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AIOIKHTIKH AIEY®OYNXH

YTIOA/NXH OIKONOMIKOY

TMHMA ITPOMHOEIQN

IMnp: Kvpraxod Xp. IMPOX: EXHAHX (AIABOYAEYZXEIY)
TnA: 213 2079322-9764 diavoulefsi@eprocurement.gov.gr

Dag: 210 4516237
Email: diavouleusi_metaxa@yahoo.com

OEMA: «Anpdoia 510fodAguon Tmv TeVIKGY Tpodtaypoaedv yio v tpoundeio idtpomv Epyaotnplokodv, Zuokevdv
Moopagaipeonc, Ewdwov Zvotmpatog Adpavomoinong, Ack®v ZvAioyng Aipotog, Yakdv Kpvoouvinpnong Kot Zuokeumv
Ayoinyiog. (CPV: 33141500-5)»

2XET.: A. Hon ap. 15902/02-8-19 amopaon Aroiknty wepl ovykpotnong Emmponng Teyvikwv Ipodiaypapav yia myv mpounbeio.
Oiktpov Epyactplaxodv, Zuokevov [Thaspagaipeong, Eidikod Zvotipatog Adpavoroinong, Ackdv Zoaloyng Aipatog, YAKov
Kpvoovvipnong kot Zvokevmv Ayoinyioc. (AAA: QA8B4690QZ-PYY).

B. To vrw.op.mpwt.21416-22/10/2019 mpaktico e)vIKOV TPOOLAYPOPDYV THS AVWTEP® ETUTPOTHS

To EWwd Avticapkivikd Nocokopeio Tlepard «Metala», oe epappoyn tov dpbpov 46 kot 47 tov N.4412/2016 «Anuooies
2ovupPaoeis Epyowv, Tpounbeiwv kor Yrnpeoiwv (mpooopuoyn oug Odnyies 2014/24/EE xou 2014/25/EE)», TPOKEWEVOL V.
dtevepynoet Eviaio dwyoviopd yuw v zmpounbeia @iktpov Epyastnprokav, Xvokevav IThaspogaipeons, Eidukov
YvoT|patog Adpavomoinons, Ack®dv Xviloyng Aipatos, Yakov Kpvosvvripnong ko Tvokev@v Awpoyios. (CPV:
33141500-5) cvvolkod eykekpylévov mpobmoloyiopod 454.000€ (cvumepiapfavopévov @.ILA. 24%), kolelt dlovg Tovg
EVOLIPEPOLEVOLG OLKOVOLLKOVG POPEIC Vo, VTTOPAALOVY GYOAO-TOPATPNOEIC-OMOVYELS, EML TOV TEYVIKOV TPOSYPOPOV TOV
tiBevtan o avoryt Anpdoia Awafovrevon.

H dupkelo g dwwfovrevong opiletar yuo ypovikd ddotnua 15 nuepoOAOYIOKOV NUEPOY OTO TNV AVAPTNOT TNG TOPOVGUG
avakoivawong otov 1otétono tov Efvikov Xvotipotog Hiektpovikaov Anpociov Zvpupdceov (EXHAHY). Metd 10 mépag g
avotépm mpobeouiog Bo aglodoynBovv ol elonynosic-tpotdoelg mov Ha katateBobv atov otdtono tov EXHAHE kot Oa yivel n
TEMKN SOUOPO®OT TOV TPOJAYPAPOV, 0L 0noieg Ba evompatwBody 610 mANPEG oopa TG dakpvuéng, 1 omoia B vEdpyet
avOpTNUEVN:

- otov wototomo Tov Nocsokopeiov: www.metaxa-hospital .gr
- oto EZHAHY ko
- ot Awvyela

Ot amdyelg kat ot lonyNoelg mov Ba katotefodv ot dnpocia dtfodAevon opeilovy va TNPOHY TOVG OPOVS GYETIKA LE
v vVroPBoAr] oyoAlwv, Om®g avaypdeovtal oty totocerido Tov EXHAHYE. To vocoxopegio de decpedetal vo vioBetioet Tig
mpotdoelg mov Ba VITOPANBOHV Kot Bol ATOPUGIGEL Y10l TV OPLOTIKOTOINOT] QVTAV LE OVTIKEWEVIKE KPLTpla, OCTE va enttevydei n
HEYLOTN SLVATH GLUUETOYN TPOUNBELTOV, EEAGPAMIOVTOS TOVTOYPOVE TNV TOLOTNTA TV VIO TPOUNOELn EWOMV.

Metd to mépag g mpobeopiog g Anpdoiag Atafovievong Ba avaptnbel oty 16TOCEAIDN TOL VOGOKOWEIOD LG KOt
ovykekpyléva otn dwdpoun Ipounbeiec-Aiofoviedoeic-I vwaromoinon amoreteoudtwv Teyvikwv Ilpodioypopdv, GYETIKN
OVOKOIV®OT LLE TO OTOXELD TOV OIKOVOUKADV QOPEMV OV GUUUETEXOV OTN SOdIKAGI0 KoL TIG TOPUTNPNOEL, TOL KATEDESAV.
INUEIDOVETOL OTL TO, GYOALD TMV OLKOVOLUK®DV (POPEMV OVALPTMVTOAL CLTOVGLO OTHV NAEKTPOVIKT poplo Tov EXHAHE.

H moapovoa avaxoivoon Ba avaptbei otov 1otdétomo tov EBvikod Zvotiuatog Hiektpovikdv Anpociov Zvppdcoswnv
(EZHAHY) (http://www.promitheus.gov.gr) oto cOvdeopo Awfoviedosig Kot oty 16T0cerida Tov Eidikod Avtikapkivikov
Noookopeiov Iepard «Meta&d» (wWww.metaxa-hospital.gr) akolovBdvtag v e&ng Swdpopn: Tlpounbetec-Arafoviedoeis-
[Ipookincels.

Hoapoapévoope otn dtdBeon cog yro omoladNToTe dSEVKPIvIon.

H AIEY®YNTPIA AIOIKHTIKOY

ZIIYPIAOYAA ZIMQTA
XYNHMMENA

-To B oyet.
-ITivokog €180V ToV S10yOVICHLOV



A. ZYXTHMATA AEYKA®AIPEXHY OAIKOY AIMATOZ, XYMITYKNQMENQN EPYOPQN, AIMOITETAAIQN,
MMAAZMATOX KAI ®IATPQN (ITPIN KAI META THN AITOOHKEYXH - PRESTORAGE, POSTSTORAGE- KAI

ITAPA THN KAINH - BEDSIDE)

I'ENIKEX ITPOAIATPA®EX

Ioybdovv yia to €idn pue /o 1-7

lo 1o gidog pe a.0. 1 (PRESTORAGE) 1oyvouv Kot ot mpodiaypagég TOV GLUOTHUATOS TOV OOKAOV TOL TEPLYPAPOVINL GTO

kepatalo A (AXKOI XYAAOI'HE AIMATOY)

Ta eiktpo KoTakpATNONG AEVKDV EIVOL EVOMUOTOUEVE GTOVG 0I0KOVS GLALOYNG CUILOTOG Y10 AEVKAPAipesT) TPV TV amobnkevon
(prestorage) 1 evoopatdvovtol Letd (poststorage) kot PTopel va givatl GIATpa 0ALKOV OiLOTOG 1) TOPAYDY®V TOV.

Ta @idtpa mpémet va gival GpioTNG TOLOTNTAG, OTOCTEPMOUEVE, e TEAEVTOING TEYVOLOYIOG OMOCTEIPOON KOl VO PNV
ATTOLTOVV EVEPYOTOINGT HE PLGIOAOYIKO 0pd TTpty TN xpNon. To e&mtepikd kddlvppa (housing) Tov eiktpov o wpémet va
eEaoparilel v mpootacio g pepPpdvng and ebBopég (m.y, dimhmpa, todxopa). H pepppdvn tov @idtpov kot to
eEotepkd Tov kdAvppa (housing) va eivar andivta frocvpPatd (biocompatible) copewva pe to ISO 10993-4. Kabe
copo PIATpov va pépel VdOLAKPLTO EEXMPIOTO 0PlOLd Yo TAN PN YVNAAGSILOTNTA TOL GIATPOV.

N £yovv duvatdtnto Asvkopaipeong tmv epupdv tdc0 oe Beppokpacio dopatiov 660 kat og Ogpuokpacio +4°C pe
v 1010 vyNAOTATH 6TAOEPT] AMOTELESUATIKOTNTO ave&apTnTa amd TNV apyIkn Bepokpacio Tov Tpoidvtoc.

No TpaypaTomotovy Toyelo Kol TPUKTIKT AEVKAPAIPEST GE YPOVO Oyt LeyoluTePo TV 30 AETTAOV Y10, TO. GUUTVKVOUEVQ,
£pLOpA Kot TV 15 AenT®V Y10 TO OAMKO aipLo.

No eEacpariletar koA por KatdAANAN Yo OAa Ta Topdymyo.

No punv cAloudvetat n LOPPOAOYiD TV KLTTAP®V HETE TN AEVKOPAipEST) KoL va unv ennpedlovtat ot mapdyovtes mENG
670 TPOCPUTO KOTEWYVYUEVO TAGGHA, e avaKTnon Tov apdyovto FV IIT > 70%.

Noa mapéyovv dvvatotta katakpdtnong pkpofpopupov tovddyiotov 40pum Kot Yo To GHLOTETOAN KOl TO TAGGHO
Onretton emumAéov va emTLYYAVOUV VYNAT KOTOKPATHON KOl TOV EpLOPOKVTTAPOV GE TEPITTMOTN TPOSLUENG.

Y& OAOVLG TOVG TUTOVG TV PIATPOV KOTAKPATNONG TOV ASVKMV GLLOCPALPI®V VO ETLTUYYXAVETOL VYNAO TOGOCTO
AguKOQAipEONC, DGTE VO CULQMVEL LLE TO. TPATLTO, TOLOTNTAG TV 0dNY1dV Tov ZupovAiov g Evpdnng coppmva e to
omola amauteital 0 aPOHOG TV VIOAEUTOUEVOVY AEVKOKVTTAP®VY GTO TPOidy TTov Asvkapatpédnke vo sivar <1X10°
(EDQM 16n ékdoon, STANDARDS, ke¢.5, Mépoc B,I',A).

H ayoceapivn ota Asvkapatpepéva epubpd apoceaipia va givol tovAdytotov 40g ava povada, Kot o aptBpog
TOV AeVKAQAPEREVOV aupometaliov va eivat Tovddyiotov 2 y 10' avé petoyyilopevn povada (Aevkopoupepévo,
avaktnOévta aponetdiia deEapevorompévav povadmv) (EDQM, 16m ékdoon STANDARDS, kep.5, Mépog B,I' ), 1 n
AVAKTNOT AEVKAQALPEUEVOD TPOTOVTOG VoL EIVOL Y10l TOL ASVKAPALPENEVH EPVOPA ALOCPAIPLO. KO Y10l TOL ASVKOPUPEUEVDL
OHOTETAMOL > 85% TOL 0y 1koD TTPo TS Aevkapaipeong mpoidviog (AABB TECHNICAL MANUAL 16" ed, ch 20,
kat AABB Standards for Blood Banks and Transfusion Services 25 ed.) .

Ta moloTIKd YOPAKTNPLOTIKG TOV HETAYYILOUEVOV AEVKOQUIPELUEVOV TOPUYDY®V CULOTOG VO COLE®VOUV L’ EKEIVO TV
kozevBuvrnpiov Odnyidv Tov ZvpBoviiov g Evpdmng (EDQM, 16" ékdoon).

Y& OAOLG TOVG TVTTOVG GIATPWV 1) EAVYLOTOTOINGN TOL KIVOUVOL HETAO0GNG TOL MeYaAoKVTTAPOioD amd TO HeTayY1LOHEVO
OllLL0L VO OTTOOEIKVOETOL LLE OMLLOGIELUEVES KOl TEKUNPLOUEVES KAMVIKEG PEAETES Kot EpYACTES. (AOY® TNG WOOUTEPOTNTOG
TOV 0YKOAOYIK®OV, TOAUETAYYILOUEVOV, 0VOGOKOTACTEAUEVOY 000evdY Tov Nocokopeiov.)

XYXKEYAYIA

To cvotpoTo Agvkagaipeons va gival GUOKELOCHEVH avd £va, YopPIg va eival SuTA@PEVA Yo Vo, amoPeDYETOL 1] GTPEPAMGOT TOL
avAoD cpoAnyiag M/Kol T®V cUVIETIKGOV coAnvodcewny. (loydel yio to cuoOTHHOTO ASVKAQAIPEONS HETA TNV omodikevon
(poststorage) epyaotnplokd & mapd v KAv)

H motétta kot 11 cuokevacios TV KAEIOTOV GUGTNUAT®V OLOANYING HE EVOOUOTMOUEVO QIATPO Vo glval Aplotrn, GCTE Vo
UTOpovV va. omofnKevTohv 6TV Alodosia yio xpovikd ddotnia oyt KPOTEPO TOL EVOG £TOVG.

(98]

A

BAYIKEY YITOXPEQYEIX

Noa &govv éykpion KUKAOQOPLOG TOV OPUOdIOV apydVv Tov yopdv T Evponaikng Evoong (CE marking) i/kot and to
FDA.

No Tapéyovy TeTOTOMTIKA TOLOTNTAG KATAoKELIG, onwg ISO, GMP.

Ot eTIKéTEG OOV TOV AOKAV KOl TOV KIPOTIOV HETOQOPAS KaBMG Kot ot 0d1yieg xpnong va ivar oty EAnvikn yAdooa,
omwg woyvel amd 12/7/1998 og epappoyn mg v’ apBpov 93/42 odnyiag g E.E.

Noa katateBovv 10 deiypata omd kibe TPocPEPOIEVO TOTO EVTOS TOV AVTICTOLY®OV KIPOTIOV LETAPOPAC.

Noa yivetar avaeopd g pefddov HETPNONG TOV VTOAEIMOUEV®Y AEVKOKVTTAPMV.

Noa dbétovy BiAloypaikn TEKUNPI®ON Y10 TNV OTOTEAESUATIKOTI T TOVG

o 6Aovg T0L TOMOLG TV PIATPOV va katoTiBevior aveEdptnteg HEAETEG TOVL Vo €ivol ONUOCIEVUEVEG OE £YKVPa
EMOTNOVIKE TEPLOSIKA TTOL VO, TEKUNPLOVOLY TG SLVATOTNTES KOl TO YOAPOUKTNPLOTIKA TV QIATPp®V

O LETEYOVTEG VTTOYPEOVVTOL VO OVAPEPOVV TIC GLOTACELS TNG KATUOKEVAOTPLOG ETAUPEING TOL APOPOVV GTN YPNON TOV



PIATPOV ®G TPOG TO XPOVO HETOED CHOANWING KOl AEUKOQEOipEoNG, oIV KavOTNTO TOv @iATpov, ot Bepuokpacio
Agvkapaipeons, ot Béon Tov eiktpov, ©TO €4V M AevKapaipeon yivetar pe tn Papdtnta N pe doknon mieong Kol oty
KataAAN Aot T Yo puyokévrpnon (ISO 3826-3:2006(E) §5.1.2).

EIAIKEX TEXNIKEX ITPOATATPA®EY - I[IEPIT'PA®H EIAQN

PO THX ATOOHKEYXHY ®IATPA (PRE STORAGE)

1. Kie1671d ovoTpoto olpoinyiog pe EVeORaTOREVE GIATPO AEVKOQUipESNS EPLOPOV, TAAGHATOS KUl OLLOTETOAIMY.

Yvomua Ackov Afpoatog CPD 11 CP2D 450 ml pe evoopotopévo ¢iltpo 1 @IATpo KATAKPATNONG AELKAOV TOyElog
AEVKOQAIPEONS YO TNV TOPUCKELY AEVKAPAIPEUEVOV GUUTVKVOUEVOV €pLOPAV, ALVKAPAIPEUEVOL — TAACLOTOS Kot
Agvkapalpepévav apometoliov S nuepmv. Me tpocsbetikd cuvnpntikd didivpa 80- 100 ml yia epubpd 42 nuepdv.

META THN ATOOHKEYXH ®IATPA (POST STORAGE)

Ioybovv OAeg ot avaEepOPEVEG YEVIKES TPOdLaYpapES Kot Bactkég voypemaoels. T ta £idn avtd va givar 10 kdBe cvoTNo o
OTOLUKT] GUGKEVAGTO KOl VoL avaypdgetat To €100g Tov eiktpov kot n nuepopnvia AMéEng. Ta dtatpnTikd pOyyM va EPOLY 0oPUAEG
TPOoTATELTIKO KAAvUp. Ta phyyn va €govv emiong opodd Gkpo yuo va Py Tpumnel o aokdg Katd Tovg YEPLopovg (aipatog,
TAQGCLLOTOG KoL OLLOTETOAM®V)

2. ®iktpa rAevkogaipeons nhdopotoc EPCTAXTHPIAKA
Y00 0oKoD e IATPO EpYOcTNPLOKNG AEVKAPAIpESTG IiOG LOVADOG TAAGLOTOS

To cbomua vo omoteleitar omd pOYYXOG SATPNONG TOL GOKOD TAUCUATOS KOl VO €IVOL EVOOUATONEVO LE QIATPO VYNMANG
AEVKOPAIPESTC KOL PE OGKO HETUPOPES TOV Agvkapoilpepévoy mAdopatoc.(Zopeova pe tov EDQM 16" ékdoon 2010 tov
Yvppoviiov ¢ Evpdnng)

3. @iktpo Aevko@aipeonsg Ko TAVGNS £PLOPOV CHOGPUIPIMY EVOOUUTOUEVOV PE GUOTNUHO KAEGTO NAAAV UOKAOV
EPTAXTHPIAKA

Yoo SumA@V aoKOV e GIATPO €PYUCTNPLOKNG AEVKOPAIPESTG CLUTVKVOUEVOY EpuBpmV peTd TV amobrkevon (post
storage) Le duVaTOTNTO EKTAVOTG TOV TEALKOV TAPUYDYOL LE PUCIOA0YIKO 0pO.

o Noa meptaappdavooy 2 poyyn chHvIEoNS IKOVOD HKOVG, £VA Y1 TH GOVOEST] LLE TOV AOKO ALLOTOG KOt £V Y10l T GVVIEST
L€ TOV QPLGLOAOYIKO OPO.

e No meprappavovv d0o ackovg 600ml amd VAKS Tov va GUUEMVEL LE TIG 0d1Yieg Tov Zupfoviiov tng Evpdmng
(Z0otaon R (95) {16" Exdoomn 2010}, évag yia ta Asvkagoipepeva epuBpd kot Evag yia ta. amdfinta g midonc.

4. ®ikTpo LEVKAPUIPESNS Y10 PETAYYION MIOS PHOVAD UG SVPTVKVOUEVOVY epvBpdv ITTAPA THN KAINH

To cvotnuo mpénet va eivat KATAAANAO Y10 AevKapaipeot piag povddog epuBpov

Noa neptlappdvet Evo poyyog yio TNy S14TpNoN TOL AoKOL AilaTog Tov Ha LETAYYIoTEL, GTOYOVOUETPIKO BANULLO, EVOOUOTOUEVO
He o GIATPo VYNANG Agvukapaipeong

5. ®iktpo AevKo@OipESNS Y10 LETAYYIGT 000 POVAS @V cuumVKVORivey epvfpav ITAPA THN KAINH

To cvotnuo mpénet va eivar KATAAANAO Yo AevKapaipeot d0o povadmv epuBpdv

Noa meptiappavet 600 poyyn yo v ddrpnon dvo petayyiloptévey aoKOV ailaTog ,0TOYOVOUETPIKO BOAULO, EVOOUATOUEVO [E
70 QIATPO VYNANG AgVKOPAipEONC.

6. ®iktpo Aevkagaipeong coprukvopivey epvdpov EPTAZTHPIAKA

Y00t 0oKoD e QIATPO EPYOCTNPLOKNG AEVKOPOIPEST|G LOG LOVADUG CUUTVKVOUEVOVY EpUBPDV 1 OALKOD ALOTOg

To epyaoctnpord GiATpo va eivar KOTAAANAO Y10 AEVKOQAIPEST] OGS LOVADOG CUUTVKVOUEVOVY EpUBPMV 1] OAKOD apL0TOg Kot Vol
€xe

1. POyyog odvdeong tkovoy HiKovg Yo TOV 0oKO TOV O{[LOTOG

2. Evav evoopatopévo ackd cuiloyng amd PVC yia m eoAaén tov Aevkapopepévov epubpav.

7. @iktpa Aevkagaipeons aponetariov IAPA THN KATNH

206TNUO VYNANE ASVKOQOIPESNC LOTETAAI®V TOPd TNV KAIVY

e No £lvorl 6€ OTOLLIKT] GUCKELOGIO KO VAL ovorypaQeTot To €100g Tov GIATPOL Ko 1 nuepopnvia ANEng
e  To cvotiuato va eivorl KatdAAnAo yio Aevkaeaipeon Tapd v KA



e No mephappdavovy poyyog cHVOEONS HE TOV 0OKO, GTUYOVOUETPIKO OdAapo, eVoOUATOUEVO HE TO OIATPO LYNMANG
Agvkapaipeons, yio pExpt 6 povadeg ayometadiov avakmongs, (Zopemva pe Tig Korevbuvinpieg odnyieg tov Zupfoviiov
¢ Evpdnng 16" éxdoon 2010)

B. XYXKEYEX ITAAXMAQGAIPEXHXY

‘ 1. ZeT pomETOMOQAIPEGIS OLUKOTTOREVIS PUYOKEVTPIONG

1) To oet apénel va eivor KOTAAANAQ Y10 TV GUAAOYT|, ENEEEPYOTia KAl GUVTAPNON TOV ELHOPO®Y GUGTATIKMY TOV O{LLOTOG
K0 TOL TAGGHOTOG LETE OO apaipeoT

2) Na eivor dvvatn 1 cvAroyn STANG dOONGC AEVKOPOPEUEV®VY ALUOTETOM®Y e povi] eAeforkévinon omd éva dotn e
XPOVO GUVTHPNONG S NUEPOV

3) To oet mpémet vo eivol ATOGTEPOUEVE, LG YPNOEMG, ETOLLO Y10, XPNON VO EIVOL KOTOACKELACUEVO OO APLOTA VAIKA Kot
GULQMOVA, LLE TIG TTPOIAYPAPES TOV UNYOVIHLAT®V 0TO OToia TifevTat

4) Aeydopocte TPooEOPEG AVOAMGCIH®V HETE GUVOd0D E0MAMGHOV (UNYOVILOTOS TAAGHOQAIPESTS), €POCOV aVTd dev
VILApYEL 6T0 NOGOKOUEID LOG KoL VO TUYOV XPNCIOAVEIOD LLE CUYKEKPLUEVOLG OPOVG.

TEXNIKEX TIPOATATPA®EX MHXANHMATOX AIMA®AIPEXHY ATAKOINITOMENHY ®YTOKENTPHXHX

1. To mpooeepdpevo pnyovinpote TPEREL Vo, €ival TeAevtoiog TEYVOAOYIOG, KOWVOLPYD KOl Vo £YOoVV
TEKUNPLOPEVEG oo v d1ebvn BAoypagic emTdOGES OGOV APOpa TN GVALOYN EULLOPPOV GUGTAUTIKMY TOV
Q{LOTOG.

2. Ze mepintmon KOG PEVLOTOG VO LNV XAVEL TIG TIEG TOV TOPAUETP®V ASLTovpYing Kot vo, Uropel va
ovveyloTel 1 dadikacio Ywpic TPOPANLL LETE TV EXOVAPOPAE TOL PEVLILOTOG

3.  H ovvtipnon npémel va Topéxetatl Sopeay amd Tov Tpopunfenti) Tov unyaviiotog Ko’ 6An  ddpkela g
obppacng

4. Na dwbétoov onfuavon CE kot va dwribevior and avrimpoécomo wov €xet EN ISO 9001/00 ko ISO
13485/03 (draxivnon Kot TEYVIK VLIOGTAPLEN 1UTPOTEXVOAOYIKOV TPOLOVTI®V) Tov mAnpoi v Y.A.
AYS8S/T.II. ot. 1348/04 wou gival evtaypévog oe mpdypappo evaAiaktikng dwyeipiong A.H.H.E Bdon tov
I1.A. 117/2004.

| 2. Avrumkrtiké ACD-A 3.2 grain 500ml |

1) No eival amooTepOUEVE, LIOC XPNOEDMS, ETOLLA Yo ¥PNON, VO EivVOLl KOTOUCKEVAGUEVO OO SLOVYEG HOAOKO TAQGTIKO,
®ote va dokpivetot Tuxdv BolepdTNTO TOL TEPIEYOUEVOD SOAVLATOC,

2) Toa ypappota ent Tov AoKOL Vo gival KOKKIVOL YPOUATOS, DOTE VO dOKPIVOVTOL GOE®S amd GAAOVG AGKOVG.

3) Na dtafétouv dV0 GTOpIA, TO £V Y10 TO POYYOS TNG CLOKEVNG £YYVOTG KOl TO GAAO KOTAAANAO Y10 EIGAY®OYN VYPDV LE
Belova kot cHpiyyo.

4) Na dwBétovv CE Mark kot FDA approval, kafmg kot va vdpyet tekunplopévn epmepio ypniong otnv EAAGSa kat oto
E&mtepucod.

3 XeT OHOTETUAUP UIPESIS GVVENODS QUYOKEVTPIONG IE HVUVATOTNTA STAG PAEPoKEVTNONG

1. Na éyet v duvatdra povig Kot SImAng eAefokévinomng.
a. Na givar cuveyobe pong pe dvo (2) Pelovec.
b. Na givatl cuveyovg emefepyaciog kot dtakeKoppévng pong pe pia (1) Bedovn.
2. To oet avaddoiuov va givat:
a.  Khewotd, anootelpopévo, oG xpnons e EVOOUATOREVT BeAdvn
b. Noa dwbéter chommuo donmmg Ayng OelyUdT@V Yo TOLTIKO EAEYYO
3. No vrdpyet duvatdmto aAAayng g PeAOVNS KaTd TV d1dpketo TG cvvedpiag yopig va eival amapaitnm n xpnon
oTelpag GUYKOAANONG.
4. No Aertovpyel pe pkpd eEOCOUATIKO OYKO VYPdV (Atydtepo amd 210ml).
5. Noa mAnpoi ta d1e0vn standards acpareiog kot vo dwbéter onpa CE.



TEXNIKEX ITPOATATPA®EYX MHXANHMATOXZ AIMA®AIPEXHY ME AYNATOTHTA AIITAHX
OAEBOKENTHXHX

1.
2.

Na givar ochyypovng texvoroyiog Kot oYediaoNG Kot KOTAAANAO Y10 EQOPLOYT TOAADY S0POPETIKOV TPOTOKOAAMV.
To unydvnuo amatteitol vo Sobétel AOYIGHIKO Kot KAEIGTE, ATOGTEPOUEVO GET AVOAMGCIH®V [LOG YPNOTG, TOLVAGYIGTOV
Yo

a.  ZvAloyn piog 1 TEPIGCOTEP®V SOCEMV ALLOTETOA®MV 5 NUEPOV 1 7 NUEPDOV.

Ta ayometdAia vo GLAAEYOVTAL EVIOG TOL EVEPYOL YMPOL TOV GET, Yio. e&0opihion otabepdtnTog eEmompatikod oykov ko’ 6An
T S1dpKeLD TNG CLVEIPLOG.
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b.  Tavtdypovn cLALOYN TAAGLOTOG Y10 OPOi®CT) OLOTETAAIDV KOOMG KOl GLAAOYT TAAGLLATOS Kol GUAAOYT
£pLOPAOV OPLOCPAPIWV TPOG HUETAYYION.

c. ZuAloyn TPOYOVIK®OV atereyainy Kuttdpwv (stem cells)
Na givat e0koAo otV TpoeTOLOGia Kol 0T ¥pNom, afopvfo, Le TANPOS CVTOULATOTOW HEVEG AstTovpYies.
Noa dwbétet Aoyiopukd oty AyyAikn kot €1 dvvatov kot otny EAAnvikn yAddooa.
No d1wfétel cVuoTHO GLVAYEPUOD ORMTIKOD Kol MYNTIKOD, Yoo v yivovtol £ykoipd ovTIAnTtd TpoPfAnpate mTov
oyetifovtal pe TV 0o@dAElo TOv dOTN KoL TNV TOLOTNTO TOV TOPAYDYOV.
No agatpeital avToOHOTO 0 AEPASG OO TOVG 0OKOVG GLAAOYTNG.
Noa epoppoletar n apyf TG PLYOKEVIPNONG Yo TNV EXITEVEN TOL SLUXOPIGHOV TOV EULOPPOV CTOLYEIDY TOV OLATOC.
No ypnowomnotei avtimnktikd ACD-A, wov Oa mapéyetor pécm avtiiog pe  duvatdTNTO S0PKOVS EAEYYOV TNG
TOGOTNTAG, TNG PONG , TNG AVOAOYIOG OVTUTIKTIKOD/OAKOD G{LOTOG.
Noa elvar duvatdg o avTOUATOG TPOYPUUUOTICUOG PACEL  YOPOKTNPIOTIKOY Tov  dOtn (Bapog, Vwog, apBuog
alponetoAiov, opooeolpivi) KAT) oAAd  va  eivor  duvary kot 1 avOpomvn mopépuPoacn yur vo eméABovv
TPOTOMOWOELG KT TNV dtdpKela TG cuvedpiog (.Y, Kabopiopodg Kot optofétnon aplfpov-cTo oL OUUOTETOAM®Y GTO
TAPAYDY0, aplioy aLomeToM®V GTo dOTN HETA TO TEPAG TG dAdIKOCTG KAT. ).
Noa vrdpyet dvvatdmta ovtoépatng S10pbmong g ToyvTNnTag pong Kotd tTn didpkelo g dadikociag, eiv avtd
amoteiton Ady® duoyépelag oV ekpon Kot gilopon ot eAEPa tov dOTN (KoK avtamokplon g eAEPog otnv
TPOYPOUULLOTIGUEVT) pon)).
No vrdpyet dvvatotnta Katd Ty didpkelo TG dadtkociog va TaperPaivel o xpnoTng oty ToOTNTO TG OVTANG OCTE
VOl EMTVYYAVETAL LEI®ON TOV XPOVOL TNG dAdKACTNC.
Noa mtopakorlovBodvtal oty 006vn gvxepds OAo Ta oTAdI0 TNG StodIKacing Kot va VGPYEL dVVATOHTNTO TPOTOTOINoNG
TOVAGYLOTOV TOL YPOVOL GLAAOYNG KOl TOV OYKOV TOL TTOPOYMYOV, OV TOPUCTEL VAYKT).
No vrdpyet dvvorotnra mopépfacnsg yo puOUIoT KOl TPOTOTOINoT TV aVIMAV (AVIIINKTIKOD, OAKOD GiLATOG),
TPOKEEVOL Va. eEacalileTar 1 TANPNG aoPdAELD TOV dOTN.
No o@aivetor Sopkdc kotd TN OdpKeld (oG ocvuvedplag 1 ovykévipmon Tov emfuuntod TOTOL KLTTAPOV (Y
OLLOTETOAIOV OTAV EKTEAEITOL OULOTETAALLPAIPEDT)).
Noa givar emdomédiov THmoL g TpoynAatn Pdon pe epéva.
Ta otddio Asttovpyiog va maparxoiovBobvtotl € 006V Kot va TapEYeTat 1) SuvaTdTNTO VO, TPOTOTOLOVVTOL Ol TOPAUETPOL
Agrrovpylog.
No gAéyyetar 1 Ko KaTACTAGT TOV GVOAMGILOV GET TPV oVTO cLVOEDEL GTOV JOTN Kol VO YIVETE OVTOUATI TANPOOT)
TOV GET [E PLOL0A0YIKO opd(saline prime) Kot avTUTKTIKO.
No dwbéter pnoatapio aceareiog dote va datnpel ot pUvnun 1o otoyeio g cuvedpilag oe mepinTmon SloKomg
PEVLLOTOG KOl VO TOL ETOVOPEPEL AVTOLLOTO.
Noa Aertovpyei o pedpa morews 220V/50Hz.

YeT 0£pamEVTIKIG TAUGRAPUIPESTG GVVENOVS PUYOKEVTPIONG

—

Noa epappolovv oe pnydvnua apaeaipecnsg cuveyoHs PLYOKEVTPNONG
No Aertovpyodv pe mOAD kPO €EMOOUATIKO OYKO, 0 OmO0iog va Tapapével otabepds kab’ OAn ) JSbpKel TNg
ddikaciog, dote vo ypnoyLomoleital og d6tec/acbeveig pe yopuniovg Ht kot yopmiod copaticd Bapog (135 mg 198 cc)
No vmdpyst dvvatdmto Asttovpylog pe pov 1 ok @Aefokévinon kot oty ddkacio TG Oepamevtikig
TAOoUAQaipEoNG Vo pmopel vo. petatponel omd OuTAY] GE LoV, Of TEPINTOOTN AVAYKNG Y®PIC VO OTOUOTNGEL M
Swdwcacio.
No &govv evoopotmopévn k) KuPEto Yo Tov ovveyn EAEYX0 TLYOV SPLYNG KLTTAPOV (AHLOTETOA®Y, AEVKOV,
epLuBpmV) Kb’ 6N TV didpkela g dndikaciog otnv Aepomevtiky [TAacpapaipeon.
Olo to 6eT v €govv duvatdTo €AEYYOL TOCO NG QAEPIKNG TiEoNG EMOTPOPNG OGO KOl TNG OPTNPLOKNG THECTS
TOPOYNG.
Mo v dtaOAaEN TN OTEPOHTNTOS TOV GET VA EIVOL TPOGLVOESEUEVAL:

e O aywy6g TOL PLGIOAOYIKOD 0POV TPOTANPOGCTG TOV GET LLE 0PO

o O oyoy6c EMGTPOPNS TOL PVGLOAOYIKOD OPOV

o  Eudwdc 00KdG GLALOYNG TOL EMAAEOV PLGLOAOYIKOD 0pPOL (TPOTANPDCNC)
Y1ovg Boddpovg 6TAAAENG VL VTTAPYOVY EIIKA GIATPO, KOTAKPATNONG TV TUYOV [ikpoBpopufdcewny
Y10 0T OepameLTIKNIG TAAGHOEAIpEON G Kot BEPATEVTIKNG OVTOALUYNG EPLOPDV VO, VITAPYOVV EVOMUATOUEVEG VTLOSOYEG
Yo TOL VYPA AVTIKOTACTOONG N T €pLOPE ovTIKATAGTAONG, KAODS Kol E101KOG A6KOG peyding yopnTIKOTYTOUG Y100 TN
GLALOYN TOV APAPEUEVOL TAAGLOTOG KOl EPLOPDOV
No vrdpyet d1eBvig BipAoypaeio Tov va TeKUNPOVEL OO TO TPOTOKOAAN KOt TIG O10OIKAGIEG.




10. No vrapyet texunpropévn eumelpio xpnong oty EAAada kot to EEmtepkd, kabmg kot va dwbétovv CE MARK kot
FDA approval.

11. Agy6poote TpooPopés ovOA®CILOV PeETd cLVvodoD €EOTAIGLOD (LUNYOVALOTOS TANCUAPAIPESNS), £POGOV aVTO dev
VILapyEl 6T0 NOGOKOWEIO LaG KoL VO TOTTOV XPNGLOAVEIOL LLE GLYKEKPILEVOLS OPOVG.

TEXNIKEX TPOATATPA®EX MHXANHMATOX TAAXMA®AIPEXHY

1) Na epydlerat o peopa 220V-50Hz

2) Na givar obyypovng teyvoroyiog (ypromn video display kot microprocessor)

3) Na eivat aB6pvPo Kkat ebKoAo 6T P11 TOV

4) Na gival TpoyA0TO Kol EOKOAO GTNV HETOKIVIION KOl VO UV OTontovvtol puORicelg Letd Ty HETAKIVIIGN TOV Yo Tn
GMOTH AElTOVPYio TOV

5) No mAnpoi ta standards aceoieiog Evpomnaikng évoong kot Apepung kabag kot va dwbétet CE MARK kor FDA
approval

6) Na ypnoiponotel GeT (oG xpNnong

7) Na eivat cuveyoOg PUYOKEVTPNONG HESH KAEIGTOV KUKADATOG

8) XtV Aertovpyia pe povi PeAovo va Py SIOKOTTETAL 1) PUYOKEVTPNOT 1) 1 PO TNG SLodtKaGiag Kot TG GLALOYNG

9) No kabapiletar edkola

10) No vrdpyet omd Tov Tpopunbevti) TAPES Kot opyavopévo service dmpedv kaf’ oAn tn didpkela g cvufaocng yuo kKabe
TEYVIKT KoL TEYVODEPUTELTIKT VITOCTNPIEN, KAOMG KOl AVTOAANKTIKG TOVAGYICTOV Y10, L0l OEKAETIOL.

11) Na epydletar ota didpopa €101 apaipeons avtdpate (LEG® TOL TPOYPAULATOS TOV microprocessor) Kobdg kot manual

12) No vadpyet SuvoTdTNTO, GTO AVTOLNTO TPAYPOLLLLN, PUBLLONG TG AEITOVPYING GTPOPHV:

a. Tng puyokévipov
b. Olov T®V VTOAOIT®V AVTAIDV, OTMG AVTITNKTIKOV, TOPOYNS, TAAGHOTOG Kot TPOidvTog

13) No koBopilet avtopata 160L0YI0 VYPOV AVTIKATAGTACNG, AAPAvovTag VITOYN Kot TO €100G TOL VYPOL UVTIKATAGTAONG
oTNV BepUmeVTIKY TAOCLOPAIPEST) Kol EpLBpoapaipeon

14) No vrdpyet €01k avtAio yio to VYpd OVTIKOTAGTOoNG oty dwdikocio g Oepoamevtikng mlaopopaipeong Kot
epvBpapaipeong

15) No vadpyet SuvoTdTNTO ONTIKNG ETOPNG LLE TO ONUELD TOL S OPIGHLOD

16) No pmopei, Paoet TpoypapaTog TOL microprocessor, vo Tpokafopicel Tov 6yko tng cvAloyng Pdoet otoyeiov mov
divovtal cuykekpyéva Yo kaOe dOTn

17) Emiong, va vdapyet Suvatodtta cHVOESG LLE GAAT GLGKELT Y10l TV TEPOLTEP® EMEEEPYATIN TOV TAACLOTOG

18) Na mapéyet TApn TPOcTacio Kot AoPAAELN, TOCO GTOV YEPIOTH 600 Kot oTov dOTN 1 acbevn pe alarms.

19) Ze mepintwon Stokomg peOUATOC VO PNV XAVEL TIG TILEG TOV TOPOUETP®V AETOLPYIOG KoL VO UTOPEL VO GUVEIGTEL M
Sdkacio ympic TpOPANLO LETE TV ETAVOPOPA TOV PEVLATOG.

5. Zet aponeTaMa@aipeong cuvEOUS UYOKEVTPNGNS HOVIIG QAEPOKEVTINGNG

1. No Aettovpyovv pe moAd pikpd Kot otabepd (pikpéc dtakvpdvoelg) eEncopatikd éyko (AMyédtepo amd 200ml, whole
blood equivalent 1 < and 90ml RBC) yia va pmopodv va ypnoiponomBodv oe d6teg e PKkpd eEmcopatikd 6yKo
Noa epappolovv oe pnydvnua e QUYOKEVTPO GLVEXOVG PUYOKEVTPNOTG
3. Nao Aettovpyovv pe povi] eAgforévinon ympic va dokdmtetot 1 d1adikacio S1oy®pIGHoD Kot GVAAOYNG TOV TUPUYDY®V
TOV O{[LOITOg
4. Ta wpoiovia va dwoyopilovtol Kou vo, GVALEYOVTOL amevOEiag oTOV TPOg NETAYYIGN 0OKO KUTA TNV OLOPKEWD TS
01dIKaGiog JOpig va yperaleTan Tepartépm enelepyacia
5. Ola ta 6€T vo Exovv TNV dSuvaToTNTO EAEYYOV TOGO TNG PAEPIKNG TIECTG EMBTPOPHG OGO KOl TNG TIECTG TAPOYNG, KOl VO
S100£TOVV EVOOUOTOUEVT) KOCETA e OAEG TIG AOPOITITEG VITOJOYES (YPOUUUES OVTAIDV KOl TOPOXDV) Yo TNV EDKOAT Ko
aVTOUATY TOTOBETNOT TOVG GTO PN AVIILOL
6. No VTapYovV GTO GET CUOTETOM®Y EVOOUATOUEVOL OOKOL Y10 TNV TOVTOYPOVY] CLAAOYN o€ UId cvvedpia, SmAmV
OepamevTIKOV 60CEWV UUOTETOAM®Y, TAACUATOS KAOMDE Kol GOUTVKVOUEV®Y EpLOpDV
7. No map€yovv avdé Taco GTIyp TNy duvatdTnTo TEpaKoAoDON oG TG TOCOTNTIC TV TOPAYDY®OV TOV CUYKEVIPMVOVTOL,
1660 ONTIKE 0G0 Kl TNV 006V, Y10 TOV VTOAOYIGUO TNG TOCOHTNTAG TOV TEAIKOV TPOIOVTOG, OKOL Kol O TEPIMTTOON
S10KOTNG TN cuvedpiag.
8. Ta oet ayonetadiov va d100£ToVV EVOOUOTOUEVO cOoTNO AevKapaipeong mov Ba eacpalilel oe kdBe cuvedpia v
GLALOYN AEVKOPUPEUEVOV OOTETOM®Y Kol TAAGUATOS (EMUOAVVOT] ALKV Atydtepo and 1y 10 16).
9. Ztovg Bordpovug oTdAaéng vo vITapYoLY EWKE GIATPO TOPAKPATNONG TOV LKPODPOUPDGE®DV.
10. T v dtevAaén g OTEPOTNTAS TOV GET VO £ival TPOcVVIEdEUEVL:
e H BeAdva yio v apTnplokn TopaKéVTnon
o  TOoTnUo SEYHATOANYIOG OTNV YPOUUN TAPOYNG, KOOMG Kol GTOLG 0O0KOUG GLAAOYNG CHOTETOAM®V Yo TOV EAEYYO
TOPOUETPOV TOL OTT KOl TOV TOLOTIKO EAEYXO TOV TPOIOVTOG AVTIoTOLY O
o To oet vo d0BETOVY EVOOUATOUEVO OTIC YPOULES TOVG KOl W010{TEPA GTO OMUEID GLYKOAANGNG /OTOKOAANONG TOV ACKAYV,
€101KA TPOGTUTEVLTIKY TAACTIKA Y10 TV AGQAAT] GUYKOAANGT)/ ATOKOAAN O TOV YPULLUDY TOV TPOIOVI®V
11. Na vaapyet SvveTOTNTE GLVALOYIG KOL TMV TPLAV TAPAYDY MV TOV UipaToS, 01jA0d1 CVUTVKVOREVE EpvBpd,
GUUTVKVOUEVE OLROTETAALY KO TAGGILO, 1] OTTOLOVONTOTE GUVOVAGHOD GVTAV TOVTOXPOVA 6€ i dradkacio (éva oet). Ta
nopdywya va givor £Tone TPog arodkevon Ko ypion Yopic mepmtépo enelepyocioa.

N




12. Na dbétovv CE Mark kot FDA approval, kafdg kot vo vdpyet tekpnpropévn epmepia ypriong otnv EALGda kot 6to
E&mtepko

13. No vdpyet d1ebvig PipAtoypapio mov vo TEKUNPLOVEL OA TO TPOTOKOALN KO TIG S10SIKAGIES.

14. Agyopoote Tpocpopig avOAMGIL®V LETE GLUVOS0D EEOTMGOD (LUNYOVIHLOTOS OLLAPAIPESTS), EPOGOV AVTO OEV VTLAPYEL OTO
Noocokopeio pag kot vd TOTOV XPNCONVEIOL LLE GLYKEKPILEVOVG OPOVG.

TEXNIKEX TIPOATATPA®EX MHXANHMA AIMA®AIPEZHY/AYTOMATHY LYAAOTHX MTAPATQI'QN
AIMATOX

1) Nao givor cOYYpOVIG YNPLOKNG TEYVOAOYING

2) No 0wBéter AoyIGpIKO €L dVVATOV 6TV EAAMVIKI] YADGGA Y10, TNV H1EVKOAVVGT] TOV YEPLOTI] GTNV AELTOLPYIL TOV
HNYOVIROTOS

3) Na eivar aB6pvfo Kkt ebkoAo 6T P11 TOV

4) No eivor TpoynAoto Kot €0KOAO GTNV HETAKIVNON Kot v Unyv amottel puBpicelg petd v HETOKivVoT Y10 TN CMOTH
Agrrovpyia Tov

5) O dwypiopdg TOL AiATOS VoL YIVETOL LE PUYOKEVTPO GUVENOVG PUYOKEVTIPNGOTG Ol LEGOV GET KAELGTOU KLKAMILOTOG

6) No Aettovpyet pe avordoipo pikpod eéwompatikod oykov (<90ml RBC), n daxdpovon tov onoiov va givol 660 10
Suvatov piKpdTEPN KOTA TN S1dpKELD TNG SLUdIKACTNG.

7) No Aettovpyel pe povi eAefoxévinon ywpig va StakOTTETOL 1 S10d1KaGio Sy ®PIGHOD Kol GLAAOYNG TV TAPAYDYDV
TOV O{pLOTOG,

8) Ta mopdymyo Kou €WOKOTEPE TO CIHOTETOMO Vo OSwympilovtor Kor va ovriéyovior amevBsiog cTov mpog
RETAYYION 06KO KATA T1] OLAPKELL TG OLUOIKAGTLOGC,

9) No dwbétel cHOTNLO GVVAYEPLLOV, NYNTUKOD KOl OTTIKOV, Y10 TV TPOCTAGIN KAl ACPAIAELD TOV dOTN

10) Ta otdduo Aettovpyiog kaBe dadikaciog va mapakoiovBodvial oty 086vn Kot va givat duvart 1 TPOTOMOiNsT TV
TOPOUETPOV, OTMG GYKOG GLAAOYNG, XPOVOC, KAT, av Kot OGOV VIAPYEL E1O1KOG TPOG TOVTO AOGYOG

11) No vrdapyet SuvatdNTo GVVEXOVG EAEYYOV TG TUKVOTITUS KUl TOGOTNTUS TOV GVAAEYOPEVAOV ULPOTETIAI®V KOOGS
Ko £LeYY0G Y10 TUYOV TAPOVGiL EPLOPAV KVTTAP®V KoL VO VITAPYEL GYeTIKI] £VOEEN 61Ny 006vN KaTd TN Srapkela
1 670 Téh0g TG O1EdIKUGILG.

12) No vadpyet duvototnta KoBopiopod oplofEéTnong LeTaddIKOoTIKOY TopauéTpmy, 6mwg post Ht, Post platelet count, %
£EOOOUATIKOD GYKOL TOL dOTH, S0l HEGOL EVEMUATMOUEVOD TPOYPALLOTOG Y10 T GUVEYN TOV TPOCTOCIOL.

13) No vwapyst EVOOUATOUEVO GVGTHO ASVKAQAIPESIS OAOV TOV TOPOY DY ®V.

14) Ta cviieydpevo copmvkvopéve epuBpd (pia 1 600 povadec) va givor Agvkapatpepéva (1y 10 26 vroiemopevo Agvid)
Kot vo, kaBopiletatl 0 GyKog Kot O GLOTOKPITNG QUTMV TPV TNV GLAAOYT.

15) No vwapyer ovvaTétTnTe GVAAOYIG KOl TOV TPLAOV TOPAYOYMV TOV CIROTOS, 0NA0d1] GUUTVKVOUEVE £pvBpd,
CUUMVKVOUEVE OIROTETAMO. pio 1] 000 OEPATEVTIKAOV 006£MV KUl TAAGHA 1] 0TOLOVONTOTE GLVIVUGHOD HVTAV,
TOVTOYPOVA GE PL. FLUOIKAGIO P CLLOTOLOVTUS £VU GET, EYOGOV TO EMLTPETOVY TU. GTOVYELN TOV d6TN, Y OPIc Kapia
TEPATEP® ETECEPY UGN TOV TAPAY DYV TO. 07010, Eivar £TOLRO TPOG amodKeEVON 1] YPriON).

16) No vadpyet duvoTdTNTo CVTORATNG dOPBWONG TNG TOOTNTOG PONG KATA TNV SLAPKELN TNG CLVESPLNG, O TEPIMTOOT TOV
N EAEPa ToL 0T deV AVTATOKPIVETAL GTNV TPOYPOLLATIGUEVT POT).

17) O ypbévog cviroyng mopaydY®Y (0ROTETAAMO, TAGGNO, £pvOpd) va givar 660 T0 dVVATOV PIKPOTEPOS KOl Vo
TPOCKOULGTOUV KMVIKES CUYKPITIKES PHELETEG,

18) Ze mepintwon S10KOmNG TOL PEOUATOS VO UV YOVEL TIG TYEG TV TOPUUETPOV AEITOVPYING KOl VO LTOPEL VoL GUVENIOTEL 1|
Sndikacio ympic TPOPANLLA LE TNV EMAVOPOPA TOV PEVLATOC.

19) No vrdpyet dvvatotnta pOHOUIONG Kol TPOTOTOINONG TOV AVIM®Y , OTMG TY, AVIIINKTIKOD, OAKOD OilATog, oV ovTd
TOPOCTEL avaryKaio.

20) Noa dvvavtor va ypnoyonotel og aviimnktikd ACD-A, 1 Tapoyn Tov oroiov va yivetol HECH OVIALOG Kol ovd Taoo
OTIYHIN VO EAEYYETAL ] TTOGOTNTA, 1] PO KAOMG Kal 1 avahoyio, OAMKOD OilaTOC TPOG OVTITNKTIKO.

21) Na dbvotar va ypnoiporombei 660 To dVVOETOV MYOTEPO AVTIANKTIKG Yopic vo emnpedlel TNV AEITOVPYIKOTNTO TOV
OLLLOTTETOAM®V

22) No. 0100éter dVVOETOTNTA EVOOUATOUEVOD GLYKOAM|TI] OOKAV Y0 TNV GUYKOAANGY KOl 0QUipEs) NE 06QALEIN
0LV TOV TPOTOVTOV

23) O1 Aerrovpyieg TOL va €VOL TANP®G CVTOUATOTOMUEVEG KOl VoL O1aBETEL SuvaTOHTNTA EMAOYNG SPOPOV TPMOTOKOAA®YV,
onwg:

a.  ZOUmukvopEva aylometdAa S nuepdv: pia, 600, 1) Tpelg Bepamevtiég d6oelg

b. Ymepovumukvopéva aiporetdo S nuepadv: pia, dvo 1 tpelg Bepamevticég dooelg (dry platelet) pe avtdparn
TPocHn KN TPOcHETIKOD dLOADILOTOG

c.  duvatdTNTU CVTORATNG TPOCHNKNG TPocHeTicov SaADATOS epLBPOV Kol Aevkagaipeon KaTd TNV ddikacio

(online)

SVUTVKVOUEVE OOTETAALY 5 Nuep®V: pia 1] 300 SOCEIS e TOVTOY POV GLALOYN TAAGLOTOG

Svumvkvopéva puipd, oOTETAALN S UEP®V Kot TAAGHLO

SoUTUKVOUEVE EpLOPA KOL GUUTUKVOIEVO, OLOTETAALD S UEPDOV

Yvumvkvopéva gpuipd kot TAAGHLO

A\ ovpmukvopévo Asvkapapepéva (1 oxt) epupd

"H onotovonmote eMTpenTd GLVOVAGLO TOV AVAOTEP®.

Agvkagapepévo mAdopa émg kot 4 povadeg (tov 400 mL ekdotn) pe dvvatdmnra Tovtdypovng xopiynong

VYPOD AVTIKOTAGTOOTG, OOV OTOLTEITOL

TorEE o A



24) No minpot ta debvn standards acpareiog kabmg kat va dtabétet CE MARK «ot FDA approval

25) Na €xet eyydmon kaAng Asttovpyiog yo 600 ypovia

26) Na Aertovpyel pe pedpa toing (220V/ 50Hz)

27) No vrdpyet omodedetrypévo dpecT TexvobepamevTiKy VTocTHPIEN

28) Eyyimon avrailaxtikav yo 10 xpovia

29) Na cvvodevetal amd operation manual (gyyepidio Aettovpyiag) kot service manual.

30) No kototebei Bifioypapio Tov Vo TEKUNPIDOVEL THY OTOSOTIKOTNTO KOl 0EIOTIGTIO TOV PNYOVIILATOS, Kol Vo, VToPAn0el
KATAAOYOG aVTIOTOLY®OV pUNYavniiToV eykateotuéveoy oty EALdda kot 610 EEmtepukd.

6. ZeT LEVKOQPUIPESNS TPOYOVIKAV KVTTAPOV aipatog (Stem cells) cuveyovg guyokévrpnong

1. No gpappolovv ce pnydvnpo cvveyods pong Kot 0 doY®PICHOG Kol 1) CLAAOYT TV KVTTAp®V (ouponetdAla, stem cells-
apy€yova KOTTAPa Yo LETOUOTYEVOT) va YiveTal amevbeiog 6Tov Tpog LeTAYYIon 0oKO.
2. Na Agttovpyovv pe oD pikpd eE@ompoTKd 6yKo, 0 0moiog va mapopével otafepoc kod’ 6An v didpkela TG dadikaciog,
moTe va yproylonoteital og ddtec/acbeveic e yapmiovg Ht kot yaunio copatikd Bapog (135 éwg 198 cc)
3. No vadp)ovV EVOOUATOUEVOL 0OKOT Y10, TV TAVTOYPOVI GVAAOYT TAAGLLATOS
4. No éxovv evo@UATOUEVT €01KT KLPETA Y10 TOV TOGOTIKO EAEYXO AEVKMV KLTTAP®OV KATA TNV SadiKaciol TG OUTOHATNG
GVALOYNG apyéyovev KutTdpmy (stem cell)
Oha ta 6T va £xouv duvaTOTNTO EAEYYXOVL TOCO TNG PAEPIKNG TEONC EMGTPOPNS OGO KO TNG OPTNPLIKNG TECTS TALPOYNG
6. Tt dteviaén g oTEPOTNTAS TOV GET VO £ival TPOGVVIESEUEVQL:
H Belova yio v aptnplok Topakévinon
O aymydg TOL PUGLOAOYIKOD 0POL TPOTAT|PMCTG TOV GET LE 0P
O aymydg EMOTPOPNG TOV PLGLOAOYIKOD 0pPOY
E1d1kdg 0.0K0g GuALOYNS TOL EMMAEOV PUGIOAOYIKOD 0POYV (TANP®ONG)
e THoTnuo SEIyHATOMYING GTOVG 0LOKOVG OLOTETAAIDY Y10 TOV TOLOTIKO EAEYYO OLTAOV
7. Ztovg Bohdpoug oTdAagns vo VITAPYoLY EWIKE GIATPO KATOKPATNONG TMV TUXOV LIKPOBpOUBdGE®mV
8. No vrhpyet TANPNG CEPA GET Y10 TNV EKTEAECT OAWDV TOV TPMOTOKOAAMV dOXOPICLOV, GLAAOYNG Kl 0QAipEONS KUTTAP®V
onwg:
a) Ewwod oet yio v avTtOpotn GLAAOYN 0pYEYOVOV OLLOTOMTIK®OV KUTTApoV amd To meptpepwkd aipa (PBSC-
PeripheralBlood Stem Cells)
b) XZvAloyn Aevkdv/apaipeon KLTTAp®V:
= T molvpopeomvpiva (PMN), yopic Tnv xp1non S10YKOTIKOV SIHAVUAT®V,
= Tw Large Volume Leukapheresis- culhoyn apyEyovov TEPIPEPIKMDY KLTTAP®V ond TEPIPEPIKO Gl KO O
LLELS TV 00TOV (emebepyacio)
= T DLI-Donor Lymphocyte Infusion
c) Avtodioyn epuBpdv (apaipeon epuBpdV e AVTIKATAGTACT)
d) XZvMoyn-agaipeon LAK cells, Lymphoplasma Exchange
e) Ogpamevtikn apaipeon apLomeTorioy
. No vrdpyet 61e8vig BipAoypapio Tov va TeEKUNPOVEL OO TO TPOTOKOAAN KOt TIG O10OIKAGIEG.
10. No vadpyet tekunplopévn eumepio xpnong oty EAAGda kot oto EEmtepikod, kabmg kot va dabétovv CE Mark xar FDA
approval
11. Agyopoote mPooPopEg aVOAMGIH®V PETE GVVOd0D €EOMAMGHOD (UNYAUVIILOTOS TAAGULAPAIPESNS), EPOGOV AVTO OV VIAPYEL
6710 NocoKkopelo Hog Kot Vo TOTOV YPNCIO0VEIOD LE CUYKEKPILEVOVG OPOLG.

(9]

TEXNIKEX TIPOATATPA®EX MHXANHMATOXZ KYTTAPOA®AIPEXHYX

1) Na epydletar o peopa 220V-50Hz

2) Na givar obyypovng teyvoroyiag (ypromn video display kot microprocessor)

3) Na eivar aB6pvPo Kkt ebKoAo Gt P11 TOV

4) No eivor TpoynAoto Kot €0KOAO GTNV LETOKIVNON Kot vo Unyv amottel puBpicelg petd v HETOKivoTn Yo T CMOTH
Agrrovpyia Tov

5) Noa minpoti ta standards aceoieiog EE ka1 Apepucng, kabmg kot va dtabétet CE MARK «at FDA approval

6) No ypnoonotel set pog xpnong

7) Na eivot cvveyovg puyokEvTpnong (Kot oyt SIOKOTTOUEVNG)UES® KAEIGTOV KUKADUATOG

8) XtV Aertovpyia pe povi PeLoOva va PNy SOKOTTETAL 1) PLYOKEVTPNOT 1] 1 POT| TNG S10dIKAGTI0G KOt TG GLAAOYNG.

9) No éxet avolooylo pe HKpO Kot otofepd eE@OoOUATIKO Oyko Kab® OAn T ddpkewd Tng dadiKociog, MoTE va
xpnoipomoteital og d6tec N acbeveig pe youniovg Ht, xaunio copotikd Bapog, Toidid.

10) Na kabapiletor edkola

11) No vadpyet omd Tov Tpoundevti TANPEG KoL OpYOVOLEVO service yio KaOe Texviky Kot TeyvobepamevTiky VTooTipién,
KaODG Kot avTOALOKTIKG TOLVAGYLGTOV Yo Lo dEKOETIOL.

12) Na epydletar ota didpopa €101 apaipeons avtdpate (LEGH TOL TPOYPALATOS TOV microprocessor) Kobdg kot manual.

13) No vadpyet SuvaTdTNTO, GTO AVTOUNTO TPAYPOLLLLN, pUBLLONG TG AEtTovpYing (CTPOPDV):

a. Tng puyokévipov
b. Olov T®V VTOAOIT®V AVTAIDV, OTMG AVTITNKTIKOV, TOPOYNS, TAAGHOTOG Kol TPOoidvTog
14) No koBopilet avtopota 160L0Y1I0 VYPOV AVTIKATAGTACNG, AAPAvovTag VITOYN Kot TO €100C TOL VYPOL UVTIKATAGTAONG



otV BepameuTiKn TAOCLOPAipEST) Kol EpBpoapaipesT).

15) No vmdpyet edwkd avtiioc yio To VYpA OVIIKATACTOONG OtV ddiKacio TG BEPAmEVTIKNIG TAUCLOPOIPEST) KoL
epvBpapaipeong.

16) No €yet €101K0 aVTONATO TPOYPOALLO Yo TV enefepyacio. LUEAOD T®V 00T®V, KaOMOG Kol TV GLAAOYT OpYEYOVOV
KUTTAP®V Ao TEPLPEPIKO aipta (101K Yo TpmTOKoALo Large Volume)

17) No vadpyet SuvoTdTNTO ONTIKNG ETOPNG LLE TO ONUELD TOL S WPIGHLOD

18) No pmopei, Paoet TpoypapLaTog TOL microprocessor, vo Tpokafopicel Tov 6yKo tng cvAloyng Pdoel otoeiowv mov
divovtal cuykeKpEva Yio KaOe dOT.

19) Emiong, va vdpyet Suvatdtta cHVOESG LLE GAAT GLGKELT Y10l TV TEPOUTEP® EMEEEPYATIN TOV TAACLOTOG.

20) O dwyopiopog Kot 11 GLAAOYT KLTTAPWV (opomeTdMa, stemeells-apyéyova KOTTOPO Yoo HLETOUOGYEVOT)) VO YiveTol o’
gvbeiog oTOV TPOG LETAYYION 00KO

21) No vrdpyet duvatdHTTe GLAAOYNG TOAVLOPPOTVPNVOV AEVKAV KLTTAP®OV Y®PIG TN XPNoNG TPOcHETOV JOYKOTIKOV
Swdvpdtov yuo tov daympiopd (Hydroxy Ethyl Starch)

22) No mapéyet TAPN TPOcTUCin Kol ACQAAELY, TOCO GTOV YELPLOTH, OG0 Kot 6Tov dOTN 1 aoBevn e alarms Kot va VTapyet
€vdeldn G oLAAEYOLEVNG TOGOTNTAG OUUOTETOA®Y, €101 dote vo yvopilovpe avd maco otiypn Tov oplfpd tev
GUALEYOLEVOV QUOTETAAI®VY, O d€ dY®PICUOC TOVG, KABDG KoL T®V GAA®Y EUIOPO®V KLTTAPp®V va yivetatl an’ gubeiog
GTOV TTPOG LETAYYIoN aokd. EmmAéov, va vmdpyet £voeiEn ao@aiotikig StkAEId0g MOTE TA ALOTETAALD TOV dOT VO PNV
TEPTOVY KAT® 0o To O6plo acedietog (100.000mm3)

23) Ze mepint®on S0KONNG PEVIOTOG VO NV YAVEL TIG TILES TOV TOPAUETPMV AEITOLPYING KOl VO PUTOPEl VoL GLVEYIOTEL 1)
Sdkacio ympic TpOPANLO LETE TV ETAVOPOPA TOV PEVULATOG.

7. Behoveg aypoinyiog (tomov fistula) 16G pe back eye, pe metaiovda, cVVOETIKO cwAva 15-
30cm, ko1 Kw

1. No eivot amooTelp®UEVA, LIOG YPICEDS, ETOLLA Y10, YPNIOTN, VO EIVOL KATACKEVAGHUEVO ATTO APLOTO VALK
2. Na dwBétouv CE Mark kot FDA approval, kafmg kot va vdpyet tekunplopévn epmepio ypiong otnv EAAGSa kat oto
E&mtepucod.

I XYXTHMA AAPANOIIOIHXHY HAOGOI'ONQN XE METAITIZOMENA HAPATQT'A AIMATOX (ME
TAYTOXPONH ITAPAXQPHYXH XYNOAOY EZOITAIEMOY)

1. Avai®doipo viké

1.1 TI\peg oet emeepyaciog oonetoMmy, ond cvvévoon (pool) aokdv, 1 omd aeaipeon, G€ CLOKELOCIN ACPAAEING,
motomompévo e CE Mark yuo tnv mapaymyn adpavorompévey ard mafoyove Bepaneutikdv povadwy LeTdyyiong, 6€ GUOKELT
poTOYNUIKNG eneEepyaciog 1 onola {nrteital g cuvodds eEomAicopds. To avaAdoo GET va omoteleital and aokd LETUPOPAS KoL
Vo uIapyeL emiong Se0TEPOG EVOMUATOUEVOG AGKOS POAAENS Y10l TOV SOY®PIoUO SITADY OEPUTELTIKMY SOGEDV .

1.2 No mepiéyet emiong Kot 0oKO LE TV 0VGio 0dpavomoinong Katd tpotipnon un To&ik.

1.3 No pmopet va ypnoyonoteitar o€ Ayometdhia omd Apaipeon povig Bepamevtikng 66omg (1 TpoTLTN LOVAdL TEPIEYEL
Tovhdyiotov 2*10" aupometdiia avé povado (O8nyieg Tov ZvpPovriov e Evpdrng EDQM, 161 ékdoon)) § Suthig
Bepamevtikng d6om¢ N o€ Aometdi kowvd 1 oe Aponetéa and Buffy Coats culdeydpeva og TAdopo 1 og
VIEPCVUTVKVOUEVO ALLOTETAALN LLE TTPOGHN KT TPOGHETIKOD SHAVILOTOG TPV 1] HETA TNV 0dPAVOTOiNoT).

1.4 To mpoceepdpevo cuotnpa adpovonoinong Ba Tpémet va emtuyydvel enineda adpovomoinong yio o KAVIKGE CTULOvVTIKA
mafoyova Onmg:

* Avyntikd Bavotneopa €idn Paktnpiov yvootd yio v tpdkAinon onung, 6nog  Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus aureus, Propionibacterium acnes, Streptococcus pyogenes, Serratia marcescens, Yersinia enterocolitica, Bacillus
cereus, Escherichia coli, Enterobacter cloacae, and Klebsiella pneumonia.

* T'vootot cuyva petaddopevol péom petdyyiong oi onowg HBV, HCV, HIV, CMV.

* [Tapdryovtec avayvopiopévor amd To American Association of Blood Banks (AABB) cav pesaioc/vyning onpociog
ameM yuo TV ao@dAiela Tov petayyopevov aipotog: Dengue, Babesia, Chikungunya, St. Louis Encephalitis, Leishmania (major
Jish and Mexicana) Trypanosoma cruzi and Plasmodium falciparum.

1.5 No e&aopaAilel Tnv mApn AELTOVPYIKOTITA TOV OdPAVOTOMUEVOV TAPUYDYMV.

1.6 To adpavomompévo CUUTVKVOUEVE, OLOTETAALO VO £XOVV CUUTEPLPOPA AVAAOYT| LIE EKEIVI TOV GUUPATIK®V U
AOPUVOTTOUUEVMV GTOV EAEYYO KOl TIV OTOTPOTY TNG OLOPPOYinS.



1.7 To mapdymya oto onoia £ytve 1 eneéepyacia yio Ty adpoavonoinon tov tafoyovey va gival aueso S1abEéctla Tpog HETAYYIon

2. Zovodoc eEomhopog
Ta avold@oio 6eT va cuvodedovTaL pe GOHOTNLLA 0dPOVOTTOoinomg TaBoyOV®MY TO OTTOI0 VO ATOTEAEITOL OTd Py dviiLo
axtivofoinong [illuminator] ot éva eEE101KELIEVO TPOYPOLLLLL KOTAYPAOS KOl SLEIPIONG CTOYEIDV TV 0dPOVOTOIUEVOV
TOAPOYDYOV 0LOTOS, TOL Oa S1GPAAIlEL TNV ACPAAELD, TOLOTNTO KOl LYVNAACLOTITO TV AOPAVOTOMUEVOV TOPUYDY®OV OiLATOG
2.1 H ovokevn aktivoPoinong (illuminator) va wapéyet axtiveg pacpatog UVA.
2.2 No dwafétet kmdkomouth (Bar code) yio v avTOHOTH 0VAYVEOOT] TOV OCKMV.

2.3 No dra0étet e€e1d1KevpéVo TPOYPULLLLL. KaToypopnS Kot dlayeiplong oToyeiny Tav enelepyacUévav TopoydyV.

2.4 No amoteleitat omd SImAN GEpA AAUTTHPOV Kol VO, DITAPYEL SLVOTOTNTA OVAKIVIIONG TOV TPOIOVT®V Kab’ OAN TN d1dpKeLd ™G
Sdkaciog.

2.5 No pumopel va ypnoipomomBel yio v adpavomoinor toc0 aoK®V OOTETOM®Y 0G0 Kol 0CK®V TAAGHOTOG, av aroitnfel 61o
péALov.

2.6 No ivat 0KoA0 011 ¥p)oN Kot 6T0 KaBopiGHo Tov.
2.7 No d100£1e1 EVEMUATOUEVO AOYIGHIKO Y10 TN KOTOYPOQT Kol 0moBKeLon HeYAAOL optBpol d1adikacidv adpavomoinong

2.8 No drafétet dukheida acpareiog, LECH KOTAAANAOL AOYIGHIKOD, TTOV VO PNV ENLTPETEL TN STAN] OKTIVOBOANGN TOL 510V
TOPOYDYOV.

2.9 No mapéyetol TANpnNgG TEXVIKT KAALYT 0o eEEIOIKEVUEVO TPOCOTIKO.
T'ENIKEX TIPOAIATPA®EX YYXTHMATOX AAPANOIIOIHXZHX

1. Na xatatedei mAnpng ioypapic, oty onoia 6’ amodeikvietol

) 1 ATOTEAECLLATIKOTITA TNG LEBOOOL Y1 TNV adpovomoinom OAMY TV TVYOV TAHoYOV®V TOL UTOPEL VO LITAPYOLY GTO TUPAYWOYO.
KaBdG Kot TNV adpavomoinot TV AEVKoKLTTAp®V, B) 61t dev Topapévouv To&kég 1 HeTaAlaSloyOveg OVGIEG GTA TPOG LETAYYION
0O PUVOTTOLLEVOL TTOPAY DY

¥) M TAPNG AEITOVPYIKOTNTO TOV ASPOUVOTOUUEVOV ALOTETAAIDV

2. To ocvompa va eépet onpaven CE MARK o) og cvotnpa adpavonoinons nafoyévev mopaydymv aipotog. B) yo tny
emPioon TOV adpavorTompuévemy oLOTETAAIOVY Y10 7 NUEPES, ¥) Y10 VO EMTPENEL GTNV TEXVOAOYIO 0dPAVOTOiNGNG VO
xpNoipomomBel ™G EVOALUKTIKN TNG AKTIVOPOANCNG e OKTIVES Y V1o TNV TPOANYT] TNG VOGOL LOGYEVLLATOG KATA EEVIGTY| TTOV
oyetileton pe ™ petdyyion (Ta-GVHD). Na diob€tet emiong £yKpion Yo EUTOPIK (PO O YDPES AVOTPADV KOVOVICTIKDV
ATOTNOEMV KAOMG KOl TIGTOTOUTIKA KATUAANAOTNTAG KOl YKPIoELG ammd d1eBvVelg 0pyavIGHODS Kot VYEIOVOUIKES OPYES -

3. H xataokevdotpla etatpeio va dabétel motonoinon kotd ISO 9001 kot va minpoi dadikacio Tapay@yng COLGOVI LLE TO
GMP (good manufacturing practice).



A. AXKOI XYAAOI'HX AIMATOX

I'ENIKEX TEXNIKEX ITPOATATPA®EX

AYKOI

HOIOTHTA — XXEAIAYH

To mhaoTikd TV AcKdV va givol apioTng TodTnTog Kot VYNANG damepatodTnTag, dtapavég kat' ovaiav dypopo (ISO
3826-1§ 6.2.4)

O mAaoTikol ackot va gival cuppatol e 1o availoyo mapdymyo aipatog Tov Ba arnobnkevtet og avtovg (ISO 3826).
Ola ta cuotpoto ASK®OV va lvol amoosTelp®péva Kal EAe0Bepa TuPeTOYOVOV TOEIKGV 0VGIMV Kol 0L 0OKOL VoL NV
glvar e6Bpavotot (ISO 3826-1 § 6.1).

O aépag mov Ba Tepiéyetar ¢' éva GVGTNLO ACKAV S1OPOVIEVOS HE TOV APBLO TV aoK®V va, un Eemepva ta 15 ml (ISO
3826-1 § 5.2.1).

Ot ackol Tpémet vo TANPOHY TIC PUOIKEG, YNILKES Kot Brodoyucég Tpobmobicelg mov mpofAénovtal oto ISO 3826-1 § 6.2,
6.3, 6.4.

O oyedloopdg Kot 1) KATUGKEDT TOV 0OKMV TPETEL VO TANPOL OLEG TIS AMAUTNOELG XPNONG M0 GUYYXpovnG YTnpeciog
Ayodooiag, eEacearifovtag v ao@oin Kal Avetn cVALOYT, amodfKevon, enetepyacia, LETAPOPA, SLOYMPIGLO KoL
XOPNYNON TOV QUpLOTOG KOl TV Topaydywv Tov (ISO 3826-1 §4.1).

No pépovv Gp1oTeg Kot aoPUAEIG TEPYLETPIKEG GUYKOAANGELSG YWOPIG TEPITTEG ATOANEEIG TAAGTIKOD TEPLE VTAV TPOG
amo@LYN ovykéEvipmong pikpoPiov (ISO 3326).

Ecwtepikd 0 aokdg va unv mopovctdalel avopoAieg TOV TAAGTIKOD 1| T®V cuyYKoAAcemy. Na gival Tavtod koilog, ympig
YOVIES, Yi0L TNV APLOTH GUVTIPNON KOl AIPOCKOTTI) LETOPOPE TOV OULLATOG KoL TMV TOPAYDY®V TOL KoOMG Kol TV
amoeLyn BpouPwv.

BEAONH

1.

O TPOTEL®V OOKOG VO PEPEL EVOOULATOUEVT] GUCKELT] QULOANYIG OO TAAGTIKO COANVO APLOTIG TOLOTNTAG LIKOVG
péypt 80K, Kat' EAGYIOTO KOl E0MTEPIKNG Kol EDTEPIKNS StopéTpov ovpemva pe to ISO 3826. O cwinvag va KataAyet
o¢ Bedovn pAEPag 16G avaypapOpevo oty TIKETA TOL aoko. H Beddvn va @pépet ToAD Aemtd Toly®UOTA, Vo Eivat
GUMKOVOAPIOUEVT, OTOCTEPMUEVT] KOL OTPOVLLOTIKT.

Yopemvo kot pe Tig odnyieg tov ISO 3826, n ferdvn ayplodnyiog va ivol EVEOUATOUEVT KOl AVOTOCTOCTN OO TO
COAVO GLAAOYNG KOl VO KOADTTETOL 0O TPOGTATEVTIKO KAALLLLA oV Oo pmodilel T dappor] TOL AVTIINKTIKOD 1)/ Kot
TOV GLVINPNTIKOD SHAVLOTOG, VD Bl 1aTNpel APeVOG ATOGTEPMOLEVO TOV QVAO KOl OPETEPOV GTEYV OO OVTITNKTIKO
T Berovn kot Ba agaipeitar edkora. To mpootatevTikd KdAvppa dev Bo prmopel va emavaypnoylonomdet,
enavaromobetnOei | mapamomBel ywpic antd vo kabioTaTor TPodINAMS ELPAVES.

H Belovn arpoinyiog vo d100£1el EVOOUUTOUEVO GOGTNILO TPOGTAGIOG TOL GULOANTTN Y10 TNV AmoQLY THAVOY
TpuINUATOV ard T BEAOVN KOTA TN S1adkacio amdppyng TG Le eSO KIvOuVOo T1 HOALVGT TOV.

OI aokol va d1084ToVV EVOOIATOUEVO Kol EPUNTIKA KAEIGTO E101KO GUOTNLO Y10 TNV AGQUAT] CVTORAT Ay Sty LATmv
alpLoTog €V KEVD G€ €101KO 0.0KO epimov 30 ml, 6Tov 0moio Vo EKTPETETOL KO VO GUAAEYETAL 1] APYLIKT TTOGOTNTO OULOTOGC.
Enti tng d1ootadpeong Tov COAVOVY TG YPOUUIG 0OTN Kot TOV GUGTHLLOTOS SEIYLOTOANWING VO LTTAPYEL Bpavopevn
AoPAMOTIKN SIKAEIO0 DOTE VO AOPEVLYETOL TANPMG 1 TOAVOTI T VO TEPATEL OPYIKO aiplol (KOTE TNV detyLotoAnyiot)
GTOV TPAOTEVOVTO 0GKO.

AYAOI-ZXQAHNIZKOI

1. Oumhaotikol 0oKol va cuvodevovTaL amd VOV 1 TEPIGGOTEPOLG AVAOVS LETAPOPAS MOTE VO EMLTPEMETOL 1] GLAAOYT
Kot 0 S0 PLICHOG TOV AULOTOG KOl TOV Tapay®Y®mV Tov. O avAdg petapopds Oa mpémel va pépet pnyaviopd o
0mO10G APYIKA YPTOUEVEL OG AGPAAELN KOl GTN GUVEYELL, OTOV GTAGEL, VO EMLTPETEL TNV EASVBEPT poT| TV
TAPOYDOYOV aipatog o ke katevBuveon. Ot avloi Bo Tpémet va lvat EpUNTIKA GPPAYIGUEVOL KOl Vo U1V Toakifovy
vrd kavovikn xpnon (ISO 3826-1 §5.6.1, 5.6.2).

2. T v ompién 1@V cOAMVOV, TOLAAYLIGTOV 0 KUPLOG 0oKOG KABE GUGTALLOTOG VA, PEPEL OTOGONTOTE dVO (2)
avBextikd avolypata o ke Kot PiRKog TAELPA TOV.

3. O coMyvog apoAnyiog vo ypdoet aveSitnio Kot EDOVAYVOGTH TOV AVOYVOPLGTIKO TOL aptBld ovEd S10GTNILOTO.

4. Idwitepn pveio amoiteitol 610 KAEIGTE CUGTNUATO CLOAMYIDV e EVOOUUTOUEVE GIATPa, OMOL €Kl amalteital o
TeMKOG 0oKk6c mov 6’ amobnkevtel To0 TOPAY®MYO vo @Epel katd pnkog ke mievpds Tov amd dvo avBektikd
avolypata yuo Ty otpién TV COAMVICK®OV JEYUATOV TOV 0oK®OV. XTo {310 duTd KAEIOTO GUCTNHLATO ACK®OV [E
EVOOUATOUEVO QPIATPO, 0 COANVIOKOG OEIYUAT®V TOV TEAMKOD 00KOD OTOBNKELONG TOV TEMKOL TOpaydyov Vv’
avaypdoeest aveEitnia Kol EVOVAYVOGTO TOV AVOYVOPISTIKO ToV aplfpd ava diaoTioTa.

ETIKETEX

1.

Enti ekdoTOVL 0,6KOV TOL GLOTIHHATOSG VO VITAPYEL ETIKETO LLE TUTOUEVA OAN TaL amapaitnTo ototyeia. Ot eTiKETEG va
(PEPOLV EVKPIVI KO AVOAAOI®TY ELTOTTMGN, VOl Vol avOEKTIKEG KO APLOTNG TTOLOTNTOG, OCTE VO NV 0ALOLOVOVTOL 1
KataoTpEéeovtal (ot id1eg N 1 EKTHTMOT] TOVG) GE dLAPOPOLG YEPICLOVG 1| 6TNV WOEN / amoyvén. No KoTaoTpEPoVTaL Kot
0L VoL amoKOAA®VTAL 6€ TpooTabeta amokOAAn oG Tovg (ISO 3826-1 §8.5).



2. Emi g eticérog Kabe aokob, va avaypdooviol VITOXPEOTIKAE 1) GOVOEST, 0 GYKOG TOV CVTITNKTIKOV 17/K0L TOL
GUVTINPNTIKOD SIADLOTOG. OTT®G EMIoNG Kot 0 OYKoG 1 1) LALe TOV OLATOG KoL TOV TOPUYDY®OV AiLOTOS TOL OEXETAL O
aoKOG, KOOGS Kot 1 Nuepopnvia TEpa and TNV omoia dev TPEneL va ypnoiporombei o aoKkog yio cuAloy1 aipatog. No
(PEPEL OTLLOVOT] TTOL VO, TPOGOI0PIlEL OMOGTEIPOOT) Kol PN-TUPETOYOVOL. KO VO, ETIGTLLOLVEL T1| L1 YP1OT) TOV 0GKOV EGV
VILAPYEL ERPOVIG EVOEIEN POOPAG, TNV OayOPEVOT] TNG EICAYWOYNG OEPT., Kol TO OTL 0 0OKOG EIval Yo pia xpnomn Hovo.
Eniong va vdpyet onpavon yuo g odnyieg ypiong Tov aokol, To dvopa kat T d1ehfuvon Tov KoTaoKeELaoT, Kabdg
kot Tov kaBopiopd g maptidag (ISO3826-1 ke.8).

3. AoapPavopévng v oym Tig 0dnyiog Tov ISO 3826 o1 eTikéTeg Kol TO E0MTEPIKO TOV ACKDV TPOTEIVETAL VAL £XOVV TIG
Katwbt draotdoels:

XQPHTIKOTHTA KAI AIAYXTAZEIY AXKOY - ATAXTAXEIX ETIKETAX

ONOMAXTIKH | EZQTEPIKO EXQTEPIKO MET'E®OX ETIKETAX (+/-5mm)
XQPHTIKOTHT | [TAATOZX (mm) MHKOZX (mm) [MAATOZ YYOX

A

100 75 120 60 &5

300 120 145 100 90

350 120 160 100 100

400 120 170 100 100

450 120 177 100 100

500 120 185 100 100




ANTHIHKTIKO-ZYNTHPHTIKO ATAAYMA

1.

O1 cVVBECELS TOV OVTITNKTIKOV Kol TPOSHETIKOV SIHAVLATOV, Vo gival cOP@Va. [e Tig 0dnyieg tng Evpomaikng
Doppokorotiag (Eur. Ph.), tng E6vikng @oppokomotiog Kot vo avarypaoovTol avoADTIKG €T TOV ETIKETOV TOV
avtiotoyov Ackmv (ISO 3826).

Ot Tpodaypagég TV AGKMOV 08 AvTOoYN KOTA T1 QLYOKEVTPNON, Vo GUHE®VOLV Le To ISO 3826-9 (5.000GX30 Aentd
otoug 4 ko1 37° C).

Ot TpodtaypapEg avVToyNG TOL TAACTIKOL G€ O1apopeg Beppokpacies va cupeavovy pe to ISO 3826-1 §5.1, 5.8.

YXTOMIA EEOAQY

1.

2.

Ta otopia e£650v (outlet ports) TV 0GKMV Y10 TNV EPOAPLOYT] GUGKEVTG HETAYYIONG VO EIVOL KATAGKELOCUEVO, ATOADTMG
ovpewva pe to ISO 3826.

O mhaoTikol ackot va dtatifevtat pe éva 1 mePLocdTeEPA oTOMIN 5650V Y1 TNV XOPNYNON CULOTOG 1) TOPAY DY MV
aipotog.

Ta otopia £680V v ATOPPAGTOVTOL GTEYOVH OO TO GUGTILO SLOTEPACNS Y10 VOL UMV TTOPOLGIALETOL Sloppon) KOTA T
didTpnon 1 katd T StdpKeL YPHONG.

Kd&Be otopio e£6d0v Oa pépet Eva epuNTIKE CEPAYICUEVO KAEIGTPO OCPUAEING EVKOMD ATTOCTIMLLEVO KOl L)
enavoTomobeTodLEVO, TOV 0moiov KaBe Tapafiaon va uropel va givor opBouiilopavig 00T®mg MOTE Vo dtatnpeitot
OTTOCTEPOUEVT 1] ECOTEPIKT| EMPAVELQL.

XYXKEYAXIA

Ta 51Gpopa CLGTNHATA AOKMV Va. EIval TOTOOETNUEVA EVTOG TAUGTIKOD SL0POVOVG 1] 0O AAOVLLIVIO E101KOV 0COOAOVG
KoL 0VOEKTIKOD POKEAOV, ATTOCTEPMOIEVO KOL EPUNTIKE COPAYICUEVE, OVEEAPTNTA OO TO EAV PEPOLV 1] OYL OTOLUKT
GUOKELAGTO ATTO GEAOPAV 1] AAAO ATAO VALKO.

H cvokevacio TV 0oKOV Kol TOV COAVOV TOVS EVTOG TOL PUKEAOL Ba eivat avetn ympig va eivatl Suthopévol 1 va
PEPOLV ToUKICHOTO OE d1dpopa onpeia TOVG.

AOY® TOL TEPLOPIGUEVOL YPOVOL ANENG TV OOKAV LLETA TO AVOLY LA TOL POKEAOL KoL TPOG SLELKOAVVON KoL TV UIKPDV
Yrafudv Ayodooiag, o kKdbe pakeAog va mepléyetl To ToAD €51 (6) cuoThpaTa ACKMV CLOTOG.

Eni tng eTikéTog ToL PUKELOL Va. ovaypaQOVTaL: o) O KOTACKELAOTNG Kat 1) dtevBuven Tov, B) n nuepopnvia Aéne, v) o
apBpog Toptidag, &) TANPNG TEPLYPAPT| TOV TEPLEYOLEVOV, Kot €) OTL dgv Ba TpEmeL 0 aokdS va. ypnoyLomom el edv
avTtdg £xel aparpedel amd TV cvokevacio TEpay TV N1 NUEPDV.

Ot @AKELOL TOV 0OK®V VO givot TOTOBETNEVOL LLE AVEST] KOL TPOGEKTIKA, EVIOG AvOEKTIKOD Kot KAEIGTOV KIPwTiov
UKpoL BApovg Kot EVKOANG LETAPOPUS.

Eni tov kifotiov petapopds Bo eivat emcoAAILEV ETIKETA LE EVKPIVAS OVAYPAPOLEVD TO KATMOL: 0) KATACKEVAGTIG
Kat 1 dtevBuvon tov, B) nuepopnvic AENG, v) aptBpog maptidag, 8) mEPIYPUPT) TOV TEPIEYOUEVOV KUl €) GLVONKEG
amoffKeLoNG.

Evtdg kabe kifmtiov petapopds Ba vTapyovy VITOYPEMTIKA AVOAVTIKES 0OTYIEG XPNONG TOV 0OK®V 6TV EAAN VKN
YADOOO.

H diépketa {ong T@v aoKdV va eivat TovAd IGTOV dVO0 XPOVI ACTE VoL LITOPOLV VO, aoBNKeELTOVV 6TV Alplodocia yio
APOVIKO SLACTNLO TEPAV TOV EVOG £TOVC.

BAYIKEY YIHTOXPEQYEIX

H 6\n dwdikasio mapaymyng Tov Tpoceepiievey aokdv va gival coppova pe 1o G.M.P. (Good Manufacturing
Practice). H mpdt VAn va eivar Medical Grade. No tnpovvtal 0Aeg ot avetépm {ntodpeves mpodiaypapés tov ISO 3826.
Ta ovotuata va eépovv 6Aa £vdelEn CE Mark el tng eTikéTOC EKACTOV CLOKOD Kot €T TOV YOPTOKIPOTION HETUPOPES
TOVG.

Ot petéyovteg voypeobvtat va katabétovv Ta oxetkd motonomrikd CE Mark.

Oa Tpénel vo TPOSKOUIGHOVV Mo G HEAETES KOl TIGTOMONTIKA TEPT TOV TPOSPEPOUEVOV OVTUTKTIKAV KOl
TPOGHETIKMVY SLOAVULATOVY 610V Vo eMPEPotdVETAL | CLVTPNON TOV EPLOPAOV 35 1 42 TOLAGYIGTOV NUEPES AVTIGTOLYOL.
O1 eTiKéTEG OA®MV TOV 0OKOV Kol TOV KIP®Tiov HETaeopds kKabdg kat ot 0dnyieg xpnong va gival oty EAAnvikn yA®caoa,
omwg woyvel amd 12/7/1998 og epappoyn g v apBpov 93/42 odnyiog g E.E.

e évav (1) ek TV S0pLPOPIKAV ACKOV KABE GLGTALOTOG, YOPNTIKOTNTOG TOLAd)IoTOV 300ml, TV THnwY 4-5-6-7, va
avaypPAQETAL OTNV ETIKETA TOV EVKPIVAOG 1) £VOEIEN «OOTETAMA TEVTE (5) NUEPDVY.

Noa katateBovv 10 deiypato aok®dv aipatog and KiBe TPOCPEPOUEVO TOTO EVIOG TOV OVTICTOI®V KIPOTI®OV LETAPOPAS 1
2 delypoto avé Kodko, 6nmg TpoPAETETaL amd TO VOO TOV KPUTIKOV TPOUNBEIDVY, o8 TEPITTOOT LYNAOV KOGTOVG. AV
Katd ) dokiun mapovolactel TpdPAnua, n Extponn dvvarton va {ntioet emumdéov detypato.

Emumdéov Bempeitarl suvomto tmg ot mpocpepodpevol ackoi Ba eivatl og BEon va e&etacBovv edv kpbel anapaitnro -
ovpeava pe ta dtkd Chemical kot Physical tests tov Annex A kot B tov ISO 3826.

Ot TpounBevtég-draxvntég mpénet va cvppopedvovtar pe v Y.A. AY8S/TTI1348/04, 6nwg avth tpomomou)dnie Kot
oY 0EL.




XYNOIITIKH HEPITPA®H ITPOATATPAGON TYIION AZKOQN XYAAOI'HE AIMATOX

1. TYHNOX1 Authoi Ackoi Aipatog amhoi CPDA 1 CPDA-L 450 ml yia epuBpd 35 npepdv kot £va Sopueopikd aoKo
tovAdytotov 300 ml yio TAdopa.

2. TYHNOX2 Tputhoi Ackoi Aipatog CPDA 1) CPDA-I 450 ml yio epuBpd 35 npepmv kot 500 d0pueopIKovs 0oKoHG
tovAdytotov 300 kot 300 ml £kaGTOC Y10 ALOTETAALN S5 MUEPDV Kol TAAGLLOL.

3. TYHOOx3 Tputhoi Ackoi Aipatog CPD 13 CP2D 450 ml kot d0o dopupoptkods aokods tovAdyietov 300 kot 300
ml ékaotog pe Tpocshetid cuvinpntikd diivpa 100 ml yuo epBpd TovAdyiotov 42 nuepdv, TAACHO, KOl ALOTETAALL 5
NUEPDV.

_E. YAIKA KPYOXYNTHPHXHX
1. AXKOI KPYOXYNTHPHXHYX ITAPATQI'QN AIMATOX I'TA YT'PO AZQTO

Ovopootikds oykog 700mL (+/-50ml). Zvvictdpevog 6ykog 150-200mL

No givorl Kotaokevasuévol omd vAkd aviektikd oe Oeppokpacio g -196° C yia xpovikd Sidotnua ToMOV ETHV.
ATOGTEPOUEVOL, ATVPETOYOVOL, LIAG XPOEMS GE [Lovadiaio GuoKeEVAGia

Noa npocappoloviat 6Tig VEapYovoes ke TG KATAWYLENG VYPOD aldToL dracTdoewv 15%x25cm

Noa @pépovv dVo otopa 5650V Yo cHVOEST GLOKEVNG LETAYYIoNG. Kabéva va pépel TPOGTATEVTIKO TALML, TO OTO10 VO
amooTATOL Kol VoL unv givat duvati 1 emavatorofétnon Tov. Eniong va S100étel ecwtepikd KAgioTpo oL va pmopel va
SwotpnBet yopic va emavac@paylodel, KATACKEVUGUEVO £TGL DGTE VO ATOPEVYETOL 1] SLUTPT|ON TOV AGKOV.
Avvatdmra AyYng Guvodov delyLaTog

Xmpog TomohETNONG ETIKETAG Y10 AGQOAT TOKTOTOINON

Amodederypévn gvypnoio amd Tig dokiuég mov Ba yivouv and to epyactnplo ota detypota

Na dwbétovy onpaven CE MARK. Eriong 10 gpyoctdoto kataokevng va eivat motorompévo kotd ISO 9001 kot va
mAnpoi ddikacio Tapaywyng GMP.

10. OI [TPOXOOPEX NA XYNOAEYONTAI ATTAPAITHTQZX ATIO 1-2 AEITTMATA.

N

O PR

2 MPOXZAPMOTI'EIX AHYHX AEITMATOX AIIO AXKOYX

1. No mepirappdavovy poyyog didtpnong aokol, KatdAAnAn Aofn), ETPAVELD TOL VO ATOADLLOAVETOL EVKOAQL.
2. EAevBepot LATEX ka1 PVC, oteipot, amvpetoyovorl, o€ povadiaio cuokevacio
3. OIIMMPOX®OPEX NA XYNOAEYONTAI ATIAPAITHTQX ATIO 1-2 AEITMATA.

XT. XYXTHMATA AIMOAHYIAX

T'ENIKH NEPITPA®H

To ovotuo TETOA00d0G CpoAnyiog-ddTpnong euAdiov Kevod amoteheiton amd pio PeAdva pe TTLGCOUEVE TTTEPVYLO
(«meTaAOVOOY), TOV EMEKTEIVETOL GE TAAOTIKO COANVAKL, GTO GKPO TOV OTOIOL TPOCAPUOLETAL UNYXAVIGHOS dLdTPMoNG PLoAldiov
KEVOU, amoteAobEVOG amd Pdom, Perdva kot edwd kdivppa. To chompa amarteiton vo EPeL VITOSOXEN COANVAPI®V V1o TV
ACQAAN YPNON TG TETOAOVIOGS.

Evvonrov givor Aoy 611 T avotéipo meprypa@éivta cvstiipote 0o mpénel va givar AIIOAYTA ovpPota pe OAA tao
EnTodpeva £idn cOMVOPiOV AOGTE Vo TOTELEL OLOKANPOUEVO ZOOTHO AOANYioG.

No kotatedovv To mioTomromTikd CE K®o1Ko Tpog KMk 1o 6L Ta TPOSPEPONEVA. E101).

TCENIKEY ITPOAIATPA®EY. ®IAAIAIOQN (EIAH 1,2.3.4,5.6)

Noa givar dBpavota (avOekTiKd KoTo TV TTOCN).

Noa yepilovv pe v emidpact kevod aépog

Noa pépovv eAAOTIKO TOWN ACPUALEING, GTEYUVIG EQAPLLOYNS KoL EDKOANG S1UTPNONG.
Noa avayvepifovtatl eb0KoAo ©G TPOG TO 100G TOL AVTITNKTIKOV (T, LE XPOUOTIKO KOOUKL)
Noa givar amootelpopéva (Vo avaypaeeTol 6T CVCKELOGIN 1] GTO PLUALS10)

Noa pépouvv eTIKETO TTOV VOL VoY PAPEL

6.1. 'Evdeitn minpwong

6.2. Xopntkomro

6.3. Eidog Kot meplekTikdTTa ovImnKTIKoH

6.4. LOT mapaymyng

6.5. Hpepounvia AMéng

7. Na @épovv ISO ko évdeign CE.

AN S



I'ENIKEY ITPOAIATPAGEY TETAAOYAQN (EIAH 7.8)

1.

Noa eivot amooTelpOpEVES, LOG ¥PNOEMS, 6 Lovadlaic, CUCKEVOCTN, e UPAVES VAIKO MOTE Vo dlakpiveTal TO YpdLa
TG TETOA0VI0G.

2. No @épouvv Beldva EAEPOKEVINGCTG ATPOVULOTIKY, OPIOTNG TOLOTNTOG, LE TAACTIKO KAAVLLLLO, EDKOAO OTOGTMLLEVO.
3. Amb 10 YpdUA TOV TAACTIKOV TTEPVYI®MV (TETOA0VIR) Vo dtakpivetal 1) S1apeTpog TS Perdvag (m.y. mpacvo yia 21G).
4. To coinvakt mpoékTaomg va £yl pNnKog amd 18cm.
5. To ovomuo metadovdag aiponyioc-owdTpnong tov eloAdiov kevod va eival améivta copfatd pe O6ha To
| | ] | |
KOTOKVPOVLEVO PLOAIDLOL.
6. Noa @épovv G0N 0GPAAOVG EYKOATOONG TG BEAdVAG LETA TNV GLOANYia LE TPOTO EDKOAO, YPIYOPO KOl EPYOVOLKO.
7. No £€povV VTOJOYEN COANVOPI®V Y10 TV AGPAAR ¥PNOT TNG TETAAOVIAS,
8. Xt ovokevooio va avaypdeovat:
7.1 Awdpetpog Perovog
7.2 LOT mapaymyng
7.3 CE
7.4 REF

7.5 Huepopnvia AMéng
7.6 'Evdeign amooteipmong

9.

Na pépovv ISO xat évdeiEn CE.

HEPITPA®H EIAQGN-EIAIKEY TPOATAT'PAGEY

=

Drodidwa yevikng aipatog, xyopnTikoémtog 2-3mL, dwuctdoeov 13%75mm, pe avrumkrtikdé K2 EDTA

Orodiown yevung aipatog ywo Moplakd £heyyo, pe Teotd Top, yopntikotntag 6 mL, dwuotdoewv 13*100mm, pe
avtumktikdé K2 EDTA

Orodiow Proymuk®dy mpocdopiop@y, yopntikotntog 8-10 mL, Souctdocwv 16*100mm, yopic avTinkTKd, Le
emrayvuvt) m&emc Kot pe gel doywpiopon

Drodiowr opov, yopntikdémTog 8-10mL, dctdoewv 16*100mm, yopic avTIANKTIKG, e emiToyLVT TEEWMS, YOPIg
gel dwywpiopov

Duoriowr egetaosv mMeng, yopnTikomrag 2 ko 3ml |, dectdoewv 13*75mm, cuvOeTiKd, , OAMKNG TANPDOCEMS, e
avtumktikd Sodium Citrate 3.2% (0.109M). Ta @oAidio va givor SITA0D TOYMUATOC KoL GLTO VO, OVOYPAPETOL COPDS
GTO GUVOJELTIKO PUAAO TTEPTYPOUPNG YAPUKTNPLOTIKMV TOV €100VC 0d TNV KATACKEVASTPLO ETApEia (prospectus)
Owriow TKE, yvdiwva, yopntwkoémrog éog 1,8 ml pe avrumnrriké Sodium Citrate 0,45ml (0.105M), pe cuvodd
unydvnua avéyveaong TKE

MeTaro0deg ayroinyiog - ddtpnong eroAdiny kevov, 21G, e pnyovicpd aceaiovg eykOATOong ¢ fehdvag petd v
aponvyia

MeTaro0deg ayroinyiog - ddtpnong eraAdiny kevov, 23G, pe pnyavicpd acealovg eykOAT®onG ¢ fehdvag petd v
aponvyia

(IIpodiaypapic 6uvodod unyovhiuatog avayvocone TKE)

Noa exteiei avtopom avayvoon TKE pe avaymyn ot pio opa.

1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

Noa dwbétet tovAdyiotov 20 Béceig (40 amoTeAEGHATO TNV BPOL).

Noa cvvdéetar apeidpopa pe to [IAnpopoplaxd cvoma tov epyactpiov (LIS) kot va kadvyetl ta é£0da chvdeons 1
eTaupeio.

To unydvnua va cvvodevetat and Tovidyiotov 2 (500) otatd (amd 10 Béoeig o kabéva) yio pétpnon g TKE pe m
pébodo avapopdg (Westergren).

Ye mepintmon PAAPNG Tov pnxaviHaTog Vo vTooTNPileTal GUEST) ETIGKEVT] 1] OVTIKATAGTACT TOV.

EIATIKOI OPOI

No kototifevTon amapoT)TOg SEYpaTa Yo To. OA To TPOCPEPOLEVE 10N T omoia Ba LITOKEWVTOL GE SOKLY.

No kotatefel TMpeg @OAAO coppOPO®ONS LE TG AVOTEP®D TPOJYPOQES, KOBDS kol otovyeio agrohdynoeng (epyacies,
GUYKPLTIKG OTOKELD, ONLOGIEVCELS KAT) TV TPOSPEPOLEV®V ELODV.

Ot wpounBevtég MPEMEL, e TOWN OMOKAEIGHOD TNG TPOCPOPAG, VO ETICUVAWOVY OTNV GLYKEKPLEVY] EVOTNTO TNG TEYVIKNG
TPOGPOPAS TOVG KoL TO OVTIGTOLYO MLGTOTOMTIKG 6e1pdc ISO (Tov GLUUETEYOVTOC,, GALG KOL TOV KOTOOCKEVLOOTI TOV TEAKOV
TOLOVTOG), MG KOl TANPN TEKUNpLopéva miotoromtikd onpavong CE (odnyia 93/42/EOK 1 98/79/EK), dote va 1KavomolovvTol ot
AVTIOTOLY(EG OMOLTIOELS TV GYETIKMY 0d1ytdv G E.E., 6& mpmtdTLIO 1] VOUIL®S ETKVPOUEVO POTOAVTIYPUPO.

Emicvvdamrovton ot IINAKEY ZHTOYMENQN EIAQN (1 KAI 2)




HINAKAY ZHTOYMENON EIAQN 1

>z

KQAIKOX
EIA0YXY

IIEPITPADH
EIA0YXY

IIOX0OTHTA

MONAAA
METPHXY
HXY

KQAIKOX
II.T.
TIMQN

TIMH AITO
EPEYNA
AI'OPAX'H
TIMH II.T.

AZIA
XQPIx
DIIA

DIIA

AZIA
DIIA

2YNOAIK
HAZIA
ME ®IIA

A.

OIATPA AEYKA®AIPEXHX

YYAIAO11

AEYKA®/ZHX
EPYOPQN-
IMAAXMATOZ-
AIMOIIETAAIQN
YYXTHMA

TMX

AA

40

24%

YYAIA009

AEYKA®/ZHE
TTAASMATOS
OIATPA
(EPTASTHPIAKA)

TMX

AA

27,45

24%

YYAIAO016

AEYKA®-XHX
KAI EKITAYXHXZ
EPYOPQN
OIATPA
EPI'AXTHPIAKA

TMX

16.2.89

24%

YYAIA002

AEYKA®/ZHE
EPY®PON
®IATPA 1

MONAAA (TTAPA
KAINH)

TMX

AA

11,25

24%

YYAIAO001

AEYKA®/ZHE
EPY®PON
®OIATPA 2
MONAAEX

(TTAPAKAINH)

TMX

AA

21

24%

YYAIAO019

AEYKA®/ZHE
EPY®PON
®IATPA
(EPTASTHPIAKA)

TMX

16.2.30

10,85

24%

YYAIAO14

AEYKA®/ZHE
AIMOTTETAAIQN
®IATPA (TIAPA
KAINH)

TMX

AA

17,98

24%

B.XYXKEYEX ITA

AXMA®AIPEXHX

YYAIII002

IMAAXMA®/ZHX-
AIMOIT/ZHX
ATAK.OYTOKENT
PHXHX XET

TMX

244

235

24%

YYAIIIO18

IMAAXMA®/ZHXE
AXKOI MA ACD
500 ml

TMX

243

2,8

24%

YYAIII021

IMAAXMA®/ZHX-
AIMOII/ZHX ZET
YYNEXOYX
OYTOK.AIITAHX
OAEBOKENTHXH
z

TMX

AA

271

24%

YYAIII022

YET
IMAAXMA®/ZHXE
YYNEXOYX
OYTOKENTPHZH
z

TMX

AA

268

24%

YYAIIT023

IMAAXMA®/ZHX-
AIMOIT/ZHX
YYNEXOYX

OYTOKENTPHZH
Y~ MONHX
OAEBOKENTHXH
z

TMX

244

235

24%

YYAIII024

IMAAXMA®/ZHX-
AEYKA®/XHX
IMPOI'ON.ZYNEXO
YZ
OYTOKENTPHZH
X XET

TMX

245

274

24%

YYAIII005

IMAAXMA®/ZHYE
BEAONEZX 16G

TMX

AA

0,333

24%




I'. ZYXTHMA AAPANOITIOIHXHX MAGOTI'ONQN XE METAITIZOMENA ITAPAT'QI'A AIMATOX

YYAIAO18

EAIKO ZYXTHMA

AAPANOIIOIHZH
Y KAI MEIQXHX TMX AA 82 0 24%
[MTAGOT'ONQN ZE
AIMOIIETAAIA

A. AXKOI XYAAOTHX AIMATOX

YYAIA001

AZKOI
AIMOAHYIAZ TMX AA 2,4 0 24%
AITTAOI-TYIIOX 1

YYAIA005

AZKOI
AIMOAHYIAZ
TPIITAOI-TYIIOZ
2

TMX AA 3,47 0 24%

YYAIA006

AZKOI
AIMOAHYIAZ
TPIITAOI-TYIIOZ
3

TMX 2.1.100 3,24 0 24%

E. YAIKA KPYOXYNTHPHXHX

YYAIMOO1

AZKOI
KPYOZYNTHPHZ
HX ITAPATQI'QN
AIMATOZ

TMX 2.1.86 45 0 24%

YYAIMO0O03

IMPOZAPMOTEIZ
AHYHZ
AEITMATOZXZ AITO

AZKOYX TMX 4.2.38 2,65 0 24%




HINAKAY ZHTOYMENON EIAQN 2

A/A

HNEPIT'PA®H EIAOYX

KQAIKOX
EIAOYX

IHOXOTHTA

MONAAA
METPHXHX

TIMH AITO
EPEYNA
ATOPAX'H
TIMH II.T

OITA

KQAIKOX
ILT
TIMH

OIAAIAIA TENIKHY AIMATOZ,
XQPHTIKOTHTAX 2-3 ML
AIAXTAXEQON 13X75 MM, ME
ANTIIHKTIKO K2 EDTA

AAEPT00044

TEMAXIO

0,0408

24%

16.4.24

OIAAIAIA TENIKHY AIMATOZ, T'TA
MOPIAKO EAET'XO, ME IIIEXTO
MNOMA, XQPHTIKOTHTAX 6 ML,

AIAXTAXEQN 13X100 MM, ME
ANTIIHKTIKO K2 EDTA

AAEPT00046

TEMAXIO

0,064

24%

16.4.158

OIAAIAIA BIOXHMIKQN
IMTPOZAIOPIZMQN, XQPHTIKOTHTAX 8
- 10 ML, AIAXTAZEQN 16X100 MM,
XQPIX ANTIITHKTIKO, ME
EIIITAXYNTH ITHEEQY KAI GEL
AIAXQPIZMOY

AAEPT00045

TEMAXIO

0,0841

24%

16.4.133

OIAAIAIA OPOY XQPHTIKOTHTAZX 8
10 ML, ATAXTAXEQN 16X100 MM,
XQPIX ANTIITHKTIKO, ME
EIIITAXYNTH ITHEEQY XQPIX GEL
AIAXQPIZMOY

AAEPT'00A46

TEMAXIO

0,067

24%

16.4.162

OIAAIAIA EEETAXEQN ITHEEQZ,
XQPHTIKOTHTAX 2 KAI 3 ML,
AIAXTAXEQN 13X75 MM, XYNGOETIKA,
AITTAOY TOIXQMATOZX, OAIKHZ
IMAHPQXEQY, ME ANTIITHKTIKO
SODIUM CITRATE 3,2% (0,109 M)

AAEPT00048

TEMAXIO

0,0558

24%

16.4.164

OIAAIAIA TKE I'YAAINA,
XQPHTIKOTHTAX EQX 1,8ML, ME
ANTIIHKTIKO SODIUM CITRATE 0,45
ML (0,105 M), ME ZYNOAO
MHXANHMA ANAI'NQXHX TKE

AAEPT00047

TEMAXIO

0,26

24%

16.1.31

IETAAOYAEXZ AIMOAHYIAX
AIATPHZHY OIAAIAION KENOY 21G
ME MHXANIZMO AXOAAOYZ
EI'KOAIIQXZHY THYX BEAONAX META
THN AIMOAHYIAX

AAEPT00042

TEMAXIO

24%

23.1.94

IETAAOYAEXZ AIMOAHYIAX
AIATPHZHY OIAAIAION KENOY 23G
ME MHXANIZMO AXOAAOYZ
EI'KOAIIQXZHY THY BEAONAX META
THN AIMOAHYIAXZ

AAEPT00043

TEMAXIO

24%

23.1.94




