor 1 duvaTOHTNTO Yo GUVEXN KOl TANPN TEYVIKN LITOGTHPIEN,
ONAodN EMOKEVEG, OVIOAAOKTIKA Kot GAAOL VDAIKA, 7OV €ivon avaykoio yio T
Aertovpyion Tov pnyoviratog mov Ba dtabétel o TpounbevTNG Yo T SlEvEPYELD TV
OTOUTOVUEVOVY  €£€TAGE®MY KOOMC Kot 1 TPoundeldl TV  OTOITOVUEVOV VAIKOV
Babpovounong kot eléyyov (standards, controls) kot Aow®V OVOA®GIH®V G©E
TOCOTNTEG TETOEG MOV VO U] TOPAKMOAVETOL 1 OompOGKOTT Agltovpyio. TOV
OVTIGTOL(OV EPYOGTNPIOL.

2.2. AEITOYPI'IKA- ®YZIKA XAPAKTHPIZETIKA KAI IAIOTHTEX

2.2.1. BIOAOI'IKA KAI BIOXHMIKA ANTIAPAXTHPIA.

2.2.1.1.Ta vé mpoundeia avtdpactipa Oa mpéner vo TANPOVV TOVG TAPOUKAT®
Opovg:

2.2.1.1.1. Na oavtamokpivovior TANP®OG OTI avAyKeS TG YANPEsiag yo v ypnon
TOVG GE OVOAVTEC.

2.2.1.1.2. Na ovvodgvovTal amd Goeeic 00MYyieg ¥PNOEWS GVUP®VA LE TNV
nap. 5.2.9. tov Keparaiov 1.
22.1.13. Na £Youv Tov Katd To dvvaTdv LakpdTEPO YPOHVO ANEEMC.

2.2.1.1.4. No ovvodehovIol LIOYPEMTIKE ONd TIGTOTOMTIKA TOLOTIKOV EAEYYOV,
OmoL T0VTO TPOPAETETAL.

2.2.1.1.5. Na £&gouvv v KATAAANAN ovoKevacio. COUPOVO HE TNV TOp. S5 TOL
Kepaaiov 1 ko og péyebog mov e&umnpetet Tig avaykeg v Nocokopeiwv.

2.2.1.1.6. Idwaitepeg amontnoels.

a. To mpoidv Ba mpémer va eivor TpdsEaTNg TOpOy®YNG Kol KOtd TNV nuepounvia
TapAdoong Tov va. unv £xovv mapéAdel to 1/4 ToLAAYIGTOV TG GUVOAIKNG JAPKELOG
Cong tov.

B. Xe mepintwon mov HBa mapotnpndel ahroiwon Tov TPoidvTog TPo TG ANEEMS TOL Ko
eva &yovv pnOel o1 TpoPAeTOUEVES OO TOV KOTAGKELAGTH CLVONKEG GLVTNPTGEDG
TOV, VO VTOYPEOVTOL O TPOUNOELTG OTNV  OVTIKATACTACT NG aAAowwbeiong
TOGOTNTOG.

2.2.1.1.7. Ta Nocoxoueia dtotnpodv 10 dtKoimpa vo TPoPodv G€ JELYLATOANTTIKO
EAEYYO LE EPYOOTNPLOKA SESOUEVO OADV TV TAPTIOOV TOV TPOTOVI®V TOGO KUTA TNV
Op1oTIKN TapoAaPr), OGO Kot KOt TNV SLIPKELL YPCEMS, LETA OMO GYETIKY| AVAPOPH
TV A/viov tov Epyastpiov, apkodvtog tekunpiopévn.

2.2.1.1.8. O\a to v1o mpounbeta avidpacstpla Bo a&loAoynBodv katd ) dadikacio
g mpounBetag Kot B eEAEyyovTan kaTd TNV dtodtkacio g TapaAafnc.



2.2.2. EIIIE=THMONIKA OPT'ANA
2.2.2.1 TEXNIKEXZ TTPOAIATPA®EYX BIOXHMIKOY ANAAYTH OPI'ANIKHX
MONAAAX EAPAX — AT'TOZ NIKOAAOX TMHMATOX 1

O Buoynukog avarvtg Bo mpénet va KOAOTTEL TIG TOPAKAT® OTOITHGEL :

1.Na etvon toyaiag emhoyng detypdtov tomov Random Access.

2.H péyom mopayoywodmnta tov vo amodidel tovAdyotov 800 amoteAécpota
QoTopeTpIKOV e€etdoemv kot 400 NAEKTPOAVTOV avi dpo

3.No owbéter povada pétpnong niektpoivtodv Na, K, Cl pe ave&apnta niextpodia
T0 om0l prwopoHv va aAloyBobv ywpic epyalreio amd TOV YEPLOTH TOV AVAALTH..

4 Na dtobétel eveOUATOUEVO YLYELD Yo TNV UANEN TOV AVTIOPACTNPIOV.

5.No 5100€Tel OEYHLATOANTTN GLVEXOVS POPTMOOTG OELYUAT®V, SUVOKOTNTOG £ GO
QOpTOONG ToVAdYIoTOV 150 detypdtov 6e TPOTOYEVH] COANVAPLO, Cups Kol microcups
LE OVAYVOOT) YPOULUOTOD KOOIKOL.

6. No éxet m duvatdmTa TOVTOXPOVNG avdAvong Yo d1dpopovs THToVg delyaTog
omwg: 0pd, mAdacpa, ovpa, ENY kot oo aipo émov yperdletor, yopic vo amatteiton
Tpo apaiwomn 1 GAAov TOTOL eneEepyocio TOV delYUATOG.

7.No dowbéter owdikacies Swo@dAlong empoAdbvoewv amd Oelypo oe Ogtypo
(samplecarryover) Kot omd ovTIOpACTNPLO GE AVTIOPACTNPLO (reagentcarryover).

8.No dvvatar va ektelel avtouatn mpo-opaimon Odeiypotoc. Emiong va extelel
OQLTOUATN ETOVAANYT KOL Opai®on TOV OEYHATOV €KTOC OplV YPUUUIKOTNTOS N
extOg emBopntov opiwv yopic v tapéuPacn Tov yEPLoT.

9.Noa Aettovpyel pe pHOVILES KOWEADEG UIKPOU OYKOL aTOTAEVOLEVES Kal 1 nEB0SOG
EMMOONG ovTidpaong va eivan péBodog Enpov Aovtpoo.

10.Na £€yet ovommuo €A&yyOL TOWOTNTOGC OMOTEAEGUATOV KOl  EVOOUOTOUEVO
TPOYPOUIO  TTOWOTIKOV  €AEYYOL  pe  mpoypdupota  twinplot, Westgardrules,
LeveylJennings. O mowotikog éheyyog o exteleiton nuepnciog oe dvo emimeda, ot
egetdoelc pe emoto aplud derypdrov pkpotepo tov 1000 Bo ektelobvtal o€ €va
AVOALTI KO O TOLOTIKOG EAEYYOG G€ anTOV Ba dievepyeital dvo Qopég v efdopdda og
dvo emimeda.

11.0 avaAivtig va dafétel yapaktnplotikd 0nwg : o) Evkolo mpdypappa Aettovpyiog
omv EAMvikn yAdooa pe ypaowkd, B) Avtopatiopois tehevtaiog teyvoroyiog OTmg
reflextesting, deikteg opo?¥ (serumindex).

12.Na €xet tn dvvatotnta opTmong enetydviov detypdtov (STAT) avd ndoa otryun.
13. Na éxet ™ duvatdTNTO LIOAOYIGHOD NG KATOVOA®ONG avIdpactnpiov ovd
e€étaon Kol O EMUEPIGUOC OVTNG avaAoya pe To 100G TG avtidpaong (povtiva,
emovaAnym, padpovounon, molotikdg EAeyyog, ensiyova).

14. Na €xet ) duvatdHTTo EOPTOONG AvTOpacTpiov Katd T ddpKelo eneEepyociog
Kol 0VOAVOTG dElYHATOV.

15. Na dwbéter apyeio Kotoypapnsg t@v O00KOGUDY GLVINPNONG GTO Omoio Vo
KATAypaeoviol Eexwplotd ot gpyacieg muepnolag, efdopadiaiog kot pnvioiog
ocovtnpnong. No  evnuepOVEL TO YEIPLOTH YOO TNV  EVOEIKVLOLEVT TMUEPOUNVIQ
dlevépyelag g Kabe epyaciog cuvtnpnong.

16.0 avodvtig vo eAéyyet ta dstypota yio Autopio, iktepo, atpdAvon Kot va divel
emonuavoelg avd eE€taon. Na eAéyyet Ta dstypata yio vmapén Opopfov 1 myypotoc.
17. Na éxet SuvaTOTNTO TPOYPOULULUOATIGHOD GVTOHOTNG EKKIVIONG G NUEPOUN ViDL Kot
dPa ETAOYNG TOV XEPLOTN Kot 6€ EBSOUadI0L0 TPOYPAUUATIOUO.



18. O péyiotog ypovog avtidopaong vy kdbe pio tov (nrovpevov eetdoewv va unv
vrepPaivel ta 9 Aemtd.

19. No ovvodeveton amd extvmmty, UPS, povddo xabopiopod vepod wote va
emruyydvetal n ayoyypdmro wov kobopilel 0 KATOUGKELOGTNG KOL VO UTOPEL va
ouvdéeTan aueidpopa pe to TPOHYPAUU pnyovopydveons tov gpyoactnpiov LIS(ue
evOvVN Ko damdvn TOL PELDSOTN).

20. Na Aettovpyet vid tdon 220V.

21. No exteAel T1¢ €EETACELS MOV AVOPEPOVTOL GTOV TIVOKOE TOV VLITOYPEDTIKOV
efetdoemv  pe  eldyomn  dvvatdtmro  pETpnong 45  Sl0QopeETIKOV  €EETACEWMV
TAVTOYPOVAL.

22. H mpocgépovca etaipeio, vo d00étel TANPeS TUNIOL Service Kol omodedetyévn
gumelpio 6TOVG ALTONATOVS PBLoynkovg avoAvtéc. TIpog amddelEn Tov 16yVPIGHOY, O
TpouUNnBevTg VIOYPEOVTAL VO KOTAOEGEL KOTAGTACT EYKOTECTNUEVOV OVOAVTOV TOL
ido0v KoTOoKELOOTN KOl TNG O10G TEYVOAOYIOG LE TOV TPOGPEPOLEVO, GE ONUOGLA
vocokopeia. Emmiéov, Ba mpémer amd v mpounBedtpio etarpeion vo Kortaredel
TPOTOCT) KAADY™NG TOL Service yio T0 EPYAGTNPLO.

23. Na ovvodevetar AITAPATTHTA and éva 1010 avaivt epedpeiag kot epnuepiog
pe xpnomn tov 01V avtidpaotnpiov Kol avoA®GIH®Y HE TOV KUPLO OVOALTH, Yo
Adyovg okovopiag, moldTnToS, OROANG PONG TNG EPYUGING, ETAPKOVS KOl OTOOOTIKNG
EKTOUOEVOTG TOL TPOCOTIKOV Kol ENAPKELNG O TEPInTOON PAaPdv.

24. Ot cvppetéyovoes etalpiec vo katabécovy vrehivvn SMA®on OTL Ta AVAALTIKA
TOVG GUOGTHUOTO WITOPOVV VO €YKATOCTOOOVV GTOVG YMPOLG 7oV £xel LOOEIEEL TO
EPYNOTNPLO YOPIC TOPEUPAGELS GTOVG YDPOLS AVTOVC.

25.01 mopomdve Tpodlaypapic Oa TPEMEL VA TEKUNPIOVOVTIOL UE TOPUTOUTES GE
SLPNUIOTIKA PLAAAOLL 1] OTA EYXEPION AEITOVPYIOG KOl TEYVIKMV YOPUKTNPLOTIKOV
TOV KOTOOKEVOOTY).

26.0 avddoyog Bo KaAVTTEL TO KOGTOG TOL EEMTEPIKOL ETGLOV TOLOTIKOV EAEYYOV TOL
epapuolovv ta tunpata, £pdcov {nbet amd avtd. Ot otkovoutkoil gopeig pmopodv
VO EMKOWVAOVOLV LLE TOL TUNLLATO Y10 TEPOLTEP® TANPOPOPIEG GYETIKA [E TOV EEMTEPIKO
TOLOTIKO €AEYY0. XTNV TPOGPOPE TOVG TPEMEL VA, ONADOVOLV OTL EAdfav Yvdon TV
aroutoewv Kabe tpuMquotoc. H emioyn tov @opéa mov Oa dievepyel tov emtepikd
nootikd €leyxo Ba  yivetow amd TO0  0apuddo  tpuqpe  kéBe  Opyoavikng
Movdadac/Nocokopeiov kot dgv €yl Gyéom He ToV avadoyo mov Bo TpokvYEL amd Tov
TapoVTa Oy OVIGUO.

27. O mpounBevtng Oo mpémer vo. avaAidPer pe otk tov gvBvVN Ko domdvn va
eCaocparioel ) dtnpnon g cwotg Beprokpaciog Tov YOPOL TOL gpyacTnpiov
omov Ba PBpiokovior tomoBetnuévol ot avaAvtég Yoo ™V €EAGPAMOT TG COOTNG
Aertovpyio. TOV OVOADTOV KOlL Vo DAOTOWGCEL Tr oVOUPOCT EKTEADVTOS OAES TIG
EMUEPOVG €PYOCIEC TOV EVOEYOUEVDS amantnBobV Yo TV OmPOCKONTN AELTOVPYin
Toug KOOMG emiong Kot TV opBn cLVTHPNOT TOV AVTIOPACTNPIOY GTO EPYUCTIPLO
TPV TNV TOT0OETNON TOVG GTOVG AVAAVLTES Yol xp1ion (Yuyeilo 1 GAAog TpdTOCg)
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28. Emonpoivetoar 011 010 gpmuepedov egpyaoctplo Ba eEummpetovvion  emiong
OLLOTOAOYIKOG KOl OVOGOAOYIKOG OVOAVTIG, LLE OTOTEAEGLOL VO DTTAPYEL TEPLOPLGUEVOG
dwbéoipog ydpog vy v tomofétnon tov Proynuikod avaivty gpnuepiog. Qg ek
TOVTOV, {NTElTOL Ol VITOYNPLOL OVAG0YOL VO EMCKEPHOVYV TOV YDPO, TPOKEUEVOL VOl
ABovv yvoon tov cuvONKOV TOv YOPOL KOl TOL KLPIMG PloYNUIKOD Kol TOV
ePNUEPEVOVTOC  gpyactnpiov kol vo mpookopicovv otov  @dkeho TEXNIKH
[TPOZOOPA: o) PePfaimwon g vanpeciog yo v emioKEYN GTOV YDOPO TWOV
gpyacmpiov kKot B) mpooyédo tomobétnong ovaAlvtdv oto ympo, pHe Pdon Tig
GUVNULUEVESG KATOYELS.

2222 TEXNIKEX  IIPOAIATPAOEYX  ANOZOAOI'IKOY  ANAAYTH
OPI'ANIKHX MONAAAZX EAPAY — AT'TOX NIKOAAOX TMHMATOX 2

H tayvmrta tov avolot) va givor tovAdytotov 200 eEgtdoelg v Gpa.

. Na dwbéter wyoyelo (<120C) yopnrkdémrag TovAdywotov 45  Béoecwv

avTpacTNPlovKal vo. LIdpyet M ouvatdTTO POPTMOONG TOPATAV® TOV  €VOG
avtpactnpiov ya v idwa e&étaom, 10106 1 Kot SPopETIKY TaPTIdUC.

. Na 6éyeton tomofétnon cvvoiikd tovidyiotov 150 derypdtov (opdg, mAdca, ovpa)

tavutoypova. e coinvipioe pe BAR CODE otov dstypotoinmmn tov Kot va ivon
OLVEXOVG POPT®ONG Ostypdtwv. Metd tn derypotoAnyio vo punv deougdovior o
delypota vidg TOL avaALTY.

Ta vypd avaAdoyo Tov avoAvTy vo. EPOLY oNUavoT (KOOKOToINom, YPOUATIKY,
KAT) ®GTE O YEWPLOTHG Vo Kabodnyeitor yio ) owoty tomobétnon tovg emi Tov
OVOADTIKOD GLGTNUOTOG KOOMG EMIONG O OVOAVTIG VO UMV EMITPETEL TN POPTOCN GE
AGBog Béon emi avtod TV vVYpoOV SwAvpdtev. Ola to avoaioociua Oa mpémel va
avayvopilovtar pe barcode. No vmbpyer emiong mn dvvatdTnTo EOPTOONG TOV
AVOAOGIL®V TNV OPO TNG AEITOVPYING TOL AVOALTY).

O Avoivtig va eivor toyaiog (random), cvveyovg (continuous) kot OUEGOV
(immediate) mpooneAdoems (Yo Ta enciyovta delypato Kot To dEYIATO POVTIVOC), LE
nebodoroyia HETPNONG TNV UIKPOGMLATIOWOKI YN LELOPOTAVYELD

Na dwbéter pio 000vn eréyyov, éva onpeio EOPTOONG Kl EKPOPTOGNS JEIYUATOV,
TOWOTIKOV EAEYYOV,VAMKAV Pabpovounong kot avtidpactnpiov Kot vo dbvotol vo
enektabel oe avosoPfloynuikn povada pe pia eniong 00ovn eléyyov.

Noa vrdpyet 1 dvvaTOTNTA EOPTOONS TOV OVTOPACTNPIOV YOPIG TNV SKOTY NG
Aertovpyiog Tov avoAvTn

O ypodvog Mg amoterléopatog yia po e&étaon va unv vrepPaivel ta 45 Aentd yo
OAeg T {nTodeveg e€etdoelc.

No punv amortovvror cuveyeic Babpovouncetg, Sniadn n fabuovounon (kopmoAn) yio
Ka0e eE€taom va €xel otabepdTnTa TOLAGYIGTOV 3 £fdOUAdES.

Noa d0éyeton detypoto dapopmv TOmmv (opol, TAdcUATOg) TowToYpova. Asglypota
dwpopov  tOmwv  (0pdG, TAAGUA), Opol TOTIKOL eAéyyov Kot StoAvuaTo
Babuovounone, va @opt@vovior OAc o€ kowvovg detypatogopeis. Na &xer v
duvatdTTo SIUOPPMoNG BEcewV POpPT®ONG TOL detyloToAN T o€ B€oelg emetydvimv
(STAT). No ypnoiomotohvtor Kool OEIYHOTOPOPELG Yoo Ta €melyovta Kot To
delypoto povtivag.

Noa vapyel GLGTNUA AVOYVOPICTG —OVAYVOONS TOGO TV JEIYHATOV, OGO KOl TV
avTIOPACTNPIOV Kot pE Ypappukd kodwo (Bar-code).
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Na €xet duvatdtnTa aviyveLoNG 6TAOUNG VYPDOV, THYLOTOG KOl PUCUAId®V G delypota
KO OVTIOPOGTIPLOL.

Ta avtidpactipia, ot fabpovountég kar ot opoi eAEyyov va gival Ao £TOLHOL TPOG
YPNOT KOl VO U1V OToUTOVV OVOGVGTACT).

Na €xet dvvoaTdTTa CVTOUATNG OPaimoNS, aVTOUATNG ETavainyng e&étaong (Rerun)
Kot avtopatng ektédeonc véag e&étaong (Reflex) avdioya pe 1o amotéleopa.

O avoivtig va 010€Tel TPOYPOLO ECOTEPIKOD EAEYYXOV TOLOTNTOG KOl VO Ot pEl Tal
JEJOUEVO V1L XPOVIKO OLACTN A TOVAGYIGTOV 6 VAV endve 6Tov id10. Na dvvatot va
LETAPEPEL OE EEMTEPIKN LOVAI ATOONKEVONG TO AMOTEAEGLOTO TOLOTIKOV EAEYYOV.
Oocov agopd v eE€taon troponin, Oa tpénel va eivar YynAn EvoisOnciog troponin 1
KOl Ol QUGLOAOYIKES TILEG TV EMTEI®V TNG TPOTOVIVIG VAL vl Gapdg KaBopIopéVeg
petald Tov 600 PLAWV.

No moapéyetor 1 duvatdtTTe. EAEYYOV, EVNUEPMONG KOl EMKOWVMVIOG TOV OVOALTY|
(online) amd omdéotaon péco modem / router pe To TEXVIKO TUNWO (service) Tov
TPOUNOEVT], TPOKEWEVOL VO EMTUYYXAVETOL 1| TPOANTTIKY] OVIUETOMION TOAVOV
TEYVIKOV TPoPANUATOV, OoTE Vo Tteplopiletal 0G0 T0 dLVATOHV TEPICCOTEPO O VEKPOG
xPOVOG Tov avaAvT]. Na dtabétel cOGTNUA AETTOUEPOVS KATAYPAPTG TOV AVOAVTIKOD
épyov oavé e&étaon (Pabpovounoelc, eEetdoslg detypdtov, eminedo  TOLOTIKOD
eréyyov). To Aoyopikd tov avaivty Oa mpéner Na olvel mAnpn ekdva g mopeiog
TV e€etdoemv pe evOeiEelc Yo TOV LTOAETOUEVO YpdVo NG KAOe e&€taonc. [ kabe
ATOTEAEGLO, VO VITAPYEL TANPNG 1YVNAOSILOTNTO TOL OvTIOPACTNPION KOl SIHAVUATOV
mov  ypnoortombnkayv otov avaAvty kabmg kot Tov yeplot.Na  mapéyetol
NAEKTpOVIKG 1 duvatdtnTa €€’ OMOCTAGEMG EVNUEPMOONG KOl EYKOTACTOONG VEMV
EPUPLOYADV TOV AOYIGHIKOD, VEOV EPAPUOYOV (TPOTOKOAA®V) Kol 0dNyudv ¥PIomg
TOV EEETAGEWMV.

Ta avtdpaocmpla vo €govv vroypemtikd dudpkela {ong >10 gfdouddwv petd to
dvorypa Ko >= 6 unvav, cuvolkd and v tapayyeda-taparafr). Ta avidpactipla
va €xovv otafepotnTa TOVAdYIGTOV 20 GLGEOPEVTIKMOV MNUEPDV TOPAUOVIG ETL TOV
avaAvt. Ta avidpacstiplo Oo Tpénet va mopapévouy eviog Tov avaivt) pe eaipeon
avtd To ool €yovv {nTovpevo apBud eCetdoemv Myodtepo amd 1500 ta omoia dev
glval amopaitnto vo Toapapévouy EVTOg TOV AVAALTY.

Na ocvvodedetar amd avoivty epnuepiog, idwag texvoroyiog pérpnong, Le taydTa
TovAdyiotov 100 test ava dpa kot 20 Bceig aviwdpaoctpiov ce yoyeio (2-120 C). O
avaAvtig epnuepiac, Oa exterel Tig {nrodpeveg e€etdoelg Tov mivaka Yo TOV avoALTH
epnuepiog. Oa mpémnel va mANpel TOLAGYIGTOV TIG TOPATAVED TPOOLYPAPES e aptOpd
5 émg 18

O avadoyoc B KaAOTTEL TO KOGTOG TOV £EMTEPIKOV ETNGLOV TOLOTIKOV EAEYXOV TOV
epappolovv ta tunpata, pocov {nmmbel and avtd. Ot otkovopkol gopeic pmopodv
VO ETMKOVAOVOVV LLE TO TUNLLOTO Y10 TEPALTEP® TANPOPOPIEG GYETIKA e TOV EEMTEPIKO
TOTIKO €AEYYX0. LTV TPOGPOPE TOVG TPEMEL va. OnAdvouy OtL EAafav Yvdon Tov
aroutoewv KaOe tpunquotoc. H emioyn tov @opéa mov Oa dievepyel tov emtepikd
nootikd  €leyxo Ba  ylvetow amd TO0  0apuddo  tpuqpe  kéBe  Opyoavikng
Movddac/Nocokopeiov kat dgv €yl Gy€om He TOV avadoyo mov Bo TpokvYEL amd Tov
TAPOVTIO SLOYOVIGUO.
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O mpounBevtnc Oa Tpémet va avardfet pe o1kt Tov vBVVN Ko damdvn va. eEacPoiicet
T dTnpnon g cmotng Beppokpaciag Tov Y®Pov ToLv £pyacTNPiov (KAMUATICTIKES
HOVAdEC 1| AALOG TPOTOG) YO TN GMGTH AELTOVPYIO TOV OVOAVTAOV KOl VO, VAOTOIMGEL
™ cOUPooN EKTEADVTOG OAES TIG EMMUEPOVS EPYAUGIES TOL EVOEYOUEVMG amontnOovV i
NV OTPOCKOTT AEITOLPYiL TOL GVVOSOV €COMAICUOD, KOOMG €miong Kot TV opbn
CLVTHPNOT TOV AVTIOPAcTNPiOY 6To gpyasthiplo (Wyuyeio N1 dAlog Tpomog) Emiong Oa
TPEMEL VO avaAdPet pe d1kn tov vBHVN Kol SaTAVN TNV GUVOEGT TOV OVOAVTOV LE TO
LIS tov gpyactnpiov

O mpounBevtrg Ba avardfer akoun pe dikn Tov VOOV Kot damavn TNV Tpoun el
TPOYNAUTOV TAYKOL Yoo TNV Tomofétmon tov ektvmmth, tov UPS kot Aowmdv
TEPLPEPELNKADV GUOTNUATOV GUVOEOUEVOV LE TOV GLVOJO eEomAopd (avaAvtr)) pe
OKOTO TNV TPOPVAAEY TOVC.

Eniong, o mpounBevtg Ba avardfet pe dikry tov guBHvn Ko dambvn v mTpoprfeia
KAelotoh eppapiov pe pdoa yio v amobKevon OVIA®GIH®Y LMK®OV, OCTE Vo
QLAACCOVTOL YWPIG OAAOLDGELS £MG TNV XPNOT TOVS, KOOMG GTO EPYUSTNPLO OEV £YOVV
npoPrepBel (Adym madoidtnToC) amodnkevTikol ymdpot.

Emonuaiveton 6t 610  epnuepgbov  gpyooctnplo Ba  eEumnpetovvror  emiong
OLLLOTOAOYIKOG KO BLOYNUIKOS OVOAVTNG, LE OMOTEAEGHA VO VITAPYEL TEPLOPIGUEVOG
dBECILOG YDPOS Yo TNV TOTOBETNOT TOV AVOGOAOYIKOD avoAvTh epnuepioc. g ex
TOVTOV, {NTElTOL Ol VITOYNPLOL OVAG0YOL VO EMCKEPHOVYV TOV YDPO, TPOKEUEVOL VL
AdPBovv yvaon tov cuvONK®OV TOL YOPOL KOl TOV KLPIWG CVOGOAOYIKOD KOl TOV
ePNUEPEVOVTOC  gpyactnpiov kol vo mpookopicovv otov  @dkeho TEXNIKH
[TPOZOOPA: o) PePaimwon g vanpesiog yow v enicKEYN GTOV YDOPO TOV
gpyaomnpiov kKot B) mpooyédio tomobétnong ovaAlvtdv oto Y®po, e Pdon Tig
GUVNULUEVESG KATOYELS.
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A. TENIKOI OPOIT'TA THN ITPOMH®EIA ANTIAPAXTHPIQN
ANTIAPAXTHPIA —~ANAAQXIMA - BAOMONOMHTEYZ — YI'PA TIOIOTIKOY
EAETXOY

2V Tpoceopd Bo avaEEPETOL VITOYPEMTIKA Yot TO KAOE OVTIOPAGTNPLO M
enmvopia Tov oikov mov givar vevOvvog Yyl TV 01dBecT Kol Tapaywyn tovg, To ISO
OV 0lKkov Kot OAa Ta €10 va Kohdmtovv v amaitnon yw onfuaven CE mark kot
dMAmon g dSuvaTOTNTOG ATPOGKOTTNG TPOUNOELNG OA®Y TV TPOGPEPOUEVOV VAIKDV
Katd ™ ddpkela TG svUPaonc.

To epyaotplo exktehel nuepNolo ToOTIKO EAeyy0, T controls Ba ektelobvTan
kaOnuepwvd. To calibrators kot controls Oa mpémer va mpoceepBodv ce emapxeic
mocOTNTEG Kol ivar emBountd va givon vypa étopa mpog ypnom. OAot ot avetépm
Opot gival OLCIDOELS KOl VTTOYPEDTIKOL.

H xé0e etonpeia o mpémetl va mapéyet TNV KAtdAAnAn cuvaer] opyavoroyia yio
™V ovAALON TOV €EETACEMV Kol TNV Ovvotdmta obvvoeons pe to LIS Tov
gpyactnpiov.

B. MEOOAOI KAI ANTIAPAXTHPIA ANTIAPAXTHPIA I'TA TIZ KAAXZIKEZ
BIOXHMIKEY EEETAXEIX.



O Khaookég Broymukés eEetdoetg, kahdmTouy e€etdoelg poutivag Kot epnuepiog.
Ymv mpocpopd Ba mpémer va vmdpyovv YIIOXPEQTIKA ANTIIPAOA twv
ecoKAeiotV Yo OAeg TIC mpooeepoueveg eEetdoeic. [a v agoddynon g
CLUTEPLPOPES TOV TPOCPEPOUEVOV E0DV Bo TPENEL GTO EGMOKAEIGTO PLAAGOLO 1 GE
TeYVIKO QUALASIO NG etatpeiog va vadpyovv YIIOXPEQTIKA ototyeio mov va
aQOPOVV TA YOPAKTNPIOTIKA cOUPVe pe TV Nopobesio onpavong CE yia ta n vitro
wtpoteyvoroyikd mpotdvta (PEK 1060/10- 8-01 odnyia CE 98/79/EK) éma :
-Emavainyipdémera. Oa mpémet va vmépyovv otoyeion mov va  dglyvouv v
emovanyuotto g ueboddov evidc g id1ag oepdg petpnoewv (withinrun) kot
petall SpopeTik®V GEPOV petpnoewv (betweenruns).

- BvawsOnoia. Oa mpémer va vrdpyovv ototyeion mov va Sglyvouv TNV OVOALTIKN
gvocOncio vworoylldpuevn PACEL TOV ATOIEKTAOV TPMOTOKOAA®MVY Y10t TOV TPOGOIOPIGUO
™G avaAVTIKNG gvatcOnaciog (Oplo aviyvevong)

- AxpiBea. Oa mpénel va vTAPYOLVY GTOLXEID TOV VAL OELYVOLV: TN YPOLUIKOTNTO TNG
nuefddov pe ™V avo@opd TOV amoTEAECUATOV omd TV avdAvorn SElypdTomv og
Loy IKEG OpPOLDCELS, Kot TV wwomnta (specificity) omov amotteitor, pe v
avaQopd TOV KVPLOTEPMY OLGLOY KOl TOV EAAYICTMOV GLYKEVIPMOEWMY TOVS Ol OTOIES
etvar dvvartov va emmpedoovy ) pétpnon (% crossreactiviti ).

-Ilepapota mapepoinc. Oa mpémel va LITAPYOVY GTOLXEIN TOL OTTOIOL VO AVAPEPOVV TIG
0VGiEG, AALD KOl TIG AVAOTEPES GLYKEVIPMGELS TOVS, Ol OTOIEG UMOPEL VO EMNPEACOVY
Vv 0pBOTNTO TOV OTOTEAEGUAT®V TG HETPNONG.

Ta otoyela avtd o1 TPosPopég Ba cuvekTiUnBovV.

YYMIIAHPOMATIKA YAIKA EEETAXEQN

H xé0e eroupeia o mpénel vmoypewtikd oTnV TPOosPopd g va avoeépel OAA ta
CUUTANPOUATIKE VAWKE oL omottovvior Yo kaBe e&étaom Omwg Pabpovountég
(calibrator), opoi eAéyyov (control), apoiwtiKd Oderypdtov (samplediluent)
avtwpactpla enefepyaciog dstypndtov, pviuotikd dwivpata (buffer), mivotucd
SwAdpata Kot Ao avadmotpa (.Y NMAEKTPOda ) Yy TNV EKTEAECT TOV KAT®OOL
eetdoemv (MANY TV coAnvapiov detypdtov ).
XV mpoceopd g kdbe etoupeiog B mpémel vo VITAPYOLY VIOYPEDTIKA TOL AVTLYPOPOL
ECOKAELOTO Ol TOPATOUTEG GE CYETIKA ECOKAEIGTO KOl TEXVIKA QLAAASIO GTOL OOl
Oa Tpémel va vdpyovy TANpoeopieg Yo
1. ™ pope1| Tov VAoV (étoyto mpog ypnom N av xpeldletol avacHoTao)
. TNV otdipxeta CoNg Tov (TPo KoL LETA TNV avacVGTACT)
. ToV Tpdmo POAAENG TOV
. TNV 61afepOTNTA TOV TV GTOV AVOALTY
. oV mepintwon Tov Podpovountav (calibrator), tn cuyvotnta pe v omoia
OTOLTEITOL VO YPNOLUOTOIOVVTOL KO TO TPOTLTO MG TTPOG TO OTOT0 EXOVV
BabuovounBei. To Epyactpio Ba £xet T dvvatdtnta Katd tnv kpion tov va avénoet
™ ovyvoTNTa YPNoNS XOPig Tpdchetn emPapuvon (epdcov dev tKavomolEiToL O
TOLOTIKOG EAEYYOG) .

N =W

v mpoceopd ot etoipeiec Oa mpémer vo avoQEPOVY TOCEG GLOKELOGIES
AVTIOPACTNPIOV KOl CUUTANPOUATIKOV VAIKOV Oa ypelachel va ayopacHodv amd to
EPYACTNPLO YL TNV TPOYLATOTOINGT TOV GLYKEKPUEVOL aplBpol tev e€etdcewy, Yo
éva €10¢. To ovvoro tv {ntovuévev 1e0T va dhvatol vo, cuvodevtel omd Pefaivon
KataAinAdtrog and v Etaipeia ylo t xpnom 10ug 6ToV GUYKEKPIUEVO OVOAVTY. Xg
TEPIMTOGN OV KOTATIOETOL TPOGPOPA LE AVTIOPAGTIPLY OLAPOpV oikwv Bo mpémet
va kotatefov TexVikd oTotyela Yo TNV TEKUNpimon g andd0cnG TOVG GTO GUGTI L



avaAvtig — avtidpaoctiplo — calibrators — controls pe Bdon d1iebvny wpdtvma ( 7Y,
NCCLS) Eriong ot PaBuovountés Ba mpémer va cuvodedovtor and ctoryeio yo tnv
afefortdOTNTa TG TIUNG TOVG Yo YPNOT GTOVS OVOAVLTEG , mpokelwEvoy pall pe ta
oTol el YVNAOCILOTNTOS VO XPNGLOTONB0VV GE EVOEXOLEVT] OOTIGTELGT GLUPOVOL
pe to wpdtvomo 17025. H kdébe etapeio Oa mpénel va mapéyel v KatdAANAn cuvaen
opyavoAoyio Yio TNV TOpAy®YN TV EEETACEMV.

TEXNIKEX [TPOAIATPADEYX AYTOMATOY BIOXHMIKOY ANAAYTH

1. Buoymukdc random access ovoALTNG, ENEKTACIUOC & SULUOPPADCIUOS DCTE VL
dvvatot va amoTeEAECEL VOO UEVT] TAOTPOppa avdivong Kiwvikng Xnueiog
& Avocoroyiag.

2. Na mepropuPdver DPotopetpikry povado & povada upe  oveEdpmra
ovroemrektikd miektpoola (ISE) ywo pérpnon K, Na, Cl, pe ocvvoln
tayvta 1000 eéetdoemv/opa. ATapaltiTOg va TPocpepHovy o1 TOGOTNTES
TOV NAEKTPOOIOV OV ATOLTOVVTOL Yol TNV JIPKELD TNG oOUPOCONS Kot vo
katoatefovv ta CE tov niektpodiwmv.

3. Na déyxetan tovAdyiotov 150 deiypota oe gpdmaé @optoon. H @dptmon
delypdToVv vo elvatl cuveync.

4. No extehel o0TONOTEG EMOVOANYELS, EMOVOANYELS HE OPUDCELS KaODG &
KaBoplopeveg amd Tov YEPLoTN.

5. Na oéyetanr mpwtoyevy coinvape (16x100, 16x75, 13x100, 13x75 mm),
KOAKLOL , Microcups , KOWYAKL0 6 GOANVAPLO, COANVAPLO LE YELOT TLOuéva.

6. Noa vroompilel avdyvoon ypoppkod kodwka (bar-code) derypdrov (Code
128, Codabar (NW 7), Interleaved 2 of 5, Code 39).

7. Na vmoompiler Teleservice & emomuoviky] vrootpiEn amd amdGTOo,
embountd vo  yivetor on-line mnAektpovikny amootody & evnuépwon
EPapLoydV, fabuovountdv, SIEAVUATOV TOOTIKOD EAEYYOV.

8. Na &yet duvaTdTNTO EKTOTMOONG OMOTEAEGUATOV ava e&étaon M avad acbevn,
KOUTVAGV avtidpaong, Babuovouncemv, o00ovdv Tov Tpoypappatog.

9. Zvompua Iootwod EAgyyov (QC): Na déxetal TpoypPOUUATIGHO TOVANYIGTOV
100 dwpopetik®dv doAvpdtov molotkod ehéyyov. No extedel avtopaTo
moloTikd  €Aeyyo Paon ypoévov & petd amd ™ Pabpovounomn  véov
avtwpactnpiov, yopic v mapéuPacn tov yeprot. Na amewkoviCovral
dwypappato Levy-Jennings yio uepiolo & GUYKEVIPOTIKO TOL0TIKO EAEYYO.

10. BaBpovounon: Na déxetar mpoypappatiopd tovAdytotov 100 dtapopetik®dv
Babupovountdv. Na ektelel avtopata Babpovounon Paon ypdvov & petd amod
avtopotn aloAdynon tov moloTKoD eAEYYOoL, Ywplg TV Topéupacrn Tov
yewprot|. No omobnkedovror KoumdAieg Pabuovounong. No  ekteleiton
TpoNTTIKY Pafpovounon Twv v avopov] ovTdpacsTnpimy.

11.Na dwbéter  dvvoatdtmra  oaueidpoung Owwovvdeong péow RS 232
serialinterface, 61060vdeon e teleservice.

12. No exterel tawtdypova tovAdyiotov 60 efetaoels. Ta avidpactiplo va
QVAdccovTal 6g Yuyouevo yopo .H edptwon avtidpactnpiov va yivetor Katd
™ O1dpKelo TG AEITOLPYIOG TOV AVOALTY, VO YIVETOL OVTOUATH EKQOPTOON
avTpacTNPioV Kol Vo LEEPYEL SLVATOTNTA YEWPOKIVIIING OTOUAKPLVONG
aVTIOPACTNPIOV.

13. No emtpénet yepokivitn OPTOGT TV SELYLATOV POLTIVAG & TOV ETELYOVIMV
derypatov omevbeiog otov avaAvty|, 6€ TEPIMTOON SOKOMTNG TNG AVTOUOTNG
TPOPOOOGLOGC.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

Na dwabétetl aviyvevon nrypatog pe owcntpa petafoing mieong & aviyvevon
otabung vypov pe teyvoAoyia aviyvevong yopntikdmroc. No  vmhpyet
TPOCTAGIO TOV COANVAPIOV dEIYUATOV amd NAEKTpooTaTIKO O6pLfo.

H avédevon detypatog-avidpactnpiov va yivetar pe OGN VIEPNY®OV DCTE
VoL UMV vdpyel EMUOAVVOT OO VOOEVTIPEG.

Ta aviwpasmpla va eivar étoyo yi ypnom, vo avayvopilovior & va
KOTOY®POVVTOL OVTOHOTO OO TOV OVOALTY] HECEH OVOYVAGCTY YPOLUIKOV
KOOIKAL.

EmBountd va S100étet avoiktd kavaiio.

Na déyeton Tovtdypovn avaivon tov e&ng Tommv detypatog : Opdc, midopua,
oVpa, ENY, olo aipa (yuo HbAlc).

Na ehéyyel 1o detypa yuoo Amoupio, olpOALGN, IKTEPO PE E0IKN OvVOPOPA Yio
K@0e e€étaomn avdroya pe To T0c0GTO TAPEUPOANS.

O mpounBevc VoypeovTAL VO EVIAEEL LE OIKA TOV €000 TO EPYACTNPLO GE
oVOTNHO EEMTEPKOV TOOTIKOV EAEYYOL amd aveEAPTNTO TIGTOTOMUEVO POPEQ
EMAOYNG Kot VILOJEIENG TOV EMBLUNTOV GYNUATOG OO TO EPYAGTIPLO.

H oOvdeon tov avorlvtodv pe to kevipikd LIS tov gpyactnpiov Ba emiPapivet
TOV €KAGTOTE TpounBevt kabmg Kot av omorteitor avapfaduon tov software
Kot Tov hardware.

Na pocpephel OlL010g £PESPKOS OVAAVTNG TOV 1010V KOTAGKEVLOGTIKOD 01KOL,
0 omoiog va ypnoiponolel Ta idta avtidpactipta, calibrators kot controls.

O mpounBevtng vrmoypeobTal vo KOTOOECEL KATAGTOOT EYKATESTNUEVOV
avOALTOV Gg OMUOclo. voookopeio ota omoia £yl avaAdPel T cuvtnpnon
tovg. EmmAéov, Oa mpémer amd v mpounbevtpia etonpeion va karotedet
TPOTOGT KAALYNG TOV SErvice yio To EpyacTn1O.

H avtamoxpion oe kAnom PAdPnc va mpoypatomoteitar eviog 24dpov 10
apyotepo, Un eEopovuévev TV apyldv. Xe mepimtoorn PAAPNG mov 1
amokatdotaoct g Bewpeitar pokpoypovrn, o mpoundevtng avorapupivel v
VIOYPEDMON OVTIKOTAGTAONG HE GAAOV ovaAVTY 1d10v TOHTTOV Ko e ypnomn 1dtwv
aVTIOPUCTIPIOV.

Noa d1a0étel cOGTNUA KATAYPAPNS TOV aVOALTIKOD £pyov avd e&étaon, mov Oa
gtvon eite EVOOUATOUEVO GTOVS OVaALTES, gite avesdptnto (Ot oto LIS), adrd
dupeco ovvdedepévo. O mpounbevtng Ba opicel GTNV TEYVIKY TOV TPOSPOPA TN
dwadkacio Tov Tpoteivel Kot Bo TPocPEPEL dPEAV.

Noa kartatedel Tpooy£dio TomohETNoNG AVAALTMOV GTO YDPO TOL EPYUCTNPIOV.
No mpoteivovtar PETPO KOl OOIKAGIEG ACPOAOVG daxeipiong amoPAnTwy,
SYOPIGHOV ANUUATOV €£000V TOL UIYUATOG OVAALONG KOl TAVGTIKOV, Vo
ToPEXOVTOL TO avayKaic GUVOOEVLTIKE eCOPTNLOTO, N EPAPLOYT TOVG, KOl VO
avtikabiotavtol o€ tepintwon PAAPNG.

Noa vrdpyet dvvatdtra eneEepyociog Tov vePOL TOL OIKTHOL TOPOYNG GTO
VOGOKOUEID GUUPOVO UE TIC TPOSUYPAPES AEITOVPYIOG TOV TPOGPEPOUEVOL
OVOALTI e TOPOYN KATAAANAOL GLGTHOTOC oV B eykaTacTadel TaLTOYPOVAL
Ko 1 Tpounfevtpra etoupeio Bo avarapel tnv TANpM cuvTpNON.

Metd v egykatdotoon kot mopoiaPrn tov pnyovipatog Oo mpémer vo
EKTTOLOEVTEL TO TPOCOTIKO GTO YDPO EPYACING TOV, Y0 TNV GMOOTH AElTovpYia

KoL xpnon.

FENIKEY OAHI'TEY TEXNIKHY YITOXTHPIEHY EIII TOY 2YNOAOY TON

ANAAYTON (AOOPA TMHMA 3)




1.

O mpounbevtig € tov omoio Ba KotokvpwOel o daywvVicpog, oavarappaver €&
OAOKANPOV TNV VIOYPEMON TNG TOKTIKNG CLVTHPNONG Kot eMdOpHwons tov PAapdv,
pe OAQ To amopaitnTa TPOG TOVTO AVTOAAAKTIKG, EEAPTALOTA KOl AVAADGILA, Yo OGO
xpovo Stapkel M oOuPacr. AvoropuPdver emiong v VIOYPE®ON TG ASIAAETTNG,
YOPIg  TPOSKOUUATO, TPOPOOOTNONG TOL  gpyootnpiov Ue To  amopoitnro,
ocupeOVNOEVTO ynuIKd Kot pe  dwdikacio mov  opiletoaw omd v ['ENIKH
ATAKHPYZH.

O ypdvog Tapddoong va gival To SuvaTdV COUVTOUOS KOl G KOpio TEPITTOOT TEPU TOV
60 nuep®OV amd TV VIoypaEn TG cVUPaCNG.

H avtandkpion yo kédbe kinon mov apopd PAAPN tov pnyovipatog Bo mpémel va
TpayHatomoleital, viog 24mpov 1o 0pyoTeEPO.

Emiong, péom ovvoeong modem va givar @ikt n mapakorobOnon tov opydvov g
Kanpepvn Baon kot omoladnmote otryun and 1 Pacn g npoundevtplog Etapeiag,
EPOGOV LITAPYEL SOLVATHTNTO UNYAVOPYAVOCTC.

Xe mepintmon tavutdypovng PAEPNS otovg {nTodevovg avaivtég Evog epyactnpiov, o
[TpopunBevtng vVToYPEOVTOL VO KAADWEL TO GUYKEKPILEVO EPYUCTIPLO LE OVOALTT 10iwV
duvatotNTeV aAAG pe xpnon 0oV yNUIKOV Kot pEXPL TANPOVS AIOKATAGTACTG TG

BAdGBNG.

Metd v gykataotaon kot Toparapr) Tov UNyavnUoTog, 0o TpEmel vo EKTOdEVLTOVV
YEWPL0TES TOL NOGOKOUEIOV, GTN GMOOTH AELTOVPYIO KOt YPTOT TOVL.

Me v teyviKn Tpooepopd Ba mpémel va kotatebodv Ta kdbe idovg eyyelpidia yprong
Kol Asttovpyiog Ko ota. EAAnvika.

Ye k@B mepimtwomn, ot 6por ™G MAPOLGUS EVOTNTOG Elval OEGUEVTIKOL Y10l TOVG
EVOLLPEPOLLEVOLG KO 1 U1 THPNOT| TOLG duvatar va BewpnBetl mg Adyog amdppryng g
TPOGPOPAG,.

EINITIAEON ZHTOYMENA YTOIXEIA TIOY EEAYXPAAIZOYN YWYHAHY
I[TOIOTHTAY AEITOYPI'TA

Kdbe mpounbevtig vmoypeovtor va  kotafécsr To mOpOKATO EVILTO Kot
[Twetomomtikd poli pe v mpocopd tov:

Befaimwon tov ofkov kataoKev g TOL pnyovNuaTog OTL Ta TPooeepbivia 6To
Slyoviopd avtidpacTiplo Kot ovoAOcLo mov Bo ypnNoomolovviot omd  TOVG
AVOAVTEG, TPOTEIVOVTAL OITO TOV €V AOY® O1KO Y10 KOVOVIKY Yp1|om, OTL glval amdAvTa
oLUPOTA HE TA NAEKTPOVIKE KO UNYOVIKE LEPT) TOV avaAvTdv, 6Tt dtafétovv CE mark
Kot 0Tt Og Ba emnpedoovy TEAMKE TNV OLAAT KOt ATPOGKOTTY AELTOVPYia TOL.
Befaiowon 1tov oikov katOoKELNG TOV OVOALT®OV, OTL 1| TPOGPEPOLGO ETAPELN
(mpounBevtig), eivor e€ovclodotnuévn ®G TPOg TNV TOPOYN TANPOVS TEYVIKNG



(service, avTOAAOKTIKO KAT.) KOl ETGTNUOVIKNIG VTOCTNPLENG Kot OTL TA GTEAEYXN TNG
EYOUV EKTOOELTEL GTO €PYOGTAGLO TOV OIKOV KOTAUGKELNG. ATOOEIKTIKG MG TPOG TNV
ekmaidevon kot ™ Obpkeln o cvvumofAnBovv pe t PePoaiowon. No katotebdel
motomonTikd ISO 13485 kot amodelkTikd GToL El0 TAPOYNS TEXVIKNG VITOGTNPIENS Y10
TOL TPOGPEPOUEVO LUTPOTEYVOLOYIKA TPOTOVTAL.

KatdBeon otoyyeiov yio v vynAn okpifeio Kot ETavoANyLoTTo TOV OVIALTOV,
TEKUNPLOUEVT LE TLGTOTOUMTIKA KOl YPOPIKES TOPACTAGELS OO TOV O1KO KOTATKEVTC.
KotdBeon minpovg avagopds oyetkd pe v axpifeio tov petpnoewv (amd Tovg
AVOALTEG) GE OYEON LE TIG EKAGTOTE HeBOOOVG avaPOPAC.

Onowdnmote andkAon ond Tig Tapomdve amothoels amotelel artion amdppyng g
TPOGPOPAC.

[Teprypagn tov avoivty mov OBa mpocdiopiler axpiPmdg to €160¢ Ko TOV TPOTO
Aertovpylog Kot TNV EAANVIKY.

Eyyepidio mg xotackevdorplog Etoupeiag (prospectus) yio tov Tpoc@epOUEVO
avaAVT TOL Ba TEPLEYEL T YEVIKA TEXVIKA YOPOKTNPICTIKA TOV.

‘Eyypaen oniwon 6tt gyyvdton v KoAN AETovpyio TOV oVOADTOV Y. TO YPOVIKO
dionuo. g ovpPaocng, o¢ emiong 0Tt avaiapPdaver v vroypémon vo drabétel
eedwevpéva dtopa to omoia Bo mpoPaivovy ce emidelEn ToL APHOIIOL TPOSHOTLKOD
to0v Epyaotnpiov, 0note avtd {nmbei, Tov 1pdmov Aettovpyiag, Tov YEPIGLOL KAONDGS
KOl TOL TPOGTOTEVTIKA LETPO AGPAAEIOS TTPOGMTLKOV KOl VAIKOV.

2.2.24 TEXNIKEZ TIIPOAIATPAOEYX BIOXHMIKOY ANAAYTH I'.N.-KY
NEAIIOAHX «<ATAAYNAKEIO» TMHMATOX 4

1. O Buoynuog avoivtig tov epyaotnpiov Ba mpémer va extedel omoladmote
e&étaon amd éva pevov mov mepthopPdvel eEetdoelg KMVIKNG ynueiog, €1dkég
TPOTEIVEG, NAEKTPOAVTEG KOl (VOGO-J0yVOCTIKESG £E€TAGEL. )G €K TOVTOV, VaL glvan
avolktd choTnue Kot va umopel va extedel ynueieg péyxpt tecolpmv avtidpactnpiov
(R1,R2, R3, R4) ava e&étaon.

2. Na déxetan delypata Broloywav vypov omwg OPOY, OYPQN, EN.Y.,
I[MTAAZMATOX .

3. Na Aettovpyei pe toyoaia emdoyn derypdtov, tonog Sample Random Acces skot
emmAéov pe Toyaia emioyn avtidpactnpiov, tonog Reagent Random Access..

4. Na Asrtovpyel pe dioko detyldtov o omoiog va déyetat TovAdyiotov 70 (efdopnvra)
Jelypata opmOV G€ TPWTOYEVI] GOANVAPLO SLOPOP®V SOCTAGEMV KOL CUps KOl VoL PNV
amotel TNV ¥p1on EWVIKOV Tpocsappoyéwy (adapters) delypartog.

5.0 oavaivtig va déxeton emefyovta detypoto (stat) to omoie va pmopodv vo
tonofetovvior Ko vo mpoypappartiCovion oe Oheg TG 0€oelg TOoL dlokov TOL
detypatopopéa.

6.H mopayoywodmta tov oavorvty va eivor tovddyiotov 400 (Tetpoakdoieg)
QPOTOUETPIKEG AVOADGELS OVAL DPOL.



7.0t avarvoels tov niektpoivtdv K, Na, CI va arodidovtor tayvtata pe m pébodo
TOV aveEpTNTOV HETOED TOVG 10VTOEMAEKTIKOV NAekTpodiwv (ISE) ta omoia va punv
ATOLTOVY cLVTHPNOTN Kot 1 Tapayoyikota Tov K, Na , CI va givar tovAdyietov 400
(Tetpaxodoieg) avarldoELS ava MPO.

8.Na ektehet avtopata v Pabuovounon twv NAEKTpoALTOV Ywpic Kapio mopéupfoacn
TtV xeplotov (ISE Auto Cal).

9. O avaAvTig vo PEpPEL YLYELD Yl T GLVTHPNGCT TOV OVTIOPUCTNPIOV KO Vo dEYETOL
TOVTOYPOVA TOVAAYLOTOV 95 (evevNVIOMEVTE) QLOAISIO AVTIOPAGTNPI®V TPOKEIUEVOL
vo KaAvTTovTon OAeg ot {ntovueveg eEetdioelg (ynpeieg SIMADY avtidpacTnpiov KAT.)
Kot emmAéov vo dvvavior vo tomofetnfoldv €QedpIKA  avTIOPACTAPLO Yo TNV
e€aoAAIoN TNG AOLGAELTTNG AEITOVPYING TOV OVOAVTY) .

10. Na Aertovpyel pe dioko detypdtowv o omoiog va d€xetor TtovAdyistov 70
(epoopnvra) detypoto 0p@OV 6 TPMOTOYEVI] COANVAPLO SOPOPMOV SIOCTAGEDV KOl CUPS
KO VoL UnV amottel Ty xpnomn ekov tpocapoyémv (adapters) detypatoc.

11.Na exterel tovddyiotov 75 (efdounvro mévie ) OSwpopetikd €idn eEetdcewv
(testsonline) avd dsiypo 1 opddo OEYUATOV GE OMOOONTOTE GLUVOVAGUO YWPIg
npocOapaipeon avtidpactnpioy.

12.Na. aviyvevel ovtopota to €mimedo  avTOPASTNPiOV Kol JEYUATOV Kol Vo
TPOELBOTOLEL Y10, TNV TVYOV EAAELYT TOVC.

13.Ta extdg opiwv Oeiypato vo apoidvovTol GLTOUATO KOl VO DTTAPYEL SOLVATOTNTO
TPo-apaimong detypdtwy.

14. Noa owbféter ocbomua Owcediiong emkolvyemy omd Oetypo o delypa
(samplecarryover) Kot omd avTidpacTNPlo G€ avVTIOpacTHPlo (reagent carry over)

15.Na drabéter ohokANpoUEVO GVGTNO TOLOTIKOD €AEYYOV TO omoio Oa meptlapPdvet
amopoitnTo TOLAGYIoTOV TOLG Kovoveg Westgard, OTOTIOTIKY] TOV UETPNGEM®V TOL
gpyaotnpiov (Statistics) kot ypapuég mapaotaoelg Levey — Jennings kot TwinPlot.

16.Na d1a0étet To teyvikd yopakmmplotikd ReflexTesting, oniadn vo pumopei avtopota
Kot yopic v mopéupfocn TOL YEWPLOT Vo TPOYpoppoTilel kot vo  ektelet
CUUTANPOUATIKEG €EETACEL; OE GLUYKEKPIUEVO OELYHOL TOL OTOIOV TO TPWTOYEVEG
amotéAeopa etvor TaBoloyiko.

17.Na d10bétel 10 TEXVIKO YOPUKTNPIOTIKO NG yvnAacwotntag (traceability) tov
OTOTEAECUATOV.

18.0 yep1opdc T0v GLOTNUATOG Vo YIVETOL HEC® £yXpoUNG 000vNg Kot va dtabéTet
duvatdTNTO  TPOYPOUUATICHOD  OLTOHOTNG  €KKIVIONG Kol OUTOHOTNG  TOOONG
Aertovpyiag.



19.Na Aettovpyel pe avTOTAEVOUEVEG UOVILEG KLUWEAMDES LKPOV OYKOL Kol ylol TNV
enoaon  tov  aviwpdoeov va eufortiCovior  oe  Bgppooctatodpevo  (370C)
VOUTOAOVTPO VYNNG aKkpifetog.

20.No dwaBéter povada eotouétpnong pe dmdexko (12) uqkn kopatog omd 340 Emg
850nm

21.No  dwbétet  avoyvdoT — ETIKETOV  YPOUUOTOD KOO  detypdtov
(SAMPLEBARCODE)

22 .Na Aertovpyel vd thon 220 V ko va cuvoodeveton omd UPS
23.Na dvvartor va cuvoedet pe to LIS tov gpyactnpiov
24.To kdoT0Gg 6UVvdEONG TOL avalvTh pe To LIS to emPapivel tov mpoundevtet.

O mpounBevtg Ba Tpémet va avardPet pe dikn Tov €vBHVN Ko damdavn va e£0cPaMGEL
™ OTPNOoN TS GOOTNG BEPLOKPAGING TOV YDPOV TOL £PYASTNPIOL (KALLATIGTIKEG
HOVAdEG 1| BALOG TPOTOG) YO TN GMGTH AELTOVPYIO TOV OVOAVTAOV KOl VO, VAOTOIGEL
™ oVUPaoT EKTEADVTOG OAES TIC EMUEPOVG EPYOGIES TOV EVOEYOUEVMG Aot OovV Yo
NV OTPOCKOTT AEITOLPYi TOL GVVOSOV €COMAICUOD, KOOMG €miong Kot TV opbn
GULVTNPNOT TOV AVTOPASTNPIOV 6T Epyactiplo (Yuyeio 1 GAAog TpOTOG).

O avdéodoyoc Bo KaAOTTEL TO KOGTOG TOV EEMTEPIKOL ETNGLOV TOLOTIKOV EAEYYOL TTOL
epappolovv ta tunpata, pocov {nmmbel and avtd. Ot otkovopkol gopeic pmopodv
VO EMKOWVAOVOLV LLE TOL TUNLLOTO Y10 TEPOLTEP® TANPOPOPIEG GYETIKA [E TOV EEMTEPIKO
TOTIKO €AEYYX0. LTV TPOGPOPE TOVG TTPEMEL va. OnAdvovy OtL EAafav yvdon Tov
aroutoewv Kabe tpuMquotoc. H emloyn tov @opéa mov Oa dievepyel tov emtepikd
nootikd  €leyyo Ba  yivetow amd TO0  0apuddo  tpuqpe  kéBe  Opyoavikng
Movadac/Nocokopeiov kat dgv £xel oy€om He ToV avadoyo mov Bo TpokvyeL amd Tov
TapoVTa 1y OVIGUO.

2.2.2.5. TEXNIKEXZ TIIPOAIATPAOEYX ANOZOAOI'TKOY-OPMONOAOI'IKOY
ANAAYTHT'.N.-KY. NEAITOAHY «<ATAAYNAKEIO» TMHMATOZX 5

e Na stvon mponyuévng texvoroyiag pe toyaio emioyn egetdoewv tvmov RANDOM
ACCESS, teleiwg autOUATOG OO TNV E100YOYN TOL OEIYHOTOG HEYPL KOl TNV
EKTOTOGT) TOV AMOTEAEGLOTOC YOPIC Kapia ETEUPACT TOL YEPLOTY.

e Na dbétel yopntikoémto 100 derypdrmv.

e Na &yetl ) duvatdmra enetyovsag avaivong STAT.

e Na éyet mopaymywn taydmra TovAdyiotov 90 ggetdoelc avd dpa Kot pe xpovo
e€aymyng amoteAéopatog tovAdyiotov 20 Aemtd Yy OAeG TS €EETACELS €VOG
oTadiov.

e O avolvtig va elvar cvveyovg Tpo@odociog detypdtomv, avidpactnpiov Kot
AVOADGUL®V 6T O1ApKELD AELITOVPYIOG TOV.

e Na diafétel choTH derypaTOANYinG He pOYYXN KOG XPNONSG KATAAANAO OGTE Vo
elaylotomoteital  empdivvon ond detypo og detypo (carry over), Ue aviyvevtn
oTAluUNG KOl EAEYYO PLGOAIOWV.

e Ta avidpoompla va dwotifevtol e TPOKTIKEG GLOKEVAGIEG, TOTOV LOVOTECT,
groa ywo ypnomn, oote vo Eac@ariletal n a&lomoinon oAOKANPNG TS TOCOTNTAG
g Kabe cuokevaciog.



e O avaAvtig vao SLaB€TEL GUGTNUA CVTOUATNG AVOYVOPLOTG OVTIOPACTNPIOV Y10 TNV
aro@uyn ThavOV AabOV YEPIGLOD.

e O exterodpeves Eetdoeic va £xovv otabepdmta Babuovopnong 90 nuepav, mote
va unv ypetdlovror cuyvés fadpovounoes.

e Na £&yet ™ dvvordtmTa TAvTOXPOVNG YPNONG KOUTLAGV PBabpovounons oamd 2
drapopeTikd lot.

e Na dwbétel detypatopopéa mov va pmopel va dexbel delypata gite coinvapilo
evyokévtpnong pe Bar Code gite kot og koydxio.

e Na &xet ) dvvaTOTNTA ALTOHATNG OPOIMONG Kol ENEEEPYOTING TOV JEIYUATOV
xopic TV TapéuPacn Tov YEPLoTY.

e Na Asttovpyei pe pedpa 220 V kot vor Exel SuvatdHTNTO AUQPIdPOUNG ETKOIVAOVIOG
pe LIS.

e Na ektelel Oheg Tig {nTrodpeveg EETAGELS TOV EMGVVATTOUEVOL TVOKO EEETAGEWDV

e Olo 10 mpooPePOUEVA OvTOpOCSTHPL Vo glvar ehevbepa Protivng yo tov
OTOKAEIG O TOAVAOV TOPEUPOADY GTO AMOTEAEGLOTO TOV EPYAGTNPIOV.

2.3 AYNATOTHTA XYNTHPHZHYE TQOQN AIATIOEMENQN MHXANHMATQN
(AOOPA TMHMATA 1, 2, 4 kou 5. O ANTIZETOIXOI OPOI TON TEXNIKQN
[TPOAIATPA®QN TOY TMHMATOZX 3 IIEPIT'PA®ONTAI XTHN ITIAP. 2.2.2.3)
2.3.1. Kd&be mpounbevtnig vmoypeovtal vo katabécel To mopoKdTo® EVTumo Kot
moTomomTikd poli pe v Tpoceopd Tov.

2.3.1.1. BeBaiwon tov Oikov KOTAGKEVNG TOV UNXOVILOTOS OTL TO. TPOSPEPHEVTA GTO
SYyOVIGLO  avTpacTHplL Kot ovoAdotue (mov Ba ypnoipomolobvtal amd To
pnyavnpe) poteivovtor amd tov v Adym Oiko yio Kavovikn xpnorn, 0Tt givor amoivto
oLuPaTA e TO NAEKTPOVIKA HEPN TOV UNYXOVIAHOTOC, Kot OTL 0gv Ba emnpedoovy v
oA Aettovpyio ToL.

2.3.1.2. BePaimon tov OiKOL KOTOOGKELNG TOL UNYOVAUATOS OTL 1| TPOGPEPOLGOL
etapeia (rpounBevtg) ivan e€ovclodotnuévn g Tpog TV Tapoyn TANpovg Teyxvikng
Kot Emotuovikig vrootmpiéng (service, avtoaAloKTikd KAT.) kot OTL GTEAEYN TNG
&xouv ekmodevTel ot €pyootdota Tov Oikov KATAGKELNG. ATOJEIKTIKA MG TPOG TNV
ekmaidevon kot v ddpkeld g Bo cuvuTofANBoHV pe v BePaimon.

2.3.1.3. KatdBeon otoyyeiwv pe TNV LYNAN ETOVOANYILOTNTA TOL  UNYOVI|LOTOG
TEKUNPLOUEVT] LE TLGTOTOMTIKA KOl YPOUPIKES TOPAcTAcELS oo Tov Oiko KOTAGKELTG.
2.3.1.4. KatdBeon mAnpovg avapopds oxetikd pe v akpifeia tov petpnoewv (and
TO UNYAVNLLO) GE GYECN LE TIG EKAGTOTE LEBOOOVS aVaPOPAC.

2.3.1.5.  YmevBuvn OMAwon 0TL 6 TEPIMT®ON TOV O  HEWSOTNG TOL  TAPOVTOG
SyOVIGHOD dev glval HEIOOOTNG KOl Y10 TOV ETOUEVO SLOYWVIGHO LITOYPEOVTOL GTNV
amTOGLPCT TOV AVOALTOV €vTOg 20 nuepdv amd TV nuepounvio wov Oo gWwomomOet
amd 10 appdolo 6pyavo tov Nocokopeiov.

2.3.1.6. Xvpuopewon C.E. ooupova pe 11§ S0TAEELS, TIOTOTOMTIKO €AehBepmg
KUKAOQOpiog amd TV apprddio Apyn e YOPOS TAPOYWYNS.

2.3.1.7. Ileprypaen tov pnyaviuatog mov Ba mpocsdiopilel axpmg 1o €100 Kot TOV
Tpomo Asutovpyiog kot oty EAAnvikn. Toyxdv aonpovteg mopekkAoelg amd to
KaBoptlopeva TEXVIKA KOl AEITOLPYIKA YOPUKTNPIGTIKA TNG Tapaypdeov 2.2.2. g
TapovoNG, LTOPOVV va Yivouv amodektég amd v Emrponty A&odldynong €¢' dcov dev
etvar avtiBetec 1 dgv VOTEPOVV TPOG TIG OMOUTNGELS TNG YTNPESiog, OAAD Kol Tig
CLUTANPOVOLY TPOG TO KoAvTtepo. H Emtpomry A&oddynong duvatar katd tnv kpion



™m¢ va (ntioel and tov TpoundevuTy TVYOV SIEVKPIVICELS EML TV OVOYPOPOUEVDV
OGTNV TPOGPOPA TOV, CUUTANPOUATIKA GTOLEID Y10l TNV TANPESTEPT SOMIGTOON TOV
TEYVIKOV YOPOKTNPICTIKAOV Kol OLVOTOTHTMOV TNG GLGKELTG 1 OKOUT KOl TNV EMIOEIEN
o€ AEITOVPYiN TNG CLOKEVTG, YWPIC Kopio araitnon Tov Tpoundevty).

2.3.1.8. Awpnuiotikd Piprapio 1 euAlado g etarpeiag (PROSPECTUS) yia 1o
OGLYKEKPIUEVO GUOTN A TTOV Bal TEPIEYEL TOL YEVIKA TEXVIKA YOPAKTNPIOTIKA TOV.

2.3.1.9. 'Eyypaon oniwon tov wpoundevty 6Tl Bo mpookopicel To punydvnuoa e 6Ho
(2) mveg amd TV vIoypaEN TS SVUPACNG.

2.3.1.10.'Eyypaen 0MAwon 0Tt €yyvdtol TNV KoAN AEITOVPYio TOL UMYV LOTOS Yol TO
YPOVIKO dtaotnpa ¢ Zoppacng Omwg avapépetor otn tapdypago 3.2.1. ot 3.2.1.1
v v gEacpdiion tov omoiwv eival amoapaitnn M VmapEn EMOVOPOUEVOL Kot
opYAVOUEVOD TEYVIKOV TUMHaTog Kot Ba a&loAoynBovv wwitepa Betikd o etapeieg
nov daféTovv tétoto Tunpa Kot o€ eminedo Kpnng. Etvan dwaiopo tov Nocokopegiov
vo eMBE®PNOEL TIG E€YKATOOTAGELS TOL Tpounbevty @ote va PePormbel yoo v
duvatdtta avrondkpiong ota (ntovpeva. Emiong 01t avalappdver v vroypémon va
dwbéoel €101KO teYVIKO 0 omoiog Ba emdeiler oto Ydpo tOov Nocokopeiov, G6ToO
TPOCHOTIKO TNG LANPECING TOV TPOTO Agttovpyiag XEPptopol Kot Bempiog KabdS Kot Ta
TPOCTOTEVTIKA HETPO ACPUAEING TPOCOTIKOV Kot VAKOV. H didpketa g emideiEng Oa
etvar 6on ypelaotel Yo ™V ac@aAn Agttovpyiol TOV GLGTHUOTOS OO TO TPOCOTIKO
TOV €pyaoTNnpiov Ywpig otkovoulkt emidpvvon tov Nocokopeiov.

3. EAEI'’XOZX ITIOIOTHTAZX - OPOI AITOAOXHX (A®OPA TMHMATA 1, 2, 4 xou
5. Ol ANTIZTOIXOI OPOI TON TEXNIKQN IIPOAIATPAOQN TOY
TMHMATOZX 3 IIEPITPAO®ONTAI ZTHN IIAP. 2.2.2.3)

3.1. Tao vnd mpounbeld OvVTIOPACTNP TPEMEL VO TANPOVV TOVS OPOLS  TNG
napoypapov 2.2.1.BIOAOI'TKA KAI BIOXHMIKA ANTIAPAXTHPIA.

3.2. O mpounBevTNC VTOYPEDVETOL VO TOPAODGEL, UE TNV TPMT TAPASOCT TOV
AVTIOPACTNPIOV Kol TO TOPAKAT®, TO, OT0l0 TPETEL VO GLVOSEVOLV TO JATIOEUEVO o'
oVTOV PNy GVTLLOL.

3.2.1. 'Eyypaen eyybdnon KoAng Acttovpyiog yuo To ¥povikd odotnuo e Xoppfaong
and v nuepounvio TopoAaPnS TOV  GLYKEKPUEVOL  UNYOVIMHOTOS HE  TOV
ovykekpipévo Epyootaciokd ApiBuo (Serial Number), o omoiog Ba avaypdeetor otnv
ovbupaocn mpoundelag avtdpactnpiov. Méoca ¢' avtd 10 YpovikKd SAGTNUA, O
TPOUNOEVLTIG LTOYPEDVETAL VO EMOKELALEL 1] VO avTIKAIGTA 0To1001ToTE £EAPTNLLAL N
HéPOg TOv, 1 OAOKANPO TO cvoTnuo (Unydvnuoe, Opyavo, GLOKELY|) Yopic Koapio
owovokY| emPapovvon g Yanpeoiag. Yr' oy 0t

3.2.1.1. To ext6¢ Aertovpyiag ypovikd dSuwotnua, opyilet amd ™ oTLypun g
gwomoinong mpog tov mpoundevty yw ™ PAAPN Ko ANyel pe v mopddoocn Tov
ocvotpatog o€ Asttovpyia. To ypovikd avtd dbdotnua dev mpénetl va vrepPaivel oe
Kopd wepintoon 11g (8) oktd dpec. O mpounbevtig ogeiret Yo T1¢ e€etdoelg mov
€Youv emelyovta YOPOKTAPA Kol Yo TO SUoTNUHe oL TO pnydvnua Bo petver ektog
Aertovpyiog (LEYIOTO 8 DPEC) Vo £YEL LEPIUVICEL Yo TNV KAALYN TOV EMEYOVTIOV
TEPIOTATIKOV (£QEIPIKOC AVAAVTNG, GUVTIPNGT TLYOV VTOPYOVIOV OVOAVT®V 1| GAAOG
TpOmog). O TpdTOg MOV TPOTEIVEL O TPOUNOEVTNG Y10 TNV AVTILETMTIOT| TOV EXELYOVTOV
TMEPLOTOTIKMV TPEMEL VO TEPLYPAPEL GOPDC.



3.3. Ta Avoivtikd cvotuata Oa mpénel va mpoceepOovy TANPM Kot ETOUN TPOG
Aertovpyia, pe OAo To TEPLPEPELOKE GuoTHaTE VITofordnong ¢ Asttovpyiag Tovg,
Om®G cvoTnuata adldAetTnG Tapoyns tdong kAt. To Nocokopeio Oa mapdoyet povo
TOPOYEC MAEKTPIKOV PEVUATOC, TOPOYN VEPOV TOANG kol amoyétevon. Tuyov
TapeUPACEIS 0T SLoPPYOUIGT TOV YOPOV TOL EPYACSTNPIOL YO TNV EYKOTAGTACT TMV
avaAlutav O mpémel va gykplBodv and to appdoa Opyoave tov Nocokopegiov kot Ha
yivouv pe euBovn kot damdveg Tov TpounHevTy.

3.4.'Eyypaon gyyimon tov mpounbevty 0tt o efomhopog mov Bo dwutebel oto
Noocokopeio Ba etvor apeToyelploTOg UE T GLGKEVAGIN TOL EPYOCTAGIOV KATOGKEVT|S.
21 mepintwon mov HEOOTNG TOV TAPOVTOG Oly®VIGHOV gival 010G He HE00OTN
TPONYOVUEVOL 1 EMOUEVOL OlOLY®VIGHOD VLTOYPEOVTOL GTNV OVIIKATAGTOGT TOL
eComhopol €pdGOV 0 ypovog eykatdotaong Tov 6to Nocokopeio vmepPaiver v
TETPOETIOAL.

3.5.'Eyypaon eyydnomn tov mpoundeuty 0Tt 0 TPoopepdevog avaivtig Ba cuvoedet
pe K66Tog Kot €0OVLVT O1KT) TOV LE TO TPOYPOLLLLO UNYOVOPYAVOGNS TOV £PYACTNPIOV.

4. OYAAO ZYMMOPOQEEQY

O mpounBevtng vmoypeovtor pali pe v mpocseopd va vroPdier kK DYAAO
ZYMMOPOQIEQY. Avtd eivar 10 QUALO GUGYETICEWS TNG TPOGPOPAS HE TIC
OTOUTNOELS TNG TOPOVGOS TEPLYPAPNG. XT0 QVAAO avtd Oo ovoaeépovion e
AEMTOUEPELDL OAEG O1 VILAPYOVOEG GLUPMVIEG 1| OMOKAMGOELS TOV YOPUKTNPLOTIKDOV TWV
TPOGPEPOUEVOV OVTIOPACTNPI®V KOl TOV UNXAVILOTOS GE GYECT] LE T OVOPEPOUEVOL
otV mopovco meptypapn. O mpounbevtng Oa mpémer va amavtd otnv TEPLYpOON
TAPAYPOPO TPOG TAPAypaPo. Tuyov acaeeleg Kot SVGKOAMO EKTIUNONG TS TPOCPOPAS
Oa amotelel artio amOppynG. YOSy TOV GUAAOL GUUUOPP®ONG TapoTifETAL GTO
[Mopaptnpa I g mapovoag daknpvéng.

I[MINAKEZ EEETAXEQN
TMHMA 1 : «IIpounBeia avtidpactnpiov roynukav eEetdoemv yuo v Opyavikn

Movéada 'Edpag-Ayrog Nuoraog tov I'.N. AaciBiov pe toavtdypovn mopoympnon
oLV0O0V EEOMAMGLOV-0VAAV T

MONAAA
A/A | IEPITPADH KEOKEE METPHXHX
1 AAKAAIKH OQXDPATAXH (ALP) 11.01.01.05.001 EZETAZH
2 AAANIN AMINOTPANZPEPAZH (GPT) 11.01.01.03.001 EZETAZH
3 AXITAPTIKH AMINOTPANX®EPAXH (GOT) | 11.01.01.10.001 EZETAZH
4 y-TAOYTAMYAOTPANXZPEPAZH (y-GT) 11.01.01.16.001 EZETAZH
5 KINAXH KPEATINHZX (CK) 11.01.01.13.001 EZETAZH
6 I'AAAKTIKH AEYAPOI'ENAZH (LDH) 11.01.01.19.001 EZETAZH
7 a-AMYAAXH 11.01.01.07.001 EZETAZH
8 AIITAYH 11.01.01.23.001 EZETAZH
9 XOAHNEXTEPAZH 11.01.01.11.001 EZETAZH
10 | XOAEPY®PINH OAIKH 11.02.01.03.001 EZETAZH
11 | XOAEPY®PINH AMEXZH 11.02.01.03.002 EZETAZH
12 | OYPIA 11.02.01.04.001 EZETAZH
13 | TAYKOZH 11.02.01.13.001 EZETAZH
14 | KPEATININH 11.02.01.07.001 EZETAZH
15 | XOAHZTEPINH 11.02.01.05.001 EZETAZH
16 | XOAHZTEPINH HDL 11.02.01.15.001 EZETAZH




17 | TPICAYKEPIAIA 11.02.01.31.001 EZEETAXH
18 | OYPIKO OEY 11.02.01.32.001 EZEETAXH
19 | IPQTEINEX OAIKEX 11.02.01.30.001 EZEETAXH
20 | AABOYMINEX OPOY 11.02.01.01.001 EZEETAXH
21 | AEYKQMA ENY kat OYPQN 12.01.03.01.002 EZEETAXH
22 | ZIAHPOZ 11.02.01.16.001 EZEETAXH
23 | ZIAHPOAEEXMEYTIKH IKANOTHTA (UIBC) | 11.02.01.17.001 EZEETAXH
24 | QEDPOPOX 11.03.01.08.001 EZEETAXH
25 | MAI'NHXIO 11.03.01.07.001 EZEETAXH
26 | K+ 11.04.01.06.001 EZEETAXH
27 | Nat+ 11.04.01.07.001 EZEETAXH
28 | CL- 11.04.01.03.001 EZEETAXH
29 | AZBEXTIO 11.03.01.03.001 EZEETAXH
30 | TAYKOZYA. AIIMOZ®. (KAAZMA) 11.02.01.14.001 EZEETAXH
31 | BAAIIPOTKO OEY 12.08.02.10.001 EEETAXH
32 | AITOEINH 12.08.01.01.001 EZEETAXH
33 | CRP 18.11.01.09.001 EZEETAXH
34 | RHEMATOID FACTORS 18.11.01.10.001 EZEETAXH
35 | ASLO 18.11.01.05.001 EZEETAXH
36 | IGA 18.01.01.01.001 EZEETAXH
37 | 1GG 18.01.01.05.001 EZEETAXH
38 | IGM 18.01.01.07.001 EZEETAXH
39 | IGE 18.02.01.02.001 EZEETAXH

TMHMA 2 : «IIpounfeta avtidpacstnpiov 0vOGOAOYIKAOV EEETAGEWMV Y10 TNV
Opyavikr Movada Edpac-Ayioc Nuoraog tov I'.N. AaciBiov pe tavtdypovn
TOPAYDPNGN GLVOSOVD EEOTAMGLOV-0VAAVTI

MONAAA
A/A [HEPITPAOH KEOKEE METPHXHX
EZEETAXEIX KYPIOY ANAAYTH
HS TPOIIONINH In T 12.13.01.07.001 EEETAXH
B XOPIAKH 12.05.02.05.001 EEETAXH
BITAMINH D (25-OH) 12.06.03.10.001 EZETAZH
TEXTOXTEPONH 12.05.01.10.001 EZETAZH
ITAPAGOPMONH 12.06.03.13.001 EZETAZH
KOPTIZOAH 12.06.02.04.001 EZETAZH
INXOYAINH 12.06.01.03.001 EZETAZH
EZETAXEIZ ANAAYTH EOHMEPIAX
HS TPOIIONINH IR T 12.13.01.07.001 EEETAXH
BNP 12.13.01.01.001 EEETAXH
CK-MB MASS 11.01.01.14.001 EEETAXH
B XOPIAKH 12.05.02.05.001 EEETAXH
OYPEOXOAIPINH 12.04.01.08.001 EEETAXH
OMOKYZXTEINH 12.13.01.09.001 EEETAXH
TMHMA 3: «Ipounfeia avtdpactnpiov Poymuikdv eEETACEOV Yoo TNV

Amoxevipopévn Opyovikr] Movada lepanetpog tov I''N. AaciBiov pe tavtdypovn
TAPOYDPNOT GLVOSOV EEOTAIGIOV-0VOAVTI

MONAAA

A/A | TIEPITPA®H EEETAZHE KEOKE METPHSHE
AMINOTPANZ®EPAYH AAANINHE 11.01.01.03.001 EEETAXH
2 | AAKAAIKH OQIPATAZH 11.01.01.05.001 EEETAZH




EZETAXH

3 | e-AMYAASH 11.01.01.07.001
4 | ASIAPTIKH AMINOTPANS®EPASH 11.01.01.10.001 EEETAXH
5 | YEYAOXOAHNEZTEPASH 11.01.01.11.001 EEETAXH
6 | KPEATINIKH KINAXH 11.01.01.13.001 EEETAXH
7 | CK-MB 11.01.01.14.001 EEETALH
8 | y-GT 11.01.01.16.001 EEETAZH
9 | TAAAKTIKH ADYAPOIONAZH 11.01.01.19.001 EEETAXH
10 | AIIASH 11.01.01.23.001 EEETAZH
11 | AABOYMINH 11.02.01.01.001 EEETAZH
12 | OAIKH XOAEPY®PINH 11.02.01.03.001 EEETAZH
13 | AMEZH XOAEPY®PINH 11.02.01.03.002 EEETAZH
14 | OYPIA 11.02.01.04.001 EEETAZH
15 | XOAHETEPOAH 11.02.01.05.001 EEETAXH
16 | KPEATININH 11.02.01.07.001 EEETAZH
17 | TAYKOZH 11.02.01.13.001 EEETAXH
18 | HDL 11.02.01.15.001 EEETAZH
19 | SIAHPOE 11.02.01.16.001 EEETATH
20 | LDL XOAHETEPOAH 11.02.01.21.001 EEETAXH
21 | OAIKA AEYKQMATA 11.02.01.30.001 EEETAZH
22 | TPICAYKEPIAIA 11.02.01.31.001 EEETAZH
23 | OYPIKO OEY 11.02.01.32.001 EEETAXH
24 | ATBEZTIO 11.03.01.03.001 EEETAZH
25 | MATNHEIO 11.03.01.07.001 EEETAXH
26 | ANOPTANOT ®QEPOPOX 11.03.01.08.001 EEETAXH
27 | XAQPIO 11.04.01.03.001 EEETAXH
28 | KAAIO 11.04.01.06.001 EEETAZH
29 | NATPIO 11.04.01.07.001 EEETALH
30 | AEYKQMA OYPQN/ ENY 12.01.03.01.002 EEETAZH
31 | C-ANTIAPQZA IIPQTEINH 18.11.01.09.001 EEETAZH
32 | TAYKOZYAIQMENH AIMOS®AIPINH 11.02.01.14.001 EZETAZH
33 | IgA 18.01.01.01.001 EEETAZH
34 | IgM 18.01.01.07.001 EEETAXH
35 |I1gG 18.01.01.05.001 EEETAZH
36 | ASLO 18.11.01.05.001 EEETAZH
37 | RF 18.11.01.10.001 EEETAXH
38 | D-DIMERS 13.02.05.03.002 EEETAZH

TMHMA 4: «IIpounfeia avtidpactpiov Poymukov eéetdceov v to I'.N.-K.Y.

Nednmoing «AwAvvakelo» pe  TALTOYPOVN TOPAYDPNCN oLVOdoD  eEomMGHOD-
OVOAVTI.
MONAAA
A/A | IIEPITPA®H KEOKEE METPHXHX
1 | Xdxyapo 11.02.01.13.001 EZETAZH
2 | Ovpia 11.02.01.04.001 EZETAZH
3 | Kpeatwvivn 11.02.01.07.001 EZETAZH
4 | Xoknotepivn oMkn 11.02.01.05.001 EEETAXH




5 | Tpryhvkepidia 11.02.01.31.001 EZETAXH
6 | Xoinotepivi HDL 11.02.01.15.001 EZETAXH
7 | Ovpwd O&D 11.02.01.32.001 EZETAXH
8 | AcoPéotio ohkd 11.03.01.03.001 EZETAXH
9 | dodopopog 11.03.01.08.001 EZETAXH
10 | Kdho 11.04.01.06.001 EZETAXH
11 | Nérpwo 11.04.01.07.001 EZETAXH
12 | Mayviouwo 11.03.01.07.001 EZETAXH
13 | Zidnpog 11.02.01.16.001 EZETAXH
14 | Tpavoavivaon AST/SGOT 11.01.01.10.001 EZETAXH
15 | Tpavoavivaon ALT/SGPT 11.01.01.03.001 EZETAXH
16 | ThovtopdA Tpaveeepdon (Y — GT) 11.01.01.16.001 EZETAXH
17 | doceatdon AAKOAMKN 11.01.01.05.001 EZETAXH
18 | ApvAdon 11.01.01.07.001 EZETAXH
19 | Creatine Kinase - Total (CPK) 11.01.01.13.001 EEETAXH
20 | Tolaxtikn Agudpoyovaon (LDH) 11.01.01.19.001 EZETAXH
21 | XoiepuBpivn olkn 11.02.01.03.001 EZEETAXH
22 | XoiepuBpivn queon 11.02.01.03.002 EZETAXH
23 | Aghkopo oAkd 11.02.01.30.001 EZETAZH
24 | A\Boopivn 11.02.01.01.001 EZETAXH
25 | CRP mocotikn 18.11.01.09.001 EZETAXH
26 | T'hkoloAmpévn Aylocpatpivn 11.02.01.14.001 EZETAXH

TMHMA 5 : «IIpounfeta avtidpactnpiov avocoroyikdv eEgtdoewy yio to I'.N.-K.Y.
Nedmoing «AwAvvakelo» pe  TALTOYPOVN TOPAYOPNCN oLVodoD  eEomMoov-

AVOAVTI»

MONAAA
A/A | IEPITPA®H KEOKEE METPHSHS
1 TSH 12.04.01.11.001 EZEETAXH
2 T3 12.04.01.05.001 EZEETAXH
3 T4 12.04.01.07.001 EZETAXZH
4 Free T3 12.04.01.01.001 EZEETAXH
5 Free T4 12.04.01.02.001 EZETAXZH
6 pSA Total 12.03.01.32.001 EZEETAXH
7 pSA Free 12.03.01.33.001 EZETAZH
8 CK -MB 11.01.01.14.001 EZEETAXH
9 Troponin T 1 I 12.13.01.07.001 EZETAZH
10 Ferritin 12.07.01.02.001 EZEETAXH
11 DvAAKO 0ED 12.07.01.03.001 EZETAXH
12 B12 12.07.02.04.001 EZEETAXH
13 | B-HCG 12.05.02.05.00 EZEETAXH

Kpumpro avéBeong g Zoppoaong ivar n mAEov GLUEEPOLGO OO OTKOVOLLKT dmoyn
TPocPopd Pacel BEATIOTNG GYECNG TOLOTNTOS — TUNG, | OToia eKTIdTAL BACEL TV

KT Kprenpiov:

KPITHPIO [IEPIT'PAO®H

YYNTEAEXTHX
BAPYTHTAZX

OMAAA A

1. ANAAYTEX




KI1.1 [Towdtra teyvoroyiag, amddoon, ToyvTNTA, aSlomioTio 30%
Aertovpyiog.

K1.2 ATAOTNTO GTOV YEPIGUO KOl TNV Aettovpyia Tov opydvov, vrapén | 15%
GULGTNLLOTOG EMKOVOVING XEIPLOTI - OpYAVOVL, DTTAPEN GLGTILATOG
acPUAElNG TPOSMOTLKOD Kot TEPPAALOVTOG.

2. ANTIAPAXTHPIA

K2.1 [Towdtra ko TApNG cupPfatdmra e To avticToryo dpyava 15%
(avarvtéc), a&lomotio, akpifela emavainyipudtro TV
OTOTEAECULATMV, EVYEPELD. AVOGVGTOCNG KoL YPTIONG

K2.2 AlgpKeLn Y pNoEMG — GLVONKES GUVINPNONG 5%

K2.3 Yvokevaoio (KataAAAGTNTO — ONUAVGELS) 5%

AGPOIZMA YYNTEAEXTON BAPYTHTAX OMAAAX A 70%

OMAAA B

K3 Exnaidevon npoconikod — Xepiotdv yio Tou aVoALTES. 5%

K4 Eyyonoeig yia v teyvikn vmootpién 6€ oVTOALOKTIKG Kot 10%
EPYOGIN Y10 TOVG OVOAVTEG.

K5 A&omotia avtitpocsdnov EAAGSOG, mponyovevn eumepio oty 15%
d1dBeoT TOPOUOIMV AVTIOPAGTIPIMV KOl AVOAVTAOV GE GAAL
voGoKoueia.

AB®POIEMA YXYNTEAEXTON BAPYTHTAX OMAAAY B 30%

AGPOIZMA YYNOAOY ZYNTEAEXTON BAPYTHTAX 100%

H vrehBvvn chvtaéng texvikdv Tpodioypopnv
Aywog Nikdraog, 25/10/2019
dpovipdxn Avva




