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A. I'ENIKOI OPOI AIIOAOXHX ITPOX®POPAYX XYMMETOXHX XTO AIAT'QNIXMO

2.

Amapdfatog 6pog eivar n GpLoTn TEXVIKY KOl EMGTNHOVIKN LITOSTNPIEN TG £Toupeiag mov Ha
npoundevoel Tovg avarvtéc. To service kot to avtaAloktikd, o Bopdvovy Tov Tpoundevtn, o
omoiog Ba £yel Kol TNV VTOYPEMOT VO EKTALOEVDGEL TOVG YEIPIOTES TOV OPYAVOL dMPEAV, GTO
YDPO TOL EPYOGTNPIOV.

Oleg ov mpodiaypagés eivar amopoitnto vo KOAOTTOVTOL TANPOS KOODS OmOTEAOLV TNV
eMGOTN omaitnorm Tov gpyactnpiov. Agv Ba eE€TOOTOOV TPOGPOPEG MOV AMOKAIVOLY Ao
OVTEG.

Ka0e mpounBevtic vroypeotar vo katafécetl To mopaKAT® EVTLTO KOl ToTOTOTIKd poll pe
TNV TPOGPOPE TOL:

e Befaiwon 10V 0ikOL KATOGKELNG TOV HNYOVNUATOV OTL Ta TPooPepBivia 61O
SyOVICUO  OVOADGIHO Kol  ovtoAlokTikd (mwov Oa  ypnowyomomBovv amd T
pnyovnpate) tpoteivoviol and tov v A0y® 01KO Yo dlyVMOTIKY ¥pnom, 0Tt givon
amoADT®MG ovuPoatd HE TO MAEKTPOVIKA WEPN TOV GLOTNUATOV Kot OTL dgv Ba
EMNPEACOVY TNV OLOAN KOl OTPOCKOTTI AELTOLPYIO TOVG.

e Befaiwon TtO0V 0ilkOL KOTOOKELNG TOV UNYOVNUATOV 1 TOL €EOLGLOOOTNUEVOL
QAVTUTPOGAOTOV TOL YL TNV TOPOYN TANPOLS TEXVIKNG KOl EMGTNIOVIKNG VTOGTNPIENS
(service, avtoAloKTIKO KAL) KOODC KL OTL TO GTEAEYN TOLG EYOVV EKTALOEVTEL GE
EYKOTAGTAGELS TOL TPOGPEPOUEVOL OTKOV.

O etaupeieg Ba mpémer vo TpoopEpovy OA o ovarykoio VAIKA yio Tig {NTodueveg eEETACELS
(avtwdpaoctipro, Pobpovountés, TPOTLIOVG OPOVG  ECMOTEPKOD  EAEYYOL  TOLOTNTOAG,
CUUTANPOUATIKE VAIKA). Oo mopéyetor SNA®OoN TG anpdoKOnTNG mpoundelog OAmv Tmv
TPOGPEPOUEVOV VAMK®V KATA TN OldpKeLln TG cOUPaoNC.

Ol tor VAIKG TTov gumintovy otnv vopobesio ofjpovong yio ta in VIitro orpoteyvoroyikd
npoiovta, npénel va Exovv CE mark.

Ymv mpoogopd Ba mpémer va katoteBoOv aviiypapo TOV ECOKAEIGTOV TOV VLAIKOV
(avtopaotpla, Poabpovountés, mPOTLMOL  OpPOl  ECMTEPIKOL  EAEYYOL  WOLOTNTOG,
GUUTAN POUOTIKA VAIKE) Y10 TOVS TPOGPEPOUEVOVS OLVOAVTEC.

H xd0e etoupeio Bo mpémer vo mapéyet Tov avaykaio cuvodd eComAoud yuo T ¥pNnon Tov
avTIOPACTNPIOV TNG.

Ta £€0da dramicTevong TV Tpocpepopévav eéetdoewv Ba Bapvvouy Tov mpoundevty.



10.

Oo TPETEL VAL VITAPYEL OTAPULTHTMOG TEAUTOAOYIO TOV TPOSPEPOUEVOV GLOTNUAT®V oL Oal
TEPAOUPAVEL EMANVIKE 1] EVPOTOUKA VOGOKOELDL.

H xoataxvpwon tov tpoundevtdv Ba yivel Eexwplotd avd @akelo amotoOuevov eEeTdoemy.
Avapopikd pe toug akéAovs 3 Kot 4 o€ TEPIMTOON KATOKOP®GNG TOL 1010V Tpoundevtn Yo
10 1010 UNYAVNUO KOl GTOLG dVO QAKEAOVG, dvvaTol Vo eyKataoTafel uoévo €vag avaivtig,

epocov £tol eEacpariletar 1 e0pLOUN Aettovpyia TOV EpyacTNPiOL.

B. ANTIAPAXTHPIA KAI YAIKA

Oa Tpénel Ta AVTIOPAGTNPLA, OL 0pol EAEYYOVL Kat ot Babuovountéc va gival 6co givat duvatod
£rolo TPog ypnon.
Na €govv Tov KoTd 10 duvatdv LakpdTEPO XPOvo ANENG tkavng xpnons. Katd v nuepounvia
napadoong va unv €xel mapéABel to 1/3 tovddyiotov TS GLVOAIKNG dtdpkelag (mNg Tovug, e
duapkeln AMENG TEPAY TOV TPIOV UNVAV atd TV Topaiofpn.
Na €yovv v KatdAAnAn cvokevacia, avdioya Le TNV TPOPAETOUEVT] KATOVAADGT KOl TOV
YPOVO 1GYVOG.
Oa mpémel va avaPEPETaL 0 YPOVOG oTaBEPHTNTOS TOV AVTIOPAGTNPIOL TAV® GTOV OVOAVTH
kaBmg Kot 0 xpdvoc otabepotntog g fabpovounong yia kdbe Tpoceepopev eE€Tao.
IMa k60e e&étaon Ba 600el cuvolikn Ty ava e&€taon 1 omoia Ba wpokvTTTEL PNTA OIS TNV
T avtidpactnpiov Kot Oa copmepthapufdvel OAM To OVOYKOiol GUUTAPMOUATIKE VAKE TOV
amotrtovvtol yio v kée e€€taon. tov mivaka avdivong k6ctovs Ba mpénet va avaypdpovtal
COPOC OTIC AVTIOTOLYES OTNAES TOL €ENG:

o  AvoAuTiko KOGTOG avTIOpacTNPiov avd eEETaon

e AvaAvtikd k6otog Tmv calibrators kou controls ava e€étoon

o  AVOAVTIKO KOGTOG AVOAMGIL®V oV eE€TOoM

o Axéporog aplfuog Kot KOGTOG OMAITOVUEVOV GUGKEVAGIOV OVTIOPASTNPI®V, £T0L OOTE

n e&étaon va givar Aertovpykn kKo OAn T SLdpKeELn TOL £TOVC.

KdaBe mpocpopd Ba mpémet va meptAapfaverl T amattoOUEVEG TOGOTNTEG SIHAVUATMOV OVGLOV
EQUPUOYNG TPOYPOUUATOV EGMOTEPIKOV EAEYYOL TTO1OTNTOGC KAOMG KOl TOV 16000vVoUo oplOpo
TOV OVTIOPACTNPIOV TOL KATAVOADVOVTAL KOTA T SIEVEPYELN ECMOTEPIKOD EAEYYOV TOLOTNTOG
oAV TV TTpocpepopévev eEetdoewv. H gtarpeia mopoyng deopedetor o kdbe mepimtwon
aoToYlog TV EMOOGEMV TOWTIKAOV GTOX®V AT0d0YNS TOVS, OTmG opilovial amd o YpomTd

GUVOOEVTIKA EVTVTIOL KOl TOVG OTOYOLE OAMIGTEVGNG TOVG, VO TAPEYEL EMUTAEOV TOCOTNTES YO



™ 010pOoN TOV AGTOYI®V, YOPIG GAAN YPEWON, ETL ATHATOS TOV EPYOCTNPIOL KO CYETIKN

TEKUNPLOON.

I'. ENIXTHMONIKA OPT'ANA - ANAAYTEX

Ot mpounBevTpleg etaipeieg LWOYPEOVLVTOL VO TOPAODCOVYV KOl VO EYKATOCTHCOLV GTO
EPYAOTNPLO TTPOG YPNOT Y10 OO TO YPOVIKO SAGTNUA 1GYVOG TOV doy®VIGHOV TOV E0TAGUO
ov amonteitan Yo Tig {nrovueveg eEgtdoels. Oa mpémel va avapepBel cuykekpuéva o TOTTOG
Kot 0 aplipog TV ovVaAVTOV TOL TPOSPEPOVTAL Yia KAOE opdoa e€etdoewv, va katatedovv o
CE mark tovg kot to Te(VIKG YapaKTNPIoTIKA TOL B0, TEKUNPLUOVOVTOL UE T AVTIoTOYO £VTUTQL
TOV KOTOOKELOOTIKOV oikov. Koatd ™ dudpkelin g ovuPaocng epocov vmapEel avaykn
emmAéov eEomMGpoV, AOy® avénuévov dykov gpyaciog 1 Tpoundedtpla etapeio viroypeovTal
OTNV TOPAYDPTCY| TOV.

Ot avolvtéc Bo mpémel va glvarl Kovovplol Kot OpeTayeiplotol, cLyypovng TeYvVoroYiag,
KOTOGKEVOGUEVOL TNV TEAELTOLN TPIETIAL

. Noa mapoywpnBoiv ot amottodLeEVOL EKTUTOTES

. Na mapoywpnBovv ot avaykaieg povades adtdAnmtov tpo@odotikov (UPS) yia ke avaivtn
Epbdcov amatteiton, va mpocpepBodv katdAAnAia cvotiuota eneepyociog tTov vepol TOv
SKTHOL TOPOYNS

Ot mpounBevTpleg etapeieg VIOYPEOVVTOL VO GLVIEGOVY TOVG AVOAVTEG LE TO TANPOPOPLAKO
OUOTN O KAAVTTTOVTOG TO OTOLTOVUEVO KOGTOG GUVOEGTG

Yroypeovvtal eniong vo cuvinpovv tov €EomAMGUO, Vo TOPEYOLY TEYVIKY] LIOGTNPIEN Kot
EKTOIOEVOT GTO TPOCOMIKO TOV EPYUGTNPIOV.

Emiong ot mpounBevtpieg etaipeieg vmoypeovvTal Vo @POVIIGOLV: o) TN OUOPO®CN TOL
Y®Opov (He TOMOBETNON TAYK®OV OTOL AmATOVVTIOL) £T61 MOTE Vo eEacPoAilovtal OAeg ot
TapoyES (VOPELONG- ATOXETEVONG- NAEKTPOAOYIKEG) Kot ) TNV TOTOBETNON TOV UNYOVILATOV
Vo TV EMPAEYN TOMTIKOD UNYOVIKOV TNG €TApEing, 0 omoiog vmoypeovtal va Pefaidost

EYYPAP®S OTL 0V Bl EMNPENCTEL 1] GTOTIKOTNTO TOV KTIPIOV 0o TO BAPOG TOV UNYavnUATOV.



A. DPAKEAOI EEETAXEQN

A.1l. PAKEAOX ITPOXP®OPAX No 01

ANTIAPAXTHPIA I'TA BIOXHMIKEYX / ANOXOXHMIKEX EEETAXEIX KAOHMEPINHX
POYTINAX

A.1.1. XYXTHMA ANTIAPAXTHPIQN- ANAAQYXIMQN — BAOMONOMHTQN - YAIKQN
EAEI'’XOY IIOIOTHTAX

1. To ovomua va meprapfavel: avidpactipla, PabUovountés, opovg £0MTEPIKOL EAEYYOL
TO10TNTOG, OVOADGULAL.

2. Tho kdBe avtidpaoctipro va avagepbel 1 enovopio tov oikov mov givar vrevOBLVVOG Yo TN
d1dbeon kot mopoywyn tov, to ISO tov oikov, o CE mark tov &idovg kot dHAmon g
dvaTOHTNTOG ATPOGKOTTNG TPOUNOEING OADV TOV TPOCPEPOUEVOV VAMKDOV KOTE TN SLOPKELL
™mg odpPoong.

3. Ot {nrovpeveg e&etdoelg koAvmrovv e€etdoelg kKabnuepvig povtivag. H opdda eEetdoemv
avt (ITivaxag A) Ba kp1Bei cuvolikd g Eva maxéto e€eTdoewV.

4. Xmv npoc@opd Oa TPEMEL VO LITAPYOVY VITOYPEMTIKA AVTIYPOPA T®V ECOKAEIGTOV Y100 OAES TIG
TpocPepoOueveg e€etdoels. o v aloAdYNoN TS GLUTEPLPOPAS TWV TPOGPEPOUEVAOV EWODV
OTOVG TPOCPEPOUEVOVG OVOAVTES, B TPEMEL GTO ECMOKAEIGTO PLAAAOLO 1) GE TEYVIKO PLAAAOLO
MG €TOLPEOG VO VTAPYOVV VROYPEMTIKA GTOLYEI TOV VO QPOPOLV TO YOPUKTNPLOTIKA
obpemva pe v Nopobesia onjpavong CE yia to in Vitro wrpoteyvoAoyikd tpoiovia. Onmg:

e [liototnta (precision): Oa wPEMEL Vo VIAPYOLV OTOLEIL TOL Vo deiyvovv TNV
emavalnyuoTTa TG neBoddov evtdc g idlog oepdc petpnoswv (Within run) kot v
avarapayoyotnte  (reproducibility) peta&d SPOPETIKOV GEPDOV  UETPTCEDV
(between runs).

e Opuo aviyvevong (limit of detection): ®a mpénet vo vadpyovy croyyeio Tov va deiyvouv
™MV avoALTIK] evaioOncio vrohoyllouevn PAoel TOV  EMOTNUOVIKA OTOOEKTMOV
TPOTOKOAAWDV Y10 TOV TPOGIOPIGUO TOV 0plov aviyveLoNg.

e I'papudmra (linearity): Oo mpéner va vdpyovv otoyeio mov vo deiyvovv
YPOUUIKOTNTO NG HEBOOOVL pE avagopd TOV OMOTEAEGUATOV omd TNV ovOiAlvon

OEIYUATOV GE SL0O0YIKES OPOLDCELS.



e Ewdwotnra (specificity): Omov amatteital, pe Ty avopopd TmV KUPLOTEPMOY OVCLDY KoL
TOV EAIYIOTOV GVYKEVIPOOCEDV TOVG Ol Oomoieg eivar dvvotdv vo emnpedoovv
uétpnon (% crossreactivity).

o [lepdpota mapepPoing ( interference): Oa mpémel vo vIdPYOVV GTOLYELD TOL OTTOL0L VL
aVaQEPOVV TIG OVGIES, AAAG KOl TIG AVAOTEPEG CLYKEVIPMGELS TOVS, Ol OTOIEG UITOPEL VaL

EMNPEACOLY TNV 0PHOTNTA TOV ATOTEAEGUAT®V THG LETPNONG.

5. H «xdbe etopeio Bo mpémel vmoypemdTIKO OTNV TPOGPOPE NG VO avagEPEl OAo TO
CUUTANPOUOTIKG DAMKG TTov amattovvtor onmg: Pabuovountéc (calibrators), opoi eléyyov
(controls), apamtikd detypdtmv (sample diluents), avtidpaotiplo eneéepyaciog detypdtv,
pvOutotikad Sodvuarta (buffers), TAvotikd dtaAdduato Kor Aowmd avoidciua (my MAeKTpOON)
Yo TNV EKTEAEST TV KATOO e€eTdoE®V.

6. H mpoopopd TV amoitovUEVOV GLGKEVOGIOV AVTIOPACTNPIMV Kol CUUTANPOUATIKOV DAK®OV
va yiver Aapfdvovtag vmdymn OTL GTOV avaypa@oOpevo €tnolo apldud eetdoemv  dev
CLUUTEPIAOUPAVOVTAL TO OVTIOPOCTHPLO. 7OV KOTOVOADVOVTOL YO TOV £0MTEPIKO EAEYYO
TOWOTNTOG TO OO0 LIOYPEOVTOL VO TPOGPEPEL dwpedy 0 mpounBevtg Aapupdvovtag veoymn
otu o apBud eéetdoemv peyarvtepo and 1000 etnoimg devepyeitan Eleyyog molOTNTOS GE
000 avaAvtég Ko o Vo emimeda muepnoimg. o apBud eEetdoewv pikpotepo amd 1000
emoimg devepyeitor EAeyy0g TOOTNTAG GE VAV AVOALTH Kot 6€ dVo emimeda nuepnoing. [a
egetdoelc emolov apBpod pkpdtepov 1 icov tov 300 va mpospepBodv pOVo aképaieg
ovokevacieg Pacel Tov apBLod TV eEgtdoemv mov (ntovvrol. Ot avaAvcelg ovpwV yivovtal
o€ évav avaAvtr). Na Anedel vtoyn 01t to epyactnplo Asttovpyel mévte nuépeg efoopadaing.

7. H mpocpopd TV amottoOEVOV GUCKEVACIDOV OVTIOPACTNPIOV KOl GCUUTANPOUOTIKOV DAMK®OV
pe etoto appd egetdoewv va yivel cuvumoroyilovtag T otafepdTnTa TOV AVIIOPAGTNPI®V
eni TOL AVOAVLTY.

8. To ocvvorko TV (nrovpevev avtwdpactnpiov va dbvotor vo cvvodevtel amd Pefaimon
KaToAANAOTNTOG omd TNV eTapeion Yoo T YPNON TOVG OTO GLYKEKPIUEVO OVOALTY. Xg
nepintwon mov katoatifeton mpooeopd pe aviwpactiplo dedpwy olkwv Bo mpémer va
Katatedohv TEXVIKA OTOXELD Yo TV TEKUNPIOOT) TG 0TOO0GNS TOVG GTO GUGTNILO OVOAVTNG —
calibrators- controls pe Baon d1ebvi TpdTLTQL .

9. Ot BaBuovountéc yuo 6Aeg TIc maPaUETPOVS Bo TPEMEL Vo GuvodevoVTAL OO GTOLYELD Yo TNV

afefordoTnTa TG TG TOVG YIOL XPNON OTO GUYKEKPIUEVO GUOTNUA OVOALTAV, TPOKEUEVOL



pali pe ta otoyeio yvnAaoudtTNTog Vo ¥PNGIHomoBovy ce JlmicTELOT] COUP®VO UE TO
npoTumo 15189.

10. H «d0¢e etoupeio Oo mpémetl va mapyetl TNV KATAAANAN GLUVOET 0PYOVOAOYid Yo TV TAPAY®YN
TV e£eTdoe®V (PA. TEXVIKEG TPOJAYPOUPES GVVOSOV EEOTAMGLOD).

11. O1 mpocpopéc Ba a&toroynBodv kar Ba yivouv d0ekTég HOVo Yyl T0 oHVOAO TV {NTOVUEVOV
eEetdoewv (ITivakag A) Kot oyl oo LEPOS OVTMV.

12. Na katatedel AMota emmAéov EeTdoe®mV TOL UTOPEL VO TPOYHOTOTOWGEL O OVOAVTNG OKOUN

Kot oV auTéG 0ev {ntOnKav Kabdg Kot To KOGTOG ATV ava e€étaocm 1| avd KiT.

MINAKAX A
ETHZIOX

KQA. A/A | IEPITPA®H EEETAXHE APIOMOZ
KEOKEE EZETALEQN

1 TAYKOZH 60000

2 OYPIA 60000

3 KPEATININH 60000

4 KAAIO (ITPOZAIOPIIMOSX ME HAEKTPOAIO) | 40000

5 NATPIO (ITPOSAIOPISMOS ME HAEKTPOAIO) | 40000

6 XAQPIO (ITPOSAIOPIIMOS ME HAEKTPOAIO) | 2000

7 AIBEXTIO 30000

8 OQEPOPOS 6000

9 MATNHZIO 15000

10 XOAEPY®PINH OAIKH 10000

11 XOAEPY®PINH AMESH 10000

12 OYPIKO OEY 40000

13 ASITAPTIKH AMINOTPANZ®EPASH (AST) 50000

14 AMINOTPAN®EPASH AAANINHE (ALT) 50000

15 I-TAOYTAMYAOTPANS®EPASH (GGT) 40000

16 AAKAAIKH OQZDATASH (ALP) 30000

17 TAAAKTIKH A®YAPOI'ONASH (LDH) 10000

18 KPEATINIKH KINATH (CK) 25000

19 ISOENZYMO MB (CK-MB-mass) 1000




20 AMYAAXH 3000
21 TPICAYKEPIAIA 50000
22 XOAHETEPOAH 50000
23 HDL-XOAHXTEPOAH 50000
24 LDL-XOAHXTEPOAH 15000
25 OAIKA AEYKQMATA 10000
26 AABOYMINH 10000
27 YIAHPOX 30000
28 TPANZOEPPINH 500
29 TIBC/UIBC 200
30 ATIOAIIIOITPQTEINH A [APO (A)] 2000
31 ATIOAITIOITPQTEINH B [APO (B)] 2000
32 AITIOTTPQTEINH a [Lp (a)] 6000
33 C3 1000
34 C4 1000
35 AABOYMINH OYPQN 500
36 AEYKQMA OYPQN 500
37 IGG 1000
38 IGM 1000
39 IGA 1000
40 IGE 2000
41 C- ANTIAPQZA TTPQTEINH (CRP) 20000
42 RF 500
43 ASTO 500
44 ®EPPITINH (ANOXOXHMIKH) 100000
45 BI2 80000
46 OYAAIKO OEY 50000
47 AI®GIO 300
48 BAAIIPOIKO OZY 300
49 KAPBAMAZEITINH 300
50 AITOZINH 300
51 B2- MIKPOX®AIPINH 300




52 B XOPIAKH TONAAOTPOITINH 2000
53 FSH 3000
54 LH 3000
55 ITPOAAKTINH (PRL) 3000
56 OIZTPAAIOAH (E2) 3000
57 [IPOTEXTEPONH 2000
58 TEZTOZTEPONH 2000
59 INSOYAINH 2000
60 KOPTIZOAH 1500
61 TTAPA@OPMONH 15000
62 DHEAS 2500
63 SHBG 1500
64 TPIIQAO®YPONINH (T3) 20000
65 @YPOZINH (T4) 20000
66 @®YPEOEIAOTPOIIOZ OPMONH (TSH) 120000
67 EAEY®EPH TPIIQAO®YPONINH (FT3) 10000
68 EAEY®EPH ©@YPOZINH (FT4) 35000
69 ANTI-TG 18000
70 ANTI-TPO 18000
71 BNP / NT pro BNP 300
72 OMOKYZXTEINH 300
73 BITAMINH D [25(0H) D] 90000
74 KAPKINOEMBPYIKO ANTITONO (CEA) 6000
75 A-EMBPYIKH SOAIPINH (AFP) 3000
76 OAIKO EIAIKO ITPOSTATIKO ANTITONO(PSA) | 25000
77 EAEY®EPO ITPOSTATIKO ANTICONO(F-PSA) | 3000
78 KAPKINIKO ANTITONO 19-9 5000
79 KAPKINIKO ANTITONO 15-3 4000
80 KAPKINIKO ANTITONO 125 4000




A.1.2. TEXNIKEX I[TPOATATPA®EY XYNOAOY EZEOIIAIXMOY I'TA THN EKTEAEXH
TQN ANQTEPQ ZHTOYMENQN EEETAXEQN TOY 1°° PAKEAOY

1. O ovwvoddg e€omMopdg va. amotedeitor omd 0VO OUOLN OVOAVTIKG GLGTHUOTO, KOVOLPYLOL Kol
OUETOYEIPLOTO, KATOUOKEVAGUEVO TNV TEAEVTAL TPlETiO, TO TEAELTAiO HOVTELO OV O10béTEL O
€KAOTOTE TPOUNOEVTNAC.

2. Ké&Be avorlvtig €€ avtdv vo €xet ) dvvatdomnta vo cvvdebel UoIKE pe TPOUVOALTIKO
cvotnua dlayeipiong tov detypdtov (ce mepimtwon PAAPNg M dtakomg Asttovpyiog Tov
TPOAVOAVTIKOD GUGTHUOTOS, EPOCOV OVTO LIAPYEL, TO OVOAVLTIKO GUGTNUO Vo pmopel vo
Tpoodoteiton aveEdptnta pe delypota).

3. Kdébe avaivtikd cvommuo Oa mpémer va glval TANPOC OLTOHOTOTOMUEVO, VO OOTEAEL
EVOTOMUEVT] KOU OVTOTEA] TAATEOPUO ovéAvong KAWIKNAG ynueiog kot ovocoynueiog,
EMEKTACIUN KO OLOUOPPAOGILY, Vo EKTEAEL TO cUVOAO TV {nroduevov efetdocwv tov 1
(QOKEAOV, pHE OLVOTOTNTO Ol0GVVOESTG 0€ GUGTNIO CLTOUOTIGHOV, OTOTEAOVUEVO Oamd: o)
(QOTOUETPIKN LIOHOVESa, ) vropovdda tovioemdekTik®wv nAektpodiov (ISE), dwaxpity 1
TANPOS EVOOUATOUEVT] GTN QOTOUETPIKY] LOVAdQ KO Y) OVOCOYNUIKY] vropovada. No sivol
eVIOi0 Kot GUUTOYEG GUGTNLM, TO OTOT0 Vo O100£TEL KOV HoVAdo EAEYYOV Kot KOowd onpeio
POPTMOONG/EKPOPTMONG detypdtwv, Babrovount®dy Kot SloAVUAT®OY EAEYYOV TOOTNTOG MCTE VO,
extelel TavTOYPOVO OTOLOONTOTE Ao TIC {NTOVUEVEG TOPAUETPOVS.Oa Yivouy OmodeKTEG Kol
TPOCPOPES UELOVOUEVOV OVOADTOV HOVO OHMOG GTNV TEPITTOON TOL O 0VOGOAOYIKOG
OVOALTNG ovappoPd e pio avappOPNoT OAO TOV AmOITOVUEVO GYKO KOl ATEAEVOEPDVEL AUECH
TO O&lypo. XNV mEPIMTOON ovTH omapaitnn €ival n TPoceopd aVTOHVOUOL TPOUVAALTIKOD
GLOTNLOTOG Y10l ATTOTOUOTIGHO, SIOUEPIGUATOTOINGT, ETAVATOUOTICUO Kot apyeoféton Tov
delypdtov €161 OoTe Vo TPowBovvtal  GPESH GTOVG UEUOVOUEVOLS avaivtés. Ta omoa
OVOADGLOL OTOLTOVVTOL Y10 TV AELTOVPYIO TOV TPOOVAAVTIKOD, VO TPOSPEPHOVY dwPedv, e
nocotnTa tkavn yio 150.000 detypoto.

4. To mpoopepduevo avoAvTikd cvothuato Oa mpémer va eEaceaAiilovv TN Olevépyela Tov
oLvoroL TV {nTovpévarv Eetdoemy avd acbevn, 6To LIKPOTEPO dVVATO YPOVO. ZVYKEKPIUEVA
Oa mpémer  va eEacpariletar n cvvolikn mapoywywkdtTe  TovAdyeotov 2000 e&etdoewmv
KMVIKNG  yNUelaS (QOTOUETPIKES Kol MAEKTPOALTMOV) ovd ®po Kou  tovAdywotov 600
avocoynukov egetdoewv avd opa. Aegv Ba  efgtactoblv  TPOCPOPES UE  YOUNAOTEPT
napoy@ykoTTa.Ot 1016 Topay®YIKOTNTEG OCULVOAMKE 16X00LV Kol OTNV  TEPIMTOON

LELOVOUEVOV LOVAS®V.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Kabe cvomua va déyeton tovddytotov 100 delypato oe epdmal @optwon. e mepimtwon
BAGPNG TOV TPOAVOAVTIKOD GLGTHUATOC, EPOGOV OLTO LILAPYEL, VO OVVOTOL TOL GUGTNLATO TO
Tpopodotovvtol aveEaptnto. H poptmon tov derypdtov va eivar cuveyng (random access).
No ektelel qvTOHOTA ETOVOANYELS, TPO-OPUIDCELS KOl OPOIDOELS Y10 OTOTEAECUATO EKTOG
opimv, Yopig vo arorteiton ETavaTonofETnon SEIYUATOV Amd TO YEPIOTH.

Noa vrdpyet n dvvatdtnTo. OVTOUATNG eKTEAEONC €€etdoemV Ge Oelypato TV omoiov Ta
AMOTEAEGLOTO EKTANPOVOVY E101KA Kptthpla emdoyng (Reflex Testing)

Na diver ) dvvatdta tavtdypovns eoptwong Kot Babpovounong back up avtidpacmmpiov
idtag kot drapopetikng Toaptidag (lot number) peta&d tovg.

Na déxeton mpOTOYEV] COANVAPLO TOAAATADVY EWOMV.

Na avaAvel tavtdypovae opd oipatog, TAAGHA ailaTog, ovpa.

Ta emelyovta detypota vo amokToOV TPOoTEPAOTNTA EVOVTL TOV OEIYUAT®V povTivag Kol 1
(OPTMOT] TOLG VO, VOl GLVEXTG.

No  vroompilet avayvoon ypoupkod kodike (bar-code 1 RFID) derypdtov kot
aVTIOPACTNPIOV.

Na dta0étel Vo AVTOLOTNG OViXVELONG TNYUAT®V KOl ETOPKOVS TOGHTNTAG OEIYLATOG Kol
va gwonotel 10 yePLot Yoo oV avendpkeln. H otdbun olwv tov vypdv (aviidpactipia,
amoOPANTO, TLUYOV OTMOPPVLTOVTIKA K.AT.) VO €AEYYETOL HE CUOTNUA €AEYYOL O©TAOUNG 1)
VTOAOYIOTIKAL.

Na €xet T dvvatdHTTo avaAvong delyUdToV HikpoL dykov (o 60 pL yia kdbe eEétaon) pe
O€dOUEVO OTL TO KEVIPIKO £PYACTIPLO OEYETAL delyaTa amd TodaTpikod TANOVGUO.

Na aviyvevetot oto detypa n Auroptio, n otldALoT Kot 0 IKTEPOS, LE EOKN avapopd Yio Kabe
e&étaon avdAoya pe T0 TOC0GTO TOPEUPOANG.

Noa owbéter teyvoroyia mov va eEacearilel katd 100% v amo@uyn ¢ empdivvong omd
petagopd petalh tov dstypdtov (carry-over). No meprypdoetolr o tpomog amoeuyng g
EMPOAVVOTG OO LETAPOPE HETAED TV SEIYUATOV GTO PLOYNUIKO OVOALTY.

Noa owbétel yoyeio 11 dALo BepprooTatoVUEVO YDPO POLAAENG OVTIOpACTNPi®V £T01 OGTE HETA
10 dvorypd Toug va. @uAdcocovTot €l TOV avaAvTth (60 dtopopeTikég BECEIC GTNV POTOUETPIKT
Kot 40 S1opopeTIKES BEGEIS GTIV OVOGOYNLLIKT VITOLOVADAL).

Ta avtidpactipla va givor katd to dvvatov Etoua mtpog ypnon. Na avayvopilovior kot vo
KOTO®POVVTOL OUTOUOTO OO TOV avoAlvuth pécw ypauutkod kodika (bar-code n RFID)
otoyEio 0T M NUepouvia ANENS TV avTIdpacTNpinV, 1 oTadepOTNTA TAVEO GTOV OVOALTY,

0 ap1Ou6g Taptidac, N avaykodtnTa fabpovounong K.AT.
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19.

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27,

28.
29.

H ¢optwon tov avidpactnpiov va yivetal Kot Katd 1 StipKeELD TG AEITOVPYING TOL AVAAVTH
TOGO GTNV POTOUETPIKN OGO KOl GTNV OVOCSOYT KT VITOLOVAIAL.
No moapéyetor NAEKTPOVIKA 1 duvatoNTo €€ AMOCTAGENS EVNUEPWOONG VEMV EQUPUOYDV
(mpotokdA®V TV efetdoewv), vémv PBoabpovoumtdv Kot VAMK®OV ToloTikoy eAéyyov. H
EI0aYOYN VEOV TILOV-GTOY®OV TO0TIKOD EAEYYOL Kot BaBUovVoUnNTdV Vo YIVETOL QUTONATO LE
TpoOmo mov Ba mEPLYpAPETAL avaALTIKA Kal Oa gfvor evBOvn ¢ etaupeiag (my uéow USB, CD,
enmkowoviag amd amodctacn pécm modem, scanner) £tot GGTE Vo, UV TANKTPOAOYOLVTOL Ol
TIUES.
Na €xet v OuVaTOTNTO EKTEAEGTC AVTOUATOV EPYUCSUDV EVOPENG GE TPOYPUULOTIGUEVO XPOVO
epOcov avtd amatteital. Na yivel oYeTIKN ava@opd.
Noa dwbéter duvatdTNTO EKTOTMOONG ATOTEAECUAT®OV 0vhL €E€TOOT KOL 0VA 0GOEVT, KOUTLADY
avtiopaong kot fadpovouncewv.
Na omewcovifovtor daypdppoto Levy-Jenning yio muepnolo Kot GLUYKEVIPMTIKO TOLOTIKO
éleyyo.
H vropovéoa ISE  umopet va givar dtokptt] | TAMPOC EVOOUUTOUEVY GTI QOTOUETPIKN
VTOUHOVADQ. ATOPOITHTOG VO TPOGPEPHOVY 01 TOGOTNTES T®V NAEKTPOSI®V OV OTALTOVVTOL
v TNV drdpketa g cvpuPaong kot va katatedovv ta CE tov niektpodiomv.
H avocoynuikry vmopovada va  Pooiletor  oe  pebBodoroyia  ymueopotadyelog,
NAEKTPOYNUEIOPOTOVYELNG 1] KO TOPOAALAYDV QVTAOV.
Ot avorvtég Oa mpémet:

e Na eivor cvovoedepévol pe povado UPS, mov Oa mapaywpnbei ympic kéctoc. Na

avaeepBel 0 ypOVOG aLTOVOUING TOVG.

e Noa mapaywpnBovv ot AmaITOVUEVOL EKTVTTMOTEG Y10 KAOE TPOGPEPOUEVO OVOAVTY.

e Noa dwwbétovv BOpa emucovaviag yio T cdvdeomn oto LIS .
No vrdpyet n dvvatotnto. enesepyaciag Tov vepold TOL OIKTVOV TAPOYNG, COUPMOVO HE TIG
TPOJYPOUPES AEITOVPYIOG TOV TPOGPEPOUEVOD OVOALTY), LLE TOPOYT KOTAAANAOL GUGTHLATOG
mov Ba eykatactabel TovTOXpOova Kot M wpounBevTpla etoupeion Ba avaArdPer v TANPN
cuvInpnon.
Noa wpoteivovtor pétpa Kot d1001Kacieg ac@aAovs OlayEIpIoNs TV amoPANTOV.
Ot TpounBevtéc LITOYPEOVLVTAL VAL GLVIEGOVV TOVG OVOAVTES LUE TO TANPOPOPLOKO GVGTNLO TOV
€PYaoTNPiov KOADTTOVTOS TO KOGTOG GUVOESNC Y10 KAOE TPOGPEPOUEVO AVAALTY KOOMG Kot oV

amotteitol n avaPadon tov software kou hardware.
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30.

31.

32.

33.

H avtandkpion oe kAnon PAAPNG (T.x. TEXVIKAE TPOPANUATA TV OVOAVTMV KOl TOL AOYIGUIKOD
TOL TLYOV GLVOOEVEL TOLG OVOAVLTEG) VO TpayHatomoleital evtog 3wpov to apydtepo. H
arokatdotaon KaBe PAAPNG va mpaypotomoleitar evidg dmuépov. o T0 ektOG Agttovpyiog
o, TEPAV TOV SMNUEPOL, O TPOUNOEVTNG VO TPOTEIVEL TPOTTO Y1 TNV OVTIUETOTIOT TOV
TEPLOTOTIKMOV Kol Vo, TEPLYpapel capms. O mpoundevtig vroypeovTol Vo EMGKELALEL Kot v,
avTika01oTd omolodnmote e£aptTnua 11 OAOKANPO TO ovoTnua €dv €xel vmootel PAGPN.
Ymoypeovtal Eniong vo avTiKabloTd 6TV TEPIMTOCT 0VTH TO 1GOSVVALO TOV avVTIOPAcTNPiOY
Kot TOV VMKOV (1., opol eAéyyov, Babuovountés, avaimoiia) Tov £xovv Katavaiwbel Adym
™G amOTOUNG OLOKOTNG TOV OVOALTH TOV OEV OPEIAETOL GE VTLALTIOTNTA TOV XPNOTN.

Na katatefel and tovg vVIoYNPLovg TPoUNBEVTES TPOGYENLO TOTOOETNONG TV OVOAVTMV GTO
x®Opo mov dwbétel 10 gpyactplo. H kdtoym tov Sabécipov ympov eival avondomacTto
KOUWATL TNG TOpovGag Stk PLENG.

Ot mpotdoelg mpooepepdevoy eEomAool vo, TeptlopBdvouy delkTeg TOGOTIKOTOINGNG TOV
TPOCPEPOUEVOV £EOTMGUOV (TL.Y. XPOVOG £KOOONG OMOTEAEGLATOS, UEYIOTH TOPAYOYIKOTNTO
avOALTAOV) 6€ oyéon pe tov oplfud kol ) piEn tov (ntovuévev eetdocwv. Me Bdaon tovg
OLYKEKPIEVOLG OgikTeg 0 mpounBevtig va mpoPel otic katdAAnieg mopeppdosg oe
TPOAVOALTIKO KOl OVOALTIKO €mimedo, doTe vo datnpnel 1 aviamdkpion Tov gpyastnpiov
OTNV TOPAY®OYT KOl £KO0CT| TOV ATOTEAECUATMV.

Ot amavTOELS OTIG TOPATAVE® TPOOLOLYPOUPES TPETEL VO TEKUTPLOVOVTOL OTTAPOiTNTO, L0 TPOG

L0, LE TOPOTOUTES GE TEYVIKA 1) S0P UCTIKE EVTUTOL TOV KOTOOKEVOGTY].
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A.2. DPAKEAOX ITPOX®OPAX No 02
ANTIAPAXTHPIA I'lA METPHXH IQN

ININAKAX B
ETHXIOX

KQA. A/A INEPITPA®H EZETAXHX APIOMOX
KEOKEE EZEETAXEQN

1 AYZTPAATANO ANTIT'ONO 7000

2 ANTI-S 5000

3 CORE TOTAL 3000

4 HBeAG 500

5 ANTI-HBE 300

6 HAV 1500

7 HAV IGM 1000

8 ANTI-HCV 8000

9 HIV AG/AB 4000

10 RUBELLA IGM 1000

11 RUBELLA IGG 1000

12 TOXO IGM 1000

13 TOXO IGG 1000

14 CMV IGM 1000

15 CMV IGG 1000

[EEN
o3}

EBV IGM

500
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A.2.1. TEXNIKEX I[TPOAIATPA®EX XYNOAOY EEOIIAIXMOY I'TA THN EKTEAEXH
TQN ANQTEPQ ZHTOYMENQN EEETAXEQN TOY 2°° ®PAKEAOY

No mepthapfdvel éva  ovocoynuikd ovoAvty o omoiog Oa mpémer va TANPol TS TOPAKAT®

npobmobécelc:

1. No eivor wponyuévng texvoAroyiag, KovoLPYlog Kol OUETAYXEIPIGTOG KOt Vo AetTovpyel pe
LEB0SO NS YNUELOPOTAVYELOG 1) TAPAALAYDV OVTIG.

2. To aviwpaoctiplo vo eivot £Toa Tpog xpnon Kot va, unv yperalovrol avacvotaon. Embounto
elvan emiong ot fabpovountéc ko o1 opoi eEAEYYoL va givar £Tolot Tpog yp1on.

3. Ta aviwpoaostipla vo £(O0VV TN OGLVATOTNTA TOPULOVIG ETL TOL OVOAVLTY GE Yuyeio 1| GAAO
BeproctaTovEVO YMPO

4. Na £&get ™ ovvordmrta vo ovvoebel euowd pe TpoavaAvTikd cvotnue dlayeipiong tov
derypiTov

5. No extedrel 10 cHVOAO TV {NTovHEVOV £EETAGEWV TOV 2°” PAKELOV.

6. No vrootpilet avayvoon ypapuukod kodiko (bar-code) derypdtomv Kot aviidpactnpiov

7. Na divel ™ dvvatdtTa TanTOXpovInS POpTmong Kot Babuovounong back up avtidpactmmpiov
idtag Ko drapopetikng toaptidag (lot number) peta&d tTovg.

8. Na oéyetol Tp®TOYEVT] GOANVAPLO TOALATADY EODV.

9. No dwafétel cOHGTNUO CVLTOUATNG AVIXVELONG TNYUATOV KO ETOPKOVS TOCOTNTAG OEIYLOTOG KoL
va gWdonotel 1o yePLoT Yoo TVxoV avemdpkeln. H otdbun lwv tov vypdv (aviidpactipia,
andPAnto, TLXOV OMOPPLTOVIIKA K.AT.) VO €AEYYXETOL HE OVOTNUO €AEYYOL oTAOUNG 1
VTOAOYIOTIK(L.

10. No d100étel cOGTNUA Y10 THY OTOQLYN EXUOADVEE®V HETAED TV detypdTmv (carry-over).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

Noa e&acporileTon n amro@vyn AavOUSUEVOVY ATOTEAECUATOV, AOY® EULPAVIONS TOV QPULVOUEVOL
poldvng (Vo amodekvieToL TO {NTOVUEVO OVOALTIKA).

O mpounBevtng VIOYPEOVTAL VO GUVOEGEL TOV OVOAVTY| UE TO TANPOPOPLIKO GUGTNUO TOV
EPYONOTNPIOV KOAADTTOVTOC TO OTOTOVUEVO KOGTOC.

Na givor cvuvoedepévog pe povada UPS, mov Ba mapaywpnbel yopic kéotog. Na avapepbel o
YPOVOG OVTOVOULNG TOV.

Na €yet ™ dvvaTdTTo VITOSOYNS TOVAAYIGTOV 22 SLUPOPETIKMV OVTIOPOSTNPI®mY Kot va gival
GLVEYOVG POPTMONG

H mpounbevtpia etaipeion va mpoteivel emokplBd¢ tov tpdmo pe tov omoio mpotifetar vo
Swxeprotel avemavopBmteg PAAPES Tov avaAvTy| Kot va decpeVTEL pNTd €T 0V TOD.

Noa mpoteivovtal pétpo Kot dtadikacieg as@aros dloyelptons TV amofAnTomV

H avtamdéxkpion oe wAnom PAaPng va mpoypatomoleitor evidog 3mpov 1o apyodtepo. H
arokatdotaor KaOe PAAPNG va mpaypotonoleitor evidg dmuépov. o 10 ektdg Acttovpyiog
dlotnue 0 TPOUNBELTNG VO TPOTEIVEL TPOTO Y10l TNV OVTILETMTION TOV TEPIOTATIKAOV KOl VO
neprypopel copanc. O mpounbevtng vmoypeovTOl VO EMOKELALEL Kot vo  aviikodioTd
omotodnmote e€dptnua 1 oAOKANPO TO0 cVGTNA TTOL £xEl VIooTel PAAPN. Yroypeovtan eniong
Vo avTIKOO16TA GTNV TEPITTOGT QVTH TO IGOGVVANO TOV TECT OV £XOVV KOTAGTPOUPEL KOl TOV
VMKAOV ov €xovv KoatovoiwBel (m.y. opol eréyyov, Pabuovountéc, avaraoiuo ) AOY® NG
AmOTOUNG SLOKOTNG TOV OVOAVTY] TOL OEV OPEIAETAL GE VILOUTIOTNTA TOL YPNOTN.

H xd&0e etoupeia Bo mpémer vmoypemtikd otV mPOcPOPd NG Vo avagEpel OAo To
CUUTANPOUOTIKA VAKE ov oamoartovvtal omo¢ Pabuovountég (calibrators), opoi eléyyov
(controls), apawtikd derypdtwv (sample diluents), aviidpaotipla encepyaciog detypdtov,
puOuoticd dodvparta (buffers), TAvoticd dtoddpato Kot Aowwd ovol®oe Yo TV eKTEAEOT
TV {nTovpevov eEetdoewv (TANV TV cOANVOPIOV OOANYiaGg).

Ot BaBpovountég yuo OAeg TIc mopapéTpous Ba mpémel var cuvodevovTol amd GToL el Yo TV
afefordOTnTa TG TIWNAG TOVG YO ¥PNON OTO GUYKEKPIUEVO GUOTNUO OVOALTAV, TPOKEUEVOL
pali pe ta otoyeio yvnAactudTNTag Vo ¥PNoLHoTotBovy cg JmicTELOT) COUPOVA UE TO
npotumo 15189. Na vtdpyovv vToype®MTIKE GTOtKEID GTA EGOKAEIGTA Y100 TNV YPOULKOTNTA,
akpifewo, Opo  aviyvevong, evaicOnoia, ewdwoé™MTO, TOPEUPOAN, MoTOHTNTO  TOV
aVTIOPOCTNPIOV.

Ta avtidpactipia tov HbSAG Oa pénet amodederypéva va. Exovv a&lodoynel emituymg kat yio

™mv aviyvevon tov petadddéewv kol tov vrotdnov tov HbSAg. Na emovvoebei to
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21.

22.

23.

24.

E0MKAELOTO TOL OavTWpacTNpiov kot oyetikny PBiprloypapio. H avorvtiky gvoacOncio kot 1
gkomta g e&étaonc va givar 100%.

Ta avtdpaotipio Anti-HCV va, aviyvedovv avtiodpata EVovit eVvOEYOUEVOV SOUIKMDY KOl [N
dopkmv mpateivov tov yovidtopatog HCV. H avaivtikn evoicOncio g e&étaong va glvat
100% xon 1 eWdwodTTO VaL vt >99%.

H avaivtikr evaisOnoio g e&étaong HIV Ag/Ab va givar 100% wor 1 ewdwkdmnto vo
etvar>99,5%.Ta avtdpactipia va aviyvedovy Tontdypova avticopata vavtt Tov .ov HIV-1,
HIV-1 group O, HIV-2 kot aviiydvo p24 ce 0pd 1| TAAGLLA.

H npocpopd 1oV anattodleVOV GUGKEVAGIOV AVTIOPAGTNPIOV KOl GUUTANPOUATIKOV VAKOV
va yivel cuvomoroyilovtag ) otabepdnta TV aviwpoasmpiov ent tov avaivtr. Eniong va
AneBel vtoOYN OTL GTOV AVAYPAPOUEVO £TNGLO apBNd eetdoemv dev cuumepiapfavovtol To
AVTIOPOACTNPLO OV  KOTOAVOAMVOVTOL YL TOV ECMOTEPIKO £AEYY0 TOWOTNTOG, TO OmOoid
VIOYPEOVTAL VO TPOCSPEPEL dwpedv 0 mpounbevtig Aappdvovtag voyn Ot To0 EPYOCTNPLO
Aertovpyel mévie muépeg ePdopadioing Kot devepyel éheyyo mowdTTOG GE dVO emimeda
Kkafnpuepwvd (M o tpio enineda OTOL omotteiTaL)

Ot amavTOELS OTIG TOPATAVE® TPOOLOLYPOUPES TPETMEL VO TEKUTPLOVOVTOL OTTAPOITNTO, L0 TPOG

L0, LE TOPOTOUTES GE TEYVIKA 1] S0P UIGTIKG £VTLTTO, TOL KATAGKEVLOGTN.
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A3. PAKEAOX ITPOXPOPAX No 03
ANTIAPAXTHPIA I'lA TO TMHMA HAEKTPO®OPHXEQN

IHNINAKAX T’
ETHXIOX
KQA. A/ | HEPIT'PA®H EEETAXHX APIOMOX
KEOKEE | A EEZEETAXEQN
1 | HAEKTPO®OPHXH AEYKOMATQN OPOY 5000
2 | ANOXOKAG®HAQZXH OPOY (ITPOAIPETIKA) 300
3 | HAEKTPO®OPHXZH AIMOXZ®AIPINHEZ (ITPOAIPETIKA) | 300

A.3.1. TEXNIKEX ITPOATATPA®EY XYNOAOY EEOIIAIXMOY I'TA THN EKTEAEXH
TQN ANQTEPQ ZHTOYMENQN EEETAXEQN TOY 3°® ®PAKEAOY

Na  mpooeepbel pion  oLOKELY]  OVTOUOTOV  GUOTHUOTOS  MAEKTPOPOPNCEMV  TPLYOEOIKNG
niextpoopnong (capillary electrophoresis) yia v ektéheon tov eéetdoemv tov mivake I wov va
mAnpoi T1g kdTmb Tpodiaypagég:
1. Na eivar emrpoanéllog, pikpov Gykov, GLVEXOVS POPTMCENMS TOLAYIGTOV Yo 60
delypora
2. No ypnowonotel pkpd 6yko deiypotog
3. Na dnbéter oroyyeia Peltier yuo tov édeyyo g Oeppokpaciog.

4. Na extelel mepimov 60 NAEKTPOPOPNGELS OPOV TNV DPA
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10.

11.

12.

13.

Noa 6100€tel aviyvevon YPOUUIKAG YPAPNS TV OEYLAT®V

Noa cvvdéetor pe NAEKTPOVIKO VITOAOYIGTH TOV OTOIOV TO AOYIGUIKO VO EMITPEMEL
TOV TPOYPOUUATIOHO TV Oelypudtwv, va mpoPfdAiel Kol Vo EMITPEMEL TNV
eneEepyacia TV AMTOTEAECUATMV

Noa Bepforodverol amd ToV 01K0 KATAGKELNG OTL TOL AVTIOPAGTIPLN KL TO OVOADGILOL
elval amoAVTog cLUPATA [LE TOV TPOGPEPOUEVO OVOALTN

Noa cvvdéetar Kot va Aertovpyel 6€ aUEIOPOUN EMKOWVOVIL LLE TO TANPOPOPLOKS
NAEKTPOVIKO GUGTNO TOV EPYACTNPIOV

No dwbéter Pdhorn oedopévav  yuwo  apyeio acBevov kot oamobnikevong
nAekTpo@opnUdT®V TOL 1610V 060eVOLg

No emrpémer v wAnpn mopéppoon eneepyaciog TOL  YPOAPNUOTOS TNG
NAEKTPOEOPNONG Otd TOV YEPLOTY, EAV avTd Kp1Bel oKkdmLO.

H mpoooépovca etaupeion vo deopevetor yi v moapoyn dmpedv cuvtipnong,
arokatdotaong tov PrAafdv kot TOV avaykoiov ovoldoiwov vAkov. H
anokataotacn PAABOV M OVTIKATAGTOCT TOV OVOALTH VO TOPEXETOL TO OPYOTEPO
EVTOG TOL ETOUEVOD SINUEPOV amd TNV €100Toinom g PAGPNC.

Noa koatatefodv 6Aa ta €10 ,0VOADGILO, OVTIOPAGTIPLO. KOL DAKA Y10 TV GUVEXN
ETNOL AELTOVPYIOL TOV OVOAVTY GE EMOPKEIS TOGOTNTES KO KATA AVTIGTOLYiO TV
TOVPEVOV EEETAGEWMV.

Na tpocpepBovv OA TO OTAITOVUEVE DAIKE Y10, T1) SIEVEPYELD EGMOTEPIKOV EAEYYOL

To0TNTOG G€ dVO emimeda kabnuepva yio mévte nuépes efoopadioimg.
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A4. DPAKEAOX ITPOXPOPAX No 04
ANTIAPAXTHPIA I'TA METPHXH I'AYKOZYAIQCMENHX AIMOX®AIPINHX

ININAKAX A
ETHXIOX
KQA. A/A IHEPITPA®H EZEETAXHX APIOMOX
KEOKEE EEETAXEQN
1 I'AYKOZYAIOMENH AIMOZ®AIPINH 50000

A.4.1. TEXNIKEZXZ ITPOAIATPA®EX XYNOAOY EEOINIAIZMOY I'A THN EKTEAEXH
TOQN ANQTEPQ ZHTOYMENQN EEETAXEQN TOY 4°° ®AKEAOY
Mo v pétpnon g yAvkoluAlopévng aiposeatpivng vo mopayopndei ovtOUOTOg aVaALTHG TOL Vo
TAnpoti T1g KAtwO1 Tpodioypopéc:
1. H pebBoodoroyia avaivong va Pacileton gite o€ TPLYoeldIKy] NAEKTPOEOPNON €ite GE VYPN
ypopatoypaeio vyming arddoons (HPLC).
2. No €xet ™ dvvatoéTTa AVAALONG TOWOTIKMG Kot TOoGoTIKMG Tv HDALC, kot mopaiiaydv
AoV apoceapvev.Na avaeepbfodv ot arpoc@alpiveg twv omoiwv To TOGOoTH €4V
vrepPovv Kamowo Opio, mpokarovv wapepPorn oty puétpnon g HbALc. Na avagpepbodv ta

Op10, L€ CAPEIG TOPATOUTES GTA GYETIKA LALAIIO TOV KOTAGKELAGTIKOD O1KOV.
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H derypotoinyia vo yivetal pe cdotnua didtpnong topotog (KAEIGTE cwAnvaplo) Oote va
eEao@aAiletar N LEYIOTN AGPAAELN YEIPIOTMV KO OEYLATOV.

No avayvopiler ypappmtd koduoa (bar code) tov coinvapiov .

No vapyovV HEAETES YPAUUIKOTNTOS, OKPIBELNS, TIOTOTNTOS TV OVTIOPASTNPImV.

To service tov avolvtiy Oa koAvmteton amd tov mpounbevty kad OAn v dibpkKelo TG
cOpPaong

No @épet ™ dvvatdmto apeidpouns ooHVOeonNS HE TO SEPYUSTNPLOKO TPOYPOLLLLOL
(amooToAG-ANYNG) amotelecpudtov (LIS)

To Aoyopikod dayeipiong va mapéyet ™ duvatdHTNTO AmrofNKELONG KOl EMAVEKTOTOONG TOV
aVaPOP®OV, CLUTEPIAOUPAVOUEVOD KOL TOL YPOUOYPUPNUATOS, OA®V TOV JEYUATOV TOL
enefepydomkay: acBevav, Pabuovountav, eiéyyov, taStvopnpévov kotd cvvedpia Kot
YPOVOAOYIKT GEPA.

Ot amavToELg OTIG TOPATAVE TPOOLOYPAPES TPEMEL VO TEKUTPUOVOVTOL OTOPALITNTO, L0 TPOG

L0, LE TOPOTOUTES GE TEXVIKA 1] SLOPNUIGTIKG £VTLTTO, TOV KOTAGKEVLAGTY.

A.S5. PAKEAOX ITPOXP®OPAX No 05
ANTIAPAXTHPIA EEQTEPIKOY EAEI'XOY IIOIOTHTAX

A/A HEPITPA®H XXHMATOX

EZETAZEIZ ITINAKA A

EZETAZEIX ITINAKA B

EZETAZEIX ITINAKA T

EZETAZEIZ ITINAKA A

gl B~ W N

EZETAZEIX ITINAKA 2T

AS.1. TEXNIKEX ITPOATATPA®EY AIATQNIXMOY IIPOMHOEIAY AIAAYMATQN
INPOI'PAMMATOX AZEIOAOT'HXHX EAEI'XOY ITOIOTHTAX AIIO EEQTEPIKO ®OPEA

1.

H ovppetoyn ond kdébe etaupeio oto mpdypappo Oo yiveror Eexmpiotd ywo kdbe mivoko

eetdoewv Ommg opileton otovg PakéAove. Ocov agopd v TPocPopd yia Tov mivaka (A) Oa
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10.

11.

12.

13.
14.

TpEMEL va. Yivel Y 000 aVOALTEG POVTIVOG Yo TIG €EETAGEIS OPOL Kol YloL VAV OVOALTH
POVTIVAG Y1a TIC €EETAGELS OVPMV.

To kéBe mpodypappa vo eivar cOLPOVO Kot va KaAdTTeL Tig omautnoglg tov 1SO 17043: 2010
Requirements for Proficiency testing. No amodeikvietal yio 1o cOvoro TV €EETAGEMY TOV
npoypappatos. Ta amotedéopata Tov KEVTpov enelepyaciog Kot a&lohdynong TV HETPNCEDY
TOV €PYOoTNPiov, va &ival amodektd omd Tov Qopén Olamiotevong TV EETACEMV TOV
epyaotnpiov (EXYA).

No avaeépetot T0 KEVTIPO VITOJOYNG TOV OTOTEAECUAT®OV TOL gpyactnpiov. Na opiletar to
XPOVIKO Oldotnuo  amddooNS T®V  amoteAecUdTOV  amd TO  KEVIPO dlayeipiong  Tov
TPOYPALLOTOS GTO EPYOCTIPLO.

Ot opot eréyyov va Bacilovtol o avOpdTIvo 0pd 1| TAAGLLO.

O apBpdc tov oynuatov mov Ba TpocpepHolv va givatl 0 HIKPOTEPOS SuVATOG, e GLVOVOCUO
0G0 10 dVVUTO TEPLGGOTEP®V £EETAGEMV.

No moapéyel motomomTikd GLUUUETOXNG He TV Evapén N KATA TN JIpKEW TOV KOKAOL Kot
TGTOTOMNTIKO emTVYioG 6TO TEAOG KéBE KOKAOL

Na mepryphopetar 1 pébodog ¢ otatotikhg emeCepyaciog kot  aflohdynong twv
OMOTEAECUATMOV TOV £PYACTNPIOV, GE GUYKPION E TO AMOTEAECUATO TOV AVOADGEWV OUAOOGC
oposdav epyaotnpiov. Na katotefel pe v TPOcEOPA EVOEIKTIKY OVAOVLUTN OvVOpOPE
OTOTEAEGUATOV £PYOCTNPIOL TPOKEWEVOL Vo eKTIUNOEL 0 TpdTOG 0&loAdYNoNG.

Amonteiton 1 NAEKTPOVIKT] ETKOVOVIO Y10l T1 LETOPOPE TV OTOTEAEGUATOV OUPidpoLLaL

2V TEPINTOON OMOGTOANG OMOTEAECUATOV OVOADCEDV TOV 1010V Ploynuikodv kot
OVOGOYT UKDV OEIKTAOV ad dVO AVOAVTEG TOL EPYAGTNPIOL, 1| GLULETOYT TOL EPYACTNPIOL V.
yiveton pe gviaia ypEmon 0TS OTOV 1) GUUUETOYN APOPA VOV AVOAVTY.

No eivor dvvat) m Gueon emkowvovia Tov gpyoastnpiov pe 1o KEVipo afloAdynong tov
OTOTEAEGUATMV , 1) OLEVKPIVIGT] KO 1] OEGUELOT EMIAVGONG EPOTNUATMV KoL TOPATIPTCEMV.

No mapéyovror delypato PHETPNONS OVOLOV GE PUCIOAOYIKO Kot KAWVIKG ToBoAoykd emimedo
TILDOV

No vrdpyet diebvig paxpoypdvia epmelpio IOV Vo AmTOSEIKVOETOL.

Noa maparappdveror Tpog avaivon tovAdyiotov 1 detypa to piva yo Kabe €tog.

Olo. to mpog avdAvom delypato va wopEYOvVTol OTNV  apyn TOL €KAGTOTE KLKAOUL,
OLEVKOAVVOVTOG TO EPYOCTNPLO GTOV TPOYPOUUOTIGUO TNG EKTEAEONG TNG OVAAVONG KOl TNG

OTOGTOANG TOV KAOE delypatoc.
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15. Na amootéAdetal GLVOMKT AvaPOPA LETA TO TEPOS TOL KUKAOV Y1t TO GUVOAO TV EETACEMV

OTNV OTO10L VO OVOPEPETOL KO 1] KATATAEY TOL EPYacTnpiov

A.6. PAKEAOX ITPOX®OPAX No 06
ANTIAPAXTHPIA I'TA METPHXH EIAIKQN ANOXOXHMIKQN EZEETAYXEQN

MINAKAYX
ETHZIOX

KQA. A/A | IEPITPA®H EEETASHE APIOMOZ
KEOKEE EEZETALEQN

1 ©YPEOZ®AIPINH 3000

2 KAASITONINH 4000

3 ANA 5000

4 AYZHTIKH OPMONH (GH) 300

5 ®AOIOTPOIIOX OPMONH (ACTH) 300

6 KAPKINIKO ANTITONO 72-4 300

7 EIAIKH NEYPONIKH ENOAAZH (NSE) 300

8 17(OH)[TIPOTESTEPONH 1200

9 A4 ANAPOSTENEAIONH 1600

10 PENINH 300

11 AAAOXTEPONH 200

12 C-IIENTIAIO 300

13 ANTI-ds DNA 1000

14 OXTEOKAAXINH 300
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A.6.1. TEXNIKEX ITPOATATPA®EX XYNOAOY EEOIIAIXMOY I'TA THN EKTEAEXH

TQN ANQTEPQ ZHTOYMENQN EEETAXEQN TOY 6°° PAKEAOY

Noa mephappdvel évo avocoynukd avaAvt o omoiog Bo mpémet vo mAnpoi TIC TOPUKATE®

npobmobécelc:

1. Na elvar mponypévng texvoroyiag, KatvoOpylog Kot UETOYEIPIOTOS KO VoL AELTOVPYEL e T
LEB0SO NS YNUELOPOTAVYELOG 1) TAPAALAYDV OVTIG.

2. Ta oviwpoaompla va givor £tolua mPOg ¥pNom Kol vo punv ypealovial avasOoTooT).
EmBopuntd eivan emiong ot fabpovountég kot ot opoi eAEyyov va eivot £ToLLot Tpog ypnon.

3. Toa avtidpactiplo va €0V TN SVVATOTNTO TOPALOVIG €L TOV AVOALTH € Youyeio 1| GALO
BepLLOGTATOVEVO YDPO

4. Na €yet ) dvvatdmta va cuvdedel PLGIKG e TPOUVOAVTIKO GUGTNLO SloyEIpPIoNG TOV

10.
11.

12.

derypiTov

Noa ektehel To cOVoro TV (ntoduevov egetdoemv Tov 2°° pakélov.

Na vroompilet avayvoon ypopukod kodwa (bar-code) detypdtov Kot avtidpactnpioy
Na divet 1 dSvvorotnta  tavtoxpovng @optwong kot  Pobuovounong back up
avtidpootnpiov idlog kot dtapopetikng maptidog (lot number) peta&d tovg.

Noa 0éyetan TpwTOYEV] GOANVAPLO TOAALUTADY ELODV.

Noa dtabétel GVOTNHO AVTOLOTNG CVIXVELONG TNYHATOV KOl ETAPKOVS TOCOTNTOS OELYLOTOC
Kot vo gwomotel To yeplot) ywoo ToxdV avemdpkele. H otdbun OAov tov vypov
(avtdpaotipla, amdPANT, TUYXOV OTOPPLTOVTIKA K.AT.) VO EAEYXETOL LE CVUGTNUO. EAEYYOL
oTa0UNC 1 VITOAOYIOTIKA.

No d100étel GOGTNUA Y10, THY OTOQLYN EXUOADVOE®V PETAED TV detyIdTmv (carry-over).
No eEacporietar 1 amoguyn AovOacuévev amotelecpdtov, AOY® EUEAVIONG TOV
QOVOUEVOL TTPOLmdVNG (VO arodEIKVOETOL TO {NTOVUEVO OVOALTIKA).

O mpounBevTc VITOYPEOVTAL VO GUVIECEL TOV AVUAVTH LE TO TANPOPOPLIKO GUGTILO TOV

€PYOOTNPIOV KOAVTTOVTOG TO OTOITOVUEVO KOGTOG.
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13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

Na eivan cvvdedepévog pe povaoa UPS, mov Ba moapaywpndel ywpic k6otog. Na avopepbet
0 YpOVOG avtovouiog Tov.

Na €xet T dvvatdtnTo. LITOSOYNG TOLAGYIGTOV 22 SLHPOPETIKMY OVTIOPACSTNPI®V Kot Vol
glval cuveyoLG POPTMOONG

H mpounBedtpla etarpeio va mpoteivel enaxpiBdg tov Tpdmo pe Tov omoio mpotibetar va
dwyeplotel averavopbmteg fAGPec Tov avalvT Ko Vo 0ECUELTEL pNTA €T ALTOVD.

Noa poteivovtat pétpo Kot dadikacieg ac@aros dlayeipiong twv aroPfAnTmv

H avtondkpion oe kinon PAdPng vo mpoypatomoteitar evtdg 3wpov 10 apydtepo. H
arokatdotaon «dBe PAPnc va mpoypatomoleitor evidg dmuépov. o to  €KTOG
Aertovpyiog dwdotnua. 0 mpounBevtig vo. TPOTEivEL TPOTO YO TNV OVIUETOMION TOV
TEPLOTATIKMOV Ko VoL TEPLYPAPEl cap®s. O mpounevtig VITOYPEOVTUL VO ETICKELALEL KO
Vo ovTiKaO1oTd 0molodnTote EEAPTNUA 1} OAOKANPO TO GVGTNUO TOV £YEL LTOGTEL PAGPN.
Yroypeovtatl emiong vo avtikafiotd otnVv TEPITTOON ALTH TO 1GOOVVALO TMV TEGT TTOV
EYOUV KOTAGTPOPEL KOl TOV VAK®OV Tov £xovv KoatavaiwOel (my. opoil gléyyov,
Babpovountés, avaAdoio ) AOYm TG AmOTOUNG SL0KOTTNG TOV OVOALTH TOV OEV OQEiAETL
0€ LLOLTLOTNTO TOV YPTOTY).

H «xd0e etoupeio Bo mpémer vIoxpe®TIKA GTNV TPOCPOPA TNG VO OVOPEPEL OA T
CUUTANPOUOTIKG VAKE oV amattovvton 0mwe Pabpovountég (calibrators), opoi gléyyov
(controls), apawtikd derypdtov (sample diluents), avtidpactiplo enelepyooiog
detypatov, pubutotikd dwAvpozo (buffers), mivotikd dtoAdpoto Kot Aoutd aval®Ge. yiol
v ektédeon TV {ntovpevav eEETACEMV .

Ot BaBpovountég v OAeg T TapPaUETPOLS B TPEmeL va GuvodeHovTOL Amd GTotKEln Yo
mv ofefordnTa TG TIWNG TOLG YL YPNOT OTO GCULYKEKPUYUEVO GUGTNUO OVIALTOV,
mpokeévoyr palil pe to otoryeia yyvnlasdtrog va ypnoyorombodv oe damictevon
cvpewvo pe to Tpotumo 15189. Na vrdpyovv voypemTIKd GTOLYEIN GTO ECOKAEIGTO Y10,
™mv  ypapukotTTa, akpifela, Opro aviyvevong, evaicOnocia, €dkOTTE, TOPEUPOAT,
TIGTOTNTO TOV AVTIOPACTPIOV.

H mpocpopd 1@V amoattodpeveoy GUOKELOGLOV AVTIOPACTNPIOV KOl CUUTANPOUATIKOV
VMKAOV va yivel cuvomoloyifovtog T otafepdtnTo TV avIdpacTnpioV €Tl TOL AVIALTY.
Eniong va Anebel vmoéyn o611 otov avaypoaeduevo emoto aplBud efetdoewmv  dgv
CUUTEPIAOUPAVOVTOL  TOL OVTIOPAGTNPLO. TOV KOTOVOAMVOVTOL Y10, TOV ECOTEPIKO EAEYYO
To10TNTOC, TO OO0l VIOYPEOVTOL VO TPOCPEPEL dWPedV 0 Tpounbevtg Aapupavovtog
VoYM OTL TO epYaoTNPlO Agttovpyel mévie nuépes ePdopadiaing kol devepyel €leyyo

To0TNTOG 6€ dVO emimeda kabnuepva.
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21. Ot amovTOELS OTIC TOPUTAVED TPOSLOYPOPES TPETEL VO TEKUNPUDVOVTOL OTOPOITNTA, Lol

TPOG U0, LLE TOPOUTOUTEG GE TEYVIKA 1] OLUPNUOTIKAE £VTLTO TOV KOTAGKEVAOTN.
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YTNOMNHMA

Efpnbiopds
Kougpdiara akouprviou
Moarbon:

Tanonaoika Enprs Sdunang:
dviBuypn
— —  KoBopkomg
ALEpYTOG apuie KoupdUaTDG
——Mirog roupdiarog
™ Yipog and ™y ombiun Tou
\ BaniBou
Mofud kougpdpoTog
Tino: avalyjaos
- Mkdrmog Sdpag
TYipog and my amdiyun Tou
\ BaniBou

AdEpvTog opiBpde Bipog
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EANHNIKH AHMOKPATIA- YNIOYPIEIO YTEIAZ
ATOIKHZH 1ng YTEIONOMIKHE NEPIOEPETAZ ATTIKHE

AfNZIH ENIAIAY TEXMNIKHE YTTHPEZIAZ
TMHMA BIOIATPIKHE TEXMNOANOILTAZ

METADOPA TOY KENTPIKOY
AIAFNQETIKOY EPFAZTHPIOY

ITO IEOrElO TOY KTIPIOY
TOY KENTPOY YTEIAZ NATHIION

APIBMOEI NMPOT.
BEMA DEAIOY AP, DNEAIOY
KATOWH KENTPIKOY AIATNQEITIKOY EPTAZTHPIOY
TOrEIOY - ©EXH BIOXHMIKOY EPFAZTHPIOY A.0.1
KAIMAKA EETTTEMBPFTIOZE 2019

EITPOMNH TEXNIKEIN NPOAIANPADON OMAAA MEAETHE
EYMOONA ME AAA: WL TM69H26-5=

MEPHE XANAPHE Ap. Hanerpohkiyos Hrpoves ke
Mrenkdyo; HRY
I, ADPA Lampde; Mispofahdyos Tou 1LY, Apopoucioy | MAAHZIOTHE KONITANTINGE Mepovokiywos Mmgenimts

ITPATOTANNH MEQPITA Makrmiels; Megovenic B

KAPSAMIINH MATAAANNH Mo Mg T

THRANTAPH MAFIA Bachiso; Tou Kovrpead

Epyoomplou 1n Y. Aol EMMARCIHA ATOPTTIA T ————
EreYMIONOYADE NIKOAMOE  Bscldyes oo By IyooTipia Tou

Meviecl NoooropEiou AT <<KAT=>

IPPAMAA-YTIOMPADH

BAIIAH AEHMONIA Tixvohiyes IoTpimine Eraooyrpioy Tou

KivTpieal Alcyvescmisnd Bpyacmrpicu 1ng

Yl At
KONETANTINONOYADY Moo Nenend Moo mdou
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