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ʃʘʙʦʨʘʪʦʨʥʘʷ ʩʣʫʞʙʘ ʥʝʦʜʥʦʨʦʜʥʘ: 

R ʤʫʥʠʮʠʧʘʣʴʥʦʝ, R ʛʦʨʦʜʩʢʦʝ, R ʚʝʜʦʤʩʪʚʝʥʥʦʝ, R ʬʝʜʝʨʘʣʴʥʦʝ 

ʟʜʨʘʚʦʦʭʨʘʥʝʥʠʝ. 

ʋʚʝʣʠʯʠʚʘʝʪʩʷ ʯʠʩʣʦ ʯʘʩʪʥʳʭ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʡ. 

ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʫʩʠʣʝʥʠʝ ʢʦʥʪʨʦʣʷ 
 ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʠʭ ʨʘʙʦʪʳ: ʨʝʘʣʠʟʘʮʠʷ ʟʘʢʦʥʘ ʉʇʙ  

çʆ ʢʦʥʪʨʦʣʝ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʧʦʤʦʱʠ ʚ ʉʇʙè . 
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ɻʜʝ ʞʝ  ʣʫʯʰʝ 

ʩʜʝʣʘʪʴ ʘʥʘʣʠʟ? 

ʎʝʥʪʨʘʣʠʟʘʮʠʷ 

? 

ɼʝʮʝʥʪʨʘʣʠʟʘʮʠʷ 

? 

ɸʥʘʣʠʟ ʚʥʝ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ɸʫʪʩʦʨʩʠʥʛ! 



ɻʜʝ ʞʝ  ʣʫʯʰʝ 

ʩʜʝʣʘʪʴ ʘʥʘʣʠʟ? 

ʎʝʥʪʨʘʣʠʟʘʮʠʷ 

? 

ɼʝʮʝʥʪʨʘʣʠʟʘʮʠʷ 

? 

ɸʥʘʣʠʟ ʚʥʝ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ɸʫʪʩʦʨʩʠʥʛ! 

ʦʧʪʠʤʠʟʘʮʠʷ 



ʢʘʯʝʩʪʚʦ ʮʝʥʘ 

çɽʜʠʥʠʮʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʢʘʯʝʩʪʚʘè - 

ʉɽʈʊʀʌʀʂɸʎʀʗ 

ʅʘʣʠʯʠʝ ʨʝʛʠʦʥʘʣʴʥʦʛʦ ʤʝʪʦʜʠʯʝʩʢʦʛʦ ʎʝʥʪʨʘ  

ʙʫʜʝʪ ʩʧʦʩʦʙʩʪʚʦʚʘʪʴ ʚʥʝʜʨʝʥʠʶ  

ʩʝʨʪʠʬʠʢʘʮʠʠ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ  

ʚ ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʦʡ ʩʣʫʞʙʝ ʠ ʧʦʚʳʰʘʪʴ ʝʝ 

ʨʝʥʪʘʙʝʣʴʥʦʩʪʴ. 
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ɻʆʉʊ  ʀʉʆ  ʈ 

15189/2006.  

ʃʘʙʦʨʘʪʦʨʠʠ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʝ. 

ʏʘʩʪʥʳʝ 

ʪʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʢ 

ʢʘʯʝʩʪʚʫ ʠ 

ʢʦʤʧʝʪʝʥʪʥʦʩʪʠ.  





ʉɽʈʊʀʌʀʂɸʊ: 

 ʩʠʩʪʝʤʘ ʤʝʥʝʜʞʤʝʥʪʘ ʢʘʯʝʩʪʚʘ  

ʧʨʠʤʝʥʠʪʝʣʴʥʦ  

ʢ ʨʘʟʨʘʙʦʪʢʝ, ʠʩʧʳʪʘʥʠʷʤ, ʘʥʘʣʠʟʫ ʩʦʩʪʘʚʘ ʠ 

ʯʠʩʪʦʪʳ ʭʠʤʠʯʝʩʢʠʭ ʠ ʙʠʦʣʦʛʠʯʝʩʢʠʭ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣʦʚ ʠ ʚʝʱʝʩʪʚ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʢ ʥʘʫʯʥʳʤ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷʤ ʚ ʦʙʣʘʩʪʠ ʤʠʢʨʦʙʠʦʣʦʛʠʠ, 

ʙʠʦʭʠʤʠʠ, ʠʤʤʫʥʦʣʦʛʠʠ, 

 ʤʦʣʝʢʫʣʷʨʥʦʡ ʙʠʦʣʦʛʠʠ ʠ ʤʦʣʝʢʫʣʷʨʥʦʡ 

ʛʝʥʝʪʠʢʠ.  



ɺ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʜʠʨʝʢʪʠʚʦʡ  

IVD ï Directive 9879 EC  

ʧʨʠʙʦʨʳ ʠ ʨʝʘʢʪʠʚʳ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʝ ʂɼʃ 

ʜʦʣʞʥʳ ʠʤʝʪʴ ʟʥʘʢ ʉɭ 

ʇʨʦʬʝʩʩʠʦʥʘʣʴʥʘʷ ʟʘʜʘʯʘ ï 

ʧʦʟʠʮʠʦʥʠʨʦʚʘʥʠʝ  

ɻʆʉʊ ʀʈʆ ʈ 13485 çʊʨʝʙʦʚʘʥʠʷ ʜʣʷ 

ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʝʡ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʠʟʜʝʣʠʡè  
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ʄʝʪʨʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʝ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʝ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣ = 

 ʩʨʝʜʩʪʚʦ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

 X Ñȹ 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪ 

 X Ñȹ 

X Ñ ȹ X Ñ ȹ  = 

 

ʂʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ ʤʘʪʝʨʠʘʣ ʈʝʟʫʣʴʪʘʪ ʘʥʘʣʠʟʘ 
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ʄʝʪʨʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʝ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʝ 

ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ 
ʂʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ 

ʤʘʪʝʨʠʘʣ = 

 ʩʨʝʜʩʪʚʦ 

ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ 

 X Ñȹ 

ʈʝʟʫʣʴʪʘʪ 

 X Ñȹ 

X Ñ ȹ X Ñ ȹ  = 

 

ɻʉʆ 

ʂʦʥʪʨʦʣʴʥʳʡ ʤʘʪʝʨʠʘʣ ʈʝʟʫʣʴʪʘʪ ʘʥʘʣʠʟʘ 
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ʅʘʮʠʦʥʘʣʴʥʳʡ ʧʨʦʝʢʪ çɿʜʦʨʦʚʴʝè 
ʧʦʟʚʦʣʠʣ ʰʠʨʦʢʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ  
ʠʥʬʦʨʤʘʪʠʚʥʳʝ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷé 5 


