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ANAKOINQZH AIENEPTEIAZ AHMOZIAZ AIABOYAEYZHZ
TQN TEXNIKQN MPOAIATPADQN A THN MPOMHOEIA ANTIAPAZTHPIQN
AIMATOAOTIKOY EPTAZTHPIOY

To «FENIKO NOXOKOMEIO ATTIKHZ ZIXMANOTAEIO- AMAAIA OAEMITK N.M.A.A.»

‘Exovtag umoyn tnv ur’aplbu.65/17-7-2015/21-7-2015 (Oéua 1) Amodaon tng EMY, avakowwvel tn Slevépyela
dnuootag Slapoulevong twv TexVikwv mpodiaypadwy yla tnv mpounbeia «ANTIAPAITHPIQN AIMATOAOrIIKOY
EPTAZTHPIOY».

1. H duapketa tng Stafouieuong opiletal oe pia (1) eBSopada amd tnv nUEPA TNG AVAPTNONG TOUG OTNV LOTOCEALSA
tou Noocokopeiouv (http://www.sismanoglio.gr/PROMITH-DIAV/diav.htm) rtot ané thv Napaockev 14/7/2017 éwg
Kot thav Néumtn 20/7/2017. 3e mepinmtwon Ttpomonoinong twv TEXVIKWV Tpodlaypodwy, wC QAMOTEAECHA TNG
StaBolAeuong, Ba avaptnBolv ol avadlapopdwpéveg mpodlaypadeg yia t€ooeplc (4) emumAéov NUEPEC.

2. O evbladepopevol adol AdBouv yvwon Twv TexVikwy npodtaypadwy oL omoieg €xouv avaptnbel otnv LotooeAiba
tou Noookopeiou, umopoUv va amooteiAouv eUMPOBecpa TIC TMAPATNPHOEL TOUC OtV hAektpoviky SlevBuvon
promithion@sismanoglio.gr

3. To Noookopeio 6ev Ssopeletal va ULOBETAOEL TIC TPOTAOELG kol Ba amodacioel yla TV opLoTIKomoinon Twv
Texvikwv Mpodlaypadwv PE AVTIKELUEVIKA KPLTAPLA WOTE Vo emtteuXBel N péylotn duvatr GUUUETOXN TipounBeutwy,
e€aodalifovrog SpwE TAUTOXPOVA TNV TIOLOTNTA TWV TTAPEXOUEVWY UTINPECLWV.

4. MeTd TtV OpLOTIKOTIOINGN TOUG, oL TEAKEG TEXVIKEC Ttpodlaypadéc Oa amootalolv amesubeiog yla €ykplon oto
Atolkntiko TupBoulio tou Noookopeiou, PoKeLpEVoU va TTPokNpuXBEel o avtioTolxog SLoywVIGUOG.

O AIOIKHTHZ
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- Ipadeio NpounOetwv
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2YNTAEH TEXNIKON ITPOAIAI'PAPON 2016
I'TA THN IPOMHOEIA ANTIAPAXTHPIQN AIMATOAOTI'TKQN

EEETAXEQN ME TAYTOXPONH ITAPAXQPHXH XYNOAOY

EZOIIAIZXMOY

HPOOPIEMOX: Awortoroyikd Epyootipie Nocokopsiov Xiocpovoyiero I''N.A, Aporiog
Oiémyk, Maidwv Ilevréing kor Kiviké Awartoroyiké Epyoaotipro
Noookopgiov Xiopavoyrero I'.N.A.

IHHOXOTHTA: (IIpocdiopiletar amd Ta cuvmupéva puaAradia tov Epyastnpiov)

T'ENIKA XAPAKTHPIZTIKA ANAAYTOQN AIMATOAOI'IKOY EPI’AXTHPIOY

1. Yyniov mpodiaypagmv, cOyypovng TeXVoAoylog, oTepeds Kot avOEKTIKNG KOTOUGKELNG, VO
EVOOUATMOVOLV Og OAL T, YOPAKTIPICTIKA AVOAVTOV LEYAAOD VOGOKOUELKOD EPYAGTIPIOV.

2. Na vrokewvtor otovg Evponaikovg (CE Mark kim.), xot debveic yevikd Kovoviopuovg
ac@oieiog Kot aE0moTiog ot 0moiot vo KaTovopalovtol Kot TGTOTO0VVTOL.

3. Noa vrdpyovv kot va katatefovv Eykvpa miotoromtikd ISO 1060 yio TV KoTaoKeLAGTPLO OGO
KoL Y10, TNV Tpopun0evTpia eToupeia.

4. Acrtovpyio v téom 220 V/50 Hz, péow cvokevng adidriemtne mapoyns oyvog (UPS), ue ta
aKOAovOa YopPaKTNPIOTIKA:

ATOAVTY| TPOGAPLOYN AELTOVPYiag

TOAD KOA o106t T

160G OVAAOYT TPOS OVTN TTOV KATOVOAMDVEL O AVOAVTIG

OTTIKOOKOVGTIKY SLATAEN TPOEWDOTOINGNG, OTIG TEPUTACELS SLOKOTNG TNG TAOTG SIKTVOV

Kot yoUNAo0 EMITESOV TAGNG TOV EMAVAPOPTILOUEVOV UTATOPLDV.

€. Méyiot duvar avtovopio. Na yivel GyeTikn avapopd.

0= ™R

5. No avagepbei n Héy1om KatavoAloKOUEVN 1GYVG TOL OVOAVTY.

6. Asgitovpykol pe dveon kol EDKOMA GTNV XPNOTN Kot TNV LEAETN TOV AMOTEAEGULATOV OKOUT KO
Ao Un EOIKEVUEVO TPOCMOTIKO €4V givarl duvarto.

7. No ovvepydalovtot dpeca, amdAvta, Ypnyopo Kol oSOMIGTO e TO TPOSPEPOUEVO. dELYLOTO KOt
AVOADGULO, HECH EPAPULOYNG TOV aVAAOY®V TpogykatesTUéVeV pebodoroyiwv. Emiong, va
TOTOTOlEITOL 1 AOAVTN SLUPATOTNTA TOVG pe TO GVVOSO eComAoud, KaODC Kol pe Olo T
AOA OVOAMGLULO TOV OVOAVTY.

8. Ot {nrovpeveg emdOGELS, amodOGELS Kal OLVATOTNTEG TOV AVOALT®V oL B TpospepHovv, Ba
TPENEL OTOPALTHTOG VO, TIGTOTOLOVVTOL LLE PLAAAS LN TOV KOTOGKEVOGTIKOD O1KOV.
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9. Nao katatebel @OAO cLUPOPP®SNC, OOV Ba didovTaL ATAVTNCELS Le KAOE AeTTOUEPELD KOt [LE TN
oEPd TOL avoPEPOVTAL G OAO T (NTOLUEVO TOV TEYVIKOV Tpodtaypapmv. Omov kpivetot
OOPOATNTN 1 OVOOPOUT] GE EMIONUO PLAAAOLL TOL KOTOCKEVAGTIKOV O1KOL TPOG AmOdEIsN
ntovpévov otoyeimv, avty Ba yiveton pe cagn avagopd otn ceAda Kol TOPaypaPo TOL
@LAAOOIOV, OOV EUTEPLEXOVTOL TO GTOLYELD QLT

IHPOBAEYH I'TA THN IPOMHOEIA AIMATOAOTI'TKOQON ANTIAPAYXTHPIOQN KAI
ANAAQYIMON ME TAYTOXPONH HHAPAXQPHYXH YYNOAOY EEOIAIXMOY

YYNOIITIKOZX ITINAKAX
a/a ZHTOYMENOI ANAAYTEZX - ATAAIKAXIEX
1| AYTOMATOI AIMATOAOTIKOI ANAAYTES
2 | AYTOMATOS ANAAYTHE HPLC I'TA TON EAETXO AIMOS®AIPINOTIA®@EION
3 | ANAAYTES AIMOSTASHS — AIMOPPATIKOQN AIAGESEQN - ©POMBO®IAIAY
4 | ANAAYTHS EAEI'XOY AEITOYPIIKOTHTAS AIMOIETAAION SE OAIKO AIMA
5 | ANAAYTHX EAETXOY AEITOYPIIKOTHTAL ~AIMOINETAAION  XE  TAAIMA
ITAOYZIO XZE AIMOIIETAAIA
6 | ANAAYTHE METPHEHE T.K.E.
7 | AAAEE AOKIMAZIEE ITOY AGOPOYN THN AIMATOAOI'TA
8 | EEQTEPIKOX EAEI'XOX IIOIOTHTAX

1] AIMATOAOI'IKOI ANAAYTEX.
1) IPATMATOIIOIOYMENEX EZETAXEIX I'TA 365 HMEPEX/ETOZX.

Coupwva ue ororycio KEOKEE 2016)

ETHXZIOX APIOMOX EEETAXEQN ANA EPI'AXTHPIO

KQAIKOX AT'TAIKH AIMATOAOTI'IKO AL AIMATOAOTTIKO AIMATOAOTIKO
KEOKEE ONOMAZIA EIEMANOTAEIO A%‘f,ﬁg?gggo ®AEMITK HAIAQN IENTEAHE
13.01.01.01.002 CBC-5 3.850 18.000
13.01.01.01.004 CBC-NRBC 90.500 28.551
13.01.01.01.005 CBCI;I];I?BC' 5.000 9.100 614

2V TEYVIKN TPocPopd va. KatateBohv avoivuTikol mIVOKES OMOTOVUEVOV OVOAOGIL®V Kot
KOTAVOADGEWDV.
2V OKOVOMIKY) TPOosPopd vo mepthapufdvovtal OAo To. EMUEPOVS KOOTN AELTOLPYIRG TOV
GLGTNLOTOG,.
2) ENA EEKINHMA( START UP) KAI ENA :XTAMATHMA (SHUT DOWN) TQN
ANAAYTON HMEPHXIQX.
3) CONTROLS (ITOIOTIKOX EAET'XOX )’
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3 CONTROLS (1 NORMAL, 1 LOW, 1 HIGH)/HMEPA

'H KOTOOKELAGTPLO ETALPEIN TOV TPOUNOELOUEVOL OVOAVTY, VO TAPEXEL TPOTVTO TOPACKEVAGLLOL
eréyyov (control) yio OAec aveEapETMG TIG TAPAUETPOVG, Y10 TOV EGOTEPIKO TOLOTIKO EAEYYXO TOV
avaAvtn kot mpdtumo aipo pvBuong tov (calibrator) yia 0ieg T1g Pacikég mapapérpovs (WBC,
RBC, HgB, HCT, MCV, PLT).

O ey VIKEG TPOSLAYPAPES TOV QUTONUTMOV GLRLATOAOYIKAV AVUAVTAV OIvOvToL YMPLoTA Y10,
Kka0e vocokopegio (Ziopavoyrero I''N.A, Awotoroyikn khvikn Xwopoevoyirero I'.N.A, Aporio
Orémyk, Maidowv [Mevréing), copeova pe TiIg avaykes Tov Kabe epyastnpiov.

To Epyactipro g Awparoroyikng Khvikig evrdeceror oto Awpatroroyiké Tpnpa tov
Epyootnprokod Topéa pe ard@aon Arotkntikov Xopfovriov 262/15-05-2017

TEXNIKEY [TPOAIATPAGEYX AYTOMATOY AIMATOAOTI'IKOY
ANAAYTH I'TA AIMATOAOTI'TKO EPTAYXTHPIO NOXOKOMEIO
LIXMANOTI'AEIO (2 OMOIOI ANAAYTEY).

l. H apyn Aetrovpyiog Tov TPOGPePOUEVOL avoluTh va otnpileton 6e S1EOVAC ovaryvOPIGHEVES
uebddovg pétpnone. To mpooepepduevo pnydvnua vo ivar cuyypovng Texvoroyiog, Kovovplo,
apetayeiploto Kot va dOvoTot vo avaAdEL Ta EPHopea ototyeio Tov aipatog o€ amdAvTo opdud
Kol TOGO0TO OOUPOVO TAVTO HE TS TeAevtoieg €CeAlEelg KOl OmOUTNGES Ol OTOiEg
evappovilovral pe ™ debvn PipAtoypagia kot TpaKTiKy.

Il. O mpocpepduevoc avorvthg var avarder EAPIKO 0AKd aijio, Kot 0 amenTodUEVOg OYKOG Ve pmv
Eemepva ta 250 pl oe 6GAovg Toug TpdTOVG detypatoinyiag. Oleg ot Tapdpuetpotl Tov divovtar va
aviyvevovtal omevbeiog amd To ELUAO0 TNG YEVIKNG QiOTOC, XWPIG Vo OmotTovVTIoL TEPOLTEP®
dtdkaoieg amd Tov YEPLoT) 6N apaldoels. Oa ektyundel Beticd 1 dvvoatdTTA Vo KAVEL
TANPN AVOAVLOT TPLYOEWIKOV OiHOTOg 1 Vo UETPE @oAidio pe avoyopévo mobuéva yo
TOOATPIKA JElypLaTOL.
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VI.

Na divel a&10moTo anoTeAECUATE GTIG TUPUKAT® TOUPAUETPOVS TOGO GTO PVGLOAOYIKE OGO Kot
oto Taforoyikd delyparta:

ApBunog Asvkov opocoaipiov, ApBuds EpvBpav apocepapiov, AmdAvtog apBudg kot
060010 % TV gumupnvev gpudpdv, Alpatokpitng, Awwoceopivy, MCH, MCV, MCHC,
RDW, PLT, PDW, MPV, PCT.

Amdivtog apBudg kot mocootd % TV VIOTANOLGUMOV TOL AELKOKVLTTAPIKOV SLoPOPLKOD
TOTOV MNAAON TV OVLIETEPOPIAMV, TOV AEUPOKVTTAP®V, TOV LOVOKLTTAP®OV, TOV NOCIVOPIA®V
Kol TOV Paceopilmy.

Na yivetonr ypron oaxtivov laser, ywoo v aviyvevon TV AEVKOV OLLOGQUPI®OV KOl TOV
TOGOTIKO TPOGIOPIGHO TV KLTTAPWOV TOL SLOPOPIKOL AEVKOKVTTAPIKOD TOTOV.

O vroloyopdg TOoV SOPOPKOD TOHTTOV TOV AELKMV arpocealpiov Ba mpénetl va yiveton pe
apeon aviyvevon.

To 106006T0 % Kol 0 améAVTOS APLONOS TOV EPTVPNVOV EPVOPOV VO IVETUL FUTONOTO OE
K30 yevikn 0ipaTog pe apeon péTpnon, yopic vToloyloTikég nebddovg, Kot va dtopBmveton
aLTOHOTO O aPlOUOG TV AEVKADV cpocuipioV (kwdikog eéétaocnys KEOKEE 13.01.01.01.004
— IDajpys I'eviky Aipazog ue emmiéov mpocdiopicuo koi towv Epvlpoflacteyv NRBC), wore
e Evay vmoloyiouo ot {nrovueveg eCetdoels Ba avélBovv arig 90.500 etnoing.

H mapoyn emmiéov mapapérpov Ba agoroynel Oetikd.

. H apyn Aewrtovpyiog tov avoivty va ompiletor oe avayvopiopéveg pebodovg pérpnong

KLTTAPp®V.

Na meprypaget 1 apyn Aettovpyiog Kot 0 TpOTOg HETPNONG TOV KVTTAP®V aVOAVLTIKE, KaBdG
Kol to Opa ypouukotntdg tov otg moapouétpovg WBC, RBC, PLT, mpoxeiuévov va
agorloynBodv. H ypappikdtntd tov ota Aevkd oaposeaipie (WBC) va givar tovAdyiotov €mg
250 X 10°/ pul kot ot arpometého (PLT) 2000 X 10/ pl.

O mpocPepoUeVoc avoAlvTig va mpocdopilel o diktvogpvBpokvttapa (AEK) oe amdAivto
apOpod kot 10606t %. EmmAéov va drabétet Tig Katmb mapapétpouc:

a. To deiktn wpipavong, o omoiog apopd to KAAGHo TV aopwv AEK.
B. To apocearpvikod mepieyduevo twv AEK.
v. Oa Bewpnbel TAeovEKTNUA O VTOAOYIGHOS TOV dlapoptkov Tvmov AEK.

H pérpnon tov AEK kot tov mopapétpov tovg va yivetor GUeso Kot oLTOUATO OO TO
QLAO10 NG YEVIKNG aipatog ympic va mponyeitar Kamowo yewpokivntn enefepyasio amd tov
YEPLOTN.

H pétpnon tov aponetolMov vo tpaypatomoteitatl pe t Pondeta t€toiwv pneboddwv, mote va
eCaocpariletoar n Waitepa akpPng péETpnom, amoeedyovtag mapenPores amd Hikpd epvdpd,
KOTEGTPOUUUEVO KOTTOPO KAT.

VI.Ov xotovopéc tov xuttdpmv (Aevkd apoceaipta. kot ot vmomAnduopoi Ttove, epvdpd

apocaipta, oaporetaia, AEK kot gumdpnva epudpd) vo epoaviovior oty 006vn Eyypopa
KOL VO EKTUTIMOVOVTOL GE HOPPES VEPEAOYPAUUATOV Kol 1GTOYPOUUAT®V, TOPEYOVTOS OCPAAELS
KoL YPNOIUES O10YVOGTIKEG TANPOPOPIES.
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VIII.  Na éyet 890 Svvordmreg Seryparonyiog, 6mov To &vo GHGTNLO va. AEITOVPYEL YElpoKivnTa

Xl.

XIl.

XIlI.

XIV.

XV.

XVI.

Kol TO GALO oUOTNUO OEYHOTOANYING VO AEITOLPYEL OVTOUATO, HE GLVEXOVG (POPTMONG
detypatoAnmn 50 Bécewv.

To avtdépato cuoTNUA Vo YPNCILOTTOLEL KAEIGTE GOANVAPLO OADV TOV ETAPEIDOV KoL VO EXEL
v dvvotdtta va dtoPdlel To Kodikomomuéva otoryeio Tov achevi and to elaAidto (barcode),
KkaBdg emiong kot vo eEacearilel v akpiPn emdprelo aipotog yroo T degaywyn g YEVIKNG
aipotoc.

g ONEG TIG MEPUTTMOELG OELYLATOANYING, TO aKpOoPUGLa Vo KaBapiloviat ovtopata.

[Ipv amd ™MV avoppOeNon amd TOV OVTOUNTO OELYHOTOANTTIN VO Tponyeital avadevon, 1
omoio. VoL GUUP®VEL HE TO EMOGTNUOVIKG TPOTLTA KOU VO UUEITOL TNV KIvnom Tov YePLov,
TPOKEWEVOD VAL aoPeVY0HV HALOIDGELS KLTTAPWV, GTO TPOS OvVAAVOT) detypLaL.

270 oWTOUATO GVGTNUO JEYHATOANYING, N ToydTNTA aviAvong Tov detypdtov va givor 100
delypata ava dpa.

O TpoGPEPOLEVOG OVAAVTIG VO £XEL GUGTNILOL TPOELOOTOINGNG TOV YEPIOTH YO TIG GTAOES TOV
avTIOPACTNPIOV Kol TOV amofATOV.

Oeg o1 Aettovpyieg, T0 AOYIGHIKO KoL TOL unvOpOTa Yo TV opO1| Agttovpyia 1} T0 GOAAUATO TOV
avaALTh va glvan ota EAANVIKA 1 ayyAkd. Oa ektipunBodv Betikd to, EAANVIKA.

No o1afétel emmAéov 0 TPOSPEPOUEVOS AVaALTNG povada enesepyaciog minpogopiwv (IPU),
Eyypoun 006vn Tpofoinc TV AmTOTEAECUATOV KOl EKTUTMTY Y10 EKTOIIMGT TOV ATOTEAECUATOV
o A4 yopti, e dSuvaTOTNTO Kot £YYPOUNG EKTOTWOOCTG.

Na cvvodevetan kat amd otabepomom tdons (UPS) kot va pmopel va cuvoéetan e cOGTNO
dwxeiprong amotedeopdtov (LIS).

H nmpocpépovoa etaipeio, vo 0100tel TANPEG TUNO SETVice Kot OmOOEOELYEVT] EUTELPIOL GTOVG
QLTOLOTOVG  OLUATOAOYIKOVS avoAvTtés. [Ipog omddelEn Tov 1GYXVPIGHOL, O TPOUNBEVTNG
VroypeovTaL Vo KATABECEL KATAGTOOT EYKOTESTNUEVOV OAVOALTOV G ONUOGLO KOl OOTIKE
VOGOKOUEIO-EPYAOTNPLO GTA OO0 £YEL AVOAGPEL TN GLVTIPNOY| TOVG.

EmutAéov, Ba mpéner and v mpoundedtplo etarpeion vo katatebel mpdtacn kdAvyng Tov
service ylo 10 €PYNcTNplo. XtV &v Adyw mpdtacn 1 mpounbevtplo etoupeion Oa mpémer va
JLBETEL GLGTNUA TOPAKOAOVONGNG TG TOPELNG TOV TPOCSPEPOUEVOD 0PpYEvOoL, GE KaOMUEPIVN
Baon kot avtopoTomompéva.

H xartackevdotpla etaipeia 1ov Tpoundevdpevon avaivtr, va mapéxel TpOTLTO TOPAGKEDOUCLLOL
eréyyov (control) Yoo OAeg aveEopETmOS TIC TAPAUETPOVS, Y10 TOV ECMOTEPIKO TOLOTIKO EAEYYO
TOV avoAVT Kot mpdtvmo aipa pHOong tov (calibrator) yw OAeg TiG dupeco peTPOOUEVES
TOPOAUETPOVC.

O mpoopepdlevog ovarlvtig va dafétel GVGTNHA VTORATOV KaOAPIGHOD KATA TNV EvapEn Kot
TOV TEPULOTIGUO TNG Agttovpyiag Tov. EmmpocHitmg va dabétel ko oot pvbuiong oAmv
TV dpeca petpovpevev mapopnétpov (calibration).

O amattovpevog xpovog TG0 Yo TNV EKKIVIIOT 0G0 KO Y10l TOV TEPUATIGHO TOV CVOAVTY VO NV
vrepPaivetl ta 30 Aemtd yro KGO pia omd TIG S1OIKAGTES.
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XVII.O npocpepopevoc avalvtic vo SaBETEL TPOYPELLATE ECOTEPIKOD ELEYXOV TOLOTNTOC, TO. OTOI0L

Bo amoteloOv péPOg TOV POCIKOV TPOYPOUUUOTIGHOD TOL OPYAvov, OTOL LE TN YPNoN TOV
JEIYUATOV POVTIVOGC TV 0GOEVOV KOl IE TN XPNOT TV TOPUCKELOCSUAT®V eAéyyov (controls)
m¢ Kkatookevdotplag etoipiag, Ba yivetar o €heyyog tng opbg Asttovpyiog oe TPAYLOTIKO
xpOVO.

XVIIl. O mpocpepdpevoc avolvtic vo S1a0étel  £60OTEPIKO GUOTNHO  OPYE00ETNONG Yol

tovAdyiotov 40.000 detyparta pe OAa Tovg T otoryeio (VEQELOYPAULOTO, 1GTOYPAULOTO, KAT.).

XIX. Aropoitm mpovmoddeon eivor n chviaén OALOL GUUUOPPOONG. 10 PVALO GLUUOPP®STC Oa

XX.

XXI.

ATOVTOVTOL pio TPog pio ot TPodloypapég Tov £xovv tebel. Ao avaPEPETAL OV EKTANPOVETOL 1)
mpodiaypaer], to Pabud ctov omoio ekmAnpavetar | av dev ekmAnpaveral. [Ipog anddeiEn de
TOV OYLPICUOV OVTOV, Bo TPETEL v yivoviol Tapamounés oe omoondcpata and Operators
Manual kot Service Manual, cg prospectus Tov Tpoc@epdevoL opydvov mov Ba TpoEpyovTan
a0 TOV KOTOOKEVOOTIKO 01KO (KOt O)l TANUUEADS LETAPPAGUEVA PUALASLA), KOOGS emiong Kot
0E EMOTNUOVIKEG €KOOCELS KOl AOIMA EMOCTNUOVIKA €vivma mov Ba mpoépyovtal amd Tov
KOTOGKELOOGTIKO 0TKO TOV IOV LLOTOC.

Ot tpounBevtéc voypeovval, dtav Tovg {ntndei, va tpoPaivovv oe emidelln TV dLVATOTHTOV
TOV TPOGPEPOUEVOL OVOALTY| [Le OKOTO TNV ektipunon (evaluation) otV TpA&n ™S UETPIKNG
a&lomotiog Tov, TG Amdd0CNG TOV, TNG AELITOVPYIKOTNTAG TOV, TNG PIAMKOTNTAG TOV MG TPOG TO
YEPLOT KO €V YEVEL TNG gvypMoTiog Tov, KaBDS emiong kol T OKkpifmorn TG TPAyHaTIKNG
aVTOTOKPIONG TOL TPOCPEPOUEVOL OpYdvov og oyxéon pe T tebeioeg amd T Soknpvén
TEYVIKEG TTPOOLALYPAPES, LLia TPOG L.

Oa extiun et Betikd 1 dSvvATOTNTA 01 TPOSPEPOLEVOL OVAAVTEG VoL GUVOEOVTOL amevBeiog Kot o€
OE1PA LE CLOKELT EMIGTPMONG KL YPDOCNG EXYPICUATOV TEPIPEPIKOV OLUATOG, Y10 EVOEYOUEVEG
LEALOVTIKESG OVAYKEG,.

TEXNIKEY [TPOAIATPADEY
AYTOMATOY AIMATOAOI'TKOY ANAAYTH
I'TA NOXOKOMEIO AMAAIA ®PAEMIT'K.

H apyn Aettovpylag Tov TPOGPEPOUEVOL aVOALTH Vo oTNPileTol 68 SeBVAOS avayvoplopéveg
nedddovg pétpnong. To mpooeepdevo unydvnua vo gtvor chyypovng texvoroyiog, Kovoivplo,
aPETAYEIPIOTO KO VO dSUVATAL VO OVOADEL TOL EUUOPPO. GTOLYELD TOV aliplatog o amdAvTo apliuod
KOl TOGOCTO OUUemvVE Thvto pHe TG TeAevtoies e€EeAllelg kol amoutnoelg Ot omoieg
evapuovifovrat pe ™ debvn PifAtoypagia kot TpaKTiKy.

O poopepOUEVOS OVAALTNAG VO AVOADEL PAERIKO OMKO Giplo KOt O OTaTOOUEVOSG OYKOG VO UMV
Eemepvad ta 250 pl og GAoVG TOVS TPOTOVG detypaTornyioc. OAleg ot TopdpeTpot mov divovtot va
aviyvevovtal anevbeiog omd To PLOAIS10 TG YEVIKNAG OUOTOC, XMPIG VO OTanToOVTOoL TEPOUTEP®
dradkacies amd 10 ¥EPLoT, OTWS APULDGELS.
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3. Na divel a&10moTo OmoTEAEGLOTO GTIC TOPUKAT® TOPAUETPOVS TOGO GTA PUGLOAOYIKE OGO Kot
oto Taforoyikd deiyparta:

ApOpog Asvkav apoceapiov, ApBuoc Epvbpov aposeapiov, Amolvtog aptBudc kot
1060010 % TV gumupnvev gpubpov, Atuatokpitng, Awooceopivy, MCH, MCV, MCHC,
RDW, PLT, PDW, MPV, PCT.

Amdivtog apBuog Kot mocootd % TV VITOTANBVGUAOV TOL AEVKOKVTTAPIKOD OoPOPIKOD
TOTOV SNAAON TV OVLIETEPOPIAMV, TV AEUPOKVTTAP®V, TOV LOVOKLTTAP®OV, TV NOGIVOPIA®Y
Kol TOV PaceopiAwy.

Na yivetar yprion axtivov laser, yio v aviyvevon T@vV ASVK®OV OLLOGOAPI®V Kol TOV
TOGOTIKO TPOGIOPIGHO TV KLTTAPWOV TOL SLUPOPIKOL AEVKOKVTTAPIKOD TOTOV.

O VToAOYIGUAC TOV S1APOPIKOD TOHTOV TOV AEVK®V apoceotpiov Oa mpémel vo yivetor pe
apeom aviyvevon.

To m0600td % Kot 0 andAvtog aplBUds TV epumvupnvVeOV epLOpOV va divetar aVTOROTO GE
KGOe yevikn aipatog pe GUeEST UETPNON, YOPIC VTOAOYIOTIKEG HeBddoLG, Kot va dtopOmveTtal
aLTOHOTA O OPLOUOG TOV AEVKOV QLOCPUIPimV.

H mapoyn emmiéov mapoapétpov Bo aoroyndel Oetika.

4. H opyq Aettovpylag tov avoivty va omnpiletor oe avayvoplopéveg peboddovg pétpnong
KOUTTAPWV.

Noa meprypagei 1 apyf Aettovpyiag Kot 0 TPOTOG HETPNONG TOV KVTTAP®V AVOALTIKA, KAOMG
Kot to Opro ypappkotntag tov ot mopapstpovs WBC, RBC, PLT, mpoxewévov va
a&loroynBotv. H ypappukdtntd tov oto Aevka apocsaipto (WBC) va eivat TovAdyiotov €mg
250 X 10°/ ul kot oto. oapometddto. (PLT) 2000 X 10°/ pl.

5. O mpoopepdevog avorlvtig va mpocdlopiler to dktvoepvBpokivtropa (AEK) oe amdivto
apBpd Kot 1060oto %. Emmiéov va drabétet Tig KAt TapapéTpoug:

a. To deiktn wpipavong, o omoiog apopd 10 KAAcua Tov anpmv AEK.
B. To arpoceapivikd mepieyopevo tov AEK.
y. Oa Bewpnbel mheovékTnUa 0 VTOAOYIGHOG TOV Slapoptkov Tvmov AEK.

H pétpnon tov AEK kot tov mopapétpov tovg vo yivetor QUeEcO Kol avtOpato ond To
QLOAS10 TNG YEVIKNG QipaTog ympic va mponyeital kamola yepokivnty eneepyacio and tov
YEPLOTN.

6. H pérpnon tov aponetoriov va mpaypotonoteiton pe ™ Ponfeia Laser 1 té€toiwv pebodwmv,
wote va eEacpaliletal 1 Waitepa akpiPng HETPNON, amoPehyovtoc ToPEUPOLES Ao HKPA
epLOpd, KateoTPAUUEVE KOTTAPO KAT.

7. Ot xotovopés TtV KLTTapoV (Aevkd owoceaipioe Kot ot vrmomAnBuvopoi tovg, epvbpd
apoocaipta, opometdia, AEK kot epmopnva epubpd) va gppaviCovtor otnv 006vn £yypmpa
KO VO, EKTUTTOVOVTOL GE LOPPES VEPELOYPOUUATMOV Kl IGTOYPUUUATOV, TOPEYOVTOS OCPUAELS
KoL YPNOIUES O10YVOGTIKEG TANPOPOPIES.

8. Na &gt dvo dvvatdtTEG dEtypaToANYing, 6OV TO £va. CUGTNILO VO AEITOVPYEL YEPOKIVITA KOt
T0 QA0 oclvotnuo dstypotoinyiog va  Asttovpyel avtépaTo, HE OLVEXOVS POPTMOONG
detypatoAnmtn tovddyiotov S0 Bécemv.

To avtépato cvoTNUA VO YPNOLULOTTOLEL KAEIGTA COANVAPLO OADV TOV ETOLPELDV KoL VO, £XEL
T duvatdtnta va defadet ta kmdtkomomuéva otoryeio Tov asbevi amd o elaAidlo (barcode),
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KaOdg emiong kot va e€aceaiilel v axpiPny endprea aipotog yo ) oegaywyn e YEVIKNG
aipotoc.

g ONEG TIC TEPUTTMGELG OELYLOTOANYING, To aKpoPUGia Vo Kabapiloviotl avutopata.

[Ipwv amd v avappdenon amd Tov ALTOLOTO JELYLATOANTTY VO TPONYEiTol avadevuon, 1
omoio. Vo GUUEMVEL PE TO EMOTNUOVIKA TPATLTO. KO Vo pupeiton v kivnom tov xeplov,
TPOKEWEVOL VAL AoPeVYHB0HV OAAOIDGELS KLTTAPWV, GTO TPOS AVAAVOT) OETYLLaL.

g 0Olo Ta suoTNHAT derypaToANYiag, N ToLTNTA ovaAVOTG TNG YeVIKNG aipatog (xwpig AEK)
va glvar tovAdytotov 100 deiypata avd opa.

O TPoGPEPOUEVOS OVOAVTNG VOl £XEL GUGTNUA TTPOEIOOTOINONG TOL YEIPLGTH Y10 TIG GTAOUES TV
OVTIOPACTNPIOV Kol TOV ATOBANTOV.

Oleg o1 Aertovpyieg, T0 AOYIGUIKO KOt TOL umvopaTo Yo TV opbn Agttovpyio | Ta cedApaTO
TOV aVOALTH VO vt oTa EAANVIKG 1 oyyAkd. Oa ekTiumBovv BeTikd To EAANVIKAL.

Noa dwbéter emmAéov 0 mPosPePOUEVOS ovaALTNG Hovada emeEepyaciog mAnpopopidy (IPU),
Eyypoun o006vn mpoPoAng T®V OMOTEAECUATOV KOU EKTUIMOTH YO  EKTOMWON TOV
amoteAecudTmV o€ A4 yopti, e SuvatdTNTO KoL EYYPOUNG EKTOTOONG.

Na cvvodevetar kot and otabeporomnt tdong (UPS) kot va pmopet va cuvdéetarl pe chotuo
dwxeipong amotereocpdtov (LIS). Xe mepintwon ehdelyewg LIS tov epyastmpiov, o
TpounBevtng va avardpetl To KOGTOG TG CLVOEGNG OVTNC.

H npocpépovca etarpeia, vo dtabétel TANpeg TUNHOL Service Kot omodedElyEVN EUTTELPIN GTOVG
QLTOUOTOVG OUATOAOYIKOVG avaAvtés. [lpog amddelén tov 1oyvpiopol, o mpoundevTng
VIOYPEOVTAL VO KOTOOEGEL KATAGTOOT EYKOTECTNUEVOV OVOAVTOV G ONUOGLO Kol 1O1OTIKA
VOGOKOUELO-EpYACTN PO 6T OOl £YEL AVAAGPEL TN GLVTIPNOT| TOVG.

Emumiéov, Ba mpénel amd v mpounbedtplo etoupeia va kotatedel mpoToon kdAvyng tov
service ywl TO €PYOCTNPlo. LIV &v Ady®m mpodtacn mn mpoundevtpla taipeion Bo mpénel va
dtféTel cHOTU TOPAKOAOVONONC TNG TOPEING TOL TPOGPEPOUEVOL OPYAVOV, GE KoONUEPIVI
Baon kot cvtopoTomompéva.

H «xotaokevdotpie  etopeic tov  mpounBevdpevov  avoAvtr, va  mapéyel  mTpOTLTO
mapookevacuo eAEYyov (control) yio 6Aeg aveEap€Tmg TIC TAPUUETPOVG, Y10 TOV ECOTEPIKO
TOLOTIKO €AEYYO TOL OVOALTY Kot TPOTLTO aipa pubuiong Tov (calibrator) yio OAeg T Gueca
LETPOVUEVEG TAPAUETPOVG.

O mpocPepOUEVOC aVOAVTIG Va d1a0ETel GHOTNHA OV TONOTOV KaBapiopol Katd tnv Evapén Kot
TOV TEPUOTIGHO NG Aettovpyiag Tov. Emmnpochéitwg va dwabétel kar cvotnpa pvduong dhmv
TOV dpeco peTpovpevmv mapouétpov (calibration).

O amattovpevog ¥pdvog TG0 Yoo TNV eKKivnon 66O Kol Yo TOV TEPUATIGUO TOL AVOALTY VO
unv vrepPaivetl ta 30 Aemtd Yo kaBe pia amd TG SrdtKacies.

O 7pocPepOUEVOS OVAALTIG VO O0ETEL TPOYPALLATO ECOTEPIKOV EAEYXOL TOLOTNTAG, TO
omoia O amotelohV HEPOG TOL POCIKOV TPOYPUUUATICHOD TOV 0pYdvov, OTTOV HE TV ¥PNon
TOV YUtV povtivag TV acBevdv kol Pe TN ¥pNoN TOV TOPUCKEVAGUATOV EAEYXOV
(controls) ¢ katoackevdotplag etapioc, Oo yivetar o €leyyog g opbng Aettovpyiag oe
TPAYUATIKO YPOVO.

amall Infofsismanegio gr Diopavoykeiou 1, 151.26 Mapodo, k. 213-2058.001, fax: 213-2058.618

:;:,::,’i' “i’“ ',:‘,,'I"i?,:i".,' ‘I,' or 25n¢ Mopriou 14, 151,27 MeAioee, tnh, 213-2003.200, fax: 213-2003.399



19.

20.

21.

EANHNIKH AHMOKPATIA
YNOYPIEIO YTEIAL & KOINGNIKHE AMHAETYHE — AIOIKHEH 1ng YNE ATTIKHE
reniko noroxomeo ATTIKHE LIEMANOIAEIO - AMAAIA QAEMITK nnaa

18.

O TpocPePOUEVOC aVOALTHG VO SLODETEL ECOTEPIKO GVGTNUO APYELODETNONG Y10 TOLAGYLIGTOV
40.000 detypota pe OAa TOVG TO oTOKELR (VEQEAOYPALLLATO, 1GTOYPAUOTAL, KAT.).

Amapaittn tpoindBeon eivar ) chvtacn eOALoL cuppdpe®oNs. 1o EOALO cuUUOpE®ONS Ba
ATOVTOVTOL [P0 TPOG (o 01 TPOSAYPAPES OV £xovV Tebel. o avaPEPETAL OV EKTANPOVETOL 1|
mpodlypaet], To Pabud ctov omoio exmAnpaverol 1 ov dev ekmAnpmvetat. [lpog anddeEn de
TOV 1IGYVPICUAOV QVTOV, Bo TPEMEL VoL YivovTol Topamounéc oe omoondoupato oand Operators
Manual kot Service Manual, ce prospectus tov TpospepOUEVOL 0pYavov oL Ba TPoEPYOVTAL
a0 TOV KOTAGKELOOTIKO 01KO (Kot OYL TANUUEADG HETAPPOUCUEVE PLALAIIN) KOOMG EMIONG Ko
0E EMOTNUOVIKEG €KOOGEIS KOl AOTA EMOTNUOVIKA évtuma. mov Oa mpoépyovior amd Tov
KOTOGKELAOGTIKO 0{KO TOV IOV LLOTOC.

Ot popunBevtég voypeovvTat, 6tav Tovg {ntndel, va Tpofaivovv oe enidelln TV SLVATOTHTOV
TOV TPOGPEPOUEVOL OVOAVTH He oKOTO TNV ektiunom (evaluation) otnv mpaEn g UETPIKNG
a&lomotiog Tov, TNG AmAd00TG TOL, TNG AELTOVPYIKOTNTAG TOV, TG GIMKOTNTOS TOV (OC TPOS TOV
YEPLOTY KOl €V YEVEL TNG €VYPNOTING TOVv, Kabdg emiong kot ™ dKPIPOON TG TPAYUATIKNG
aVTOTOKPIONG TOV TPOCPEPOUEVOV 0pydvov oe oyéon upe Tic tebeioeg amd ™ doknpvén
TEYVIKEG TTPOOLALYPAPES, Lia TPOG LuaL.

No mpoopepOel €@edPIkOS UPATOAOYIKOG GVOAVTIAS WKPOTEPNG TOPAYOYIKOTNTOS WE TIG
KAT®OL TpOodtoypopéc:

1) O mpooeepdUevog avaAlvtig vo eival KOvoOPLOg, OUETAXEIPIOTOS Kol TEAELTOLOG
teyvoroyiag. No  katatefodv  ta  motomomtikd mowdtntag katd  ISO  tov
KOTOGKEVOOTIKOV OlK®V Kot Tng mpoundedtplog etoipeiog kabmg Kot ol ONAMGCELS
ovppdpewons CE tov Tpoceepopévemv e10mV.

2) Na ypnoponotei detypata oAkov aipatog o€ TocoOTNTA OYL peyaAvTeEpn TV 100 pL.

3) H pétpnon tov epubpdv aocpapiov va yivetar og dapopetikd Odiapo amd ™
HéTpNon TV Aevkdv opooeotpiov. Na avaeepbodv ta Opla YPOUUIKOTNTOS TOV
AEVK®V.

4) Na petpd v opoceorpivn pe debvag amodekty Kot PPAOYpa@IKd TeKUnpLOUEVN
1éB0do, e avTdpacTipLo Y®PIC KLAVIO.

5) Noa petpd 1 vo vroAoyilet TIg TOPAKATO SOYVOOTIKAG ONILOGIOG TOPAUETPOVC:

ApOuo Asvkov aocepapiov (WBC), AplBud epubpov apocepapiov (RBC),
Awotokpitn (HCT), Awoocoeopivy (HB), Méco oOyko gpubpov (MCV), Méon
neplektikoTa oaupooceapivng (MCH), Méon ovykévipoon apoceapivng (MCHC),
Evpog xatavoung epvbpdv (RDW), ApiBuog awonetariov (PLT), Evpog katavoung
awponetoriov (PDW), Awonetalokpitn (PCT), Mécoc oykog aiponetariov (MPV),
Amdivto aplBpd Aeppokvttdpov & mocootd % Aeppokvttdpov, AmoéAvto apldud
ovdeTePOPiAV & mocooTd % ovdetepoilwv, AmOAvTO aplBud povomupnvev &
1060010 % povorupnvev, AmdAvTo aplnd NOSVoPilov & T0c0oTd % NWSIVOPIA®YV,
Amndivto apBud Baceogpirov & 1060010 % Paceo@ilmy.

O YTOAOYIGHAC TOL TOTOV TOV AEVKADV OULOGPALPIOV VO TPOYLLOTOTOEITOL e GUECT
aviyvevon pe m Pondeia kuttapopetpiog pong ne LASER. Na weprypagel avoarvtikd o
TPOTOC HETPNONG OAMV TV TAPOUETPOV KOL VO, TEKUNPLOOEL EMGTNUOVIKA.
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6)

7

8)

9)
10)
11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Na Teptypa@ovv avoAvTIKY Ol ETGNUAVOEL TOL UTOPEL VOL ODGEL O OVOAVTNC.

Na dwbéter éyypoun o06vn tovidyiotov 10 wriocdv, O6mov vo eugavifovior ta
OMOTEAECUOTO, TO IOTOYPAUUOTA KOl TO  VEQEAOYPAUUATO AELVKAV, €PLOPOV,
aponetadiov. To pevov Tov avaAvt va givat 6Tny EAANVIKT YAOGGO.

H toyvmto pétpnong va eivar tovddyiotov 50 detypota tnv opa.

Noa dabétel TpoypappaTo TotoTikov eAEYYov. Na TeptypopovV avoAVTIKA.

Noa dbétel cvoTHA TOPAKOAOVONONG OTAOUNG TV AVTIOPACTNPIOY Kol ATOPANT®V.
Noa cvuvodevetat oamd e£MTEPIKO EKTLTIMTI Y10 EKTHWGCT TOV OTOTEAEGUATWV.

Noa dtabétet dvo GuoTHUATO SELYHATOANYIOG:

o. AvTOHOTO CVOTNUA LHE COANVAPLY KAEIGTOD TOTOV Y10 TPOGTAGIO TMV YEPIGTAOV OO
emkivoova  delypato  (AIDS, nmotitdo kAm). Na  Swbétel  evoopatopuévo
detypatoAnmn 30 tovAdyiotov Bécemv pe T duvaTOTNTO PETPNONG Kot EMELYOVIOV
detypdtwv. No d1a0étel cvotnua avayvopiong ypouutkov kodika (bar code) yio to
delyparta.

B. Kloowd chotnpa ovoktov Tumov.

Kot otig 000 mepmtdoel 10 okpo@volo kot 1 Peddva  detypoatoAnyiog vo
avtokabapilovror petd and Kabe pérpnon yopic v mapéuPacn Tov YEPLoTy.

Avvatomrta apyeiov amotelespdtov tovidyiotov 10.000 eEetdoemv.

No pmopel va cuvoebel pe eEmtepucd vmoroyiot pécw Bvpag USB ya ™ decpdiion
VYNNG TaxdTNTOG Kot ac@dAeio v dedopuévav, Kabdg kot pe cHotnua dtayeipiong
amotelecpdtov (LIS).

No dwtifetor and v etapeio mpdtomo aipa eréyyov (Control) ko mpdtvmo aipa
Babpovounong (Calibration) yio Tov mototikd €reyyo Kot Tn Pabuovounon tov avaivty
o€ Tpla eminmedal.

Noa cvvodedetan amd otabepomomty| tdong (UPS).

H mpocpépovoa etaipeio, vo d100étel TANPEG TUNLLA SErvice Kot amodedEyLEVT EUTEPia
OTOVG  OVTOUOTOVS OLUOTOAOYIKOVG avaAvtés. Ilpog omddelén Ttov 1oyvuPIGHoy, O
TpounBevTg VIOYXPEOVTUL VO KATOOECEL KATAGTOOT EYKATECTNUEVOV OVOAVTOV OE
ONUOGLO Kot 101MTIKE VOCOKOUEIO-EpYAGTAPLOL GTO oMol €Yl OvOAGPEL TN GvuvInpNoN
TOVG
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TEXNIKEY [TPOAIATPADOEY AYTOMATON AIMATOAOT'TKQN
ANAAYTON I'TA AIMATOAOTI'TKO EPTAYXTHPIO NOXOKOMEIOY
HHATAGQN ITENTEAHX.

1. H apym Aertovpyiog tov mpooepepduevon avarvtn vo otpiletor e 01OV avayvoplouéveg
nebddovg pétpnong. To mpooeepduevo unydvnuoa vo givar oOyypovng texvoroyiog, Kol vo
duvatal vo avoivel T ppopeo ototyeio tov aipatog oe amdAvto aplfud Kol TOGOGTO,
COUPMVO, TAVTA e TIG TEAEVTOiES e£EMEEIG Ko OmOUTNOELS, Ol omoieg evapuovilovtal pe
oebvn BipAloypapio Kot TPOKTIKY.

2. O mpoceepOUEVOC OVOADTAG VAL AVOADEL OAKO AEPIKO aijLo, KOl O ATOITOVIEVOS OYKOC VoL NV
Eemepvad ta 250 pl oe GAoVG TOVS TPOTOVG detypaTornyioc. OAleg ot TopdpeTpot mov divovtot v
aviyvevovtal anevdeiog omd To PLoAId10 TG YEVIKNAG OUIOTOC, XMOPIG VO OTanToOVTOL TEPOUTEP®
dwdkaciec amd Tov YePlot) Onwe apoudcels. Oo exktyundel Betikd 1 duvatdto va Kavet
AP OVOADOT TPLYOEIOIKOD OUHOTOC M VO HETPA OVTOHOTO OO QLOASIL e OVOY®UEVO
molpéva Yo TodtaTpikd detyparto.

3. Na divel 0E10mIoTo OTOTEAEGHLOTA GTIC TAPUKAT® TAPUUETPOVGS, TOGO GTA PLGLOAOYIKA OGO Kot
oto Taforoyikd delyparta:

ApiOuog  Asvkov  apoceapiov, ApBudg Epvbpov  apoceapiov, Aloatokpitng,
Awocoapivn, MCH, MCV, MCHC, RDW, PLT, PDW, MPV, PCT.

AmdAvTog aplBpdc Kot mocootd % TV VTOTANBVCUOV TOL AELKOKVTTOPIKOD S10pOPLKoD
TOmov, OMAadN TOV OLIETEPOPIAMV, TV AEUPOKLTIOPMOV, TOV HOVOKLTIOP®OV, TOV
NOGWOPIA®V Kot TOV faceo@ilmy.

Na yivetar ypnomn oktiveov laser Kot KOTTAPOUETPIO PONG Yo TNV OVIXVELCT TV AELK®OV
OLLOGOAPI®V Kol TOV TOGOTIKO TPOGOOPIGUO TV KVTTAP®V TOV S0POPIKOD AEVKOKVLTTAPIKOV
TOmov.

O VTOAOYIGUAOC TOV SLoPOPIKOD TOHTTOV TOV AEVKMOV opoc@opiov Bo mpémetl va yivetor pe
apeomn aviyvevon.

4. Tw ™ pétpnon TV £pubfpdV Kol TOV OLOTETOAI®V VO XPNGLOTOLEITAL VOPOOVVOLIKN
eotiaon. Eniong, va €xet ypoppkodtta ota Asvkd apocsaipia (WBC) tovidyiotov £mg 200 X
10%/ ul kon oto oapometéhto (PLT) émg 2000 X 10°/ pl.

5. Ot xotovopég tov Kuttdpov (Aevkd owoceaipie Kot ot vrmomAnBuvopoi tovg, epvbpd
QLLOGQAIPLO, OUUOTETAAM) VO, Ep@avifovTol oe otV 000V EyypoOa KOl VO, EKTUTOVOVTOL GE
LOPOEC  VEQEAOYPOUUAT®OV KOl  ICTOYPOUUATOV, TOPEYOVTOSG OOCQOAEIS KOl  XPNOULES
YVOOTIKEG TANPOPOPIEC.
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6. H pétpnon tov oponetoriov va mpaypatonoleitor pe ) Pondeia tétotmv pnebddwv, dote vo

10.

11.

12.

13.

14.

eCaocparileton M Wwitepa akpPng HETPMNON, ATOPELYOVTOS TOPEUPOAES amd Kpa pvOpd,
KATEGTPOUpEVE KOTTapO KAT. Na meprypagel n péboosog.

Na €xet dvo duvatdTTeg derypatoAnyiag, 6mov 10 €vo cVGTNUA Vo AEITOVPYEL  yElpoKkivnTal
Kol T0 GAAO oVGTNUO OEYHOTOANYING VO AEITOLPYEL OVTONOTO, HE GULVEXOVS (OPTM®ONG
detypatoAnmn tovddyiotov 30 Bécemv.

To avTOHOTO GVOTNUA VO YPNCIUOTTOLEL KAEIGTA COANVAPLO AWMV TOV ETAPEIDV, KAODS Kot
COANVAPLO PE avOYOUEVO TVBUEVE Kot va €yl T dvvatdtnta va dtoPdlel Ta KmdtKomompéva
otolyeia Tov acbevn amd 10 elaiidio (barcode reader), kabdg emiong Kot vo eEac@arilel v
aKpIPn emaprele aipaTog yio TNV dteEaymyn| g YEVIKNG aipLatog.

g OMEG TIG MEPUMTMOELG OELYLATOANYING, TO akpopOGto va kabapiletal avtopaTa.

[Ipwv and v avappdenon amd Tov GLTOUATO OEIYUATOANTTY VO TponyEitol avadevon, 1
omoio. Vo GLUEMVEL PE TO EMGTNUOVIKA TPATLTO KOU Vo ppeitor v kivnomn tov yeplov,
TPOKEWEVOD VAL aoPeVYBoHV AALOIMGELS KLTTAPWV, GTO TPOS OvAAvoT) detypLaL.

e OA0L TOL GLUGTILLOTA OELYHATOANYING, 1 ToyOTNTO avdAvong va eivan 50 detypato CBC+DIFF
ava MpaL.

O mpooepOUEVOS OVOADTNG VaL £XEL GUGTIILO TPOELSOTOINGTG TOV XEIPLOTY| Y10 TIC GTAOUES TMV
avTIOPACTNPIOV Kol TOV amofANTOV.

Ytov vtd TpounBela avaAvTY), OAEC Ol AELTOVPYIEG, TO AOYIOUIKO Kot To, UnvOLOTO Yo, TV 0pon
Aertovpyio N o cpdApota Ba mpémetl vo etvar ot EAANVIKA 1 ayyAikd. Oa ektiunBodv Betikd
O, EAANVIKA.

No Swbétel emmAéov 0 TPOCEEPOUEVOS OVOAVTIG EVOOUATOUEVY] HOVAdo emeEepyaciog
mnpoeopldv (IPU) kot &yypoun 006vn aeng yio mpoPoir| twv anoterecpdtov. Na dwabétel
EKTUTTOTN YO EKTUIOCY TOV OMOTEAECUATOV o A4 yopti pe duvatdHTNTO Kol EYYPOUNG
EKTUTMONG.

Noa ocvvodevetar kot and otabeporomtn tdong (UPS) kot va pmopel va cvvdéetar pe
ocvotnpa dyeipiong anoterecpdtav (LIS).

H mpocpépovoa etarpeio vo 0100tel TANPEG TUNLLA SErvice Kot amodedElyEVT EUTEPIO GTOVG
OLTOUATOVG OLULATOAOYIKOVS OVOAVTEG.

Emumiéov, Ba mpémel amd v mwpoundedtplo etoupeio va katatedel mpdtacn kdAvyng tov
service ywo. T0 €PYACTNPlO. XtV &v Adym mpdtacn, n mpounbevtpla etoupeio Ba mpémer va
dtféTel cHOTUO TOPAKOAOVONGNC TNG TOPEING TOL TPOGPEPOLEVOL OPYAVOV, GE KOONUEPIVI
Baon Kot LTOHOTOTOMUEVAL.

H katackevdotpla etoipeio Tov Tpopundevdpuevon avaivt va mopéyel TPOTLTO TUPUCKEDACLLOL
eréyyov (control) yio OAec aveEapETMG TIG TAPAUETPOVG, Y10 TOV ECOTEPIKO TOLOTIKO EAEYYO
TOV aVOALTY, Kol TPOTLTO aipo pvouiong tov (calibrator) yio OAeC TIG GUECH HETPOVUEVES
TOPOAUETPOVC.

O mpocPepOUEVOS AVOAVTAG Vo 0100€TEL GVGTN O L TOUATOV KABOPIoHOoD Katd TV EvapEn g
Aertovpyiog Tov. EmmpocsOétmc, va drabétel cuotnua pObong 6A®V TV QUECH LETPOVUEVOV
napopétpov (calibration).
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15. O mpoopepduevog avolvtig v SloBETEL TPOYPALUATO ECMOTEPIKOD EAEYYOVL TOLOTNTOC, TO
omoia Oa amoteAOVV UEPOG TOV PUCIKOV TPOYPOUULOATIGHOD TOL 0PYHAVOV, OOV LE TN XPYOT TOV
detypdtov povtivag TV aclevdv Kol (e N XPNoN TOV TUPUCKELAGUATOV EAEYYOL (controls)
NG KOTAGKELAGTPLOG eTaupiog, o yivetor o €heyyog TG opOng Aettovpylag o€ TPOAYUOTIKO
XPOVO.

16. O mpoceepdevos avarvtig va Slobétel ecmTEPIKO GVGTNLA apye0dETong TV deryudtev yio
10.000 detypata pe 6o TOVG TO oTOLYXELD (VEQPEAOYPALULOTA, IGTOYPAUUOTO, KAT.).

17. Amopaitnm npodmoddeon ivar 1 cuvtaEn GUALOL GUUUOPPMOONG. XTO GVAAO GLUUOPPMOSTG Oa
AmOVTOVTOL Hio TPOG pia 01 TPodypapES mov £xovv tebel. o avaPEPETaL oV EKTANPAOVETOL 1|
podlaypar], To Pabud otov omoio exmAnpaveTal 1 ov dev ekmAnpmvetat. [Ipog anddeién de
TOV WGYLPICUAOV avTdV, o Tpénel vo yivovtar mapanopnés oe amocmacpato amnd Operators
Manual kou Service Manual, e prospectus Tov TPoGPEPOUEVOL 0pYAVOL TOL Ba TPOEPYOVTAL
a0 TOV KOTAGKEVAOTIKO 01KO (Kot Oyt TANUUEADS LETAPPACUEVE LAAAIIY), KAODG emiomg Kot
0€ EMOTNUOVIKEG €KOOGEIC KOl AOITA EMOTNUOVIKA évtumo. mov Ba mpoépyovionl amd Tov
KOTOGKEVOOGTIKO 0TKO TOV IOV LLOTOC.

18. O mpounBevtc mpémel va dabétel amodederyévo TANPMOG OPYOVOUEVO TUNUO TEXVIKNG Kot
EMIGTNUOVIKNG VTOGTNPIENG LLE TOAVETY] EUTELPIO GTO YDPO TOV OLUATOAOYIKDOV OVOALTOV.

19. Noa mpocpepBel epedpikdg aVTOUATOG AUATOAOYIKOS AVOAVTAS 1010V TOTOV, TOL B0V
KOTAGKEVOGTIKOV 01KOL, TOV Oa ¥pNGIUOTTOLEL KOV aVTIOPOGTHPLO LE TOV KOPLO OVOALTY.

2] ANAAYTHX I'TA EAEI'X0O AIMOX®AIPINOITAGEIQN ME HPLC I'TA
AIMATOAOTI'IKO ITATAQN IIENTEAHZX.

AITAITEITAI ENAX (1) AYTOMATOX ANAAYTHX 2YT'’XPONHX TEXNOAOI'TAX HPLC.

MINPATMATOIIOIOYMENEYX EEETAXEIX I'TA 365 HMEPEX/ETOX.
Coupwva ue ororycio KEOKEE 2016)
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ETHXIOX APIOMOX EEETAXEQN

KQAIKOX AOKIMAXIEX (ITAHN MOPIAKQN) I'TA TON AIMATOAOTIKO
KEOKEE EAEI'XO ATA®OPQN TYITQN AIMOX®PAIPINHX ITAIAQN IIENTEAHX

HAEKTPO®OPHZH AIMOZ®AIPINHE KAI
13.01.02.02.001 [MOXOTIKOZX [TPOZAIOPIEMOE ME 140
XPOMATOI'PA®IA YPHAHE IMIETOTHTAX

HPOAIATPA®H AYTOMATOY ANAAYTH HPLC I'TA TON EAET'XO
AIMOXDAIPINOITAOEIQN.

[

Na Baciletor otic apyés ypopotoypapiog vyning oandédoong (HPLC).

2. Na givorl ovTopaTo GVGTNHA TEAELTAING TEYVOAOYING.

w

. Na éet m dvvatdmta mocotkod mpocsdopicpuoy poévo g HbAL, xor dwuympiopod,
avVayvapLong Kot TocoTikov tpocdiopicpod tov HbAl, HbF, HbA; xafdc ka1 HbC ko HbS
oto 1010 Ostypo, ypnoyonoidvtag to 1010 pLOUGTIKO dtdAvpa, TO 1010 AVTIOPAGTIPLO KoL TNV
0l omAn €xkhovong, mpokewévov va PeAtiotomombel m xpNomn TOL GLGTHUATOG, Ot
KOTOVOADGELS KoL 1] EDKOALL yp1oMG.

O avoivtg va dabéter akpifeio otn pétpnon g HbA, mov va exppdaletar pe CV pikpotepo
oV 2% o¢ Intra Assay ko Inter Assay precision.

b

5. No dwbétel auTOHOTO SEYUATOANTTY Kot OEYUATOPOPED Yiot TOVAG LoTOoV 30 detypata.

&

O ypdvog avarvong tav derypdtov va eivar 660 to duvatdv pkpdtepog (3-7 min).

7. No 0100étel 000vn NS Kol EVOOUATOUEVO EKTUTOTN TOV VO, EKTUTAOVEL TO XPOUOTOYPEOT LLOL
K60 deiyparog pe mANpr otoyygio (OTMG ATEIKOVIGT KOPLO®OV TV KAUGUATOV K.A.T.).

o

O oikog kataokevng va S100étel AOYIoUIKO GHVOESC TOV OVOAVTH HE NAEKTPOVIKO LITOAOYIGTH
Le SuvaTOTNTA LETOPOPAS TMV TOGOGTIOIMY VITOAOYIGUMV, KAODS KOl TOV YPOUOTOYPUPNLATOV.
Noa vropAn0el mopaderypo EKTOHTMGNG TOL AOYIGUIKOD GUVOEST|G.

9. Kowodg 01k0g KOTOGKELNG OVOADTN Kot avTdpacTnpiey.

10. Ola ta avtidpactipla Tov amattovvtal (GTHAN, pLOUICTIKE dteAvpata, avaidoila, calibrators)
va napéxovtar o€ eviaio Kit o onoio Oa mpocdropiletar yio cuykekpiévo apBud eEetdoemyv.

11. O oikog KotookeLNG kaTaBETel prospectus Yo TOV GLYKEKPEVO TOTO, oL Bol TEPLEYEL YeEVIKd
YOPOKTNPLOTIKA TG GLGKELNG.

12. Eyyvdrtot v Ko Aettovpyio TG GCLGKELNG Y10 TO YPOVIKO SIACTNUO IGYVOG TG SVUPOONG, MG
emiong OtL avaAiapPdver v vmoypémon vo dbécel texvikd, o omoiog Ba emdeifel oTO
TPOCMOTIKO TOL TUNUOTOG TOV TPOTO AELTOVPYIOG KOl XEPIOHOV TNG GLOKELNG, KaBMG Kot To
TPOGTATEVTIKEA LETPOL AGPOAEING TPOGMOTUKOV KOl VAIKOV OV OTOLTOVVTOL.

wwe siamanaglio. gr
il infofissmanagiogr

:;,::,'i' “i’“ ',E,,'I"i?,:i".,' ‘I,' or 25n¢ Mopriou 14, 151,27 MeAioee, tnh, 213-2003.200, fax: 213-2003.399

Lirpavoykeiou 1, 151.28 Mapolo, Tk, 213-2058.001, fax: 213-2058.518



EANHNIKH AHMOKPATIA
YNOYPIEIO YTEIAL & KOINGNIKHE AMHAETYHE — AIOIKHEH 1ng YNE ATTIKHE
reniko noroxomeo ATTIKHE ZIEMANOIAEIO - AMAAIA QAEMITK nnas

13. ’'Eyypaon eyyomon - dniwon yw T OvuvotdmTe VTOoTNPENG (LE EMIOKEVES, OVIOAAUKTIKG,
Babupovounon, k.A.x.).

3] EAEI'X0OX AIMOXTAXHYX - AIMOPPAI'TIKQN AJAOGEXEQN -
OPOMBO®IAIAX .

AEI'MATA TTA TIAHPH EAEI'XO AIATAPAXQN AIMOXTAXHZ, AIMOPPATI'TKQN
ATAGEZEQN, OPOMBOO®IAIA KAI ITPOET'XEIPHTIKO EAEI'XO.

MNPATMATOIIOIOYMENEYX EEETAXEIX I'TA 365 HMEPEX/ETOX.
Coupwva ue ororycio KEOKEE 2016)

ETHXZIOX APIOMOX EEETAXEQN ANA EPI'AXTHPIO

KQAIKOZ IIPOZAIOPIZMOE | AIMATOAOTIKO | KAHEO = | AIMATOAOIIKO | AIMATOAOTIKO
KEOKEE EZETAZEQN ZIZMANOTAEI0 | ATMATOAOLIK ®AEMITK TAIAQN MENTEAHE

BAXIKEX AOKIMAXIEX AIMOXTAXHXE (IIHEHX)

13.02.01.01.001 PT 45.000 5.000 11.251 1.078
13.02.01.02.001 APTT 38.000 5.000 9.399 2215
13.02.01.03.001 TT 30 478
XPONOZ
13.02.01.03.002 | pEiTIAASIE 30
MAPATONTEZ ITHEHE
13.02.02.01.001 FIB 6.500 4.500 435
13.02.02.04.001 FACTOR V 500
13.02.02.05.001 | FACTOR VII 500
13.02.02.07.001 | FACTOR VIII 500
13.02.02.08.001 | FACTORIX 500
13.02.02.11.001 | FACTORXI 500
13.02.02.12.001 | FACTOR XII 500
FACTOR VON
13.02.02.29.001 | (1 ERRAND 260
e Diopavoykeiou 1, 151.26 Mapoton, k. 213-2056.001, fax: 213-2058.618
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EEEIAIKEYMENEY EEETAXEIX AIMOXTAXHX

AIAAYTA
13.02.03.03.001 MONOMEPH 180
INQAOYS
Anti-Xa activity
13.02.0320.001 | joieacivd 50
INQAOAYXH
13.02.05.01.001 | a2 - Antiplasmin 200
13.02.05.02.001 FDP 8.815
13.02.05.03.002 | D-DIMER (IIOZOTIKOE
[POZAIOPIEMOE) 15.000 4.200 1.292
13.02.05.05.001 | TTAAZMINOI'ONO 220
ETHXIOX APIOGMOX EEETAXEQN ANA EPTAXTHPIO
KQAIKOZ MPOZAIOPIZEMOY | AIMATOAOIIKO LANIILCD AIMATOAOTIKO | AIMATOAOTFIKO
KEOKEE EZEETAXEQN YIXMANOI'AEIO A%?zg?g]{‘ll g © DAEMITK TTATAQN IIENTEAHX
INQAOAYXH
13.02.05.08.001 UPA | | 35

ANAXTAATEXZ THEHY/ AEIKTEX ©@POMBO®IAIAX

13.02.06.02.001

APAXTIKOTHTA
AT-1IT

1.800

13.02.06.02.002

IIOZOTIKOZ
[TPOZAIOPIZMOZ
AT-1IT

214

13.02.06.07.001

ANTIITHKTIKA
AYKOY (APTT
SCREEN)

100

13.02.06.07.002

ANTIITHKTIKA
AYKOY
(ENNIBEBAIQTIKH ME
AZEATQNIKA
DOQIDOAIIIIAIA)

50

13.02.06.07.003

ANTIITHKTIKA
AYKOY (DRVV
SCREEN)

210

13.02.06.07.004

ANTIITHKTIKA
AYKOY (DRVV
COMFIRM)

210

13.02.06.08.001

PROTEIN C

200

13.02.06.11.001

APC-R

180

13.02.06.13.001

Free PS

200

13.02.06.15.001

PROTEIN S

420

13.02.06.20.001

AOKIMAZIA
ANAMIEHZ I'TA
EAETXO ENIKTHTON
ANAXTAATQON ITHEHZ

80

ATA®OPEX AOKIMAXIEX AIMOXTAXHX

13.02.90.22.001

Anti-PF4/H
(quantitative)

100

13.02.90.23.001

Anti-PF4/H
(qualitative)

90

wwum Blamanaglia, gr
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O TgYVIKEG TPOOLOYPUPES TOV GVTORATOV OVUAVTAOV CPHOoTAONS divovTol YOpLoTd Yo Ka0e
vocokopeio (Xwopavoyiero I'.N.A, Awortoroyikn khviky Xwpavéyiewo I'N.A, Aparic
Orémyk, Maidowv [Mevréing), copeova pe TS avayKes Tov KA gpyactnpiov

To gpyaostipro tnc Awnotoroyikne Kvikic evrasoetol 6to Aunotoroyiko Tunqna tov

Epyoomnprokov Toufa pe amdé@ocn tTov Atotkntikov 2oupfoviiov.:262/15-05-2017

TEXNIKEY [TPOAIATPAD®EY AYTOMATOY ANAAYTH METPHYXHX
HAPAMETPON AIMOXTAYHY
I'TA AIMATOAOTI'TKO EPTAYXTHPIO NOXOKOMEIO XIXMANOTI'AEIO (2

OMOIOI ANAAYTEY).

1. O avaivtig va givar cOYYPOVIS TEXVOLOYING, KOl VO £ival TANPOS QVTONOTOS AVAAVTIG

INKTIKOALOYIK®OV, XPOROYOVIKOV KUl AVOGOLOYIKAV TPOGOLOPLGUMV TAVTOYPOVA Y10, O
ta ogiypato. Emiong va eivar tuyoiog emiektikng mpooméhaong (Random Access),
ovverovs optmong (Continuous Loading), molhamldv emAoyov.

. Na éyet taydmmra peyarvtepn amd 300 test/opo pe SuvatdTNTO EKTEAECEMS UELOVOUEVOV
eetdoemv kat opdoag e€etdoemv

. Na dvvatar vo Tpoypatomolei, GVTONOTO KOTA TV E100YOY Kol Yopic TNy wapépfaocn f
™V vrofonfsia Tov ypfoty, OeTIK avayvopion derypdtov avrdpactypiov Standards
kot Controls pe ypiion ypappikov k@odwka (barcode reader) mpog amo@uy 6QUANAGTOV.

. Na kdqver pérpnon enetyovioc STAT avd méoa otrypn kad’ 6An tn didpkeia Aettovpylog Kot va
T LETPA OUECHOC YOPIG VO SIOKOTTETOL 1) GUVEXNG AEITOLPYIR KOt PO} AVAAVONG TOV SEYUAT®V
povTivag TOL AVOAVTY.

. Noa dwbéter mvo and 45 Béoeig avTdpaocnpiov ek TOV OTOIMV APKETEG Vo glval YOYDUEVES
(tovAdyrotov Tave and 15) yio kaAdtepn datypnon Tov avtidpactnpiov. Na dabétel 0éoelg
avTOPAcTNPiOV HE OvVAOELON Kol TPOTO Yo UEI®MON TOL VEKPOL OYKOL OvTOpacTNpiov avd
QLoAid1o Yo KaAvtepn owkovopia. (Na avapepbBel o tpdnog peimong tov vekpol dykov Ko
KoL 01 TOGHTNTEG ALTOV Y1 KAOE TOTO QraAdiov emi Tov avaivti Tpog a&loAdynon).

. Na ow0éter 600 dwavepntéc (pipetors), o £vog Yo To deiypora, standards, controls kot o
GAlog Y0 TG OVTIOPUCTNPLE, DOTE VO OTOKAgieTOl KAOe empodivven dsiypatog amod
avVTIOPUCTIP0 KOl avTdpacTipiov amd avtopaoctipro. Ov dwuvepntés va owwbETovv
GUGTILA ATTOQPUYNS TPOSTTOGNS, TPOS AmOPVYY] ALaBAV Ko N BEppaven TV VYPAOV Kol
AVTIOPUCTIPIOV VO ETTVYYAVETUL OTO PUYYOS TMV OVO OLIVOPEMV KOTA TN OldpKEWD TNG
owavopunc.

. No kdver avtéopato &heyyo kor Owyeipion O6A®V TV YPNGLUOTOOVUEVOV KUPETTOV,
AVOALOGIPOV, OELYRATOV, VYPOV avTIdpaoTnpiov pe ™ fondsio aisdntipov otadpung kot
VO TTPOEOOTOLEL TO YP1OTI YO TVYOVGA EALEWYT].

. Na d&yetan Tovrayotov 90 deiypato og apyikd coinvaplo apoinyiog kaOe gidovg ko
OL06TACEOV TPOYPURNUTILOpEVE EVa—Eva 1] KOO’ opadeg Kot £EL TN OVVATOTNTO GLVEYOVS
PopTOGNG deypaTtov yopic ™ owkom TG Aertovpyiag Tov avaivti. Emiong, oéyerm
ogiypota pikpov 0yKkov, m.). T TPIKA, 6E ELOIKOVS VT0O0YEIS OTMOS PIKPE KOWAKLO KAT.
TAVTOYPOVE NE TO APYLKE COANVAPLO aporyiac.

amall Infofsismanegio gr Diopavoykeiou 1, 151.26 Mapodo, k. 213-2058.001, fax: 213-2058.618
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Na ektehel OLTOUATES OPUIDGELS, OVTOUOTN ETOVAANYT LETPCEMV KOl VO EXEL OLTOUATO
TPOYPOUUATIGHLO GLVEXIONG OVAAVGONG, LE GUYKPLoT anoteAecpdtov (reflex testing).

O TPOoGdOPIGHOS TOV TNKTIKOAOYIKOV EEETAGEMV VO UTOPEL VO AVIXVEDEL KO VO OVTIUETMTILEL
EMTLYOG TNV TOPoLGia TapepPormv (yorepvOpivng, aoceaipivng kot Mmdiov 6to TAdcu),
wote va eEaocpariletal mANpmg N aglomiotio TV anotelecpudtov. Na Teptypoa@el ovoAVTIKA O
TPOTOG ELEYXOV TPOG AELOAOYNON.

Na kévet avtopotn fadpovounon tov mopatéTpov eEETACEMV aKOUN Kol KOTA TN OdpKELD TOV
HETPNOEMV Kol €yel duvatodHTTO 0mobnkevong peydlov oaplfuod kopmviov Poadpovounong
(move amd 5), avaeepdueveg TO60 og 101Eg 000 KOl Ge OlPopeTikég maptioeg (lot) Tov
avTdpacTnpiov. AKOun Kot 6g mepinTmon eilsaymyng un fabuovounuévov Lot avtidpactnpiov
ev péow povutivag va vmdpyel n ovvatdTNTA TG HETPNONG, DCTE VO UNV TAPEUTOINGTEL 1
KOVOVIKT] PO TOV SEIYUAT®V, Kol &V cuveyeio TG eEay®yNG amoTEAEGUOTOG LETA TNV OLTOLOTY
Babuovounon tov Lot.

No ekterel TOLTOYPOVE ANKTIKOAOYIKOVS, YPOUOYOVIKOVS Kol  AvVOGOLOYLKOVG
POGOLOPIOHOVS Yo OAo TO OElYpOTO KOl VO TPAYRATOTOEL 0A0Vg TOovg {mTovpevovg
eLEYY0vg TENGS — APOOTAOTC KOl TAE0V AVTAV, ONA0OT):

Xpovog mwpoBpopPivng (PT, avOpomivn M avOpomvig mpoéievong OpopPorraoctivy
ISI=1-1,1), ypovog pepwkilg Opopfomiactivic (Aptt, vYpPO AVTIOPUGTIPLO EVEPYOTONTIG
avpito), Ivwdoydvo (kata mpotipnon avapeiote dsiypota), Avri@popfivy III, Awpepn
Ivodove. Km emiong IMapdyovreg MnEemg (11, V, VIL, VIIL, VIlchr, IX, X, XI, XII, XIII),
Hnopivyy, Direct Thrombin Inhibitor, e2-avrirhiacpivy, [MAiacpwvoyovo, Ipoteivn-C,
Ipoteivy S olki ko gievBepn, , APC-FVL kai screening, APC Resistance, , Von
Willebrand Factor Ac, Von Willebrand Ag, Opoppivn, Peatihdon, Avturnkrika
AVk0ov,(RVVT), Cl-Inhibitor, Olké XZvpriipope, Avactoréo Evepyomowmty Tov
MAaopwvoyovovu (P.A.L). (Na ava@ep0ovv Tpog a&lordynon kot o1 emmAiov e£eTAOELS)

Ta mwpooeepopeve avtidpaostipra vo ocvvodevovroar amd controls & calibrators pe Tig
OVOREVONEVES TINES GTOVS TTPOCPEPONEVOVS AVAAVTES KOl OAa Vo €ivar TOV 1010V 0ikov pe
TOV OVOAVTI] TOV TTPOCPEPETUL, DOTE VO UTOPEVYOVTOL TPOPANATO TPOGOUPUOYNS TOV
OVTIOPAGTIPIOV KL TNG TOLOTTOG TOV amoTerespnatov. Eniong, Ta controls & calibrators
vo, £(ovv peydAn otafepdtnToe peTd TNV 0VOOVOTUGT, TAEOV TOV TPLOV gfdopadmv, yio
KoAOTEPT Or0EipLoT), OKOVOuia, aKPIfELO KoL TOLOTNTO OTOTELECRATOV.

Na gival avolkté cvotnpa, oNAadn va £yel erev0epa TPOTOKOAAN TPOYPUULATICROD KOL
arrov ggetdoemv KaTomy emBopiag Tov yproT.

No mpoypotomolel avTOpOTn EVNUEPMOGT] TOV GLOGTIHATOS, UE XPNGT YNPLEKOD dicKOV
(CD) 1 Barcode Scanner, 6uvoOMKG TOV oTOLEIOV TOV avTopactnpioy, Standards kot
Controls ywo opada Lot Numbers tavtoypova.

Na ow0éter Tpoypappa mwoloTIKOU EAEYYOV EEETAGEMV KOL UTOTELECUATMOV PE SVVATOTITO
OVTIGTO(MV EKTUVTMOEMV KOl OTUTIOTIKIG emelepyaciog, avalvTikd avd aocOevi,
controls,calibrators, Toy0v emavoYels, TOV OTOL(EIOV TOV TOLOTIKOV EALYYOV KOl TOV
000EVOV KOl Vo TPOELOOTOLEL TO YEIPLGTI] AV VITAPYEL TPOPANUOG NE TO OTOTELECPUATA KOL T
OTOTEAEGPATO, TOV TOLOTIKOU EAEYYOV.
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No dwbéter dvvarotnte ap@idpoung smkowovias pe ggmtepiké H/Y, dvvardtnta
ovvdeong pe LIS kor Host Computer kot va givar emrponéllog avalvti)g Yo KOAOTEPN
gpyovopuia kot £otkovounon yOpov.

Na vadpyer n ovvatoTNTA TOTOOETNONG GTOV AVAAVTIY] TEPLGGOTEPMV TOV EVOG PLUALII®V
TOV 100V avVTIOPAOTNPioOV, AGTE OTOV GOELAGEL TO TPAOTO 0 GVUALTAS VO YPIGLHOTTOLEL
oVTONOTO TO OEVTEPO YOPIg VO oTORATA 1) AgrTovpyia TOV Kol KaBvoTepovv o1 eetdosic.
No dw0éter endpkero avolmoipmv i Tov avoivth Yo Tovidaytotov 350 eEetdosig, yopig

napépufacn Tov YpRoTN.
Ov kopmdreg TV peTpioemv vo mapakorovdovvrar and tnv 006vn tov Hiektpovikoo
Ynohloyiot] Kot d0vavtol vo EKToTmOovv. O avaloTi|g va £YEL T1] SUVATOTNTA GVTOELEYYOV

K01 EVTOTIGROV TEYVIKOV frafdv.

Na kaver peién Tov delypaTog Kol TMV aviidpaoTipiomv mov yperdlovror yio TNV EKTEAEON
KG0g e€éTtaong pe Tov KaAVTEPO dVVETO TPOTO. Na TEPLYpa@El 0 TPOTOS TPog a&loroynon.

Na gkmiéveTor avtopato yopic TNV enépfaon Tov EPLoTH, KOTA TO CEKivpa Kol pPeTd To
TEPUS TG POVTIVAGS TOV EPYAGTIPiOV.

No Aertovpyei og Tdon 220 V+_ 10%.
O mpounBevmig vmoypeovTor vo kKotoBéoer omapaitnre kotactacn Epyactnpiov
Noocokopgiov mTov YPNOUOTOLOVV GVTIOTOLYO. OVTIOPOCTNPLE KOL AVOAVTEG pE TO

TPOCPEPOIEVU, DOTE VO TEKUPLOVETAL 1] EVPEiLX gpumepia ToV TpounOgvTy.

No katatedel QUALO GVPUPOPPOONG NE CUPEIS TAPATOUTES GE prospectus Kol GVVOOEVTIKA
EYYPOPO. TEYVIKAV TEPLYPUPOV.

O mpounOBevtig mpémer vo OWOETEL OTOOELOEYUEVE TANPMG TUNHO TEYVIKNG KOl
EMOTNUOVIKNG VTOSTNPIENG LE TOLVETI| EUTELPIA GTO YD PO TOV AVIAVTAV.

TEXNIKEY [TPOAIATPAGEYX AYTOMATOY ANAAYTH METPHYXHY

HAPAMETPON AIMOXTAYHY T'TA AIMATOAOTI'IKO EPTAYXTHPIO
NOXOKOMEIO AMAAIA ®AEMIT'K.

Na givor TANPOG AVTONATOG OVOAVTAG GUVEXOVS POPTMOOTG, TVYOING TPOCTEALACTG TOAAATADY
emAoyonv kol mpaypotomotlel TInkrtikodoyuéc, Xpopoyovikég kot AVOGOLOYIKEG €EETAGELS
tavtdypova. Na glvar katvovplog, apetayeiplotog Kot tehevtaiog teyvoroyiag.

Na déyetar apykd coinvaplo apoAnyiog dtpopov LeyeddY KAEIGTA-TOUATIGUEV 1) AVOIKTH
TaVTOYPOVE, dNAASON 0 SlaveUnNTNC TV JElYHATOV d100étel duvatdHTNTO S1ATPNONG EANGTIKOV
TOUOTOG KAELGTOY COANVAPION Y10 KAADTEPT TPOGTAGIN TOV XEPICTMV.

Noa €yet Oetikn oavayvaplon JelyPATOV HE EVOOUATOUEVO OVOYVOGTH YPOUUKOD KOO
(Barcode reader) xobmg emiong kot yio Ta avtidpactipla, standards kot controls amoxieiovtog
VYOV AGON KOTA TNV YPTION.
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Noa Swbétel chotnua aviyvevong yio emdpkel Tov Oeiylatog, Yoo emimeda oipdAvong,
yorepuBpvorpiog ko AMmopiog mpv tn HETPMNOT TOL delypaTog Kot gwdomotel KOTAAANAA TO
YPNOTN, DGTE VO ATOPEVYOVTOL EGPOAUEVO OTOTEAEGLOTO KOTE TV LETPMOT).

Na da0éter 40 yoympeveg Béoelc yio ta avtidpactipla, standards Kot controls, (Beppokpaciog
8-12°C) dote va e&oc@arleTor N KaAVTEPN OOTHPNOT TOLG Kat 1| péylotn otofepdtnra mi
tov avoAvt. H Bdon tov vrodoyémv Tov avtidpastnpiov eival emkAvig Yo peiowon Tov
VEKPOL OYKOL OvTOPAcTNPIon Kot KAADTEPT) OtKovopiaL.

Na dwfétet 600 avtdpaToLg drovernTég VYP®V, £vay yia o delypata Ta standards kot controls
Kol €vav Yyl To ovTIOPOoTNPLO TPOS OMOPVLYN EMUOAOVGE®V  (carry over) UE avtioTolyo
GLGTNLLOTA GLVEXOVG KaBapiopol koTd TN Asttovpyia.

Na éyet dvvatdmra EOpTmoNg Kot pHETpnong encryoviov dstypdtov (STAT) avd ndoa otiyun
Kol Katé TV S1dpKeED TOV HETPNGE®Y, Y®PIG TV dtakom] avthg. No dtob€Tel TOLAGYIGTOV
névie (5) ewdwéc Béoeig STAT ya enetyovra delypota.

Na €yet T ovvatdTNTe CVTOUOTNG ETOVAANYNG LETPNONG LE apaimon KOt Tn SlapKeE TG
pétpnong (yu Tig €KTOC YPOUUIKOTNTOS UETPNGEIS) KOL OUTOUATNG OVOALGNG TOAAATADV
apodce®V opykov detypartog (multidilution analysis).

Na £xet dvvatdtra arodnkevong ndve and (5) Kapumvidv Padpovounons avd TapapeTpo, Yo
ka0e ap1Ouod maptidag (Lot. No.) tov idtov avtidpactnpiov.

Na €xel TPOYPOUUATIGUEVT OO TO YPNOTN Kol EEUPTMUEVY OO TO OMOTEAEGLO OVTOLOTN
OLVEYIOT aVAALON G Kot EKTELEST] AAAV eetdoemV oto 1010 acbevn (Reflex test).

Na €xet avtopat dayeipion OAwV TV vYPAOV, deryUdToV Kot amofAntev, aviyvevon otdoung
VYp®V. No &xel SuvatdTnTo EVIOTIGUOD PAAPOV KOl EGMTEPIKOD EAEYYOVL TOLOTNTOG.

Na eivor €dkolog 61N ypNon UE TPOYPOUUUE AEITOVPYIOG GUMKO GTO YPNOTN KOl PE KATA
Tpotiunon o06vn aengc.

No owfétel eddylotn endpkeln KUPETTOV VYPOV KOl QVTIOPASTNPi®OV €Ml TOL OVOALT Yo
TovAdytotov 500 e€etdioelg xwpig v Tapéppacn Tov xpno.

Ot kvPéttec va givar avtotereis, ave&dptnteg HETAED TV Kot Ol Kob’ opddeg yio KoAvTeEPN
dwyeipton amd Tov OVOAVTH Kot OIKOVOLaL.

Na mpaypatonolel 6hovg Tovg {nrovpevoug eEAEYYovg TENG Kot TAEOV otV (va avapepBoiv),
onrodn:

Xpovog wpoBpopupivng (PT, Opopporractivny avlpomvny avlpomvig npoéievong ISI 1-
1,1), ypoévog pepwkng OpopPormractivng (aPTT vypd avridpactiipro, gvepy. mopitio),
Ivedoyovo, D-Dimers vyninig evaisOnociog (va avapepBei mpog aroroynon), AT 111, Prot-
C Opoppivn, Pertihdon, Avrutnktikd Avkov,(RVVT). Ta npooceepopeva avriopaoctipro
ovvodevovtan omd controls & calibrators pe avapevopeveg TIHEG 6TOVG TPOGPEPOPEVOLG
avoivtég ko to controls & calibrators va £yovv peyain otaBepétnTto petd TNV
avaoVOTAST TALOV TOV TPLAV EHO0NaAd®V, AGTE Vo aTo@evyovToL Tpofinpate axpiferac
K01 TOLOTNTOS TOV UTOTEAEGUATOV.
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16.

Na €xet elebBepa TPOTOKOAAQ £EETAGEWDV (OVOIKTO GVGTNUAL).

Noa éxel eveoUATOUEVO GVOTNHO. TOLOTIKOD gAéyyov (quality control pe Siaypdupata Levey
Jennings & Westgard rules), kot Kotd wpotignon cVykpion moAlds Kot KotvoOplog KOUmOANG
avagopdg (shifting). No mpogidonolel 10 ¥EPIoTH OV VITAPYEL TPOPANUO LUE TO OTOTEAEGHLOTOL
TOV TTOLOTIKOV EAEYYOV.

Na éyer toyvmro 180 efetdocwv/dpa kot elvar emrpaméflog avoALTAG Yo KOADTEPT
gpyovopia Kot EE0IKOVOUNCT YDPOV TOV EPYACTNPIOL.

Na €yet dvvatdtta Yo apeidpoun cvvdeon pe diktvo kot kevipikd H/Y. LIS Epyaotnpiov,
HIS Nocoxkopeiov. O mpounBevtig voypeovtal vo avordpet To KOGTOG TG GVVOEGTS AVTNG.

o v opoin Aettovpyia tov Epyactmpiov va mpooeepBel kot de0TEPOG  AVOAVTNG ©C
EPEOPIKOG, O Omoiog va ypnowomolel to 101 avidpoaoctpla, Pabpovountés kot TAAGHOTO
TOLOTIKOV EAEYYOL LE TOV KVPLO OVOAVTY).

O mpounBevtng vmoypeovTol v Kotabécer amapaitmro katdotacn Epyaompiov mwov
YPNOOTOOVV  aVTIOTOLY0L avTIOPACTNPLL KOl AVOALTEG HE TO TPOCEEPOUEVO, DOTE VO
TEKUNPLOVETAL 1] EVPELD EUTEPIA TOV TPOUNOELTY).

No xatotefel @OALO CUUUOPPOONG LE GUQEIS TOPATOUTEG GE prospectus Kol GLVOSELTIKA
EYYPOPA TEXVIKOV TEPLYPAPDV.

O mpounBevtng mpémel vo d1aBETEL amOdESEYUEVA, TANPOC OPYOVOUEVO TUNIO TEYVIKNG KO
EMGTNLOVIKNG VTOGTHPIENG LLE TTOAVETN EUTELPIO GTO YDPO TOV OVOAVTOV.

Oa TpEMEL N TPOCSPEPOVTA ETALPELR VO TPOSPEPEL TPOTACT) 240PMG KAADWYNG TOL Service yio To
gpyaomplo. EmmAéov va mpocpépel ekmaidenon TOV TPOCSHOTIKOD Yol TOLG AVUALTEG OV Oa
KatoKvpmOoHV.

TEXNIKEY [TPOAIATPAGEY AYTOMATOY ANAAYTH METPHYXHY
HAPAMETPON AIMOXTAYHY T'TA AIMATOAOI'TKO
EPIAYXTHPIO NOXOKOMEIO ITAIAQN INENTEAHY.

No ektelel ovuvOLOOUO TNKTIKOAOYIK®V, YPOUOYOVIKOV KOl OVOGOAOYIKOV aVOADGEDV
TOVTOYPOVOL.

2. Na sgivar Avaivtig Toyoalag Emdextung Ilpooméiaong (Random Access) ywo PT- xotd

mpotiumon avlpomvn M avBpomvng mpoéievong OpopPoriactivy ISI(1-1,1), a PTT-vypd
avTOPACTNPLO ETOO TPOG ¥pNon, Fib-katd mpotiunon avapaiota deiyparto, TT, AT 111, Prot-
C, Lupus Anticoagulant, [Tapdyovteg [Inéewc, D-Dimers).
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Noa £€yet evkoAMo GTOV TPOYPOUUATICUO KOU GIMKO GTO YPNOTN AOYIGUIKO TPOYPOLLLO LLE
moALomAEG emhoYEG epyaciag. (Aa a&loroynBel emmpocheta 1) SuvaTdTTA 006V APTG).

Na déyetar apywkd coAnvaplo opoinyiog, kabdg kot Koyidio tovtdypova pe duvatdTnto
AVOYVOPLoNS TOV SEIYUATOV LEGH YPOUUIKOD KOdKa barcode.

Noa €yet duvototnto pétpnong emetyovimv dstypdtov (Stat) avd méoo otiypn Kot Kotd
dupkela Tov petpioewv. Na vdpyet €101k 0661 TPOTEPAUOTNTOS Yo ENEIYOVTO OELYLOTAL

Na S100étel Tave amd déko BECELG avTIOPUoTNPI®OV €K TOV OTOIMV TAEOV TOV TPLOV Vo gival
YOYOUEVES Y10 KOADTEPT SLOTNPNON TOV OVTIOPAGTNPIOV ETTL TOV AVAALTY).

Na éxet ™ ovvatdmra ehevbepne emAoyng aviwpaoctnpiov, gkevbepo mpoypappatilopeva
TPOTOKOALCL.

O avoAvtig va d10£TEL GVOTNUO, OTOTEAEGUOTIKNG XPNONG TOV KUPETTOV avTidpaons, doTE va
elaylotomoleital n oandAELG Tovc. Na meptypagel Tpog a&loldoynon.

Noa drobétel eKTLTOT e OLVATOHTNTO EKTVTMCNG KOUTVADY KOl OTOTELEC UATMV.

Noa dwbéter mpdypappa dayeipiong amoteAecpdtov aclevav kot dvvatdtnra amodnkevong
e€etdoemv 060evaV, KOOMOS Kol TOV KOUTVADY 0VAADOTG.

Na €xet pikpég SlooTAGELS, Yo EE0IKOVOUNGT YDPOV, Kot UIKPO PBapog Kot va gival emttpoméllog
avaAvtg. Na avagepBovv ot dlacTdcelg Kot To BApog.

No dwbéter dvvordmmra  emkowvoviag pe eEoteptkd mMAektpovikd vmoloywotn L.LS.
Epyaocmpiov, H.I.S.Nocokopeiov.

Noa dwbéter mpodypoappa ecmtepikod moloTikov eAéyyov (QC-Levey-Jennings) kot ot TUHEG
avagopdg tv control kot calibrators va €1Gyovtal aVTOUATO LE OVOYVOGTI YPOLUUIKOD KOOUK
TPOC OTOPLYN AUODV.

O mpounbevtng vroyxpeovTOl Vo kKatabécel amapaitmta katdotacn Epyoommpiov (ce dAia
onuoce Noocokopeio kot Tov WOIOTIKO TOUEN) 7OV  YPNGUYLOTOOVV T TPOCPEPOLEVOL
AVTIOPACTNPLO Kol AVOAVTEG, MOTE VO TEKUNPLOVETOL TO KDPOG TOL TEAATOAOYIOL Kot 1) EVPEiX
gumepio Tov TpounHevty).

Na katotefel @OALO CUUUOPPOONG HE GOPELS TOPATOUTES GE prospectus Kol GLUVOSELTIKA
EYYPOPA TEXVIKOV TEPLYPAPDV.

O mpounBevtg mpémel vor dLoBETEL OmOdedEYUEVO TANPOC OPYOVOUEVO TUMUO TEXVIKNG KoL
EMGTNLOVIKNG VTOGTHPIENG LLE TTOAVETN EUTEPIN GTO YDPO TMOV OLOTOAOYIKMV OVOAVTMV.
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4] EAEI'XOX AEITOYPI'TKOTHTAX AIMOIIETAAIQN XE OAIKO AIMA

ME ATA®OPETIKOYXZ ENEPI'OIIOIHTEX (ANA ENEPI'OIIOIHTH).
ANAT'KEY X E ZHTOYMENOYY ANAAYTEY I'TA KAOF EPI'A2THPIO:

1. TIA TO AIMATOAOTITKO XIEMANOI'AEIO AITAITEITAI ENAX (1) AYTOMATOX
ANAAYTHX.

2. TTA TO AIMATOAOITKO ®AEMITK AIIAITEITAI ENAX (1) AYTOMATOX
ANAAYTHX .

MNPATMATOIIOIOYMENEYX EEETAXEIX I'TA 365 HMEPEX/ETOX.
Coupwva ue ororycio KEOKEE 2016)

ETHXIOX APIOMOX EEETAXEQN ANA EPI'AXTHPIO

KQAIKOZ IIPOZAIOPIZMOE | AIMATOAOTIKO | KAHEO = | AIMATOAOTIKO | AIMATOAOTIKO
KEOKEE EZETAZEQN ZIEMANOTAEIO | ATMATOAOLIK ®AEMITK TAIAQN MENTEAHE

AOKIMAZXIEX EAET'XOY AEITOYPI'IKOTHTAX AIMOIIETAAIQN

EAETXOZ

13.02.04.01.001 | AEITOYPIIKOTHTAX 500 500
PLT ZE OAIKO AIMA

TEXNIKES IIPOAIAT'PAPEY ANAAYTOY EAETX0OY
AEITOYPI'IKOTHTAY AIMONIETAAION YE OAIKO AIMA

I'IA TO AIMATOAOI'TIKO EPI'AYTHPIO
NOXOKOMEIA YIXMANOTI'AEIO KAI AMAAIA PAEMITK.

~

Na ypnowomotel oAké aiua kat’svBeiav amd v awoAnia ywpic @uyokévrpnon 1
mponyovuevy emeéepyaacia tov Selyuarto.

2. Na odlvel amotélecpo mOCOTIKO EKTEPPUGUEVO Ge devtepolenta (seconds) cav closure Time
(CT) xou vo EKTUTTOVETOL GE EVOOUATMOUEVO EKTLTTMTY.

3. Na petpd 1t Onuovpyio tov AgVKOV-oUHOTTETOALOKOD Opoupov (INA. mpookdAANoNG,
GLGGMPELONG KOl ATOKOKKLOTOINGNG) e VYNAN gvaicOnoia kot akpifeta.

=

Noa gAéyyel TV opyIK QUOCTATIKY duvoptkdtTTa Tov detyprotoc (primary hemostasis capacity)
PHC.

9]

. Na éget duvatdtra avoyvoplong Ypoppkoy kmdtko (barcode reader).
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EANHNIKH AHMOKPATIA
YNOYPIEIO YTEIAL & KOINGNIKHE AMHAETYHE — AIOIKHEH 1ng YNE ATTIKHE
reniko noroxomeo ATTIKHE ZIEMANOIAEIO - AMAAIA QAEMITK nnas

No d100£1e1 EVEOUATOUEVO EKTVTIMTY.

Na elvar €0koAlog kol amhdc ot XpNon, OWpKdS OfEcIog avd Tdoo otiypr| yioo HETpMon
(epnuepieg, emeiyovto MEPIOTATIKA) KOL TO TOCOTIKO OmOTEAECUA VO AouPdveTor og pepKa
AemTa.

Na €yet dSuvatdtra cuvoeong pe eEmtepikd H/V €Eodog RS 232.
Agrtovpyet vrd tdom 220V.

[Ipaypatonotel Tic mapoakdto eEetdoec:

o Asgutovpywotto Aponetoriov pe Collagen / EPI o€ olko aipo.
o Acsttovpywodtra Aponetariov pe Collagen / ADP e olikd aipo.
e 'EAeyyog Aeltovpykotntog AYHOTETOAIOV UE ATOKAEIGHO Tov VIodoyéa P,Y e olkd aipa.

H npocpépovca etatpeio va katabétel TpdHTOOT) KAADYNG TOL SErvice yio T0 EPYAcTPLo.

H mpocoépovca etapeia va mpofaivel ce emideldn twvV OLVATOTHTOV TOV TPOGPEPOUEVOL
aVOALTH e oKOTO TNV eKTIUNGT 6TV TPAEN ™G UETPIKNG a&lomoTiog Tov, TG amddooNS Tov,
NG AELTOVPYIKOTNTOS TOV, TNG PIAMKOTNTAG TOV MG TPOG TO YEWPLOTI KOl EV YEVEL TNG ELYPNOTIOG
TOVL.

6] ANAAYTHX I'TA METPHXH T.K.E.
ANAI'KEY X E ZHTOYMENOYY ANAAYTEY I'TA KAOF EPI'A2THPIO:

1. TTA TO AIMATOAOITKO ZIZMANOI'AEIO AITIAITEITAI ENAX (1) BAXIKOX
ANAAYTHX KAI ENA (1) EOEAPIKO XYXTHMA.

2. TTA TO AIMATOAOTTKO ®AEMITK AITAITEITAI ENAX (1) BAXIKOX ANAAYTHX

KAI ENA (1) E®GEAPIKO XYXTHMA.

I'TA' TO AIMATOAOI'IKO HAIAQN INIENTEAHX H METPHXH T.K.E. ©GA
[TIPATMATOIIOIEITAI _AYTOMATA ME ENA BAXIKO KAI ENA EO®OEAPIKO
2YXTHMA.

INPATMATOIOIOYMENEX EEETAXEIX I'TA 365 HMEPEX/ETOX.
vupwva ue ororysio KEOKEE 2016)

wwe siamanaglio. gr
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EANHNIKH AHMOKPATIA
YNOYPIEIO YTEIAL & KOINGNIKHE AMHAETYHE — AIOIKHEH 1ng YNE ATTIKHE
reniko noroxomeo ATTIKHE ZIEMANOIAEIO - AMAAIA QAEMITK nnas

ETHXIOX APIOMOX EEETAXEQN ANA EPI'AXTHPIO

AIMATOAOI'IKO

KOQAIKOX IIPOZAIOPIEMOX EIZMA&?;;‘KE(I)O LAl AIMATOAOTIKO AIMATOAOTIKO
KEOKEE EEETAZEQN AIMATOAOLIKO ®AEMITK HAIAQN MENTEAHE
EPI'AXTHPIO
AYTOMATOIOIHMENH
13.01.09.11.001 T.K.E ME ZQAHNAPIO 10.000 4.727
ME ANTIIIKTHKO

SODIUM CITRATE

AYTOMATOIIOIHMENH
T.K.E. ZQAHNAPIO ME
13.01.00.11.002 | s e N 1.800
CITRATE'H
ANTIITHKTIKO EDTA

b. IIPOAIATI'PADPEY ANAAYTH
METPHYHY T.K.E.

A. TENIKOI OPOI.

1. Tw myv g&étaon Taydvmrag Kabilnong EpvBpav (T.K.E.) propodv va mtpocepepBovv cuothpata
oV TaPEYOVY TV HETPNON He avtopatomomuévn uébodo Westergreen oe €181k coAnvaplo
T.K.E.

2. O awtdpOTOC AVOAVTNG VO £lval KOVOUPLOG, CUETUYEIPIOTOG Kot GUYXPOVNG TEXVOAOYIOG Kot Vol
dwbétel motomom ko CE, IVD, kot ISO.

3. Znmpota GuVINPNoNG/EKTaidEVoNG:

H teyvikn mpoocpopd va cuvodedetal pe 0dnyieg yp1ong Kot GLVTIHPNOTNG TOV OVOAVTH GTNV
EMMVIKT YADOGOO, GOUOOVA LLE TNV 16XV0VG0 VOLOBETTa.

O mpounBevtg kaB’ 6An ™ ddpkela g cvuPaons Ba mpénetl va datnpet To unydvnua o
AELTOVPYIKY]  KOTAOTOON EKTEAMVTAG OAOVG TOVUG TPOPAETOUEVOLS  EAEYYOLS KO
GLVTNPNGELS KOt OmOKAOIGTOVTOS 0ToldNToTE PAGPN Tapovoiactel evtdg 24-48 mpdv.
Oa TpEMEL Vo TOPEYEL EPEIPIKO CLGTNUA Yol OAO TO YPOVIKO SAGTNUA OV 0 Pactkdg
AVOALTIG TOPOVGLALEL TPOPANLOL.

To K6GTOG GLVTHPNONG, EMOKEVMV, OVTOALOKTIKAOV, KOOMG Kl 1] EKTOIOEVOT TV YEPLOTAOV
Bapbdvel Tov mpounBevti).

4. Ta oamoteAéopata Oa mPEMEL VO ATOCTEAAOVTOL GTO GUCTNUO HEGE® OVAYVOGONG YPOUUMOTOD
kodwa(barcode).

5. H npocpepouevn tun Ba sivor avd eE€taor. Koatd ta Aoumd 1oyvouy ot YevikéG TPodtaypoQEC.
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EANHNIKH AHMOKPATIA
YNOYPIEIO YTEIAL & KOINGNIKHE AMHAETYHE — AIOIKHEH 1ng YNE ATTIKHE
reniko noroxomeo ATTIKHE LIEMANOIAEIO - AMAAIA QAEMITK nnaa

O mpounBevtg vmoypeovTOl Vo €£0CEUMOEL TN GUVOEST, HE TO KEVIPIKO GOOTNUO
unyavopydvmong tov vosokopueiov(LIS).

Ot pooceépovteg Bo TPEMEL AMUPUTTOS VO, GLVTAEOVVE UAAO GLUUOPP®ONG. XTO PUALO
GUHUOPO®ONG B0l ATAVTAOVTOL PO TPOG U0l OL TPOSLOYPOPES TOV £xovv tebel. Oa avapépetar av
EKTANPOVETAL 1| TPOdLypa®n, to Pabud otov omoio ekTANP®OVETAL 1| OV OEV EKTANPOVETOL.
[Ipog amddelln de TV IGYLPIGUOV aVTAV, B TPEmeL va, YivovTol TUPUTOUTESG GE OMOGTAGLLOTO,
a6 Operators Manual kot Service Manual, og prospectus Tov Tpos@EPOUEVOV 0pYAvVOL oL ol
TPOEPYOVTOL amO TOV KOATOUOKELAGTIKO Oiko (Kot Oyt TANUUEADS UETOQPACUEVA QUAAAOLN),
KoODC €mMoNG KOl GE EMOTNUOVIKEC €KOOGEIS Kol AOWMA EMOTNUOVIKA £vivma 7ov Oa
TPOEPYOVTOL OO TOV KATAGKEVOGTIKO 0TKO TOV IOV LLOTOC.

Edv petd v xoataxvpmon Kot v evepyonoincn tov Alay®vicpov o Heldotng owbécel oty
ayopd VedTEPO HOVTEAQ, OTOOESEIYHEVO 1OoYLPOTEPO KOl KOAOTEPA omd €Keivol OV
npoceéptnkav kot aflohoynOnkav, tote 0 WpounBevtig/avadoyos vVIoYpeovTAL, KOl TO
vocokopeio dvvator va amodeybel, va ta mpounbevcel avti tov mpooeepBivimv, pe v
TpoHTOBEST OTL dEV EMEPYETOL OMOLAONTOTE OIKOVOLLKN EMPEpLVOT).

EIAIKOI OPOI XE NEPIHITQXH IPOX®OPAYX T.K.E. ME AYTOIIOIHMENH
ME®OAO WESTERGREEN. (A®OPA NOXOKOMEIO XIXMANOT'AEIO KAI
NOXOKOMEIO AMAAIA ®AEMINK)

. ITPOAIATPA®EX XQAHNAPIQN T.K.E

e To cwinvapla Oa mpémet va eivar omd VYNANG OVTOYNG YLAAVO GOANVEPLO, £TCL DGTE VO
EAAYLOTOTOLELTAL O KIVOLUVOG LOAVLVGNG TOV XEPLOTNH KOTA TN YP1ON TOVG.

e Na elvar convapla kevooy pe aviumktikd sodium citrate, dcte 1 ANyn T0L deiylaTog vo
yiveton ywpig o dvorypa g kuPéttag (KAelotd choTud).

e O anortovpevog 6yKog detypotog va eivan o eddiytotog(1,3 ml 1 pikpdTepog).

e To coinvapila vo TepAaBEvouV TO AmatToVIEVO avTITnKTkO sodium citrate .

e No vrdpyet ovvatdTTe EMKOAANONG ETIKETOS YPOUU®TOV KOdka (barcode) diymg vo
onpovpyovvtal mpoPAnpaTe oty ektéAEon TG eE€Taong 1 va xpetdleTar apaipeon g
ETIKETOC TPV TNV EKTEAESON TG €€TOIONC.

H ocvpoavio pe Tig Topamdve avapepOUEVES TEXVIKEG TEPLYPOQPES O TPETEL VO ATTOSEIKVVETAL

LE OvVaPOPA OE EMioN L EYYEPIOXL YPTOTG.

2. IPOAIATPA®EYX XYNOAOY EZOHNAIEMOY T.K.E (A®OPA 1 ANAAYTH ITA

XIXMANOTI'AEIO KAI 1 ANAAYTH I'TA AMAAIA ®AEMINK).

e To ocvompua pétpnong g Taydmrag Kabilnong Epvbpav(TKE) 0a mpénet va eEacpailet
ACQAAELD, EVKOAID GTN XPNOM, OEOTIOTIO KoL TOYVTNTO ANYNG TOV OTOTEAECUATOV TNG
T.K.E.

e Qo mpémel va glvar TANPOS avTopoToTomuévog random access Kot GUVEXOVG (POPTWGONG
OVOALTIG .

e Noa déyeTon yodAvo coAnvaplo kevoy pe ovTutnktikd Sodium citrate wov va d&xovtot dyko
aiparog pikpotepo omd 1,3 ml.

o Oa mpémel va yivetar avtdpatog eviomiopds Kabe coinvapiov pe AavBacuévn nocodtnTa
delyparog.
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e To cvomua Bo mpémel va mpaypotonolel avtOpHaTn Opoyevy] WEN TV derypdTmv, Oiymg
TPOPANUATO CYNUATIGUOD TNYUATOV.

e No petpd tavtdypova 20 delypata achevadv og ypoévo avaivong mov va unv Eemepvd ta 15
Aentd yuo v toryeio pétpnon g TKE.

e Nao dwbéter evoouatopévo Barcode reader yia v tayeio elcaymyn Tov detypudtov.

o To amoteAéopota Oo mpénet va eivar oAV akpiP Kot amaAlaypéva and TV enidpacn g
EVOEYOUEVNG HKPNG TapovGiog AMmidimv Kot xoAepuBpivng oto deiypa.

e No vmbpyert n SvvatdOTNTA OTOPAIiTNTO CLTOHOTNG OEPLOKPOAGLOKNG OVATPOGAPLOYNG
amotelecpdTov (dopbwong katd Manley otovg 18 Babuovg kehsiov).

e No vadpyet n SvvaTdotnTa Tapakoiovdnong g kvntikng ¢ TKE kdbe delyparog.

e No dwbétel 0 olkog Topay®YNG Tov avoAvT control VO €MMEd®V Y TOV £0MTEPIKO
TO10TIKO EAEYYO.

e O mpoopepduevog avarvtig va drabétel pvnun aclevav yia tovidyotov 300 acBeveic.

e No vrapyet ektevig Pipioypapio (debvig ko eAlnvikn]). Katdbeon g BipAoypaeiog
elvar amapoitntn yoo v aloAdynon tov tpoceopdv. Ot cupeovia e TIS TUPATOVED
OVOPEPOLEVES TEYVIKES TTEPLYPAPES Ba TPEMEL VO OTOOEIKVVOVTOL LE OVOPOPE GE EMIGT LA
gyyepiodta ypnong.

IPOAIATPADEX XYNOAOY EEOITAIXMOY T.K.E
(ADPOPA 1 ANAAYTH I'TA TTATIAQN ITENTEAHY)

1. O avolvtig va ypnolponotel €101KA COANVAPLO KEVOD HE OVTITINKTIKO KOTOAANAO Yyl 1M
yp1on Tov. Na avapepbel tpog a&loldoynon.

2. H pétpnon g TKE va yiveton pe tayeio pébodo vyning axpifeoc, pe mapayoykdémra 18
amoteAéopato o€ ypdvo 15 Aentdv.

3. To cwinvapio kevod va amortel yia ) pétpnon detypa aipotog tovAdyotov 1 ml.
4. O avaAivtg va cvvdéetar pe eEmteptkd voroytot LIS kot va €xer ofjpavon CE.

5. Na mpocpepfHovv Gha T amapaiTnTo OVOAMGILO TOV OTALTOVVTAL Yol T ¥PNOT TOL OVOAVTY.
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EAMHNIKH AHMOKPATIA
YNOYPTEID YTEIAL & KOINONIKHE AMHAETTYHE — AICHIKHEH 1ng YTIE ATTIKHE
reniko Nozoxomeso ATTikRE ZIZMANOFAEIO - AMAAIA QAEMITK wn.aa
7] AAAEX AOKIMAXIEX IIOY A®OPOYN THN AIMATOAOITA.
1) E&étaon éhdewyng Tov gvivpov G-6-PD (Agudpoyovdon g 6-0mc@opikng YAvKOINnG), mov

mpaypotonoleitol pe nurocoTikn né0odo oto Noosokopeio Maidwv Mevrédng, yopic cvvodd
eComMopo, Kot amontel TNV TPOoUNBED GUYKEKPILEVOV OVTIOPOCSTNPIV.

MMPAI'MATOIIOIOYMENEX EEETAXZEIX I'lA 365 HMEPEX/ETOZX.
Coupwva ue ororycio KEOKEE 2016)

ETHXIOX APIOMOX EEETAXEQN ANA EPI'AXTHPIO

AIMATOAOTI'IKO
KQAIKOX ITPOXAIOPIZEMOX YIXMANOTI'AEIO KAI AIMATOAOTI'IKO AIMATOAOTI'IKO
KEOKEE EZETAXEQN KAINIKO AIMATOAOT'IKO DOAEMIT'K MMAIAQN INENTEAHX
TMHMA
13.01.09.01.001 G-6-PD 30

HPOAIATPA®EY T'IA EEETAYH EAAEIYHY TOY ENZYMOY G6PD
XQPIY YXYNOAO EEOINAIXMO
I'TA NOXOKOMEIO ITATAQN IHENTEAHY.

[u—y

. Na gtvor nuumocotikn pébodoc.

N

H pétpnon g evlopotikng dpactnpuomntoag tov evidpov GO6PD  yiveton oto epubpd
aoceaipta.

3. G6PD + NADP — 6 pwcpoyivkoviké + NADPH.

4. H rtoydmra oynuoticpod NADPH akoiovBeitor amd avénon g amoppdenong ota 340 nm
(pmTOUETPO).

8] EEQTEPIKOX EAEI'XOX ITOIOTHTAX .

HNPOAIATPA®EY I'TA TH AIENEPTEIA EEQTEPIKOY EAEI'X0OY
HOIOTHTAY EEETAYEQN AIMATOAOTI'TKOY EPTAYTHPIAKOY
TMHMATOX XIXMANOI'AEIOY I''N.A., AMAAIAY. ®AEMIT'K
KAI KAINIKOY AIMATOAOTI'TIKOY EPTAXTHPIOY
XIEMANOTI'AEIOY I'.N.A.

A.] TTA TIX EEETAXEIX 'ENIKHX AIMATOZX.
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YNOYPTEID YTEIAL & KOINONIKHE AMHAETTYHE — AICHIKHEH 1ng YTIE ATTIKHE
reniko Nozokomeo ATTIKHE ZIZMANOTAEIO - AMAAIA QAEMITK wnaa

1) Elotepikdg éheyyog mordomntog (cvyKpTikn agloddynon) yuo T akOAovOes TopAUETPOVS

TOV apotoroyikov avoivtov: Hb, HCT, MCH, MCHC, MCV, PLT, RBC, RDW (red cell

distribution with), WBC,cumulative patient means of MCH, MCHC and MCV,

CUUTEPIAOUPAVOUEVIG OAPOITATOC TNG OVOAVTIKNG, TPOOVOUAVTIKAG KOl UETOOVUAVTIKNG

@aong og tpoamartovpevo tov IIpotvmov EAOT EN ISO15189:2012 tov E.X. Y .A.

To emowo mpdypappo vo omoteAeitan omd 6 (6€1) KOKAovg. Xe kdBe KOKAO va
ATOGTEAAOVTOL TOVAGYIGTOV dVO SLOPOPETIKA SETYLOTA KOt TO, PETOPT VO AVOADOVTOL KOL LLE
Z- score.

O mpounBevtg vo Katafeéoet meAatoAdyo pHe TG Kuplotepeg mopadocels ota EAAnvikd
Noocokopeia, Yo 10 GLYKEKPLUEVO TPOYPapLLL, KABDS Kol amodoyn eKTEAEONS TG cLUPAONG
0€ MEPIMTM®ON KATAKVPMOTG OO TOV OPYOVIGUO TOV SIEVEPYEL TO TPOYPOLLLLOL.

2) Efwtepwcog €heyyog mowdtntog (ovykprtikny  a&oddynom) Yy Tn  dlpopomoinom
AEVKOKVLTTAPIKOV TOMOV, TéVTE vmomAnBvou®v, ocvuPatd pe OAeg TG TAUTPOPLES
AVTOLOTOV OLUATOAOYIK®Y OVOAVTMV, CUUTEPIAOUPBAVOUEVTG OTAPOITATAOC TNG OVOAVTIKNG,
TPOAVAAVTIKNG KOl UETOVOALTIKNG @dong ¢ mpoomortovpevo [lpotdmov EAOT EN
ISO15189:2012 tov E.Z.Y.A.

To emolo mpdypappa vo amotedeitor and 4 (téooeplg) KOKAOLG. Xe KABe KOKAO va
amootéletal 1 (éva) delypa evoarmpnuatog epvbpoxvttdpwv mov va afloroyel T e&ng
TOPOUETPOVG: AEVKOKVTTAPA, POCEOPIAN, OVOETEPOPIAN, NOGIVOPIAN, AEUPOKVTTOPA, KOt
HLOVOTTOPM V.

3) IIpoypappa yio v eEmtepikn| a&toAdynon totottog osiktn AEK diktvogpvBpoxvttapwv /
RETICULOCYTE.
To mpdypappa va devepyeital o€ 4 GUUUETOYEG LE OLEG TIC TAATQOPUES TOV AVTOLOTMV

AVOALTAV, e OVO OElyHOTO OVTIGTOLO EVOULMPNUATOS EPLOPOKVTIAP®Y VA OTOGTOAN
CUUTEPTAOUPAVOUEVIG  OTOPALTHTMG TNG OVOAVTIKNG, TPOAVUAVTIKNG KOl HETO OVOAVTIKNG

@aong.

4) Efotepwn afordynon mowdttog yw v Toyvmta Koabilnong EpvBpov-TKE ESR,
oLUTEPLAUPAVOUEVIG NG  OVOALTIKNG, TPOOVOAVTIKNG KOl HETOOVOALTIKNG  QAONC,
apoamortovpevo tov Ilpotdmov EAOT EN ISO15189:2012 tov E.Z. Y .A.

To emoto mpdypappo arotereitor ond 4 (t€ooeptg) KOKAOLG,.
B.] T'IA TIX EEETAXEIX IHEHX AIMATOZX.

1) Eéotepwkdg 'Eleyyoc Ilowwmmtag, v APTT  (evepyomompévog ypOvog  HEPIKNG
Opoppomractivng), Fibrinogen (vmdoyovo), Thrombin Time (sec)..

Emowo xowd mpdypappa amotehovpevo and 4 (1écoepig) kOKAove. Xe Kabe KOKAO v
avaADOVTOL TOLAGYIGTOV 000 (2) SlopopeTika delypata.

2) E&wtepucog Eleyyog [Mowdtrag ya PT (ypdvog mpobpoufivng).

Emowo mpdypoppe amotelodpevo amd 4 (téooeplg) kOKAOLG. Xe KAbe KOKAO va
avaADOVTOL TOLAGYLGTOV 00 (2) dapopeTikd delypara.

3) E&wtepucog 'Ereyyog [Towdtrag vy D-Dimer (d-owpepn).
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4)

)

6)

Emowo mpdypappo amotelodpevo amd 4 (téooeplg) kOKAOLG. Xe KABe KOKAO v
AVOADOVTOL TOLAGYIGTOV VO SLUPOPETIKG OELYLOTAL.

E&mtepkdc ‘Eheyyoc ITowotntag yioo Antithrombin activity, Antithrombin antigen, Protein C
activity, Protein C antigen, Protein S antigen (total and free), APC Resistance , Lupus
Anticoagulant screen and confirmatory/Antiphospholipid Antbodies,D-Dimer- FDP, Coag
Factor VIII, IX,XI, XII,Factor II, V, VII X, VWF (antigen, activity, collagen binding,
multimers, Factor VIII), Fibrinolysis, (Plasminogen, Antiplasmin), Unfractionated Heparin
Monitoring (anti-Xa), Low Molecular Weight Heparin (anti-Xa).

Emowo mpodypoppa omotedovpevo ond 4 (téoceplg) kOKAovc. Xe kdBe kOKAO va
avoADOVTOL TOVAGYIGTOV 000 TPAYUHOTIKG avopoimTo OSeiypato avl omoGTOAY, UE TIUEG
KOVTE oTa Oplo. KAVIKOD EVOAPEPOVTOS, TPOG GULUUOPO®MOT| UE TIG OMOITNGELS TOL
[Tpotomov EAOT EN ISO15189:2012 tov E.X.Y.A.

INoa g e€etdoeic: HITImmunological.

Ta wpoypaupato vo dtevepyovvtor 1-2 gopéc etnoimg, pe dVO TPAYUOTIKG ovopoimTo
delypata ava amocToAN.

['o tov éheyyo tov dwdwaciov: Post Analytical Platelet Function, Case studies on
Bleeding disorders, Pre and Post analytical surveys in haemostasis.

Ta mpoypdppota vo dtevepyodvtal TovAdytotov 1-2 opéc etcing.

210 mpoypappo tov e€mTEPKoD gAEyyov TOOTNTOS TV efgTdcewv TENG aipatog o KAbe
KOKAOG VO YPNGUYOTOLEITAL GE OAOVG TOVS AVOAVTEG YWPIG EMTAEOV KOGTOC.

r.|r
At

IA TO EIIIXPIXMA I'ENIKHX AIMATOZX.

pYOoSTNPKO oyNUe. Yoo TV a&loAdynomn g €midooNS GTO EMIYPIGUA TOL TEPLPEPIKOV

aipotoc.

Emowo xowd mpdypappo oamotehovpevo amnd  4(téooeplg) kOKAovg. Xe Kabe KOKAO vo
avaADOVTOL TOLAGYLGTOV 00 (2) dtapopeTikd detypata. ZHvoro okt® (8) emypiouara.

ANAI'KEY YE EEQTEPIKO EAEI'XO IIOIOTHTAXY I'lA KAOE EPI'AXTHPIO:

1.

I'TA TO AIMATOAOI'TKO EPT'AXTHPIO ZIEMANOI'AEIO T'.N.A. AIIAITEITAI
[TPOTPAMMA EEQTEPIKOY EAEI'XOY IIOIOTHTAX TIA TIX EZEETAZXEIZ
I'ENIKHX AIMATOX (napaypagor Al, A2, A4 — kan emumiéov 1) Tapdypa@oc A3 yia vo.
KoAv@Oovv o1 _omartiioels tov Awoatoroyikov Kivikov Tunporog), AIMOXTAXHX
(mapaypagor Bl, B2, B3, B4 — ko emmAéov o1 tapaypagor BS, B6 yio va kahv@Bovv o1
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antartnesic Tov  Aunotoroyikov Kiwwkov Tunmnotoc) KAI T'TA TO EINIXPIXMA

I'ENIKHX AIMATOX I'TA TO AIMATOAOTI'IKO EPTAXTHPIO XIXMANOT'AEIO.

I'TA TO AIMATOAOI'IKO OAEMITK AITAITEITAI ITPOTPAMMA EZQTEPIKOY
EAEI'XOY IIOIOTHTAX TIA TIZ EZEETAZEIX TENIKHX AIMATOX ( 7w v
napaypago Al apkei o éheyyoc Tov mapapétpov HB, HCT, MCH, MCHC, MCYV, PLT,
RBC, WBC, og¢ mpoamarroopevo tov ELOT EN ISO / IEC 17043: 2010) KAI
AIMOXTAXHEX (6mov ov wapaypagor Bl kot B2 va a@opodv 6 kOkhovg eTnoicmg, Kot 1
B4 pe dvvatéotnra enéktacnc).

OPOI KAI YIIOXPEQIELY:

Ta mpoidvta kot ot vanpeciec tov EEwtepikod EAéyyov IMowdtmrog va mpooeepboldv amnd
aveapmTo TPouUNBELT Kol KOTOGKEVLOOTH LE GLYKEKPLUEVN TOGOTNTO Kot Tpodmoroyicheica
JOTAVY, OVTWG MGTE GTO TPOGMTO TOV EAEYKTH TWV AVTIOPAGTIPI®V UNYAVILATOV KOl VIINPECIOV
v v g&étaocm Ploloyik®v LVAMKAOV Vo un cuumintet 1 ww0TTo Tov TpoundeuTny N Kot TOL
KOTOGKEVLOOTI ALTAOV.

Teyvikéc mpooraypagés / I'evikég Amartioceig yio to Alpatoroyiké Epyactiplo

1.

70V voookopeiov Xiopavoyiero I'.N.A. kot Yo 70 Alpatoroyiké @AEpyK:

Yymua eEoteptkov eA&yyov moldtrtog (ovykpitikn aloAdynon) yu agloddynon omd tov
Thpoyo/Popéa TG d10pYAVOCTG.

To Zynua EEmtepucod EAéyyov [Towdtrag va d1opyovdvetal, GOUOOVE LE TIC OTOLTCELS
tov AteBvovg Ipotomov ISO 17043:2010, and avayvopiopévo Mn Kepdookomikd @opéa. /
Opyaviopd (oe 01eBvég M/kar oe gupomaikd 1/Kow e €BVIKO €MIMEDO) MIGTOMOINUEVO
tovAdytotov kKotd ISO 9001:2008 1/kan Samotevpévo katd ISO 17043:2010.

To mpoypappa va akorovBel v takTiKOTTA (CLYVOTNTA €£MTEPIKOD EAEYYOV TOLOTNTAG
avd eE€taom og etnota faon) tov Epyactnpiov.

H dwowcasio va yivetar péow tov AladiktHov LE AmOGTOAN ATOTEAEGUATOV KOl OVOPOPDY
amod00oNG,.

H etoupeia, mpounbevtg va Tpoc@épel LIOYPEMTIKA OAOKANPOUEVN CGEPA TOV UVOTEP®
TPOYPUULATOV eEOTEPIKNG a&l0AdYNONG TOWOTNTAGS, , TPOKEWEVOL TO EPYAGTHPLO VO
eEaocparilet:
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10.

1) Xvvektiunon 6To OTOTEAEGLOT TOV SIUPOPETIKMV EEETACEMV.

2) g mepimtoon Oapoviag HETAED TV SPOPETIKOV €EETAGEWV TO €PYOCTNPO VO
Bpiokel ueca v amdvtnorn tov and tov 1010 Tpoundevtn, dcte 0 £vag Tpoundevtg
vo unv petatomilel to mpOPANUE GTOV GAAO KOl TO pYOcTNPlo va givor oe BEon va
AapPéver po oploTiKY amdvInomn YPNYopa, TPOG ETIAVGT TOL TPOPANLLATOG.

Ta wpoypdupota vo givor dtamiotevpéva pe 1o véo tpotumo ISO 17043 : 2010.

H ocvyvétmra yio ta mpoypapupoate atpdoTaons-mménG, aTeital ovoALTIKA ovE TPOYPOLLLLLOL
kot g&aptdror omd 1o péyebog pouvtivag Tov gpyactnpiov kot Yo TG €£€TAGE OV dgv
dlevepyolvIal cuyvd, 1 cLXVOTNTO OEVEPYEWS TOV Tpoypappdtev Kvpaivetor omd 1-2

(POPEG.

Ta pendptg va elvar Katavontd, vo tepthaptfdvovy a&loAdynon ové aviidpacTiplo Kot ova
avaAvty, kabdg kot avtidpaotnpiov/avaivti. Emiong, ta pemdptg va meptropfdvovv
onwodnmote pe Z-Score yio mopakorlohOnomn 16Topikov, 6€ HOpPN TOGO HE SOYPOVIKY
avagopd 660 kot 6to Pactkd eninedo.

To gpyaoctiplo vo pmopei vo apyicel GUECH T GCLUNETOYN] TOV KOl VO T1| OLOKOTTEL
emiong.

O mpounBevtc oty EALGda ko 0 Opyavicpog mov devepyel to mpoypdppoto vo eivor
aveapmToc amd Tov TMPOUNBELTH KOl TOV KOTOAGKELOGTY] OVIOPOCTNPI®V, CVOALTAOV,
ocbupwvo pe v gykdkAo 919 tov Ymouvpyeiov Yyeiag, va sivor apepdinmrog, un
KEPOOOKOMIKOG, OGTE VO OWCEOMIETOL 1  OVTIKEWEVIKOTNTA KOl  OE0MOTIL TV
amoteleopdrov. Eniong, n mpoundevtpia etaupeio va €yl epmelpior 6Tov EAEYXO TOLOTNTOG
Kot va gEgldtkevetatl Kabapd oe Bépata eEMTEPIKOL /KOl E6MTEPIKOD EAEYYOV TOLOTNTOG
Kol voo unv eumAéketol pe mpoundela avtidpactnpiov N pe Oépoto ekmaidevong M
EYKOTAGTOONG Y10 SIOMIGTELGN 1| MIGTONOINGT TOV EPYUSTNPILV, MGTE VO PNV VTAPYOVV
GLYKPOLOLEVA GUUPEPOVTA, Yo VO eE00QOAMiETON 1 aveEaptnoio Kol OVTIKEWUEVIKOTNTO
oTNV TaPOoYN GLUPOVAGV, Yia TNV A&lOAGYNOT TOV OTOTEAEGULATOV TOlOTNTOS. Na Katatedel
neAatordylo otnv EAAGSa. O Opyavicpdg va eivor StamicTeELHEVOS MG TPOG TNV LEVEPYELL
oMUATOV EEMTEPIKNG 0EOAGYNONG TOLOTNTOG HE TIG amattioels Tov podtumov: EN ISO/IEC
17043:2010.

I'ENIKEY OAHI'TEY TEXNIKHY YHOXTHPIEHY EIIl TOY XYNOAOY

TON ANAAYTQN.

1.

O mpounBevtig €1g Tov onoio Ba kataxvpwbel o drywviopdc, avarapPaver €& ohoKApov TV
VIOYPEMON TNG TOKTIKNG CLVTHPNONG Kot emddpOmong tov Prafav, pe OAa To amopoitnTo
PO TOVTO OVTOAAOKTIKA, €SOPTALOTO KOl OVOADGILO, Yoo 060 ypdvo dwopkel 1 cvuPaon.
Avodoppdvet emiong v VIOXPEWON TNG ASLAAEITTNG, XOPIG TPOCKOUUATO, TPOPOSOTNONG TOV
gpyactnpiov pe ta amapaitnto, CLUEOVNOEVTO YNUIKA Kot pe dtaudikacio Tov opiletol amd v
I'ENIKH AIAKHPYZH.
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2. O ypbévog mapadoong va givor 1o duvatdv GOVIONOG Kot 6€ Kopio mepintwon mépa twv 60

NUEPDOV amd TNV VIOYPAUPY| TG SOUPAONG.

H oavtamokpion vy kdbe «inon mov agopd PAGPn tov unyoviuotog Oo mpémer vo
Tpaypatonoleitol, viog 24®pov o apyoTEPO.

Eniong, péom odvdeong modem va givar ekt n wapokoiovdnorn tov opydvov o Kabnuepvy
Baon kot omowadnmote oty and 1 Pdon g mpounBevtprag Etaipeiog, epdcov vmapyet
dUVaATOTNTO UNYOVOPYAVMOTG.

Ye mepimtwon Tovtoxpovng PAAPnc otovg {nroduevovg avaAvtég evog epyactnpiov, o
[TpounBevtng vmoypeovTAL VO KAADYEL TO GCULYKEKPIUEVO EPYOUSTNPO HE OvaALT 1OimV
JVVATOTHTO®V OAAGL [E ¥PNON 101V YNUIK®OV Kol LEYPL TANPOVS amoKaTAcTOoNG TG PAAPNS.

Metd Vv €yKatdotaoT Kot Topaiaf Tov UnyoaviHoToc, 0o Tpénetl va EKTUOELTOVY YEPLOTES
tov Nocoxkopeiov, 6T 6maT Agttovpyia Kot ypnoT Tov.

Me mv tegyvikn mpoopopd Ba mpénet vo KatateBodv ta kdbe eidovg eyyepidia ypnong Kot
Aertovpyiog kot oto EAANvViKA.

Ye kGOg mepimtmon, orv 0por TNG TOPOVOOS EVOTNTOS Eivol OECUELTIKOL Yld TOVG
EVOLOQPEPOREVOVS KL 1] U1 TN P1G61] TOVS dvvatal va BempnBel og Adyog amdppryng e
TPOCPOPAG.

EINIITAEON ZHTOYMENA YTOIXEIA TIOY EEAYPAAIZOYN YYHAHY

HOIOTHTAY AEITOYPITA.

KdaBe mpounBevutc vroypeovton va katabécetl ta mopokdto Evivmo Kot motonomtikd poll pe

TNV TPOCPOPE TOL:

1.

Befainon tov oikov KOTOGKELNG TOL UNYOVALOTOS OTL To TPOoSPEPHEVTA GTO SLOYOVIGHO
AVTIOPACTIPLO KOL OVOADGLLN TOL B0l ¥PNGIULOTOI0HVTOL GO TOVG OVOAVTEG, TPOTEIVOVTOL 0Td
TOV €V AOY® 01KO Y10 KOVOVIKN ¥pnom, Ott givoar amdivta cupPotd pe o MAEKTPOVIKE Kot
UNYOVIKE pépn Tov avaAivtav, 6Tt dtebétovv CE mark kot 6t 6 Oa ennpedoovy telkd v
OLOAN KOl OTPOGKOTTY AELTOVPYia TOV.

BeBaimon tov oikov KOTOGKELNS TOV AVOALTAOV, OTL 1] TPOGPEPOLGO eTarpeia (TpounBevTNC),
etvat €£0VG1000TNEVN MG TTPOG TNV TTAPOYN TANPOVG TEYVIKNG (Service, avTaAAUKTIKG KAT.) Kot
EMGTNUOVIKNG LTOGTAPIENG KOl OTL To GTEAEYN TNG £XOVV EKTMALOEVTEL GTO €£PYOGTAGLO TOL
01KOV KOTAUGKELNG. ATOSEIKTIKG O TPOS TNV eKmaidgvon Kot T didpkela B cuvvmofAndodv
pe m PBePaimon. Na koatatebel motomomrtikd ISO 13485 kot amodektikd otovyeion mapoyng
TEXVIKNG DTOGTNPIENGS Y10l TA TPOGPEPOEVO LATPOTEYVOLOYIKE TTPOIOVTOL.

Kotdbeon otoyeiov ywo v vynin okpifelon kot €movaAnyiuoétnTo TOV  OVOIALTOV,
TEKUNPLOUEVT LE TIGTOTOMTIKA KO YPOPIKES TOPUGTAGELS O TOV 01KO KATOUGKELNG.

KotdBeon mAnpovg ovapopds oxetikd e v akpifeia tov petpioemv (omd Toug avoAvTEc) o€
oxéon UeE TIG EKAGTOTE HEBOOOVS OVaPOPAC.
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5. Omowdnmote amOKAGN OO TIS TOPUTAVE OTOLTIGELS OMOTEAEL auTio amoOppwyns TG
TPOGPOPAcC.

6. Ileprypaogn tov avaivt mov Ba mpocdopilel akpPadg To €idoc Kot Tov Tpdmo Aettovpyiag Kot
TNV EAAMNVIKT).

7. Eyyxepidio mg katackevdotplog Etapeiog (prospectus) yio tov mpos@epouevo avaivt mov Ho
TEPLEYEL TAL YEVIKA TEYVIKA YOPOKTNPIOTIKA TOV.

8. 'Eyypaen dnimon 4Tt eyyvdton TV KaAn AEITOLPYIN TOV AVIALTOV Y10, TO YPOVIKO S1AGTNIA TG
ocvupaong, o¢ eniong 0Tt avarapfdavel v vroyxpéwon va dwnbétel e€eldikevpuéva dropa To
omoia B mpoPaivouv ce emidelEn tov apuoddlov Tposmmikoy Tov Epyactnpiov, dmote avtd
nBet, Tov TpOTOL AgLTOVPYING, TOL YEPIGLOD KAOMG Kol TO TPOGTATEVTIKA HETPOL OCPAUAETING
TPOCOTIKOV Kol VAKOV.

wwm giamanaglio gr
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