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 ΔΛΛΖΝΗΚΖ ΓΖΜΟΚΡΑΣΗΑ 
ΤΠΟΤΡΓΔΗΟ ΤΓΔΗΑ΢   
ΓΔΝΗΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΗΟ Α Θ Ζ Ν Χ Ν                             ΑΘΖΝΑ  19/02/2016 
ΚΟΡΓΗΑΛΔΝΔΗΟ – ΜΠΔΝΑΚΔΗΟ  Δ.Δ.΢. 

ΣΜΖΜΑ ΠΡΟΜΖΘΔΗΧΝ                  ΑΡ. ΠΡΧΣ. 3519 
ΑΘΑΝΑ΢ΑΚΖ 1 
Σ.Κ.: 11526 
ΣΖΛ.: 213 2068917-18 
FAX : 213 2068259 
e- mail: prom@0310.syzefxis.gov.gr 
 

ΠΡΟ΢ΚΛΖ΢Ζ ΓΗΑ Α ΦΑ΢Ζ ΓΖΜΟ΢ΗΑ΢ ΓΗΑΒΟΤΛΔΤ΢Ζ΢ ΣΔΥΝΗΚΧΝ 
ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΧΝ ΓΗΑ ΣΖΝ ΠΡΟΜΖΘΔΗΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΧΝ ΒΗΟΥΖΜΗΚΟΤ 

 
΢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./ € 

336966300-8   
ΥΖΜΗΚΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ 

 ( ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΒΗΟΥΖΜΗΚΟΤ) 
316.200,08  

€   

 
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΢Ζ), 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) Ζ 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 
αληηθεηκεληθά θξηηήξηα ώζηε λα επηηεπρζεί ε κέγηζηε δπλαηή ζπκκεηνρή 
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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. 
 

 

 
Π Ρ Ο Γ Η Α Γ Ρ Α Φ Δ ΢  Α Ν Σ Η Γ Ρ Α ΢ Σ Ζ Ρ Η Χ Ν  Β Η Ο Υ Ζ Μ Η Κ Ο Τ  

Δ Ρ Γ Α ΢ Σ Ζ Ρ Η Ο Τ  

 
 

Α Ρ Θ Ρ Ο  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. Ηδηαίηεξεο 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. Ζ 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. Ζ 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 Ρ Ο  7 .  ΢ Τ ΢ Κ Δ Τ Α ΢ Η Α    
7. 1. Ζ 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 ΔΝΓΔΗΞΔΗ΢ 
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 «΢ΣΔΗΡΟ» 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 «ΠΑΡΣΗΓΑ», ή ηνλ αύμνληα 

αξηζκό. 

 7. 2. 5. Ζ 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 ΟΓΖΓΗΔ΢ ΥΡΖ΢ΔΧ΢ 

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

ζρεηηθνύο όξνπο ηεο δηαθήξπμεο ΒΗΟΛΟΓΗΚΑ ΚΑΗ ΥΖΜΗΚΑ 
ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ. 

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)  Ζ 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 ΢ΤΜΜΟΡΦΧ΢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.  
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1. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΜΔ ΠΑΡΑΥΧΡΖ΢Ζ ΢ΤΝΟΓΟΤ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟΤ 
 

1. 1. ΒΗΟΥΖΜΗΚΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ΢ 

 

Α) ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 
 

Να παξαρσξεζνύλ 2 (δύν) βηνρεκηθνί αλαιπηέο (έλαο θύξηνο αλαιπηήο θαη 

έλαο εθεδξηθόο) νη νπνίνη λα ρξεζηκνπνηνύλ απαξαηηήησο ηα ίδηα αληηδξαζηήξηα 

γηα ηελ εθηέιεζε ησλ εμεηάζεσλ. 

Δάλ ν αλαιπηήο πνπ πξνζθέξεηαη απνηειεί ζύλζεζε πεξηζζνηέξσλ ηεο κηαο 

κνλάδσλ, ηόηε ππνρξεσηηθά ην ζύλνιν ζα πξέπεη λα απνηειεί εληαίν θαη ζπκπαγέο 

ζύζηεκα, σο έλαο αλαιπηήο κε έλα ζεκείν θόξησζεο δεηγκάησλ θαη λα ιεηηνπξγεί 

κε εληαίν πξνγξακκαηηζκό, βαζκνλόκεζε, έιεγρν πνηόηεηαο θαη έθδνζε 

απνηειεζκάησλ. Γελ γίλνληαη δεθηά ζπζηήκαηα πνπ απνηεινύληαη από 2 ή 3 

αλεμάξηεηεο κνλάδεο, ζπλδεδεκέλεο ζε θνηλό κε ελζσκαησκέλν ζύζηεκα 

ηξνθνδνζίαο θαη κε δηαθνξεηηθό πξνγξακκαηηζκό έθαζηνο. 

Ο θύξηνο βηνρεκηθόο αλαιπηήο λα είλαη πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο κε ηπραία 

επηινγή δεηγκάησλ ηύπνπ RANDOM ACCESS. Να δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 150 

δείγκαηα νξώλ θαη λα εθηειεί ηαπηόρξνλα ηνπιάρηζηνλ 60 ηαθνξεηηθά είδε 

εμεηάζεσλ.  Να έρεη ηαρύηεηα αλάιπζεο ηνπιάρηζηνλ 1200 αλαιύζεηο ηελ ώξα. 

΢ηελ αλσηέξσ ηαρύηεηα αλάιπζεο δελ ζπκπεξηιακβάλεηαη ν αξηζκόο ησλ 

ειεθηξνιπηώλ (K – Na – Cl ). 

Να έρεη ελζσκαησκέλε κνλάδα κέηξεζεο ειεθηξνιπηώλ (K – Na – Cl ) κε 

αλεμάξηεηα ηνληνεπηιεθηηθά ειεθηξόδηα θαη κε ηαρύηεηα ηνπιάρηζηνλ 300 

ειεθηξνιύηεο αλά ώξα.  

Γηα ηα ηόληα λα πξνζθεξζνύλ όια ηα αλαγθαία θαη απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα 

θαη ζηνηρεία γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ηνπο. 

Ο εθεδξηθόο βηνρεκηθόο αλαιπηήο λα είλαη πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο κε ηπραία 

επηινγή δεηγκάησλ ηύπνπ RANDOM ACCESS. 

Να δέρνληαη ηνπιάρηζηνλ 150 δείγκαηα νξώλ θαη λα εθηειεί ηαπηόρξνλα 

ηνπιάρηζηνλ 60 δηαθνξεηηθά είδε εμεηάζεσλ.  Να έρεη ηαρύηεηα αλάιπζεο 

ηνπιάρηζηνλ 600 αλαιύζεηο ηελ ώξα. ΢ηελ αλσηέξσ ηαρύηεηα αλάιπζεο δελ 

ζπκπεξηιακβάλεηαη ν αξηζκόο ησλ ειεθηξνιπηώλ (K – Na – Cl ). 

Να έρεη ελζσκαησκέλε κνλάδα κέηξεζεο ειεθηξνιπηώλ (K – Na – Cl ) κε 

αλεμάξηεηα ηνληνεπηιεθηηθά ειεθηξόδηα θαη κε ηαρύηεηα ηνπιάρηζηνλ 300 

ειεθηξνιύηεο αλά ώξα.  



 

9/33 

 

Οη δύν πξνζθεξόκελνη αλαιπηέο ζα έρνπλ επηπιένλ ηηο θάησζη πξόζζεηεο 

ηερληθέο πξνδηαγξαθέο: 

 

1. Να κπνξνύλ λα θάλνπλ επείγνπζα αλάιπζε (STAT) δείγκαηνο ρσξίο λα 
αθαηξνύληαη ηα δείγκαηα ξνπηίλαο. 

 
2. Ζ ηξνθνδνζία ηνπο ζε δείγκαηα αίκαηνο λα γίλεηαη ζπλερώο ρσξίο ηελ 

δηαθνπή ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπο. 
 

3. Σα εθηόο νξίσλ δείγκαηα λα αξαηώλνληαη απηόκαηα θαη λα εθηεινύληαη 
απηόκαηα. 

 
4. Να θέξνπλ ςπγείν  ή άιιν ζύζηεκα ζπληήξεζεο αληηδξαζηεξίσλ.Ζ 

θόξησζε αληηδξαζηεξίσλ λα γίλεηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ 
αλαιπηή, λα γίλεηαη απηόκαηε εθθόξησζε αληηδξαζηεξίσλ θαη λα ππάξρεη 
δπλαηόηεηα ρεηξνθηλεηεο απνκάθξπλζεο. Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη έηνηκα 
γηα ρξήζε. 

 
5. Να δηαζέηνπλ ςπρόκελεο ζέζεηο θαη γηα ηα δείγκαηα, ηνπο βαζκνλνκεηέο 

(calibrators) θαη ηνπο νξνύο ειέγρνπ (controls). 
 

6. Να κπνξνύλ λα ειέγρνπλ ηελ πνηόηεηα θαη ηελ πνζόηεηα ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ κε απηόκαηε εηδνπνίεζε γηα ηπρόλ πξνβιήκαηα. 

 
7. Να αληρλεύνπλ απηόκαηα ηα επίπεδα αληηδξαζηεξίσλ θαη δεηγκάησλ, λα 

πξνεηδνπνηνύλ γηα ηελ ηπρόλ έιιεηςε απηώλ θαη λα δηαζέηνπλ ζύζηεκα  
αλίρλεπζεο ζξόκβσλ.  

 
8. Να ρξεζηκνπνηείηαη ηερλνινγία αλάδεπζεο κε ππεξήρνπο ηξηώλ επηπέδσλ 

γηα ηελ απνθπγή επηκόιπλζεο ή αληίζηνηρε ηερλνινγία γηα αλάδεπζε ρσξίο 
ηε ρξήζε κεραληθώλ κεξώλ, ε νπνία λα δηαζθαιίδεη 100% ηελ απνθπγή 
επηκόιπλζεο απν δείγκα ζε δείγκα. 

 
9. Να δηαζέηνπλ εμειηγκέλν ζύζηεκα απηνειέγρνπ ησλ ειεθηξνληθώλ κεξώλ. 

 
10. Να παξέρνπλ δπλαηόηεηα εληνπηζκνύ βιαβώλ θαηά πξνηίκεζε κέζσ 

MODEM. 
 

11. Να δηαζέηνπλ θνξέα θπςειίδσλ θσηνκέηξεζεο  κηθξνύ όγθνπ. 
 

12. Να ζπλνδεύνληαη από ππνινγηζηή, εθηππσηή, πξόγξακκα επεμεξγαζίαο 
απνηειεζκάησλ αζζελώλ ζηα Διιεληθά, UPS θαη νηηδήπνηε άιιν απαηηείηαη 
γηα ηελ εύξπζκε ιεηηνπξγία ηνπο. 

 
13. Να ρξεζηκνπνηνύλ πιελόκελεο θπβέηεο ή θπβέηεο κηαο ρξήζεο. 

 
14. Να ιεηηνπξγνύλ ππό ηάζε 220 Volts θαη λα θέξνπλ απαξαηηήησο ζύζηεκα 

UPS. 
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15. Να ππάξρεη πιήξεο ζπκβαηόηεηα ησλ πξνζθεξόκελσλ αληηδξαζηεξίσλ θαη 
αλαισζίκσλ κε ην βηνρεκηθό αλαιπηή ε νπνία θαη λα απνδεηθλύεηαη από 
έγγξαθα ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ ηνπ νίθνπ. Να θαηαηεζνύλ πξσηόθνιια 
εθαξκνγήο ηνπο ζηνλ πξνζθεξόκελν αλαιπηή. 

 
16. Να εθηεινύλ ηηο αλαγξαθόκελεο ζηελ θαηάζηαζε αληηδξαζηεξίσλ εμεηάζεηο. 

΢ε πεξίπησζε πνπ θάπνηεο από ηηο αηηνύκελεο εμεηάζεηο δελ εθηεινύληαη 
ζηνπο πξνζθεξόκελνπο αλαιπηέο, λα ππάξρεη ελαιιαθηηθή ιύζε εθηέιεζεο 
πνπ λα δηεπθνιύλεη ηελ ιεηηνπξγία ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

 
17. Ο πξνκεζεπηήο ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε λα εθπαηδεύζεη ηνπο ρεηξηζηέο ηνπ 

νξγάλνπ δσξεάλ, ζην ρώξν ηνπ εξγαζηεξίνπ γηα όζν ρξνληθό δηάζηεκα 
απαηηεζεί. 

 
18. ΢ε πεξίπησζε αλαβάζκηζεο ηνπ πξνζθεξνκέλνπ κνληέινπ ε εηαηξεία ζα 

έρεη ηελ ππνρξέσζε λα αληηθαηαζηήζεη ην παιηό κνληέιν κε ην λέν 
αλαβαζκηζκέλν, εάλ απηό δεηεζεί από ην εξγαζηήξην ρσξίο λα επεξεαζηεί 
ην θόζηνο ηνπ εξγαζηεξίνπ.  

 
19. Να έρεη δπλαηόηεηα ζύλδεζεο κε ζύζηεκα πξναλαιπηηθήο θάζεο ην νπνίν 

λα ζπλδέεηαη κε ηνπο αλαιπηέο ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη λα είλαη εγθαηεζηεκέλν 
ώζηε λα ππάξρεη ε δπλαηόηεηα επίδεημεο. Να έρεη άκεζε θαη πιήξε ηερληθή 
ππνζηήξημε ηνπ αλσηέξσ ζπζηήκαηνο. 

 
20.  Οη πξνζθεξόκελνη βηνρεκηθνί αλαιπηέο λα έρνπλ ηε δπλαηόηεηα 

ιεηηνπξγίαο κε “BARCODE” θαη ακθίδξνκεο επηθνηλσλίαο κε εμσηεξηθό 
ινγηζκηθό (LIS). 

 
21. Οη πξνζθέξνπζα εηαηξεία ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε ζπλδέζεσο ησλ 

αλαιπηώλ κε ην ππάξρνλ ζύζηεκα κεραλνξγάλσζεο (LIS) ηνπ εξγαζηεξίνπ 
ρσξίο θαλέλα νηθνλνκηθό θόζηνο γηα ην εξγαζηήξην. 
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1.1. ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΓΙΑ ΣΟΝ ΠΡΟ΢ΓΙΟΡΙ΢ΜΟ ΣΩΝ ΚΑΣΩΘΙ 
ΒΙΟΥΗΜΙΚΩΝ ΟΤ΢ΙΩΝ ΢Δ ΑΤΣΟΜΑΣΟΠΟΙΗΜΔΝΟ ΢Τ΢ΣΗΜΑ 
(ΒΙΟΥΗΜΙΚΟ ΑΝΑΛΤΣΗ) 
 

 

1. ΢ΑΚΥΑΡΟ (ΓΛΤΚΟΕΖ)        

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΔΞΧΚΗΝΑ΢Ζ΢. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ 1  ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢, 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 700 mg %. 

 

2. ΟΤΡΗΑ (BUN)       

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5  ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 150 mg % . 

 

3. ΟΤΡΗΚΟ ΟΞΤ       

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 25 mg %. 

 

4. ΚΡΔΑΣΗΝΗΝΖ2       

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢,   ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 20 mg %. 

 

5. ΥΟΛΔΡΤΘΡΗΝΖ  ΟΛΗΚΖ       

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢       25 mg %. 

 

6. ΥΟΛΔΡΤΘΡΗΝΖ ΑΜΔ΢Ζ       

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢       25 mg %. 

 

 

 

 

 

 

 

                                                 
1
 Ως ζηαζερόηεηα αληηδραζηερίοσ αλαθέρεηαη ο τρόλος από ηελ ζηηγκή ποσ ηο αληηδραζηήρηο αλοητηεί θαη 

αρτίδεη λα τρεζηκοποηείηαη ζηολ βηοτεκηθό αλαισηή (stability on board) 
2
 Αληηδραζηήρηο σγρής κορθής ποσ λα κελ επερεάδεηαη από ηα επίπεδα τοιερσζρίλες ζηολ ορό. Μέζοδος 

ελδσκηθή τρωκαηοκεηρηθή, ζηαζερόηεηα αληηδραζηερίοσ έως 8 εβδοκάδες, γρακκηθόηεηα έως 20mg%  
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7. ΣΡΗΓΛΤΚΔΡΗΓΗΑ    

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΖ ΥΡΧΜΑΣΟΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ  

ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ  ΔΧ΢ 5 

ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 750 mg %. 

 

 

8. ΥΟΛΖ΢ΣΔΡΟΛΖ         

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΖ ΥΡΧΜΑΣΟΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 675 mg %. 

 

9. HDL ΥΟΛΖ΢ΣΔΡΟΛΖ       

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΜΔ΢ΟΤ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟΤ ΥΧΡΗ΢ ΚΑΣΑΒΤΘΗ΢Ζ. 

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢  125 mg %. 

 

10. LDL ΥΟΛΖ΢ΣΔΡΟΛΖ        

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΜΔ΢ΟΤ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟΤ ΥΧΡΗ΢ ΚΑΣΑΒΤΘΗ΢Ζ. 

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢  500 mg %. 

 

11. ΟΛΗΚΔ΢ ΠΡΧΣΔΨΝΔ΢       

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ  ΔΧ΢ 120 g / lt. 

 

12. ΑΛΒΟΤΜΗΝΖ         

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢  ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 60 g / lt. 

 

13. ΢ΗΓΖΡΟ΢          

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΜΔΣΑ ΑΠΟ ΑΝΑ΢Τ΢ΣΑ΢Ζ ΔΧ΢ 5 

ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 500 κg %. 

 

14. ΢ΗΓΖΡΟΓΔ΢ΜΔΤΣΗΚΖ ΗΚΑΝΟΣΖΣΑ ΢ΗΓΖΡΟΤ    

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 500 κg %. 
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15. Α΢ΒΔ΢ΣΗΟ         

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢  ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 3 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 20 mg %. 

 

 

16. ΦΧ΢ΦΟΡΟ΢        

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 15 mg %. 

 

17. ΜΑΓΝΖ΢ΗΟ         

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ  ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 5 mg %. 

 

18. ΓΑΛΑΚΣΗΚΟ ΟΞΤ         

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΖ  ΥΡΧΜΑΣΟΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ 

ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 

ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 110 mg %. 

 

19. ΟΛΗΚΔ΢ ΠΡΧΣΔΨΝΔ΢ ΟΤΡΧΝ,ΔΓΚΔΦΑΛΟΝΧΣΗΑΗΟ ΤΓΡΟ  

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢       2,5 g / lt. 

 

20. Α΢ΠΑΡΣΗΚΖ ΑΜΗΝΟΣΡΑΝ΢ΦΔΡΑ΢Ζ (AST)    

ΜΔΘΟΓΟ΢  ΚΗΝΖΣΗΚΖ IFCC.  ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 700 U / L. 

 

21. ΑΛΑΝΗΚΖ ΑΜΗΝΟΣΡΑΝ΢ΦΔΡΑ΢Ζ (ALT)    

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΚΗΝΖΣΗΚΖ IFCC. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 700 U / L. 

 

22. ΓΑΛΑΚΣΗΚΖ ΓΔΤΓΡΟΓΔΝΑ΢Ζ (LDH)     

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢  ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1100 U / L. 
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23. ΚΡΔΑΣΗΝΖ ΚΗΝΑ΢Ζ (CPK)      

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΚΗΝΖΣΗΚΖ IFCC.  ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1500 U / L. 

 

24. Η΢ΟΔΝΕΤΜΟ ΚΡΔΑΣΗΝΖ΢ ΚΗΝΑ΢Ζ΢ (CK – MB)   

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ  ΔΧ΢ 400 U / L. 

 

25. γ – ΓΛΟΤΣΑΜΗΝΗΚΖ ΣΡΑΝ΢ΦΔΡΑ΢Ζ (γ – Gt)   

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΚΗΝΖΣΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 600 U / L. 

 

26. ΑΛΚΑΛΗΚΖ ΦΧ΢ΦΑΣΑ΢Ζ (ALP)      

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΚΗΝΖΣΗΚΖ IFCC. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1100 U / L. 

 

27. ΟΞΗΝΟ΢ ΦΧ΢ΦΑΣΑ΢Ζ (ACP)       

ΜΔ ΣΟ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΝΑ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗΕΔΣΑΗ ΚΑΗ ΣΟ  ΠΡΟ΢ΣΑΣΗΚΟ 

ΚΛΑ΢ΜΑ. ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΜΔΣΑ ΑΠΟ ΑΝΑ΢Τ΢ΣΑ΢Ζ 

Ο΢Ο ΣΟ ΓΤΝΑΣΟΝ ΜΔΓΑΛΤΣΔΡΟ ΓΗΑ΢ΣΖΜΑ. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 85 

U / L. 

28.  ΑΜΤΛΑ΢Ζ        

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΚΗΝΖΣΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1500 U / L. 

 

29. ΑΜΤΛΑ΢Ζ ΠΑΓΚΡΔΑΣΗΚΖ      

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 5 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1500 U / L. 
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30. ΛΗΠΑ΢Ζ          

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ 

ΔΧ΢ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ  ΔΧ΢ 300 U / L. 

 

31. ΦΔΤΓΟΥΟΛΗΝΔ΢ΣΔΡΑ΢Ζ       

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΜΔΣΑ ΑΠΟ ΑΝΑ΢Τ΢ΣΑ΢Ζ ΔΧ΢ 4 

ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 25.000 U / L. 

 

32. ΑΜΜΧΝΗΑ          

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1100 κg%. 

 

33. ΓΗΟΞΔΗΓΗΟ ΣΟΤ ΑΝΘΡΑΚΑ (CO2)      

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΖ. ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΜΔΣΑ ΑΠΟ 

ΑΝΑ΢Τ΢ΣΑ΢Ζ ΔΧ΢ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢  40 meq / lt. 

 

34. ΢ΑΛΗΚΤΛΗΚΑ         

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢, 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 15 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 100 mg %. 

 

35. ΑΠΟΛΗΠΟΠΡΧΣΔΗΝΖ Α – 1  (ApoA)      

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 335 mg %. 

 

36. ΑΠΟΛΗΠΟΠΡΧΣΔΗΝΖ Β (ApoB)       

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ  ΔΧ΢ 300 mg %. 

 

37. ΛΗΠΟΠΡΧΣΔΗΝΖ α (Lp(α))       

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 160 mg %. 
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38. ΣΡΑΝ΢ΦΔΡΗΝΖ         

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1100 mg %. 

 

 

39. ΤΠΟΓΟΥΔΗ΢ ΣΡΑΝ΢ΦΔΡΗΝΖ΢       

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 20 mg / lt. 

 

40. ΢ΔΡΟΤΛΟΠΛΑ΢ΜΗΝΖ        

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ   ΔΧ΢ 120 mg %. 

 

41. α1 – ΟΞΗΝΖ ΓΛΤΚΟΠΡΧΣΔΗΝΖ       

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 4,0 g / lt. 

 

42. α1–ΑΝΣΗΘΡΤΦΗΝΖ         

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 5,0  g / lt. 

 

43. ΠΡΔΑΛΒΟΤΜΗΝΖ         

ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΧ΢ΗΜΔΣΡΗΚΖ. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ 

ΜΟΡΦΖ΢, ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 1,3 g / lt. 

 

44. ΠΑΡΑΚΔΣΑΜΟΛΖ                                        

 

45. ΗΟΝΣΑ   Κ :         

 

46. ΗΟΝΣΑ Na:        
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47. ΗΟΝΣΑ  Cl: 

48. ΑΛΒΟΤΜΗΝΖ ΢Δ ΟΤΡΑ ΚΑΗ ΔΓΚΔΦΑΛΟΝΧΣΗΑΗΟ (CSF) 

 

49 . ACE  (ΔΠΗΘΤΜΖΣΖ) 

 

50. ΟΛΗΚΑ  ΛΔΤΚΧΜΑΣΑ ΢Δ ΟΤΡΑ                                        

 

51. ΟΛΗΚΑ  ΛΔΤΚΧΜΑΣΑ ΢Δ ΔΓΚΔΦΑΛΟΝΧΣΗΑΗΟ (CSF)  

 

52. ΒΑΡΒΗΣΟΤΡΗΚΑ ΢Δ ΟΡΟ ΚΑΗ ΑΗΜΑ     

 

53. ΓΗΓΟΞΗΝΖ         

 

54.  ΘΔΟΦΤΛΛΗΝΖ        

 

55.  ΚΤ΢ΣΑΣΗΝΖ C       

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΖ΢. ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΘΟΛΟΜΔΣΡΗΚΖ. 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

ΓΡΑΜΜΗΚΟΣΖΣΑ ΔΧ΢ 8.0 mg / lt. 

 

56.   ΦΡΟΤΚΣΟΕΑΜΗΝΖ                                                                

          ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 8 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢ 

 

57.    Β2 ΜΗΚΡΟ΢ΦΑΗΡΗΝΖ   

58.    ΑΛΓΟΛΑ΢Ζ   (ΔΠΗΘΤΜΖΣΖ)  

.΢εκ.1: Να πξνζθεξζνύλ νη απαξαίηεηνη βαζκνλνκεηέο (calibrators), νη νξνί 

ειέγρνπ (controls) θαζώο θαη ηα πγξά αξαίσζεο γηα ηελ εθηέιεζε όισλ ησλ 

αλσηέξσ αλαιύζεσλ.  Καζώο επίζεο θαη όια ηα αλαιώζηκα πνπ είλαη 

αλαγθαία θαη απαξαίηεηα γηα ηελ εθηέιεζε ησλ αλαιύζεσλ. 

 

΢εκ.2: Γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ησλ ηόλησλ  K, Na, Cl θαη Li  κε ηελ κέζνδν 

ηνληνεπηιεθηηθώλ ειεθηξνδίσλ λα πξνζθεξζνύλ όια ηα αλαγθαία θαη 

απαξαίηεηα       αληηδξαζηήξηα θαη ειεθηξόδηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό ζε νξό θαη 

νύξα.  
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1. 2. ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΗΚΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ΢ ΚΑΡΓΗΑΚΧΝ ΓΔΗΚΣΧΝ 

 

Α) ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 
 

Να παξαρσξεζεί αλνζνινγηθόο αλαιπηήο ν νπνίνο ζα πξέπεη λα πιεξνί ηηο 

θάησζη πξνδηαγξαθέο : 

 

1. Να είλαη πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο, λα ρξεζηκνπνηεί θαηά πξνηίκεζε κε ηε 
κέζνδν ρεκεηνθσηαύγεηαο, κε ηπραία επηινγή δεηγκάησλ ηύπνπ  RANDOM  
ACCESS. 

 
2. Να έρεη ηαρύηεηα ηνπιάρηζηνλ 120 εμεηάζεηο ηελ ώξα. 

 
3. Να δηαζέηεη ρσξηζηά ξύγρε ιήςεο αληηδξαζηεξίσλ θαη δείγκαηνο. Θα 

εθηηκεζεί αλ δηαζέηεη ξύγρε κηαο ρξήζεσο ώζηε λα κελ ππάξρεη επηκόιπλζε 
(carry over). 

 
4. Να έρεη δπλαηόηεηα κέηξεζεο επείγνληνο (STAT). 

 
5. Να δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 80 δείγκαηα ηαπηόρξνλα θαη λα κε δηαθόπηεηαη ε 

ιεηηνπξγία ηνπ όηαλ πξνζηίζεληαη δείγκαηα. 
6. Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλίρλεπζεο ζηάζκεο ησλ αληηδξαζηεξίσλ. 
7. Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλίρλεπζεο πήγκαηνο θαη θπζαιίδσλ ζε δείγκαηα. 
8. Να εθηειεί απηόκαηεο αξαηώζεηο θαη απηόκαηεο επαλαιήςεηο ζηα εθηόο νξίσλ 

δείγκαηα. 
9. Να έρεη δπλαηόηεηα εθηύπσζεο απνηειεζκάησλ αλά αζζελή θαη 

ζπγθεληξσηηθά. 
10. Να δίλεη ζε ζύληνκν ρξνληθό ην 1ν απνηέιεζκα έσο 25 ιεπηά, αλεμαξηήησο 

είδνπο εμέηαζεο. 
11. Να εθηειεί ηηο εμεηάζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ θαηάζηαζε αληηδξαζηεξίσλ 

πξνο εμέηαζε. 
 

12. Να ιεηηνπξγεί ζε ηάζε ξεύκαηνο 220 volts θαη λα ζπλνδεύεηαη απαξαηηήησο 
από ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο (UPS). 

 
13. Οη πξνζθεξόκελνη βηνρεκηθνί αλαιπηέο λα έρνπλ ηε δπλαηόηεηα ιεηηνπξγίαο 

κε “BARCODE” θαη ακθίδξνκεο επηθνηλσλίαο κε εμσηεξηθό ινγηζκηθό (LIS). 
 

14. Ο πξνκεζεπηήο ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε λα εθπαηδεύζεη ηνπο ρεηξηζηέο ηνπ 
νξγάλνπ δσξεάλ, ζηνλ ρώξν ηνπ εξγαζηεξίνπ ηνπ Ννζνθνκείνπ, γηα όζν 
ρξόλν απαηηεζεί. 

 
15. ΢ε πεξίπησζε αλαβάζκηζεο ηνπ πξνζθεξνκέλνπ κνληέινπ ε εηαηξεία ζα έρεη 

ηελ ππνρξέσζε λα αληηθαηαζηήζεη ην παιηό κνληέιν κε ην λέν 
αλαβαζκηζκέλν, εάλ απηό δεηεζεί από ην εξγαζηήξην ρσξίο λα επεξεαζηεί ην 
θόζηνο ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

 
16. Ζ πξνζθέξνπζα εηαηξεία ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε ζύλδεζεο ηνπ 

αλνζνινγηθνύ αλαιπηνύ κε ην ππάξρνλ ζύζηεκα κεραλνξγάλσζεο (LIS) ηνπ 
εξγαζηεξίνπ ρσξίο θαλέλα νηθνλνκηθό θόζηνο γηα ην εξγαζηήξην. 
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1.2. ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΓΙΑ ΓΙΑΓΝΩ΢Η ΔΜΦΡΑΓΜΑΣΟ΢ ΢Δ 

ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΙΚΟ ΑΝΑΛΤΣΗ 

 

59. ΣΡΟΠΟΝΗΝΖ Η        

ΚΑΣΑ ΠΡΟΣΗΜΖ΢Ζ ΔΓΚΡΗ΢Ζ FDA. ΣΟ ΠΡΟ΢ΦΔΡΟΜΔΝΟ 

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΓΗΑ ΣΟΝ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ ΣΖ΢ ΣΡΟΠΟΝΗΝΖ΢ I ΝΑ 

ΔΗΝΑΗ ΤΦΖΛΖ΢ ΔΤΑΗ΢ΘΖ΢ΗΑ΢ (HIGH SENSITIVITY) ΚΑΗ ΝΑ ΔΥΔΗ 

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ (ON BOARD STABILITY) ΣΟΤΛΑΥΗ΢ΣΟΝ 4 

ΔΒΓΟΜΑΓΧΝ. Ζ ΜΔΘΟΓΟ΢ ΝΑ ΔΜΦΑΝΗΕΔΗ CV 10% ΢Δ ΔΠΗΠΔΓΑ 

΢ΤΓΚΔΝΣΡΧ΢Ζ΢ ΜΗΚΡΟΣΔΡΑ „Ζ Η΢Α (≤) ΑΠΟ ΣΟ ΟΡΗΟ ΑΠΟΚΟΠΖ΢ 

ΣΖ΢ ΜΔΘΟΓΟΤ. 

 

60. ΜΤΟ΢ΦΑΗΡΗΝΖ        

ΚΑΣΑ ΠΡΟΣΗΜΖ΢Ζ ΔΓΚΡΗ΢Ζ FDA. ΝΑ ΔΥΔΗ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ (ON 

BOARD STABILITY) ΣΟΤΛΑΥΗ΢ΣΟΝ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΧΝ. 

 

61. CK – MB   ΜΑΕΑ        

            ΚΑΣΑ ΠΡΟΣΗΜΖ΢Ζ ΔΓΚΡΗ΢Ζ FDA. ΝΑ ΔΥΔΗ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ (ON 

BOARD STABILITY) ΣΟΤΛΑΥΗ΢ΣΟΝ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΧΝ. 

  

62. BNP (B-TYPE NATRIURETIC PEPTIDE).   

ΚΑΣΑ ΠΡΟΣΗΜΖ΢Ζ ΔΓΚΡΗ΢Ζ FDA. ΝΑ ΔΥΔΗ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ (ON 

BOARD STABILITY) ΣΟΤΛΑΥΗ΢ΣΟΝ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΧΝ. ΘΑ ΔΚΣΗΜΖΘΔΗ Ζ 

ΜΔΓΑΛΤΣΔΡΖ΢ ΓΗΑΡΚΔΗΑ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ 

  

63. ΟΜΟΚΤ΢ΣΔΨΝΖ.                                              

ΚΑΣΑ ΠΡΟΣΗΜΖ΢Ζ ΔΓΚΡΗ΢Ζ FDA. ΝΑ ΔΥΔΗ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ (ON 

BOARD STABILITY) ΣΟΤΛΑΥΗ΢ΣΟΝ 4 ΔΒΓΟΜΑΓΧΝ. ΘΑ ΔΚΣΗΜΖΘΔΗ Ζ 

ΜΔΓΑΛΤΣΔΡΖ΢ ΓΗΑΡΚΔΗΑ ΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ 

 

 ΢εκ.3: Να πξνζθεξζνύλ νη απαξαίηεηνη βαζκνλνκεηέο (calibrators), νη νξνί 

ειέγρνπ (controls) θαζώο θαη ηα πγξά αξαίσζεο γηα ηελ εθηέιεζε όισλ ησλ 

αλσηέξσ αλαιύζεσλ (1-5). Καζώο επίζεο θαη όια ηα αλαιώζηκα πιηθά πνπ 

είλαη αλαγθαία θαη απαξαίηεηα γηα ηελ εθηέιεζε ησλ αλσηέξσ αλαιύζεσλ.   
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1. 3. ΑΤΣΟΜΑΣΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΗΚΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ΢ ΓΗΑ ΣΟΝ 

ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ ΓΔΗΚΣΧΝ ΢ΖΦΖ΢ ΚΑΗ ΚΑΚΧ΢ΔΧΝ. 

 

Α) ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 

 

1. Ο αλνζνινγηθόο αλαιπηήο λα είλαη κηθξνύ κεγέζνπο, θαηά πξνηίκεζε 

επηηξαπέδηνο, πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλνο, πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο κε 

ηπραία επηινγή δεηγκάησλ ηύπνπ RANDOM ACCESS. 

 

2. Ζ κέζνδνο πξνζδηνξηζκνύ λα είλαη θαηά πξνηίκεζε ρεκεηνθσηαύγεηαο. 

 

3. Ζ ηαρύηεηά ηνπ λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 80 εμεηάζεηο αλά ώξα. 

 

4. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα κέηξεζεο επεηγόλησλ δεηγκάησλ (STAT) ρσξίο 

δηαθνπή ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή. 

 

5. Ζ ηξνθνδνζία ησλ δεηγκάησλ λα γίλεηαη ζπλερώο ρσξίο δηαθνπή ηεο 

ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή. 

 

6. Ο ρξόλνο εμαγσγήο ηνπ πξώηνπ απνηειέζκαηνο αλά εμέηαζε λα κελ είλαη 

κεγαιύηεξνο ησλ 20 ιεπηώλ. 

 

7. Να δηαζέηεη ςπγείν ή νπνηνδήπνηε άιιν ζύζηεκα αζθαινύο ζπληήξεζεο ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ ώζηε λα θπιάζζνληαη πάλσ ζηνλ αλαιπηή. Να πεξηγξαθεί ην 

ζύζηεκα. 

 

8. Να δηαζέηεη ξύγρε κηαο ρξήζεο ζηελ πηπέηα δεηγκαηνιεςίαο γηα λα 

απνθιείεηαη ε επηκόιπλζε δείγκαηνο(carry over). 

 

9. Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα απηόκαηεο αλίρλεπζεο πεγκάησλ θαη ζηάζκεο όισλ 

ησλ πγξώλ (αληηδξαζηεξίσλ, δεηγκάησλ) θαη λα εηδνπνηεί ηνλ ρεηξηζηή γηα 

ηπρόλ έιιεηςή ηνπο. 
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10. Να εθηειεί ηηο εμεηάζεηο πνπ αλαθέξνληαη ζηελ θαηάζηαζε αληηδξαζηεξίσλ 

πξνο εμέηαζε. 

 

11. Να ιεηηνπξγεί ζε ηάζε ξεύκαηνο 220 volts θαη λα ζπλνδεύεηαη απαξαηηήησο  

από ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο (UPS). 

 

12. Οη πξνζθεξόκελνη βηνρεκηθνί αλαιπηέο λα έρνπλ ηε δπλαηόηεηα ιεηηνπξγίαο 

κε “BARCODE” θαη ακθίδξνκεο επηθνηλσλίαο κε εμσηεξηθό ινγηζκηθό (LIS). 

 

13.  Ο πξνκεζεπηήο ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε λα εθπαηδεύζεη ηνπο ρεηξηζηέο ηνπ 

νξγάλνπ δσξεάλ, ζηνλ ρώξν ηνπ εξγαζηεξίνπ ηνπ Ννζνθνκείνπ, γηα όζν 

ρξόλν απαηηεζεί. 

 

14.  Ζ πξνζθέξνπζα εηαηξεία ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε ζύλδεζεο ηνπ 

αλνζνινγηθνύ αλαιπηνύ κε ην ππάξρνλ ζύζηεκα κεραλνξγάλσζεο (LIS) 

ηνπ εξγαζηεξίνπ ρσξίο θαλέλα νηθνλνκηθό θόζηνο γηα ην εξγαζηήξην. 

 

15.     Ο  απαξαίηεηνο όγθνο δείγκαηνο γηα ηελ δηελέξγεηα νπνηαζδήπνηε εμέηαζεο 

      λα κελ μεπεξλά ηα 50 ml. 

 

1.3. ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΓΙΑ ΣΟΝ ΠΡΟ΢ΓΙΟΡΙ΢ΜΟ ΔΞΔΣΑ΢ΔΩΝ 

                                                                                                    

64. ΠΡΟΚΑΛ΢ΗΣΟΝΗΝΖ  (PCT)  

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 12 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

 

65.  ΗΝΣΔΡΛΔΤΚΗΝΖ -6 (IL-6)     

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 12 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

 

66.  ΠΡΧΣΔΨΝΖ S-100                          

΢ΣΑΘΔΡΟΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟΤ ΔΧ΢ 12 ΔΒΓΟΜΑΓΔ΢. 

 

67. NT-ProBNP 

 

΢εκ.4: Να πξνζθεξζνύλ νη απαξαίηεηνη βαζκνλνκεηέο (calibrators), νη νξνί 

ειέγρνπ (controls) θαζώο θαη ηα πγξά αξαίσζεο γηα ηελ εθηέιεζε όισλ ησλ 

αλσηέξσ αλαιύζεσλ (1-3). Καζώο επίζεο θαη όια ηα αλαιώζηκα πιηθά πνπ 

είλαη αλαγθαία θαη απαξαίηεηα γηα ηελ εθηέιεζε ησλ αλσηέξσ αλαιύζεσλ.   
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1. 4. ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΗΚΟ΢ ΑΝΑΛΤΣΖ΢ ΓΗΑ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ 

ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΗΚΧΝ ΟΤ΢ΗΧΝ ΚΑΗ ΚΑΡΚΗΝΗΚΧΝ ΓΔΗΚΣΧΝ 

 

Α) ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 

 

Να παξαρσξεζεί αλνζνινγηθόο αλαιπηήο γηα ηνλ πξνζδηνξηζκό θαξκαθεπηηθώλ 

νπζηώλ θαη θαξθηληθώλ δεηθηώλ ν νπνίνο λα πιεξνί ηηο θάησζη πξνδηαγξαθέο : 

 

1. Να είλαη πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο κε ηπραία επηινγή δεηγκάησλ ηύπνπ 

RANDOM ACCESS ,ζπλερνύο θαη άκεζεο πξνζπέξαζεο γηα ηα επείγνληα 

δείγκαηα. 

 

2. Σα επείγνληα δείγκαηα λα ηξέρνπλ ζε ρξόλν κηθξόηεξν ησλ 45 ιεπηώλ γηα 

όιεο ηηο δεηνύκελεο εμεηάζεηο. 

 

3. Ζ ηαρύηεηά ηνπ αλαιπηή λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 90  εμεηάζεηο αλά ώξα. 

 

4. Να δηαζέηεη ηνπιάρηζηνλ 20 ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ πξνθεηκέλνπ λα είλαη 

εθηθηή ε ηαπηόρξνλε θόξησζε πεξηζζνηέξσλ αληηδξαζηεξίσλ γηα θάζε 

εμέηαζε ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε απξόζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ. 

 

5. Να δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 60 δείγκαηα ηαπηόρξνλα θαη λα κε δηαθόπηεηαη ε 

ιεηηνπξγία ηνπ όηαλ πξνζηίζεληαη επί πιένλ δείγκαηα. 

 

6. Να δηαζέηεη ςπγείν θύιαμεο αληηδξαζηεξίσλ(Σ<12oC) ώζηε λα 

θπιάζζνληαη πάλσ ζηνλ αλαιπηή ηνπιάρηζηνλ 4 εβδνκάδεο.  

 

7. Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα απηόκαηεο αλίρλεπζεο πεγκάησλ θαη ζηάζκεο όισλ 

ησλ πγξώλ (αληηδξαζηεξίσλ, δεηγκάησλ) θαζώο επίζεο δπλαηόηεηα 

αλίρλεπζεο πήγκαηνο θαη θπζαιίδσλ ζην δείγκα. 

 

8. Να έρεη ηε δπλαηόηεηα απηόκαηεο αξαίσζεο θαη απηόκαηεο εθηέιεζεο ζηα 

εθηόο νξίσλ δείγκαηα. 
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9. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα πξνγξακκαηηζκνύ γηα απηόκαηε επαλάιεςε 

απνηειεζκάησλ (ζεηηθώλ δεηγκάησλ ή δεηγκάησλ κε απνηειέζκαηα ζηελ 

(Gray Zone) 

 

10. Να έρεη ηε δπλαηόηεηα ιεηηνπξγίαο κε “BARCODE” θαζώο θαη ακθίδξνκεο 

επηθνηλσλίαο κε εμσηεξηθό ινγηζκηθό (LIS). 

 

11.  Ζ βαζκνλόκεζε γηα θάζε εμέηαζε λα έρεη δηάξθεηα ηνπιάρηζηνλ 4 

εβδνκάδσλ γηα αληηδξαζηήξην ηδίνπ LOT number. 

 

12.  Οη βαζκνλνκεηέο θαη νη νξνί ειέγρνπ λα είλαη ζε πγξά κνξθή έηνηκα γηα 

ρξήζε. 

 

13. Να παξέρεη δπλαηόηεηα εληνπηζκνύ βιαβώλ. 

 

14.  Να δηαζέηεη πξόγξακκα εζσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο. 

 

15.  Ο πξνκεζεπηήο ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε λα εθπαηδεύζεη ηνπο ρεηξηζηέο ηνπ 

νξγάλνπ δσξεάλ, ζηνλ ρώξν ηνπ εξγαζηεξίνπ ηνπ Ννζνθνκείνπ, γηα όζν 

ρξόλν απαηηεζεί. 

 

16.  ΢ε πεξίπησζε αλαβάζκηζεο ηνπ πξνζθεξνκέλνπ κνληέινπ ε εηαηξεία ζα 

έρεη ηελ ππνρξέσζε λα αληηθαηαζηήζεη ην παιηό κνληέιν κε ην λέν 

αλαβαζκηζκέλν, εάλ απηό δεηεζεί από ην εξγαζηήξην ρσξίο λα επεξεαζηεί 

ην θόζηνο ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

 

17.  Ζ πξνζθέξνπζα εηαηξεία ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε ζύλδεζεο ηνπ 

αλνζνινγηθνύ αλαιπηνύ κε ην ππάξρνλ ζύζηεκα κεραλνξγάλσζεο (LIS) 

ηνπ εξγαζηεξίνπ ρσξίο θαλέλα νηθνλνκηθό θόζηνο γηα ην εξγαζηήξην. 

 

18. Να ιεηηνπξγεί ζε ηάζε ξεύκαηνο 220 volts θαη λα ζπλνδεύεηαη απαξαηηήησο  

από ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο (UPS). 

 

19. Να εθηειεί όιεο ηηο αηηνύκελεο εμεηάζεηο. 
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20. Ζ πξνζθέξνπζα εηαηξεία ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε ζύλδεζεο ηνπ 

αλνζνινγηθνύ αλαιπηή κε ην ππάξρνλ ζύζηεκα κεραλνξγάλσζεο (LIS) ηνπ 

εξγαζηεξίνπ ρσξίο θαλέλα νηθνλνκηθό θόζηνο γηα ην εξγαζηήξην. 

 

1.4.  ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΓΙΑ ΣΟΝ ΠΡΟ΢ΓΙΟΡΙ΢ΜΟ ΦΑΡΜΑΚΔΤΣΙΚΩΝ ΟΤ΢ΙΩΝ  

 

64. ΦΑΗΝΟΒΑΡΒΗΣΑΛΖ 

α) Αληηδξαζηήξηα        

β) Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)    

 

65. ΦΑΗΝΤΣΟΨΝΖ 

α) Αληηδξαζηήξηα        

β) Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

65. ΚΑΡΒΑΜΑΕΔΠΗΝΖ 

α) Αληηδξαζηήξηα        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

66. ΒΑΛΠΡΟΨΚΟ ΟΞΤ 

α) Αληηδξαζηήξηα        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

67. ΒΑΝΚΟΜΤΚΗΝΖ 

α) Αληηδξαζηήξηα        
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β)Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

68. ΓΔΝΣΑΜΤΚΗΝΖ 

α) Αληηδξαζηήξηα        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

69. ΘΔΟΦΤΛΛΗΝΖ 

α) Αληηδξαζηήξηα        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

70. ΜΔΘΟΣΡΔΞΑΣΖ 

α) Αληηδξαζηήξηα        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

΢εκ.5: Να πξνζθεξζνύλ νη απαξαίηεηνη βαζκνλνκεηέο (calibrators), νη νξνί 

ειέγρνπ (controls) θαζώο θαη ηα πγξά αξαίσζεο γηα ηελ εθηέιεζε όισλ ησλ 

αλσηέξσ αλαιύζεσλ (1-8). Καζώο επίζεο θαη όια ηα αλαιώζηκα πιηθά πνπ 

είλαη αλαγθαία θαη απαξαίηεηα γηα ηελ εθηέιεζε ησλ αλσηέξσ αλαιύζεσλ.   

 

1.4. ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΓΙΑ ΣΟΝ ΠΡΟ΢ΓΙΟΡΙ΢ΜΟ ΚΑΡΚΙΝΙΚΩΝ 

ΓΔΙΚΣΩΝ  

 

71. ΚΑΡΚΗΝΗΚΟΔΜΒΡΤΗΚΟ ΑΝΣΗΓΟΝΟ (CEA) 

α) Kit αληηδξάζεσλ        
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β)Οξνί ειέγρνπ (controls) γηα CEA δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ 

ζπγθεληξώζεσλ       

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)  γηα CEA     

 

72. Α1- ΦΔΣΟΠΡΧΣΔΨΝΖ (AFP) 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) γηα AFP δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ 

ζπγθεληξώζεσλ       

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)  γηα AFP     

 

73. ΚΑΡΚΗΝΗΚΟ ΑΝΣΗΓΟΝΟ 15-3 (CA 15-3) 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) γηα CA 15-3 δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ 

ζπγθεληξώζεσλ       

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)  γηα CA 15-3    

 

74. ΤΓΑΣΑΝΘΡΑΚΗΚΟ ΑΝΣΗΓΟΝΟ 19-9 (CA 19-9) 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) γηα CA 19-9 δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ 

ζπγθεληξώζεσλ       

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)  γηα CA 19-9   

 

75. ΚΑΡΚΗΝΗΚΟ ΑΝΣΗΓΟΝΟ 125 (CA 125) 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) γηα CA 125 δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ 

ζπγθεληξώζεσλ       

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)  γηα CA 125   

 

76. CYFRA 21-1 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ                  

         

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)                
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77. ΚΑΡΚΗΝΗΚΟ ΑΝΣΗΓΟΝΟ ΠΛΑΚΧΓΧΝ ΚΤΣΣΑΡΧΝ (SCC) 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls) γηα SCC δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ 

ζπγθεληξώζεσλ       

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)  γηα SCC     

 

78. pro GRP 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls)  δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

      

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)     

 

79. NGAL 

α) Kit αληηδξάζεσλ        

β)Οξνί ειέγρνπ (controls)   δύν ή ηξηώλ δηαθνξεηηθώλ ζπγθεληξώζεσλ 

      

γ) Βαζκνλνκεηέο (calibrators)                        

    

  

΢εκ.6: Να πξνζθεξζνύλ νη απαξαίηεηνη βαζκνλνκεηέο (calibrators), νη νξνί 

ειέγρνπ (controls) θαζώο θαη ηα πγξά αξαίσζεο γηα ηελ εθηέιεζε όισλ ησλ 

αλσηέξσ αλαιύζεσλ (1-10). Καζώο επίζεο θαη όια ηα αλαιώζηκα πιηθά πνπ 

είλαη αλαγθαία θαη απαξαίηεηα γηα ηελ εθηέιεζε ησλ αλσηέξσ αλαιύζεσλ.   
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1. 5. ΢Τ΢ΣΖΜΑ ΠΛΖΡΟΤ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΠΟΗΖΜΔΝΖ΢ 

ΖΛΔΚΣΡΟΦΟΡΖ΢Ζ΢ ΢Δ ΠΤΚΝΧΜΑ ΑΓΑΡΟΕΖ΢  

 

Α) ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 

 

Οη πξνζθέξνληεο ηα αληηδξαζηήξηα ειεθηξνθόξεζεο ππνρξενύληαη λα 

παξαρσξήζνπλ ην κεράλεκα απηόκαηεο ειεθηξνθόξεζεο πνπ ζα πιεξνί ηηο 

θάησζη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο: 

 

1. Να είλαη εληαία κνλάδα θαη λα εθηειεί ειεθηξνθόξεζε ζε αγαξόδε. 

2. Ζ ελαπόζεζε ηνπ δείγκαηνο λα γίλεηαη ζε εηδηθνύο επηζέηεο κηαο ρξήζεο 

απεπζείαο από ηνλ ρεηξηζηή θαη λα κελ απαηηνύληαη πεξηζζόηεξα από 25 κl 

δείγκαηνο. 

3. Οη δύν θάζεηο ηεο δηαδηθαζίαο δειαδή ελαπόζεζε δείγκαηνο ζηελ ηαηλία, 

ειεθηξνθόξεζε θαη ε ρξώζε – απνρξσκαηηζκόο – μήξαλζε ηεο ηαηλίαο λα 

γίλνληαη απηόκαηα. 

4. Ζ ειεθηξνθόξεζε λα εθηειείηαη ππό ζπλερή ηάζε αλάινγα κε ην 

πξσηόθνιιν ηεο θάζε εξγαζίαο. 

5. Σν ζύζηεκα λα ζπλνδεύεηαη από ειεθηξνληθό ππνινγηζηή θαη έγρξσκν 

εθηππσηή. 

6. Ο πξνκεζεπηήο ζα έρεη ηελ ππνρξέσζε λα εθπαηδεύζεη ηνπο ρεηξηζηέο ηνπ 

νξγάλνπ δσξεάλ, ζηνλ ρώξν ηνπ εξγαζηεξίνπ ηνπ Ννζνθνκείνπ, γηα όζν 

ρξόλν απαηηεζεί. 

 

1.5.  ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ 
 
 

80. ΠΛΖΡΔ΢ ΢ΔΣ ΖΛΔΚΣΡΟΦΟΡΖ΢Ζ΢ ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟΤ ΛΔΤΚΧΜΑΣΧΝ   

 (ΓΗΑΥΧΡΗ΢ΜΟ΢  β1-β2 )         

 

 

΢εκ.7: Να ζπκπεξηιακβάλνληαη όια ηα απαξαίηεηα πιηθά γηα ηελ εθηέιεζε ησλ 

αλσηέξσ ειεθηξνθνξήζεσλ, θαζώο θαη νη αληίζηνηρνη νξνί ειέγρνπ. 
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1. 6. ΠΡΟ΢ΓΗΟΡΗ΢ΜΟ΢ ΛΟΗΠΧΝ ΒΗΟΥΖΜΗΚΧΝ ΟΤ΢ΗΧΝ  

 

A)  ΔΞΔΣΑ΢ΔΙ΢ 

 

81. ΑΛΓΟΛΑ΢Ζ. Να πξνζθεξζεί θαη θαηάιιεινο νξόο ειέγρνπ) 

82. ΑΜΜΧΝΗΑ (NH3) (Μέζνδνο μεξάο ρεκείαο)  

83. ΓΛΤΚΟΕΖ –6–ΦΧ΢ΦΧΡΗΚΖ ΑΦΤΓΡΟΓΟΝΑ΢Ζ (G–6–PD). Monotest. Να 

πξνζθεξζεί θαη ην αληίζηνηρν control.  

84. ΜΔΣΑΣΡΔΠΣΗΚΟ ΔΝΕΤΜΟ  ΣΖ΢ ΑΓΓΔΗΟΣΔΝ΢ΗΝΖ΢ (ACE)  

ΣΟ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΟ ΝΑ ΔΗΝΑΗ ΔΣΟΗΜΟ ΠΡΟ΢ ΥΡΖ΢Ζ ΥΧΡΗ΢ 

ΑΝΑ΢Τ΢ΣΑ΢Ζ . 

85. VMA          

 

86. ΠΟΡΦΤΡΗΝΔ΢       

 

87. ΑΗΜΟ΢ΦΑΗΡΗΝΖ ΚΟΠΡΑΝΧΝ     

           ΜΔΘΟΓΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΥΡΧΜΑΣΟΓΡΑΦΗΑ΢ 

 

88. ΚΗΣΡΗΚΑ ΑΛΑΣΑ                       

 

89. ΟΞΑΛΗΚΑ ΑΛΑΣΑ         

 

90.    PLAC TEST                                                                               

         ΣΔ΢Σ ΠΟΤ ΜΔΣΡΑΔΗ ΣΖΝ Lp-PLA2 (΢ΤΜΠΛΟΚΟ ΛΗΠΟΠΡΧΣΔΨΝΖ –

ΦΧ΢ΦΟΛΗΠΑ΢Ζ Α2) ΔΝΕΤΜΟ ΠΟΤ ΒΡΗ΢ΚΔΣΑΗ ΢ΣΖ ΦΛΔΓΜΟΝΖ ΣΧΝ 

ΑΓΓΔΗΧΝ. Ζ ΑΝΧΣΔΡΧ ΔΞΔΣΑ΢Ζ ΝΑ ΔΥΔΗ ΔΓΚΡΗ΢Ζ FDA. 

 ΢εκ.8: Δάλ ν πξνζδηνξηζκόο νξηζκέλσλ από ηηο πην πάλσ αλαθεξόκελεο 

βηνρεκηθέο νπζίεο έρνπλ εθαξκνγή ζε βηνρεκηθό αλαιπηή COBAS-MIRA λα 

θαηαηεζνύλ ηα πξσηόθνιια εθαξκνγήο. Δπίζεο λα θαηαηεζνύλ ηα πξσηόθνιια 

εθαξκνγήο εάλ νξηζκέλεο από ηηο πην πάλσ βηνρεκηθέο νπζίεο εθηεινύληαη ζε 

απηνκαηνπνηεκέλα ζπζηήκαηα. 

΢εκ.9: Γηα ηα αλσηέξσ αληηδξαζηήξηα λα πξνζθεξζνύλ νη απαξαίηεηνη 

βαζκνλνκεηέο (calibrators), νη νξνί ειέγρνπ (controls). 
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     2. ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΥΧΡΗ΢ ΢ΤΝΟΓΟ   ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟ 

 

 ΥΗΜΙΚΑ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ 

 

91. ΘΤΜΟΛΖ ΤΦΖΛΖ΢ ΚΑΘΑΡΟΣΖΣΑ΢ (EXTRA PURE)  

 

92. ΤΓΡΟΥΛΧΡΗΚΟ ΟΞΤ 36% (HCl)     

  

΢εκ.10:Σα αλσηέξσ ρεκηθά αληηδξαζηήξηα λα είλαη πςειήο θαζαξόηεηαο PRO 

– ANALYSE (P.A) 

 

2. 1. ΟΡΟΗ ΔΛΔΓΥΟΤ ΓΗΑ Δ΢ΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ΢ 

  

93. ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΦΤ΢ΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΣΙΜΩΝ    

 

94. ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΠΑΘΟΛΟΓΙΚΩΝ ΣΙΜΩΝ    

 

i. Οη αλσηέξσ ιπνθηινπνηεκέλνη νξνί ειέγρνπ βηνρεκηθώλ εμεηάζεσλ δύν 

επηπέδσλ λα έρνπλ όζν ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξεο παξακέηξνπο πξνο 

εμέηαζε. 

ii. Να είλαη βαζηζκέλνη ζε αλζξώπηλν νξό. 

iii. Να δηαζέηνπλ ην ίδην LOT αληηδξαζηεξίσλ γηα όζν ην δπλαηόλ κεγαιύηεξν 

δηάζηεκα. 

iv. Να ππάξρεη ζηαζεξόηεηα ηνπ νξνύ κεηά ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ 

(ηνπιάρηζηνλ 7 εκέξεο). 

v. Να πεξηιακβάλνπλ πξνο εμέηαζε ρεκείεο θαη θάξκαθα. 

vi. Να δηαζέηνπλ CE mark θαη εζώθιεηζηα ζηα ειιεληθά ζύκθσλα κε ηελ 

Δπξσπατθή Οδεγία. 

 

95. ΤΛΙΚΑ ΔΛΔΓΥΟΤ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΗ΢  ΓΙΑ ΟΤΡΑ                     

    ΦΤ΢ΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΣΙΜΩΝ    
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96. ΤΛΙΚΑ ΔΛΔΓΥΟΤ ΤΓΡΑ΢ ΜΟΡΦΗ΢  ΓΙΑ ΟΤΡΑ                    

    ΠΑΘΟΛΟΓΙΚΩΝ ΣΙΜΩΝ    

 

i. Σα αλσηέξσ controls γηα νύξα δύν επηπέδσλ λα έρνπλ όζν ην δπλαηόλ 

πεξηζζόηεξεο παξακέηξνπο πξνο εμέηαζε. 

ii. Να είλαη βαζηζκέλνη ζε αλζξώπηλα νύξα. 

iii. Να δηαζέηνπλ ην ίδην LOT αληηδξαζηεξίσλ γηα όζν ην δπλαηόλ κεγαιύηεξν 

δηάζηεκα. 

iv. Να ππάξρεη ζηαζεξόηεηα ηνπ control κεηά ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ 

(ηνπιάρηζηνλ 7 εκέξεο). 

v. Να δηαζέηνπλ CE mark θαη εζώθιεηζηα ζηα ειιεληθά ζύκθσλα κε ηελ 

Δπξσπατθή Οδεγία. 

 

97.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΚΑΡΓΙΑΚΩΝ ΓΔΙΚΣΩΝ                  

 

i. Οη αλσηέξσ νξνί ειέγρνπ θαξδηαθώλ δεηθηώλ λα είλαη ζε πγξά κνξθή ηξηώλ 

(3) επηπέδσλ κε όζν ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξεο παξακέηξνπο πξνο εμέηαζε. 

ii. Να είλαη βαζηζκέλνη ζε αλζξώπηλν νξό. 

iii. Να δηαζέηνπλ ην ίδην LOT αληηδξαζηεξίσλ γηα όζν ην δπλαηόλ κεγαιύηεξν 

δηάζηεκα. 

iv. Να πεξηιακβάλνπλ ρακειέο ηηκέο ηξνπνλίλεο. 

v. Να ππάξρεη ζηαζεξόηεηα ηνπ νξνύ κεηά ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ 

(ηνπιάρηζηνλ 14 εκέξεο). 

vi. Να δηαζέηνπλ CE mark θαη εζώθιεηζηα ζηα ειιεληθά ζύκθσλα κε ηελ 

Δπξσπατθή Οδεγία. 

 

98.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΦΑΡΜΑΚΩΝ                      

i. Οη αλσηέξσ νξνί ειέγρνπ θαξκάθσλ λα είλαη ζε πγξά κνξθή (2) ή (3) 

επηπέδσλ κε όζν ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξεο παξακέηξνπο πξνο εμέηαζε, θαη 

λα ζπκπεξηιακβάλνπλ ηνπιάρηζηνλ όζεο πξαγκαηνπνηεί ην εξγαζηήξην. 

ii. Να είλαη βαζηζκέλνη ζε αλζξώπηλν νξό. 

iii. Να δηαζέηνπλ ην ίδην LOT αληηδξαζηεξίσλ γηα όζν ην δπλαηόλ κεγαιύηεξν 

δηάζηεκα. 
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iv. Να ππάξρεη ζηαζεξόηεηα ηνπ νξνύ κεηά ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ 

(ηνπιάρηζηνλ 14 εκέξεο). 

v. Να δηαζέηνπλ CE mark θαη εζώθιεηζηα ζηα ειιεληθά ζύκθσλα κε ηελ 

Δπξσπατθή Οδεγία. 

 

99.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΚΑΡΚΙΝΙΚΩΝ ΓΔΙΚΣΩΝ             

 

i. Οη αλσηέξσ νξνί ειέγρνπ θαξθηληθώλ δεηθηώλ λα είλαη ζε πγξά κνξθή (2) ή 

(3) επηπέδσλ κε όζν ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξεο παξακέηξνπο πξνο εμέηαζε, 

θαη λα ζπκπεξηιακβάλνπλ ηνπιάρηζηνλ όζεο πξαγκαηνπνηεί ην εξγαζηήξην. 

ii. Να είλαη βαζηζκέλνη ζε αλζξώπηλν νξό. 

iii. Να δηαζέηνπλ ην ίδην LOT αληηδξαζηεξίσλ γηα όζν ην δπλαηόλ κεγαιύηεξν 

δηάζηεκα. 

iv. Να ππάξρεη ζηαζεξόηεηα ηνπ νξνύ κεηά ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ 

(ηνπιάρηζηνλ 14 εκέξεο). 

v. Να δηαζέηνπλ CE mark θαη εζώθιεηζηα ζηα ειιεληθά ζύκθσλα κε ηελ 

Δπξσπατθή Οδεγία. 

 

2. 2. ΟΡΟΗ ΔΛΔΓΥΟΤ ΓΗΑ ΔΞΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ΢ 

  

Α) ΓΔΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢  

i. Οη πξνζθεξόκελνη νξνί γηα εμσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο ησλ εμεηάζεσλ πνπ 

εθηεινύληαη ζην βηνρεκηθό εξγαζηήξην λα αθνξνύλ δηεζλή εμσηεξηθό έιεγρν 

πνηόηεηαο. 

ii. Να παξέρνληαη πξνο αλάιπζε δείγκαηα από αλζξώπηλν ιπνθηινπνηεκέλν 

νξό 

iii. Να απνζηέιιεηαη αλαθνξά γηα ηα απνηειέζκαηα θάζε δείγκαηνο ζην 

εξγαζηήξην κέζσ ηαρπδξνκείνπ θαζώο επίζεο θαη ζε ειεθηξνληθή κνξθή. 

iv. Να απνζηέιιεηαη ζπλνιηθή αλαθνξά κεηά ην πέξαο ηνπ θύθινπ ζηελ νπνία 

λα αλαγξάθεηαη θαη ε θαηάηαμε ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

v. Σν πξόγξακκα ηνπ ειέγρνπ πνηόηεηαο λα είλαη δηαπηζηεπκέλν θαηά ηελ 

νδεγία ILAC –G13-2000 
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vi. Ζ απνζηνιή ησλ κεηξήζεσλ λα γίλεηαη κέζσ δηαδηθηύνπ κε θαηάιιειν 

πξόγξακκα. 

 

100.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΓΙΑ ΔΞΩΣΔΡΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΔΞΔΣΑ΢ΔΩΝ ΚΛΙΝΙΚΗ΢ ΥΗΜΔΙΑ΢ 

          

Να πεξηιακβάλνληαη πξνο αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ έλα (1) δείγκα ην κήλα  

 

101.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΓΙΑ ΔΞΩΣΔΡΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΔΠΙΠΔΓΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

          

i. Να πεξηιακβάλνληαη πξνο αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ έλα (1) δείγκα ην κήλα  

 

102.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΓΙΑ ΔΞΩΣΔΡΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΒΙΟΥΗΜΙΚΩΝ ΔΞΔΣΑ΢ΔΩΝ ΢ΣΑ ΟΤΡΑ 

        

i. Να πεξηιακβάλνληαη πξνο αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ έλα (1) δείγκα ην κήλα  

 

103.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΓΙΑ ΔΞΩΣΔΡΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΚΑΡΚΙΝΙΚΩΝ ΓΔΙΚΣΩΝ 

         

i. Να πεξηιακβάλνληαη πξνο αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ έλα (1) δείγκα ην κήλα  

 

104.  ΟΡΟΙ ΔΛΔΓΥΟΤ ΓΙΑ ΔΞΩΣΔΡΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

ΚΑΡΓΙΑΚΩΝ ΓΔΙΚΣΩΝ. 

 

i.   Να πεξηιακβάλνληαη πξνο αλάιπζε ηνπιάρηζηνλ έλα(1) δείγκα ην κήλα. 

 
Ο ΓΗΟΗΚΖΣΖ΢  ΣΟΤ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΗΟΤ 

 
 
 
 

ΗΧΑΝΝΖ΢ ΠΔΣΡΟΥΔΗΛΟ΢ 


