ABYva  03/03/2022

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

doTteg.

B) EpuvBpagaipeon 1 apapagopetayyion (Oepamevtika).

Y) Maocpa@aipeon pe TAOVTOXPOVT] AVTAAAXYT] TOU TTAACUATOS LE TIAAGHX 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 yio cUAAOYT ALUOTIETAALWY povadikoy 801N, LLE TO 0Tolo
OKOTIEVOVE VA OVTILETWTICOVUE TNV TIAPAYWYT ALUOTETAAIWY povadikov 80T).
Me Bdaom Tov 0YKO, KPIVETAL ATTOPALTNTN 1) TOTIOOETNON TEGOAPWY PUNYXAVWY, 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¢ [I-AIMOTIETAAIA®AIPEZHE (2 pnyavipata)
(Movii¢  koatr  8umAr|g Q@AEBOKEVTIONG-CUVEYXOVG @UYOKEVTPNON



EIAIKEY TEXNIKEX [TPOAIATPA®EX

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

1)Znteital cvoUa (UNXAVI+OVAA®GLULA,) TO OTIO0 VA AELTOVPYEL pE
ovyxpovn Umelaxn texvoAoyia, va eivat abBopufo, TpoynAato Kot va
ATOSEIKVVETAL EVXPNOTO ATIO TO TPOCWTILKO TOU TUNUATOG, XWPIS va
KpLVETAL amapaitnTn ywa TN Aeltovpyla Tou 1 Mapovoia €L8IKOV
Texvikov NG etatpeiag. CEMARK kat ISO kataockevaot amapaitrta.

2)Na vmootnpilel MPWTOKOAAX BOEPATEVTIKNG TAXCUAPAIPEONG ME
avVToAAyn) TAGOUATOG 1] AAAOV UTIOKATACTATOV, EpUBpa@aipEONS LE, N
XWPIG  AVTIKATAOTAOT. ZUAAOYN] TPOYOVIK®WV  KUTTAPWV  aTo
TEPLPEPIKO  alpa 1] HUEAO TwV o00TwV(HE €8IKO TPWTOKOAAO),
DEPATIEVTIKI] APAIPEST  QLUOTETOAIWY M/KAl AEUKWV KUTTAPWV
(depletion) am6 madl& koAt evnAikouvg KabBw¢ Kot ovAAoyn
KOKKLOKLUTTApwWV (PMN) xwpis TN xprion SLOYK®WTIK®WV atd vyLei SOTES.

3)Na Aettovpyel pe TOAU HIKPO €EWOWUATIKO OYKO aipatog, UE
EAAYLOTEG  SLAKVUAVOELS, XwPlG va Slakomtetar 1 Sadikaoia
SlxwpLlopov Kal ocVAAOYNG (PUYOKEVTPOG GUVEXOUG PONG), Yyl TNV
EKTEAEON OAWV TWV AVAYKAIWY BEPATEVTIKWV TPWTOKOAAWY aKOuN
KOl 0€ TTOLSLA KPOU CWUATIKOUGS BAPOUG KAL ALLXTOKPLTY).

4)Na Aeltoupyel HE OCLOTNHATA CUVAYEPHUOU KAl EVNUEPWONG, YL
TPOOTAGIN KAl ACPAAELR, PE SLUVATOTNTA SLOPOBWTIKWV TTapePPAcEWY
oto Panel Touv unxavipartog.

5)Na mpoo@épetal 11 SuvATOTNTA CUVEXOUG EAEYXOU TNG TOLOTNTAG,
TOOO ATO TMAELVPASG CUUUOPPWOTG HE TO TMPWTOKOAAO, 0G0 Kol TNG
TAPOVCLAG AVETIOVUNTWV KUTTAPWV OTIWG TL.Y. EPUOPWV ALLOTPALPlwV
oe stemcellovAAoyn).

6)Na tpoo@épel T SuvatoTnTA SLOPOBWONG TNG TAXVTNTAS PONS KATA
™ SLdpKeLx TNG GLVESPIAG OTIWGS KAl GAAWV TIAPAUETPWV.

7)Na  edéyyxetat TANPWG 1M TOCOTNTA TOU  TIPOGPEPOUEVOV
QVTLTNKTIKOV, KABWE KAL 1] avaAoyia TOV PE TO APALPOVEVO A,

8) Z10 ot Ba MpEmeL va mEpLA AP AvovTAL OAQ TA ATTAHPALTITA VALKA
Y Ti§ Stadikaoieg, OTwG T.X. BEAOVES KAL AVTITINKTIKA.



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 ym@ulaknig texvoAoyiag, TANPWG QUTOUNTOTIOWUEVO, HOVNG
PAELOKEVTNONG PE PUYOKEVTPO GUVEXOUG POTIG KAl GLUVEXOVG ETESEPYATLAG.

2. Na SwaBétel 086vn KaTd TPOTIUNOM E£YXPWUN HE EUSLAKPLTA  YPOAEIKK Kol
AemtTOUEPE(G 08NYIEC Y TNV KOAUTEPN EMIKOWWVIX TOU XEPLOTH Kal va Slabétel
AOYLOULKO 0TV EAANVIKY] YA®GOQA Yo TN SIEUKOAUVGT TOU XEIPLOTH 0N AELTOVPYia TOU
HnX oV HaTOS.

3. Na elval TpoxNAATO KAl VX HNV OMALTEL EMMALOV PLOUIOELS UETA TN
UETOKIVNOT), Y& TN 6WOTH AELTOVpYia Tov.

4. Na Aertoupyel UE avOA®GLUO UKPOU EEWOWUATIKOV OYKOU 1) SLaKULaVeT) TOU 0TIolov
va givat 600 to Suvatdv pikpdtepn katd Vv Sidpkela s Stadikaoiog (Atydtepo amod
210ml, wholebloodequivalent kat<amd 90ml RBC) yia va umopovv va xpnoipomoinfovv
o€ 80TEG IUE WKPOOWUATIKO Bapog kol yaunAd Hct.

5. Na Swabétel MymTikd Kol OTTIKO OUOTNUA OCUVAYEPUOU OE TEPITTWON
SdvoAettovpylag.

6. Ta otadia Asttovpylag kabe Sadikaciag va mapakoAovBovvtal otnv 006vn
Kal va eival Suvatn 1) TPOTOTO(MN O TWV TAPAUETPWV.

7. Na vtdpxet SuvatotTnTa KABopLlopov Kot 0pLloBETNoNg TwV LETASLASIKAGTIKWY
TAPAUETPWVY TOV SOT.

8. Na a@aipel auTOUATA TOV AEPA ATIO TOUG AOKOVG GUAAOYT|G.

9. Na éxelL evowpatwpévo ocvotnua Asvkagaipeonsg (oxt  @iAtpo) wote o apOuds
UTIOAELTIOPEVWV AEUK®OV QLLoo@apiwv avd Bepamevtikn 660m apomeTaAiwy va eivatl
<1106 koL va UTAPYEL OUVEXNG €AEYXOG TNG TUKVOTNTAG KAl TOCOTNTAG TWV
OUAAEYOUEVWVY QUUOTIETOAIWY KaBWG Kol €AgyxoG ylx Tuxdv Tmapovcia epubpwv
KUTTAPWV KL VO UTIAPXEL OXETIKN EVEELEN otV 000V KaTa TN S1ApKelX Kol 6TO TEAOG
™m¢ Swdikaoiag.

10. Ta oapomeTaAl kAt 6Aa Ta mapdywya va Slaywpilovtal kot va cUAAEyovTaL
amevOEelnG 6TOV TTPOG LETAYYLOT AOKO KATA TNV Stapkela TG Stadikaciag.

11. Na vmtapxet n SuvatoTnTa QUTORATNS SLOpOBwoNG TNG TaXVTNTAG POTG KATA
™ OSupkela TG ovvedplag oe mepimtwon mouv 1 @EAEBa Ttou SOTN Sev
QVTATIOKPIVETAL GTNV TPOYPAUUATIOUEVT) POT).

12. 0 xp6voG GLAAOYNG TWV TAPAYWYWV VA lval 660 TO SUVATOV PIKPOTEPOG LE
TNV UEYAAVTEPT ATOSOTIKOTNTA KOl VO TIPOOKOULOTOUV KALVIKEG OUYKPLTIKEG
UEAETEG.

13. Xe mepimtwon Slakom G pEVUATOG, VA LT XAVOVTAL Ol TIHEG TWV TIAPAUETPWV
Agttovpylag Kat va pmopet va ovvexloBel n Stadikaoia xwpig TpofAnpa petd v
EMAVAQOPA TOV PEVUATOG.



14. Na xpnootolel 660 To Suvatov AlyoTtepo avTimmkTiko ACD-A , 1 Tapoyxm
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 Asttovpyiag otnv EAAnvViIkn yAwooa.

18. Na &xet Suvatomnta oUvVOeonG UE CUOTNUA UNYXAVOPYAVWONG KOl Vo
TIAPEXETAL O ATIAPALTNTOG EMTAEOV EEOTTALOOG.

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

20. Na vtapyel TANPNG OELPA OET YIX TNV EKTEAECT] OAWV TWV TAPAKATW TPWTOKOAAWV
0TO HKPOTEPO SUVATO XPOVO GUAAOYNG :

. ZUUTTUKVOUEVE  AEUKOQULPEUEVAALUOTIETAAL 5 muepwv: pia, 600, M  TpELS
OEPATIEVTIKES Soo¢elg ue SuvatotTa TaVTOYPOVNG GUAAOYTG
AEVKAPALPEUEVOUTIAAO LATOG KAL CUUTTUKVWUEVWY £pLBPWV (HE 1) XWPIG EVOWUATWUEVO
@{ATpo Asvkapaipeons epuBpwv)

B. YTMepOUUTTUKVWUEVOAEUKAPALPEUEVAALUOTIETOAL 5 muepwv: pia, 0o 1 Tpelg
Bepamevtikeg §ooels (dryplatelet) pe avtopatn mpoobNkn mTPocOHeTIKOL StaAVpaTogKAL
SuVaATOTNTA TAVTOXPOVNG GUAAOYTG AEUKAPALPEUEVOUTIAAOUOTOS KOl CUUTTUKVWUEVWY
epuBpwV

Y. Zupmukvouéva gpubpd pla 1 §Yo Sooelg pe SuvaTOHTNTA AVTOHATNG TIPOCONKNG
TPOooBeTIKOV SLAAVIATOG EpUBPWV KoL Asuka@aipeon kKatd v Stadikacia (online)

8. Asvka@alpepévo MAGopa £ws kat 4 povadeg (twv 400 mlékaotn) pe Suvatotnta
TAUTOYPOVIG XOPTYNONG VYPOU QVTIKATACTAGNG, OTIOV aTalTETAL,

1 OTIOLOVSNTIOTE EMTPETITO GUVSUAGUO TWV AVWTEPW.

Ta mapdywya va elvat ETola Tpog amobnkevon KoL xpron.

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

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, TAACHATOS KAl EpUOPWV 1) 0TOLOVENTOTE GUVSVAGUOU AUTWV
TOVTOXPOVA LE TN XPTOT) EVOG GET GUAAOYNG.

24. N UTIAPXEL EVOWUATWUEVOS OTT YPAUUY AVTANONG doKOG TovAGyLotov 30ml
yiax ANPm Selyatog 0ALKoU aipatog katd tnv Evapén tng ouvedplag.

25. Na uTtapyel EVOWUATWHEVOG OTOV A0KO OUAAOYNG QLUOTIETOAIWY  UIKPOG
AOKOG 1] CWANVAPLO WIKPOU OYKOU TPOKELMEVOU va Aapfavetal Selypa yia
TIOLOTIKO EAEYXO TOV TIAPAYWYOV.

26. 210 0T Ba mpEmeL va mEpAAUBavovTal OAX TA ATOHPAITNTA VAIKA YlX TIG
Sladikaoieg, OTWG T.Y. BEAOVES KoL AVTITINKTIKA



B.2 Ei80¢ II-AIMOINETAAIA®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 SaBétel AOYIGUIKO KOl KAEIGTA, OTOCTEPMUEVO GET
AVOAOGIL®OV U10G YPTIONG, TOVAGYIOTOV Y10
e Yvihoyn plog M mePIOGOTEPMOV OOCEMV OLUOTETOAM®Y 5 Nuepdv 1 7 NuepOV pe
duvatodTTa TOVTOYPOVIG GLALOYN TAGGLOTOS Yo 0pai®on opomeTaAinV Kabdg
KOl GLAAOYN TAAGCUATOG KOl GLAAOYN £PVOPOV OUOGPALPIOV G TPOTOVTA TPOG
HETAYYIoN.
e Yvhdoyn mpoyovikdv oteheyloiov kuttapov (MNC’s). H ocvlhoyn va yiveton
avTopOTO Kot 1) TpOoUEN aiponetaiioy va glval 660 10 duvatd Atydtepn.

o Qgpamevtikny Thacpoaeaipeon (TPE)

Na €xel v duvaToTNTo LOVIG Kot STAng pAefokévinong.

To pnybvnuo va Aertovpyet e UYOKEVTPO GLVEXOVG PONG KOl GLVEYOVS EneEepyaciag.

No eivar  edkolo otV mpoetolnocioo kol ot ypnomn, obopvfo, ue TANPOG
OVTOLLOTOTOU LEVEG AELTOVPYIEG.

Na owbéter Aoyopkd oty EAAnvik) yA®coca yo 1 SlELKOALVOT TOL YEPLOTH O
Aertovpyic TOV PNy aviLLOTOC.

Na epopudletor m opyn TS GLYOKEVIPIONG Yo TNV &mitevén Tov SloY®PICUOD TOV
EULOPOOV GTOLYEIDV TOV OHLOTOG,

210, GUAAEYOUEVO OLUOTETAALL KOl TAGGUO 1) TPOCUIEN AELVK®OV OHOCQAIPI®OV Vo eivon
pikpdtepn amd 1x10° (ywpic ™V gpion eiltpov). To apomeTdAo Vo GUALEYOVTOL EVTOG
TOV EVEPYOL YMPOV TOL GET, Yo e£0oPAAon 0To0EPOTNTOC EEMOMUOTIKOD OYKOV KO’
OAN T S1apKEL TNG GLVEDIPTLOG.

No Aettovpyei pe pkpd eEmocmpotikd dyko 210 ml katd v didpkeia ¢ dradikaciog.

Na dwbéter ovotnue cvvoyepuold OTTIKOD Kol MYNTIKOV, Ylo. vo. yivoviol £yKoipo
avtinmtd mpoPAuata  mov oyetiloviol pe TNV Ao@OAEl TOL OOTN KOl TNV
TOLHTNTO TOL TTAPAYDYOL.

Noa agoapeitor autdépata 0 aépag omd Tovg aokovg cLAAOYNG. Na ypnolponotel yo v
TAMNPWOOT] TOV GET OVTITNKTIKO O GUVOLOOUO HE QPLGIOAOYIKO 0pPO YO OTOPVYT
avTIOPAGEDV TOL SOTI GTO AVTITNKTIKO.

Noa ypnotponotel avtunkrikd ACD-A, mov 6o moapéyeton péow ovtiiog pe duvardtnta
SlopKoVC EAEYYOL NG TOGOTNTOC, TNG PONG , TNG OVAAOYIOG OVTUTNKTIKOD/OATKOD
aipotog.

Na eivor duvatdg 0 aVTOUOTOC TPOYPAUUATIOUOC PBACEL YOPAKTNPIOTIKOV TOL 0TI
(Bapog, vwog, apOudc oarpometodiov, olpocealpiviy KAT) oAAd va eivar dvvom
Kol M avOpdmivn mapépfocn v vo em€AB0VV TPOTOTOMCELS KATA TNV SLAPKELL TNG
ovvedpiag (my. kabBopiopdg kor oplobémmon opldpov-cTOXOL CIUOTETUAIOV GTO
TAPAY@Y0, AptOOD AUOTETOAIDOV GTO dOTN UETH TO TEPAG TNG JAOIKAGTOG KAT.).

No vrdpyet dvvatotnto ovtopatng 6pbwong g ToyLTNTAG PONG KOTA T S1dpKeELn
g Odikaciag, v ovtd amatteitor AOYy® SVGYEPEWNG GTNV EKPON KOL ELGPON OTN
oAEPa Tov SOTN (KoK avTamOKplon TG GAEPOG GTNV TPOYPAULATIGUEVT POT)).

Na vapyet dvvaTdtnTo Katd TV didpkela ¢ dadikaciog va Topepupaivel o xpnome otnv
TaYOTNTO TNG OVTALNG DOTE VO EMLTLYXAVETOL UEI®GN TOL YPOVOL TNG AOIKUGIOG.



Na mapoakoiovBovviar oty 006V evyePOS OAQ TO GTASIO TNE dLOdIKAGTOG Kot VO DITAPYEL
duVaTOTNTO TPOTOTOINGNG TOVAGYIGTOV TOL YPOVOL GLAAOYNG KOl TOL OYKOL TOL
TOPOYDYOV, OV TOPACTEL OVEAyKT).

Na vmbpyer ovvatotnto mopéufaocng yw pooduilon Kot TPOTOTOINCN TGOV  OVIM®OV
(avTIINKTIKOV, OAMKOV OiLOTOC), TPOKEEVOL VO, eE0o@oAleTal | TANPNG AGPAAELD TOV
d01.

No @aiveton  Sopkdg koTd TN OGpKEW UlOG ovvedplag 1  OCLYKEVIP®GON  TOL
emBountov  TOTOL Kuttdpwv  (Ty oLpomeTOA®V otav exteleitan
oloTeETOApaipeS).

To cet avardou®V va giva:

o  K\el0T0, OMOCTEP®UEVO, LIKG XPTONG LE EVOOUATOUEVT BEAOV
e No dwbéter ovoTnU GonmTng ANYNG OEIYUATOV Y10 TOLOTIKO EAEYYO
Na vdpyet dvvatdnTa oArayng e PeAdvng Katd tnv dtdpkela g cuvedpiog

Noa givar emdanédiov THTOL 6 TPOYNAATN PAoT LE PPEVO.

No dtobétel evompatopévn TepLyepida.

Noa dwbéter prnatapio aceareiog ®ote va dlatnpel ot wvnun To ototyeio g cuvedpiog oe
TEPIMTOOT SLAKOTNG PEVIATOC KOLL VO TO ETAVAPEPEL GV TOLOTA.

Na Aertovpyet o pedpa moAemg 220V/50Hz.

Na mAnpoi ta o1ebvn standards aceodeiog kot vo dabétel onpo CE.

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

Noa vdpyetl GueoT teyvikni VTooTNPIEN Kol AVTOTOKPLIoT o€ KA €vTOg 24 mpmdv
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