
 

 

ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟΤ/ΟΡΟΛΟΓΙΚΟΤ ΔΛΔΓΥΟΤ 

ΣΜΗΜΑ 1 

ΑΝΑΛΤΣΗ΢ ΔΝΙ΢ΥΤΜΔΝΗ΢ ΥΗΜΔΙΟΦΩΣΑΤΓΔΙΑ΢ Ή ΠΑΡΑΛΛΑΓΩΝ ΑΤΣΗ΢ 

ΓΙΑ ΣΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ/ΟΡΟΛΟΓΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΣΟΤ ΑΙΜΑΣΟ΢ 

 

Α. ΓΔΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΓΙΑ ΣΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΣΟΤ ΑΙΜΑΣΟ΢, ΢Δ 

ΑΝΑΛΤΣΗ ΣΔΥΝΟΛΟΓΙΑ΢ ΔΝΙ΢ΥΤΜΔΝΗ΢ ΥΗΜΔΙΟΦΩΣΑΤΓΔΙΑ΢ Ή ΠΑΡΑΛΑΓΩΝ ΑΤΣΗ΢ 

1. Τα αληηδξαζηήξηα ηνπ ηνινγηθνύ ειέγρνπ πξέπεη λα είλαη ηειεπηαίαο γεληάο θαη λα έρνπλ πςειή 

επαηζζεζία θαη εηδηθόηεηα. 

2. Η πξνζθέξνπζα εηαηξεία λα έρεη πηζηνπνίεζε θαηά ISO 9001:2008 (ή ιζοδύναμος) θαη όια ηα 

πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα θαη νη αλαιπηέο ζα πξέπεη λα δηαζέηνπλ CE 98/79. 

3. Δίλαη απαξαίηεην λα ζπλνδεύνληαη νη πξνζθνξέο από βηβιηνγξαθηθή ηεθκεξίσζε.  

4. Τα αληηδξαζηήξηα, νη βαζκνλνκεηέο θαη νη νξνί εζσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ πνπ ζα πξνζθεξζνύλ ζα 

πξέπεη λα είλαη απόιπηα ζπκβαηά κε ηνπο αλαιπηέο γηα ηνπο νπνίνπο ζα πξνζθεξζνύλ. 

5. Τα αληηδξαζηήξηα λα είλαη θαηάιιεια γηα έιεγρν ηόζν ηνπ δείγκαηνο νξνύ όζν θαη πιάζκαηνο 

πξνεξρνκέλνπ από δείγκα EDTA, θηηξηθώλ ή επαξίλεο, αλάινγα κε ηνλ ηύπν ηεο εμέηαζεο. 

 

Β. ΔΙΓΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΓΙΑ ΣΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΣΟΤ 

ΑΙΜΑΣΟ΢, ΢Δ ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΑΝΑΛΤΣΗ ΣΔΥΝΟΛΟΓΙΑ΢ ΔΝΙ΢ΥΤΜΔΝΗ΢ ΥΗΜΔΙΟΦΩΣΑΤΓΔΙΑ΢ Ή 

ΠΑΡΑΛΛΑΓΩΝ ΑΤΣΗ΢ 

1. HBsAg (επιθανειακό ανηιγόνο ηπαηίηιδαρ Β) 

1. Τα αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ηνπ αληηγόλνπ ηεο επαηίηηδαο Β ζε νξό ή πιάζκα λα 

είλαη ηειεπηαίαο γεληάο θαη λα εθαξκόδνληαη ζε 

πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν αλνζνινγηθό αλαιπηή ηερλνινγίαο εληζρπκέλεο ρεκεηνθσηαύγεηαο ή 

παξαιιαγώλ απηήο. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,90% ελώ ε εηδηθόηεηα λα είλαη >99,80%, ζε δείγκα 

ειέγρνπ εζεινληώλ αηκνδνηώλ ή δηαγλσζηηθά δείγκαηα.  

3. Η αλαιπηηθή επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη < 0,10 IU/ml. Τα αληηδξαζηήξηα ζα πξέπεη απνδεδεηγκέλα 

λα έρνπλ αμηνινγεζεί επηηπρώο θαη γηα ηελ αλίρλεπζε όισλ ησλ γλσζηώλ κεηαιιάμεσλ ηνπ HBsAg . Να 

επηζπλαθζεί ζρεηηθή βηβιηνγξαθία. 

1.1. ΓΔΙΚΣΔ΢ ΗΠΑΣΙΣΙΓΑ΢ Β (ηεσνολογία ενιζσςμένηρ σημειοθωηαύγειαρ ή παπαλλαγών 

αςηήρ) 

2. Τα αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ έιεγρν ησλ Γεηθηώλ Ηπαηίηηδαο Β(HBeAg, Anti-HBe, Anti-HBc, HBc-IgM 

θαη Anti-HBs) λα είλαη ηειεπηαίαο γεληάο, πςειήο επαηζζεζίαο θαη εηδηθόηεηαο. 

3. Η αξρή πξνζδηνξηζκνύ λα βαζίδεηαη ζηελ εληζρπκέλε ρεκεηνθσηαύγεηα. 

4. Να εθηειείηαη από ην ίδην δείγκα θαη ηαπηόρξνλα ε παξαθάησ νκάδα εμεηάζεσλ: 

 

a) Anti-HBcore 

1.Τν αληηδξαζηήξην λα είλαη θαηάιιειν γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε ησλ αληηζσκάησλ έλαληη ηνπ 

ππξεληθνύ αληηγόλνπ ηεο επαηίηηδαο Β. 

2. Η ζπλνιηθή επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 98,5%, ελώ ε ζπλνιηθή εηδηθόηεηα ζε 

δείγκα ειέγρνπ εζεινληώλ αηκνδνηώλ ή δηαγλσζηηθά δείγκαηα λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99.5% 



 

3. Η αλαιπηηθή επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη κηθξόηεξε ηνπ 1,0 U/ml. 

b) Anti-HBcIgM 

1. Τν αληηδξαζηήξην λα είλαη θαηάιιειν γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ηνπ αληηζώκαηνο IgM έλαληη ηνπ 

ππξεληθνύ αληηγόλνπ ηεο επαηίηηδαο Β. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 98%θαη ε εηδηθόηεηα >99%. 

c) Anti-HBs 

1. Τν αληηδξαζηήξην λα είλαη θαηάιιειν γηα ηνλ πνζνηηθό πξνζδηνξηζκό ησλ αληηζσκάησλ έλαληη ηνπ 

επηθαλεηαθνύ αληηγόλνπ ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β. 

2. Η ζπλνιηθή επαηζζεζία λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99% θαη ε ζπλνιηθή εηδηθόηεηα λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 

99,50%. 

d) HBeAg 

1. Τν αληηδξαζηήξην λα είλαη θαηάιιειν γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ηνπ αληηγόλνπ e ηεο επαηίηηδαο 

Β. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,5% θαη ε εηδηθόηεηα ηεο εμέηαζεο ζε δείγκα 

ειέγρνπ εζεινληώλ αηκνδνηώλ ή δηαγλσζηηθά δείγκαηα λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,80%. 

e) Anti-HBe 

1. Τν αληηδξαζηήξην λα είλαη θαηάιιειν γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ησλ αληηζσκάησλ έλαληη ηνπ 

αληηγόλνπ e ηεο επαηίηηδαο Β. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,80% θαη ε εηδηθόηεηα ζε δείγκα ειέγρνπ 

εζεινληώλ αηκνδνηώλ ή δηαγλσζηηθά λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,80%. 

Ο έλεγτος ηφν εθελονηών αιμοδοηών γίνεηαι ζηο Εθνικό Κένηρο Αιμοδοζιών (Ε.ΚΕ.Α). Σε περίπηφζη 

υεσδώς θεηικών αποηελεζμάηφν καηά ηον έλεγτο ηοσ αίμαηος ζηο ΕΚΕΑ, ζηηείηαι από ηον θορέα 

επανέλεγτος ηφν δειγμάηφν ασηών από ηις ανηίζηοιτες αιμοδοζίες. Θα πρέπει ζσνεπώς ηα ανηιδραζηήρια 

να ενδείκνσνηαι και για ηην τρήζη ασηή.  

2. Anti-HCV 

1. Τα αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ησλ αληηζσκάησλ ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο C ζε νξό ή 

πιάζκα λα είλαη ηειεπηαίαο γεληάο θαη λα εθαξκόδνληαη ζε πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν αλνζνινγηθό 

αλαιπηή. 

2.Η αξρή πξνζδηνξηζκνύ λα ζηεξίδεηαη ζηελ ηερλνινγία ηεο εληζρπκέλεο ρεκεηνθσηαύγεηαο ή παξαιιαγώλ 

απηήο. 

3. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,90% θαη ε εηδηθόηεηα ηνπιάρηζηνλ 99,70 % ζε δείγκα 

ειέγρνπ εζεινληώλ αηκνδνηώλ ή δηαγλσζηηθά δείγκαηα. 

3.HIV 1/2 Ag/Ab 

1. Τα αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ ηαπηόρξνλν πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό αληηζσκάησλ έλαληη ησλ ηώλ HIV-1, HIV-1 

ππόηππνο Ο, HIV-2, θαζώο θαη ηνπ αληηγόλνπ ξ24, 

ζε νξό ή πιάζκα λα είλαη ηειεπηαίαο γεληάο θαη λα εθαξκόδνληαη ζε πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν αλαιπηή 

ηερλνινγίαο εληζρπκέλεο ρεκεηνθσηαύγεηαο. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο σο πξνο ηελ αλίρλεπζε ησλ αληηζσκάησλ λα είλαη 100% θαη γηα ηνπο ηξεηο 

ηνύο HIV-1, HIV-1 group Ο θαη HIV-2, ελώ ε εηδηθόηεηα 

ζε δείγκα ειέγρνπ εζεινληώλ αηκνδνηώλ θαη δηαγλσζηηθά δείγκαηα λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,80%.  

3. Η αλαιπηηθή επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο σο πξνο ηελ αλίρλεπζε ηνπ αληηγόλνπ p24 λα είλαη<15pg/ml ή 

<1IU/ml. 



 

4. Να έρεη πςειή δηαθξηηηθή ηθαλόηεηα κεηαμύ ζεηηθώλ-αξλεηηθώλ (πνιύ κηθξό πνζνζηό greyzone) 

4.HAVTotalAb 

1. Τα αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ησλ νιηθώλ αληηζσκάησλ έλαληη ηεο επαηίηηδαο Α ζε 

νξό ή πιάζκα λα είλαη ηειεπηαίαο γεληάο θαη λα εθαξκόδνληαη ζε πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν αλνζνινγηθό 

αλαιπηή ηερλνινγίαο εληζρπκέλεο ρεκεηνθσηαύγεηαο ή παξαιιαγώλ απηήο. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,80% ελώ ε εηδηθόηεηα λα είλαη>99,50%.  

5.Anti-HAVIgM 

1. Τα αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ησλ αληηζσκάησλ IgM έλαληη ηεο επαηίηηδαο Α ζε νξό ή 

πιάζκα λα είλαη ηειεπηαίαο γεληάο. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 99,50% ελώ ε εηδηθόηεηα λα είλαη>99,80%. 

5.Syphilis 

1. Τα αληηδξαζηήξηα λα είλαη θαηάιιεια γηα ηνλ πνηνηηθό πξνζδηνξηζκό ησλ νιηθώλ αληηζσκάησλ έλαληη 

εηδηθώλ αληηγόλσλ ηνπ Treponemapallidum (TP) ζε νξό ή πιάζκα. 

2. Η επαηζζεζία ηεο εμέηαζεο λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 97% ελώ ε εηδηθόηεηα λα είλαη>99,80%. 

Ο έλεγτος ηφν εθελονηών αιμοδοηών γίνεηαι ζηο Εθνικό Κένηρο Αιμοδοζιών (Ε.ΚΕ.Α). Σε περίπηφζη 

υεσδώς θεηικών αποηελεζμάηφν καηά ηον έλεγτο ηοσ αίμαηος ζηο ΕΚΕΑ, ζηηείηαι από ηον θορέα 

επανέλεγτος ηφν δειγμάηφν ασηών από ηις ανηίζηοιτες αιμοδοζίες. Θα πρέπει ζσνεπώς ηα ανηιδραζηήρια 

να ενδείκνσνηαι και για ηην τρήζη ασηή.  

Γ. ΔΙΓΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΗ ΣΔΥΝΟΛΟΓΙΑ΢ ΔΝΙ΢ΥΤΜΔΝΗ΢ 

ΥΗΜΔΙΟΦΩΣΑΤΓΔΙΑ΢ Ή ΠΑΡΑΛΛΑΓΩΝ ΑΤΣΗ΢ 

1. Πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλνο αλνζνινγηθόο αλαιπηήο, βαζηζκέλνο ζηελ ηερλνινγία ηεο Δληζρπκέλεο 

Χεκεηνθσηαύγεηαο ή παξαιιαγώλ απηήο. 

2. Ο αλαιπηήο λα είλαη ζπλερνύο θόξησζεο (continuous loading) θαη ηπραίαο πξνζπέιαζεο (random 

access). Να ππάξρεη δπλαηόηεηα πξνζζήθεο δεηγκάησλ, αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ αλά 

πάζα ζηηγκή, ρσξίο λα δηαθόπηεηαη ε ιεηηνπξγία ηνπ αλαιπηή. Να κπνξνύλ λα απνκαθξύλνληαη θαη 

ηα απόβιεηα αλά πάζα ζηηγκή, επίζεο ρσξίο δηαθνπή ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ. 

3. Η παξαγσγηθόηεηα ηνπ αλαιπηή λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 180 εμεηάζεηο/ ώξα. 

4. Τα αληηδξαζηήξηα θαζώο θαη όια ηα πγξά αλαιώζηκα ηνπ ζπζηήκαηνο λα είλαη έηνηκα γηα απεπζείαο 

ρξήζε ζηνλ αλαιπηή, ρσξίο λα απαηηείηαη αλαζύζηαζε ή αλάκημε. 

5. Τα ρξεζηκνπνηνύκελα αληηδξαζηήξηα λα κπνξνύλ λα θπιάζζνληαη ζηνλ αλαιπηή, ζε 

ελζσκαησκέλν ρώξν ειεγρόκελεο ζεξκνθξαζίαο, ρσξίο λα αιινηώλεηαη ε ζύζηαζή ηνπο θαη ρσξίο 

λα απαηηείηαη ε θύιαμή ηνπο ζε εμσηεξηθό ςπγείν κεηά ην πέξαο ηεο ξνπηίλαο. 

6. Να ππάξρεη δπλαηόηεηα ηαπηόρξνλεο θόξησζεο ηνπιάρηζηνλ 25 δηαθνξεηηθώλ αληηδξαζηεξίσλ ζηνλ 

αλαιπηή. Να ππάξρεη επηπιένλ ε δπλαηόηεηα ηαπηόρξνλεο παξακνλήο θαη ρξήζεο πεξηζζνηέξσλ 

ηεο κηαο παξηίδσλ γηα ηελ ίδηα εμέηαζε. Να ππάξρεη όζν ην δπλαηόλ κεγαιύηεξε δηάξθεηα 

ζηαζεξόηεηαο ησλ αληηδξαζηεξίσλ επί ηνπ αλαιπηή.  

7. Να έρεη κεγάιε ζηαζεξόηεηα βαζκνλόκεζεο θαη λα δίλεη ηε δπλαηόηεηα βαζκνλόκεζεο  

πεξηζζνηέξσλ ηεο κηαο παξηίδσλ γηα ηελ ίδηα εμέηαζε, κε απηόκαηε ελαιιαγή.  

8. Τα αληηδξαζηήξηα λα δηαζέηνπλ barcode ή RFID, ώζηε λα αλαγλσξίδνληαη απηόκαηα από ην 

ζύζηεκα. Σε απηό λα θέξνληαη όια ηα απαξαίηεηα ζηνηρεία γηα ηελ ηρλειαζηκόηεηά ηνπο (όλνκα 

εμέηαζεο, παξηίδα, εκεξνκελία ιήμεο, θιπ) 

9. Να κπνξεί λα δερηεί ηαπηόρξνλα ηνπιάρηζηνλ 2 δηαθνξεηηθέο βαζκνλνκήζεηο γηα ηελ ίδηα εμέηαζε κε 

απηόκαηε ελαιιαγή. 

10. Τν ζύζηεκα λα κπνξεί αλά πάζα ζηηγκή λα ελεκεξώλεη ηνλ ρεηξηζηή γηα ην ππόινηπν 

αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ. 

 



 

11. Να κπνξεί λα δερηεί δηάθνξνπο ηύπνπο δεηγκάησλ ηαπηόρξνλα ζηνλ ίδην δεηγκαηνθνξέα, όπσο νξό, 

πιάζκα, θιπ., αλάινγα κε ηνλ ηύπν ηεο εμέηαζεο. 

12. Να δηαζέηεη εμειηγκέλν ζύζηεκα δεηγκαηνιεςίαο κε ξύγρε κηαο ρξήζεο, ώζηε λα εθκεδελίδεηαη ν 

θίλδπλνο επηκόιπλζεο κεηαμύ ησλ δεηγκάησλ. Να ρξεζηκνπνηεί ξύγρε κηαο ρξήζεο θαη γηα ηελ 

δηαλνκή ησλ αληηδξαζηεξίσλ ώζηε λα κελ απαηηεί λεξό γηα ηνλ θαζαξηζκό ηνπ θαη λα πεξηνξίδνληαη 

ζεκαληηθά ηα πγξά απόβιεηα.   

13. Τν ζύζηεµα δεηγµαηνιεςίαο λα έρεη ηε δπλαηόηεηα αλίρλεπζεο αλεπαξθνύο πνζόηεηαο δείγκαηνο, 

ζξόκβνπ, θπζαιίδαο θαη ηληθήο θαζώο θαη ηελ παξνπζία ρακεινύ/πςεινύ ημώδνπο. 

14. Τν δείγκα λα ειέγρεηαη γηα ηελ παξνπζία ίθηεξνπ, αηκόιπζεο ή ζνιεξόηεηαο πνπ κπνξεί λα 

επεξεάζνπλ ην απνηέιεζκα ηεο κέηξεζεο. Να γίλεηαη επηζήκαλζε γηα θάζε εμέηαζε ρσξηζηά. 

15. Να ππάξρεη εηδηθόο ρώξνο ή ζύξα ηνπνζέηεζεο ησλ επεηγόλησλ δεηγκάησλ (STAT), ηα νπνία θαη ζα 

επεμεξγάδεηαη ν αλαιπηήο θαη’ απόιπηε πξνηεξαηόηεηα. 

16. Να κπνξεί λα δερηεί ηνπιάρηζηνλ 80 δείγκαηα ηαπηόρξνλα (εθάπαμ θόξησζε) θαη λα είλαη ζπλερνύο 

θόξησζεο (continuous loading) γηα ηε ζπλερή ηξνθνδόηεζε ηνπ αλαιπηή ρσξίο δηαθνπή ηεο 

ιεηηνπξγίαο ηνπ. 

17. Ο αλαιπηήο λα βξίζθεηαη πάληνηε ζε 24σξε εηνηκόηεηα. 

18. Να ρξεζηκνπνηεί όζν ην δπλαηόλ κηθξόηεξνπο όγθνπο δεηγκάησλ.  

19. Να κπνξεί λα δερηεί απεπζείαο πξσηνγελή ζσιελάξηα (primary tubes) δηαθνξεηηθώλ ηύπσλ κε 

δηαθνξεηηθέο δηαζηάζεηο , ρσξίο λα απαηηείηαη κεηάγγηζε ηνπ δείγκαηνο. Δπηπιένλ λα έρεη ηε 

δπλαηόηεηα λα δερηεί ηαπηόρξνλα κηθξνθπςειίδεο ή ζσιελάξηα ππεξπςσκέλνπ ππζκέλα (γηα ηελ 

αλάιπζε δεηγκάησλ πεξηνξηζκέλνπ όγθνπ).  

20. Να ππάξρεη δπλαηόηεηα απηόκαηεο αξαίσζεο επί ηνπ αλαιπηή (automatic dilution), επαλάιεςεο 

εμεηάζεσλ θαη’ επηινγήλ ηνπ ρεηξηζηή, ρσξίο επηπιένλ πξνγξακκαηηζκό (retest), απηόκαηεο 

εθηέιεζεο άιιεο εμέηαζεο βάζεη απνηειέζκαηνο (reflex testing) θαζώο θαη απηόκαηεο αξαίσζεο 

βάζεη απνηειέζκαηνο (reflex dilution).  

21. Να δηαζέηεη ινγηζκηθό θηιηθό πξνο ηνλ ρεηξηζηή θαη έγρξσκε νζόλε αθήο. Να ζπλνδεύεηαη από 

εθηππσηή θαη ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο (UPS). 

22. Ο πξνγξακκαηηζκόο ησλ εμεηάζεσλ λα κπνξεί λα γίλεηαη είηε επί ηνπ ίδηνπ ηνπ αλαιπηή είηε κέζσ 

ηνπ πιεξνθνξηαθνύ ζπζηήκαηνο ηνπ εξγαζηεξίνπ ζην νπνίν ζα πξέπεη λα ζπλδέεηαη κε ακθίδξνκε 

επηθνηλσλία ν αλαιπηήο. 

23. Να έρεη ηε δπλαηόηεηα απνκαθξπζκέλεο ζπλδεζηκόηεηαο (remote connectivity) γηα ηελ ιήςε 

ελεκεξώζεσλ, αλαβαζκίζεσλ, θιπ. θαζώο θαη γηα ηελ άκεζε παξέκβαζε εμεηδηθεπκέλνπ 

πξνζσπηθνύ, όπνηε απηό θξίλεηαη απαξαίηεην. Δπηπιένλ λα παξέρεηαη ε δπλαηόηεηα 

απνκαθξπζκέλεο πξνιεπηηθήο παξαθνινύζεζεο ηεο θαηάζηαζεο όισλ ησλ ππνκνλάδσλ ώζηε λα 

πξνιακβάλνληαη ηπρόλ βιάβεο. 

24. Να δηαζέηεη ελζσκαησκέλν ζύζηεκα θαηαγξαθήο θαη ειέγρνπ όισλ ησλ επηκέξνπο ζηαδίσλ ηεο 

δηαδηθαζίαο αλάιπζεο ηνπ δείγκαηνο θαη λα ελεκεξώλεηαη ν ρεηξηζηήο ζε πεξίπησζε απνθιίζεσλ. 

25. Να δηαζέηεη εμειηγκέλν ζύζηεκα εληνπηζκνύ βιαβώλ. Μέζσ απηνύ λα ελεκεξώλεηαη 

νπηηθναθνπζηηθά ν ρεηξηζηήο γηα ηελ παξνπζία πξνβιεκάησλ θαη λα ιακβάλεη ζρεηηθέο νδεγίεο γηα 

ηελ επίιπζή ηνπο. 

26. Να δηαζέηεη ζύζηεκα πνηνηηθνύ ειέγρνπ θαη λα ππάξρεη δπλαηόηεηα θαηαγξαθήο ησλ 

απνηειεζκάησλ ζε δηαγξάκκαηα Levey Jennings. 

27. Να δηαζέηεη ζύζηεκα απνζήθεπζεο κεγάινπ όγθνπ απνηειεζκάησλ κε εύθνιε αλαδήηεζε ησλ 

ζρεηηθώλ πιεξνθνξηώλ θαζώο θαη δπλαηόηεηα αξρεηνζέηεζήο ηνπο ζε εμσηεξηθό αθαηξνύκελν 

δίζθν ή memory stick. Τα απνηειέζκαηα λα κπνξνύλ λα εθηππσζνύλ αλά αζζελή θαη 

ζπγθεληξσηηθά. 

28. Να κελ απαηηείηαη ζύζηεκα παξνρήο λεξνύ θαη απνρέηεπζεο γηα ηελ ιεηηνπξγία ηνπ πξνζθεξόκελνπ 

αλαιπηή. Να παξάγεη όζν ην δπλαηόλ ιηγόηεξα απόβιεηα, γηα ηελ αζθάιεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ. Η 

ζπγθεθξηκέλε πξνδηαγξαθή αθνινπζεί ηα Δπξσπατθά πξόηππα αλαθνξηθά κε ηελ πεξηβαιινληηθή 

βησζηκόηεηα ησλ ζύγρξνλσλ εξγαζηεξίσλ, απαηηείηαη ε όζν ην δπλαηόλ πην πεξηνξηζκέλε (αθόκε 

θαη κεδεληθή) θαηαλάισζε λεξνύ γηα ηελ ιεηηνπξγία ησλ αλαιπηώλ.  



 

ΣΜΗΜΑ 2 

Δπιπλέον ζηηούμενερ εξεηάζειρ  

(ΝΑ ΠΡΑΓΜΑΣΟΠΟΙΟΤΝΣΑΙ ΢ΣΟΝ  ΙΓΙΟ ΑΝΑΛΤΣΗ 1 Ή ΢Δ ΢ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΙ΢ΜΟ) 

1. Ολικά Ανηιζώμαηα Ηπαηίηιδαρ Δ 

Πνηνηηθόο πξνζδηνξηζκόο νιηθώλ αληηζσκάησλ Ηπαηίηηδαο Δ (HEV) ζε νξό ή πιάζκα, κε ηερληθή 

ELISA. Να δηαζέηεη CE/IVD. 

2. Ολικά Ανηιζώμαηα Ηπαηίηιδαρ D 

Πνηνηηθόο πξνζδηνξηζκόο νιηθώλ αληηζσκάησλ Ηπαηίηηδαο Γ (HDV) ζε νξό ή πιάζκα, κε ηερληθή 

ELISA. Να δηαζέηεη CE/IVD. 

3. Ανηιζώμαηα IgG ένανηι ηος Ιού ηος Γςηικού Νείλος 

Πνηνηηθόο πξνζδηνξηζκόο IgG αληηζσκάησλ έλαληη ηνπ ηνύ ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ ζε νξό ή πιάζκα, κε 

ηερληθή ELISA. Να δηαζέηεη CE/IVD. 

4. Ανηιζώμαηα IgΜ ένανηι ηος Ιού ηος Γςηικού Νείλος 

Πνηνηηθόο πξνζδηνξηζκόο IgΜ αληηζσκάησλ έλαληη ηνπ ηνύ ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ ζε νξό ή πιάζκα, κε 

ηερληθή ELISA. Να δηαζέηεη CE/IVD. 

Να πξνζθεξζεί ν θαηάιιεινο ζπλνδόο εμνπιηζκόο (θσηόκεηξν, πιπζηηθό) γηα ηελ δηελέξγεηα ησλ 

εμεηάζεσλ απηώλ. 

Οι ζςμμεηέσοςζερ εηαιπείερ ππέπει να καηαθέζοςν πποζθοπά και για ηα δύο Σμήμαηα ηος 

Γιαγωνιζμού (Σμήμα 1 και Σμήμα 2). Πποζθοπά πος δεν θα καλύπηει ηο ζύνολο ηων 

ζηηούμενων εξεηάζεων ηος Σμήμαηορ 1 και 2, θα αποππίπηεηαι ωρ απαπάδεκηη. 

 


