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ITPOAIATPADEX ANAAYTOY ko ANTIAPAXTHPIQN TITA TO
ANOXOAOI'TKO-OPOAOI'TKO EPI'AXTHPIO THX AIMOAOXIAX
I'TA TON EAEI'X0 TOQN AXOENQN

A. AYTOMATOX ANAAYTHX IOAOI'IKOY EAEI'X0OY AIMOAOXIAX

Noa mpocspepbei avtdépato cHOTNIE TOV VO TAPEXEL T1 SVVATOTNTO TOOTIKNG 1)/KOL TOGOTIKNG

aviyveuong avIIcOUATOV 1)/Kot avIyOVOV:

a) Tov 1wv HBV (Hepatitis B Virus), HCV (Hepatitis C Virus), HAV (Hepatitis A Virus), HIV
I/IT (Human Immunodeficiency Virus I ko II), CMV,

¥) TOGOTIKY UETPNON QePPLTivNg 0poD LLE TEYVOAOYID YNUELOQOTOVYEWG GE delypaTo. opov Kot

nidopartog (FFP).

I. TEXNIKEX ITPOAIATPA®EYX AYTOMATOY ANAAYTH IOAOT'IKOY EAEI'XOY
AIMOAOZXIAX
1. O Avoivtnig va gival toyaiog (random) kot Guvexovg (continuous) TPOGTELAGEWC.
H apyn g Aettovpytdg tov va Paciletor oy teXvoA0Yio YNUEOQOTOVYELS.
2. O avoivtg va gival og 24mpn TOOTNTA.

3. H taydmra tov avaivt va givarl tovAdyiotov 180 eEetdioeig v dpa.
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Na &xet dvvatdonTa Yo tpoypappaticpd ensrydviov dstypdtov (STAT) yopic va
JKOTTETOL 1) AEtTOVPYia TOV.

Noa dabétet Tovddyiotov 25 Béoelg avtidpaostnpinv, ®ote va eEacpaiileTon n

anpOGKOTTN AELTOVPYiR TOV avOAVLTN Yo OAeS TiG e€etdoelc. Na €yt duvatdtnto

avdyvoong aviwpaommpiov pe BAR-CODE.

Na €xet dvvatotnTa aviyvevong g otabung ke avtidpactnpiov, 0L Ypdvov LONg
€Ml TOV AVOAVLTA Kot TNG Nuepounviog ANENG TV avTIdpacTNPimV, KOl VO EVI|LEPDVEL
GLLECO TOV YEPLOTY).

Ta avtidpactipla, ot Babpovountés kot ot opoi eAéyyov (Controls kot Calibrators) va
etvat £Toa Tpog xpnom YwpIig va amatteitan ovocvatact N Tpodépuovon).

Noa dwabétet Wyoyeio yio TV GLVTNPNGCT TOV AVTIOPAGTNPIWV ENL TOV AVOALTY] AKOUN
KO LETA TO TTEPAG TNG NUEPNOLOG POVTIVOS Kol LEYPLS EEAVTANGEDG TOVG,.

O xpovog LoMg TV avTdpacTnpimV ent TOL avaAvTti va eivat TovAdyictov 4
efdopades. o tig e€etdoetg mov {nrovvtan Atydtepa and 1000 teot/emoing , Ta
avTpaoctiplo Bo apatpodviotl omd Tov avaAvTr yio o opHoroyikn xpron.

No unv amottovvtal cuveyeig fabpovounoeic, oniadn n faduovounon (Kopumdin) yio
Ka0e eE€taom va €xel otabepdTnTa TOVALYIGTOV 4 EfJOUASWV.

No Jdwbéter mpdypappa eomtepkoy eAéyyov mowdttag (Swypaupota Levey—
Jennings) ko va dtotnpel To d€d0pEVOL Yo LEYEAO YPOVIKS O1AGTI LA

Noa dwfétel dsrypatoinmn pe tovidyiotov 100 Béceig derypdtov Kot eivar duvatn 1
TPocONKN N N aeaipeon delypdT®V 6ToV avaAVLTH YWPIig T Ol0KOTN TNG Agttovpyiog
tov. H anehevBépmon toug va yivetar dueco petd v derypotoAnyio Kot vo pun
deopedovTol To SElyHLaTa VIO TOV OVOALTY).

O derypotopopéag vo d€yeTol Kowdkio kKot OAo To. HEYEON KOw®V coAnvapiov
TAVTOYPOVOA.

Na €xet T dvvatodmta devépyslog eetdoemv og detypato opov, mAdcpatog kot FFP
avdAoya e Tov TOTO TG e€Taomng.

INo k60e amotédeopa va VIEAPYEL TANPNG YYVNAACILOTNTO TOV OVTIOPAGTIPION KOl TMV
AV UATOV OV YPNCYOTOONKOV OO TOV AVOALTH AL Kot TOV XEPIOTNH

Noa vdpyet 1 SvvoTOTNTA TPOYPUUUATIGHOV EMTALOV eEETAGEWV o€ €val Ogtypo TPy
TNV OAOKANP®OT TOV apYIKOV eEETAGEDV GE AVTO.

O ypdvog MyMe TPAOTOV AMOTEAECUATOS Yoo va delypa va unv vrepPaivel ta 45

AemTAL.
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Na éxet dvvaromnta aviyvevong g otabung OAwv Tov VYpPOV (deyHdTOV,
AVOADGIL®V KOl OVTIOPACSTNPI®MV) TOV UGOAIO®V KOl TOV TNYUOTOS TMV JEIYUATOV
Kol VoL €100TotEiTan £yKaupa 0 xepionc.

Ta vypd avaldoyio Tov avoAVTH Vo @EPOLY GNHAVOT] (KOOKOTOINGT YPOUATIKY K.A.
T.) ®ote 0 yewpiomg va kabodnyeitar yoo TNV owoT TomobETnon Tovg €ml TOL
AVOALTIKOU GLGTHLOTOG KOOMDS €M{ONG O AVOALTAG VoL UMV EMTPENEL T POPTMOT| GE
AGBog Bom enti L TOV TOV VYPDOV SOAVUATOV

No Jdwbéter  odommuo Yyl TV amoELYN  EMPOAOVoE®V  petalhd TV
detypdrwv(carryover) mov Oa meptypaeETOL oVOAVTIKA.

Na €get ) duvatdOTNTO AVTONOTNG apaimons KaBdG emiong Kol apoimong HETA amd
TPOYPOULOTIGHO TV OEYHATOV OV eEeTdlovTat.

Noa €xet dvvoroTnTa ovTOUaTNG €movAAnyMG e&étaong (Rerun) ko avtopang
exktéheonc véog eEétaong (Retest) avdAioya e To omoTEAEG LA TNG TPATNG.

To cvomva va £xel SuVOTOTNTEG TPOYPUUUATIGLOD OELYHATOV:

o) pe evtoAn yopic BAR-CODE

B) ne eEmtepikn evioAn yia mpovmdpyov BAR-CODE, 6nwg sivor 1o BAR-CODE tov
NAT, kafdg kot

v) pe ™ onpovpyio dikov tov BAR-CODE.

Na €xet dvvatoTTa AUEidPOUNG EMKOWV®VING Pe EEMTEPIKO TANPOPOPLOUKO GVGTNLLOL
(Moyopud SLIS, LIS «Am.) pe damdvn Tov Tpouneuty.

To Aoyopkd Aertovpylog va etvor pe ovadvopeva mopdbvpo Kol QIAKO TPOG TOV
YEPLOTY).

Noa 6100éte1 VOO AVTOEAEYYOV TOV NAEKTPOVIKAOV/ UNYOVIKOV LEPDV KOl GUGTILLOL
EAEYYOV TOV OMOTEAECUATOV Kot o€ mepintwon PAAPng n dvcierrovpyiog Kot va
VIAPYEL OMTIKOOKOVGTIKY]  €100TOINCT] TOV  YEWPIOTH HE  TOLTOXPOVN TOPOYN
JOPHOTIKOV EVEPYEIDV Y1a TV ETIAVLGN TOVG.

No vmoompiler ™ oOvvatdtto YEPSHoy €5 amooTIcE®mS HECH TNAEQPMOVIKNG
YPOUUNG Yo dpeot) 010pBwon PAaPdvV arnd eEE10IKELUEVO TPOCHOTIKO.

Na éyet v dvvatdtnte. 0 aVOALTHG Vo ekTeAel OAeg TG eEeThioelg mov {nTovvTol
otov mopakdato MHivaka 1.

O e€etdoelg otov mivaka mov givarl <1000 etnoimg, Ba cuvtnpoHvTat EKTOG AVOALTY|.
Ytov apBuod tov {ntoduevav e€etdoewv £xel ovpmeptinedel o apBUdS TV TEGT TOL
amortovvtol yio fadpovéounon kot control.



Hivaxkoc 1.TNIOXOTHTEX ANTIAPAXTHPIQN I'TA TON EAEI'XO

TOQN AXOENQN
A/A EZETAXEIX ETHZIOX APIOMOX EZEETAXEQN
1 |HBsAg 6000
2 |Anti-HCV 6000
3 [HIV VII Ag/Ab 6000
4 |Anti-HBs 1000
S |Anti-HBc 1000
6 |Anti-HBcIgM 400
7 |Anti-HBe 400
8 HBeAg 400
9 |Anti-CMYV IgG 200
10 |Anti-CMV IgM 200
11 HAYV -IgG 200
12 HAYV - IgM 200
13 |Ferritin 400




II. TEXNIKEYX ITPOAIATPA®EY ANTIAPAXTHPIQN I0OAOI'IKOY EAEI'X0OY
AIMOAOXIAX

lo. IIPOAIATPADEY OAQN TQN ANTIAPASTHPIQN

10.
11.
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Na &yovv kp1Bel KaTAAANAL Y10 TOV EAEYXO TOV AULOSOTMV.

No givor KotdAAnAo yioo TV TO0TIKY M/KOL TOCOTIKY| OVIXVELOT OVTICOUAT®V
n/xar avtryévov tov iov HBV (Hepatitis B Virus), HCV (Hepatitis C Virus), HAV
(Hepatitis A Virus), HIVI/II (Human Immunodeficiency Virus I ko II) kot CMV
oe detypota opov kot mAdopatog (FFP).

Ta avipaocmplo Kabodg Kot ot fabpovountés kot opoi eAéyyov va eivor étolpa
TPOG YPNON KOL VO LNV OTOLTEITOL 0VOGVOTOGT 1) TPOOEPLLAVOT QLTDV.

Noa eivar tedevtaiog yeveds Kot Vo Yp1GILOTO0VVTOL GE TATPMG CVTOLOTOTOUEVO
OVOGOAOYIKO OVOALT).

H apyn mpocdiopiopod va ompiletor oe teyvoroyiocn XnNUEOPOTAVYELNS Kol VO
eCaopaAiletoar 1 amoeLYY] AAVOUCUEVOV OTOTEAECUATOV, AOY® EUEAVIONG TOL
QOVOLEVOL TPOLDOVG.

No punv amattovvtor cvveyeilg fabpovounceig, Oniadn n Padbpovounon (kopmoin)
v KGO e€étaom va £xel otabepdTnTa TOLAGYIGTOV 3 ERdOUAOWV.

Noa dwbétovy ) péyrot dvvorn evoicOncia kot eKOTNTO.

Noa eivar queca mapadotéa (o€ TEVTE EPYAGYLEG NUEPES OO TNV TTOPAyYEALD TOVG).
Na gtvor motorompéva ywo IVD (InVitro Diagnosis).

Na &ovv yapoaxktnpiopod CE.

Na &yovv dogta kuklopopiog yo Tig ydpes ¢ Evpomaikng Evemong.

20. EIAIKEX IPOAIATPA®PEX ANTIAPASTHPIQN

a. HBsAg

1. To avtidpaoctiplo vo ivor KATIAANAQ Y100 TOV TOTIKO TPOGOOPIGUO TOL aVTIYGVOL
¢ Hratitioog B (HBsAg) o€ 0pd, mhdopa 1 FFP.

2. H evaioOnoia mg e&éraong vo eivar tovddyiotov 99,8% (svaicOnoio aviyvevong
aviryovov tovAdyotov 0,5 IU/mlkon m ewdwodmto g e&étoong vo  etvon
ToVAd IoTOV 99,9%.

3. Ta aviwpaocmpla Bo wpénet amodederypéva vo Egovv a&loroyndet emttuydg kot yo

™V aviyvevon tov petadlaéenv ov HbsAg. Na emovvapdel oyetikn iprloypaoeia.



4. Olo ta ovOTEPO® VO WGYXVOLV KOL YO TO OVTWOPACTIPLO EAEYXOL €vePYoD 1)
AavBavovoag Aoipwéng HBV (anti-HBs, anti-HBcore, anti-HBcIgM, HBeAg ot
anti-HBe)

b. HCV(Anti-HCYV)

1. To avidpoomplo vo elvol KOTOAANAQ Y0 TOV TOWOTIKO TPOGOOPIGUO TOV

avTIooOpatov Evavtt Tov 100 ¢ Hratitwag C og 0pd, mAdopa 1 FFP.

2. H svasOnoio kou n e0kotTTa TG e€étaong va givat tovAdyietov >99,0%.

c. HIV 1/2 Ag/Ab

1. To avipootplo va ivatl KATIAANAQ Y10 TOV TOVTOYPOVO TOOTIKO TPOGOHIOPICUO

aviioopdtov évavtt tov wv HIV-1, HIV-1 groupO ka1 HIV-2 kaBd¢ kot tov
avtryovov p24 e opd N mhdopo (FFP).

2. H aviyvevon tov HIV-1, HIV-1 group O kot HIV-2 va yivetoan dueco kot Oy pe
dwotavpovpevn avtidpaot. No emcuvaedei ) oyetikn iproypaopio.

3. H evooOnoia g e&étaong o¢ mpog v aviyveuon TovV avTicOUAT®OV vo ival
100 % ot yuo tovg 600 100g HIV-1 kau HIV-2 evd 1 edwdto o€ delypa
eréyyov ebBehovidv apodotdv va gival tovAdyiotov 99.8%. H evoicOnoio g
€€€TOOMNG OC TPOG TNV AViYVELGN TOL AVTLYOVOL p24 va gtvan 1 p€ytom dvvorn (<

50 pg/ml).



B. TEXNIKEZ IIPOAIATPA®EX ANTIAPAXTHPION EAEIXOY ANTIZQMATON

ENANTI TOY Treponema pallidum ME TEXNIKH KPOKYAQXHY (RPR)

"EAeyxog avticopdtov yio v oOeIAn pe teyvikn Kpokvdwons (RPR), 4000/¢étoc.

Ta avtidpactiplo vo givarl KOTAAANAQ Y100 TOV TOOTIKO TPOGIOPIGHO TMOV AVIICOUATOV EVAVTL

tov Treponema pallidum (wypdg onepoyaitc) o€ 0pd kot tAdoua (FFP).
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TEXNIKEYX ITPOAIATPA®EY ANTIAPAXTHPIQN TITA TO HNPOI'PAMMA

EEQTEPIKHYX AZIOAOI'HXHY ITOIOTHTAX I'TA TON AYTOMATO ANAAYTH
IOAOI'TKOY EAEI'X0OY AIMOAOXIAX

To wpdypappo e&mtepikng a&loAdynong modroag va TePMaUPEveL TNV TPOAVOAVTIKY,
OVOALTIKNY KoL LETA AVOAVTIKN OACT.

To npodypappo e&mtepikng a&loAdynong TowTNTOS Vo ovTamokpivetal otig debveic kot
Evpomnaikéc mpodiaypapés yio Tov eEOTEPIKO EAEYXO TOWOTNTOGS.

Noa givon motomompévo yo xpron otic xopes s Evponaikng Evaonc.

O kaTaoKeLAoTNG TOV £EMTEPIKOD TO0TIKOV gA&yyov AEN pmopei va givat o 010G pe tov
KOTOGKELOGTY] TV OVTIOPAGTNPIOV TOV 10AOYIKOV EAEYYOV.

Noa vrdpyet 1 SVVATOTNTA NAEKTPOVIKNG VITOPOANG TOV ATOTEAECUAT®V Kol NAEKTPOVIKNG
Mymg g a&lordynong Tov eAEYOL.

2mv a&loAdyNon ETTAEOV VO GUUTEPTAAUPAVETOL KOt 1) GUYKPLOT] TOV OTOTEAECUATMV UE
dAAo epyacTiplo. TOV YPNOYWOTOWVHY ToV 1010 avoAvTth kot v dw pébodo avdivong
detypdtav.

Na devepyeitor TovAdylotov €51 popES TNGIWG.

Na devepyeitor kKaOe popd omd dopopeTIKO dEtyLa.

Ta detypota va elvar o vypn Lope1], 0L AVOPILOTONUEVA, ETOLUO TTPOS YPTOT| KOL VAL UMV
amotteiton opaimon Tovg.

Ta deiypoto va givor otabepd oe Oeppokpacio cvvinpnong 2-8 °C yuo 1o uéyloto duvatd
YPOVIKO oo Kot pe nuepounvie ANENG TovAdylotov €va £10G amd TNV nuepounvio
TapAd0oNG TOLG,.

Ta detypota va gival copPatd pe tov avtdpato avoivt, TV teXvorloyia kot T péBodo
nov Ba ypnoomotei 1 Alpodocia yio Tov 10A0YKO EAEYXO.

Ol T TopaxdTo avtrydva Kot avticopato yo Ty nrotitoo B kot C, kot yio tov HIV,

onAadn ta: HBsAg, Anti-HBs, Anti-HBc-Total, Anti-HBc IgM, Anti-HBe, HBeAg, Anti-



HCV xa1 HIVAg/Ab,va a&lohoyobvtal mocotikd amd 1o 1010 deiypa 1 SopopeTiKd
delypara.
13.  Amo6 1o 1610 detypa M dStpopeTikd delypata vo aEI0A0YOVVTOL TOGOTIKA OAO TO TOPUKAT®
OVTICOLLOTOL Y101
i. v nrotitwa A (HAV-IgG ka1t HAV-IgM),
ii. tovCMV (Anti-CMV IgG ka1 Anti-CMV IgM),

H Emurponn

dhinmoBrg Zvelava, latpdg Mikpofrordyog

Zopumdg lowdvvng, ITE Biohdyog

Ytepdvov Evayyeria, TE latpikdv Epyactmpiov



