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[TPOZ: 4H YTEIONOMIKH ITEPI®EPEIA MAKEAONIAX
& OPAKHZ OEMA: «Avokoivoon Tpockinong Anpootag
AwBovrevon Teyvikaov [Ipodiaypapdv yio tnv tpoundeia
«Avtidpaoctnplo Kot Avorootpa yro Bioymuikég eetdoeig
(ne mapaydpnon cuvodov eEomicpov)» (CPV:33696300-8
XHMIKA ANTIAPAXTHPIA) kou «Avtidpactiplo Kot
avaArdopa yio eEetdoetg Iéng kot FAvkolvopévng
Awocaipivng (HbA1c)(pe mapaydpnomn cuvodov
eEomhopov)» (CPV:33694000-1 AIATNQETIKEX
OYZXIEY), tov IIITYY 2015, yw t1g avdykeg tov ITIEAY g
4ng Y. [le. Makedoviag kot @pdknc» Avkoppuon, 14
Ampidiov 2018 Ap. mpwrt.: X10599 BM/EA A&otipot
Kvpiot, Avtamokpivopevol 6To aitnuo 6og, 6og LTOPAAOVLLE
t1g mpotdoelg pog: « TEXNIKEX [TPOAIATPADEX
ANAAYTH ITHEHX AIMATOX I'A TA KENTPA
YT'EIAX ITEAY KAI MONAAEZX YT'EIAX THX 4nc YIIE
(25 ANAAYTEZ)» ITAPATHPHZXH : H axpifeia kot
EMOVOANYILOTNTO KOTE TO OVOADTIKO GKEAOG LILOG
gpyaotnplokng dokipaciog kabopilovtar a. amd tnv axkpifeta
KOl EMOVOANYIULOTITO GTV OYKOUETPNOT) OELYUAT®V —
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avTpactnpiov B. and v apyn g pebodov pétpnong vy.
atO TO TOLOTIKA YOPOKTIPLOTIKA TOV OVTIOPAGTHPI®V.
Agdopévou 0Tt 01 TPOJYPAPES OEV OTTOKAEIOVY MUV TOUATO
OVOALTY|, EIGTYOVLOCTE TNV EICAYWOYT YOUPUKTNPIOTIKOV OTIG
TPOJAYPUPES TTOV dLACPAAMIOVV TPOTVTTOTOIN T KOl
ATOAELPOVV TOL VTTOKEUEVIKE GTOTYEID GTNV OYKOUETPNON
OEYUATOV — aVTIOPACTNPI®V, OTMG 0 YEPIGTAG 1 O UN APTIOG
Aoudg epyaotnplokog EomAMonog (.y. mméttec). Tibeton
oTNV Kpiomn ¢ EMTPOTNG 1 KATwOL TpOoTEWVOLEVN
dwrvmmon: H évapén g avtidpaong va yivetor avtopara,
pe ™ plym Tov TEMKOV avTIOPaSTNPIOL OO EVOMUATMOUEV
EMOVOANTTIKY TUETTO 0 OAEG TIG O€oElg HETPNONG, Yo
Adyovg axpifelag ko Tpotvmonoinonc. [apapuévoovpue ot
dudfeon cag Yo omoladnToTe devkpivion. Me tyun, o )
MATEIPAY AIATNQXTIKA AE Bacikeiog Mdaysipag
[Ipdedpog & AtevBHivev Zoppoviog
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IMPOX EAAHNIKH AHMOKPATIA YIIOYPT'EIO YT'EIAX
AIOIKHZH 4ng YTEIONOMIKHX ITEPIOEPEIAX
MAKEAONIAX KAI ®PAKHX ITpog : EEHAHX
(AwPovirevoelg) Email:diavoulefsi@eprocurement.gov.gr
AbMva 12/04/2018 B¢pa : «Avakoivwon TpocKAnong
Anpodorog Atapovrevon Teyvikomv [podiaypapdv yio Tnv
mpoundeia «Avtidpactiplo Kot Avardoipa yio Bioymuukég
e€etdoelc (Le mapoym®pPnotm GuVodoD EEOTAIGIOV )»
(CPV:33696300-8 XHMIKA ANTIAPAXTHPIA) kot
«Avtpaotipla kot avarooipo yio eetdoetg InEng kot
IMwkoluhwpévng Ayooeatpivng (HbAlc)(pe mapaydpnon
ovvodov eEomhopov)» (CPV:33694000-1 AIATNQETIKEX
OYZXIEY), tov IIITYY 2015, ywo 115 avdykeg tov [TEAY g
4ng Y. Ile. Makedoviag kot @pdkne» Aviamokpivopevor
TNV OPOVAEVOT TEYVIKDOV TPOdSLoypopaV, Ba BEAaE Vo
VTOPAALOVLE TIC TOPAKAT® TAPOUTNPNOELS GYETIKA LLE TNV
oUVTOEN TOV TEYVIK®OV Tpodtoypap®V yio tov «KAYTOMATO
ANAAYTH ITHEHX AIMATOZX». TEXNIKEX
IMPOAIATPA®EX I'TA ANAAYTH ITHEHX AIMATOX
I'TA TA KENTPA YTEIAYX KAI MONAAEX YT'EIAX THX
4ng YIIE (25 ANAAYTEZ) Zmv v’ apBp. 7 mpodioypaon




{nrtére: Na €yel ™ dvvotdtnTo LETPNONS AULOAVUEVMV KoL
Mmopikov detypdatov. Na avagepbet o tpdmog. Ot
TEPLOGATEPOL MUV TOUATOL AVOAVTESC EYOLV oL
OVEKTIKOTNTO OTIG LETPNOELG TOV OUOAVUEV®V Kol
MITOLUIK®OV OEYHATOV GE GUVAPTNON LE TO OVTIGTOLY(O
EUTOPIKO OVTIOPOGTIPLO, OOV GTO ECAOKAEIGTO TOV KAOE
AVTIOPACTNPIOL OVOYPAPOVTOL TO OVMTATO ATOJEKTE OpLaL
GLYKEVTPMOOTC TOV TOUPEUTOIICTIKOV OVGLOV: OLOcPoPivig,
TPLYAVKEPOIV Kot yorepvBpivng. Zuvendg, O Tpémet va
VILAPYEL N AVAPOPE Y10l TOL AVATEPO, ATOOEKTA OPLLL
CLYKEVTIPMOOTG TOV TOPEUTOOIGTIKOV OVCLDV, 1 VO
amaAolpBel 1 cuyKeKPEVN TTPOdLaypap] O10TL TOPOTEUTEL
G€ GUYKEKPULEVT] APy LETPNONG TTOV AVTITPOCHOTEVETOL OTTO
ovykekpipévo Oiko, e amoTéAeoa vo GUUPAAEL GTOV
TEPLOPIGUO TNG CUUUETOYNG KOl GAADV ETOUPLDOV. ZVVETMG
{nrovpe va tpomomonfel n GLYKEKPLUEVT TPOIOYPOUPT| MOG
eENg: O TPocdOoPIGUOC TV EEETAGE®V Va. £XEL OGO TO dVVOTO
pikpoTeEPN ToPEUPOAT amd YOAEPLOPIVIKA, apolvuéva Kot
Mropikd detypata (va ovapepBovv ta dpla avoyng avaroyo
pe to €i0og Tov avtidpactnpiov). apapévoovue otnv
dudbeon cag yio KaOe mepattépm mAnpoopia 1 dtevkpivion).
Me extipnon, Anunepilog I'kovpag [poiotapevog Tunqpatog
eEummpénong TeEAaTOV
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Melioow, 11/04/2018/T'T/XN OEMA: «Awdikacio
onuocag S10fodAEVONG ETTL TOV TEXVIKMV TPOSLOYPOPADV TOL
Sy®VICHOD «AVTIOPACTHPLO Kot AVOADGLLLA Y10
Buoynpucég e€etdoetg (e mapaydpnon cuvodoh
eEomhopov)» (CPV:33696300-8 XHMIKA
ANTIAPAXTHPIA) kot «AVTIdpacTipLo Ko OVOAMGLLLOL Y10t
e€etdoelg [Méng ko IMvkolvAiwpévng Apocepopivng
(HbAlc)(pe mapaydpnon cuvodol eE0mMGSHOD)»
(CPV:33694000-1 ATATNQXETIKEX OYZIEY), tov IIIIYY
2015, yw 11 avaykeg tov ITIEAY g 4ng Y. Ile. Makedoviag
Kot ®pdxne» Kopiot, Qg amokielotikol avtimpOG®OTOL TOL
oikoo BECKMAN COULTER, gmBopovue va
GUUUETAGYOVLE GTOV EMKEIUEVO SLOYOVIGUO Y10 TV
npounfeta tov gidovg «BIOXHMIKOI ANAAYTEX
MEXAIAY [TAPATQI'TKOTHTAZX (9 avaAvtéc)» 6mmg

Ovopa




aLTOHG TEPLYPAPETAL TNV ANUOGLA O1BOVAEVCT) TOL EYETE
avaptoet. [Ipoteivoupe TIc mopaKkdT® TPOTOTO|GELS Y10, VAL
VILAPYEL 1) SLVATOTNTA GLUUETOYNG TNG ETALPLOG LLOG GTOV
emkeipevo daymviopd kot va eEacpaiileton ) evpeio
GUULETOYN TOV ETUPELDV d1EVPVVOVTOS TOV avTay®wVIopo. H
npodiaypoen 14 ¢ oeiidoc 11 amortel : «Ta amoteAéopata
VO TUTOVOVTOL VA ACOEVT e EKTLTTOTH VYNANG TOYVTNTOGC
o€ oeAida A4 oy eMnvikn YA®ooa. To armovintiko va
TEPLOUPAVEL .. ......... . TV arotelecpudtov » H arnaithon
Y10 EKTUTOOT] OTNV EAMANVIKT YADGOoO Eival ovotnpn Kot
nepropiler v cvppetoyn pog . [poteivooupe va
tponomoinBei n mpodaypapn 14 wg e€ng: «Ta amoteréopata
VO TUTOVOVTOL AV acBEVT] e EKTVTTOTH VYNANG TOOTNTOGC
o€ 6eMda A4 otV eEAAMVIKT 1| 6TV ayyAKT YA®coa. To
ATOVTNTIKO VO TEPIAAUPAVEL .............. TOV OTOTEAEGLATOV
» AYNATOTHTA ZYNTHPHXZHXE TON AIATIOEMENQN
MHXANHMATQON Z1nv ceAida 13 amaitovvion ta
napakato : «Kotdbeon otorgeiov pe v vynin
EMOVOANYILOTITO TOL UNYOVILLOTOG , TEKUNPUOUEVT LE
TGTOTOMTIKA KOl YPAPIKEG TAPAGTAGELS OO TOV 01KO
kataokevns. KatdBeon nAnpovg avapopdg oxetikd e tnv
axpifelo tov petpioemv (omd To PNYAVNLO ) OE GXECT LE TIG
ekdotote pebddovg avapopdc.» H etaupiag mpotiBeton va
TPOGPEPEL OTOV EMKEIUEVO OAYWOVIGUO TOV OVOALTI
Beckman Coulter AU480 o onoiog £xet OAeg Tig
motonomoelg Ty CE ,FDA «An. H xatdBeon otoryeiov yu
NV EMOVOANYIUOTNTO Kol TNV oKpifela Tov petpioemy Ha
TPETEL VO, APOPEL TOL AVTIOPAGTIPLOL GE GYECT] LLE TOV
TPOGPEPOUEVO OVOALTI KO O)L ATOKAEIGTIKA TO K(OE
pnyavn e mov o TpEmel va, S100ETEL TIG TIGTOTOM|GELS TOV
npoovaeépape. [Ipoteivoupe va avadiaturmbovy ot v
apdypaeot g oeiidag 13 g e€ng: «Katdbeon ototyeimv
LE TNV LYNATN ETOVOANYILOTNTO TOV OVTIOPACTNPI®V Y1l TO
TPOGPEPOLEVO UNYAVILLOL, TEKUTPLOUEVT] LE TLGTOTOUTIKA
KO YPOPIKES TOPACTAGELS GO TOV 01KO KOTOGKELTC.
Kotd0eomn mAnpovg avapopds oyetikd pe tnv akpipela tov
AVTIOPOACTNPI®V Y10 TO TPOGPEPOLEVO UNYAVILLOL GE GYEOT)
pe Tic ekdotote peBddovg avapopds.» Iapapuévoovpe ot
O100e0m GOG Y10 OTOLAONTOTE TEPAUTEP® TANPOPOPIa 1
otevkpivion. Me extipnon, LERIVA DIAGNOSTICS A.E.
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EEETAXEQN
IMTPOZX: 4H YTEIONOMIKH ITEPI®EPEIA MAKEAONIAX
& OPAKHE OGEMA: «Avakoivoon tpockinong Anuociog
AwPovrevon Teyvikav IIpodiaypapdv yio Ty Tpoundeia
«Avtpaotipia kot Avordoipa Yo Bioynuikés e€etdoeig
(ne mapaydpnon cuvodov eEomicpov)» (CPV:33696300-8
XHMIKA ANTIAPAXTHPIA) kou «Avtidpactiplo Ko
avoArdopa yio eEetdoetg Iéng ko I'Avkolvmpévng
Awocaipivng (HbAlc)(pe mapaydpnomn cuvodov
eEomhopov)» (CPV:33694000-1 AIATNQXETIKEX
OYZXIEY), tov IIIIYY 2015, yw 116 avdykeg tov ITEAY g
4nc Y. Ile. Maxedoviag ko Opdxkne» Osccarovikn 12
Ampthiov 2018 Ayanntol k0OPLOL, TPOTEIVOLLLE TIC TAPAKAT®D
tponomooels: 1. 1o A/A 3, otn 6elda 7, Tpoteivovpe va
Tpomomon el yio AOyoug EvPLTEPOL OVTUYMOVIGHOD 1)
podtaypaen ®g e&Nc: Na Stob€Tel EVEOUATOUEVO M
aveaptnro cvotnua pétpnong niektpoivtav (ISE), 1 dAro
TOTOTONEVO TPOTO PETPNONG KOAloL, vaTpiov. Oa yivovv
OTOOEKTOL KOl OVOAVTEG LE TOVTOETIAEKTIKA NAEKTPOSLN
Eexoprotd peta&y toug (K, Na, Cl). 2. Xto A/A 3, o1 6elida
10, mpoteivovpe va tpomomoindel yio AOyous evpvuTEPOV
avTayOviopov 1 Tpodiaypagn og eENg: Na dtabétet
EVOOUOTOUEVO 1 aveEaptnTo cHOTNUO LETPNOTG
niektporvtav (ISE), | dAAo motomompévo tpomo HETpNong
KaAiov, vatpiov. Oa yivouv amodektol Kot avaAvTéG Le
LOVTOETIAEKTIKA NAEKTPOOLL Eeymprotd peta&y Toug (K, Na,
Cl). Na npocpepBolv o1 T0coTNTEG TV NAEKTPOSI®Y TOV
ATOLTOVVTAL Y10 TNV SLAPKELN TG SLIPOONG Kot v
katatedovv ta CE tov niextpodiov. Eipaote ot 6160eom
GOC YLl OTTOLONTOTE GAAN TANPOPOpia 1| Olevkpivion. Me
extiunon, I1.Zagepoémoviog A.E.
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OEMA: «Awdikacio dnpoctag dtafovievong ent v
TEYVIKOV TPOSLOYPAPDY TOL OVOIKTOV 01E0VN dtorymviopon




«Avtpaotipia kot Avordoipa Yo Bioynuikés e€etdoeig
(1e Tapaydpnon cvvodob eEomiopov)» (CPV:33696300-8
XHMIKA ANTIAPAXTHPIA) kou «Avtidpactiplo Kot
avoArdopa yio eEetdoetg IMéng ko I'Avkolvmpévng
Ayocpatpivng (HbAlc)(pe mapaydpnon cuvodod
eEomhopov)» (CPV:33694000-1 AIATNQXETIKEX
OYZXIEY), tov IIIIYY 2015, yw 115 avdykeg tov ITEAY g
4nc Y. Ile. Makedoviog kot Opdxnc» A&idtipot kvpiot,
Avopepdpevol oty dnuocta defovievon yua tig Teyvikég
[Tpodiaypa@ég Tov avolkTov d1ebvn d1oyOVIGHOV Yo TV
mpounfeta ovTdpacTNPieV Kot VOA®GIHL®OVY Yo Ploymukés
eEetdoelg, e€etaoelc mENG kot yio e€etdoelg
yYAvKoLOAM®UEVNG OLLOCPOLPIVIG LLE TP MPNGT] GLVOSOV
eEomMopov» ylo v KdAvym Tov avaykav tov ITEAY
(Movadwv Yyeioc — Kévipov Yyeiag), cog vmoailovpe Tic
TOPATNPNGELS LLOG ETL GUYKEKPUEVOV OP®V TOV AKOAOLO®V
TPOOLLYPOPOV, GTO TAOLGLA TNG EMITELENG TOV PEYIGTOV
dvvartov avtayoviopod: TEXNIKEX ITPOAIATPADEX
BIOXHMIKOY ANAAYTH I'IA TA KENTPA YTEIAX
KAI MONAAQON ITEAY THZX 4n YIIE 1) 25HX MAPTIOY,
2) KOMOTHNHE, 3) TOYMIIAZ, 4) [IOAYKAXTPOY
KAI 5) MOYAANIQN, 6) ZEPPQN, 7) EANGHZ, 8)
KAAAIKPATEIAZ, 9) KABAAAX v mpodarypagn 2
avaypapetol 6t1 «H ToydrTa Tov avaivtn va gtvon
TovAdyioTov 300 poTouETPIKEG EEETAGELS TNV DPOY». APKETES
amo 1ig Movaodeg Yyelag I[TEAY ¢ 4ng YIIE, 6nmc ot
povadeg g 25n¢ Maptiov, Kopotnvig kon t¢g Tovumac,
€youv peyddo aplduo derypdtov aclevav oe kadnuepvi
Béon, Tpoteivovpe oTNV €V AOY® TPOodLaypapr va avéndei n
ToYVTNTO TOV avOALTH. Me avtd Tov Tpomo Ba datnpnbein
gvpuun Aertovpyia twv Movadwv Yyelag. Xvvendg o
GLYKEKPIUEVOS OPOG TTOV aVayPAPOVTaL 6TV dlafovAEVON
wpoteivove va tpomomomBel mg akoAovbwe: «H Tayvtnta
TOV avoALTA va gival TovAdyiotov 500 pwTopeTpIKE
eketdoeic v opo». AYNATOTHTA EYNTHPHXHE TOY
ATATIOEMENOY MHXANHMATOZX (A) Xg avtég T1g
TOPAYPAPOVG AVAPEPETOL OTL « KAOE TpounBevTg
VITOYPEOVTAL VO KOTAOEGEL TOL TOPAKAT® EVTLTTO, KO
motomonTikd poll e v mpoceopd Tov: ¢ BePaimon tov
Oikov KaTaoKELNG TOL UNYOVIHOTOS OTL OAM TOL
TPOcPePHEVTA GTO SLOYOVIGUO AVTIOPACTIPLOL KO
avoADGa (Tov Ba XPNOHOTOIOVVTOL OO TO PN EVILLOL)
TPOTEIVETOL A0 TOV EV AOY® 0TKO Y10 KAVOVIKN (P10, Kol
elvat amdAvTa GLUPOTA PE TOL NAEKTPOVIKA KO UNYOVIKYL
UEPN TOV UNYOVILLATOG, Kot OTL 0V Ba emnpedoovy v
OULOAN Kot 0pOCKOTTN Agttovpyia Tovy. * Odnyleg xpnoemg
(e0OKAEIOTA) TOV OVTIOPACTNPIOV Kol AVOAOGILOV Ao T
omoia va. TPOKVTTEL O TPOOPICUOG ¥PNOTG Kot 1 aELoAdynon
TOV TPOGPEPOUEVMV EOMV GTOVS TPOCPEPOUEVOVG AVAAVTES




To TPOTOKOAAL EQAPLOYNG TOV TPOGPEPOUEVDV
AVTIOPACTNPI®Y GTOVS TPOSPEPOUEVOVS OVOAVTEG, LE
£YKP101 a0 TOV KOTOUOKEVAGTH TOV OVOAVTN Kol
CLUUOPP®GCT TTPOG TIG AmanTNoELg TG 0dnyiag 98/79 EE. Ot
TOPOTAVE® OTALTHCEL TOV TiBgVTOL Ao TV dtafovAgvon
nept katabeong PePfaimong Tov 0ikov KATOGKELNC TOV
UNYOVILLOTOG, GTNV OTToia VoL ava@EépeTotl 6Tt OAa To
TPOGPEPOUEVO AVTIOPOUCTIPLO KOl AVAADGLLLO TPOTEIVOVTOL
Ao TOV €V AOY® 0iKO Kot OTL 1] KOVOVIKT TOLG XPTOT KOt 1|
SLUPATOTNTA TOVG LE TO NAEKTPOVIKA KO UMY OVIKG LEPT TOV
YOV LLOTOG TTPETEL EMIGNG VaL TPOTEIVETOL OO TOV
KOTOGKELOOTH] O1KO TOL HNYOVILOTOG KaBmG Kot OTL GTIG
00MYieg ¥pNOEMS TV OVTIOPACTNPI®V KOl OVOAOCTL®VY Kot
OT0 TPOTOKOAAN EPOPLOYNG TOV TPOGPEPOUEVDV
AVTIOPOCTNPIOV GTOVE TPOGPEPOUEVOVS OVOAVTEG TPETEL VAL
VILAPYEL £YKPLOT OO TOV KATAGKEVOGTY) TOV OVOALTY] G
KATOEG EK T®V TPOoUTODECEDV GUUUETOYNS OTOV €V AOY®
SyOVIGHO 0V GLUVADEL e TNV 1oybovca vopobesio. Méow
aLTNG TiBevTaL EUTOdIA GTN JLOKIVIOT) 1OTPOTEYVOLOYIKMV
TPOiIOVIOV (avTdpactnpiov, VAIKOV Babuovounong kot
eLEYYOVL), IOV £xoVV TTapayDel VOULLL, COUPOVO LLE TIG
OOLTNGELS KOl TOVG OPIGLOVG TOV KEIPLEVOL KOVOVIGLLOD
2017/746 tov Evponaikod Kowvopoviiov kot tov
Svppoviiov g Sng Ampidiov 2017 yia ta in vitro
SLYVOOTIKA 1TPOTEYVOLOYIKA TPOIOVTA EVAD S0l TV
GLYKEKPILEVOV Op®V TIOEVTOL TEPIGGOTEPES OMALTNGELS OO
aLTEG OV 0pilel 0 Kavoviordg adtKoloAdyNTa, Yl TV
am0d0YN TV TPOIOVIMV OVTMOV GE dNUOGLO SLUYOVIGUO,
EMTPEMOVTOG TNV KLKAOPOpia Kot 0140€01 TV «Udvov
€POGOV 0 01KOC KATAOKELTG TOV KAOE TPOCSPEPOLUEVOD
0TPOTEYVOLOYIKOV TPOTOVTOC TavTilETON IE TOV 0lKO
KOTOGKELNG TWV VITOAOIT®V TPOSPEPOUEVOV TPOIOVTMOV KO
HOVO £QOGOV TAVTOYPOVAOS TPOTEIVOVTOL Y10 KOVOVIKT] XPTIOM
amtd TOV KOTOGKEVOGTI) O1KO TOL UNYOVILLOTOS», KOTA
napdfoacn Kae GYETIKNG OTWG EKOETOVLE KATOTEP®
vopoBecsiog: Zouemva pe tov kovoviopno (EE) 2017/746 tov
Evpondikod KowoBoviiov kot tov ZupfovAiov g Sng
Ampidiov 2017 yio Tal in Vitro dloryveoTiKA 10TPOTEYVOLOYIKE
TpoidvTa, ovapépetat 0TL: * 10 dpbpo 2, Opiopol (2) g «in
Vitro d10yvooTiKd 10ITpoTEXVOAOYIKO TPO1OV» Voeitol KaOe
OTPOTEYVOLOYIKO TTPOIOV TOL OMOTEAEL OVTIOPAUGTIPLO,
VTPV TPoidv, Babpovountr, VAKSO EAEYXOV, S10yVOGTIKO
ovvoro (kit), dpyavo, cuokevn, e€dptnua eEoTAMGHO,
Aoylopikd 1 choTHa, gite ypnoponoteitol povo gite o
ovvoLACUO, Kol TPoopileTol amd TOV KOTOGKEVOGTY VOl
¥PNOLoTOElTOL in Vitro yio TNV €£€T00T SEIYUATOV TOV
TPOEPYOVTAL OO TO OVOPOTIVO GMLLOL, COUTEPIACUPUVOUEVIG
NG OLUOO0G10G Kol 16T0O0GT0GC, [LE OAMOKAEIGTIKO 1} KOPL0
OKOTO TNV TTapoy| TANPOPOPLAOV.. (12) w¢ «mpoPrendpevn




YPNOM» VOEITOL 1] ¥PN|OM Yo TNV omoia Tpoopiletar
TEYVOLOYIKO TTPOIOV GOUOMVA LE TO OTOLXELD TTOV divel O
KOTOGKELOOTIG OTNV EMIGTLLOVOT|, OTIC 0ONYiES YpNoNG, O
SLPNUIGTIKO VAKO, 6€ DVAKO TOANCE®V 1| 68 ONADCELS, 1|
OMWG TPOGO10PILETAL OO TOV KOTUCKEVAGTH GTNV
a&loAdynon tov emdocewv» (18) o¢ «ocopPatodtntay voeitot
1N IKOVOTNTO EVOG TEXVOLOYIKOV TPOIOVTOG,
ovumepAaUBovouEVoD TOV AOYIoUIKOD, OTAV XPNCULOTTOLEITOL
padi pe éva M meplocdTEPO GALN TEYVOLOYLIKE TTPOTOVTQ
COUQMVO, LLE TNV TPOPAETOLEVT PO TOV, DOTE: o) VO
Aertovpyel yopig va yavel TNV KavOTnTA TOL VO AEITOVPYEL
O™ TpoPAEmETOL Ko Ywpig va BETEL VTN TNV IKOVOTNTO O
kivduvo: kaun B) va Aettovpyet poli pe ahio teyvoroyikd
TPOTOVTA KOV VO TO EVOMUOTOVEL YOPIC Vo xpetdleTon
TPOTOTOIN G 1] TPOGAPUOYT KATOLOL HLEPOVS TOV
GLVOLOGLOD TV TEXVOLOYIK®V TPOIOVI®MV" KOUT Y) Va.
YPNOUOTOIEITOL UE GAAN TEXVOLOYIKA TPOIOVTA YMPig
ocvykpovon/mapePoin 1| avemBountn avtidpaon: (19) og
«OLOAELTOVPYIKOTNTON VOEITOL 1) IKAVOTNTO OVO 1)
TEPLOGATEP®V TEYVOLOYIKADV TPOTOVIMYV,
CLUTEPTAOUPAVOUEVOL TOV AOYIGUIKOV, TOV TTPOEPYOVTOL OO
ToV 1010 1} A S1OPOPETIKOVG KATOCKEVOGTEG: O) VO
AVTOALAGGOLV TANPOPOPIES KOL VAL YPTGLLOTOLOVV TIG
avtoAloyeioeg TANpoPopieg yio TV opbN ekTéAEN
GLYKEKPIUEVOV AEITOVPYLOV YOPIG TPOTOTOINGT TOV
TEPLEYOUEVOD TOV dedOUEVOV" KON B) Vo eTKovovoHv
UETOED TOVG KUY ¥) VO AELITOVPYOVV Omd KOOy Omwmg
wpoPAémetar (36) mg «KAWVIKN TEKUNPIOCT» VOOUVTOL TO
KAMVIKA 0£00UEVOL KO TO, ATOTEAEGUATO AEIOAOYNONG TOV
EMOOCEMV CYETIKA LE TEXVOAOYIKO TPOIOV GE EMAPKT)
TOGHTNTA KOl TOLOTNTA OCTE VO KaBloToHV duvarr
OepeMopévn ektipnomn Tov Katd Tdcov 10 TEXVOLOYIKO
TPOIOV Elval AGPAAES KOl ETTVYYAVEL TO, TPOCIOKDOUEVOL
KAMVIKA 0QEAT, OTOV YPNCLOTOLEITOL OTT(C TPOPAETETOL ATTO
TOV KOTAGKELOOTH" 39) mg «eMOOGELS EVOG TEXVOLOYIKOV
TPOIOVTOCH VOEITAL 1] TKAVOTNTA TEYVOAOYIKOD TPOIOVTOC VL
avtamokpdel otnv TPoPAETOUEVT PO TOV OTWG
1oYLPILETOL O KATAOKEVAOTHG. ZVVIGTATOL OTIG AVAUAVTIKEG
eMBO0ELS KA, KOTA TEPIMTMON, 0TI KAMVIKEG EMOOGELG TOV
oLVOOEHOLY aVTHV TNV TTpoPArenduevn ypnon 40) mg
COVOADTIKEG EMIBOCEIG» VOELTAL 1] IKAVOTNTO, TOV
TEYVOLOYIKOD TTPOTHVTOG Vo TPoodopilel cmaTd TNV
TOVTOTNTA 1] TV TOGOTNTA LIOG GLUYKEKPLUEVIC
pocdoplopevng ovsiog 41) ¢ «KAMVIKEG ETOOGEIS»
VOEglToL 1 IKAVOTNTO EVOS TEXVOAOYLKOV TPOIOVTOG VO TOPAYEL
AmOTELECLLATO TO OTTO10L GLGYETICOVTOL PLE GUYKEKPLUEVT|
KAWVIKN KOTAGTOON 1] L€ PUOLOA0YIKT] 1] TAOOAOYIKY|
Aertovpyia 1 KATAGTOOT), COLP®VA LE TOV TANOLGUO-0TOHYO
Kot pe tov mpoPArenodpevo ypnot: ¢ Xto [Hoapdpmmua L,




TENIKEX ATTAITHZEIZ AX®AAEIAX KAI ETTIAOXEQN,
KE®AAAIO [, TENIKEX ATTAITHZEIZE, avapépetot OTL:
1.Ta teygvoloyikd TpoidvTa ETTVLYYEAVOLV TIG EMOOGELS TOV
TPOPAETEL O KATAGKELAGTG TOVG Kol oyedalovtat Kot
KATAOKELALOVTOL KATA TPOTOV MGTE, VIO KOVOVIKEG
ovvONKeg ypNoMg, va eivar KaTdAANA Yio TV TpoPAETOUEVN
yxpnomn tovg... * Xto [apdapmmua I, TENIKEX AITAITHXEIX
AXDOAAEIAY KAI EITIAOZEQN, KEOAAAIO II,
I'ENIKEX ATTAITHZEILZ, avagépeton Ot « AITAITHEEIZ
YXETIKA ME TIX EITIAOXZEIE, TON XXEAIAXMO KAI
THN KATAXKEYH 9.Xapoktnpiotikd enddécewv 9.1.Ta
TEXYVOLOYIKA TPOTOVTA GYedNAloVTOL Kol KATAoKEVLALOVTOL
KOTA TPOTOV MOTE VO vl KATAAANAQ Y10 TOVG GKOTOVG TOV
avapépovtal 6to apBpo 2 onueio 2), Onwg tpocsdlopilovral
a0 TOV KOTOOKELOOTH), KO KATAAANAQ MG TPOG TIG EMOOCELG
7ov TpoPAETETAL VO EMLTHYOLV, AopPovopévng vIToYN NG
YEVIKADG OVOyVOPIoUEVIG TEXVOAOYIKNG EEEMENG.
Emttuyydvovv 1ig emiddcelg, 0nmg dnAmvovtot ond Tov
KATOOKELOGTY KO KLUPimg, Katd mepintmon: o) Tig
AVOAVTIKEG EMOOCELS, OTMG 1) AVAAVTIKY vocOnacia, N
avoAvTikn e€edikevon, n opOdTTA (VITOKEUEVIKA
ocvumepdopata), n akpifela (eravoainmTikdTnTO Kot
OVATOPAYYLOTNTO), 1 TGTOTNTA (TOV TPOKVTTEL OO TNV
opBéTTO KO TNV akpifeln), Ta dpla aviyvevong Kot
TOGOTIKOV TTPOGOI0PIGLOV, 1| TEPLOYN LETPNONG, M
YPOUUIKOTNTO, O1 OPLOKES TUUES, CUUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV
KaBop1oHov KATAAANA®V Kprtnpimy yia T GLALOYY
OEIYHATOV KOl TOV XEPIGHOV KOl TOV EAEYXOV YVOGTMOV
GYETIKMOV EVOOYEVMV KOl EEMYEVMOV TOPEUPOADY, TOV
SLOOTOVPOVUEVOV OVTIOPAGEDV" Kot B) TIG KAVIKEG
EMOOGELS, OTWG 1) OYVOGTIKT gvaicOncia, 1 dSryveooTIK)
e€edikevon, 1 Betikn Tpoyvootiky aio, 1 opvNTIKA
TPOYVOoTikn a&io, 0 Adyog TOAVOPAVELDY, O1 OVOUEVOLEVES
TIWEG 6TOV VY TANOVOUO KoL 6TOV TANOLGUO oV ExEL
pocPAndel and voco. 9.2.Ta yapakTnploTIKa TV
EMOOGEMV TOL TEYVOAOYIKOV TPOIGVTOG S10TPOVVTOL KATA
™ dudpreta (oNg Tov OT®G avapEPETAL and ToV
KataokevLaoth. 9.3.0tav o1 eMOOGELS TOV TEYVOLOYIKOV
TPoldvTeV e€apTdVTOL Ao TN Ypnon Babpovountdv Koun
VMK®V EAEYYOV, 1| LETPOAOYIKT 1YVNAUGILOTITO TOV TILOV
Yo TOVG PoBovoUNTEG KOUT TOL DAKG EAEYYOL
eEaoc@ailetol HECH® TOV KOTAAANA®V O1001KOCIHV
UETPNCEMV OVAPOPAS KOL/M TV KOTAAANA®Y VAK®OV
avopopdg vymAov peTporoykol emmédov. Otav givar
SlaBéoun, N LETPOLOYIKY] LYVNAACILOTNTO TV TILMV Y10,
ToVg Padpovountég Kot Ta VAIKA eEAEYYov eEacporileTot yio
TIOTOTONEVO VALK 0vapOpaS 1] SL0OIKOGIES LETPOCEMV
avagopds. 9.4.Ta yapaKTnPloTIKA Kot 01 EMOOGELS TOV
TEYVOLOYIKOD TTPOTOVTOG EAEYYOVTOL EWOIKOTEPO GE TEPITTMOT)




OV EVOEYETAL VO ETNPEACTOVY OTAV TO TEYVOLOYIKO TPOIOV
YPNOLOTOIEITOL Vi TV TPOPAETOUEVT] YPTOT| TOV VTTO
KOVOVIKEG GUVONKEG: 0L) Y10l TO TEXVOAOYIKA TPOIOVTA Y10
AVTOSLAYVAOGT), EMOOCELS TTOL AapPdvovtar amd pun eWdKovs
B) yio T TEYVOAOYIKA TTPOTOVTA Y10 SOKIUT KOVIQ GTOV
acBevi], emMOOGEIC TOL AaUPAVOVTaL GE GYETIKA
neptPdAlovta (.. kot oikov voonieio, LOVASEG ETELYOVTWV
TEPLOTATIK®V, acfevoeopa)». 13.Kataokevn texvoroyikdv
TPOIOVTOV Kot OAANAETIOpaoT Le TO TEPPAAAOV TOVG
13.1.Eav to teyvoroyikd mpoidv mpofAémetal va
y¥pNoonomBel 6e GLVOLAGUO pe GALN TEYVOLOYLKA
poiovTa N E0MAIOUO, TO GHVOAO, CUUTEPIAAUPAVOLLEVOD
TOV GLGTNHOTOG GVUVOESTG, TPEMEL VOL EIVOIL ACPUAES KO VOl
LNV HEIDVEL TIC TPOPAETOUEVES EMOOGELS TWV TEYVOAOYIKADV
poioviv. Tuyov mepropicpol mov epapuolovtor otn yxpnon
TETOL®V GLVOVAGUAOV AVOYPAPOVTOL GTNV EMCTUAVOT KAUT|
oTig 0onyieg ypnone. 13.2.Ta texvoroyikd Tpoiovia
oyed1dlovTol Kot Kataokevalovtal KoTd TpOToV OCTE Vo,
eEaieipovtar N va mepropilovrot 660 givar duvatd: 13.4.Ta
TEXYVOAOYIKA TPOTOVTA GYedAlovToL Kol KATAoKELALOVTOL
Kotd tpoTov dote 1 puduon, n Pabuovounon kot n
GUVINPNOT VO LTOPOVV VO, TPOYUOTOTON 000V e ac@AAEL
Kot amotehespotikotTa. 13.5.Ta texvoloyikd mpoidvta mov
npoPAéneTor vo Asttovpyodv poll pe GAAO TEXVOAOYIKEL
poidvta N Ao Tpoidvta oyedalovtal Kot
KOTOOKELALOVTOL KATA TPOTOV MOTE 1) SIMAEITOLPYIKOTNTA
Kol 1 ovppatdtra va etval aldmoTteg Kot acQaAEic. * 10
Hopdpmua I, TENIKEX ATTAITHZEIX AXOAAEIAY KAI
EIMTAOXZEQN, KE®AAAIO 111, AITAITHXEIZ ZXETIKA
ME TIZ ITAHPO®OPIEZ ITIOY ITAPEXONTAI ME TO
TEXNOAOTIKO ITPOION, avagépstar 6tt: 20.
Emonpavon kot odnyieg ypriong 20.4.11Anpogopieg oTig
oonyieg ypnong 20.4.1.01 0dnyiec ypnong mepriapPdvovv
OAeg T1G akOAoVOeg TANpoopiec: (IN) v mpoPfAremdpevn
APNON TOL TEYVOAOYIKOV TPOTOVTOG: 1) TL OVIYVEVETAL KON
petpdror ii) T Aettovpyio TOV (.. TPOANTTIKOG EAEYYOG,
TapaKoAovOn o, dSdyvoon 1 01eVKOAVVGT TS SLdyvVmONG,
Tpdyvmon, TpoPAeyT], GVV0dOG ddyvwonc): §) v
TEPLYPOPT TOV Pabpovountodv Kot EAEYY®V Kot Kaoe
TEPLOPIGUOV T XPNON TOVG (T.Y. ¥PNOT LOVO UE EVa EO1KO
OpYavO)' 1) TNV TEPLYPOPT TOV AVTIOPACTNPIOV Kot KAOE
TEPLOPIOUOV TN YPNON TOVG (Y. KaTdAAnAot uévo yio
€101KO 0pYaVO) Kot TN GLVOEST] TOL AVTIOPDOVTOS TPOIOVTOG
podi pe ™ ebon Kot TNV TocdHTNTA 1] TN GLYKEVTIPMOGCT TOL 1|
TOV OPOCTIKOV CLGTOTIKAOV TOV OVTIOPASTNPIioL 1| TOV
dryveootikoh cuvorov (kit) kabmg kot katd mepintwon,
pveto 6Tt 10 TEXVOAOYIKO TPOidV TTEPLEYEL GALN GLOTATIKA
oL evOE eTL Vo emnpedlovy T p€Tpnon 1) yio ta
TEYVOLOYIKA TTPOIOVTO TOV TTPoOpifovTal Yl Yp1ion €




ovvoLAoUO pe N eyKoteaTNUEVO Lall [LE ) CLVOEdEUEVA LUE
dAlo TeYvOAOYIKE TPOTOVTO KoM €E0TAMGUO YEVIKNG XPNONG:
— TANPOPOPIES Y10 TOV TPOGIOPICUO T®V €V AOY®
TEYVOLOYIK®V TPOTOVT®V 1 €E0MTAMG OV, TPOKEEVOL VO
emtevyBel emKVPOUEVOS Kot 0GQAANG GLVOLACUOG,
ovurepAaUPOVOUEVOV POCTIKOV YOPAKTPIOTIK®V TMV
EMBOCEMV, KOUT — TANPOPOPIES Y10 OAOVG TOVS YVOGTOVG
TEPLOPIGUOVE OGOV aPOPE TOVG GLVOVUGLOVG TEYVOAOYIKDV
TPOTOVTOV Kol EEOTAMGHOV” AY) OV TO, S1YVAOGTIKG GHVOLLL
(kit) Teyvoloyikmv mpoidvtwv meptiapfBdvovy pepovouéva
AVTIOPOACTPLOL KoL OVTIKEILEVO TTOV propel va dlatiBeviot wg
YOPLOTA TEYVOLOYIKE TpOidVTa, KOBEVA OO QVTA TOL
TEYVOAOYIKA TPOTOVTO TANPOL TIC AMATNOELS OYETIKA LLE TIG
00MYieC YPNONG OV TTEPLEXOVTOL GTO TOPOV TUNLLOL KOL TIG
OmoLTNGELS TOL TOPOVTOG Kavoviopov: O EO®, ue v
€YKOKAMO TV pE ap. TpaT. 19384/2-4-2004, opilel copndg
otu. O1 Enirponég [pounOeidv tmv Noonievtikdv
[dpopdtev dev vopuponotobvtar vo BETovv ovbaipeteg
TPOJAYPOUPES, TEPAY TV 0pLiopévev and ta Aebvn
npodtuna (facel Tov omoimv £yl yopnyndei n onuavon CE)
n/xot g EAAvikng @appokonotocy, epiotd LaAloTo Ty
TPOocoyN TV Poptémv, Nocokopeiov, [dpvudtov K.A.xT., TOV
dteEdyouv oyeTIKOVS S10y®VIGHOVG TpOoUNOELmdV
TPOTEYVOLOYIKADV TPOIOVTMV, «Va TNPOVV T TPOPAETOUEVQ
ommv KYA AY7/01k.2480/13/9/1994». H v’ apOp.
ov80/01k.3607/892/2001 KYA Ymovpydv EBv. Ow.-
Avantuéng ko Yyeiog & Ipovorag «Evapuovion g
EXMnvikng NopoBeoiag mpog mv Odnyia 98/79/EK tov
Evponaikot KotvoBoviiov kot tov Zvufoviiov g 27mg
OxtoBpiov 1998 yia ta in vitro dtoryveo T,
0TPOTEYVOLOYIKE TpOidVTAY, 0pilel akOUN Kot Ta akoAovda:
(0) Xto apBpo 4, map. 1 ko 4, eddero a, 6t «1. Agv
mapeuPdrioviol eundola ot d1beon 6To EUTOPLO 1) GTNV
Evapén ypnong TV TPoidVIMV, T OTOI0 EPOLV TI GNLLOVCT
CE mov npoPArénetar 610 Gpbpo 16, epdcov ta gv AOY®
TPOIOVTO £YOVV AMOTEAEGEL OVTIKEILEVO a&loAdYNONG TG
TIOTOTNTAG TOVS GVUP®VA e TO ApBpo 9 ...» (&) Zto dpbpo 5,
mop. 1 0tL: «1. Ocwpohvtor OTL GLUUOPPDOVOVTL TPOGS TIG
Baocikég amaitnoelg mov avaeépoviat 6to dpbpo 3 Ta
TPOIOVTO TOL OVTATOKPIVOVTOL OTO OvTioTOL O E0VIKG
TPOTLTO, TO OTO10L EVOMUOTOVOVY TNV €0vikn vopobesio To
EVOPLOVIGUEVO TPOTLTIO, TO GTOLYEID AVAPOPAS TV OTOIMV
&xovv dnuooievdel oy Enionun Eenuepida tov
Evpondikeov Kotvottomv ot appuodieg EAANVIKES VIINPEGTEC.
ONUOC1ELOVY Ta GTOLYEID AVAPOPAS TOV €V AOY® EBVIK®OV
npotHnTVY. 10 GpbBpo 26, [apdaptua [, BAXIKEX
AITAITHZEIZ, o6t B. ATTAITHZEIX XXEAIAXMOY KAI
I[TAPATQI'HZ 3.1. Edv 1o mtpoidv mpoopiletal va
YPTOLOTOIEITOL GE GUVIVAGUO LE AAAL TPOTOVTAL 1|




eEomMaopod, 0 cLVOLAGIOS, GTO GUVOAD TOV,
GUUTEPTAAUPAVOUEVOV TOV CLUGTNUATOV GUVOECEWS, TPEMEL
va givo ac@aAng kot va unv vrofaduilet Tig mpoPAETOUEVES
eMSO0ELS TOL TPOTOVTOG. O1 OTTO101 TEPLOPIGLOT BTN ¥PNOT
TOVG TTPETEL VAL OVOPEPOVTOL GTNV ETICTLLOVOT )/KOL OTIG
oonyieg ypnong ...» 8. [TAnpoopieg mov mapéyovror and Tov
Kataokevaot 8.1. Kdbe mpoidv mpénet va cuvodevetat and
TIC TANPOPOPIES TOL ATALTOVVTOL Y10l TV AGPAAN Kol opOn
PN TOV, AAUPAVOUEVOV VTTOYT) TNG EKTOLOEVCEMS KO TOV
YVOOEDV TOV EVOEYOUEVOV YPNOTOV, KOONDS Kot amd otoryeia
AVOYVOPIOTG TOV KOTOUCKEVAOTN. LTI TANPOPOPIES AVTEG
TEPIAAUPAVOVTOL KO TO GTOLYEID TTOV OVOLYPAPOVTAL GTNV
EMGNLLOVOT KOl OTLG 00N YiEG ¥PNOTG. ... 8.7. 1Y) €AV TO
TPOIOV TPEMEL VO, YPNCLOTOLEITAL GE GLVOLVOGUO 1] VL
gykoafioTatal 1] va GLVOEETOL Le GAADL LATPOTEYVOLOYIKA
TPoiovTa N EOTAMGO TPOKEUEVOL VO, AEITOVPYNGEL
GUOUP®VA L€ TOV TPOOPIGUO TOV, EXAPKN GTOLYEID Y10l TOL
YOPOKTINPLOTIKA TOV DCTE VAL £Ivai SLVATY 1] ETAOYT TOV
EVOEOELYLEVOV TTPOTOVTOV 1) EE0TAMGLOV TOL TPETEL VL
YPNOUOTOLOVVTOL TPOKELEVOL VO ETITVYYAVETOL AGPUATG
Kot KOTOAANAOG GuVOVAGUOG. 10) OAESG TIC TANPOPOPIES TOV
OTOLTOVVTAL ..... KOODC KOl AETTOUEPT GTOLYXELN Y10 TN POOM
KOl TN SLYVOTNTA TG CLVTHPNONG Kat NG Pabpovounong
OV amonTovVTOL Yo va, eEac@aAMieTon cuVEXDS 1 0pON Kot
acAANG Aertovpyio TOL TPOIOGVTOG, 1€) ....». Or Tapamdvem
dwatdelg pntaog kabopilovv 0TL amoterel appoddTNTA Kot
€vBHVN TOL KATOGKELAGTI TOL 1010V TOL in Vitro
SYVOGTIKOD 10TPOTEXVOAOYIKOV TPOIOVTOG, Vo Pefatmaoet
OTL TOVTO €lval KOTAAANAO va ypnoionombel 6 ac@aAn
oLVOLOGUO e GALO In Vitro 1 TPOTEYVOLOYIKO TTPOIOV, YMPIg
TO TPOIOV VaL YAVeEL TIC TPOPAETOUEVES AVAAVTIKEG ETOOCELG
TOV KOl TO AOUTH TEYVIKA YOPOUKTNPIOTIKA, TOV PITMG
KkaBopilovion 6TIC TOPATAV® JOTAEELS, TPOKELUEVOD TO
TPOIOV VO, EKTANPDOGEL TOV GKOTO Y10 TOV 0moio mpoopiletan
(Mot peta&d dAAov va Befordost T cupfoatdtra Kot Tov
ACQOAT] GLVOLOGO Kol SOLVATOTNTA EPAPLOYNG TWV
TAPAYOUEVOV 0O TOV {1310 TOV KATOCKEVAOTH
AVTIOPOCTNPIOV ETL OVOAVTIKOV GUOTNUATOV 1] GLCKEVOV
OV TOPAYEL AALOG KaTaokevaothg). Emopévac kot copemva
pe 060 EKTEOMKAY TOPATAVED O AVOYPOUPOUEVOS GTNV
dtafovrevon cuykekpléVog 0pog teptopilet Tov
AVTAYOVIGUOY» KOL TO «AVOLYLO TOV dNUOGIOV cuuPdcewmy
GTOV OVTAYWOVIGLLOY», TTOL TiBevTan amd v Tpoavapepbeica
vopoBecio g «tpoctaTeELOUEVO 0yafO ELTNPETOVY TO
ONUOCIO GLHPEPOVY KOl 1O «KVTTOYPEDCT TOV AVOOETOVCHOV
apYOV» KOTA TN GUVTOEN TOV OpOV TV SOKNPLEE®Y TOV
onpociov cuupdcemv, Tov KaBEPOVOLY MG KLPLXL apyT TNG
dpdvelag Tov dNpociov cupfacemv Ty eEacEaMon TG
€uPHTNTAG CLUUETOYNG GTOVG ONUOGLOVG SLALYOVIGHOVG.




2UVETMOG 01 GLYKEKPLUEVOL OPOL TOL AVAYPBAPOVTHL TNV
dwfovrevon Ba Tpémel va TpomomomBovy g akolovOmg: ¢
«Oleg o1 avaypa@OUEVES OTNV KATAGTOOT EEETACELS VO
EKTEAOVVTOL OO TO, TPOCPEPOLEVO AVOAVTIKO GUGTHLLOTOL LLE
avtidpaotnpua, calibrators kot controls KatdAANA
GYEQOOUEVO TTPOG YPNOT LE TO CLYKEKPIUEVO AVOAVTIKA
ocvotipata. H copmepipopd (axkpipeta, evaictnoia,
YPOUUIKOTNTA, 0TAOEPOTNTO TAVEO GTOV OVOALTI), VEYKEG
Babpovopmong KTA.) TV avTIdpacTPI®Y QVTMV GTOVG
GLYKEKPIUEVOVG TOTOVG KOl LOVTEAD OVOAVTMV TTOL
TPOCPEPOVTAL, VO TIGTOTOLEITOL KO VO, AITOJEIKVVETAL OO
£YYPOPO TOL KOTOUGKELOGTH O1KOL TV OVTIOPASTNPIimVY 1|
TOV OVOADTAOVY. * «Odnyieg xpnoems (EcOKAEIOTA) TOV
AVTIOPACTNPI®V KOl AVOAOGIL®V 0md T 0010 VO TPOKVTTEL
0 TPOOPICUOG YPNOMG Kot 1 0ELOAOYNOT TV TPOSPEPOLEVOV
€10V OTOVG TPOGPEPOUEVOVS OVOAVTES T TPMOTOKOAANL
EQUPUOYNG TOV TPOCPEPOLEVOV AVTIOPUCTNPIOV GTOVG
TPOCPEPOUEVOVG AVAAVTEG, LLE EYKPLOT| TOV VO OTOSEIKVOETOL
Ao £YYPOPO TOV KOTOUCKEVLOGTH O1KOV TMV OVTIOPACTNPImV
N TOV AVIAVTOV Kol GUUUOPPMCT] TPOG TIG OTOLTOEL TOV
Kavoviopov 2017/746 kot g odnylag 98/79 EE». (B) X¢
0TI TNV TOPAYPAPO AvVOPEPETOL OTL « ZVppopewon CE
ocvpewva e Tig dtota&elg g Odnyiag 89/336/EOK yia tnv
NAEKTPOUAYVITIKT GVUPATOTNTA (KOIVT DTOVPYIKY| ATOPOCT
94649/8682/93), motonomtikd ehevbepnc kKuklopopiog amd
™V apuodo Apyn e yopog tapoaymyns». H odnyia
2014/30/EE TOY EYPQITAIKOY KOINOBOYAIOY KAI
TOY ZYMBOYAIOY g 26mg @eBpovapiov 2014, yio v
EVAPLOVION TOV VOUODECIDOV TWV KPOTMOV LEADV GYETIKA LUE
NV NAEKTpOpOyVNTIKY cvpPatodtnta, oto ApBpo 2, map 3
avagépet: "Otav, yio tov e£0TMGUO TOV avaQEPETAL TNV
Tapdypaeo 1, o1 OLGLOIELG ATUITNOELS TOV TEPIAAUPAVOVTOL
oto mapaptnua I kabopiloviot o cuykekpuéva, v OA® 1
eV UépeL, og AAAN vopobeoia ¢ Evoong, n mtapodoa oonyia
dev gpapuoletat, ) wavel va epappdletal, otov EEOTMGUO
avTO OGOV APOPA TIG EV AOY® OTALTNGELS, OO TNV
nuepopnvia Evapéng eQopLOYNG TG EVOGLOKNG Vopodesiog
avtG." Avtictotya, o KANONIEMOZX (EE) 2017/746 TOY
EYPQITAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY
YYMBOYAIOY g 5ng Anptaiov 2017 yia ta in vitro
SYVOGTIKA 1TPOTEYVOLOYIKA TPOIOVTA KO Yol TNV
Katdpynon g odnyiag 98/79/EK xot ¢ amdpaong
2010/227/EE ¢ Emtpomng, avaeépet: "Extiuovtog ta
akoAovla:... (14) Ta Bépato acPAAELNG TOL KAAVTTOVTOL
ard v odnyia 2014/30/EE tov Evponaikod KotvofovAiiov
Kot TOL ZUpUPOVAOV OTOTEAOVY OVOTOGTOGTO EPOG TMV
YEVIKOV OMOITNCEDV ACPAIAELNG KOl EMOOGEDV TOV
kaBopilovion 6TOV TOPOVTO KAVOVIGHIO YOl TEXVOLOYIK(L
TPOIOVTO. LVVETMOG, O TAPDV KAVOVIGHOG Ba TpEmeL va




Bempeitan lex specialis o oyéon pe v ev Adym odnyia. Kot
ApBpo 1 Avtikeipevo Ko medio epappoyng ...5. O mapadv
Kavoviopog anotelel cvykekpuévn vopobeaia g Evmong
Katd v évvola tov dpBpov 2 mapdypapog 3 e odnyiag
2014/30/EE." Bdoet tov avotépm, 1 ARAoon Zoppoépemong
CE yw ta in vitro d100yveOGTIKA 10TPOTEYVOAOYIKA TPOTOVTO,
nov anotelel cuvEyela Kot katapyel tnv Odnyia 98/79/EE
KOAVTTEL amOAVTa Kot avTodikaia Tig amorthoelg g EE y
TNV NAEKTPOUOYVNTIKY GLUPatoOTTO. AAA®GTE avTioTOo)M
TpoPAeym vtapyel ko otnv 98/79/EK, mov avapépet: "(14)
OT1, 0€00UEVOD OTL Ol OYETIKES [LE TNV NAEKTPOLOYVITIKN
ovuPatOTNTA TAEVPES ATOTEAODVV OVOTOGTOGTO HEPOG TMOV
Bocik®v aratthoemy TG TopovGag 00N yiag, Ogv
epappoletor ev mpokepévm n odnyia 89/336/EOK tov
Yvppoviiov, g 3ng Maiov 1989, yia v mpocéyyion twv
VOLOOEGIOV TV KPOTOV LEADV CYETIKA LE TNV
niektpouayvntikn cvpPatotnra Qg ek To0ToV, AOY® TOV
OTL Ol AOLTYGELS OYETIKEG LE TV NAEKTPOLOYVITIKN
oLUPBATOTNTA OTOTEAOVV AVOTOGTACTO LEPOG TV PACIKMV
arortnoev g Anhoong Zvpuopewong CE yo ta
OTPOTEYVOLOYIKA TTPOTOVTA in Vitro, TPOTEIVOLLE TPOG
OTOPLYT TOPEPUNVELDV, 1] GUYKEKPULEVT] TOPAYPAPOG VOl
naporelpOet amd ™ dwaknpvén. MHapapévovpe ot d1dbeon
GO YLl OTTOLOONTOTE CLUTANPOUATIKY TANpOoPopio. Me
extipmon, Mapddac IN'aopyog Tunpa IMoincewv
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[TPOZ: 4H YTEIONOMIKH ITEPI®EPEIA MAKEAONIAX
& OPAKHZ 13/04/2018 ®@EMA: «Avakoivwon TpdskAnong
Anpooiog Atafovrevon Teyvikav [Tpodiaypapdv yio tnv
mpoundeia «Avtidpactiplo Kot Avoaidoipa yio Bioymuukég
e€etdoelg (Le mapoaym®pnon cuvodoD EOTAIGLOD )»
(CPV:33696300-8 XHMIKA ANTIAPAZTHPIA) xou
«Avtidpaoctipla Kot ovorlootpa yio e&etaoelg [nEng kot
[MwkolvMopévne Apoceatpivng (HbAlc)(pe mapaydpnon
ovvodoL eEomhopo)» (CPV:33694000-1 AIATNQETIKEZ
OYZXIEY), tov IIIIYY 2015, yw 116 avdykeg tov ITIEAY g
4nc Y. Ile. Makedoviog kot O@pdrkne» Xto mAaicio g




SafovAELONG TOV TEYVIKOV TPOodLoypapadv Bloynukomv
AVOALTAOV LEYAANG TOPOYMYIKOTNTOS, EVYOPIOTMS
vrofdairovpe T Tapakdto tpotdcels: TEXNIKEX
IMPOAIATPA®EX BIOXHMIKOY ANAAYTHTIA TA
KENTPA YT'EIAYX KAI MONAAEZX ITEAY THX 4n YTIE 1)
25HX MAPTIOY, 2) KOMOTHNHZX, 3) TOYMIIAZ, 4)
[MOAYKAXTPOY KAI 5) MOYAANIQN 6) XEPPEZ, 7)
EANOHZ, 8) KAAAIKPATEIAL, 9) KABAAAX | 6eA.9 1.
2y mpodiaypaen 11 nteitan: «11. Na aviyvedel avtopata
TOL ETIMEO A TOV AVTIOPASTNPIOV KoL TOV OELYHATOV VO
€100TOLEITOL LTOLLOTA O XEPIGTNG Yo TUXOV TPOPANLLOTOY.
[Tépa amd v aviyvevon g otdlung Tov avtidpactnpiov
KoL TV Tpog e€Etaon detypdtov mov (nteitat opbag, Oa
NTaV YPNOUYLO KOl OVCLACTIKO Y10, TNV ampdSKONTTN Asttovpyio
TOV gpyaoTtnpiov va {nteital Kot avtioToryo 1 aviyvevon g
oTAOUNG Kol OA®V TV Bonntik®dVv dtodvpdtwov. o tov
Adyo avtd poteivovpe 1 wpodiaypapn 11 va dtatvmwbel mg:
«11. No aviyvevet autopota To TImedo TV avTdpacTnpiny,
TOV JELYLATOV Kot OA®V TOV BondnTikdv StolvpdTmv Kot vo
€100TOIEITOL QVTOUOTO O YEPLGTNG Y10 TVYOV TPOPAT LOTO.
2. Xy mpodwaypapn 16 (nteitar: «16. Na @épel cuotnua
QLTOLOTOV EAEYYOL TNYUATOV (0KOUTN KO TNV TEPITTMON)
7oV 0eV PPAcceL To pOYYOG). Na meptypapei o Tpomog. O
YEWPLOTNG TOL OPYAVOL Vo, EL0OTOLEITOL VL TOUATO TTEPT TNG
VIapENG ATV, YOPIg TNV S10KOTN TOV EPYAGING POVTIVCH.
Onog¢ yvopilete ota detypata pmopel va vdpyovv Bpoupot,
WIKEG I puoaiides. Emiong ota aviidpactipla pwropet va
dNpovpyNBovV PuGOAIdEg AOY® HETAPOPAS 1) AOY® GAA®V
ocuvOnkav. OpBmg {nteiton n aviyvevon Typatov ot
delypata aAld e&loov kpioog TapdyovTag etval Kot m
aviyvevon PLGOAIO®Y T SElYLOTA KO GTA OVTIOPOCTI PO
v TNV peyorvtepn aélomiotio Twv anotehespidtov. I'a tov
Adyo avtd poteivovue 1 Tpodiaypapn 16 va dtatvmwOel mg:
«16. Mg oxomd ™ peyordtepn a&lomotio TV
AMOTELECUAT®V, TNV OTOPLYT GOKOMNG KATAVAADMONG
aVTIOPOCTNPIOV Kot Yo KOADTEPT axpifela detypatoinyiog,
0 OVOAVTNG VOl EYEL TN SVVATOTNTO AV TOUOTNG OViYVELONG KOl
EMIGNLOVONG AVETOPKOVS TOCOTNTAS JEIYHOTOG KO
avTdpacTnpiov, 1 onoia Bo oPeileTorl oe THyHOTO 1] KO
dAhovg mapayovteg (OpduPoug, ikég, puoaiideg)». 3. Xy
npodtaypaen 24 {nteitai: «24. Na dwabétel service otnyv
nepoyn ™ 4ng YIIE. Na mapéyetor 1 duvatdtnto eAEyyov,
EVILEPMONG Kol ETKOWVOVIOG TOL ovoAvTY| (online) amd
amootaot ». [lohd cwotd n Enttporn {ntdiet vo vdpyet n
dvvatdTTo LITOSTHPIENS HEGM dikTOOoL (on line technical
support) AOy® Kol TG EYKATAGTACTG AVOAVTAOV GE TEPLOYES
OTOLLOKPVOUEVEG OO TOL AOTIKA KEVTPO. QQ0TOCO, GE OAEC
OTEG TIG TEPMTMOELG TO {nToduEVO glval, TO €100 TG
vrooTPENg Tov Ba mapéyetal and to dikTvo Tov Ba eivat




GLUVOESEUEVOG O OVOALTIG e TNV TpounBevtpra etoupeio. H
TPOPAEYM, N TPOANYN Kot 1] EYKALPT AVTIUETMTICT TOV
Brafav, (Kamoteg popég TPV OKOUN ELPOVIGTOVV GTOV
YEPLOTY), EIVOL OTOPAITTO CLGTATIKG VTOGTHPIENG Ko
Aertovpyiog TOV GUYYPOVOL JYVOCTIKOD EPYOCTNPION Kot
O1ELKOADVOLV TNV GLVEYT] POT| TWV EPYACIOV. AVTN 1
dVVaATOHTNTO LELOVEL KATO TTOAD TO VEKPO YPOVO TOL OVOAVTN
Ko e&umnpetel kaAvTEPO TIG AVAYKES TOL KAOE gpyacTnpiov.
IMa tov Adyo awtd Tpoteivovpie 1 Tpodwypaen 24 vo
SttvmBel oc: «24. Na dwabétel service otny TePLOyn TS
4ng YIIE. No moapéyetot 1 duvatdtnta eAEYYOV, EVIUEPWOOTNG
KOl EMKOWVOVING Tov avaAvth (online) and amdoToon HECH
modem / router pe to TEYVIKO TUNUA (SETVice) Tov
TPOUNOEVTY|, TPOKEUEVOD VOl ETLTLYYAVETOL 1) TPOPAEY U,
TPOANTTIKN KO 1) EYKOIPT] AVTILETOTIOT TOAVOV TEXVIKAOV
TpoPAnudtwv, dote vo mteplopileTar 660 10 duvatdv
TEPLGGOTEPO O VEKPAC YPOVOG TOV avaAvT». 4. EmumAéov tov
TAPATAV® TPOSLypa®v Ba BEAaLLE Vo Gog TpoTEivov e
KATOLES 1010UTEPQ YPNOUEG KOl OVGLOCTIKEG TPOOLALYPAUPES
YL TV OHaAY] Agttovpyia Tov gpyactnpiov. Adym tov OTL TaL
TEPLOCOTEPQ EPYACTNPLO KAVOLV TANPT| OTOYPAPT) TOV
TOGOTNTMV TOV AVTIOPUCTNPIOV Kol TOV DAMK®V TOV
KOTovoA®Vouv Tpoteivovpe va {ntnoel og emmiéov
podiaypoe] To e&€Ng: «Na 0100€tel VoA AeTTOUEPOVG
KOTOYPOPNS TOV OVOALTIKOD £pYOV ovd eE€TaoN
(BaBpovounoeic, eEetdoelg dElyUdT®V, ETIMES TOLOTIKOD
eléyyov). O apBuodg TV TPayHaTomToloVUEVDVY eETdoemY
TPEMEL VIOYPEDTIKA VAL KOTOYPAPETOL NAEKTPOVIKA
EMOKPIPDOS KATA TPOTO AOIEPANTO pe GHOTNLO KOTOYPOPNG
egetdoewv, 10 omoio eite Oa eivol EveOUATOUEVO GTOVG
avaAvTéG gite Oa etvan ave&aptnro (Ot to LIS) addd dueca
ouvdedepévo pe avtovg. Kabe mpounbevtrg Oa opicet oty
TEYVIKN TOV TPOCPOPE TNV SL0OIKOGI0 KATOYPOPNS TOV
Tpoteivel kol Tov Bo TpocEEPEL dwpedvy. 5. OTmg TpokHITEL
amo Tig eTnoteg {ntovpeveg eEetdoelg Tov [ivaka, vdpyouvv
eetdoelg e ToAD pkpd etoto apduo egetdoemv (m.y. 200,
300, 500 kAr). Eniong og awtod t0 apBud e€etbioemv
TePAAUPavovTal Kot 01 0poi ToloTikoH EAEYYOL (TOVAGYLIGTOV
2 emimeda kaOnuepva N og kaOe yprion). Ymoloyilovtog v
amaitnon yio tov xpovo (mNg TV avIdpasTnpiwV nl Tov
avoAvTy| (oTabepdTnTo avTidpactnpiov), Bo Tpémet va
TPocPePHOVV EMTAEOV TOAAATALGIEG OKEPALEG GLOKEVOGIEG
avtpaotnpiov. Ebkola Aowmdv yivetor avtiAnmto Ot yio
TETOLOL TOHTOV €EETAGELS O1 AVOTEP® OTALTNOELS Etvat
vePPOAKE damavnpEC OTN SOUOPP®CT TG GUVOAKNG TIUNG
ava e€étaon (TG TEPIGGATEPES TOV TEPIMTOGEDV
vrepPaivel To 10mAdoto ¢ kabapng Tipng ava eEétaong),
€101 ®OTE aPeVOC va Kabiotatol EENPETIKA OVTIOUKOVOULKT 1)
EKTEAEDT] AVTAOV TOV EEETACEWMV KO APETEPOV VOl




KOTOVOADVETOL AGKOTA O100EGLOC TPOVTOAOYIGHAC.
ZUVENMG Elval omapaiTnToO VO TOPEYETOL ) EVOAAUKTIKTY, Y10
T1¢ £€eTAoEIS TOL 0 {nrovevog apBOpdc tov Iivaka sivon
pikpotepog Tmv 5.000 e€etdioemv £TGimG, T AVTIOPACTHPLO
Vo unv givot amopoitnTto vo TapapéVouy Tt TOV OVOALTY
€101 MOTE VO EMEKTEIVETAL, OV Elval EPIKTO, 1 6TABEPOTNTA
avt®OVv ypovikd. Emiong Oa mpénet va avaeepbel n cuyvotta
dtevépyelag OAMV TV EEETAGE®MV KOOMS Kl 1) cLYVOTN T
OlEVEPYELNG TV 0OPpMV TOLOTIKOD EAEYYOV (KT TPOTO
TOPOUO10 [E aVTOV TToV (nreiton otV 01 BOVAELOT| Y10 TOVG
Avocohoykovg avaivtég g 4ng YIIE). ['a toug mapamdve
Adyovg mpoteivoue va mpoatedei | mpodiaypapn: «O1
e€etdoelg mov o {nrovuevog ap1Bpog tov Iivaka eivor
pikpotepog Tov 5.000 e€etdoemv £Toime, T AVTIOPACTHPLO
Vo unv givot amopoitnTo v TopapéVouy ETL TOL AVOAVTY|
€101 OOTE Vo emekTeiveTat, av ival epiktod, 1 otabepotnTa
avTAV YpoviKa. Ot opoi mototikov eAéyyov Ba e€etdlovtal
Kkanpepvd (ektodg ZoPPoatokhplarkov) yio Tig Katwot
€EETAGEIS v Kot EfOopadaing Yo Tig KATmot
EEETOOEIG. . veveannnnnnn. Ola ta avotépm Oa mpémel va
TIOTOTOLOVVTAL LE TV KOTAOEST TOV ECOKAEIGTMOV 0N YLDV
YPNOTNG Y10 TO AVTIOPACTIPL KOl OAC TOL GUUTATN PO UOTIKA
vAd (Babpovountég, controls, ovoA®GILO NAEKTPOAVTOV,
TAVOTIKA VYPA K.AT.), KaBDG Kot TopOmTOUTES Ao To
EYYEPIOLLL YPNOTG TV OVOAVTMV, MGTE VO TEKUNPIHVOVTOL OL
KOTOVOADGELS TOL £Y0vV ANeOel vTdyYN 61N cHvTAEN TN
TEYVIKO-01KOVOUIKNG avdAvoncy. [lapapévoope otn 0140son
o0G, va 560G eKkBEGovE Kat VoL VTOGTNPIEOVE AVOAVTIKA TO
GYETIKA OMUELD TOV TEYVIKDOV TPOSLOYPOUPDV TNG
dtofovAevonc, TPOG TO0 GKOTO TNG TPOTOTOINGNG TOVG 1) TNG
€K VEOL O1OTUTTMOTG TOVG [e Bdomn o TpoavapepBivta. Me
extipmon, "o v Abbott Laboratories KAdoog tng Abbott
Laboratories EAAAX ABEE
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(1e Tapaympnomn cvvodov eEomAspov)» (CPV:33696300-8
XHMIKA ANTIAPAXTHPIA) kot «Avtidpactipio Kot
avalootipa yia eetdoeig [nEng kot I'AvkolvMopévng
Awocpatpivng (HbAlc)(pe mapaydpnon cuvodod
eEomhopov)» (CPV:33694000-1 AIATNQETIKEX
OYZXIEY), tov IIITYY 2015, yw 115 avdykeg tov [TIEAY g
4ng Y. [le. Makedoviag kot @pdxnc» Apopd tovg
Bloynuikotg avaivtéc pukpng mapaymyikottog (35
avaAvtég) 1. Ot {nrodpevorl mivakeg e€etdoemv HeTa&y
AoV {ntovv kot v e&€tacn HbA 1C oe mocdtnteg mov
etvar amd 100 £wg 800 te0T £TNGimg Yo TIG Hovades vyeiag
OMA0ON Yo NUEPNOIEG TOGHTNTES Ald KOVEVOL OElY 0L £C TO
puéyioto 3 dstyparta nuepnoing O apBuog twv {ntovpevov
eetdoewv givar Wiaitepa pikpog Kot Y avtd Ba amaitnBodv
v TG povdoeg vyeiag kit HbA1C mov dev Ha
¥pNoLonomBodv TANp®G 1 Tov Ba AnEovv TPy
ypnotporomBovy eountiog g Hkpng otafepdTNnTaG TOV
aVTIOPASTNPIOL GTOV PLOYNUIKO AVOALTH KO TOV LEYAAOV
apBpob eEeTAoEMV OV PETPA £val KIT GTO PLoynUIKO
avaAvtn. ['a Adyovg otkovopiog 6e00uéEVoL OTL TO KIT NG
HbA1C eivor éva axpiéd teot mpoteivovpe va {nteiton
avelaptntog avaivtig yroo v pétpnon g HbA1C extog
oV Broynukod avaAvth yio v p€Tpnon g e&étaong vmo
TNV LOPON LOVOTEST. 2. TNV Ttpodtaypapn S5 (nteitor «Na
OloB€TEL dEYPATOANTTY Y@PNTIKOTNTOS 8 BEcEmV 0 Oomoiog va
déyeton detypata drapopwv THnwv (0pdc ,ENY, oAko aipa 1
alOAL L) Kol GOANVEPLO SLOPOPETIKMY dlaoTdoemv. OAKO
dpa 1 opdrvpa ypnotponotet povo 1 eE€raocn HbATC ko
Y10l TOVG AOYOLG TTOV TTPOAVAPEPOLE TPOTEIVOVLE VL
apapedodv o1 AéEetg olkod aipa 1 otOAVHO Ao TNV
TPodLypopn] 5 Ko mpoteivovpe vo dovAgveTan | eEETOON
HbA1C og aveEaptnto HiKpd HETPNTN OOV LOVOTEST. 3. TNV
npodiaypoen 8 {nteitan « Na drabétet yoyeio @OAAENG .. bar
code . Na &xet dSuvatdtnTa OPTOONS OVTIOpacTNPimV
SPOoPETIKNG TapTidag peta&h ToVG. ZNTOVUE Vo, Sy papEl 1)
TopAypapoc «Na £xel SLVATOTNTA POPTOCNG
AVTIOPACTNPI®V SPOPETIKNG TOPTIONG LETAED TOVG. » amd
™V POty paPn 8 yloti SopopETIKY TopTidn
avtidpactnpiov anattel Eexmpiot fadpovounon kot
controls kot £to1 KOTOVOADVOVTAL AGKOTO EMTAEOV
calibrators kot controls pe peydin owovopukn eniapuvon
Y0l TIG LOVAOEG LYETOG G £VOL AVOALTY] LUKPNG
TOPAYOYIKOTNTOG KE 10101TEPA YOUUNAD aplOUd dEIYUATOV OV
povada vyeiog . 4. H mpodiaypaen 13 {ntd « Ta
OTOTEAEGLLATO VO, TUTAOVOVTOL 0V 0.0V Kot
GLYKEVIPOTIK( L EKTLUTTOTY] VYNANG TOYVTNTOG GE GEAIDL
A4 oty eAMviKn YA®God. . ....... H Ipodwaypaen 14 {ntd :
To wpdypoppo Aertovpyiag ToV avaAvTy vo elvar gUMKo pe
10 ¥pNot pe 006veg Ponbetog . Embounto va eivan ota




eMnvika . Ot dvo mpodiaypaég eivarl acvpPateg (ntd oty
podaypaen 14 va givor emtBuuntd 10 EAANVIKO TPOHYPOLLLLO
KoL 1 wpodtaypar 13 va eKTUTMOVEL 6TO EAANVIKA TPAYLLOL
7oV TPOVTOBETEL TO TPOHYPALLLLO VO EIVOL OTO EAANVIKG, .
Zntobpue va draypagel n podaypoen 13 yati £tol dev
nepropileton To mPOYpOULa AstTovpYiag va elval oTa
EMMMVIKE KoL EMITPETETOL 1) LEYOAVTEPT] GUUUETOYT OTO
Slyoviopo. Aeopd tov Bloymukods avaAvTEG pecaiog
napayoykotrag (9 avarvtéc) 1. H mpodiaypaen 2 {ntd « H
TayOTNTO TOV AVvaAVTH va glval TovAdyiotov 300
QOTOPETPIKEG eEETAGEIS TNV MPA.» AESOUEVOL OTL OL
e€etdoelg mov {nrovvtorl o€ KAbe povada vyeiag etvar amd 96
getdoelc v Nuépa £oc to moAv 380 egetdioeig v nuUépa
Kot Od0UEVOL OTL 0 v ALTHG B SOVAEVEL TOLAGYLGTOV Y10t
2-4 dpeg nuepnoing , n nroduevn Tapoy®YIKOTNTO TOV
avaAvT Bempeitot Waitepa VYNAN Yol ardd Kot £vag
VOAVTNG HE JKPOTEPN TTAPAY®YIKOTNTO YOP® oT1g 200
e€etdoelc v ®pa Bo LTopPovGE VO, OLOKANPOVEL EDKOAL TNV
TOPATAV® NUEPNOLOL POLTIVA GE EVaL YPOVIKO O1AGTNLLO TO
oA 2 wpdV . ZnTovue va aAAAEEL 1) {nToduevn
TOPAYOYIKOTNTA KO 1) Tpodtaypar| 2 va yivel «H tayvtnta
TOV avOALTA VA €lvail TOLAAYIGTOV 220 POTOUETPIKES
e€etdoelc v opa.» 2. H mpodiaypaen 12 {ntd : Na £xet
dvvatotmra back up avtidpacmpiov . « H tpodiaypapn
VTN KOAOTTTETOL LOVO OO VO GLYKEKPLUEVO PBLoynuiko
avaALTN Kot Y1 avTtd TePLopilel GNUOVTIKA TNV avAmTuén
VY100G AVTOYOVIoHOD, ZNTOVUE VO d1orypapEl 1] TPOSoypopY|
12 yiati 6Aot o1 GVOYYPOVOL OVAAVTEG £XOVV TV SLVOTOTNTA
va TPocsOETOVV EMTALOV TOCOHTNTO AVTIOPACTNPI®V OTA
VILAPYOVTA OVTIOPACTIPLO EVA OOVAEVEL O OVOAVTNG YOPIC VoL
dlakomel | povtiva kot £tol dgv amonteiton 1 ypnomn back up
avtwpactnpiov. 3. H tpodiaypaen 14 {ntd « Ta
OTOTEAEGLLATO VO, TUTTAOVOVTOL 0V 0.0V Kot
GUYKEVTPMOTIKA UE EKTLTTMTH LVYNANG TOYOTNTOS GE GEADN
A4 oty eMnvikn yYAoooa. H Tlpodwaypaen 15 {nté : To
TPOYPOLLLLO AETTOVPYIONG TOV OVOALTI VO, EIVoL PIAMKO LE TO
xpNotN e 006vec Ponbetog . EmbBounto va eivan ota
eMnvika . Ot dvo mpodiaypaég eivarl acvpPateg (ntd oty
wpodtaypaen 15 va givar emtBountd 10 EAANVIKO TPdYpapLLLa
KoL 1 Tpodlaypar| 14 va eKTUTMOVEL GTO EAANVIKA TPAYLOL
7oV TPOVTOBETEL TO TPOHYPALLLLO VO EIVOL OTO EAANVIKG, .
Zntobpue va draypagel n podaypoaeny 14 yati £To1 dev
nepropileton to mPOYpOULa AetTovpyiag va elval ota
EMMVIKE KoL EMITPETETOL 1) LEYOAVTEPT] GLUUETOYT OTO
Swyoviopo. Me extiunon v tqy APHE MANTZQPOX
A.E. Avovoong Kanatompng [poictduevog Ioincewmv
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AZuotipor Xuvepydreg, e ovveyelo Tov Aafifactikod cog
npog 10 EXHAHY pe Ap.Ilpwt.12568/27-3-2018, 0o 0éAape
va Bécovpe VITOYIV 6aG TIG KATMOL TOPaTNPNGELS LG ETTL TOV
Teyvikov [podaypapdv: EEETAZEIX [THEHY —
ANAAYTEZXZ ITHEHZ (25) TEXNIKEZ I[TPOAIATPAOEX
ANAAYTH ITHEHX AIMATOX I'A TA KENTPA
YT'EIAX ITEAY KAI MONAAEX YTEIAX THX 4HX YTIE
(25 ANAAYTEZ) Ex t¢ mpodiaypapng 6 6mov (nteitot o
avOAVTAG “Va £xEL TN dVVOTOTNTO TPOYLUTOTOINONG TOV
e€etdoemv €1¢ SuTAovV Kot VoL VITOAOYILEL VTOUATO TOV HLEGO
0po avt®Vv’ cvumepaiveTon 0Tt 0 (nTodeVOS avaAivTig Oa
TPEMEL VO, EYEL TOLAAYLOTOV 2 KOVAAL0 LETPNONG — ONANOT VOl
glval TovAdy1oTOV 2-KAVaA0 TpoBpoptvopeTpo, KATL TOL
0pLOKA LLOGTNPILETOL KOt OO TOV TTOAD YOUNAO
TpovToAoYIGd Tov glvarl poag 70000€ pe OITA yua 25
avoALTEG 1 2258€ avd avorvt) yopig OITA. Oswpolpe 611 0
apyKoc Tpovmoroyiopds twv 100000€ vtav mold o
0MOTOG KOl PEAMOTIKOG Y10 TOVG 25 {NTOOIEVOVG AVAAVTEG
mENG Ao 3225€ avd avaivt yopic OITA. Eropévog
éva, 2-kavalo tpoBpopuPivopeTpo — mwov givorl 10 EANYIGTO TOL
umopel va Tpocpephel fAGEL TV TPOIAYPUPDOV - HTOPEl Vo
tpé&el uéypt 2 detypoata tavtodypova (M 1 acbevi) e1g
OumAovV). Ady® TOV TOAD AWGTNPOL YPOVOL TOV TPETEL VOl
peitat otig eEgtdoetg TENG Ba pmopovoay va emmalovtal
TPOG HETPNoNG 2 akopa detypata mov Bo propovcay va
tonofetnBovv Tpog PHETPNOT OTAV TEAELOGOVY TO LETPOVUEVOL
N 10 péy1oto 4 detypato epocov VLAPEEL 0 CWGTOG
GULVTOVIGUAG TNG TOTOHETNONG OLTMOV GTNV EVOOUUTMOUEVN
Bepuoctatovpevn tpdmelo emmaong. Eropévmg
AmOdEIKVVETAL OTL TNV TPAEN elvar dypnotn N vVapén
‘TovAdytotov 8 Bécemv detypdtov otny Tpdmela enmaong’ —
¢ (nrel n [podwaypagn 3. Ocwpovue ¢ 6OOTO, EPIKTO,
YPNOTIKO KOt PEOAMOTIKO 0 aplOudg TV Bécewv detypdtomv vo
aAlaEel amd TovAdyiotov 8 oe TovAdyotov 4. Xvvoyilovtog
Kot Béoel Tov avotépm (NTovpE omd TNV apprOdIo. ETLTPOTN
O™ EAEYEEL TO EVOEYXOUEVO TTPAYLATOTOINONG TOV KATMO
nmapeppdoewv: - avéNomng Tov TPoHTOAOYICHOD OTA.
nponyovpeva enineda twv 100000€ Evavtt twv 70000€ ov




glval Topa KaBOTL 1 TPOGPOPA GTOV EMKEIUEVO 1OYWOVIGUO,
25 x 2-xévarwv Tpodpopupivopétpmv o€ 25 S1opopETIKE
olaomapto onpeio pall e To oVTIOPACTAPLO TOVG KOl LLE TNV
amopoitnTn VIOSTHPIEN, LE TO TAPOVTO OIKOVOULKA
dedopéva Kabiotator oplokn £0¢ OMOTPENTIKN - LEIMONG TOV
0écewVv endoong dEIYUATOV TNV EVOOUATOUEVT Tpdmela
TOV OVOAVTN GTO PEUALGTIKA ¥PNOTIKO eMinedo Towv 4 amd 8
mov glval topa (ITpodiaypaen 3). Eipacte mdvrote ot
O100e0m GOG Y10 OTOLAONTTOTE TEPUTEP® TANPOPOPIa 1
dtevkpivion ypelaoteite. Me extiunon, o v etanpeio
DIACHEL A_E I'tdvvng Koprtaidg Xnpikdg Mnyavikog
(M.Eng.) Product Manager TnA.Emikow.: 210-7239306,
Kwnto: 6977-600296, e-mail: gkartalas@diachel.gr

ApBpo MAPATHPHEEIZ
Email AHMOZXIAX Hy/via
info@kekis.gr AIABOYAEYXHX KEKH 13/04/2018
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[Ipog tn Awoiknon 4ng Yyetovopukng [eprpépetag
Moxkedoviag ko @pdakng Tunuoa Ipoundeidv Apiototédovg
16 T.K. 54623 @EXZAAONIKH 13 Anpiriov 2018 GEMA:
H an6 22.03.2018 tpéckAnon yia dtofodAevon TEQVIKDV
TPOJAYPUPOV Y10 TV TPOUNOELD «AVTIOpOCSTHPLL Kol
Avordoa Yo Bloynukéc eéetdoeig (e mapoymdpnon
ovvodoL eEomhopov) (CPV:33696300-8 XHMIKA
ANTIAPAXTHPIA) kot AvTidpoaostiplo Kot avoADGLOL Yo
e€etdoeic [Méng ko IMvkolvAiopévng Apocepoipivng
(HbAIc) (ne mapoydpnomn cuvodov e£0TMGHOV)
(CPV:33694000-1 AIATNQETIKEYX OYZXIEY), tov ITITYY
2015, yio tig avdykeg tov ITEAY g 4nc Y. Ile. Moaxkedoviag
Kol Opakne. Agiotipor Kvplot, Avagepdpevol 6to avotépm
oeTIKO, vToPdAiovpe Tig akdAovOeg mapatnpnoes: A. I'a
toug BIOXHMIKOYZX ANAAYTEZ MIKPHX
I[TAPATQI'TKOTHTAZE, katabétovpe T1g axdOAov0eg
TPOTACELG KO OLTHLOTO SIEVKPIVIGEMV: ZTNV TPOdAYPOpN
a/a 3 {nreita: «No S1a0€Tel EVOOUATOUEVO 1) aveEapTNTO
ocvotnpa pétpnong niektporlvtov (ISE). Ba yivouv
OTOOEKTOL KOl OVOAVTEG LE IOVTOETIAEKTIKA NAEKTPOSLN
Eexoprotd peta&y toug (K, Na, Cl).» H yprion avedptntov
(61 EVOOUATOUEVOD) GUGTHIATOS LETPNONG NAEKTPOALTOV
TOPUTEUTEL GE TEYVOLOYIN TAANOTEPW®V ETMOV KOl EVEYEL TOV
Kivouvo avOpodmvev Aabdv S10TL VITapYEL TAVTOTE N
TOAVOTNTO VO UTEPSELOVTOL TO OETYLOTA 0LPOV OEV
avayvopilovtal auTopaTe amd ToV ovVeAVT AAAYL Kot
E0QUALEVNG AVTLYPOPNG TOV LETPICEDV NAEKTPOAVTAOV APOV
01 TIHEG TOVG TPETEL VO, KATAX®POVVTOL LLE TO XEPL OTO
eKA0TOTE amovtnTikd. EmmAéov 1 mpodiaypapn yio
ave€aptnTo GHOTNUO NAEKTPOAVTMOV EPYETOL GE AVTIPOCT] KoL

Ovopa
KEKH
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GTNV 0VGia KoTapyel TNV amaitnor 60g GTNV TPOSLOypopY|
a/a 6 6mov (nTeiton 0 TPOGPEPOLEVOG AVAALTNG VA Eivart
GLVEYXOVG POPTMOONG OEIYULAT®VY O10TL 01) OeV Bl emtTvyyaveTaL
oLVEYNG POPTMON OAAL POPTMON TOV OELYUATOV TPDOTH GTOV
Bloymuud avaivt Kot akoAovBms, yelpokivnta, 6Tov
avoAVT NAEKTPOAVTOV Kot B) 0 0VOALTNG NAEKTPOAVTOV dEV
EMUTPEMEL TN CLVEYN POPTMOOT) OELYHATOV CALL TNV POPTOON
TOVG £Vl TPOG £val, XEPoKivnTa amd ToV YEPLoT (EKTOG €6V
GLVOOEVETOL OO JEIYLATOPOPEX, O OTTOT0G OULMG OEV
mpoPAénetor amd Tig TPpodaypass). ' Tovg Tapandve
AOYOLS Kot e OEQOUEVO OTL OVTO OgV EMPAPVVEL OIKOVOLILKEL
TNV VANPEGIN GO TPOTEIVOLLLE 1] TPOSLOYPAPT] VOL
tpomomoin el wg e&ng: «Na 0100£TEL EVOOUATOUEVO GVOTN LA
pétpnong niektpoivtav (ISE). Oa yivovv amodektol Kot
AVOAVTEC LLE TOVTOETMAEKTIKG NAEKTPOOIL EEYOPIOTA PETAED
tovug (K, Na, Cl).» Ztnv mpodwaypaen o/a 4 {nteitat: «Ot
KUPBETTEG POTOUETPNONG VA Elvar LKpoD OYKOL Kol Vol
TAEVOVTOL QVTOLOTO. OTTO TOV OVOADTA 1 VoL lval piog
ypnoewc.» ‘Exovtog tnv eunepio cuvepyaciog apketd ypovia
pe Kévtpa Yyeioag oe 0An v EALGOa yvopilovue ot
TOLOTNTO TOV VEPOL OTIC TEPLGGOTEPES TEPLOYES Elva
eEAPETIKA KAKN LE AMOTEAECUO AKOLLOL KO LLETE TOV
KaBapiopd tov va pnv e&ac@aiiloviot ToloTikd
aroteAécpara. Idwitepa og e&gtdoelg evaicOnrteg otV
KaBapoTNTO TOL VEPOL OTMG TA 1OVTA, AGPESTIO, HOYVIG10,
POCPOPOG, GiONPOG KAT TOPOVGIALOVTOL TOALL TPOPATLOTOL
KOl OTOTOVVTOL GUVEYEIC EMAVAAYELS e KOGTOG KATOPYV
OKOVOUIKO, TO 0moio PdAoTa Elvar Kot KpuEO S1OTL TPOUKTIKA
dev EAEYYOVTOL O1 EMOVOANYELS, AALG KOl KOGTOG GE YPOVO
evaoyOAnong Tov Tpocwnikov. [Ié€pav avtov, ta dnotn
a&1omota cuoTHUaTH KaBapiopod vepol elval akpiPd,
KOTOVOADVOLV TEPAGTIEG TOCOTNTEG VEPOD Kol EVEPYELNG KO
ev télel avePdlovv ducavdioya To GLVOMKO KOGTOG
Aertovpyiag, KaBOTL T0 KOGTOG ALTO KOAEITOL VO, EMUEPIOTEL
o€ mePLOPoUEVO (GLVNIBMGC LKpO) aplBud ekteEloVUEVOV
€EETACEMV OTMOC £YOVV TO EPYACTIPLO GTA OTTOL0L ATALTOVVTOL
Ol OVOAVTEG UIKPNG KoL LECAING TOPAY®YIKOTNTAS. AgV glvar
VYO0 TO OTL OAOL O1 TAYKOGHIMG LEYAAOL OTKOL KATOGKELNG
avoALTAOV £xovv TpoPet, Ta TeEdevTaia xpovia, oTN YPNoN
OTOKAEIGTIKA KUPETTOC LOG ¥poNG Yo TNV amdAvT
eEaoPAAION TG TOLOTNTOG LE TO UIKPOTEPO SLVOTO KOl
TPOTAVTOV eAEYYOUEVO KOGTOG. [0 TOVG Tapamdve Adyovg
TPOTEIVOVE VO EMAVASIOTLTIOOEL 1] G AV® TPOSAYPOPT (OC
e&ng: «Ot KuPétteg OTOUETPNONG VAL ElvaL LIKPOD OYKOL Kot
pilag ypnoemwc mote va eEacpaiiletal n aélomotio Twv
HETPNOEDVY. XNV Ttpodtaypaen o/a 8 (nteitat: «Na dabétel
yoyeio @OUAAENG aVTIOPAGTNPIOV HEYIANS YOPNTIKOTNTOGS Y10
ac@oA] OUAAEN TV aviwpactnpiov. Ta aviidpactipla vo
TOPAUEVOVV €L TOV AVOALTY, LETA TO GVOLY O TOVS KoL VO




avayvopilovtol pe avayvaoteg bar code. Na €yel ™
dVVaTOHTNTO POPTOONS OVTIOPOSTNPIOV SLOPOPETIKNG
ToPTIONS LETAED TOVG.» XKOTOG TNG TPOSIOYPUPNS OVTNG
elvat vo d1oo@oMEETOL 1) TOOTNTA TOV OVTIOPACTNPIWV TOV
Bpiokovtat viog Tov avoAvTn (Kot Kotd GUVETELD Kol TV
UETPNCEMV TOV TPOYLOTOTOLOVVTAL) MCTE VO UMV
ALOIOVOVTOL TO AVTIOPACTNPLL AGY® OKATUAANANG
Bepuoxpacioc. Opme, o kibe KATOoKELAGTNG EQPAPUOLEL
GTOVG OVOAVTEG TOV SLUPOPETIKEG TEYVIKES/TPOTOVE MGTE VOl
Stc@arileton  aSlOMOTN ¥PNON TOV OVTIOPACTNPI®V TOVL
(7 yoyelo, yoyoupevo Barapo, cvotnua peltier kAt). H
TEXVOAOYia TOL EQapUOLEL 0 KAOE KaTaoKELOOTNG PploKeTal
G€ GLVAPTNON LE TA WOAITEPA YOPOUKTNPIOTIKA TOV
AVTIOPACTNPI®V TOL TAPAYEL Y10, XPNOT) GTOV BLOYNUKO TOV
avaAVTH, OOTE va dlac@aAiletal 1) a&lOmoTn ¥P1on TOVG.
[Ipoxeyévoo va unv meplopioTel 11 GLUUETOYT| GTO
Styoviopo egoutiog TG v10BETNONGC GLYKEKPIUEVIG
TEYVOLOYI0G GUYKEKPIUEVOL KOTAGKEVLOGTY] GTOV TPOTO
aGPAA0VS POAAENG TV avTOPacTNPiOV 1| ®G Gve
TPOdLOYpop|] TPOTEIVOLLLE VO ETOVOOLATVTTMOEL g €€NG: «Na
OlB€TEL POPEN OVTIOPASTNPIOV UEYIANG YOPNTIKOTNTOG UE
KOTAAANAEG TTPOSIOYPAPES Y10 TNV AGPOAT POAAEN TV
avtipactnpiov. Ta avtidpactiplo vo ToPaUEVOVY ETTL TOL
aVOAVTN LETA TO AVOLYUA TOVG Kol Vo avoryvepilovTon e
avayvooteg barcode. Na €yet tn duvoatdtTa OpTMONG
AVTIOPUCTNPIOV SLUPOPETIKNG TOPTIONG LETAED TOVG». XNV
mpodiaypoen o/a 24 {nteitar: «Na vrdpyel TANpNG
oLUPBATOTNTA TOV TPOGPEPOUEVOV OVTIOPAGTNPIMV Kol
AVOA®GIL®V e TO BoynuKod avaAvTi 1 omoia vo
QTOOEIKVVETAL OO GYETIKA £YYPOPO TOV KOTACKEVAGTIKOD
oikov.» H mpodiaypapn ot eivarl ToAd onpovtikny kabmg
Sto@oAiletl T cvppatodtnTa dpo Kot aEomoTio TOV
TPOGPEPOUEVOV OVTIOPACTNPI®V GE GYECN LLE TOV OVOAVTY|
otov omoio epapudlovrat. ['a v aroevyn Aavlacuévav
epUNVEIDY TToL Ba duoyépatvay kat To £pyo agloAdynong amd
TNV 0PUOSL ETLTPOTH TOV TPOCPEPOUEVOV VAIKDV Kol
EMELON O KOTAGKELOGTG 01KOG TOV aVaALTY €ival 0 HOVOG
OPLOSLOC VO TIGTOTOGEL TNV CLUPATOTNTA TOV
TPOCPEPOUEVAOV DAIKDV LLE TOV OVOAVTY], TPOTEIVOVLE 1 OG
dvo Tpodiaypaen va tpomomonel wg e&ng: «Na vrdpyet
TANPNG GLUPATOHTNTO TOV TPOCPEPOUEVOV OVTIOPOACTNPIOV
KO OVOA®GIH®V e TO PLoynUiKo ovaAvT 1) 0moia vo.
ATOOEIKVVETOL OTTO OYETIKA £YYPOPO TOL KATOUGKEVUGTIKOV
01KOV TOL OVOAVTN Y10 TAL GUYKEKPIUEVE TTPOGPEPOLLOVOL
AVTIOPOCTHPLO KO AVOADGLO.» AKOUY|, GTOVS OVOAVTEG
LKPTG TTOpay@YIKOTNTOG “"Aginel’’ | podaypaen mepl
AVOyVOPIOTG TNYUATOV, 1] 0TToio VITAPYEL GTOV OEVTEPO TVTO
avaAvTn, elval Opmg IGO0V KpioIUN Y10 OAES TIC LOVADES
vyetag. [a to Adyo avtod, Tpoteivovpe va tpootedei 1 01




TPOOLOLYPOPN KOl GTOVG EV AOY® OVOALTEG, ¢ e&Ng: «Na
(QEPEL GLGTNLLA CVTOUATOV EAEYYOL TNYUATOV, KON KOl GE
TEPINTOON OV dEV PPACEL TO pOYY0G. Na Teptypael o
TpO1oG. O XEPLOTNS TOV OPYAVOL VO EL00TTOLEITOL LTOLLOTOL
v TV Vapén avTdV Y®pIig T SOKOT TOV EPYACIOV
povtivacy. [Tépav Tov avatépm mapadiTovpe TapaKdTo® Kot
KAToleg TPOGHETES TPOSLAYPAPEG TTOL TANPOLY TAEOV Ol
GVYYPOVOL PLoyNUtKol avaALTEG TPOKEIEVOD V. TIG
afloroynoete. A) To Aoylopukd Tov avaAvTdv vo, Stoftet
LTOLOTO GUGTNUA TYVNAUGILOTNTOS TWV OTOTEAECULATOV
nepLopPavopévav TV oyeTIlOUEVOV BaOILOVOUNGE®Y Kot
naptidov aviwpactnpiov. H tpodioypagn avth -6mmg Kot
To O UTOOUEVA OO TIG TPOSAYPAPES PUAAD OEOOUEVOV
acpaleiog (SDS)- elvar wiaitepa yprioyn (av Oyt Ko
ATOPAITNTN) Y10 T CUUUOPPMOT TOV EPYOCTNPI®V TPOG TIG
ATOLTNGELG TNG KOANG epyaotnplokng mpakTikng (GLP)
kaBmg kar ) dwomiotevon (ISO) twv epyacnpiov tov
povadwv vyeiag. B) Na etvar kol tpog to mepipdArov pe
YOUNAT KOTOVAA®OT VEPOU Kot peLLLTOS (Ba
Babuoroynfobv emmALov o1 avaAVTEG e YOUNAN
KatavaAwmon vepol Kot pevpatog). I') To Aoyiopkd tov
avaAvtn vo emtpénel S fadiopévn tpocPaon (pe
SPOPETIKA dtkoudpata TpdsPacng avd xpiotn), OCTE Vo
eEaopaiileton n Tpootacio TV EVOICONTO®V TPOCOTIKAOV
OedOUEV®VY IOV TNPOVVTOL GTOV avaALTY. A) Ot TIHég TV
0pMOV EAEYYOV Ko TV PaBLOVOUNTOV VO E1GAYOVTOL GTOV
avoALTN UE avayvadoTeg barcode yia tnv amopuyn
oc@oipdatov. 'a tovg BIOXHMIKOYX ANAAYTEX
MEXAIAY [TAPATQI'TKOTHTAZY, kotabétovpe Tig
aKOAOVOEC TPOTAGELS KOl AT LOLTO O1EVKPIVICEDV: ZTNV
mpodtaypoen o/a 3 (nteitat: «No StobETeEl EVEOUATOUEVO T
ave&dptnto cvotTua pétpnong niektpoivtav (ISE). Oa
YivouV amodeKTOl Kot aVOALTEG LE IOVTOETIAEKTIKA
niektpodia Eexwprotd petald toug (K, Na, Cl). Na
TPocPePHOVV 01 TOGOTNTES TV NAEKTPOSI®V TOV
ATOLTOVVTOL Y10 T SLIPKELN TG LIPS Kot Vo
katatefov ta CE tov niektpodiov.» H yprion aveEaptntov
(61 EVOOUATOUEVOD) GUGTHIATOS LETPNONG NAEKTPOALTOV
TOPOTEUTEL GE TEYXVOAOYIO TOAOOTEPMOV ETMV EVEYEL TOV
kivouvo avBpomiveov Aabdv d10TL VITdpyEL TAVTOTE N
mBavotnTo v pmepdevovton o deiypato apod dev
avayvopilovtal auTopaTe amd ToV ovVeAVT AAAYL Kot
E0QUALEVNG AVTLYPOPNG TOV LETPICEDV NAEKTPOAVTAOV ALPOV
Ol TILEG TOVG TIPETEL VO, KATAX®POVVTOL XELPOKIVITO GTO
€KAOTOTE amavInTIKO. EmumAéov n mpodiaypapn yia
aveEAPTNTO GUGTNLO NAEKTPOAVTMOV EPYETAL GE AVTIPACT KO
GTNV 0VGI0 KOTOPYEL TNV OIALTIOT GOG TNV TPOSLOYPAPT
a/a. 6 6mov (NTeitol 0 TPOGPEPIUEVOS OVOAVTIG VaL ETvar
oLVEYOVS POPTMONG JEIYUATOV JOTL o) dev Bol emTvyydveTaL




GLVEYNS POPTMOT OALL POPTOCT TOV OEIYLATOV TPAOTO GTOV
Broymuukd avoivt Kot akoAovBmS, YEpoKivnTa, GToV
avoAVT NAEKTPOAVTOV Kot B) 0 0VOALTNG NAEKTPOAVTOV dEV
EMUTPEMEL TN CLVEYN POPTMOOT OELYLATOV AALL TNV POPTOON
TOVG £val TPOG £val, XEpoKivnta amd Tov xeplotn (EKTOG €6V
GLVOOEVETO OO OELYLLOTOPOPEN, O OTTO10G OLLMG OEV
TpoPAémeTarl amd T Tpodiaypass). ['a Toug Tapardvem
Adyovg Kot Le dEGOUEVO OTL aVTO OeV EMPAPVVEL OTKOVOLLKEL
TNV VINPEGI0 GOG TPOTEIVOVE 1] TPOILALYPAPT] VOL
tpomomoin el w¢ e&ng: «Na 0100£TEl EVOOUATOUEVO GVOTN LA
pétpnong niektpoivtav (ISE). ®a yivovv amodektol Kot
OVOAVTEG LLE TOVTOETAEKTIKG NAEKTPOO1L EEYMPIOTA PETAED
toug (K, Na, CI). Na tpocpepBovv o1 tocdtntes TV
NAEKTPOSI®V OV ATALTOVVTOL Yia T OLdPKELD TG GVUPAONS
ko va kotatebovv o CE twv nhektpodiov.» Xy
npodaypaen o/a 4 {nrteitor: «Ot kuPétteg poTONETPNONG VAL
glval pKpoH 0YKov Kot VoL TAEVOVTOL GVTOUOTOL OTO TOV
avoALT M va givor pag xpnoewc.» Exyovtog v epmeipia
ocuvepyaciog apketd ypovia pe Kévipa Yyesiog og 6An v
EAMGO0 yvopilovpe 6TL N TO1OTNTA TOL VEPOD OTIG
TEPLOCOTEPEG TEPLOYES EIVAL EEAPETIKA KOKT) [LE OTOTELECLLOL
axopo Kot pHetd tov kabapiopd tov va unv eEaceaiilovot
ootk anoteAéopata. [dwaitepa o e&eTdoelg evaicOnteg
otV kaBapoTnTa ToL VEPOL OTTMG Ta 10VTa, AcPECTIO,
LOYyVIG10, PAOGPOPOGS, GIONPOg KAT TapovctdlovTol ToAAL
TPOPANLOTO KO OTTOLTOVVTOL GUVEYXELG ETOVOANYELG LLE
KOGTOG KATOPYNY OIKOVOULKO, TO 0Ttoi0 pHdAloTa givor Kot
KPLUPO O10TL TPOKTIKG OEV EAEYYOVTOL Ol EMOVOANYELS, AALY
K0l KOGTOG GE YPOVO EVOGYOANGNG TOL TPOSMOTIKOV. [Tépav
AVTOV, T OO AELOTLOTA GLGTHHOTA KAOAPIGHOD VEPOD
glvar axpiPd, KoTavaA®VOUV TEPACTIEG TOCOTNTES VEPOU KOl
evépyelag kat ev Téhet avefalovy SuGaVAAOYO TO GLVOAKO
KO60TOG Asttovpyiog, KaBOTL To KOGTOC VT KAAEITOL VO
EMUEPIOTEL 0€ TEPLOPIGHEVO (cLVNBWLG LIKPO) apBpd
EKTEAOVUEVOV EEETAGEWMV OTMG EYOLV TO EPYOUCTI PO GTOL
omoio arottoHVTOL Ol AVOALTEG LIKPTG Ko LEGOIOG
TapayoykotTag. Aev givorl Tuyaio To 0Tt OA0t Ot
TOYKOOUIMG LEYOLOL OTKOL KATOGKELNG OLVOAVTMV EXOVV
npoPel, To televtaia ypdvia, GTN XPNOT ATOKAEIGTIKA
KUPBETTOC oG xpnong Yo TNV amdivtn eEac@AAoT TG
TOLOTNTOG LE TO LIKPOTEPO SLVOTO KO TPOTAVTWOV
eleyyopevo kéotoc. ['a toug Tapamdve Adyovg mpoteivovpie
Vo ETavadloTLT®OEl N ®G dvo TPodiaypaen og eENg: «Ot
KLBETTEC POTOUETPTONG VA Elval PIKpoD OYKOL Kot piog
¥PNoec Mote va eEacpaAiletal 1 a&lomiotio TV
HETPNoE@VY. TNV TTpodiaypapn o/a 17 {nteitor: «No
Aertovpyel vd Tdomn 220Volts kot va cuvodevovtar omd
000v1, EKTVTTOTY KoL cVoTNUA EneEepyaciag vepol epOcOV
avtd amotteiton» [ ) Aettovpyia ovoAvT®V TOV




YPNOUOTOLOVV KUPETTEC LOG PONG OEV ATOUTEITOL GOGTLLOL
eneEepyaciog vepol Kabng dev ypetdleTot vepo yio 10
TAOGILO TV KVPETTOV 0OV ALTEG OMOPPITTOVTOL LETA TN
XPNOM TOVG Kol Oev emavaypnoioroovvtot. [ v
ATOPLYN TOPEPUNVELDV TNG GVYKEKPUEVNG TPOILALYPOPNS Oa
mpoteivape va eravadtaTunwdel og eEnc: « Na Aettovpyet
v7d Tdom 220Volts kot va cuvodevovtot amd 006vn Kot
EKTUTTOTY). TNV TEPITTMOOT Kol LOVO TOV TPOGPEPETOL
AVOALTIG PE TAEVOUEVEG KVPETTEG VO GLVOSEVETOL KO ALTTO
ovotnua ene&epyaciog vepov.» XTnv Tpodioypoen o/ 22
{nreitan: «Na cvvodedetan amd cHoTHa KaBapIopoH vepol
ToAewG [edv amouteiton] oto Pabud Kabapdtntog mov amartel
0 KOTOOKEVOGTNG TOL OPYAVOL HE OOV TOV HELOOATY).»
[Ipoteivovpe TV amalolpr] TG TPodLoypaPniS oVTHG KOOGS
KaAVTTTETON OO TNV TTpodtaypapn o/a 17. Xtnv mpodiaypapn
a/a 27 Inrettar: «No vdpyel TAPNS cvpfotdTra TV
TPOGPEPOUEVOV AVTIOPACTNPI®V KOl OVOADGIL®V LE TO
Bloymukd avaivt, 1 0moio v amodEIKVOETOL OO GYETIKA
£YYPaQO TOL KATAOKELOGTIKOV 0ikov.» H mpodiaypapn avtn
glvatl ToA0 onuavtikny kabmg dtac@arilel Ty copPatodoTnTa
dpa kot a&lomoTio TOV TPOSPEPOUEVOV AVTIOPACTNPIWY GE
GY£0M UE TOV avaALTH 0ToV omoio epappdlovtat. [ v
amoPLYN AavOaGUEVOV EpUMVELDV TTOV Ba SucyEpatvay Kot
10 £pY0 0E0AOYNONG OO TNV APUASLOL ETITPOT TWV
TPOCPEPOUEVOV DAIKMV KOl ETELN O KOTOCGKEVOGTNG 0TKOG
TOV avOALTN €lvol 0 LOVOS apUOSIOG VO TIGTOTOWGEL TNV
oVUPATOTNTA TOV TPOGPEPOUEVMY DAIKOV LE TOV
AVOALTY],TPOTEIVOVLE 1] ®G VO TPOSLALYPAPT] VL
tpomomon el w¢ e&ng: «Na vdpyetl TANpNG cvpPatdTnTa
TOV TPOGPEPOUEVOV OVTIOPACTNPIMV Kol OVOAOGIL®V LLE TO
Bloynuikd avaAvti 1 0moin Vo rodEIKVIETOL OO GYETIKA
£YYPaQO TOL KATOOCKEVOGTIKOD 0{KOV TOV OVOALTY| Y10 TO.
TPOGPEPOUEVO, AVTIOPAGTHPLN Kol avaimoipa.» [TEpav tov
avOTEP® TOPABETOVIE TOPAKATO Kot KOTO1ES TPOGHETES
TPOJAYPOUPES TTOV TANPOLY TAEOV 01 GUYYpOovoL Broym kol
avaAVTEC TPOoKEWEVODL va TIG aglodoynoete. A) To Aoyiouikd
TOV OVOALTAOV Vo S100£TEL VTOUATO GVOTNLOL
YVNAOGIULOTNTOG TV OTOTEAEGUATOV TEPIAAUPAVOUEVOV
TV oxeTILOpEVOV Babpovounicemy Kot TopTidmv
avtwpaotnpiov. H tpodiaypaen avtn -6mmg Kot to, 110m
oLTOVUEVA OO TIG TPOOLAYPAPEG PUAAD dESOUEVOV
acpaleiog (SDS)- elvar wiaitepa yprioyn (av Oyt Kot
ATOPAITNTN) Y10 T CUUUOPPMOT TOV EPYOCTNPI®V TPOG TIG
AOLTNGELG TNG KOANG epyaotnplakng mpaktikng (GLP)
kaBmg kar ) dwomiotevon (ISO) towv epyactnpiov Tov
povadwv vyeiag. B) Na etvar kol tpog to mepipdArov pe
YOUNAT KOTOVAA®OT VEPOU Ko pevpLTOg (Ba
Babuoroynfodv emmALov o1 avaAVTEG e YOUNAN
KatavaAwon vepol Kot pevpatog). I') To Aoyiopkd tov




avaAvtn vo emttpénel dofadiopévn tpocPaon (e
SPOoPETIKA dtkoumdpata TpdsPacng avd xpotn), GTE Vo
eEaocpaiileton n Tpootacio TV EVOICONTOV TPOCOTIKAOV
O€dOUEV®VY IOV TNPOVVTOL GTOV avaALTY. A) Ot TIHég TV
0pmV EAEYYXOV KOl TV BaBLOVOUNTAOV Vo E1GAYOVTOL GTOV
aVOAVLTN UE avayvOoTeG barcode yia TNV amo@uyn
ocpoipatov. [apapévoope otn d140e0m Gag Yo OTOLONTOTE
GUUTANPOUOTIKN TANpOPOpia 1} dtevkpivion. Me ektiunon,
INo mv KEKH A_.E. Nworoog [Teptpordpng 'evikdg
AtevBovng

ApBpo
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A.E. Awgfovievon
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ovVoAOOip®V
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[TPOZ : 41 YTEIONOMIKH ITEPIOEPEIA MAKEAONIAX
KAI @PAKHX TMHMA TTPOMHOEIQN Toy. A/von :
Aptototélovg 16 T.K. 546 23 Oecoarovikn TnA.: 2313
327.867 Fax : 2313 327.838 Email : promithies@4ype.gr
13/04/2018 ATABOYAEYZH TEXNIKQN
[TPOAIATPADQON I'TA THN [TPOMH®EIA
«ANTIAPAXTHPIA KAT ANAAQXIMA T'TA
BIOXHMIKEZ EEETAZEIZ (pe mopaydpnomn cuvodov
eEomhopov)» (CPV:33696300-8 XHMIKA
ANTIAPAXTHPIA) kot «AvTidpactipilo Kot OVOADGCLO Y10,
eEetdoeic [Iéng kan IMkolvlopévng Ayooeatpivng
(HbAIc)(pe mapoydpnorn cuvodov e£0TMGLOD)»
(CPV:33694000-1 AIATNQETIKEYX OYZXIEY), tov ITITYY
2015, yia tig avdykeg tov ITEAY g 4nc Y.Ile. Makedoviog
Kol Opaxkney. Yn' apBu. 47190/24-11-2017 andeacmn Tov
Awowknt g 4ng YIIE H erapeio pog sivon pio amd t1g
peyaAvtepeg otov ydpo ¢ Etcaymyng ko Epmopiag
Awryvootikod Nocokopetakob EEomlopon, £xst
motonombel yio TNV TOLOTNTO TOV LANPESIDOV TOV TAPEYEL
otovg merdteg g pe ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 yw
v e€edikevpévn vrrootnpién latpoteyvoroyucon
eEomMaopol Kot Tpoidvtwv mov oyetilovton pe v Yyeia kot
eMMALOV TGTOTOMONKE OTL TANPOL TIG ATATHGELS TNG
Ymovpyng Andéeaong AY86/T.I1. ok./1348/2004 yia tnv
dtovopn TpoteXVOLOYIKAOV TTpoidviwv. H etaupeia pog eivon
avtimpOcsonog tov oikov MINDRAY, yuo v EALGSa. O
oiko¢ MINDRAY egivon évag omd toug peyaldtepovg oTov

Ovopa
QuattroLab
A.E.

Email
info@quattrolab.gr

Huwvia
13/04/2018




yopo Tov IN VITRO DIAGNOSTICS. O ap1Buog twv
OLULOTOAOYIKAOV Kot BLOYNUIKAOV AVOAVTOV TOL £(0VV
gyKataotadel Kot VTOoTNPILOVTOL EMGTNUOVIKA KoL TEXVIKA
vrepPaivel Tovg 450. | Awbéter EUTELPO KOl EMOPKEG OE
avOpOTIVO SLVOUIKO TN TEYVIKNG KO EMGTNHOVIKNG
VTOGTNPIENG OMOTEAOVEVO A0 TEYVIKOVG O1 0TToiol Elvart
EKTTOLOEVUEVOL OTTO TOV KOTOOKEVAGTIKO 01KO TMV OVOAVTMV.
Emiong o1 cuvepydtec pog dtobétovv 20etr| epmelpio 6tV
Khlvikn Xnueio og teyvikd Kot EMOTNUOVIKO EMTEDO. *
Yyetikd pe tig mpog dfovievon TEXNIKEX
IMPOAIATPA®EX BIOXHMIKOY ANAAYTH MIKPHZ
[MAPATQI'TKOTHTAZX (35 ANAAYTEY) éyovpe va
TOPUTNPNCOVUE TO KAT®OL: XT1¢ Tpog dtofovisvon
podaypapés (ntovvral: Teyvikn [Ipodiaypaen: No 7 : Na
eKTELEl ALTOLOTN OPOLMOT) KO ETAVAANYT TOV SEYUATOV,
TO OMOTEAEGLOTO TOV OTTOlV PpiokovTal eKTOHS TV opimV
YPOUUIKOTNTOG TS AVOALTIKNG HEBBdov. Teyvikn
[podiaypagn: No 8 : Na dwabétet yoyeio gOAAENS
AVTIOPACTNPIOV UEYOANG YOPNTIKOTNTOS Y10 AGPOAN GVANEN
TV avTdpactnpiov. To aviidpactipla Vo Topapévouy et
TOV OVOAVTY, LETE TO AVOLYLLO TOVG Kot VoL avaryvepilovtal pe
avayvaooteg bar code. Na £yet tnv duvatdtnto OpTMONG
AVTIOPACTNPI®V JPOPETIKNG TaPTIdG HeTAED TOVG.
Teyxvum [podwaypagn: No 9 : Na £yet duvatdotnta ektédeon
TovAdyIoToV dekamévte (15) eetdoemv TavTOYpOVA GE KAOE
detypa, yopic tovg niextporvtes. ETTIZEHE OI
ZHTOYMENEZX EEETAXEIZ EINAI : A/A TIEPITPA®H
EIAOYZ ZYXNOTHTA 1 Zdxyapo Kadnuepvé 2 Ovpia
Kobnuepwva 3 Kpeatwvivn Kadnuepva 4 Ovpikd OO
KoOnpepwva 5 Xoinotepivn Kabnuepwvd 6 Tprydlvkepidia
Kobnuepwva 7 HDL KaOnuepwvd 8§ SGOT Kabnpepva 9
SGPT Kabnuepwvd 10 GGT Kabnpepvé 11 ALP
Kobnuepwva 12 CK Kabdnuepwvd 13 LDH KabOnuepivé 14 T.
Bill KaOnuepwva 15 D.Bill Kabnuepivd 16 Apvidon
KoOnpepwa 17 Ca Kabnpepwva 18 Fe Efopadiaia 19 HbAlc
EBoopaodiaio 20 K Kabnuepva 21 Na Kabnpepva —
YXOAIA Teyvin Ipodwaypaen 7 Ta mepiocdTepa
OVOAVTIKO GUGTHLLOTO Y10 VO, EKTEAEGOVV QLTOLOTY] 0POIMOT)
xpnoporotovv yua 1o 70% TV TEPITTOCEMV APULOTIKO 1|
amootayévo vepo. Aniadn yperalovrtal pia Béon Tov
avtidpactnpiov (Yo Tig apaincelg). Texvikn Ipodwaypaen 8
Na £yel dSuvaTOTNTO POPTMONG AVTIOPAGTIPIOV SLOPOPETIKNG
TapTidag petalhd Toug, ONAadn vo propovv va tomobetnfodv
eQedPIKA N emmALOV avTidpacTiplo. Zntovueveg eetdoelg
e kaOnpepwvn Paon Oa exktelobvtar 17 OTOUETPUKES
eEeTAoELS Kol EMTALOV 01 £QedPIKEC. O GUVIVACUOS TOV
TOPUTAV® oG 00MYeL 6TV TapoakdTm tpotacn. H teyvikn
Tpodtaypaen 9 va yivel g akoAoLOwWS MoTE Vo UTopet vo




KaAVYEL TIC Tpodtaypaeés 7 ko 8 pall pe tig (nrodueveg
eEetdoelc. Teyvua [podwaypaen: No 9 : Na €yet dSuvotdtra
eKTéLEOT) TOVAGYIGTOV £ikoot (20) e€eTAGE®Y TOLTOYPOVO CE
K0 deiypa, yopic Tovg nAektpoivtes. Oa BENaLE Vo
Kévovpe TNV €ENG EMONUAVOT] GYETIKA LLE TOV ATOAOYIGTIKO
€leyyo : Av 10 KOGTOG ival YoaunAdTEPO amd TNV
TpoopepOuevT a&io (akdOuN Kot Aoy® petopévovu aplfpon
eEetdoewv), T0TE va Tapateivetol 1 cOppoon £mc g
KdAvymc tov Tocov ¢ cvpPatikng a&iog. Me extipnon [Na
) Quattrolab A.E. [ToAvypovng Boyroting Tunua
YrootpiEng [elatdv







