A6Yva 23/11/2018

A. ZYXTHMA AIMA®AIPEXHX TI'TA YIIOXTHPIZEH KAI EAPMOI'H
OEPAIIEYTIKQN IIPQTOKOAAQN
ITPOBAEWH ETHXIAYX KATANAAQXHX 92 XET

Tvoomua  Awagaipeons  ywr  LTooTNPEn KAl e@apUoyn  OepamEVTIKWV

TPWTOKOAAWYV, Yl

) ZUAAOY1] TIPOYOVIK®WV KUTTAPWV OO TEPUPEPIKO Al 1) HUEAD TWV 00TWV,

DEPATIEVTIKY] APAIPEOT] APOTIETAALWY T)/KaL AevKwWV KLTTAPpwV (depletion) amd

Tadlad kat evnAikous KaBws Kot ocuAAoyrn kokklokuttdpwv (PMN) amd vyleig

doTteq.

B) Epuvbpagaipeon 1 agaipaopetayyion (Oepamevtika).

Y) Macpa@aipeon pe TAVTOXPOVT] AVTUHAAXYT) TOU TTAACUATOS LE TTAACH 1] GAAO
UTIOKATACTATO.

Me Baon 1t mpdPAeYn Tov TBavoy dykov {Tnong Bewpovpe OTL Eva PNy avnpa

elval EMAPKEG.

B. XYXTHMA AIMA®AIPEXHX I'lA XYAAOTH AIMOIIETAAIQN
MONAAIKOY AOTH.
I[TIPOBAEWH ETHXZIAYX KATANAAQXHX 2556 XET

Tvonua Alpa@aipeons yloo cUAAOYTY ALUOTIETAALWVY povadikoy 801N, LLE TO 0Tolo
OKOTIEVOVE VA OVTILETWTICOVUE TNV TIAPAYWYT ALUOTETAAIWY povadikov 80T.
Me Bdom Tov 0YKO, KPIVETAL ATTOPALTNTN 1) TOTIOOETNON TECOAPWY PUNYXAV®OY, Kab'
60 To SlaoTuA LoXVOG TOL XPOVOU TNG cLUBACNG:

B.1 Ei80¢ I-AIMOTNIETAAIA®AIPEZHE/ TOAAATIAQN MMAPATQION(2 pnyavipata)
( Mov1)G @AEBOKEVTNONG ~GUVEXOVE QUYOKEVTPTONG)

B.2 Ei80¢ II-AIMOIIETAAIA®AIPEXHE (2 pnyaviuota)
(Moviil¢ kot  SumA)¢  @A£BOKEVTNONG-GUVEXOUG  QUYOKEVTPNON



EIAIKEY TEXNIKEX [TPOAIATPA®EX

A. TVoTNUA ALPAQPALPESTIC VI EQ@APUOYT) OEPATTEVTIKWV TIPWTOKOAA®WV

1)Znteital cvoTNUa (UNYXAVI+AVAAWDGCLUA,) TO OTIOL0 VA AELTOVPYEL e GUYXpPOVT
ynoelaxkny texvoloyia, va eival abopufo, TPOXNAATO KAl v ATOSEIKVUETAL
€VYPNOTO ATO TO TIPOCWTILKO TOV TUNUATOC, XWPIS va KPIVETAL amapaltntn yi
™ AetTovpyla Tou 1 mapovcia eldkoV TexVikou NG etatpeiag. CEMARK kat ISO
KATAOKELAOTY amapaitTa.

2)Na vmootnpilel TPWTOKOAAX BEPATIEVTIKNG TTAACUAPAIPESTG HE AVTAAAQYN
TMAQOPATOG 1 GAAOV  VUTOKATAOTATOU, EpuBpa@aipeons HeE, 1 xwpig
QVTIKATAGTAOT). ZUAAOYT TIPOYOVIKWOV KUTTAPWV ATIO TEPLPEPIKO AL ) HUEAD
TWV 00TWV(UE €OIKO TPWTOKOAAOD), OepaTMeEVTIK a@AlPEOT) QALUOTETAALWY
n/xat Aevkwv kuttapwv (depletion) amd madid kat evnAikoug KabBwg Kot
oLAAOYT KOKKLOKUTTAPWV (PMN) xwpils ™ Xxpnomn SOYK®WTIK®OV amd VYLES
doTteq.

3)Na Aettovpyel pe MOAV WIKPO EEWOWUATIKO OYKO OiUATOG, HLE EAGXLOTESG
Slakvpavoelg, xwpis va Stakomrtetal 1 Stadikacio Staxwplopov kot GLAAOYNS
(@uyOKeVTIPOG OULUVEXOUG POMNG), YL TNV €EKTEAEON OAWV TWV avaAyYKAlwv
DEPATIEVTIKWY TIPWTOKOAAWV aKOUT KoL 0€ TaSLA HIKPOU CWwUATIKOVS BApoug
KO QLLoTtoKpiTn.

4)No AELTOVPYEL LE CUGTUATA CUVAYEPUOV KAL EVILEPWOTNS, VLA TTPOCTACLO KA
ac@aAel, pe Suvatotnta SopbwTikwv mapepBdcoewv oto Panel Tovu

HMXavrpaTos.

5)Na mpoo@epetat 1 SuvaTdTNTA CLUVEXOUG EAEYYXOV TNG TOLOTNTAG, TOCO ATIO
TAEVPAG OCUUUOPPWONG HE TO TPWTOKOAAO, OGO KoL TNG TAPOVCIAG
QVETMBOINTWY  KUTTAPWV  OTwG T.X. €pubpwv  apooc@opiwv o€
stemcellovAAoyn).

6)Na mpoo@épel T SuvatdTnTa SLOPOWONG NG TAXVTNTAG PONG KATA TN
Slapkela TG oLVESPLAG OTIWGS KAl GAAWY TIAPAUETPWV.

7)Na eAéyxetal TAPWS 1] TTOCOTNTA TOV TIPOCPEPOLEVOU AVTITINKTIKOV, KAOWG
KaL M avoAoyia To e TO a@alpoVpEVO alpa.

8) £10 oeT Ba MpEMEL va TEpLAABAVOVTAL OAQ TA ATTAPALTITA VALKA
vy Ti§ Stadikaoieg, OTwg T.X. BEAOVESG KAl AVTITTNKTIKA.



B. XYXTHMA AIMA®AIPEXHE TIA XYAAOTH
AIMOIIETAAIQN MONAAIKOY AOTH.

B.1 Ei80¢ I-AIMOIIETAAIA®AIPEZHY / IOAAAIIAQN ITAPATQIrQN
( Mov1)G @AEBOKEVTNONG ~GUVEXOUG PUYOKEVTPTONG)

1. Na eivat oOyxpovng Uym@lakng Ttexvoloyiag, TANPWG OUTOUXTOTIOMUEVO LE
(PUYOKEVTPO GUVEXOUG POTG HE HOVT] PAELOKEVTNON XWPIS va SlakOTTETAL 1) SLadikaoia
SLaxwpLo oL Kal GUAAOYTG TWV TIAPAYWYWV TOU A{IATOG.

2. Na Swabétel 006vn katd TpotTiunom £yxpwun UE eLSIAKPLTA  YPAPIKE Kol
AemtTOUEPE(S 08NYIEG Y TNV KOAUTEPN EMIKOWWVIX TOU XEPLOT Kal va Slabétel
AOYLOUIKO TNV EAANVIKY] YA®GOQ Yo TN SIEUKOAUVGT TOU XELPLOTY G AELTOVPYIA TOV
UMxavipatog.

3. Na elval TpoxnAaTO KAl VX HNV OMALTEL EMMALOV PULOUIOELS UETA TN
UETOKIVN O, YA TN 0WOTH AELTOVpYia Tov.

4. Na Aettovpyel pe avaA®oLo HKPOU eEWoWUATIKOV GYKOU 1] SlakUavoTn Tou oToiou
va eivat 660 To Suvatdv pikpoOTEPN Katd v Sidpkela g Stadikaciog (Atyotepo amo
210ml, wholebloodequivalent kai<amé 90ml RBC) yia va pmopouv va xpnopomotnfovv
o€ 50TEG PE PKpOoSWHATIKO Bdpog kot xaunAd Het.

5. Na Swabétel mymTikd Kol OTMTIKO OUOTNUA OCUVAYEPUOU OE TEPITTWON
SvoAettovpylag.

6. Ta otadia Asttovpylag kaBe Sadikaciag va mapakoAovBovvtal atnv 006vn
Kal va eival Suvatn 1) TPOTOTO(NOoT TWV TAPAUETPWV.

7. Na vmtapxet SuvatotTnTa KabopLlopov Kot 0pLloBETNONG TWV LETASIASIKACTIKWV
TAPAUETPWVY TOL SOT.

8. Na apaipel auTOUATA TOV AEPA ATIO TOUG AOKOVG GUAAOYNG.

9. Na £xelL evowpatwpévo cvotnua Agvka@aipeons (0xt  @iAtpo) wote 0 aplBuog
UTIOAELTIOHEVWV AEUKWOV QLHOC@UPpiwV avd Bepamevtikn 660m atpomeTaAiwy va elval
<1x106 kol va UTAPXEL OUVEXNG EAEYXOG TNG TUKVOTNTAG KOl TOGOTNTAG TWV
OUAAEYOUEVWVY QUUOTIETOAIWY KaBWG Kol €Agyx0oG ylx Tuxdv Tmapovoia epubpwv
KUTTAPWV KL VO UTIAPXEL OXETIKN EVEELEN aTnv 000V KaTa TN S1ApKeElX Kol 6TO TEAOG
™G Stadikaoiag.

10. Ta apomeTaAl Kal OAa Ta Tapdywya va Staywpilovtal kot va cLAAEyovTaL
amevBeiag 0TOV TTPOG LETAYYLOT AOKO KATA TNV Stdpkela TG Stadikaoiag.

11. Na vmtapxet n SuvatoTnTa AUTORATNS SLOPOBWONGS TNG TaXVTNTAG POTG KATA
™ &wpkela TG ovvedplag oe mepimtwon mov 1 @EAEBa touv SOTN Sev
QVTATIOKPIVETAL GTNV TIPOYPAUUATIOUEVT) POT).

12. 0 xp6voG GLUAAOYNG TWV TAPAYWYWV VA VAL 060 TO SUVATOV PIKPOTEPOG UE
TNV UEYAAVTEPN ATOSOTIKOTNTA KOl VO TIPOOKOULOTOUV KALVIKEG OUYKPLTIKEG
UEAETEG.

13. Xe mepimtwon SLaKoTg§ pEVUATOG, VA 1] XAVOVTAL OL TIHEG TWV TIHPAUETPWYV
Agttovpylag kat va pmopet va ovvexloBel n Stadikaoia xwpic mpoBANpHa peTA TNV
ETMAVAPOPA TOV PEVUATOG.



14. Na xpnootolel 660 To Suvatov AlyoTepo avTITKTKO ACD-A , 1 Tapoym
TOU OTOlOV VO EAEYXETAL QUTOMATA, OAAG va LTdpxeL kat 1 Suvatotnta
TPOTIOTIOMOMNG ATIO TO XELPLOT).

15. Na vmapyet n SuvatoOTNTA AVTOUATNG TPOCONKNG KATAAANANG TTOGOTNTAG
PAS on line 6tav mapayovtatl UTTEPCUUTTUKVWUEVA ALULOTIETAALA.

16. Na vTtap)EL AUEOT) TEXVIKI) VTIOOTNPLEN KAl AVTATIOKPLOT O€ KAlon evtog 24
WPWV.

17. Na cuvodetetal amo eyxelpidio Aettovpyiag otnv EAAnvik yYAwooa.

18. Na &xet Suvatomnta oUvVOeonG UE CUOTNUA UNYXAVOPYAVWONG KOl Vo
TIAPEXETAL O ATAPALTNTOG EMTAEOV EEOTIALGUOG.

19. Na mAnpoi ta debvn standards acpoaieiog kot vo owbéter onua CE.

20. Na vtapyel TANPNG OELPA OET YIX TNV EKTEAEOT] OAWV TWV TIAPAKATW TPWTOKOAAWY
0TO MKPOTEPO SUVATO XPOVO GUAAOYNG :

. ZUUTIUKVOUEVA  AEUKOQALPEUEVAXLUOTIETAAL 5 nuepwv: pia, 60o, 1M TpELS
OEPATIEVTIKES Soo¢elg ue SuvatotTa TaVTOYPOVNG GUAAOYTG
AEVKAPALPEUEVOVTIAAC LOTOG KOL CUUTIUKVWHEVWY £pLBPWV (HE 1) XWPIG EVOWUATWUEVO
@{ATpo Asvkapaipeons epuBpwv)

B. YTMepOUUTTUKVWUEVOAEUKAPALPEUEVAALUOTIETOAL 5 muepwv: pia, 0o 1 Tpelg
Bepamevtikeg Sooels (dryplatelet) pe avtopatn mpoodNnkn mMPocOHeTIKOL StaAVpaToGKAL
SuVaATOTNTA TAUVTOXPOVNG GUAAOYTG AEUKAPALPEUEVOUTIAAOUOTOS KOl CUUTTUKVWUEVWY
epuBpwV

Y. Zvpmukvouéva gpubpd pla 1 §Yo Sooelg pe SuvaTOTNTA AVTOPATNG TIPOCONKNG
TPOooBeTIKOV SLAAVIATOG EpUBPWV KoL Asuka@aipeon Katd v Stadkaacia (online)

8. Aevka@aipepévo mAdopa £wg kat 4 povades (twv 400 mlékaotn) pe Suvatotmta
TAUTOXPOVNG XOPT YOG UYPOU QVTIKATAGTAOTG, OTIOV ATIALTEITAL ,

1 OTTOLOVSNTIOTE EMITPETITO GUVSVAGUO TWV AVWTEPW.

Ta Tapdywya va elvat ETolpa TTpog amoBnkKevon KoL xpron.

21. Na yivelr mapovaoiaon g Aettovpyiag Touv punyoavnuatos (e@oocov {ntnbei), pe
TNV KATAOEST TWV TIPOCGPOPWV.

22. To avadwoipo (0T cLVAAOYTG) Va elval KAELOTO, ATTOCTELPWHEVO, ILAG XPTIONS,
LE EVOWUATWUEVOUG TTOAAATIAOVG oKOUG KoL BEAOVATIPOCTIEANCTG .

23. Na vtapyet 11 SuvatdHTTA GLAAOYNS ULAG, V0 1 TPLWV BEPATIEVTIKWY SOCEWV
QUUOTIETOAlWY, TAACHATOG KAl €pUOPWV 1] OTOLOVSNTOTE GUVSVACHOU AVTWV
TOVTOXPOVA LE TN XPTOT) EVOG GET GUAAOYNG.

24. N UTtdpXEL EVOWUATWUEVOG 0T YPAUUTN AVTANONG dokdG TovAaylotov 30ml
yiax ANPm Selyatog 0ALKoU aipatog katd tnv Evapén s ouvedplag.

25. Na vmdpyel eVOWUATWUEVOG OTOV A0KO OUAAOYNG QLUOTIETOAlWVY  HIKPOG
AOKOG 1] CWANVAPLO WIKPOU OYKOU TPOKELMEVOU va Aapfavetal Selypa yia
TIOLOTLKO EAEYXO TOU TIPAYWYOV.

26. 210 0T Ba mpémeL va mepAapBavovTal OAd TA ATHPAITNTA VAIKA YlX TIG
Sladikaoieg, OTWG T.Y. BEAOVES KoL AVTITINKTIKA



B.2 Ei80¢ II-AIMOINIETAAIA®AIPEZHX
(Mov1¢ Kat SITAN G @AEBOKEVTNOG-CUVEXOVGPUYOKEVTPTONG)

Na givar obyypovng teyvoroyiog kol oxedlaons kol KatdAANAo 7y €QaplLoyr] TOAA®V
SLOPOPETIKAOV TPOTOKOAA®V.
Na dwabéter Eyypoun 006vn aeng yio TV KoAY| ETIKOWV®VIN Kot TANPOPOPTGT| TOVL YEPIGTN.
To unyévnua amotteitor vo JwBétel AOYIGHIKO KOl KAEIGTH, OMTOCTEIPOUEVO GCET
AVOAOGIL®OV U10G YPTIONG, TOVAGYIOTOV Y10
e Yvihoyn plog M mePIOGOTEPMOV OOCEMV OLUOTETOAM®Y 5 Nuepdv 1 7 NuepOV pe
duvatodTNTa TOVLTOYPOVIG GLAAOYT TAAGLOTOS Yo opaimon opometaliov Kabmg
KOl GLAAOYN TAAGUATOG Kol GLAAOYT €PLOPOV AUOGPAPIOY MG TPOTOVTA TPOG
HETAYYIoN.
e  Yvlioyn mpoyovik®v otereylaiov kvuttdpov (MNC’S). H cviioyn va yiveton
QVTOLOTO KO 1) TPOSUIEN OPOTETAAIDV VoL €lvat 0G0 TO duVaTO AydTEPT).

o Qgpoamevtiky TAacpoagaipson (TPE)

Na €xel TNV duvaToTnTo LOVIG Kot StTAng eAefokévinong.
o) Na gtvon cuveyovg pong pe 600 (2) Behdveg.
B) Na gival cuveyoic eneepyaciog kot dtakekoppévng pong ue pia (1) Belovn.

Na eivar  edkolo otnv mpostoacioo kol ot xpnomn, obopvPfo, pe TANPOS
OVTOLLOTOTOU LEVEG AELTOVPYIEG.

Na owbéter Aoyioukd oty EAAnvik] yAd®cco Yo T O1EVKOALVOT TOL YEIPIGT OTN
Agrtovpyic TOV pNyAVLLOTOG.

No epopuoletor m opyn ™S PLYOKEVIPIONG Yo TNV &mitevén Tov JloY®PICUOD TOV
EULOPOOV GTOLYEIDV TOL QLOITOG,

270, CUAAEYOLEVO OLUOTETAALL KOl TAGGHO 1) TPOCUIEN AEVK®OV OLHOCQAIPI®OV Vo eivor
pucpotepn a6 1x10° (xopic ™V xpron eiktpov). Ta aipometéiio vo cVAAEYOVTOL EVTOC
TOV €VEPYOD YMDPOL TOL GET, Yio ££00PAAIOT oTaBEPOTNTAC EEMOMUATIKOD OYyKov Kab’
OA T O1apKELN TG GLVEDPIOG.

Na Aertovpyei pe pikpod eEwoopatikod oyko 210 ml kotd v didpkeia g dodikaciog.

No dwbéter ovotnuo cvvoyepuold OTTIKOD Kol MYNTIKOV, Ylo. vo. yivovior £yKoipo
avTinmtd mpoPAniuate mov  oyetilovtal pe TNV 0o@OAEl TOL OOTN KoL TNV
TOLOTNTO TOL TTAPAYDYOL.

Noa agoatpeitor ovtoépata 0 aépag omd Tovg aokovg cLAAoYNC. Na ypnoiLonotel yo v
TANPWOOT] TOV GET OVTITNKTIKO O GUVOLOOUO HE QPLGIOAOYIKO 0pPO YO OTOPLYN
avTOPACE®Y TOV OOTN GTO AVTUTNKTIKO.

Na ypnoipomoteil oviumnktikd ACD-A, wov 0o mopéyetol uéow avtiiag ue dvvatdtnta
SlopKovG EAEYYOL TNG MOGOTNTOC, TNG PONG , TNG OVAAOYING OVTUTNKTIKOD/OATKOV
aipotog.

Na eivor duvatdg 0 aVTOUOTOC TPOYPAUUATIOUOC PBACEL YOUPUKTNPIOTIKOV TOL O0TN
(Bapog, vwog, apBudc orpometoriov, olooeopiviy KAT) oAAd va elvar dvvot
Kot M avOpomvn mapiuPacn v vo enéABOVV TPOTOTOINGEIS KAUTO TNV SIAPKELN TNG
ouvedplag (my. kaBopiopdg kot oplobétnon oplBpov-cTOXOL CIUOTETAAIOV GTO
TAPAy@Yo, AptOov AUOTETOAIOV GTO SOTN UETH TO TEPAG TNG dLOOIKAGTIOG KAT.).

No vrdpyet dvvatdotnto ovtopatng 010pbwong g ToydTNTAG PONG KATA TN O1GpKELN
g OSdwkaciag, v avtd amaiteitor AOY® OSVGYEPENG OTNV EKPON KOL EIGPON OTN
eAEPa Tov 06T (KaKN avTamdkplon TG QAEBOC OTNV TPOYPAUUATIGUEVT POT).



Na vrdpyet dvvatdotnTa Katd TV ddpkela ¢ dadikaciog va tapeppaivetl o xpnos otnv
ToXOTNTO TNG OVTAING DOTE VO EMLTLYXAVETOL UEI®GN TOL YPOVOL TNG JAOIKUGING.

Na mapakoAiovBovviar otnv 006vn guyxepds O Ta oTAdA TG SadIKAGIaG Kot va VIdpyEL
duvatotTo. TPOTOTOINGNG TOVAGYIGTOV TOL YPOVOL GLAAOYNG Kot TOL OYKOL TOL
TOPOYDYOV, OV TOPICTEL avVAyK).

Na vmbpyer Svvatotnto mopéufaocng yw pobdulon Kot TPOTOTOINCN TGV  OVIM®OV
(avTIINKTIKOV, OAMKOV OULOTOC), TPOKEWEVOL VO eE00QOAMIETAL 1| TANPNG AGPALELD TOV
dot.

Na o@aiveton  dwopkdg koTd TN OWIPKEW HIOG ovvedplag 1 OCLYKEVIP®GN  TOL
emBountov  TOTOL KuTtipwv  (Ty, oLpomeTOA®V otav exteleitan
olomeETOApaipeS).

To o€t avardou®v vo givat:

o  K)el0T0, OMOCTEP®UEVO, UIOG XPNONG LE EVOOUATOUEV PEAOV
e No dwbétel ovoTNUO AONTTNG ANYNG OEIYUATOV Y10 TOLOTIKO EAEYYO
Noa vrdpyet Svvatdtnra aAlayng TG PEAOVNG KOTA TNV SLAPKELD. TG GUVEDPLOG

Noa glvar emdanédiov TOTOL 6€ TpoYNAATN PACT LE PPEVOL.

No dtobétel evompatopévn mepiyepida.

Na dwbéter pratapio aceareiog ®ote va dlatnpel ot wvnun To ototyeio g cuvedpiog oe
TEPIMTOGCT SLAKOTNG PEVIATOC KOLL VO TO ETAVAPEPEL GV TOLOTA.

Noa Aettovpyei o€ pedua moAemg 220V/50Hz.

Na mAnpoi ta d1ebvn| standards aceoieiog kot va SaBéter onpa CE.

Me 10 oet Qo mpémel va mepriapuPdvovtor OAa TO amapaiTNTO DAIKE Y10l TIC OlOIKOGIEG
OTmG T.Y. PEAOVES KOl OVTUTNKTIKAL.

Noa vdpyetl QUecT TEYVIKT VTOSTAPIEN Kol avTaTOKPLIoT o€ KA €vTog 24 mpmdv



Extipnon

EIAH ZET | Tymc

CPV

I/T.

Aamavn

Aéov PIIA

Aamavn
pe ®IIA

A.ZVoTua

Alpa@aipeons yla

EpapoyT) 92 250
BepamEVTIKWVY

331813005

2.4.5

1311

23.000,00

28.520

B.X0oTnpa
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ouAdoyn
OLUOTIETOALWV
Hovadikov 801t
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