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 ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 
ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΤΓΔΙΑ΢   
ΓΔΝΙΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟ Α Θ Η Ν Ω Ν                             ΑΘΗΝΑ  19/02/2016 
ΚΟΡΓΗΑΛΔΝΔΗΟ – ΜΠΔΝΑΚΔΗΟ  Δ.Δ.΢. 

ΣΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΔΙΩΝ                  ΑΡ. ΠΡΩΣ. 3506 
ΑΘΑΝΑ΢ΑΚΗ 1 
Σ.Κ.: 11526 
ΣΗΛ.: 213 2068917-18 
FAX : 213 2068259 
e- mail: prom@0310.syzefxis.gov.gr 
 

ΠΡΟ΢ΚΛΖ΢Ζ ΓΗΑ Α ΦΑ΢Ζ ΓΖΜΟ΢ΗΑ΢ ΓΗΑΒΟΤΛΔΤ΢Ζ΢ ΣΔΥΝΗΚΩΝ 
ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΩΝ ΓΗΑ ΣΖΝ ΠΡΟΜΖΘΔΗΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΩΝ 

ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΟΤ 
 

΢ε εθαξκνγή ηεο ππ. αξηζκ. 65/17-7-2015/21-7-2015 (Θέκα 1ν) απόθαζεο 

ηεο ΔΠΤ πεξί ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θαη πξνηύπσλ θαη επεηδή ην 

Ννζνθνκείν πξνηίζεηαη λα δηελεξγήζεη  Γηαγσληζκό γηα: 

 

Κωδηθόο 
Αξηζκόο 

είδνπο CPV 
Πεξηγξαθή Δίδνπο CPV 

Αμία κε 
Φ.Π.Α./ € 

33696200-7   
ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΩΝ ΣΔ΢Σ    

( ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΟΤ)    
646.476,61  

€   

 
Πξνβαίλεη, ζήκεξα 19/02/2016, κε ηελ παξνύζα πξόζθιεζε ( Α Φάζε) ζε 
Γεκόζηα Γηαβνύιεπζε ησλ επηζπλαπηόκελσλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. 
΢εκεηώλεηαη όηη: 

1) Με ηελ παξνύζα πξόζθιεζε ζε Γεκόζηα Γηαβνύιεπζε ( Α ΦΑ΢Η), ην 
Ννζνθνκείν καο θαηαζέηεη ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, όπσο ζπληάρζεθαλ 
από ηελ Δπηηξνπή ΢ύληαμεο Σερληθώλ πξνδηαγξαθώλ, κε ζθνπό ηελ 
Γεκόζηα ζπδήηεζε θαη ηελ ιήςε ελδερνκέλσλ παξαηεξήζεσλ – ζρνιίσλ 
επί ηνπ πεξηερνκέλνπ απηώλ, ζην πιαίζην ηεο δηαθάλεηαο ησλ δηαδηθαζηώλ 
θαη ηεο επξύηεξεο ζπκκεηνρήο ππνςήθησλ πξνκεζεπηώλ/αλαδόρσλ. 

2) Η δηάξθεηα ηεο δηαβνύιεπζεο νξίδεηαη ζε δέθα (10) εκεξνινγηαθέο εκέξεο 
από ηελ εκεξνκελία αλάξηεζεο ηεο ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ Ννζνθνκείνπ 
(http://www.korgialenio-benakio.gr) , δειαδή κέρξη θαη ηηο  28/02/2016. 

2) Οη ελδηαθεξόκελνη παξαθαινύληαη, κεηά ηελ εγγξαθή ηνπο ζην site ηνπ 
Ννζνθνκείνπ, λα ππνβάιινπλ ηεθκεξησκέλεο παξαηεξήζεηο θαη λα 
επηζεκάλνπλ ηνπο όξνπο πνπ ελδέρεηαη λα ζέζνπλ ζε θίλδπλν ηνλ 
δηαγσληζκό θαη λα δεκηνπξγήζνπλ ελζηάζεηο ή εξσηήκαηα θαηά ηε ρξνληθή 
πεξίνδν από ηε δεκνζίεπζε σο ηελ απνζθξάγηζε ησλ πξνζθνξώλ.  

3) Σν Ννζνθνκείν δελ δεζκεύεηαη λα πηνζεηήζεη ηηο πξνηάζεηο θαη ζα 
απνθαζίζεη γηα ηελ νξηζηηθνπνίεζε ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ κε 
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αληηθεηκεληθά θξηηήξηα ώζηε λα επηηεπρζεί ε κέγηζηε δπλαηή ζπκκεηνρή 
πξνκεζεπηώλ/αλαδόρσλ, εμαζθαιίδνληαο όκσο ηαπηόρξνλα θαη ηελ 
πνηόηεηα ησλ παξερνκέλσλ ππεξεζηώλ 

4) ΢ε πεξίπησζε ηξνπνπνίεζεο ησλ αξρηθώλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ σο 
απνηέιεζκα ηεο δηαβνύιεπζεο ζα αλαξηεζνύλ νη αλαδηακνξθσκέλεο  
Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο γηα επηπιένλ ηέζζεξηο (4) εκέξεο. 

5) Δπειπηζηνύκε γηα ηελ ζπκκεηνρή ζαο ζηελ όιε δηαδηθαζία, ζπλδξάκνληαο 
έηζη ζηελ δηακόξθσζε ζπλζεθώλ πγηνύο αληαγσληζκνύ θαη 
βειηηζηνπνίεζεο ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. 

6) Σπρόλ Πιεξνθνξίεο δίδνληαη όιεο ηηο εξγάζηκεο εκέξεο θαη ώξεο από ην 
ηκήκα Πξνκεζεηώλ. 
 

 

 
ΠΡΟΓ Η ΑΓ Ρ ΑΦΔ ΢  ΑΝ Σ Η Γ Ρ Α΢ ΣΖ Ρ Η ΩΝ  Α Η Μ ΑΣΟΛΟ Γ Η ΚΟ Τ  

Δ Ρ Γ Α΢ ΣΖΡ Η Ο Τ  

 
 

ΑΡ Θ ΡΟ  6 .  Α Π Α Η Σ Ζ ΢ Δ Η ΢   
6. 1.  ΓΔΝΗΚΑ 

6. 1. 1. Σα ππό πξνκήζεηα πιηθά πξέπεη λα είλαη θαηλνύξγηα, ακεηαρείξηζηα θαη   

θαηαζθεπαζκέλα κε ηηο ηειεπηαίεο επηζηεκνληθέο εμειίμεηο. 

6. 1. 2.  Με απνθιεηζηηθή επζύλε ηνπ πξνκεζεπηή, πνπ απνδεηθλύεηαη έγγξαθα ζα 

πξέπεη λα εμαζθαιίδεηαη ε δπλαηόηεηα γηα ζπλερή ηερληθή ππνζηήξημε, 
δειαδή επηζθεπέο, αληαιιαθηηθά θαη άιια πιηθά, πνπ είλαη αλαγθαία γηα 
ηελ ιεηηνπξγία ηνπ κεραλήκαηνο πνπ ζα δηαηεζεί από ηνλ πξνκεζεπηή γηα 
ηελ δηελέξγεηα ησλ απαηηνπκέλσλ εμεηάζεσλ, θαζώο θαη ε πξνκήζεηα ησλ 
απαηηνπκέλσλ πιηθώλ βαζκνλόκεζεο θαη ειέγρνπ (standards, controls), 
ζε πνζόηεηεο ηέηνηεο πνπ λα κε παξαθσιύεηαη ε απξόζθνπηε ιεηηνπξγία 
ηνπ αληίζηνηρνπ εξγαζηεξίνπ. 

6. 2.   ΛΔΗΣΟΤΡΓΗΑ – ΦΤ΢ΗΚΑ ΥΑΡΑΚΣΖΡΗ΢ΣΗΚΑ ΚΑΗ ΗΓΗΟΣΖΣΔ΢     

6. 2. 1.  ΒΗΟΛΟΓΗΚΑ ΚΑΗ ΥΖΜΗΚΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ 
 Τα υπό προμήθεια αντιδραςτήρια θα πρζπει να πληροφν τουσ παρακάτω όρουσ: 

6. 2. 2. Να αληαπνθξίλνληαη πιήξσο ζηηο αλάγθεο ηεο Τπεξεζίαο γηα ηελ ρξήζε 

ηνπο ζε αλαιπηέο.    

6. 2. 3. Να ζπλνδεύνληαη από ζαθείο νδεγίεο ρξήζεσο.    

 

6. 2. 4.  Να έρνπλ ηνλ θαηά ην δπλαηόλ καθξηόηεξν ρξόλν ιήμεσο.     

6. 2. 5.  Να ζπλνδεύνληαη ππνρξεσηηθά από πηζηνπνηεηηθά πνηνηηθνύ ειέγρνπ, 

όπνπ ηνύην πξνβιέπεηαη.   

6. 2. 6. Να έρνπλ ηελ θαηάιιειε ζπζθεπαζία όπσο αλαθέξεηαη ζηελ παξνύζα 

δηαθήξπμε. 

6. 2. 7. Ιδηαίηεξεο απαηηήζεηο. 

 Α. Σν πξντόλ  ζα πξέπεη λα είλαη πξόζθαηεο παξαγσγήο θαη θαηά ηελ 

εκεξνκελία παξάδνζήο ηνπ, λα κελ έρεη παξέιζεη ην 1/3 ηνπιάρηζηνλ ηεο 

ζπλνιηθήο δηάξθεηαο δσήο ηνπ. 

 Β. ΢ε πεξίπησζε πνπ ζα παξαηεξεζεί αιινίσζε ηνπ πξντόληνο πξν ηεο 
ιήμεώο ηνπ θαη ελώ έρνπλ ηεξεζεί νη πξνβιεπόκελεο από ηνλ 
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θαηαζθεπαζηή ζπλζήθεο ζπληεξήζεώο ηνπ, λα ππνρξενύηαη ν 
πξνκεζεπηήο ζηελ αληηθαηάζηαζε ηεο αιινησζείζεο  πνζόηεηαο. 

6. 2. 8. Σν Ννζνθνκείν δηαηεξεί ην δηθαίσκα λα πξνβεί ζε δεηγκαηνιεπηηθό 

έιεγρν κε εξγαζηεξηαθά δεδνκέλα όισλ ησλ παξηίδσλ ησλ πξντόλησλ 
ηόζν θαηά ηελ νξηζηηθή παξαιαβή, όζν θαη θαηά ηελ δηάξθεηα ρξήζεσο, 
κεηά από ζρεηηθή αλαθνξά ηνπ Γ/ληνύ ηνπ  Δξγαζηεξίνπ, αξθνύλησο 
ηεθκεξησκέλε.   

6. 2. 9. Όια ηα ππό πξνκήζεηα αληηδξαζηήξηα ζα αμηνινγνύληαη θαηά ηελ 

δηαδηθαζία ηεο πξνκήζεηαο θαη ζα ειέγρνληαη θαηά ηελ δηαδηθαζία ηεο 
παξαιαβήο. 

6. 3. ΓΤΝΑΣΟΣΖΣΑ ΢ΤΝΣΖΡΖ΢Ζ΢ ΣΟΤ ΓΗΑΣΗΘΔΜΔΝΟΤ ΜΖΥΑΝΖΜΑΣΟ΢   

  Κάζε πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη λα θαηαζέζεη ηα παξαθάησ έληππα θαη 
πηζηνπνηεηηθά καδί κε ηελ πξνζθνξά ηνπ.  

6. 3. 1.  Βεβαίσζε ηνπ Οίθνπ θαηαζθεπήο ηνπ κεραλήκαηνο όηη ηα πξνζθεξζέληα 

ζηνλ δηαγσληζκό αλαιώζηκα (πνπ ζα ρξεζηκνπνηνύληαη ζην κεράλεκα)  
πξνηείλνληαη από ηνλ ελ ιόγσ Οίθν γηα θαλνληθή ρξήζε, όηη είλαη απόιπηα 
ζπκβαηά κε ηα ειεθηξνληθά θαη κεραληθά κέξε ηνπ κεραλήκαηνο θαη όηη 
δελ ζα επεξεάζνπλ ηελ νκαιή θαη απξόζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ. 

6. 3. 2. Βεβαίσζε ηνπ Οίθνπ θαηαζθεπήο ηνπ κεραλήκαηνο όηη ε πξνζθέξνπζα 

εηαηξεία (πξνκεζεπηήο) είλαη εμνπζηνδνηεκέλε σο πξνο ηελ παξνρή 
πιήξνπο Σερληθήο θαη Δπηζηεκνληθήο ππνζηήξημεο (service, αληαιιαθηηθά 
θ.ι.π.) θαη όηη ηα ζηειέρε ηεο έρνπλ εθπαηδεπηεί ζηα εξγνζηάζηα ηνπ Οίθνπ 
θαηαζθεπήο. Απνδεηθηηθά σο πξνο ηελ εθπαίδεπζε θαη ηελ δηάξθεηα ζα 
ζπλππνβιεζνύλ κε ηελ βεβαίσζε.   

 

6. 3. 3. Καηάζεζε ζηνηρείσλ κε ηελ πςειή επαλαιεςηκόηεηα ηνπ κεραλήκαηνο, 

ηεθκεξησκέλε κε πηζηνπνηεηηθά θαη γξαθηθέο παξαζηάζεηο από ηνλ Οίθν 
θαηαζθεπήο. 

6. 3. 4. Καηάζεζε πιήξνπο αλαθνξάο ζρεηηθά κε ηελ αθξίβεηα ησλ κεηξήζεσλ 

(από ην κεράλεκα) ζε ζρέζε κε ηηο εθάζηνηε κεζόδνπο αλαθνξάο. 

6. 3. 5. Η θαηάζεζε Τπεύζπλεο Γήισζεο ηνπ Ν. 1599/86 όηη κε ηελ παξάδνζε 

ηνπ κεραλήκαηνο ζα παξαδνζεί θαη βεβαίσζε ηνπ Οίθνπ θαηαζθεπήο όηη 
ην κεράλεκα (αλαθέξνληαο ηνλ αξηζκό ζεηξάο S/N) θαηαζθεπάζηεθε ηελ 
ηειεπηαία δηεηία. 

6. 3. 6. ΢πκκόξθσζε C. E. ζύκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 89/336/ΔΟΚ 

γηα ηελ ειεθηξνκαγλεηηθή ζπκβαηόηεηα (θνηλή Τπνπξγηθή Απόθαζε 
94649/8682/93), πηζηνπνηεηηθό ειεύζεξεο θπθινθνξίαο από ηελ αξκόδηα 
Αξρή ηεο ρώξαο παξαγσγήο. 

6. 3. 7. Οπνηαδήπνηε απόθιηζε από ηηο παξαπάλσ απαηηήζεηο απνηειεί αηηία 

απόξξηςεο ηεο πξνζθνξάο.  

6. 3. 8. Πεξηγξαθή ηνπ κεραλήκαηνο πνπ ζα πξνζδηνξίδεη αθξηβώο ην είδνο θαη 

ηνλ ηξόπν ιεηηνπξγίαο ηνπ θαη ζηελ Διιεληθή γιώζζα. Σπρόλ αζήκαληεο 
παξεθθιίζεηο από ηα θαζνξηδόκελα ηερληθά θαη ιεηηνπξγηθά 
ραξαθηεξηζηηθά ηεο παξνύζεο, κπνξνύλ λα γίλνπλ απνδεθηέο από ηελ 
Δπηηξνπή Αμηνιόγεζεο εθ’ όζνλ δελ είλαη αληίζεηεο ή δελ πζηεξνύλ πξνο 
ηηο απαηηήζεηο ηεο Τπεξεζίαο, αιιά θαη ηηο ζπκπιεξώλνπλ πξνο ην 
θαιύηεξν. Η επηηξνπή αμηνιόγεζεο δύλαηαη θαηά ηελ θξίζε ηεο, λα 
δεηήζεη από ηνλ πξνκεζεπηή ηπρόλ δηεπθξηλήζεηο επί ησλ 
αλαγξαθνκέλσλ ζηελ πξνζθνξά ηνπ, ζπκπιεξσκαηηθά ζηνηρεία γηα ηελ 
πιεξέζηαηε δηαπίζησζε ησλ ηερληθώλ ραξαθηεξηζηηθώλ θαη δπλαηνηήησλ 
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ηεο ζπζθεπήο ή αθόκε θαη ηελ επίδεημε ζε ιεηηνπξγία ηεο ζπζθεπήο,  
ρσξίο θακία απαίηεζε ηνπ πξνκεζεπηή.        

6. 3. 9. Γηαθεκηζηηθό βηβιηάξην ή θπιιάδην ηεο εηαηξείαο (PROSPECTUS) γηα ην 

ζπγθεθξηκέλν ζύζηεκα πνπ ζα πεξηέρεη ηα γεληθά ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά 
ηνπ.  

6. 3.10. Έγγξαθε δήισζε ηνπ πξνκεζεπηή όηη ζα πξνζθνκίζεη ην κεράλεκα ην 

αξγόηεξν ζε εμήληα (60) εκέξεο από ηελ ππνγξαθή ηεο ζύκβαζεο. 

6. 3.11. Έγγξαθε δήισζε ηνπ πξνκεζεπηή όηη εγγπάηαη ηελ θαιή ιεηηνπξγία ηνπ 

ζπζηήκαηνο ή κεραλήκαηνο γηα ην ρξνληθό δηάζηεκα ηεο ζύκβαζεο, όπσο 
επίζεο όηη αλαιακβάλεη ηελ ππνρξέσζε λα δηαζέζεη εηδηθό ηερληθό ν 
νπνίνο ζα επηδείμεη ζην πξνζσπηθό ηεο ππεξεζίαο ηνλ ηξόπν ιεηηνπξγίαο 
θαη ρεηξηζκνύ. 

 

6. 3.12. Έγγξαθε εγγύεζε – δήισζε γηα ηε δπλαηόηεηα ππνζηεξίμεσο (κε 

επηζθεπέο, αληαιιαθηηθά, βαζκνλόκεζε, ζρεηηθή πιεξνθόξεζε θ.ι.π.) 

  Α Ρ Θ ΡΟ  7 .  ΢ Τ ΢ Κ Δ Τ Α΢ Η Α    
7. 1. Η ζπζθεπαζία ζα είλαη όπσο απηή ηνπ εξγνζηαζίνπ παξαγσγήο, ρσξίο 

άιιε ρξεκαηηθή επηβάξπλζε ησλ ζρεηηθώλ πιηθώλ ζπζθεπαζίαο, πνπ δελ 
επηζηξέθνληαη ζηνλ πξνκεζεπηή. 

7. 2. ΢ε εκθαλέο ζεκείν ηεο ζπζθεπαζίαο, θαζώο θαη ζε θάζε κνλάδα ηνπ 

πεξηερνκέλνπ ηεο,  πξέπεη λα αλαγξάθνληαη νη παξαθάησ ΔΝΓΔΙΞΔΙ΢ 
ζηα Διιεληθά ή Αγγιηθά εθηόο εάλ ε Τπνπξγηθή Απόθαζε ελαξκόληζεο 
ηεο Οδ. 98/79/ΔΚ νξίδεη δηαθνξεηηθά: 

7. 2. 1. Δπσλπκία θαη δηεύζπλζε θαηαζθεπαζηή. Δάλ ν θαηαζθεπαζηήο εδξεύεη ζε 

ρώξα εθηόο Δπξσπατθήο Έλσζεο πξέπεη λα αλαγξάθεηαη ε επσλπκία θαη 
ε δηεύζπλζε ηνπ εγθαηεζηεκέλνπ ζηελ Κνηλόηεηα εμνπζηνδνηεκέλνπ 
αληηπξνζώπνπ ηνπ θαηαζθεπαζηή.     

7. 2. 2. Σα ζηνηρεία πνπ είλαη απνιύησο αλαγθαία, πξνθεηκέλνπ ν ρξήζηεο λα 

είλαη ζε ζέζε λα αλαγλσξίζεη ην δηαγλσζηηθό πξντόλ, ηελ πνζόηεηά ηνπ 
θαη ην πεξηερόκελν ηεο ζπζθεπαζίαο. 

7. 2. 3. Καηά πεξίπησζε, ηελ έλδεημε «΢ΣΔΙΡΟ» ή άιιε έλδεημε, κε ηελ νπνία 

επηζεκαίλεηαη ε εηδηθή κηθξνβηνινγηθή θαηάζηαζε ή ε θαηάζηαζε από 
πιεπξάο θαζαξηόηεηαο. 

7. 2. 4. Σνλ θσδηθό ηεο παξηίδαο, κεηά από ηε ιέμε «ΠΑΡΣΙΓΑ», ή ηνλ αύμνληα 

αξηζκό. 

 7. 2. 5. Η εκεξνκελία κέρξη ηελ νπνία ην πξντόλ κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί 

αζθαιώο ρσξίο ππνβηβαζκό ηεο επίδνζεο. 

7. 2. 6. Καηά πεξίπησζε, ε έλδεημε, κε ηελ νπνία ζα επηζεκαίλεηαη όηη πξόθεηηαη 

γηα «πξντόλ» πνπ ρξεζηκνπνηείηαη in vitro ή κόλν γηα ηελ αμηνιόγεζε 
επηδόζεσλ.  

7. 2. 7. Σηο εηδηθέο ζπλζήθεο απνζήθεπζεο ή θαη ρεηξηζκνύ. 

7. 2. 8. Σηο ελδεδεηγκέλεο πξνεηδνπνηήζεηο ή θαη πξνθπιάμεηο. 

7. 2. 9. ΢ε θάζε ζπζθεπαζία ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλνληαη ΟΓΗΓΙΔ΢ ΥΡΗ΢ΔΩ΢ 

ζηα Διιεληθά εθηόο εάλ ε Τπνπξγηθή Απόθαζε ελαξκόληζεο ηεο Οδ. 
98/79/ΔΚ νξίδεη δηαθνξεηηθά σο εμήο: 

 Α) Σα ζηνηρεία ηεο εηηθέηαο πιελ ησλ 7. 2. 4. θαη 7. 2. 5. 
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 Β) Σελ πνηνηηθή θαη πνζνηηθή ζύλζεζε ηνπ αληηδξώληνο πξντόληνο θαη ηελ 
πνζόηεηα ή ηε ζπγθέληξσζή ηνπ ή ησλ δξαζηηθώλ ζπζηαηηθώλ ηνπ ή ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ ή ηνπ ζπλόινπ (kit). 

 Γ) Γήισζε όηη ην δηαγλσζηηθό πξντόλ πεξηέρεη όια ηα ζπζηαηηθά πνπ 
απαηηνύληαη γηα ηε κέηξεζε. 

 Γ) Σηο ζπλζήθεο απνζήθεπζεο θαη ην ρξόλν δηαηήξεζεο κεηά ηελ πξώηε 
απνζθξάγηζε ηεο πξσηνηαγνύο ζπζθεπαζίαο, θαζώο θαη ηηο ζπλζήθεο 
απνζήθεπζεο θαη ζηαζεξόηεηαο ησλ αληηδξαζηεξίσλ εξγαζίαο. 

 Δ) Σηο επηδόζεηο ηνπ πξντόληνο αλαθνξηθά κε ηελ αλαιπηηθή επαηζζεζία, 
ηελ εμεηδίθεπζε, ηελ αθξίβεηα, ηελ επαλαιεςηκόηεηα, ηελ 
αλαπαξαγσγηκόηεηα, ηα όξηα αλίρλεπζεο θαη ηηο γλσζηέο 
αιιειεπηδξάζεηο.  

 

 ΢Σ) Έλδεημε ηνπ ηπρόλ απαηηνπκέλνπ εηδηθνύ εμνπιηζκνύ θαη πιεξνθνξίεο 
γηα ηελ αλαγλώξηζε ηνπ εηδηθνύ απηνύ εμνπιηζκνύ, πξνθεηκέλνπ λα 
ρξεζηκνπνηείηαη νξζώο. 

 Ε) Σνλ ηύπν ηνπ δείγκαηνο πνπ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη, ηηο ηπρόλ 
εηδηθέο ζπλζήθεο ζπιινγήο, πξνεπεμεξγαζίαο θαη θαηά πεξίπησζε, ηηο 
ζπλζήθεο απνζήθεπζεο θαη νδεγίεο γηα ηελ πξνεηνηκαζία ηνπ αζζελνύο. 

 Ζ) Λεπηνκεξήο πεξηγξαθή ηεο αθνινπζεηέαο δηαδηθαζίαο γηα ηε ρξήζε 
ηνπ πξντόληνο.   

 Θ) Σε δηαδηθαζία κεηξήζεσο πνπ πξέπεη λα αθνινπζείηαη κε ην 
δηαγλσζηηθό πξντόλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ, θαηά πεξίπησζε: 

 Σεο αξρήο ηεο κεζόδνπ. 
 

 Σσλ εηδηθώλ αλαιπηηθώλ ραξαθηεξηζηηθώλ επηδόζεσο (επαηζζεζία, 
εμεηδίθεπζε, αθξίβεηα, επαλαιεςηκόηεηα, αλαπαξαγσγηκόηεηα, όξηα 
αλίρλεπζεο, θάζκα κεηξήζεσλ, πιεξνθνξίεο πνπ απαηηνύληαη γηα ηνλ 
έιεγρν ησλ γλσζηώλ ζρεηηθώλ παξεκβνιώλ) ησλ πεξηνξηζκώλ ηεο 
κεζόδνπ θαη ησλ πιεξνθνξηώλ, όζνλ αθνξά ηε ρξεζηκνπνίεζε, εθ 
κέξνπο ηνπ ρξήζηε, ησλ δηαδηθαζηώλ θαη πιηθώλ κεηξήζεσλ αλαθνξάο. 

 

 Σσλ πιεξνθνξηώλ, πνπ αθνξνύλ θάζε επηπιένλ δηαδηθαζία ή 
ρεηξηζκό, ν νπνίνο απαηηείηαη, πξηλ από ηε ρξεζηκνπνίεζε ηνπ 
δηαγλσζηηθνύ πξντόληνο (π.ρ. αλαζύζηαζε, επώαζε, έιεγρνο νξγάλσλ 
θ.α.) 

 

 Δλδείμεσλ γηα ην θαηά πόζνλ απαηηείηαη εθπαίδεπζε ησλ ρξεζηώλ. 
 

Η) Σε καζεκαηηθή κέζνδν, κε ηελ νπνία ππνινγίδνληαη ηα καζεκαηηθά 
απνηειέζκαηα θαη όπνπ απαηηείηαη ε κέζνδνο πξνζδηνξηζκνύ ησλ ζεηηθώλ 
απνηειεζκάησλ. 

 

Ηα) Σα κέηξα πνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη, ζε πεξίπησζε αιιαγώλ ζηηο 
αλαιπηηθέο επηδόζεηο ηνπ πξντόληνο. 
Ηβ) Σηο θαηάιιειεο γηα ηνπο ρξήζηεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε: 

 Σνλ εζσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ 
δηαδηθαζηώλ επηθύξσζεο. 

 

 Αλαθνξά ζηνλ ηξόπν βαζκνλόκεζεο ηνπ πξντόληνο.  
 

 Σα κεζνδηαζηήκαηα αλαθνξάο γηα ηηο πξνζδηνξηδόκελεο πνζόηεηεο 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο πεξηγξαθήο ηνπ πιεζπζκνύ αλαθνξάο πνπ 
πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππόςε. 

 

 Αλ ην πξντόλ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζε ζπλδπαζκό ή λα 
εγθαζίζηαηαη ή λα ζπλδέεηαη κε άιια ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα ή 
εμνπιηζκό, πξνθεηκέλνπ λα ιεηηνπξγήζεη, ζύκθσλα κε ηνλ πξννξηζκό 
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ηνπ, επαξθή ζηνηρεία γηα ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ, ώζηε λα είλαη δπλαηή ε 
επηινγή ησλ ελδεδεηγκέλσλ πξντόλησλ ή εμνπιηζκνύ πνπ πξέπεη λα 
ρξεζηκνπνηνύληαη, πξνθεηκέλνπ λα επηηπγράλεηαη αζθαιήο θαη 
θαηάιιεινο ζπλδπαζκόο. 

 

 Όιεο ηηο πιεξνθνξίεο πνπ απαηηνύληαη γηα ηνλ έιεγρν ηεο νξζήο 
εγθαηάζηαζεο ηνπ πξντόληνο θαη ηεο νξζήο θαη αζθαινύο ιεηηνπξγίαο ηνπ, 
θαζώο θαη ιεπηνκεξή ζηνηρεία γηα ηε θύζε θαη ηε ζπρλόηεηα ηεο 
ζπληήξεζεο θαη ηεο βαζκνλόκεζεο πνπ απαηηνύληαη γηα λα εμαζθαιίδεηαη 
ε νξζή θαη αζθαιήο ιεηηνπξγία ηνπ πξντόληνο. 

 

 Πιεξνθνξίεο γηα ηε δηάζεζε ησλ απνβιήησλ. 
 

 Πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε θάζε πξόζζεηε επεμεξγαζία ή ρεηξηζκό πνπ 
απαηηείηαη πξνηνύ ρξεζηκνπνηεζεί ην πξντόλ (π.ρ. απνζηείξσζε, ηειηθή 
ζπλαξκνιόγεζε θ.α.). 

 

 Σηο απαξαίηεηεο νδεγίεο γηα ην ελδερόκελν θζνξάο ηεο 
πξνζηαηεπηηθήο ζπζθεπαζίαο. 

 

 Λεπηνκεξή ζηνηρεία γηα ηηο θαηάιιειεο κεζόδνπο επαλαπνζηείξσζεο 
ή απνιύκαλζεο. 

 

Ηγ) Σηο πξνθπιάμεηο πνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη γηα ηνπο ηπρόλ εηδηθνύο 
θαη αζπλήζεηο θηλδύλνπο πνπ ζρεηίδνληαη κε ηε ρξεζηκνπνίεζε ή ηε 
δηάζεζε ησλ δηαγλσζηηθώλ πξντόλησλ ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ 
εηδηθώλ κέηξσλ πξνζηαζίαο, αλ ην δηαγλσζηηθό πξντόλ πεξηέρεη νπζίεο 
αλζξώπηλεο ή δσηθήο πξνέιεπζεο, πνπ πξέπεη λα εθηζηάηαη ε πξνζνρή 
ησλ ρξεζηώλ ζηε δπλεηηθή κνιπζκαηηθή θύζε ηεο. 
Ηδ) Σελ εκεξνκελία εθδόζεσο ή ηεο πιένλ πξόζθαηεο αλαζεώξεζεο ησλ 
νδεγηώλ ρξήζεσο. 

 

 Α Ρ Θ ΡΟ   8 .  Γ Δ Ν Η Κ Ο Η   Ο ΡΟ Η    
8. 1. Σα ππό πξνκήζεηα αληηδξαζηήξηα πξέπεη λα πιεξνύλ όινπο ηνπο 

ζρεηηθνύο όξνπο ηεο δηαθήξπμεο ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΥΗΜΙΚΑ 
ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ. 

8. 2. Ο πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη λα θαηαζέζεη κε ηελ παξάδνζε ηνπ 

κεραλήκαηνο, έγγξαθε εγγύεζε θαιήο ιεηηνπξγίαο ηνπ κεραλήκαηνο  γηα 
όιν ην ρξνληθό δηάζηεκα ηεο ζύκβαζεο κε ην ζπγθεθξηκέλν εξγνζηαζηαθό 
αξηζκό (Serial Number). ΢ε απηό ην ρξνληθό δηάζηεκα, ν πξνκεζεπηήο 
ππνρξεώλεηαη λα επηζθεπάδεη ή λα αληηθαζηζηά νπνηνδήπνηε εμάξηεκα ή 
κέξνο ηνπ, θαη νιόθιεξν ην ζύζηεκα (κεράλεκα, όξγαλν, ζπζθεπή)  
ρωξίο θακία νηθνλνκηθή επηβάξπλζε ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

 ΢εκεηώλεηαη όηη, ην εθηόο ιεηηνπξγίαο ρξνληθό δηάζηεκα δελ πξέπεη λα 
ππεξβαίλεη ηηο δύν (2) ώξεο. Ο πξνκεζεπηήο νθείιεη γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ 
έρνπλ επείγνληα ραξαθηήξα θαη γηα ην ρξνληθό δηάζηεκα ησλ δύν σξώλ 
πνπ ην κεράλεκα ζα είλαη εθηόο ιεηηνπξγίαο λα έρεη κεξηκλήζεη γηα ηελ 
θάιπςε ησλ επεηγόλησλ πεξηζηαηηθώλ (εθεδξηθό κεράλεκα, ζπληήξεζε 
ηπρόλ ππαξρόλησλ κεραλεκάησλ ή άιινο ηξόπνο). Ο ηξόπνο πνπ 
πξνηείλεηαη από ηνλ πξνκεζεπηή γηα ηελ αληηκεηώπηζε ησλ επεηγόλησλ 
πεξηζηαηηθώλ ζε πεξίπησζε βιάβεο, ζα αλαγξαθεί κε ζαθήλεηα ζηελ 
πξνζθνξά.   

8. 3. Ο πξνκεζεπηήο ζα θαηαζέζεη έγγξαθε δήισζε κε ηελ πξνζθνξά ηνπ όηη 

αλαιακβάλεη ηελ ππνρξέσζε εθπαίδεπζεο ηνπ πξνζσπηθνύ ηνπ 
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Ννζνθνκείνπ πάλσ ζηε ιεηηνπξγία ηνπ κεραλήκαηνο, νξγάλνπ ή 
ζπζθεπήο δσξεάλ. 

8. 4. Ο πξνκεζεπηήο κεηά ηελ παξάδνζε ηνπ κεραλήκαηνο ζα επηθνιιήζεη ζε 

θαηάιιειε ζέζε πηλαθίδα ζηελ νπνία ζα αλαγξάθνληαη: 
 Α)  Ο αξηζκόο ζύκβαζεο.  
 Β)  Η νλνκαζία, ην κνληέιν θαη ην S/N  ηνπ κεραλήκαηνο.  
 Γ)  Σα ζηνηρεία ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη πξνκεζεπηή.   

8. 5. Ο πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη καδί κε ηελ πξνζθνξά ηνπ λα ππνβάιιεη θαη 

ΦΤΛΛΟ ΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Ζ΢. ΢ην θύιιν απηό ζα αλαγξάθνληαη κε 
ιεπηνκέξεηα όιεο νη ππάξρνπζεο ζπκθσλίεο ή απνθιίζεηο ησλ 
ραξαθηεξηζηηθώλ ησλ πξνζθεξνκέλσλ αληηδξαζηεξίσλ θαη ηνπ 
κεραλήκαηνο ζε ζρέζε κε ηα αλαθεξόκελα ζηελ παξνύζα δηαθήξπμε. Ο 
πξνκεζεπηήο ζα απαληά ζηελ πεξηγξαθή παξάγξαθν πξνο παξάγξαθν.  

8. 6. Οη πξνκεζεπηέο πξέπεη λα έρνπλ θαηά ην ζηάδην ηεο αμηνιόγεζεο ηε 

δπλαηόηεηα επίδεημεο δηελέξγεηαο ησλ εμεηάζεσλ κε ηα πξνζθεξόκελα 
πιηθά θαη αλαιπηέο, εθόζνλ ηνπο δεηεζεί από ηελ επηηξνπή ηνπ 
δηαγσληζκνύ. 

 

8. 7. Οη πξνκεζεπηέο ππνρξενύληαη λα δειώζνπλ:  

Α)  Υώξα πξνέιεπζεο ησλ πιηθώλ 
Β)  Δξγνζηάζην θαηαζθεπήο  
Γ)  Υξόλν παξάδνζεο ζε εκεξνινγηαθέο εκέξεο από ηελ παξαγγειία  
Γ)  Υξόλν δσήο (εκεξνκελία παξαγσγήο θαη ιήμεσο) 
Δ)  Σε ζπζθεπαζία ηνπ πιηθνύ πνπ πξέπεη λα είλαη ηνπ εξγνζηαζίνπ 
θαηαζθεπήο. 

8. 8. Οη πξνκεζεπηέο λα πξνζθνκίζνπλ βεβαίσζε αξκόδηαο αξρήο ηεο ρώξαο 

πνπ έρεη έδξα ην εξγνζηάζην παξαγσγήο αληηδξαζηεξίσλ, ε νπνία ζα 
βεβαηώλεη όηη ην εξγνζηάζην δηαζέηεη άδεηα δπλαηόηεηαο παξαγσγήο in 
vitro αληηδξαζηεξίσλ.   

8. 9. Οη πξνκεζεπηέο ζα θαηαζέζνπλ πίλαθα ζηνλ νπνίν ζα αλαθέξνληαη ηα 

κεραλήκαηα πνπ έρνπλ εγθαηαζηαζεί ζε δεκόζηα Ννζνθνκεία.  

8. 10 Οη πξνκεζεπηέο ζα πξνζθέξνπλ ηηκή θαη γηα ηα είδε ηωλ εμεηάζεωλ 

πνπ πξαγκαηνπνηνύλ νη αλαιπηέο – κεραλήκαηα πνπ ζα 
πξνζθέξνπλ θαη δε ζπκπεξηιακβάλνληαη ζηα δεηνύκελα είδε ηεο 
παξνύζαο.  

   
 

1. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΜΔ ΠΑΡΑΥΩΡΖ΢Ζ ΢ΤΝΟΓΟΤ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟΤ 
 

1.1  ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ AIMATOΛΟΓΗΚΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ 
(ΓΤΟ ΑΝΑΛΤΣΔ΢ ΗΓΗΟΤ ΣΤΠΟΤ) 

 
Η αξρή ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή λα ζηεξίδεηαη ζε δηεζλώο αλαγλσξηζκέλεο 
κεζόδνπο κέηξεζεο θπηηάξσλ, πνπ ππαγνξεύνπλ ηελ άκεζε αλίρλεπζε 
απηώλ. 
 
1.Σν ζύζηεκα λα απνηειείηαη από δύν επί κέξνπο αλαιπηηθέο κνλάδεο 
ζπλδεδεκέλεο κεηαμύ ηνπο κε θνηλό ζεκείν θόξησζεο ησλ δεηγκάησλ θαη ηνπ 
νπνίνπ ε παξαγσγηθόηεηα λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 170 δείγκαηα αλά ώξα. Σν 
ζύζηεκα λα ιεηηνπξγεί κε εληαίν πξνγξακκαηηζκό, βαζκνλόκεζε, έιεγρν 
πνηόηεηαο θαη έθδνζεο απνηειεζκάησλ. 
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2.Οη αλαιπηηθέο κνλάδεο λα δύλαηαη λα ιεηηνπξγήζνπλ αλεμάξηεηα ζε 
πεξίπησζεο βιάβεο  θάπνηαο αλαιπηηθήο κνλάδαο ηνπ ζπζηήκαηνο. 
 
3.Να ρξεζηκνπνηεί δείγκαηα νιηθνύ αίκαηνο ζε πνζόηεηα όρη κεγαιύηεξε ησλ 
170 κl ζε όινπο ηνπο ηξόπνπο δεηγκαηνιεςίαο. Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα 
κέηξεζεο δείγκαηνο νιηθνύ αίκαηνο, αιιά θαη πξναξαησκέλνπ ηξηρνεηδηθνύ ή  
γηα δείγκαηα εθηόο γξακκηθόηεηαο ρσξίο λα απαηηείηαη δηόξζσζε ηνπ 
απνηειέζκαηνο. 
 
4.Να κεηξά κε άκεζε κέηξεζε : ιεπθά αηκνζθαίξηα, εξπζξά αηκνζθαίξηα, 
αηκνζθαηξίλε, κέζν όγθν εξπζξώλ, αηκνπεηάιηα, κέζν όγθν αηκνπεηαιίσλ, 
εύξνο θαηαλνκήο εξπζξώλ CV,εύξνο θαηαλνκήο εξπζξώλ SD , αηκαηνθξίηε, 
MCH, MCHC, εύξνο θαηαλνκήο αηκνπεηαιίσλ, αηκνπεηαιηνθξίηε θαη ηηο 
εθαηνζηηαίεο αλαινγίεο θαη ηνλ απόιπην αξηζκό ησλ ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ 
(Λεκθνθύηηαξα, Μνλνπύξελα, Ησζηλόθηια, Βαζεόθηια, Οπδεηεξόθηια ). Να 
παξέρεη απμεκέλεο δπλαηόηεηεο ζηελ αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ 
παξνπζηάδνληαο πιήξε κνξθνινγία θπηηάξσλ. 
 
5.Η κέηξεζε ησλ αηκνπεηαιίσλ λα πξαγκαηνπνηείηαη κε ηελ θαη' όγθνλ 
αλάιπζε θαη κε ηε βνήζεηα ηέηνησλ θξηηεξίσλ ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη 
ηδηαίηεξα αθξηβήο κέηξεζε απνθεύγνληαο παξεκβνιέο από κηθξά εξπζξά, 
θαηεζηξακκέλα θύηηαξα, ειεθηξνληθνύο ζνξύβνπο θ.ι.π. Να πεξηγξαθεί 
αλαιπηηθά ηόζν ν ηξόπνο κέηξεζεο όζν θαη ε θαηαλνκή απηώλ. 
 
6.Να εκθαλίδεη ζε νζόλε θαη λα εθηππώλεη κε ηζηνγξάκκαηα ή 
λεθεινγξάκκαηα ηηο θαηαλνκέο ησλ ιεπθώλ, εξπζξώλ, αηκνπεηαιίσλ θαη 
ΓΔΚ κε ηξόπν πνπ λα παξέρνπλ αζθαιείο θιηληθέο πιεξνθνξίεο. 
 
7.Να κεηξά κε άκεζε κέηξεζε θαη απηόκαηα, απεπζείαο από ην θηαιίδην ηεο 
γεληθήο αίκαηνο, ηα δηθηπνεξπζξνθύηηαξα ζε απόιπην αξηζκό θαη πνζνζηό. 
Να εθηηκά ην αηκνζθαηξηληθό πεξηερόκελν ησλ ΓΔΚ. 
 
8.Ο αλαιπηήο λα κεηξά απηόκαηα ζε πνζνζηό επί ηεο % θαη απόιπην αξηζκό 
ηα εκπύξελα εξπζξά ζε θάζε γεληθή αίκαηνο ρσξίο λα απαηηείηαη επαλάιεςε 
ηνπ δείγκαηνο. 
 
9.Να δηνξζώλεη απηόκαηα ηνλ αξηζκό ησλ ιεπθώλ όηαλ επεξεάδεηαη ε 
κέηξεζε από ηπρόλ εκπύξελα εξπζξά. 
 
10.Να έρεη δύν ζπζηήκαηα δεηγκαηνιεςίαο : απηόκαην θαη ρεηξνθίλεην 
ζύζηεκα .Η ηαρύηεηα κέηξεζεο ζε θάζε απηόκαηε αλαιπηηθή κνλάδα λα είλαη 
ηνπιάρηζηνλ 90 δείγκαηα ηελ ώξα (γεληθή κε ηύπν ιεπθώλ θαη εκπύξελα) θαη 
ζηνπο δπν ηξόπνπο ιεηηνπξγίαο (απηόκαην θαη ρεηξνθίλεην). 
 
11.Σν ινγηζκηθό πξόγξακκα ηνπ νξγάλνπ (όρη ζπλνδό) λα είλαη ζύγρξνλν κε 
δπλαηόηεηα αξρείνπ απνηειεζκάησλ γηα ηνπιάρηζηνλ 20.000 εμεηάζεηο. 
 
12.Σν ιεηηνπξγηθό ζύζηεκα ηνπ νξγάλνπ λα δηαζέηεη ινγηζκηθό πξόγξακκα 
ειέγρνπ επαλαιεςηκόηεηαο γηα όιεο ηηο άκεζα κεηξνύκελεο παξακέηξνπο, 
θαζώο θαη ινγηζκηθό πξόγξακκα ειέγρνπ κεηαθνξάο ζθάικαηνο από δείγκα 
ζε δείγκα (carry over) . 
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13.Να δηαζέηεη γξακκηθόηεηα γηα ηα ιεπθά αηκνζθαίξηα ηνπιάρηζηνλ έσο 
400x103/κLθαη γηα ηα αηκνπεηάιηα ηνπιάρηζηνλ έσο 3.000x103/κL. 

 
14.Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλαξξόθεζεο δείγκαηνο ην νπνίν λα ζπγθξαηεί 
ηαπηόρξνλα μερσξηζηέο πνζόηεηεο αίκαηνο γηα θάζε κνλάδα κέηξεζεο ηνπ 
νξγάλνπ κε ζθνπό ηε κέγηζηε αθξίβεηα ζηηο αξαηώζεηο ηνπ δείγκαηνο. Να 
πεξηγξαθεί ν ηξόπνο ιεηηνπξγίαο. 
 
15.Να δηαζέηεη απηόκαην δεηγκαηνιήπηε ζπλερνύο ξνήο - πνιιώλ ζέζεσλ 
(ηνπιάρηζηνλ 100 δείγκαηα ηαπηόρξνλα) κε ζύζηεκα απηόκαηεο αλάδεπζεο 
θαη ελζσκαησκέλν ζύζηεκα απηόκαηεο αλαγλώξηζεο ηνπ δείγκαηνο (Bar 
Code). To bar code reader λα δύλαηαη λα αλαγλώζεη γξακκσηνύο θώδηθεο 
δηαθνξεηηθώλ ζπζηεκάησλ θαη λα αλαθέξνληαη απηνί. Σν ζύζηεκα 
αλάδεπζεο λα βαζίδεηαη ζηελ παιηλδξνκηθή αλαθίλεζε ησλ ζσιελαξίσλ 
αηκνιεςίαο, όπσο επηβάιιεηαη από ηελ δηεζλή επίζεκε πξαθηηθή. 
 
16.Ο αλαιπηήο πξνο απνθπγήλ έθδνζεο εζθαικέλσλ απνηειεζκάησλ λα 
δύλαηαη λα αληρλεύεη πνηνηηθά ηα ππό εμέηαζε δείγκαηα όπσο πήγκαηα, 
θπζαιίδεο από έληνλε αλάδεπζε, κε ζύζηεκα ην νπνίν λα πεξηγξάθεηαη 
αλαιπηηθά. 
 
17.Η αξίζκεζε ησλ RBC θαη PLT λα πξαγκαηνπνηείηαη απαξαίηεηα κε ηελ 
κέζνδν ηεο θαη' όγθνλ αλάιπζεο (impedance). 
 
18.Ο ιεπθνθπηηαξηθόο ηύπνο λα κεηξάηαη άκεζα κε ηελ ζύγρξνλε κέζνδν ηεο 
θπηηαξνκεηξίαο ξνήο θαη αθηίλαο Laser. Σν άζξνηζκα ηνπ πνζνζηνύ ησλ 
ππνπιεζπζκώλ ησλ ιεπθνθπηηάξσλ (Λεκθνθύηηαξα, Μνλνπύξελα, 
Ησζηλόθηια, Βαζεόθηια, Οπδεηεξόθηια) πξέπεη λα είλαη 100 θαη ην άζξνηζκα 
ηνπ απόιπηνπ αξηζκνύ ησλ ππνπιεζπζκώλ ησλ ιεπθνθπηηάξσλ 
(Λεκθνθύηηαξα, Μνλνπύξελα, Ησζηλόθηια, Βαζεόθηια, Οπδεηεξόθηια) λα 
ηζνύηαη κε ηνλ απόιπην αξηζκό ησλ ιεπθώλ. Να πεξηγξαθεί αλαιπηηθά ν 
ηξόπνο κέηξεζεο ηνπ ιεπθνθπηηαξηθνύ ηύπνπ. 
 
19.Ο ρεηξηζηήο λα έρεη ηελ δπλαηόηεηα λα επηιέμεη ηνπο παξαθάησ ηξόπνπο 
ιεηηνπξγίαο : 
α) Δμεηάζεηο κε ηύπν, εκπύξελα εξπζξά θαη ΓΔΚ β) Δμεηάζεηο κε 
ιεπθνθπηηαξηθό ηύπν θαη εκπύξελα εξπζξά. ΢ε όινπο ηνπο αλσηέξσ 
ηξόπνπο ιεηηνπξγίαο λα επηζπλάπηνληαη απαξαίηεηα αληίζηνηρεο εθηππώζεηο 
ησλ απνηειεζκάησλ από ηνλ αλαιπηή. 
 
20. Ο αλαιπηήο λα παξέρεη δεδνκέλα πνπ λα αθνξνύλ ζε παξακέηξνπο (π.ρ 
όγθν, ζθέδαζε ηνπ θσηόο) πνπ παξνπζηάδνπλ νη ππνπιεζπζκνί ησλ ιεπθώλ 
αηκνζθαηξίσλ ώζηε λα επηζεκαίλνληαη κνξθνινγηθέο αιινηώζεηο ηνπο όπσο 
π.ρ. δηαθνξνπνηήζεηο ζηνλ όγθν, ηελ εζσηεξηθή δνκή θαη ηελ θνθθίσζή ηνπο. 
 
21.Ναδηαηίζεηαη από ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία πξόηππν αίκα (control) θαη 
πξόηππν αίκα ξύζκηζεο (calibration standard), γηα όιεο ηηο άκεζα 
κεηξνύκελεο παξακέηξνπο. 
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22.Ο πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη λα θαηαζέζεη καδί κε ηελ πξνζθνξά θαη 
επίζεκε κεηάθξαζε ηνπ εγρεηξηδίνπ ιεηηνπξγίαο ηνπ νξγάλνπ ζηελ Διιεληθή 
γιώζζα. 
 
23.Όιαηαπξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα θαη θαζαξηζηηθά ζα πξέπεη λα είλαη 
έηνηκα πξνο ρξήζε, ηνπ ηδίνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ κε ηνλ αλαιπηή, λα 
είλαη ζπλδεδεκέλα on line ζηνλ αλαιπηή θαη λα θέξνπλ ζήκαλζε CE. Να 
επηζπλάπηνληαη ηα ζρεηηθά πηζηνπνηεηηθά . 
 
24.Όιαηα πιπζίκαηα ηνπ νξγάλνπ (θαηά ην μεθίλεκα θαη ην θιείζηκν ηεο 
εκέξαο) λα γίλνληαη απηόκαηα. 
 
25.Σνόξγαλν ζα πξέπεη λα είλαη ζύγρξνλεο ηερλνινγίαο κε δπλαηόηεηα 
άκεζεο θαη θαζεκεξηλήο παξαθνινύζεζεο από ηνλ πξνκεζεπηή από 
απόζηαζε (π.ρ. κέζσ ηει. γξακκήο κε ζύλδεζε internet) . 

 

 

1. 1. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΩΝ  ΑΝΑΛΤΣΩΝ  

 
 

Α/Α ΑΗΣΟΤΜΔΝΖ ΔΞΔΣΑ΢Ζ 

 
 

1. ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΞΔΣΑ΢Η ΓΔΝΙΚΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢ 

2. ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΞΔΣΑ΢Η ΓΔΚ   

 
   
1. 2. ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ ΠΖΞΖ΢ ΑΗΜΑΣΟ΢ 
 
 

1. Να έρεη ηε δπλαηόηεηα ηαπηόρξνλνπ πξνζδηνξηζκνύ πεθηνινγηθώλ, 
ρξσκαηνκεηξηθώλ θαη αλνζνινγηθώλ εμεηάζεσλ ζε ιεηηνπξγία 
RANDOMACCESS γηα όιεο ηηο εμεηάζεηο.  

 
2. Nα δηαζέηεη έγρξσκε νζόλε, εμσηεξηθό εθηππσηή θνηλνύ ραξηηνύ θαζώο θαη 

ελζσκαησκέλν ζύζηεκα barcode γηα ηελ αλαγλώξηζε δεηγκάησλ θαη 
αληηδξαζηεξίσλ πξνο απνθπγή ζθαικάησλ θαηά ηελ ηνπνζέηεζε ηνπο 
ζηνλ αλαιπηή. 

 
3. Να απνθιείεηαη θάζε επηκόιπλζε δείγκαηνο από αληηδξαζηήξην θαη αληηδξαζηεξίνπ 

από αληηδξαζηήξην. Να δηαζέηεη δηαθνξεηηθό ξύγρνο αλαξξόθεζεο γηα ηα 
δείγκαηα, δηαθνξεηηθό γηα ηα ελδηάκεζα αληηδξαζηήξηα θαη δηαθνξεηηθό γηα 
ην ηειηθό αληηδξαζηήξην, ε ξίςε ηνπ νπνίνπ ζεκαηνδνηεί ηελ έλαξμε ηεο 
αληίδξαζεο. 
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4. Ο πξνζδηνξηζκόο ησλ  πεθηηθνινγηθώλ εμεηάζεσλ λα κελ επεξεάδεηαη από 
ηελ παξνπζία ρνιεξπζξίλεο, αηκνζθαηξίλεο θαη ιηπηδίσλ ζην πιάζκα. Να 
αλαθεξζεί ν ηξόπνο πνπ δηαζθαιίδεηαη ε εμάιεηςε παξεκβνιώλ.  

 
5. Nα έρεη δπλαηόηεηα ζπλερνύο θόξησζεο ζε δείγκαηα ρσξίο θαζπζηέξεζε 

ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ θαη ζπλερνύο πξνζζήθεο επεηγόλησλ δεηγκάησλ (stat). 
Να κπνξεί λα νξηζηεί σο επείγνλ, δείγκα πνπ έρεη ήδε θνξησζεί ζηνλ 
αλαιπηή.  

 
6. Να είλαη δπλαηόο ν επαλέιεγρνο ελόο δείγκαηνο (rerun)θαζώο θαη ε 

πξνζζήθε εμεηάζεσλ ζε δείγκαηα πνπ βξίζθνληαη ήδε επί ηνπ αλαιπηή. Να 
είλαη επίζεο δπλαηή ε απνκάθξπλζε επηιεγκέλσλ δεηγκάησλ νπνηαδήπνηε 
ζηηγκή, ρσξίο δηαθνπή ή θαζπζηέξεζε ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή. 

 
7. Να έρεη ρσξεηηθόηεηα κεγάινπ αξηζκνύ δεηγκάησλ, ηνπιάρηζηνλ 90, ώζηε 

λα είλαη δπλαηό λα παξακέλνπλ θνξησκέλα ζηνλ αλαιπηή γηα ηπρόλ 
επαλειέγρνπο ή πξνζζήθε εμεηάζεσλ, θαηά ηνλ έιεγρν θαη ηελ 
επηβεβαίσζή-έγθξηζε ησλ απνηειεζκάησλ. Σα δείγκαηα λα είλαη ζε ρώξν κε 
ειεγρόκελε ζεξκνθξαζία, ώζηε λα κελ αιινηώλνληαη από πεξηβαιινληηθέο 
ζπλζήθεο όζν παξακέλνπλ ζηνλ αλαιπηή. 
Να έρεη επίζεο ηε δπλαηόηεηα ηαπηόρξνλεο ηνπνζέηεζεο δεηγκάησλ ζε 
θαςάθηα θαη ζσιελάξηα αηκνιεςίαο, κε ή ρσξίο barcode. ΢ε πεξίπησζε κε 
αλάγλσζεο ηνπ barcode, λα είλαη εθηθηή ε ρεηξνθίλεηε εηζαγσγή ησλ 
ζηνηρείσλ ηνπ δείγκαηνο. 

 
8. Να δηαζέηεη πξαγκαηηθή ηαρύηεηα (παξαγσγηθόηεηα) ηνπιάρηζηνλ 

300test/ώξα. 
 
9. Να δηαζέηεη πνιιέο ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ – βαζκνλνκεηώλ – πιηθώλ 

πνηνηηθνύ ειέγρνπ κε ζηαζεξή ζεξκνθξαζία ρακειόηεξε ηνπ 
πεξηβάιινληνο, νύησο ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε ζηαζεξόηεηά ηνπο θαη ζε 
πεξίπησζε  24σξεο ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή. 

 
10. Ο αλαιπηήο λα αξαηώλεη απηόκαηα ηα δείγκαηα, standards θαη controls ζηηο 

απαηηνύκελεο από ηελ θάζε κεζνδνινγία αξαηώζεηο. Δπηπξόζζεηα, λα έρεη 
δπλαηόηεηα απηόκαηεο επαλαξαίσζεο γηα δείγκαηα ηα απνηειέζκαηα ησλ 
νπνίσλ βξίζθνληαη εθηόο ησλ πξνθαζνξηζκέλσλ νξίσλ γξακκηθόηεηαο, 
ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή. Να εθηειεί απηόκαηα επαλέιεγρν ησλ 
δεηγκάησλ όηαλ ην απνηέιεζκα είλαη εθηόο εύξνπο κέηξεζεο. 

 
11. Να ειέγρεη απηόκαηα ηε ζηάζκε ησλ αληηδξαζηεξίσλ, δεηγκάησλ, θπβεηηώλ 

θαη πιπζηηθώλ πγξώλ θαη λα εηδνπνηεί απηόκαηα εάλ νη ππάξρνπζεο 
πνζόηεηεο δελ επαξθνύλ γηα ηηο εμεηάζεηο πνπ έρνπλ πξνγξακκαηηζζεί. Η 
δηαρείξηζε ησλ θπβεηηώλ, πιπζηηθώλ θαη απνβιήησλ λα γίλεηαη κέζσ ηνπ 
ινγηζκηθνύ ηνπ αλαιπηή θαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ λα 
παξέρεηαη δπλαηόηεηα ζπλερνύο θόξησζεο, ρσξίο λα απαηηείηαη δηαθνπή 
ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή. Οη πνζόηεηεο ησλ αλαισζίκσλ θαη ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ πνπ θνξηώλνληαη ζηνλ αλαιπηή λα εμαζθαιίδνπλ 
απηνλνκία γηα πνιιέο εμεηάζεηο.  

 
12. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα ηνπνζέηεζεο ζηνλ αλαιπηή πεξηζζνηέξσλ ηνπ 

ελόο θηαιηδίσλ ηνπ ηδίνπ αληηδξαζηεξίνπ ώζηε όηαλ αδεηάζεη ην πξώην 



 

12/17 

θηαιίδην, ν αλαιπηήο λα ρξεζηκνπνηεί ην επόκελν, ρσξίο λα ζηακαηά ηε 
ιεηηνπξγία ηνπ θαη θαζπζηεξεί ε δηελέξγεηα ησλ εμεηάζεσλ. 

 
13. Να είλαη αλνηθηό ζύζηεκα, κε δπλαηόηεηα πξνγξακκαηηζκνύ πξσηνθόιισλ 

εμεηάζεσλ από ην ρξήζηε. Να ππάξρεη δπλαηόηεηα κεηαβνιώλ ησλ 
πξσηνθόιισλ εμεηάζεσλ π.ρ. γηα ηηκέο αλαθνξάο, όξηα απηόκαηεο 
επηβεβαίσζεο ησλ απνηειεζκάησλ θιπ. 

 
14. Να εθηειεί ηνπιάρηζηνλ ηηο εμεηάζεηο πνπ δεηνύληαη. Γηα ιόγνπο  νηθνλνκίαο, 

επθνιίαο θαη απξόζθνπηεο ζπλέρεηαο ησλ εξγαζηώλ ηνπ εξγαζηεξίνπ, 
εηδηθά θαηά ηηο εκέξεο εθεκεξίαο, δεηείηαη λα κελ απαηηείηαη βαζκνλόκεζε 
από ηνπο ρεηξηζηέο γηα ηηο εμεηάζεηο ξνπηίλαο (PT, APTT, D-Dimer θαη 
Ιλσδνγόλν). 

 
15. Να δηαζέηεη πιήξεο πξόγξακκα εζσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ κε 

δηαθνξεηηθά επίπεδα controls θαη δηαγξάκκαηα (Levey-Jennings), κε 
δπλαηόηεηα αληίζηνηρσλ εθηππώζεσλ θαη ζηαηηζηηθήο επεμεξγαζίαο ησλ 
ζηνηρείσλ ηνπ πνηνηηθνύ ειέγρνπ (πρ κελόο, έηνπο θιπ.). Nα πξνεηδνπνηεί 
ην ρεηξηζηή αλ ππάξρεη πξόβιεκα κε ηα απνηειέζκαηα ηνπ πνηνηηθνύ 
ειέγρνπ. 

 
16. O αλαιπηήο λα έρεη δπλαηόηεηα απνζήθεπζεο απνηειεζκάησλ κεγάινπ 

αξηζκνύ αξρείσλ αζζελώλ, θαη λα κπνξεί λα ζπλδεζεί ακθίδξνκα κε ην 
κεραλνγξαθηθό ζύζηεκα ηνπ Ννζνθνκείνπ. Η εθηύπσζε ησλ 
απνηειεζκάησλ λα γίλεηαη από ηνλ αλαιπηή αλά αζζελή, κε ηα ζηνηρεία ηνπ 
θαη κε ηαπηόρξνλε αλαγξαθή ηνπ εύξνπο αλαθνξάο αλά εμέηαζε, ώζηε λα 
κπνξεί λα δνζεί απεπζείαο σο απάληεζε ζηνλ αζζελή. 

 
17. Να πξνζθεξζεί εθεδξηθόο αλαιπηήο,  ν νπνίνο ζα εθηειεί όιεο ηηο εμεηάζεηο 

πνπ δεηνύληαη γηα ηνλ θύξην αλαιπηή. Γηα ιόγνπο νκνηνγέλεηαο ησλ 
απνηειεζκάησλ, επθνιίαο ηνπ πξνζσπηθνύ θαη δηαρείξηζεο ηνπ 
απνζέκαηνο, ν εθεδξηθόο αλαιπηήο λα ρξεζηκνπνηεί ηα  ίδηα αλαιώζηκα θαη 
αληηδξαζηήξηα, γηα όιεο ηηο εμεηάζεηο, θαη λα έρεη θνηλέο κεζνδνινγίεο θαη 
πξσηόθνιια εμεηάζεσλ κε ηνλ θύξην αλαιπηή. 

 
ΓΔΝΗΚΔ΢ ΣΔΥΝΗΚΔ΢  ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΩΝ ΑΗΜΟ΢ΣΑ΢Ζ΢ 
 

 
1.  Γηα ηελ πξνθύιαμε θαη νξζή ιεηηνπξγία ησλ αλαιπηώλ ηα αληηδξαζηήξηα 

αηκόζηαζεο γηα ρξήζε ζηνπο απηόκαηνπο αλαιπηέο ζα πξέπεη λα δηαηίζεληαη 
ζηα εηδηθά θηαιίδηα  έηνηκα γηα ρξήζε ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε απαξαίηεηε 
εθαξκνγή ζηνλ ρώξν ησλ αληηδξαζηεξίσλ θαη ε απ’ επζείαο ηνπνζέηεζε 
ρσξίο κεηαγγίζεηο. Σα θηαιίδηα ησλ αληηδξαζηεξίσλ λα αλαγλσξίδνληαη 
απηόκαηα από ηνπο αλαιπηέο κε ηε ρξήζε barcode, γηα ηελ απνθπγή 
ζθαικάησλ θαηά ηελ ηνπνζέηεζε ηνπο. 

 
2.  Θα πξέπεη λα θαηαηεζνύλ κε ηελ πξνζθνξά πιήξε ηππνπνηεκέλα 

πξσηόθνιια εθαξκνγήο ησλ πξνζθεξόκελσλ αληηδξαζηεξίσλ ζηνπο 
αλαιπηέο όπνπ θαη ζα πεξηέρνληαη όιεο νη απαηηνύκελεο παξάκεηξνη 
(κέζνδνη, όγθνη, ρξόλνη επώαζεο θ.ι.π.) θαζώο θαη ηα πηζηνπνηεηηθά CEIVD 
(ζύκθσλα κε ηελ νδεγία 98/79) ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδώλ (πιηθά, 
αλαιπηέο).  
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3.  Σα πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα λα ζπλνδεύνληαη από control&calibrator 

κε αλακελόκελεο ηηκέο ζηνπο αλαιπηέο. 
 
4. Σα πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα λα δηαζέηνπλ πςειή ζηαζεξόηεηα κεηά 

ηελ αλαζύζηαζε. 
 

 ΔΞΔΣΑ΢ΔΗ΢ ΑΗΜΟ΢ΣΑ΢Ζ΢ (εθηεινύληαη ζηνλ αληίζηνηρν αλαιπηή) 

3 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ ΡΣ. Σν πξνζθεξόκελν 
αληηδξαζηήξην λα κελ επεξεάδεηαη από ζεξαπεπηηθέο δόζεηο επαξίλεο, νύηε 
από ηελ παξνπζία αληηπεθηηθώλ ηνπ ιύθνπ. Να αλαθεξζνύλ ηα επίπεδα 
επαξίλεο πνπ δελ επεξεάδνπλ ην απνηέιεζκα. 

4 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ ΑΡTΣ. Σν πξνζθεξόκελν 
αληηδξαζηήξην λα είλαη πγξό θαηά πξνηίκεζε. 

5 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ Ιλσδνγόλνπ κε κέζνδν Clauss 
(πγξό θαηά πξνηίκεζε). Να αλαθεξζνύλ ηα όξηα αλίρλεπζεο θαη ην εύξνο 
κέηξεζεο. Να εθηεινύληαη απηόκαηα νη αξαηώζεηο ησλ δεηγκάησλ, όηαλ 
απηέο απαηηνύληαη.  

6 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ D-DIMER κε κέζνδν 
αλνζνζνινζηκεηξηθή. 

7 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ ρξόλνπ ζξνκβίλεο 

8 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ ρξόλνπ ξεπηηιάζεο 

9 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ ρξσκνγνληθό πξνζδηνξηζκό ηεο anti-Xa 
δξαζηηθόηεηαο ησλ επαξηλώλ (θιαζζηθήο θαη ρακεινύ κνξηαθόπ βάξνπο), 
ηνπ fondaparinoux (arixtra), θαη ησλ λεόηεξσλ από ηνπ ζηόκαηνο 
αληηπεθηηθώλ θαξκάθσλ (rivaroxaban – xarelto & apixaban - eliquis). Σν 
αληηδξαζηήξην λα είλαη θαηά πξνηίκεζε  κεγάιεο ζηαζεξόηεηαο, ιόγσ 
πεξηνξηζκέλεο εκεξήζηαο δήηεζεο. 

10 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηεο δξαζηηθόηεηαο ηεο 
ΑΝΣΙΘΡΟΜΒΙΝΗ΢ ΙΙΙ κε κέζνδν ρξσκαηνκεηξηθή. 

11 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηεο δξαζηηθόηεηαο ηεο ΠΡΩΣΔΪΝΗ΢ C 
κε κέζνδν ρξσκαηνκεηξηθή. 

12 Aληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηεο δξαζηηθόηεηαο ηεο ΠΡΩΣΔΪΝΗ΢ S 
κε κέζνδν πεθηηθνινγηθή. Σν πξνζθεξόκελν αληηδξαζηήξην λα κελ 
επεξεάδεηαη από ζεξαπεπηηθέο δόζεηο επαξίλεο, νύηε από ηελ παξνπζία 
ηεο κεηάιιαμεο VLeiden.  

13 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηεο ΔΛΔΤΘΔΡΗ΢ ΠΡΩΣΔΪΝΗ΢ S κε 
κέζνδν αλνζνζνινζηκεηξηθή.  

14 Αληηδξαζηεξίν γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ APCRESISTANCE. Η κέζνδνο λα 
είλαη εηδηθή γηα ηνλ παξάγνληα VLeiden. 

15 Aληηδξαζηήξην γηα ηνλ αλνζνζνινζηκεηξηθό πξνζδηνξηζκό ηνπ παξάγνληα 
vonWILLEBRAND. 
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16 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ ΠΑΡΑΓΟΝΣΑ V 

17 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ ΠΑΡΑΓΟΝΣΑ VIII 

18 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπ ΠΑΡΑΓΟΝΣΑ IX 

19 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ ΑΝΣΙΠΗΚΣΙΚΩΝ ΛΤΚΟΤ (αδξή 
δνθηκαζία screeningDRVV) 

20 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ ΑΝΣΙΠΗΚΣΙΚΩΝ ΛΤΚΟΤ 
(επηβεβαησηηθά DRVV). Σν απνηέιεζκα λα εθθξάδεηαη ζε NormalizedRatio 
θαηά ηηο Γηεζλείο Οδεγίεο. 

21 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ ΑΝΣΙΠΗΚΣΙΚΩΝ ΛΤΚΟΤ (αδξή 
δνθηκαζία screening βαζηδόκελε ζην ΑΡΣΣ κε ρακειή ζπγθέληξσζε 
θσζθνιηπηδίσλ). 

22 Αληηδξαζηήξην γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ ΑΝΣΙΠΗΚΣΙΚΩΝ ΛΤΚΟΤ 
(επηβεβαησηηθό κε εμαγσληθά θσζθνιηπίδηα) 

 
 
1. 3.  ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΗΚΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ΢ 
 

  ΣΔΥΝΗΚΔ΢ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΗΚΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ 
ΓΗΑ ΜΔΣΡΖ΢Ζ ΦΔΡΡΗΣΗΝΖ΢, Β12 ΚΑΗ ΦΤΛΛΗΚΟΤ ΟΞΔΟ΢ 
 

1. Ο αλαιπηήο λα είλαη πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλνο, πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο θαη 
ηπραίαο  πξνζπέιαζεο  ( random access) γηα όιεο ηηο εμεηάζεηο. 

2. Ο πξνζδηνξηζκόο ησλ παξακέηξσλ λα γίλεηαη κε ηε κέζνδν ηεο 
ρεκεηνθσηαύγεηαο ή ειεθηξνρεκεηνθσηαύγεηαο . 

3. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα εθηέιεζεο νπνηνπδήπνηε ζπλδπαζκνύ 15 εμεηάζεσλ 
ηαπηόρξνλα ζε θάζε δείγκα. 

4. Η ηαρύηεηα ηνπ αλαιπηή λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 80 εμεηάζεηο αλά ώξα. 
5. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα κέηξεζεο επεηγόλησλ δεηγκάησλ (STAT) 

νπνηαδήπνηε ρξνληθή ζηηγκή, ρσξίο λα δηαθόπηεηαη ε ιεηηνπξγία ηνπ αλαιπηή 
θαη ρσξίο λα επηβξαδύλεηαη ε ηαρύηεηά ηνπ. 

6. Η ηξνθνδνζία ησλ δεηγκάησλ λα γίλεηαη ζπλερώο ρσξίο ηε δηαθνπή ηεο 
ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή. Ο αλαιπηήο λα δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 65 δείγκαηα 
ηαπηόρξνλα. 

7. Ο ρξόλνο εμαγσγήο ηνπ απνηειέζκαηνο αλά εμέηαζε λα είλαη δπλαηόλ 
ζπληνκόηεξνο, όρη κεγαιύηεξνο ησλ 45 ιεπηώλ. 

8. Ο αλαιπηήο λα δηαζέηεη ζύζηεκα αζθαινύο ζπληήξεζεο ησλ αληηδξαζηεξίσλ. 
9. O αλαιπηήο λα έρεη ζύζηεκα απνθπγήο ηπρόλ επηκνιύλζεσλ (CARRY OVER). 

Να πεξηγξαθεί ν ηξόπνο . 
10. Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλαγλώξηζεο  Bar code γηα ηα αληηδξαζηήξηα θαη ηα 

δείγκαηα. 
11. O αλαιπηήο λα κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεί θαη κία κόλν εμέηαζε, νπνηαδήπνηε 

ζηηγκή ρσξίο λα ρξεηάδεηαη θακία πξνεηνηκαζία, βαζκνλόκεζε ή έιεγρνο κε 
νξνύο ειέγρνπ. 

12. Ο αλαιπηήο λα έρεη ηε δπλαηόηεηα αλίρλεπζεο πεγκάησλ θαη ηεο ζηάζκεο ησλ 
δεηγκάησλ θαη ησλ αληηδξαζηεξίσλ θαη λα εηδνπνηεί ηνλ ρεηξηζηή γηα ηπρόλ 
έιιεηςή ηνπο. Ο αλαιπηήο λα δηαζέηεη πιήξεο πξόγξακκα ειέγρνπ πνηόηεηαο 
(QC). 
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13. O αλαιπηήο λα έρεη ηε δπλαηόηεηα barcode θαη ακθίδξνκεο επηθνηλσλίαο κε 
εμσηεξηθό ινγηζκηθό. 

14. Σν κέγεζνο ηνπ αλαιπηή λα είλαη ηέηνην ώζηε λα κπνξεί λα ηνπνζεηεζεί ρσξίο 
πξόβιεκα γηα ηελ ρσξνηαμηθή δνκή ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

15.  Να εθηειεί όιεο ηηο δεηνύκελεο εμεηάζεηο. 
 
 
 

1.3. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΗΚΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ  

 
 

Α/Α ΑΗΣΟΤΜΔΝΖ ΔΞΔΣΑ΢Ζ 

 
 

23 ΦΔΡΡΙΣΙΝΗ   

24 B12 

25 ΦΤΛΛΙΚΟ ΟΞΤ  

26 CALIBRATORS  &  CONTROLS   

 
 

 

1.4. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΔΛΔΓΥΟ ΟΜΟΚΤ΢ΣΔΪΝΖ΢ 

 
 
Οη πξνζθέξνληεο ηα θαηάιιεια αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ έιεγρν ηεο νκνθπζηετλεο 
ππνρξενύληαη λα παξαρσξήζνπλ αλάινγν πιήξωο απηνκαηνπνηεκέλν  
αλαιπηή  γηα ηελ εθηέιεζε ηεο εμεηάζεσο. 
 

Α/Α ΑΗΣΟΤΜΔΝΖ ΔΞΔΣΑ΢Ζ 

 
 

27 Αληηδξαζηήξηα νκνθπζηεΐλεο    

28 Calibrators   

29 Controls 
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2. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΥΩΡΗ΢ ΠΑΡΑΥΩΡΖ΢Ζ ΢ΤΝΟΓΟΤ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟΤ  
 

Α/Α ΑΗΣΟΤΜΔΝΖ ΔΞΔΣΑ΢Ζ 

 
 

30 Brilliant cresyl blue ALD, ζε πγξή ζπζθεπαζία 

31 Giemsa (ππθλ. 0.99) Merck 

32 May – Grunwald (ππθλ. 0.80) Merck 

33 Αηζαλόιε (pro – analysis) 

34 
Κεδξέιαην (Zeiss) (ππθλόη. 1.515 ) DIN 58884 – 1508036 / 1 – NL 

1.518      (230 C)  UD 1.5 

35 Μεζαλόιε (pro – analysis) 

36 Ξπιόιε 

37 ΢αθξαλίλε 

38 ΢ηδεξνθπαληνύρν Κάιην 

39 Τδξνρισξηθό νμύ ππθλό (ππθλ. 1.19) 

40 Γνθηκαζία δξεπαλώζεσο εξπζξνθπηηάξσλ (ηεζη δηαιπηόηεηαο) 

41 

Κηη γηα ηαρεία πνηνηηθή αλνζνινγηθή δνθηκαζία, γηα ηελ αλίρλεπζε 
αληηεπαξηληθώλ IgG αληηζσκάησλ ζηνλ νξό ή ην πιάζκα ηνπ 
αζζελνύο. Monotest, κε εζσηεξηθό control γηα θάζε έιεγρν (ηεζη). 
Να κελ επεξεάδεηαη από ηελ παξνπζία ιηπηδίσλ, αηκνζθαηξίλεο, 
ρνιεξπζξίλεο  ζηνλ νξό ή πιάζκα ηνπ αζζελνύο. Δπαηζζεζία 
κεζόδνπ: 100%, εηδηθόηεηα > 90%. 

 
 
 
3.    ΔΞΩΣΔΡΗΚΟ΢ ΔΛΔΓΥΟ΢ ΠΟΗΟΣΖΣΑ΢ ΓΗΑ ΣΗ΢ ΔΞΔΣΑ΢ΔΗ΢ ΣΖ΢ ΠΖΞΖ΢ 
ΣΟΤ ΑΗΜΑΣΟ΢. 
 

 Πξνδηαγξαθέο εμωηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ γηα ηηο εμεηάζεηο  ηεο 
πήμεο : 

 
 
1) Σα πξνγξάκκαηα λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην λέν πξόηππν ΙSO 17043 : 
2010 
2) Σα πξνγξάκκαηα αηκόζηαζεο-πήμεο λα δηελεξγνύληαη 4- 6 θνξέο εηεζίσο, 
ζε θάζε δηεμαγσγή λα αλαιύνληαη ππνρξεσηηθά ηνπιάρηζηνλ δύν δηαθνξεηηθά 
δείγκαηα ώζηε ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε  αλ ην 
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ζθάικα είλαη ζπζηεκαηηθό ή ηπραίν, γηα λα πξνβεί ακέζσο ζηηο απαξαίηεηεο 
δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο.  
3) Οη ηηκέο ησλ δεηγκάησλ λα βξίζθνληαη πνιύ θνληά ζηα όξηα θιηληθνύ 
ελδηαθέξνληνο, ( π.ρ.INR: 1.0-5.0). Όια ηα δείγκαηα  πνπ ζα αλαιπζνύλ λα 
είλαη δηαθνξεηηθά θαη λα κελ επαλαιακβάλνληαη θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ 
πξνγξάκκαηνο ζην έηνο. Να ην δειώλεη ν πξνκεζεπηήο. 
4) Οη αλαθνξέο λα είλαη θαηαλνεηέο, λα πεξηιακβάλνπλ αμηνιόγεζε αλά 
αληηδξαζηήξην θαη αλά αλαιπηή. 
Η ζπκκεηνρή ζην πξόγξακκα λα πεξηιακβάλεη ηελ απνζηνιή ησλ πξνο 
εμέηαζε δεηγκάησλ ζε ηαθηά ρξνληθά δηαζηήκαηα ζύκθσλα κε ην 
ρξνλνδηάγξακκα ησλ παξαδόζεσλ, ηελ ειεθηξνληθή απνζηνιή ησλ 
αληίζηνηρσλ απνηειεζκάησλ ζηνλ νξγαληζκό δηνξγάλσζεο, ηελ επεμεξγαζία 
ησλ  απνηειεζκάησλ από ηνλ νξγαληζκό, θαζώο επίζεο ηελ δηαδηθηπαθή 
απνζηνιή από ηνλ νξγαληζκό εμαηνκηθεπκέλσλ εθζέζεσλ απόδνζεο θαη 
ζηαηηζηηθώλ ηνπ εξγαζηεξίνπ, ζύγθξηζε κεζόδσλ (peertopeer)  
5) Να ρνξεγείηαη Δηήζην πηζηνπνηεηηθό ζπκκεηνρήο. 
6) Να πεξηιακβάλεη ηηο εμήο εμεηάζεηο : 

 
 

Α/Α ΑΗΣΟΤΜΔΝΖ ΔΞΔΣΑ΢Ζ 

 
 

42 

PT, APTT, Fibrinogen.  
Σν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4-6 θνξέο εηεζίσο. Σα απνηειέζκαηα 
λα κπνξνύλ λα απνζηέιινληαη ζε δεπηεξόιεπηα θαη ζε INR.΢ε θάζε 
απνζηνιή λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δηαθνξεηηθά δείγκαηα. 
Δπίζεο νη ηηκέο ησλ δεηγκάησλ λα βξίζθνληαη πνιύ θνληά ζηα όξηα 
θιηληθνύ ελδηαθέξνληνο, ( π.ρ.INR: 1.0-5.0). 
Σν εξγαζηήξην λα κπνξεί λα απνζηέιιεη απνηειέζκαηα γηα δύν 
αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θόζηνο. 

43 

D-Dimer 
Σν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4-6 θνξέο εηεζίσο, γηα ην ηέζη D-
Dimer, ζε θάζε δηεμαγσγή λα αλαιύνληαη δύν δηαθνξεηηθά  δείγκαηα. 
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