TEXNIKEZX [TIPOAIAT'PA®EX I'lA ANTIAPAXTHPIA
ANOZOAIMATOAOI'TIKQN EEETAZEQN

Ot avoooaipatoroyikég e£etdoels TephapPfavouy Tov Ipocdlopiopd Tmv opuadmv

aiparog ABO, Rhesus kat tov Aowmwdv epufpokuttapikdv avitydveov (avoTumog

EPLOPOKVLTTAPMV), TNV AVIYVELOT KAl TAVTOTOINGT TOV AVTIEPLOPOKVTTAPIKAOV

avtiiocopdtov (aueon Coombs-éupueon Coombs, panel) kat ) dokypacio

ovpPatotnrac.

O g€etdoeic avTéEG EKTELOVVTOL UE :
A. v Khaokn texvikn (slide kat tube test ) 6oV dev amaITEITAL TEXVOLOYIKOG
gEomhiopdc. Eival madid teyvikn Kot xpnouomoteitar mg HéB0dog avapopa.
B. v teXVIKN TNG YEANG KAl TNV TEYVIKT TOV GTNADV OLOGVYKOAANONG UE
ULKPOGOALPiOL OV Slevepyeital He NUAVTOUATE GUGTAATA GLVOSOD
TEXVOROYLKOD €EOTAMGLOD Kot AL TOUATOVG AVOAVTEG. ATtoterel TV Pacikn Kat
EVPEMS YPNOILOTOLOVUEVT] TEXVIKT] OTIC ALod0Gies.

Zoyva, o povog Tpomog e€evpeong ovpuPatov aipatog elvat 0 GuVILAGUOS TEXVIKOV
yia TN O1EVKPIVIOT TOV AVTIEPLOPOKVTTUPIKAOV AVTICOUATOV, TOL 6TNPILovTaL OumG
o€ JPopeTIKN puebodoroyia.

H xoataxvpwon tov aviiop®v Yo Tov EAEYX0 TOV EPLOPOKLTTAPIKOV AVILYOVOV UE
™MV KAaoikn nébodo Ba mpénet va yivel o TovAdyioTov 2 (800) eTanpeiec, Ommg
emPBarieral and Tovg debveic KavOves Yo TNV AGEAAELN KoL TNV akpifela Tov
anotehéopatog, v emfefainon kot Staotavp®on auEPOL®V ATOTEAEGUATOV, Yia
TOV £AEYYO0 TOWOTNTAG TOV EEETACEMV AV TAKTA YPOVIKG SLUGTANATO AAAG KoL Yl TV
anpOCKOMTN Tpoundela og nepintwon advvapiog piog €K TV dV0 ETUPELDOV.

A. TEXNIKEZX [IPOAIAT'PA®EX KAAYIKHYE MEOGOAOY

Ta avtdpacstipla yo Tov Tpocdiopiopod g opddag aipatoc ABO, Rhesus kat tov
LO@V £PLHPOKVTTAPIKAOV AVTIYOV®OV, TNV TEVTOTOINGCT] TOV AVTIEPVOPOKVTIAPIKDV
avtuicopdtov (éppeon Coombs, panel) v dueon Coombs kat n dokipacio
ouuPatdTTag TPEMEL vaL TANPOVV TIC TAPAKAT® TPOSIYPOUPES :
1. Na givan 4p1otng mo10TnToag avTIopol, KAt Tov Mo TonotEital ap” evog and TV
VYNAN CLYYEVELN KOt EOIKOTNTA TOVS, 0’ €TEPOV artd Tov TiTho Tovg. [ To
Rh o tithog npénel va givar mave and 1/32 kot yia Anti -A , Anti - B ndve
a6 1/128.0 tithog TV avTIopOVY VO TIGTOTOLEITOL A0 TNV KATACKELAGTPLN
etapeia Kot Oyl povo and v rpoundevTpla etarpeia.
2. No unv TpokaAovV Sl0GTAVPOVUEVES OVIIOPAGELG 1] PUVOUEVO TPOLDVNC.

. Na éxovv vymAn gvaichncio GoTe va aviyvedovTatl OPASES YOUNANG
AVTLYOVIKOTNTOG, VA elval amaAlAaypéva amd un e181Kd avTICOUOTE , DGTE VO,
ATOPEVYOVTAL YEVIMG OETIKG, ATOTEAEGLATAL.

4. H mpoxarodpevn avtidpaon va eivar kabopn kot epeavig OoTe va

ATOPEVYOVTAL AGON AvayvOPIoNG

5. Ta avtdpacmpua, xopic apainon. va divovv coen cuykoiinon 3-4 ctavpov
pe evaidpnua epudpav 3% oc Bepuokpacio dopatiov.

6. Ot avtiopoi Anti-A, Anti-B, Anti-AB, Anti-C, Anti-Le, Anti-Jk kAn va givan
povokhmvikoi kot slide test, va mepiéyovv KAOVOLG OV 1 TOLHTNTA TOLS VO,
€xel emPefarmBel kat va £xouv amodektd Eheyyo modTNTAG OO UEYAAOVG
0pYAVIGUOVG.

7. To Anti-B va unv avtdpd pe to eniktnro B.
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8. No datifevrat dvo €idn Anti-D gk tov onoiov 1o éva va givar peiypa
povoxkimvikov avtopmv IgG kot IgM mov va givan tkavo va aviyveder ta
aoBevni D, i mowidieg (D variant) kot qv DVI kot 1o Ghho va givar
HLOVOKA®VIKO | pefypa mov va punv aviyveder v DVI.

9. H ovykorlintikn tovg dpdon va copeovei pe to. standards g Ayodociag
7oL £xel £0paLMBEL €3G KAl YpOVIA Kl GTO OTTOIRL TO TPOSMAIKO Eival
e€o1Ke1MpEVO, MOTE va dS1ac@ariletar N aceaing Asttovpyia g Apodociag
KO VO TPOCSTATEVETAL 1) VYELR TV PETAYYILOPEVOV ACOEVDV.

10. Na égovv Gdewa kukiogopiag otig xopeg g Evpwraikic Evwong kat
anapaitnta onpavon CE kot motoromtika CE xan [SO.

11. Na diatnpodv ) otabepdtnta tovg otovg 2-8° C.

12. To Anti- Human ntpénet va. éxet dpdon evp€ms ¢Acpatoc, va pn dnpiovpyet
apdAvon 1 cVYKOAANoN e Un gvatcOntomompéva epvbpa.

13. Ta avtidpactiplo Tov TEPEXOLV £pVOpa va. Exovv dapketa (w1g 40 (capdvta)
NUEPDV

14. Ta aviidpaotipla Tov dev mepiExovv epvbpd va £xovv didpketa Cong 1 (evdg)
£T0VG

15. Na katatebei Bipiioypagio mov va amodelkviel TNV amOTEAECUATIKOTNTA KOl
aflomotio TV TPOS P oN TPOIOVTMV

16. Na katatedei medatoroyto.

B. TEXNIKEX I[TPOAIATPA®EX HMIAYTOMATOY
YYETHMATOZXZ [TIPOZAIOPIXMOY OMAAQN AIMATOX —
XYMBATOTHTQN

1. TEXNIKH MEG®OAOY I'EAHX
2. TEXNIKH XTHAQN AIMOXYI'KOAAHXHX

1.a TEXNIKEZ [TPOAIATPAOEY YYNOAOY EZOITAIZMOY
HMIAYTOMATOY XYXTHMATOX 'EAHX

dvyokevrpoc Kaptov:

e H xepain g euyokevrpov va dabétet tovdayiotov 24(gikoot T€ooepLg)
VTTOJOYEIC

e O ypovog kat ) TaydTnTa Va givat pubpicpéva pe axpipela kal va epgaviCovral
OTTIKA TNV 000VT.

e No VTaPYEL AKOVOTIKY £160TOINGCT OTO TEAOG TNG PUYOKEVTPNONG

e Na dabéter aueon TeqvVIKN vTOSTHPIEN

Ernwactipog Kaptov :

e Endaon 24 xaptdv otoug 37° C. H Bgppokpaoia va eAEyyetal NAEKTPOVIKG,

e O ypovog kat n Beppokpacio va epgavifoval OnTIKAE o€ 006VN.

e X170 TEAOG TNG EMAOACNS VA VIAPYEL NYNTIKO GTUAL.

Zrato Kaptov:

e XTaTd Y10 KAPTEG KAl COANVAPLL

AocopeTpnTéc :

o 2 gmavaiapfovouevng dovoung otabepot oykov



Mnréta Avtéparn :

Na amodidel emavaiappavouevo mmetdpiopa pe dSvvatdmmrta podpIong
GUYKEKPLUEVOD OYKOV. YTOXPEOTIKG va tepthapfdvel puBuicelg oykov
10uL, 25uL kot S0pl

Na 1811 aTOUATN ATOPPLYY] PLYXDV ULAG XPTOEMG.

1.8 TEXNIKEZ ITPOAIATPADEEX ANAAQIIMON KAPTON ME®OAOY
'EAHX

TTIG KAPTES YEANG VA TPAYROATOTOLOVUVTAL :

KaBopiopdg opddov aipatog ABO ,vroopddmv, avastpoeng opadag. mAnpovg
pawvotumov Rhesus D, acBevoig D kot motkikidv, minpovg eaivétonov Rhesus
ue Kell kat Cw. Ta avtidpactipia opddmv aipatog kot Rhesus va givat
LOVOKAMVIKNG 1} avOpOTEIRG TPOEAEVONG TPOKELUEVOD VO AVIXVEDOVTOL O
vroopddeg ABO kat Rh D weak.

KabBopiopd D acBevovg kat RhD mowkididv.

KaBopiopd pepovopévov Kot ToAAATAOV avTlyOVmV e EVOOUATOUEVO N
TPOCTIOEUEVO AVTIOPO.

Aokipocia coppatdTntag xmpic va tpoimofétel TAVGIHO EpLOPOKVLTTAP®V.
[TAnpn doxipacia cvpPatdmrag ABO kot RhD. évQopo, apeon / éppeon
Coombs.

Aokpacia avioyenong Kot TeVTONoiNoTG AVIIGOUATMY.

Apeon dokipacio Coombs kat Ta&ivounon aviicopdtov

[Tpocdiopiopod vrokridcewv IgG (mpoatpetikd)

Tithomoinon IgG avticopdtmv

O1 kdpteg va £xovv VYNAN EVGONGIR, ACEAAELR, ETOVAANYIHLOTNTO KOl
a&lomoTia TOV OMOTEAECUATOV.

Ot avtiopoi va gival eveopatmpévol 1 TpocsTiféevol 6 VIOGTPOUN YEANG, VO
gival VYNANG evastnoiog, EmavainyiudTog Kot ApieTng Tot0TNTaG.

Na un divel yevdeic avtidpdoelg kat ta amoterécpata va givarl afldmorta.
Na divel kaBapég kot otabepéc avTidpaceLs.

Na d1a0éterl Eheyyo modmrog e Hebddov kat Tov e£0TAGHOD.

Na tpocpépoval Ora to {nTodpeva avTidpactiplo AGTE VAL DITAPYEL
OULOLOYEVELQL

No vdpyet molvetng amodedetypuévn eumneipio otnv EAAGda kat va
mOdEIKVOETAL UE EMGVLVOTTOUEVO TEAATOAGYI0 Kau BifAoypapia.

Ta epvOpoxdTTApE VO £X0VV dLApKELR YPNOEWS TEPAY TV 30 nuepOV

O1 kGpteg Kot Ta. StoAdpata va €xovv dapkela xpnong >1 étovg.

Na £xovv ddeia kukhogopiag oTig xdpeg TG Evpoang kot anapaitnta va
pépovv onuavon CE kat motomomtikd  CE, ISO.



2.a TEXNIKEZ [TPOAIATPA®EL YYNOAOY EEOIIAIEMOY
HMIAYTOMATOY XYXTHMATOZ X THAQGN AIMOXYT'KOAHXZHX

dvyokevrpog Kaprov :
O xp6vog kai N TayvTo Vo givar pubpicpéva pe akpipeta
H kepadn g euyokevipov va dtabéter tovdayiotov 12(dmdeka) vrodoyeic
O gpdvog kar N TaxdINTa va gpeavitovtat oty 006vn.

- Na vrdpyet akovoTikn £100T0INGT 6TO TEAOG TG PVYOKEVIPNONG

- Na dabéter Gueon texvikn vrooTNPEN

Enoactipos Kaprov :
Endaon tovkayiotov 12 kaptov otovg 37° C. H Ogppokpacia va eréyyetar
NAEKTPOVIKA

- O xpovog kot 1 Beppokpacio va epeavifovrar onTikd oe 006vn.

- X710 TEAOG TG EMDACNG VA VREAPYEL NYNTIKO oA,

HAeKTPOVIKI] MTETTU EXAVEANTITIKY] KUl EXAVAPOPTILOpNEVT ¢
Na éxet T duvatdTTA TAPUCKEVTG EVALOPTLOTOS EPLOPDV.
Na £xet £Topa TPOYPAppOTO Y10 TPOGONKN avTidpacTnpiov Kot detypdtov e
TOVG OYKOVG TOV XPTCLUOTOLOVVINL GTa. test.

Yratd Koaptov :

- X101 Yo KAPTEG KUt COANVAPLO

2.8 TEXNIKEZ [TPOAIATPAGEEX ANAAQZIMON KAPTQN ME®OAOY
YTHAQN AIMOXYT'KOAAHZHX

O1 6TAAEC VA £XOVV EVOOUATOUEVOVS TOVG AVTIOPOVS Y10 TOV EAEYYXO TMV
OuGdaV aipatog, o TNV ektédeon cvpPatdntag kot Tig doxtpacieg Coombs.
Ot avtiopoi TPEREL va givatl ApLoTng TotOTNTAS, VYNANG EvUIcONGiag Kat v unv
dnuovpyovv yevdeig avtidpdoeic.

- Na givar eykekprpévor and debveig avayvopiorEVOLS OPYOVIGHOVG.

- Na ypnowomotovvtot g GIATPa GVYKPATNONG TV CLYKOANUEVOV EpLBpGV
adpovi ptkposeatpidd.

- Na éxovv diGpkela xpnomns, ot KapTeg kat dSroddpata peyolvtepn tovlétovg kat
10 £pVOpa TovAdoTOV 30 NUéPES .
Na vapyet IANPNG YKAPA TV avTidpactnpimv.
Ta Oetikd kot apvnTiKG amotehéopata va eivon Egkabapa, otabepd,
QVTIKELUEVIKA KOt v LNV divouv Yevdeic avTidpaocels.

- Na éyovv adera kukho@opiag oTig xmpes g Evponng kot anapaitnta onuaven
CE xot motomomtikd CE xat [SO.

Y& OYE0T LUE TIG TEXVIKEG OTO COANVAPLO, VO JIOBETEL TO TAPAKATOD TAEOVEKTNNATA

Na givat o avtikepevikn oto didfacua
Na givat Taydtepn pébodog
Na katapyei 1o TAOGIHO TV pvBpdV oTig Teyvikés Coombs
Na givat otadepn avtidpacn Kot vo dtapKel apKETEG DPES

- Na gival ao@arEoTEPN Y10 TO TPOCHOTKO, VO LELOVEL TNV EXAPT TOV YPNCTH HE
T detypata aipatoc.



TEXNIKEZ [TIPOAIATPA®EZ I'lA TO ZXHMA EZQTEPIKHZ IIOIOTIKHZ
AEIOAOI'HEHZ

[a v dacediion TG TOOTNTAS AMALTEITAL GUULUETOYY| GE ETNCLO TPOYPALLLLA
eEMTEPIKNG AELOAGYNONG TOLOTNTAGS Yl TIG KATWOL avosOaUATOAOYIKES EETAGELS:

Opada aipatog ABO kat Rh

Apeon Coombs

Aviyvevon kat TavTomoinon aviepuipoKVTTAPIKAV AVIICMOUATOV
Aoxpacia copfatotnrag

Kabopiopodg avrryovikod gavotinov gpudpoxuttdpav

- To mpoypappa va arotereitar amd 3-4 kOkiovg eTncimg

- No mapéxetat dueon Kot TApng VTOSTPIEN OTO TGTOTOUUEVO ENMGTNUOVIKO
TPOCHOTLKO

- O opyoviopdc mov 0o Tpaypatomolei TNV eEmTepkn aloAdynon modTnTas va givat
TAYKOGULA avayVOPLopEVOS Kat Tistomotnpévog pe ISO 9001 : 2008 kot va gival
JAMGTEVUEVOS MG TPOG TNV OLEVEPYELL CYNUATOV EEMTEPIKNG AELOAGYNONG TOLOTNTAG
pe tg anarnoels tov mpotvimov EN ISO/IEC 17043 : 2010

- Na 608t mehatorOYL0



TEXNIKEZXZ ITPOAIATPA®EX MHXANHMATOZX
AIMA®AIPEXHX / AYTOMATHX XYAAOI' HE TAPAT QI'QN
AIMATOZX AIIO YT'IEIX AOTEX

1. Na dwbétovv 1 dvvatdtnta emAoyYNG dpdpmV TPOTOKOAA®Y, OTTWG:

oLAAOYN GUUTVKVOUEVOV apontetariov 5 nuepdv, plag, dvo, | TpLdV

BepamevTikdv 600EwV

oLAAOYN vIEpoLUTUKVOPEVEV apontetakiov (dry platelets) 5 nuepav,
piag 600 M TPV Oepamevtikdv 0OcE®V pPE QVTOMATN TPOCOHNKT

TPocHEeTUKOD SLUAVUATOC

duvatoTTe AVTORATNG TPOGHNKTG TPOGHETIKOD SaADpaTOG EPLOPGOV

Kol Aevkaeaipeon katd v dadikacio

ovAhoyn Aevkapapepévon mAdopatog 1 émg 4 povadeg (Emg 400 ml)

LE dLVATOTNTA YOPNYTIONG VYPOD AVIIKATAGTACTG
OVAAOYN SIADV CUUTVKVOUEVOV AEVKAQULPEREVOV EPLOPDOV

1) OTOLOOATOTE ENMTPENTO ATO TNV KATACTAOT] TOV OTN CLUVIVACUS TOV

aveTEP®.
Ola 1o TpoidvTa GLAAOYNG va elvat AevKapaipepéva, £TOpa TPog anobnikevon
Kat yprom, xopig va ypealovial nepartépw enelepyaoio.

2. No eivar cOyypovng ynewkng texvoroyiog kot ov Asitovpyieg tovg va eivan

TAAPOG AVTOUUTOTOLEVEG.

3. Na winpovv to diebvn standards aceadeiag kar va dwbétouv CE MARK ko

FDA approval.

4. Na givar edypnota kat a8opvfoa.

5. No 8100100V GUGTNHA NYNTIKOD KOl OTTIKOD CLUVAYEPHOD, VIO TNV TPOCTACIa Ko

ac@aiewa Tov 60T.

6. Na givon TpoyfAata Kot 0KoAo o1t petakivnon tovg. Na unv anaitodv gk vEov

puopioeig petd tn petakivnon.

7. Na Aertovpyovv pe pedopa moAng ( 220V/50 Hz).

8. Na pnv ydvouv Ti¢ TIHEG TOV SPOPOV TAPAUETPMV AE1TovpYing o mepinTmon
dakomng pevpatog. H cuvedpio va pmopel va ovveyiotel anpdéokonta PETE TV

EMAVAPOPE TOV PEVUATOG.

9. No ocvvodevoviar and eyxewpido Aertovpyiag (operation manual) kar TEXVIKOD

ehéyyov (service manual).

10. Na éxovv gyyomon kahng Aettovpyiag yio TovAdyiotov 000 xpdvia kat gyyomon

avtoAlaktikav yo 10 xpovia.

11. Na dwaBétovv dpeor Texvikn vooTHpEn.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Na dwbétovv 006vn aeng (touch screen). Katd npotipnon, n 006vn va gival
EYYPOUN, KavoTomTikoL peyEBovg (tovAdyiotov 10 viodv) kot va drabéTer T
duvatodTNTA HETAKIVONG TNG KAl TPOG TNV TAEVPE TV 601N (7. pécw Ppayiovog).

Na sabétovv Aoyiopikd otny eAAnvikn YA®Goa, Yo Tr SlevkOAvVoT| TOL
YEPLOTT, AAAG Kat TOL HOT.

Na Aettovpyovv pe povi eAefoxévinon, xopig va dwakdnterar ) Sadikacia
S OPIGHOV Kl GVAAOYNG TOV TAPAYDY®OV TOV AiLLATOS.

Na Aertovpyovv pécm avaidoipov (set) piog yproews. Katd npotipnon, to
AVOAQOLHO Va EXEL EVOOUATOREVOVS OAOVS TOVG ACKOVG Yl Tr) GLVAAOYN
TOPAYDYWOV OALKOD AiaTog Kot KUPlog v £XEL EVOOUATOUEVOVS AGKOVE YIat T
OLALOYT CUUTVKVOUEVOV ALLOTETAAI®OV dV0 OEPATEVTIKAV dOCEMV.

INa ™ da@OAagn g oTEPHTNTOC TOV AVAADGILOL (Set) Kal KAT® ETEKTACLY TOV
TPOIOVTOG, va £ival TPOGVVIESEUEVA GTO AVAADGLNO!

- ovotnua derypatoAnying otn Ypapun tapoxns (EAeyyog 66tn)

- oVOTNHA OELYLATOANYING OTOVG AGKOVG GUALOYNG TV ALHOTETAAIWV.

Na yivetat Stay@piopog Tov OMKOD aipatog He QUYOKEVIPO GUVEXOVS POTIC, HECH®
avoAOGLOV (set) KAEIGTOD KUKADUATOG.

Na Agrtovpyovv pe avaidoipo (set) pikpod eEmcmpatikod oykov( <200ml oiikon
aipatog, 1 <90ml epvBpdv apoopapiov). H dwukdpavon tov eEmcmpaticon
OyKoL Kot TN drdpkea TnG cvvedpiag va eivar 1 pkpoTepn dvvarr, OOTE va
EAOLYLOTOTIOLOVVTOL O TOAVOTNTEG ALOOVVAUIKADV S0TapaY DV GTOVS OOTEC.

Na d0vavtat va xpnoiporotovv og aviimnktikd ACD-A, n napoyr tov onoiov va
yivetar pécm avtiiac. Na vrdpyel cvuvexng EAeyY0g TG PONG Kat TNG TOGOTNTOG
TOV AVTITNKTIKOD, KaB®DG Kot TG avoloyiag OAKoD aipfaTog-avTinKTkoD.

Na yivetat ypfion amd o pnyavipatae, e Katd to Suvatd pkpdTePNS TOGOTNTAG
QVTITNKTIKOD, YoOpic va exnpedletal n AEiTovpytkotTnTa TV arponetaiiov. Na
katatedel n avriotoyn Biproypapia.

Z1ovg Baddpovg oTaAaEnNg Tov avoldoov(set), va vapyovy edikd eiltpa
KotakpaTnong toydv pikpobpdpfov.

No givon dvvorn katd T Sidpkeia Tng cvvedpiag, N cvveyng Tapakoloddnon otnv
006vn O @V TV otadimv g Asttovpyiag.

Na eivar Svvar katd tn Sudpkela Tng cvvedpiag, 1 tponoroinon dedpwv
TAPOUETPOV OTMG: OYKOG GVAAOYNG, TUKVOTNTA GLALOYTG, Sidpkela cvvedpiog
KAT.

Na givat dvvarn katd tn Sidpkeia Tng cuvedpiag, 1 dtopbwon TG TaxdTNTAG
pONG, EpOGOV N PAEPa TOV 8GN OEV AVTATOKPIVETAL GTNV TPOYPAUUATICHEVT
taxotnte. Katd mpotipnon, n 10pbwon g taydtntag porg va Yivetar autopaTa.



25. Na yivetar ovveyng €AeyX0G TNG TOGHTNTOS KOl TUKVOTNTOS TOV GUAAEYOUEVOV
apomeTarinv, katd T didpkeln ovvedping aponetaionpaipeons. Na vdpyovv
Ol OYETIKEG EVOEIEEIS 0TO TEAOG TNG dradikaciag Kol KATd T SAPKELX AVTHG OE
nepintwon dapopornoinons. Na yivetar cuveyng EAeyY0g ALTAOV Y10 TNV TAPOLCia
epLBpAOV apocealpiev.

26. H duipkela TG ovvedpiag (xpdvog cvAloyng mapay@ywyv) va gival 660 1o duvatd
pikpdtepog. Na katateBodv KAVIKEG CLUYKPLTIKEG LEAETEG.

27. No vndpyel EVOOUATOUEVO CUGTNUA AEVKAPULPESTS OA®V TOV CLAAEYOUEVDV
TAPAYDYWOV.

28. Ta vroiewmdpueva AEVKOKVTTAPA GTO CLAAEYOUEVE ALULOTETAALD KO TAAC O
KaBAG Kol 6Ta cuUTLKVOUEVE EpLOPA, va givar pikpdTepn amd 1x10°, dote 10
poidv va eival ac@aréc yia to déktn. H Aevkagpaipeon va yivetar yxmpic m xpnon
@iATpOV, DOTE VA UNV YIVETOL EVEPYOTOINGTY, KATAKPATNOT Kol OTOAELN
aponetaiiov Tov 861N and 1o iktpo. 10 TéAog NG ddikaciag, va vdpyel
oXeTIKN £VOEEN otV 000V OV va TGTOTOLEL 7| 0L, TN AEVKOQAiPEST TOV
TPOIOVTOC.

29. Oha T Tapdymya, CHOTETAALN, TAGCHA, EpLOPE v cLALEYOVTAL amtevBeiag oTov
TPOG UETAYYION oK), KB’ OAn TN dudpkeln g Sradikaciag.

30. Xto téhog g dadikaciog, va kataypaeovial oTnv 000vn OAeg O ONUAVTIKES
TOPAUETPOL OTTOG: OYKOG TPOTOVTOC, TUKVOTNTA TPOIOVTOC, EEMOMUATIKOC OYKOG,
TOCOTNTO AVTITINKTIKOV, didpkeln ouvedpiag kKAT. [dwaitepa fonbntikn yia v
acQAaiel TOL OGN gival KAl N KATAYPAPT TOL ALUATOKPITN KAl TOV aplBpod Twv
ALULOTETAAI®V aVTODY, HETd To TEPag TG ddikaciag (post Het, post PLT count).

31. No 3100€71€1 KATA TPOTIUNOT EVOOUATOUEVO GVYKOAANTY| Y10 TNV AGQAAN
OUYKOAANOM Kol OTOUAKPVVGT] TOV TTPOIOVTOG 6T0 TEAOG TNG dradikaciog.

32. INa 6ha ta avetépm, Tapakarodpe va Kototedel fifioypapio mov va
TEKUNPLOVEL TNV AT0dOTIKOTNTA Kot aE10MIOTIO EVOG EKAGTOV OO TA UNYAVIHATA
7oL Oa €600V VO aELOAGYNON, KAOME KOl KATAAOYOG OVTIOTOIY®V UNYXOVNILATOV
gykateotnpuévav oty EAAada kot oto EEmtepikod (mehatoroyo).



TEXNIKEZ NMPOAIATPA®ELZ ANAAQZIMQON ZET

e Na Aeitoupyouv pe oAU pIKpo kal o1aBepd (UIkpEg Blakupdvoelg) eEwowuatikd dyko (AydTtepo amd
200ml whole blood fj < amd 90ml RBC) yia va utropouv va xpnoiyotroin8ouv ot 501G pe
MIKPO cwpaTiké Bdpog

e Na e@apudlouv e pnxdvnua e PUVOKEVTPO CUVEXOUG PONS.

e Na Acitoupyouv pe povr) AEBokEVTNon xwpig va diakétrTeTal N diadikacia diaxwpiopou Kal
OUAAOYNG TWV TTAPAYWYWVY TOU QilaTog.

e OA\a 1a oeT va £xouv TV duvatdtnTa eAEYXOU TGO TNG PAERIKAG TTIECNG ETTIOTPOPNG OCO KAl TNG
apTNPIOKNG TTECNG TTAPOXIG, KAI Va SIGBETOUV EVOWHATWHEVN KACETA UE OAEG TIG ATTOPAITNTES
UTTOBOXEG (YPOAUMEG QVTAILOV KAl TTAPOXWY) YIa TNV EUKOAN Kal auTOUATN TOTTOBETNOT TOUG OTO
Mnxavnua.

e Na UTTApXOUV OTa CET QIPOTTETAAIWY EVOWUATWHEVO! ACKOI yIa TNV TauTdxpovn CUAAOYH O€ [ia
diadikacia pe Eva oeT , BITTAEG BepatreuTikég dOOEIG AIUOTTETAAIWY, CUAAOYRA TTAAOHATOG KAl
OUMTTUKVWHEVWY EpuBpwv. Ta TTapdywya va gival EToIa TTpog amoBrAkeuon Kal Xprion
Ta oeT alpoTeTaAiwY va SIaBETOUV EVOWHATWHEVO cUoTNUa Aeukagaipeong (dx1 @iATpo) TTou Ba
e§aopaAilel oe KABe ocuvedpia TNV CUAAOYH AEUKOPAIPEUEVWV QIMOTTETAAIWY KaI TTAACHATOG
(empoAuvon Aeukwv Alyotepo atrd 1 X10°%). Na utrdpxer OXeTIkr £VOEIEN yia TO ETTITESO TNG
Aeuka@aipeong o1o TEA0G KABe cuvedpiag oTnv 086vn TOU PNXAVANATOG.

e Na uTTdpxEl EVOWNATWHEVO QIATPO VIO TNV AEUKAQAIPEST TWV CUAAEYOUEVWY CUUTTUKVWHEVWY
£pUBPWLIV (Hia i} BUO PovAdEeC),<1X10° uTTOAENTOPEVT AEUKA.

e Na utrdpxel TTAAPNG CEIPA CET YIA TNV EKTEAECN OAWV TWV TTAPAKATW TTPWTOKOAAWY OTO HIKPOTEPO
duvatd Xpdvo CUAAOYNAG:

1. oupTttuKvwpéva aigoTreTaAIa 5 nuepwy: pia, dU0 ) TpeIg BepatreuTikEG BOCEIG pE duvaToTNTA
TAUTOXPOVNG CUAAOYNG TTAAOHATOG KOl CUUTTUKVWHEVWY EPUBPWYV ( HE N XWPIG EVOWHATWHEVO
@iATpo Aeukagaipeong)
2. UTTEPOUNTTUKVWHEVA aIPoTTETAAIO 5 nueEpwV: pia, duo f Tpeig BepatreuTikég ddoeig (dry
platelet) ye autdpatn TpooBrikn TpooBeTikou diaAUupaTog
3. duvardétnta autéuaTng TPoodikng TTPOCBETIKOU JIGAUNATOS EpUBPWY Kal Acukagaipeon katd
v diadikacia
4. Aeukagalpepévo TTAdopa 1 £éwg 4 povadeg (Ewg 400ml) pe duvatdTnTa xoprynong uypou
avTikardotaong
5. OITAG cupTrukvWwEVa Acukagalpepéva epubpd
) OTTOIOVONTTOTE EMITPETTTO CUVOUACHO TWV AVWTEPW.
OAa 10 avwTépw TTapdywya gival AEUKAQAIPEPEVA
e XT10UG BaAdpoug oTdAagng va utTapxouv €I0IKA QIATPA TTAPAKPATNONG TWV MIKPOBPOUPBWOEWV.
e [ia v dlapuAagn NG oTeIPdTNTAG TWV CET VA Eival TTPOCUVOEDEUEVA !
1) H BeAdva yia Tnv apTnpIakn TapakEVINon
2)Z0oTna SeivyatoAnyiag otnv YPappnA TapoxXnig, KaBwgs Kal 6Toug ackoUg GUAAOYAG QIPOTTETOAIWY
yIa TOV €AEYXO TTAPAETPWY TOU ATN KAl TOV TTOIOTIKO EAEYXO TOU TTPOIOVTOG avTioToIXa

e Na diaBétouv (E Mark ka1 FDA approval, Kaduwg Kal va UTTAPXEI TEKNPIWHEVN EPTTEIRIA XPrionNg OTNV
EAAASa kal o1o EEWTEPIKG.

e Na umdpxel dieBvric BIBAIOYPA®ia TTOU va TEKUNPIWVEI OAQ Ta TTPWTOKOAAA Kal TIG D1adIKATIES.



TEXNIKEX IIPOAIATPA®EX XET IAAXMAQAIPELHY — OEPATIEYTIKHX XYAAOT'HX /
ADAIPEXHX KYTTAPOQN cvppatd pe 1o pnydvnuoa COBE-SPECRA mov arotelei woknoio tov
Nocoxopeiov

Ta oet va epappolovy oe pnydvnpa cvveyolg pong Kut 0 diaxwpioptds Kat 1) GVAROYT KuTTapmv (stem cells-
apyEyova KOTTOPA Yio. LETALOGYEVON) Vo YiveTal anevBeiag GTOV TPOg PETAYYLION 0OKO.
Na Aettovpyodv pe moAd pikpd eEMGWUATIKG GYKO, 0 0T010g va Tapapéver oTabepdc oe OAn v ddpkewa TG
dwdikaciag’ dote va ypnoyonoeital oe 36teg pe xopnAovg HT kat xopmid copating Bapog
Na vrdpyetl duvatdnta Asttovpyiag pe poviy 1 SmAn erePokévinom, kat otny dwdikacio TG OepanevTiKng
TAQCHAPAIPESTIG VO UTOPEL VoL HETATPATED AO ST OE POV, YWPIG Ve GTOPATNOEL 1] dodikacia.
Na &xovv evompotmpévn ey KuPéta yior Tov ovveyn EAEYYO TUXOV SLoQUYNC KUTTAPMV (LY. AponeTaAimy,
Aevkav, epuBpdv) kab' 6AN TV didpkela g dwdikaciog oty epanevtiky IMiacpagaipeon kabng
K0l TOV TOGOTIKO £XeYX0 AEVKOV KLTTAPWV Kaf' OAn TV ddpked TG Sradikasiog Tng avuTtopatng
SLAROYTG apyEyovmV KuTTap®yV (stem cell).
Ta oet va Exovv dvvatdna AEYXOL TOGO NG YAEPUCS TiEST|G EMGTPOPNG OGO KOL TNG
APTNPWLKIG TEST|G TAPOYNS.
Mo v Suagvraén g oTepdTnTag TV GET va. £ivol TPOSVVIEdEPEVA
a. H peAdva yio Tqv aptnproxiy topokévinon.
B. O aywydg ToL YUGLOAOYIKOV 0POY TPOTANPWONG TOL OET HLE OPO.
Y. O ayorydg EMGTPOPNG TOL YUSLOAOYIKOD OPOV.
8. EWog ackdg GUALOYNG TOV EMTAEOV GUGLOAOYIKOV 0POY (TANPOOTIC).
€. Zoomua derypatoinyiog otov aokd cuAroyng WBC dote vo vmtdpyel ) SuvatoTITo TOV TOGOTIKOD Kol
TOOTIKOV EAEYXOV KaTd TN didpKel TG Sradikaciog 1) Kat 6To TEAOG VTG,
Z1ovg Boddpovg oTdAaENg Vo LITAPYOVV ESIKE GIATP KATAKPATIIONG TMV TUYOV HIKPOoOpopPhcemv.
210 6eT OePATEVTIKIG TAUCHAPAIPEST|G KOl BEPUTEVTIKNG AVTAALXYNG EPLOPDOV VA VITAPYOVV
EVOMUOTWHEVES VTOSOYES VL0 TA VYPA OVTIKOTACTACT|G 1] T £PLOPA AVTIKATAGTAGNG, KaBOG Kal
€101K0¢ AoKOG LEYAANG YMPNTIKOTNTAG Y10, TI] CLAAOYT] TOV AQAPEREVOV TAUCLATOG KOl EPLOPAOV.
Na vrapyet TANPNG GEPA GET Yo TNV EKTELECT] OAOV TOV TPWTOKOAOV S1oY®PIGHOY. GUALOYNG Kol
0QUIPEST] KLTTAPMV OTMG:
o) E1d1ko oet y10 TRV avtépatn culloy opyEYovmV aLOTOMTIKAV KVTTAP®MV AN TO TEPIPEPIKO Qi
(PBSC-Peripheral Blood Stem Cells).
B) OepamenTiKn APAIPEST] HE AVTIKATACTACT) TAACHATOG 1) GAAWY VYPOV.
¥) ZUAAOYN AEVKOV-0QPAIPEST) KUTTAPOV:
1) ya roAvpopeonapnva (PMN), ywpic TV xpnon SoYK®OTIKGOV SlAvpdtmy
2)yw Large Volume Leukapheresis - GuA Loy apy€yovmv TEPLPEPIKDY KLTTAPOV ATO TEPIPEPIKO
aipa
3) yw OLI - Donor Lymphocyte Infusion
4HMa cLALOYT apYEYOVEV KLTTAPWY and PVeAd TV oothv (enelepyasia - Suuywpiopdg BM)
&) Avtailayn epuBpdv (apaipeot) epOpAOV Pe AVIIKOTAGTACT])
£) Zviloyn- apaipeon LAK cells, Lymphoplasma Exchange
{) OepamEVTIKT] APAIPEST) ALULOTETAA DV
No vrépyet S1e0viig PpAtovpagia Tov va TEKUTPUDVEL OAX Ta TPOTOKOARY Kot TiG SlodiKacies.
No vrépyel Tekpnpopévn eprelpia xprions otnv EALGda kat 1o EEmtepiko. kabog kat va diubétovy
(E MARK «ar FDA approval).



KATAAOIOZ EIAQN ZET AIMA®AIPEZHE MOY AMAITOYNTAI [nozothta | TM

ZET AIMOMNETAAIOADAIPEZHZ ME ZYNOAO E=OMAIZMO 350

2ET AIMONETAAIOADAIPEZHZ ZYMBATA ME TO MHXANHMA AMICUS IAIOKTHZIAZ

TOY NOZOKOMEIOY 200

2ET ©OEPAMEYTIKHZ NMAAZMA®AIPEZHZ ZYMBATA ME TO MHXANHMA SPECTRA

IAIOKTHZIAZ TOY NOZOKOMEIOY 10

2ET ©OEPAMEYTIKHZ ZYAAOTHZ / AGAIPEZHZ KYTTAPQN ZYMBATA ME TO

MHXANHMA SPECTRA IAIOKTHZIAZ TOY NOZOKOMEIOY 10
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TEXNIKEX [IPOAIATPA®EX ANAAYTH
OPOAOTI'IKOY EAEI'’XOY AOIMQAQN NOEHMATQN
(HAV, HBV, HCV, HIV, HTLV, XY®IAH, CMV)

. IMpog avtopatonompévoc avosorloyikdg avoAvTiG YNUELOQOTAVYELNG, TUXOL0G

(random) ka1 cvveyovg (continuous) TPOSTEAAONG, LE SUVOTOTNTA EKTEAEONG
TOAATADV OLULPOPETIKMV EEETAGEWV.

H péon taydmra tov avaivtn va givar tovhayiotov 90 eetaceic avd dpa.
O xpovog ANyng amoteAéspatog Yo pia e&€taom, va unv vaepPaivel ta 45 Aentd.
Na éxet tovhayiotov 16 Béoelg avtdpaotnpimv.

O derypoto@opéas Tov avaivt va dEXETAL SUPOPETIKOVS TOTOVG COANVOPIMY Kot Vo
£xel SuvOKOTNTA TOVAAYIGTOV SO BEcEV detypdTOV.

Na dwbétel chonua eAEyyov 6TaOUNG ovaAwoipnmVy Kot derypdtov. Na npogidomoel
HE OMTIKO KoL NYNTWKO OT|Ha.

AVTOHOTN apaiwon delyudTy.

Na dwabéter mpoypappa didyvoong PAafaov.

Na d1061e1 ovotnua adidientng Aertovpyiag (UPS),dote o mepintwon dakonng
TOV NAEKTPIKOV PEVUATOG VO U1V DIAPEEL AMDAELN TOV TPOYPAUUOTIGUEVOV
eketdoemv.

Na dwbétet ) dvvatdtra ektéreong enetyoviov (STAT).

Ta avtdpactipra va givatl vypd Kot £Toa Tpog yPNo.

Ot BaBpovountég (Calibrators) kat o1 péptvpeg (Controls) va givar €Tolpot mpog
YPTON KAl VO YPNCLLOTOLOVVTOL Y1 SLOPOPETIKEG TapTideg avidpaoctnpiov. H
Babuovounon (kapumdin) va éxel otabepdtnta tovidyotov 20 nuepav.

Na vEépyet 1 SLVATHTNTO AVTOLATOV ETAVAANYEDV.

Na dabéter cvotnpa dwyeipiong omofART®V.

Na dwbétet apyeio mo10TIKoH EAEYYOVL.

Na cvvdéetat pe NAEKTPOVIKO VTOAOYIOTH LECE E181KOD TPOYPALRATOS, DOTE VAL
VIApyEL apeidpoun entovevio oo TANPN EAEYYO KAl EKTOTMGN OATOTEAECUATMV.



17. No. exteel anapoimra 116 axdhovdeg eetdoes : HAV IgM, HBsAg, Anti-HBc,
Anti-HBs, Anti-HCV, Anti-HIV1/2 Ag/Ab, HTLV VIL, Zo@iAn, CMV IgM,

Depprrivn.

TEXNIKEX ITPOAIAT'PA®EX
ANTIAPALXTHPIQN OPOAOI'IKOY EAEI'X0Y AIMATOX
AIMOAOTON KATI AIMOITETAAIOAOTSQN

HBsAg
. Ta aviwpactipo Yo ToV TO0TIKO TPOGdopod ToL avTydvov TG Hratitidog
B oe opd M| mhdopa va eivon tehevtaiog yevide. H e&étaon va exteleiton og
TANPOG AVTOUOTOTOUUEVO AVOGOAOYIKO GAVOADTY , OTMG OVAPEPETAL TOPOTAVE.

. H opyn mpocdopiopod va otnpiletar o teyvoroylo ymuewoootadysoc. Na
eCacpaliletar n amo@uyn AoVOAGHEVOV ATOTEAEGHATOV AOY® £UQAVIONG TOL
QUVOUEVOL «TpolOdVNCY.

. O xpdvog AMyng Tov TPMTOL AMOTEAESUOTOS Y10 Vo, Oty la, va unv vrepPaivet Ta
45 hemtd.

H avoAvtikn evarstnoia g e€étaong va eivor Tovkayistov 0.20 ng/ml xat yio
T0Vg dv0 vdTvTovg ad & ay.

. H ewwomra va givar >99,5% Ta avtidpactipu Oo tpéner va £xovv aglohoynOei
EMTVYMG Kal yio TV aviyvevon tov petorralewv tov HBsAg. Na emovvagdel

oxetikn Biproypapia.

. Oka 1o avTidpactipio, ot BaBHOVOUNTES KOl Ol 0pol EAEYYOV Vo givar £TOLHO. TPOG
xpnon.

. No unv anorrodvton cvveyeic fabpovounoeig kot n kopumdin va £xet otadepdTnto.
v TovAdyotov 20 nuépes.

. To avidpaotipa va €xovv kpei katdAAnia yio Tov £Aeyx0 opodoTdV Kol vo.
eépouv Gdelo KukAogopiog Y Tig xmpes g Evponaiking Evaoong.



HCV
1. Ta avtidpooTiplo yio. TOV TOTIKG TPOGOOPIGUO TV OVIICOUATOV
évavti tov 100 g Hratitdog C og opd 1 TAdopa va givar tedevtaiog
yevidg. H e€€taon va extereitan 6 TANPOG AVTOUATOTOINUEVO
VOCOAOYIKO OVOAVTY ,0TMG AVOPEPETAL TAPATAVE.

2. H apyn mpocdopiopov va otnpiletatl o€ TEXVOAOYIQ YNUELOPOTAVYELOGC.
No g€acpoliletarl n amwoguyn TV AovOUSUEVOVY OTOTEAEGUATOV AOY®
ELPAVIONG TOL POLVOUEVOD «TTPOlMOVNON».

3. O ypdvog AMYnS TOL TPAOTOL AMOTEAEGHATOG Y1, £va Oslypa, va. unv
vrepPaivel Ta 45 Aemtd.

4. H gvouoOnoio ka1 n edikdmta vo givar >99%.

5. Oko 0. avTidpaotipia, ot BaBHovounTtés Kot oL opoi EAEYYOL va gival
£TOLOL TPOG YPNOMN.

6. Na pnv arortovviot cuveyxeig Badpovounoeig kot  KaUTOAN yio KGO
e&étaon va éxel 6tabepoTnTa TOLAQY LIOTOV Yo 20 NUEPEC.

7. To avidpactiplo va £xouv KptOel KatdAAN o Yio TOV EAEYYO CLLOSOTOV
KOl VoL €OV Gde1n KukAopoplag yua Tig xdpeg g Evponoaikic Evoong.

HIV 1& 2
To avTidpactipia yio. ToV TOTIKS EAEYYO TOV AVIICOUATOV EVOVTL TOV 1OV
HIV- 1, HIV- lgroup M, HIV-1 group O kou HIV- 2, ka8dg kot Tov
avityovov p24 oe opd 1 TAdopa, va eival teievtaiog yevids. H e&étaon va
EKTEAEITOL GE TATPWG CVTOUOTOTOINUEVO OVOGOAOYIKO OVAAVTY, OTLMG
AVOPEPETOL TAPOTAVE.

H apyn npocdiopiopov vo otnpileton og teyvoroyio ynuetopwtovyelos. No
e&aopaiiletar N omouyn TV AAVOOCUEVEOV OTOTEAEGUATOV AOY® EULPAVIOTS
TOV QALVOUEVOL «TpolmdVNCY.

H aviyvevon tov HIV- 1, HIV- Igroup O kot HIV- 2 va yivetoun dpeca kot oy
e dectovpovpevn aviidpacn.No emcuvaedei oxetikn fifiioypapia.

O xpdvog ANYNG TOL TPAOTOV OTOTEAEGUATOS Y1 £VOL dEtypa, Vo PNV
vrepPaivel o 45 Aemtd.



. H gvaionoio tng eE€taong wg Tpog TV aviyvevon avIIGOUATOV Y10, TOLG VO
100¢ HIV-1 kot HIV-2 va givar >99,5%, evéd n eiducdmto. oe detypa eréyyov

£0EAOVIDOV ApodoT®V va givat Tovidyiotov 99,5%. H evaisbnoia g

g&étaong mg TPog TNV avixvevon Tov aviryévov p24 va. eivar <50pg/ml.

. Oha to ovTidpaoctipia, ot Babpovountég kot ot 0poi eEAEYyov va. gival £Toa
TPOG YPNON.

. Na pnv arartodviot cvveyeic Babpovounoelg Kot n KapmoAn va. £t
otafepdTo yio 20 UEPES TOLVAGYLOTOV.

. Ta avtidpaoctipia va £xovv kpiei KatdAAnia yio Tov EAEYYO ALOSOTOV Kot
va @épovy Gdeta yia Tig xdpeg s Evponaikng Evoong.

HTLVI & II

. To avTidpaoThiplo Yo TOV TOVTOYPOVO TOLOTIKO TPOGOIOPIGHO TMV
avtioopdtov évavit tov 1ov HTLV I & 11 o€ opd 1 mAdopa va eivat
tekevtaiag yevidc. H e€étaon va exteleital o€ TANPOS AVTOUATOTOMUEVO
AVOGOAOYIKO aVOALTY], OTOG AVAPEPETAL TAPATAV®.

. H apyn mposdiopiopod va otnpiletar oe teyvoroyia ynpeopmtovyeos. No
e€ac@arileTal 1 amoQLYN TOV AAVOACUEVOV ATOTEAEGHATOV AOY® EPPAVIONG
TOV QULVOUEVOL «TTPOLMOVIGY.

. O xpbvog Myng Tov TPOTOL OTOTEAEGHATOS Yo Eval dEtypaL, VO imV
vrepPaivet Ta 45 hentd..

. H gvauobneio g e€étaong yio Tovg Vo 109¢ HTLV 1 kau II va givar >99,5% ,
EVO M E181KOTNTA O€ delypa EAEYXOL 0EAOVIOV 0podoTOV va eivatl >99,0%.

. Olo ta avTidpootipia, ot Babpovountéc Kot ot opoi eAEyyov va givar £Tolpa
TPOG YpNoN.

. No punv azmaitovviot cuveyeils Babpovounoelg Kot 1 KapumHAn va £xet
otaBepdnra yio 20 NUEPES TOLAGYLOTOV.

. Ta avtidpaoctipia va £xovv KplBel KatdAAnio yio Tov EAEYYO GLHOSOTOV KOl
Vo PEPOLV GOELN KLKAOQOPLOG Yl TIS XD pes TG Evponaikng Evemong.



YYDPIAH

. Ta avtdpootiplo yio TV TO10TIKO TPOGIOPIGUS TMV AVIICOUATOV
évavti Tov Treponema pallidum og 0pd 1 TAdopa, va givol Tedsvtaiog
vevidg. H e€€taon va ekTeLeiTon 08 TANPOS CVTOUATOTOUUEVO
AVOGOAOYIKO avOAVTY, OTMG AVOPEPETOL TOPATAVE.

H apyn npocsdiopiopod va otnpiletal o€ TeXvoroyio YNUELOPOTAVYELNS.
No e€oogariletal np omo@uyn TV AovOaoUEVOV OTOTEAETUATOV AOY®

EUPAVIONG TOV POVOUEVOD «TTPOLOVIO».

. No xpnoponoovvror ta tpic Baowd aviryéva (TpN1S, TpN17, TpN47)
YW TNV QVEYVELOT] TOV OVTICOUATOV £VovTL ToL Treponema pallidum.

. O xpbvog AMYNG T0V TPAOTOV OTOTEAEGUATOC Y10, VAL SELyMQL, VO UV
vrepPaivel Ta 45 Aemtd.

H evaiodnoio tng e€€Taong va givar >99,9% kar i e181kdTa >99,5%.

. Oho ta avtidpaotipia, ot Babuovountég Kot ot 0poi EAEYYOVL va. givol
£Tolo TPOG YpTON.

. Na pnyv anoitodvran cuvexeic Babpovounoeig kot 1 Kapumoin vo. £xet
otadepotnta yia 20 nuépec TovAd IOTOV.

. Ta avtidpactiplo vo £xovv kpibel KataAAnAo yio Tov EAEYY0 0pod0ThV
Kat va QEpovv ddeln kKukAo@opiag yia Tig xdpes TG Evponaiknig Evoong.



ANTIAPAZLTHPIA OPOAOIIKOY EAEIMX0Y 2015

ETHZIOZ APIOMOZ

E=SETAZEQN
1 AYZTPAAIANO ANTIFONO (HBsAg) 4300
2 MAPTYPEZ INA AYZTPAA.ANTII.(HBsAg CONTROLS -/+) 240
3 BAGMONOM.IMA AYZTP.ANTII.(HBsAg CALIBRATORS) 6
4 ANTIZQOMA CORE (OAIKO) (ANTI-HBc) 400
5 MAPTYPEZ A ANTIZQM.CORE (0OAIKO) (ANTI-HBc CONTROLS -/+) 60
6 BAOGMON.IMA ANTIZOMA CORE (ANTI-HBc CALIBRATORS) 6
7 ANTIZQMA EMI®PANEIAZ (ANTI-HBs) 600
8 BAOGMONOM.TIA ANTI-HBs( ANTI-HBs CALIBRATORS) 6
9 MAPTYPEZ A ANTIZQM.EMNI®.(ANTI-HBs CONTROLS -/+) 60
10 |ANTIZOM.HNATIT.A-IgM(ANTI-HAV-IgM) 200
11 |MAPTYPEZ A ANTIZQM.HMAT A-IgM (ANTI HAV-IgM CONTROLS -/+) 60
12 |BAOMONOM.TIA ANTIZQOM.HIMAT.A-IgM(ANTI-HAV-IgM CALIBRATORS) 6
13 |ANTIZOMATA CMV M(ANTI-CMV-IgM) 2900
14 |MAPTYPEZ A CMV M(ANTI-CMV-IgM CONTROLS -/+) 240
15 |BAOGMONOM.TA CMV M(ANTI-CMV-IgM CALIBRATORS) 6
16 |ANTIZQMATA ANTI-HCV 4300
17 |MAPTYPEZ ANTI-HCV (ANTI-HCV CONTROLS -/+) 240
18 |BAGMONOM.TIA ANTI-HCV (ANTI-HCV CALIBRATORS) 6
19 |ANTIZOMATA ANTI-HTLV I-1I 3700
20 |MAPTYPEZTIA ANTI-HTLV /I(CONTROLS -/+) 240
21 |BAOMONOM.TIA ANTI-HTLV I/l (ANTI-HTLV CALIBRATORS) 6
22 |ANTIZQMATA ANTI-HIV 1/2 Go+p24Ag 4200
23 |MAPTYPEZ A ANTI-HIV 1/2(ANTI-HIV 1/2 CONTROLS -/+1/+2) 240
24 |BAOMONOM.TIA ANTI-HIV 1/2Go+p24Ag(ANTI-HIV CALIBRATORS) 6
25 |ANTIAPAZTHPIA EAETXOY ZY®IAHZ 3800
26 |MAPTYPEZ I'NA ANTIAPAZT.EAEMXOY ZY®IAHZ (SYPHILIS CONTROLS -/+) 240
27 |BAGMONOM.TIA ANTIAP.EAEFXOY ZY®IAHZ (SYPHILIS CALIBRATORS) 6

ZHMEIQZH:

ITA ANQTEPQ ANTIAPAXTHPIA ©OA MPEMEI NA ZYNYMOAOTIZTOYN KAl OAA

TA ANAAQIIMA NMOY ENAI ANAPAITHTATIA THN EKTEAEZH TQN EEETAZEQN

ITON ANTIZTOIXO AYTOMATO ANAAYTH



TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EZ

AuTopaTog AvaAUTﬂc I1|‘|£nq AipaTtog

1. Na mpaypatomotel 6Aovg tovg eAEyYovg TENG, OnAadY| :
1povog Tpobpoufivng (PT), xpdvog pepucng OpopPomractivig (aPTT), wwdoydvo,
noapdyovreg mnéewg (11, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII), npmteivn C, mpwteivn S,
avtiBpoufivn III, APCR-FVL, depn| vddovg, mapayoviag von Willebrand , von
Willebrand Ag, 6popivr, avuinktikd Avikov (RVV) kar Xa - Heparin.

2. Na eivar toyaiog emiektikng Tpoonéhaocng (random access), GLUVEXOVS POPTWOTG
(continuous loading), moAlamidv emhoydv (multitasking). Na ektedel tantodypova
TNKTIKOLOYLKOVG, YPOUOYOVIKOVS KAl OVOGOAOYLIKOVS TTPOGIOPLIGHLOVE.

3. Na dwaBéter yoyoueveg BECELC Yo KAADTEPT SLATHPNON TOV AVTIOPACTNPI®V KO 1)
enMaon Tov delypdTov vo, yivetar otoug 37 © C.

4. No ddvatar va mpaypatomorel BeTikn avayvopion detyudtov avidpactpiov,
standards kat controls pe yprion ypapptkov kadika (bar code reader). Na kdvet
avtépato EAeyyo Kat daxeipton OL®V TV YPNCUOTOLOVUEVDV KVBETTAOV,
avalmoipmv, dEyPdtmv Kat vYpav avtidpactnpiov pe m pondea aodnTHpOv
oc1a8unc. Na mapéyet mpogdomoinon yia toyodoa EAleyn.

5. Na kaqver avtopatn paduovouncn tov véwv maptidov avidpactnpiov (Lot
Numbers).

6. O avaivg va drtatnpel oTn pvnun Tov KApmovAes fabuovounong o TovAdiotov
£E1 drapopetikég maptideg avrdpaotnpiov (Lot Numbers) kot va diabétet
Loyopkd pe mpodTLTES KAUTOAESG BaBUOVOUNONG YO ALTOPATN GVYKPLOT HE TNV
TEPOUATIKA TPOGIOPILOUEVT] KAUTOAN, BGTE va EACPAAILETAL 1] EYKLPATNTO TNG
TEPAUATIKNG KAUTOANC.

7. Ze MEPIMTOGELS HETPNCEMV £KTOC KAPTOANG Babpovounong, va apaypatonoted
ALTOUATEC APULDCELS, (DOTE VO OLEKTEPALDVEL TAL OTOTEAEGLATA.

8. Na kaver pétpnon eneiyovrog STAT avd maoa otrypn, kad’ 6An tn ddpkeia
Aertovpyiag.

9. Na €xet erukd AEITOVPYIKO GVOTNUA , SLVATOHTNTA ATOHNKEVOTG HEYAAOV aptOpOD
ATOTEAECUATOV, dJUVATOTNTO PEYAANS TOIKIAIOG EKTUTDCEDV ATOTEAECUATMV KOt

OTATICTIKOV dedouévmv Aettovpyiag.

10. Na eivar avoikto cootnpa, dniadn va €£xet ehevbepa TpoTOKOAAN EEETACEWY.
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Na yivetar kat auTOPATN EVIHEPOOT TOV CLCTNUATOS TOV CTOEIMV TV
avTdpaoctnpiov, tov standards kat Twv controls ywa opdda Lot Numbers, pe
poyvntikd péca (m.x.CD, DVD, USB stick k.A.w.)

Na 6éxetar tavtoypova, tévm ard 50 delypata og apyikd coinvapla apoinyiog,
K&Oe £100VC Kal O1AOTACEMV, KAl VAL £XEL SUVATOTNTA CLVEYOVG POPTIONG OELYHATOV
xopig dtakomn TS Aeitovpyiag Tov avaivt. Eniong, va déxetat delypata pikpov
OYKOL Ty TABLATPIKA, OE ELOKOVS VITODOYELC. .

Na dwbéter mpodypappo Iowotikod EAéyyov EEetdoewv kar Amoteheopdtov. Na
AABETEL AUTOUATO TPOYPAUUATICHO CVVEXOVG AVAALONG HE GVYKPLON
ATOTEAECUATOV.

Na dwbéter duvatdnta apeidpoung emkovoviag pe e&otepwcd H/Y, duvatdmta
ovvoeong pe LIS (Laboratory Information System) xat Host Computer.

Na drabétel dvo draveuntég (pipetors), o £vag yia ta dstypata, ta standards kot ta
controls kot 0 GALOG Y0 TA AVTIOPACTIPLAL..

Na drabétel peydhn endpreia KuPeTtOV €Ml TOL AVAALTY (TOVAG ) IGTOV 200
KLBETTES 0T POPTWON), YWPIS va gival anapaitnn n tapéuPacn Tov ¥pRoT.

H g&éMEn 1oV petpiosmv va mapakorovdeitan and v 0686vn tov H/'Y
Ko vo dvvatot vo EKTUTTmOEL.

O avaAvtig va £xeL Tn dSuvaTdTNTA AVTOEAEYYOV KL EVIOTIGHOV TEXVIKMDV BAaPdv.

Na gkmAévetar autopata kot yopig enépPaon tov xewptot, T060 katd To Eekivpa,
000 KoL HETA TO TEPAGS TG POVTIVAG TOV EPYACTNPIOV.

Taydmta avaivty, tovidyiotov 300 dokipacieg (test)/h.

Noa katatebei eyyepidio Aettovpyiag (operation manual) kat cuvodevtikd £yypapa
TEYVIKQOV TEPLYPAPDV.

O mpog kpiowv eTaipeieg, va TIPOSOEPOVV VROYPEMTIKA, EKTOS ATd TOV Pactkd
avoALTA KAt Evay €QedPIKO avalvTn yia xpnon katd mv spnuepia. O epedpikog
avalvtg (back up) va €xel v O TOPAYOYIKOTNTA , V& EKTEAEL OAEG TIG
amapaitntes eEETACELS (AVAPEPOVTAL OTNV TPDTN TAPAYPAPO TOL TAPOVTOG
KEWEVOL) Kat va Ypnotomotet ta idwa avtidpaoctipua, standards kat controls pe tov
Bacikd avaivt.

O mpog kpiowy eTaipeieg, va mpooeEpovv vroxpemtikd H/Y pe npdypappa LIS
(Laboratory Information System) kat ekTuo®mTA Ypappikov kddika (bar code
reader).



22. No vmapyetl Gueon texvikn vrosTNpiEn and Ty etapeia.
23. Na inpei ta 01€6vn standards acpaleiag kot va d1abétet CE MARK.
24. O mpounBevtig va katabéoel anapaitnta, kataotaon Epyaocmpiov kol Kévipov

OV YPNOLUOTOLOVV AVAAVTEG KOl AVTIOTOLYA OVTIOPOUCTIPLL LE TO, TPOGPEPOUEVO,
(mehaTOAGY10), DOTE VO TEKUNPLOVETOL T EVPEiR EUTEIPin. TOV TPOUNOEVLTN



ANTIAPAZTHPIA MH=HZ AIMATOZ

ETHZIOZ
- ANTIAPAZXITHPIA AIMOPPATIKOY EAEMXOY 2015 APIOMOZ
EZETAIEQN
1 |ANTIAPAZTHPIO Xpévou MpoBpouBivng (PT). AvBpwteia ©poupotrAaarivn. 1SI: 1,0-1,1 5000
2 ANTIAPAZTHPIO Xpoévou Mepikig ©pouBotrhaaTtivng (APTT) pe uywnAn evaiobnoia ota 5000
avTITTNKTIKG Tou AUkou.Yypd avTidpaaTriplo.EvepyoTToInTig TTUPITIO.
3 ANTIAPAZTHPIO Xpévou Mepikrig ©popBotrAaativng (APTT) pe yétpia evaioBnoia ota 2000
avTITTnKTIKG Tou AUKoU
4 |ANTIAPAZTHPIO MPOZAIOPIZMOY INQAOIONOY pe péBodo Clauss. AvapaiwTa deiypata 3000
5 [MAAZMATIA MPOZAIOPIZMO MAPATONTA VI (MnkroAoyikh péBodog) 300
6 |MAAZMATIA MPOZAIOPIZMO MAPAIFONTAII >> 20
7 |MAAZMA TIA MPOZAIOPIZMO MAPATONTA YV >> 20
8 |MAAZMATIA NMPOZAIOPIZMO MAPATONTA VI >> 50
9 [MAAZMATIA MPOZAIOPIZMO TMAPAIONTA X >> 50
10 |[NMAAZMATIA MPOZAIOPIZMO NMAPATIONTA IX >> 50
11 |NAAZMA TIA MPOZAIOPIZMO MAPATONTA XI >> 50
12 |MAAZMA TIA MPOZAIOPIZMO TMAPAIONTA XlI >> 50
¥~ 'ANTIAPAZTHPIO A MPOZAIOPIZMO APAZTIKOTHTAZ TOY MAPATONTA von Willebrand 100
14 |ANTAPAZTHPIO ANIXNEYZHZ MAPOYZIAZ LA1 (DRVVT) 150
15 |ANTIAPAZTHPIO EMIBEBAIQXHZ LA2 (DRVVT) 150
16 ANTIAPAZTHPIO MPOZAIOPIZMOY AEITOYPIIKHZ APAZTIKOTHTAZ ANTIOPOMBINHZ 111 550
UE XPWHOYOVO
17 |ANTIAPAZTHPIO MPOZAIOPIZMOY MPQTEINHZ C pe xpwuoydvo 550
18 |ANTIAPAZTHPIO NMPOZAIOPIZMOY D - DIMMERS (YynAR evaioBnaia) 1000
19 |ANTIAPAZTHPIO I'lA APC - RESISTANCE 50
20 |ANTIAPAZTHPIO Xpodvou ©popuBivng 150
21 [{PYZIOAOTIKOZ MAPTYPAZ (NORMAL CONTROL PLASMA) 150
22 {MAGOAOQOTIKOZ MAPTYPA (PATHOLOGICAL CONTROL PLASMA) 150
23 |OWREN'S VERONAL BUFFER 100
24 [STANDARD HUMAN PLASMA 100
25 | CALIBRATOR KIT T'A INQAOIONO 6
2 CALCIUM CHLORIDE 0,025% mmol/L 1A TON AIMOPPATKO EAETXO 6000
27 ,AYBETTEZ ANTIAPAZHZ 25000
28 [CLEANER T TIA ANTIOPOMBINH il 550
29 [WASHING SOLUTION 25000
30 [DISINFECTANT 25000
31 |OYZIOAOTIKOZ MAPTYPAZ TIA D-DIMERS (D-DIMERS NORMAL CONTROL PLASMA) 150
33 NAGOAOTIKOZ MAPTYPAZ A D-DIMERS (D-DIMERS PATHOLOGICAL CONTROL 150
PLASMA)
34 |ZQAHNAPIA MHZEQZ A APAIQZH AEITMATOZXZ 500




ITPOAIATPA®EL AIMATOAOI'TKOY ANAAYTH 18 IAPAMETPQN

1. O avoivtig va petpd 18 aipatoroyucég mapapéTpoug.

2. Na ypnowonoiei pikpn mocodTnNTA dlyIATOC,

3. H pétpnon tov epuBpdv va yivetal oe d10popeTikd Bdiapo amod
N HETPTOT] TOV AEVKAOV ALOCOAPIMV.

4. No kdvel Say@pliopld TV AEVKOKVLTITAP®V O OLIETEPOPIAQ,
AELPOKVTTOPA KOl LOVOKVTTAPA.,

5. Na éxel ovotua kabapiopom.

6. Na £xel 0606vn yelpiopov.

7. Na €yel KT,

8. Na givan amAdg Kat edypnoTog.

9. Na &xel TpdypOpLLO TOLOTIKOD EAEYYOV.

10. Na givai oikovopikog 6tn ¥pron Tov.

11. No vtdpyet vrevBovn katl dpeon TeXVIKN VTOGTHPIEN.

12. Na mAnpoi ta d1iebvn standards acealeiag kol vo drabéter CE
MARK.

13.0 mpounbevtg vo  katabeécer  amoapaitmta  KOTAGTOON
Epyaompiov kar Kévipov mov ypnoiomoodv avaivtég kat
avTioTOWYO AVTIOPACTNPWL PE TO TPOCPEPOUEVA (TEANTOAGY10),

OOTE va TEKUNPUDVETAL 1) gVvpeia epmepio TOU TTPOUNBEUTH.



ETHZIOZ
ANTIAPAZTHPIA TENIKHZ AIMATOZ (AIMOAIATPAMMA)

APIOMOZ
EZETAZEQN
1|BAZIKA ANTIAPAYTHPIA (REAGENT KIT) 1000
2|CLEANING SOLUTION 1000
3|EZQTEPIKOX MNOIOTIKOY EAEMXOS (CONTROL) 52




TEXNIKEX ITPOATATPA®EY EEQTEPIKOY EAEI'XOY INOIOTHTAX (i)
(EQC-EXTERNAL QUALITY CONTROL)

A. EQCTTA OPOAOTI'IKO EAET'X0O AOIMQAQN NOXHMATOQN

1. Tlpoypappa EEmtepikov EAéyyov ITowvtntog yo Tic mapakdto eEeTdoelg
HBsAg, anti-HBs, anti-HBc¢, anti-HCV, anti-HIV '%2+Ag, anti-HTLV, RPR
(ovVTIoOHOTO CUPLATG).

2. O ggotepwog papropag (control) Ba mpémel va sivar aveEdpmrog opdg oe
VYPN HOPPN, HE YPOVO {ONG TOLAGYIGTOV £VOG XPOVOL Omd TNV npepounvia
TOPAYOYNS, OE KAV TOCOTNTO (OCTE VO OPKEL Yo TNV EKTEAECT] TV
e€etdoemv kat va givatl cupBatdc pe Aovg Tovg avaAvTég Kot Tig HeBOd0VC.

3. To mpdypappa va meplthapuPdver tovidyiotov 12 deiypata (controls) etncimg
YL TG OLTOVUEVEC EEETAGELC.

4. Na vadpyetl duvatdTnTa YPNONE CLCTNUATOV AOYIGHIKOD YA TNV KOTAXOPNON
KOl TLOGTOTOINGY] T®V ATOTEAECUATOV TOL £PYACTNPIOV Yl TIG OPOAOYLKES
JLYVOOTIKESG dOKIHOGIEG.

5. To k66T10¢ GUUUETOYNG OTO TPOYPALLLN VA TEPIAAUPAVEL @) TNV ATOGTOAT TOV
detypdatov (controls) ) v katay®dpnon kal cTaticTikn eneepyacia TV
ATOTELECUATOV HE TN XPNON TOL AVAAOYOVL AOYIGHIKOU KabBhg kat tnv
ATOGTOAT] TOV ATAVINCEWV.

B. EQC I'lA AIMOPPATI'IKO EAET'XO (EZEETAXEIX ITHEHY)

1. Tlpoypappa EEmtepikod Eréyyov ITowdtntog yio 11 mapakdtom eEETAGELS :
o Xpovoc [TpoBpopPivne (PT) kar INR
o  Xpovoc Mepikng OpopPoriactiving (APTT)
o [Ipocdiopiopog Ivwdoyovov (FIBRINOGEN)
o [lpwteivn C (PROTEIN C)
e Avubpopfivn III (AT III)
2. Oa a&oroynbei o apBpdc eletdocwv TENC 7OV  GULUUETEYOLV  OTO
TPOYPOLUAL.
Ta deiypato va gival 6e vYpR 1 AVOPLAOTOINUEVT] LOPOT .
Noa vdpyet dLeBvIg LaKpOYPOVY EUTELPLN TOV VO, ATOOEIKVOETAL.
Na AapBdavoviar v” dyn ot 1datepdTeg TOV KAOE pyactnpiov.
Oa afloroynbel n cvyxvomta , oe etnow Paom, Tov aplBLol TOV dELYHATOV
HETpTONG.
7. Na vadpyer duvatdmTa NAEKTPOVIKNG KOTOYMPNONG TV ATOTEAECUATOV
KaBdG Kl oTatioTikn enelepyacia.
8. Na amootéhAetal GLUVOAKT ava@opd HETA TO TEPAG TOv KOKAOL, Omov Oa
eoivetal Kot 1 katdtaén tov gpyactnpiov.
9. Oa mpoTyunbovv mpoypaupaTe evapuovicpéva pe v odnyio ISO/IEC
17043:2010 1 vedtepn.

IS

IEQC I'ENIKHX AIMATOZX (AIMOAIAT'PAMMA)
1. Tpdypappa EEwtepucon ExEyyov [Towdtntag yio Tic mapaxkdto eetdoelg
o  Ap1Buog Asvkav apoceapiov (WBC)
o Ap1Buog epvbpov apocseapiov (RBC)



Awooearpivn (Hb)
Awatokpitng (Ht)
Méooc Oykog EpvBpiv (MCV)
Méon Ilepiexktikodtnra Awpoosearpivng (MCH)
Méon IMvkvomnta Awocearpivng (MCHC)
o  Ap1Budg awonetariov (PLT)
2. Na vrdpyel paxpoypdvia gumelpia mov va amodekvieTal.
3. Na mapéyovtar deiypata o€ vypn LOPEN HE OTABEPOTOMUEVO-T|ULLOVILOTIOIUEVO
avlpdTIVO oAKS aipa.
4. Noa Aapfavovtar v’ Oyn ot duatepdtnTeg TOL KABE €pyactnpiov kAt ot
draopeTikoi TOHTOL AVAAVTOV.
5. Ta deiypata va givar gleypéva Kol apvntikd yo Aowumon voonuata (HBsAg,
anti-HCV, anti-HIV '2, RPR).
6. Na vmapyovv ToVAAYIGTOV 6 ATOGTOAES OELYUATOV ETNGIWG,.
7. H amooTtoOAN TV UETPAGEW®V VA YIVETAL LE NAEKTPOVIKA péoa (e-mail, fax k.A.7.)
8. Na vrdpyel 0TATIOTIKN EMEEEPYACIQ TOV OMOTEAECUOTOV UE TNV AVIIGTOLYM|
aglordynon.
9. Na vrdpyet motormoinon ISO/IEK 17043-2010 1y ko vedtep.

TEXNIKEX I[TPOAIATPA®EX I'TA TO X XHMA EZQTEPIKHXE NOIOTIKHX
AZIOAOI'HXHX

[ v do@dAion TG TOWOTNTUS ANOLTEITAL GUUUETOYN OE ETNGLO TPOYPAUUL
eE@TEPIKNG 0ELOAOYNONG TOLOTNTUS Y10 TG KATMOL AVOCOUUATOAOYIKES EEETAGELS:

Oudoa aipatog ABO kar Rh

Apeomn Coombs

Aviyvevon Kot TaVTOTOINo™ AVIIEPVOPOKVTTAPIK®V AVTICOUATOV
Aoxuacio copfatdtmrag

KaBopiopdg aviryovikod @avotimov epulpoxvttdpmv

- To mpoypappa va arotereitarl and 3-4 KdKAoLG £TNGIOC

- No mapéyetar GUeEST KAl TANPNG VTOGTAPLEN GO MGTOTOLNUEVO EMGTIUOVIKO
TPOCOTKO

- O opyavioudg mov Ba mpayuatonolei v eEwtepikn a&oAdynon modtntag va givat
Taykooua avayveplopévos kot motoronuévos pe ISO 9001 : 2008 kot va gival
MG TEVUEVOC G TPOG TNV SlEVEPYELR CYNUATOV EEMTEPIKNG a&loAdyNOoNG oW TN TUG
pe 1§ anartoels tov tpotvmov EN ISO/IEC 17043 : 2010

- Na d00¢i meAatordylo



