EIAIKOI OPOI ANTIAPAXTHPION ME XYNOAO EEONAIXEMO (ANAAYTEX, ANAAQYIMA K.A.IL)

* O mpoopopéc mov Ba vtoPAnBovv Ba mpénet:

1.Na mAnpodv Tovg YEVIKOVG Kal €101K0VG Opovg TG S1oKPLéNg Tov NoGOKOUEIOD
2.Na TAnpovvtat 6A0t 01 6pot Tov avapépovtar oty Ymovpyikn Andéeacn Evappovieong g Odnyiag 98/79/EK.
Edwotepa:

A) Xg 660 avTIOPACTAPLO ATOLTEITOL EI0IKO ALTOUATO PUNYAVNIO (GUVOdOG EEOTAIGUOC) Yo TNV EKTEAECT] TV

eetdoswv pe avtd,Bo mpémel pall pe ta avidpaotipa o mpoundevtg mov Ba avaderybel va mpoceEpel 6TO

Nocokopegio Kol T0 OVTIGTOWO UNYAVIHO Yo XpIon HE Opovg cOUemva pe TN keipevn Nopobeoia, pe ta

TPOTOVTA TTOL TOL KOTOKLPOONKAV HECH TOV Sy®VIGHOD KO Y10, TO XPOVIKO SIAGTNUA 16Y00G TNG SVUPaoT .

H ocvvtipnon tov pnyoviuotog(TakTiky] Kot £KTAKTN), LE TO OMOLTOVUEVO OVTOAAOKTIKG Kol 1 ekmaidevon,

aviKovv ot Hedotpla etaupeion Emiong n petodotplo etonpeio givar vmoype@pévn va avaidfel 1o KO6TOG

GUVOEGNC TOL UNYOVAMOTOS UE TO MNON EYKATEGTNUEVO GUGTNUO UNYOvOYpdenong tov Mikpoftoioyikoy —

Broynuikov Epyaotnpiov (etoupeio CCS) .

B) Ot tuyov avaeepdpeveg mocdtntes og KIT givon evdeiktikés cuokevacieg e Bacn  péxpt onpepo umepio

amd TIG GLOKELAUGIEG OV YPTCILOTOOVVTOL Kal dgv decpuevovy t0 Nocokoueio kai M kdbe mpoceépovoa

etoipeion Oo avagépel avolvTiKG TG OKEG NG oLOKELOGiEG, KOOMG Kol GE TopatHpnon To onueio

Sdpopomoinong.

I') Omov {nrovvron KIT 1 ANTIAPAXTHPIA yio mpocdiopiopd ousidv, 1 aval)tnon HWKpoopyovICUAV K.A.T.

0o mpoopépovtal  OAo TO  omopaitnTe.  avTOpacTAPle,  OwAvuato,  koBoploTikd,kuPETe,

buffers,controls,calibrators,yopti ektvnmti,kA.m.avaddoa gite og Kit gite og pepovouéva aAld otov id10

A/A yio dpota cvykprtikn aSlohdynon. Oa divovtor TIpég avoAVTIKE dALd Kol ©g cUVOLO Yo KABe e&étaom,oe

EMGVVATTOUEVO TIivoka. Xg epintwon mov givar o€ eviaio KIT, Oa mpémetl va avaypdeovtal OAa To avordciLa,

GUV000 SLOADUATO, K.A.T. OO GTOVG AVTIOTOLYOVG TIVaKES TG Alaknpuéng.

A) Ztn 1ehkn a&oddynon tov avtidpaotnpiov 8o Anedodv eniong vdyn Ko TO TUPAKAT® KPLTPLoL:

1) Zvokevaocio avTidpacTnpiov KATGAANAN Y10 T0 £pYAGTHPLO

2) Audpketo (oG TOL avTIdPOoTNPION HETA TN TPAOTN YPNON N TNV avacHOTACT TOV avTidpacTtnpiov N omoio
Oa pémetl va etvar paxpdg drapkeiog.

3) Audpkelo Lo tov controls kot calibrators tov onoimv o ypoévog AnéEng tovg Ba mpémet var givor TopOHOL0g
UE TOV OvTIOPOOTNPIOL Kol Vo eival Hakpag Olapkeiog, €Tl MGTE VO UTOPovV va ypnoiLorotnfovy
a&lomoTa Kot HETA omd omd YpOvVo UETA TN TPAOTN XPHoN 1 TNV VOCVUGTACT] TOV OVTIOPAGTNPIoL Kol TO
TOLOTIKO TOL EAEYYO Y10 TIG VTOAOITEG EEETAGELG TOL AVTIOPAGTNPIOV TTOL £XOLV UEIVEL

4) Tpoppkdnra e uebddov.

5) OAwog ypdvog mov amorteitar yio T ektéAeo) oG eEETOONC 68 VTOUATO AVOAVTY.

6) Katdbeon and v mpocpipovco. ETorpeias ETOUMV TPOTOKOA®V EQAPUOYNG GTOVS GUTOUATOVS OVOAVTEG
(amapaitntn TpobindOeon)

7) Edwotnto tng nebddov (amapaitntn tpotndbeon)

8) EvaicHnocio g peboddov (amapaitnm tpodndOeon)

9) Avayvopiorn g ToldTNToS TOV avTIdpaoTpiav |e enionua emotnuovikd EAAnvika 1 Awebvn ototyeia CE
mark, k.t.A.,(amapaitntn tpovmoddeon)

10) Avvatdtnto epappoynic TV avtidpaotnpiov e TANPOG avtouatonomuéva cvotiuate 11 manual 6mov
{nreiton.

11) TIpoimapyovoa ToyOV gumelpia.

12) H toydv amaitodpevn OpoloyEVELN TOV TPOTOVTOG TPOC GALO OV )oT Ypolpomoteital 1 Ba ypnouomonOei.

13) H dwitepn wavomto,neipa,eéedikevon kot o dwatifépevoc e£omMorog yioo T teyvIKn vmootpién Tov
€00V.



14) Oo cvvektiunBei  dvvoromro Babuovounong kar controls (mowotikod eAéyyov) and dodvpata ™G idtag
etoipeiog. Yroypewtikd Oo 7mpémer vo Sivovior TANPOQOPIEG YO TOV ECMOTEPIKO EAEYYO TOLOTNTAG
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y Kol TOV J100IKOCIOV ETKVPMONG.

15) Olo ta avoddoipa idn mov Tuyxdv Ba amortnBodv Yo AVTONATO KAEIGTA 1) KOl 0VOIKTE GLGTNHHOTO TToV Ba
TPocPepBovV 61O daywvicud, Ba Tpénel vo TepAaBavovTol Kot va aveADovTol 6T Tpospopd pall e to
avtiotora avtidpootiplo. Yoo cbvolkn afloAdynon (mAnpn Kits),(tiuég avalvtikd aAdd Kol GUVOALKO
Kootog avd e&étaom). [a doa mpoidvia dev yiveTar ava@opd otV TPooeopd, Ba TpocPépovtal dwpedv
amd TNV €TOUPEiaL.

16) Ot mpoceepduevol avaivtég Oa mpémetl va. glvar cOyypovng texvoroyiag, mov Bo amodeikvdetal, Kot Ha
TPETEL VO, TANPOVV TIG TPOSLOYPOPES OTMG AVOPEPOVTOL QVTES OTIG EIOTKEC TOPAYPAPOVS TNG SlaKNPLENG.

17) Tt mpoéceopa Bo wpémel vo yiveTal OVOAVTIKY OVOQOPG Yol TN TPOTEWOUEVT] CLYVOTNTA YPNONG
controls,calibrators,kafop1oTik®v SLoAVUATOVY, K.A.TT. TOV amottobVToL Yio T Olevépysla g kabe e&étaomg,
KkaBdg Kot to AleBVEG TPOTOKOAAO avaPOPAS ad TO OTTOI0 VO TPOKLITOVV TO TOPATAV®.

18) E@’ 6c0ov amd T TeMKN KOTAKOP®GN TPOKOWEL 1 AVAYKN Y0 TEPIOCOTEPES OO 0L ETALPEIES, Y10 VL
KaAveBolv T amd ™ Ataknpuén {nrovpeva €idr, Aoy EAAeYNG XOPOL Kot Tpocsmmkoy Ba a&toroynBel
Wwitepa 1 SvVATOHTNTO YO KAAVYN OGO TO JUVOTOV TEPICCOTEP®V EEETACEMV [LE AIYOTEPOVG UVOAVTEG KO
grapetiec.

E) Xe mepintmon mov 1 Tpoopopd avTIdpasTNPINY,avoADT®V Kol OVUIAOGIL®OV 0V glval g idtog etalpeiag ot
TPOCPOPEG TPEMEL VIOYPEMTIKG VO, GUVOOELOVTAL OTopaitnTo and Tpodseartn PePainon (Tov TpEYovTog £T0VC)
TOV 01KOV KOTAGKELNG TV TPOPEPOUEVOY DMKDOV (OVTIOPACTIPLOL, VOADGLULO, OVAAVTEG) GOV VO TIGTOTOLEITOL
N aBevtikdTo, 1N KATOAANAOGTNTA, 1 TEXVIKY opTIOTNTA ALTOV, KOOMG EMIONG KOl TIGTOTONTIKO OO TOV 0iKO
KOTOOKELNG TOV OVOADTOD Yo TN TANPN CLUPATOTNTO, LE TO TPOCPEPOUEVA OVTIOPAGTHPLO Kot avaAdotuo. H
vrofon Twv aviiotoywv PePoudoewv CE mark, Oswpeitar anapaitntn npodnddeon.
2T) 1. Ot mpocpopéc vo. cuvodevOVTAL OO dNA®GT oTNV omoio Bo avaEEPETAL TO EPYOCTACIO GTO  OTOio
KATOOKELALOVTOL TO. TPOCPEPOUEVO VAIKA KOl 0 TOTOC €YKOTAOTOONG TOV. XTI TEPITTMOT TOL O
TPOCPEP®Y 0V €ival 0 1010¢ 0 KATAUOKELOOTNG,00 VITOPaiAetal vevbuvn SMAmGTN TOV VOULLOV
EKTTPOCAOTOV TOV £PYOCTOCIOV GTO 0010 B0l KATOGKEVOGTOVV Tl VAIKE,GTNV omoia B dnimvetot Ot
ATTOOEYETAL TNV EKTEAECT) TG TPOUNOELNG GE TEPITTMOON KATAKVPDGNE GTOV TPoUn0gvt| vaép
TOV 07oioV ekdidel TNV LITELHVYY INAWGT KUl Yio TOV XPOVO TG cOUPACNC.

2. Ot mpoopopéc Bo mpémel va. GLVOSEVOVTAL VIOYPEWMTIKE OMOL amotteital, ond £yypopo Tov Vo
OTOOEIKVOOVV OTL 1] TPOGPEPOVCH ETAPEIR 1) TO TPOIOVTO TANPOVV TOLG OPOLG OTTWG opileTarl amd
vopobfeaia.

3. Ot ovokevacieg Twv avtdpactnpiov B Tpémetl va givol Ol TPOTOTVTEG TOV EPYOCTACION TAPAYWYNG
TOV Kot vo punv €xel mponyndeil omowadnmote enéuPacn yio aAloyr cCLOKEVOGIOG TOV PLOALSIOY. XN
TPOGPOPa. 00, AVUPEPOVTOL VTOYPEMTIKA 0 KOIIKOC TOL €100V KAOMDE Kot 1) TEPIEXOUEVT] TOGOTNTO.

4. Xg 000 OVTIOPOCTAPLO OIOLTOOVTOL E0IKEC cuvOnkeg petapopdc (woén) Oo mpémel va tnpodvtan
OTOPOLTITAOC, LEXPL KOl TG TAPASOCNS TOVS GTO EPYUCTNPIO KoL VO ETIONUAIVOVTOL GE ELPAVES OTUEID
NG ovokevaciog Tapddoons. Ot GVGKELOGIES TOPASOOT|G OEV EMGTPEPOVTAL.

7) Koté 1o otddo a&loAdynong ot mpoundevtég Oa mpémel va £xovv tn duvatdTnTo emide1Eng devépyelog
TV eEETAGEWMV LIE TO TPOGPEPOUEVE VAIKA KOl OVOAVTES, €0’ 6060V Toug {ntnbei amod v emrpomnn a&loAdyNoNg.

H) O1 mpounBevtéc opeirovy va dNAOGOLY 6T TPOGPOPA:

a) To ypdvo mapddoong omd T Topayyeriol

B) To ypovo Long tev avidpactnpiov (nuepounvia Tapaymyng kot ARENC)

v) Tnv nuepounvia péypt v onoia to Tpoidv umopei va ypnoyomondei pe acaAelo,yopig vIofiPacud
G amdO0GTC.

d) Tig e1d1kég cVVONKEC AmTOONKEVGNC,YEPIGHUOD KOl XPTOTG AVOAVTIKA.

€) Tig evdederypéveg TPOEOTOMOELS 1] KO TPOPVAAEELS KOOMG KOl TANPOPOpPIES Yo duabeon TV
amoPANT@V.

o1) Tig 0dnyieg ypnoemwg oo, EAAvika



€) Tiun avd eE€taom

1) Zovolikn Ty avd eEETAON CUUTEPILOUPAVOUEVOV OADY TV OVTIOPACTNPI®V Kol AVOADGIU®OV OV
OTOLTOVVTOL Y10, T SlEVEPYELN TNG KAOE e&€Taong GE €101KO TIvVaKA.

0) Tig Tég tov Tpoceepdevav Proloyikdv Kot Bioynmukadv avtidpactnpiov kabng kot tov — emmpochetov

VKGOV 0Tw¢ VAKA Babpovounong kot eEAéyyov(controls kot calibrators) ka1 Aowdv avarocipwv ové cuokevocio
7OV OOLTOVVTOL Y10l TNV EKTEAECT TOV avOTEP® EETACEMV.
1) Tnv évdeién oteipa n dAAN évoelén pe v onoia emonuaivetol 1 101K Bloloyikn Katdotaon N M

KATAoTOo and TAEVPAS KaBaplOTNTOS TOV TPOIOVTOG.

K) Tnv évéeién katd mepintmon, e TNV onoio eXoUAiVETOL OTL TPOKELTAL Y10 TPOIOV 7OV PN CULOTOLELTOL
“in vitro” 1 povo yio. a&oA0YNoN EMOOGEDV.

L) "Evdeién tov tuydv amoitohIEVOD €101KOV EE0MAMGHOV KOl TANPOPOPIES Yo TV avayvmplon TOV
€101K0D 0LTOV £E0MAGLOD TTPOKELUEVOD Va. Ypnoomom el opbmg. "Evdeitn pe toug kivdbhvoug Yo T0 TpocmTIKO
KoL TOL LETPO TPOPUAAENG .

1) Tov tHmo Tov delYHaTOC TOV TPEMEL VAL YPTCLULOTOLEITAL, TIG TUYOV EOIKEG GUVONKES  GLAAOYNG,
mpoemetepyaciog Kol Katd mepintwon T cuvOnKeg amobnKeLoNG Kot 0d1yleg Yol TNV TPOETOLUAGIN TOL acHevovg.

v) Tig TAnpoopieg mov apopovv kdbe emmALov S10dKAGio 1| XEPIGUO OTTOVL OmaLTEITAL, TPV ano ™
YPTOULOTOINGT TOL SLOYVOGTIKOD TPOIOVTOG.
&) Tn nobnpotikn péBodo pe v omoia vroAoyilovtot Ta HaONUATIKA ATOTEAEGLLOTO KoL 01OV

amorteitan 1 nEB0dog TPOGIOPIGHOD TV OETIKMV ATOTEAEGUATOV.
0) Tig minpogopieg yio ) d160eom TV 0mOPANTOV.
) Aemtopepn otoryeia yia TG KatdAAnieg peBOOOVG EMAVATOGTEIP®GNG 1) ATOAVUAVOT|G.
p) H ovokevaoia Ba etvar dnwg avt| Tov £pyocTdoiov Tapaymyng yopis Kapio Al emPBapouvor xpnuUoTiky
TOV GYETIKOV VAIK®DV GUGKEVUGING, TOV 0&V EMGTPEPOVTL GTOV TPOUNOgLTY|.
o) O ovppetéyov oto dyovioud va mpookopioet PePaimon Apuddiag Apyng g yodpog mov Ppicketan To
€PYOCTACIO TOPAYWYNG avTdpacTnpiov, 1 omoia Oa Pefardvel 0Tl To pyooTtdcio dtobéTel Adela dSvvaTOTNTOG
Tapaymyng in vitro avtidpactnpiov.
7) Na kotatebodv pe ™ TPooEeopd Ol TO GTOLYElD TTOL OTAITOVVIOL YL TNV KOAN AELTOLPYiO. TOV
AvVTIOPACTNPI®V KOl AOITAOV VAIK®V ML TOV GUVOJ0D EEOMAMGHOD, OTMG TPOTOKOAAD EQAPLOYNG TOVG, KAODGC
KOl GTOLYEI0 TOLOTNTOG TV LETPIOEDV KTA.
V) Ot cvupetéyovieg 610 Aly@VIoUd VTOYPEOVVTUL VO KATAOEGOVY aVTIYPOaQEO TV ONADGEDY GUUUOPPOONG
pe v Odnyla 98/79 EK —xou yo mo evoedetypévn ypnon- yw OAo ta mpooeepdpevo €ldm, Mtot
AVTIOPACTNP, OVOAMGILO, VAKE Babfuovounong kot moloTikoy eAE&yyov, kabdg Kol Y10, TO TPOCSPEPOUEVO
GUV0d0 €EOTAMGO.
0) [dwitepec amartnoeic:

1. Ta mpoidvta Oa mpémel va givorl TPOGPATNG TOPAYWYNG KOl KATE TNV MuEpounvia mopadoong dev Oa
npémel va £xel TapéAbel To 1/3 TovAdy1eTO TS GLVOAIKNG dldpKelag (ONG T®V.

2. Xe mepintoon mov mapotnpndel oAloimen Tov mPoidvtog mpo Tng ANEEmG Tov Kol evd Eyovv tnpnbel ot
TPOPAETOUEVEG OO TOV KATAOKELOOTH GUVONKES GUVTINPNCEMS TOL VO VIOYPEOVTAL O TPOUNBevTg o€
avtikatdotaoT g aAloiwbeicag mocotnTac, Ympig emPapvven tov Nocokopesiov.

I) Xta Aghtio amootolng Kot ot Tipodoyia Oo TpEmel VTOYPEDTIKG VO ovaypaPOvVTaL Kot Ol TUXOV KOOIKOT
tov Nocokopeiov yuo Ta avapepOpeEVO TPOIOVTA.

K) Ocgg and 115 eéetdioeig {ntovviat otn Ataxnpoén pe cuykekpipéves pefodovg kot dev mpoceepHovv ue
aUTEG, TOTE UTOPOLY VO, TPocePHovY e dAlec uebddovg, minv pebodwv RIA.
v ek a&lohdynon Ba cuvektiundei n un Tpoceopd pe tic {nrovueveg uebddovg ko TOoV

TPOHTOAOYIGUO TOV S10y®OVIGHOD.
A) Q¢ omapaitnty mpovrobeon yio tny kKataxdpwon tov Aiaywviouod oty kabs sTupeio, — TPETEL VO, AVOPEPETOL
1P ATOdOYN TWV TOPOKATW®:

1. H mpocpopd g etaipeiog ava eE€taom, mpénet vo cLUTEPIAAUPAVEL Kol TO KOGTOG OAMV TOV OVOAMGIL®Y Kol
eEapTNUATOV aVTIOPOGTNPIOY KOl OVOAVTMOV OV OTOLTOVVTOL Yol T TEAIKN £KOOGT TOV OMOTEAEGUOTOG TNG



e&étaong (m.y. kuPéreg, vrodoyeic opdv, cUPLYYeEG AvaALTOVY, BEAdVEG OpdV Kol avTidpactnpiov, eidtpa, xapti
exkTOTOONG avolvtdv,cleaner, sampler probe, niextpddia kA1), yio OAn ™ didpketa TG oVUPAoNC.

2. YRoypeotikd 1 Tpoceopd Ba wpénel va mepAapPAavel avodlnTikd @OAAO ZOUUOPPOOTG, HE TOPUTOUTES GTO
avTioTOY 0 TPMTOTLTA £YYPAPO TNG  KOTOOKELAGTPLOG ETALPELNS.

M) Ot etaupeieg ot omoieg Oa TpocPépovv oto daywviopd,0a Tpémel va oTeilovy TIg OKOVOUIKES
TPOCPOPEG TOVG, GE NAEKTPOVIKT] LOPON KOl LE TPOTO OTIMG TOV TIVOKN TV €10V Kol TV TEXVIKOV
TPOIAYPOUPDV.

H npoindBeom avt Bempeitar amapaitnt yio v Emtporn A&iohdynong tov Awryoviopov.



