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 ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 
ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΤΓΔΙΑ   
ΓΔΝΙΚΟ ΝΟΟΚΟΜΔΙΟ Α Θ Η Ν Ω Ν                             ΑΘΗΝΑ  22/02/2016 
ΚΟΡΓΗΑΛΔΝΔΗΟ – ΜΠΔΝΑΚΔΗΟ  Δ.Δ.. 

ΣΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΔΙΩΝ                  ΑΡ. ΠΡΩΣ. 3620 
ΑΘΑΝΑΑΚΗ 1 
Σ.Κ.: 11526 
ΣΗΛ.: 213 2068917-18 
FAX : 213 2068259 
e- mail: prom@0310.syzefxis.gov.gr 
 
ΠΡΟΚΛΖΖ ΓΗΑ Α ΦΑΖ ΓΖΜΟΗΑ ΓΗΑΒΟΤΛΔΤΖ ΣΔΥΝΗΚΧΝ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΧΝ 

ΓΗΑ ΣΖΝ ΠΡΟΜΖΘΔΗΑ ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΧΝ ΑΗΜΟΓΟΗΑ 
 

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./ € 

33696100-6   
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΣΖΝ ΔΞΑΚΡΗΒΧΖ 

ΟΜΑΓΑ ΑΗΜΑΣΟ 
    ( ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΑΗΜΟΓΟΗΑ)    

373.069,22  
€   

 
Πξνβαίλεη, ζήκεξα 22/02/2016, κε ηελ παξνύζα πξόζθιεζε ( Α Φάζε) ζε Γεκόζηα 
Γηαβνύιεπζε ησλ επηζπλαπηόκελσλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. 
εκεηώλεηαη όηη: 

1) Με ηελ παξνύζα πξόζθιεζε ζε Γεκόζηα Γηαβνύιεπζε ( Α ΦΑΗ), 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) H  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  2/03/2016. 

3) 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.  

4) Σν Ννζνθνκείν δελ δεζκεύεηαη λα πηνζεηήζεη ηηο πξνηάζεηο θαη ζα απνθαζίζεη γηα 
ηελ νξηζηηθνπνίεζε ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ κε αληηθεηκεληθά θξηηήξηα ώζηε λα 

mailto:prom3@verhospi.gr
http://www.korgialenio-benakio.gr/
http://www.korgialenio-benakio.gr/
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επηηεπρζεί ε κέγηζηε δπλαηή ζπκκεηνρή πξνκεζεπηώλ/αλαδόρσλ, εμαζθαιίδνληαο 
όκσο ηαπηόρξνλα θαη ηελ πνηόηεηα ησλ παξερνκέλσλ ππεξεζηώλ 

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

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

7) 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  Α Η Μ Ο Γ Ο  Η Α   

 
 

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 – ΦΤΗΚΑ ΥΑΡΑΚΣΖΡΗΣΗΚΑ ΚΑΗ ΗΓΗΟΣΖΣΔ     

6. 2. 1.  ΒΗΟΛΟΓΗΚΑ ΚΑΗ ΥΖΜΗΚΑ ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ 

 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 θαηαζθεπαζηή ζπλζήθεο 
ζπληεξήζεώο ηνπ, λα ππνρξενύηαη ν πξνκεζεπηήο ζηελ αληηθαηάζηαζε ηεο 
αιινησζείζεο  πνζόηεηαο. 
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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 ΤΝΣΖΡΖΖ 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 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 



4 

 

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. 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 ΥΡΗΔΩ 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. 

 

 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. 
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 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 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. 
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 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 ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΥΗΜΙΚΑ ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΑ. 

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 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 ΤΜΜΟΡΦΧΖ. 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  



7 

 

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. ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΜΔ ΠΑΡΑΥΧΡΖΖ ΤΝΟΓΟΤ ΔΞΟΠΛΗΜΟΤ 
ΓΗΑ ΗΟΛΟΓΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

 
ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΧΝ ΚΑΗ ΑΝΑΛΤΣΧΝ 

          
            Γηα ιόγνπο θαιήο ιεηηνπξγίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ απαηηείηαη ε εγθαηάζηαζε 
δύν ίδησλ  αλαιπηώλ, έλαο γηα ηελ θάιπςε ησλ εμεηάζεσλ ξνπηίλαο θαη έλαο 
δεύηεξνο γηα ηελ θάιπςε ηεο εθεκεξίαο θαη σο εθεδξηθόο ηεο ξνπηίλαο νη νπνίνη λα 
ρξεζηκνπνηνύλ ηα ίδηα αληηδξαζηήξηα θαη αλαιώζηκα πιηθά .Οη βαζηθέο  κέζνδνη 
ειέγρνπ ξνπηίλαο θαη εθεκεξίαο ζα πξέπεη λα πιεξνύλ ηηο παξαθάησ 
πξνδηαγξαθέο. 

 
1. Οη εμεηάζεηο λα πξαγκαηνπνηνύληαη ζε πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν αλνζνινγηθό 

αλαιπηή κε δπλαηόηεηα ηπραίαο, ζπλερνύο θαη ακέζνπ πξνζπειάζεσο (γηα ηα 
επείγνληα δείγκαηα). 

2. Η αξρή ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή λα βαζίδεηαη ζηελ κέζνδν ηεο κηθξνζσκαηηδηαθήο 
ρεκεηνθσηαύγεηαο. 

3. Σα επείγνληα δείγκαηα λα ηξέρνπλ ζε ρξόλν κηθξόηεξν ησλ 45 ιεπηώλ γηα όιεο ηηο 
δεηνύκελεο εμεηάζεηο. 

4. Οη εμεηάζεηο λα γίλνληαη κε ηειεπηαίαο γελεάο αληηδξαζηήξηα , ηα νπνία λα έρνπλ 
πνιύ πςειή επαηζζεζία έηζη ώζηε λα κπνξνύλ λα αληρλεύνπλ ηελ νξνκεηαηξνπή ζε 
πξώηκν ζηάδην θαζώο επίζεο θαη πνιύ πςειή εηδηθόηεηα έηζη ώζηε λα δίλνπλ όζν 
ην δπλαηόλ ιηγόηεξα ςεπδώο ζεηηθά απνηειέζκαηα. 

5. Η δπλακηθόηεηα ηνπ αλαιπηή γηα εθάπαμ θόξησζή ηνπ λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 100 
δείγκαηα. 

6. Ο αλαιπηήο λα έρεη ηαρύηεηα αλάιπζεο ηνπιάρηζηνλ 170 εμεηάζεηο ηελ ώξα. 
7. Να δηαζέηεη ηνπιάρηζηνλ 22 ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ, πξνθεηκέλνπ λα είλαη εθηθηή ε 

ηαπηόρξνλε θόξησζε πεξηζζνηέξσλ αληηδξαζηεξίσλ γηα θάζε εμέηαζε, ώζηε λα 
εμαζθαιίδεηαη ε απξόζθνπηε ιεηηνπξγία ηνπ αλαιπηή. 

8. Ο αλαιπηήο λα έρεη δπλαηόηεηα αλίρλεπζεο ζηάζκεο πγξώλ αληηδξαζηεξίσλ θαη 
δεηγκάησλ. 

9. Να αληρλεύεη απηόκαηα ηπρόλ παξνπζία πεγκάησλ , ζξόκβσλ θαη θπζαιίδσλ ζην 
δείγκα. 

10. Να δηαζέηεη ςπγείν (2 – 12oC  ) ή ζεξκνζηαηνύκελν ρώξν γηα ηελ ζπληήξεζε ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ επί ηνπ αλαιπηή. (Σα αληηδξαζηήξηα λα δύλαηαη λα παξακείλνπλ 
ζπλερόκελα επί ηνπ αλαιπηή, ζην ρώξν ζπληήξεζεο, ηνπιάρηζηνλ γηα 28 εκέξεο, 
όζν είλαη θαη ε ειάρηζηε δεηνύκελε ζηαζεξόηεηα βαζκνλόκεζεο).  

11. Να έρεη δπλαηόηεηα αλάγλσζεο αληηδξαζηεξίσλ θαη δεηγκάησλ κε BAR-CODE. 
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12. Σα αληηδξαζηήξηα, νη βαζκνλνκεηέο (calibrators) θαη νη κάξηπξεο νξνί ειέγρνπ 
(controls) λα κελ ρξεηάδνληαη αλαζύζηαζε αιιά λα είλαη έηνηκα πξνο ρξήζε. 

13. Η βαζκνλόκεζε (θακπύιε) γηα θάζε εμέηαζε λα έρεη ζηαζεξόηεηα ηνπιάρηζηνλ 28 
εκεξώλ. 

14. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα πξνγξακκαηηζκνύ γηα απηόκαηε επαλάιεςε εμέηαζεο 
(Rerun) θαη απηόκαηεο εθηέιεζεο λέαο εμέηαζεο (Reflex test) αλάινγα κε ην 
απνηέιεζκα.  

15. Να έρεη δπλαηόηεηα ακθίδξνκεο επηθνηλσλίαο κε εμσηεξηθό ινγηζκηθό. 
16. Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ππνρξενύηαη λα αλαιάβεη ην θόζηνο ζύλδεζεο ησλ 

αλαιπηώλ κε ην ππάξρνλ πξόγξακκα δηαρείξεζεο απνηειεζκάησλ ζηα ειιεληθά 
πνπ ήδε δηαζέηεη ην Ννζνθνκείν. 

17. Να έρεη δπλαηόηεηα εθηύπσζεο απνηειεζκάησλ αλά αζζελή θαη ζπγθεληξσηηθά. 
18. Να δηαζέηεη πξόγξακκα εζσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο θαη λα δηαηεξεί ηα δεδνκέλα 

γηα ρξνληθό δηάζηεκα ηνπιάρηζηνλ 6 κελώλ. 
19. Γεδνκέλνπ όηη ηα δεηνύκελα είδε πξννξίδνληαη γηα ηνλ έιεγρν ηνγελώλ ινηκώμεσλ 

ζηηο πξνο κεηάγγηζε κνλάδεο αίκαηνο θαζώο θαη ζηνλ έιεγρν αζζελώλ ηνπ 
ηκήκαηνο «Δηδηθώλ ινηκώμεσλ» ηνπ λνζνθνκείνπ καο, είλαη απαξαίηεην, γηα ηελ 
εμαζθάιηζε ηεο πνηόηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ, λα ππάξρεη πξνεγνύκελε εκπεηξία 
από ηελ ρξήζε ησλ πξνζθεξόκελσλ αληηδξαζηεξίσλ ζε Κέληξα Αηκνδνζίαο ζηνλ 
Διιεληθό ρώξν. Γηα ην ιόγν απηό απαηηείηαη λα θαηαηεζεί ζρεηηθό αλαιπηηθό 
πειαηνιόγην θαη αλαιπηέο ηεο εηαηξείαο πνπ ππνβάιιεη ηελ πξνζθνξά. 

20. Ο πξνκεζεπηήο ζα πξέπεη λα δηαζέηεη ζύζηεκα παξαθνινύζεζεο ηεο πνξείαο ηνπ 
πξνζθεξνκέλνπ νξγάλνπ ζε θαζεκεξηλή βάζε θαη απηνκαηνπνηεκέλα, κέζσ on-line 
ζύλδεζεο.  

21. Να εθηειεί όιεο ηηο δεηνύκελεο εμεηάζεηο. (επηζπλάπηεηαη πίλαθαο δεηνύκελσλ 
εμεηάζεσλ).  

22. Σα πξνζθεξόκελα κεραλήκαηα θαη αληηδξαζηήξηα λα δηαζέηνπλ πηζηνπνηεηηθά 
ζήκαλζεο CE.Να ππνβιεζνύλ κε ηελ πξνζθνξά όιεο νη απαηηνύκελεο ζρεηηθέο 
δειώζεηο ζπκκόξθσζεο. 

ΕΖΣΟΤΜΔΝΔ ΔΞΔΣΑΔΗ 
 

Α/Α ΔΞΔΣΑΔΗ 

1 HBsAg 

2 Anti-HCV 

3 HIV Ag/Ab 

4 Anti-HTLV I/II 

5 SYPHILIS 

6 Anti-HAV IgG 

7 Anti-HAV IgM 

8 HBe Ag 

9 Anti-HBe 

10 Anti-HBc 

11 Anti-HBc IgM 

12 Anti-HBs 

13 HCV AG 

 
ηηο εμεηάζεηο από 1 έσο 13 λα πξνζθεξζνύλ όια ηα απαξαίηεηα πιηθά όπσο controls, 
calibrators, buffers, solutions πνπ απαηηνύληαη γηα ηελ δηεμαγσγή ησλ δεηνύκελσλ 
εμεηάζεσλ. ηνλ εηήζην αξηζκό εμεηάζεσλ έρνπλ ππνινγηζηεί θαη ν αξηζκόο ησλ ηεζη πνπ 
απαηηνύληαη γηα βαζκνλνκήζεηο θαη πνηνηηθό έιεγρν. 
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ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΜΗΚΡΟΜΔΘΟΓΟΤ ΓΔΛΖ 
 
Σερληθή κηθξνκεζόδνπ γέιεο γηα: 

1. Kαζνξηζκό νκάδσλ αίκαηνο ΑΒΟ θαη ππννκάδσλ, αλάζηξνθεο νκάδαο, πιήξνπο 

θαηλνηύπνπ Rhesus D, αζζελνύο D θαη πνηθηιηώλ, πιήξνπο θαηλόηππνπ Rhesus κε 

Kell θαη Cw. Σα αληηδξαζηήξηα  νκάδσλ αίκαηνο θαη Rhesus είλαη  κνλνθισληθήο ή  

αλζξώπεηαο  πξνέιεπζεο. 

2. Kαζνξηζκό νκάδσλ αίκαηνο γηα λενγέλλεηα κε άκεζε Coombs. 

3. Καζνξηζκό D αζζελνύο θαη RhD πνηθηιηώλ. 

4. Καζνξηζκό κεκνλσκέλσλ θαη πνιιαπιώλ αληηγόλσλ κε ελζσκαησκέλν αληηνξό. 

5. Γνθηκαζία ζπκβαηόηεηαο ρσξίο  λα  απαηηείηαη πιύζηκν εξπζξνθπηηάξσλ. 

6. Πιήξε δνθηκαζία ζπκβαηόηεηαο A,B, D,  αζπκβαηόηεηα, δηαζηαύξσζε ζε Coombs, 

έλδπκν θαη απηόινγν θνληξόι. 

7. Γνθηκαζία αλίρλεπζεο θαη ηαπηνπνίεζεο αληηζσκάησλ. 

8. Άκεζε δνθηκαζία Coombs θαη ηαμηλόκεζε αληηζσκάησλ. 

9. Πξνζδηνξηζκόο ππνθιάζεσλ IgG. 

10. Σηηινπνίεζε IgG αληηζσκάησλ. 

11. Γνθηκαζία Γξεπάλσζεο. 

12. Γνθηκαζία λπρηεξηλήο παξνμπζκηθήο αηκνζθαηξηλνπξίαο  

13. Αλίρλεπζε αληηζσκάησλ έλαληη ηνπ ζπκπιέγκαηνο επαξίλεο  θαη  αηκνπεηαιηαθνύ  

παξάγνληα 4 (PF4). 

 

Η Σερληθή πξέπεη λα: 

 Έρεη πςειή επαηζζεζία, αζθάιεηα, επαλαιεςηκόηεηα θαη αμηνπηζηία ησλ 

απνηειεζκάησλ. 

 Γίλεη θαζαξέο θαη ζηαζεξέο αληηδξάζεηο. 

 Γελ  δίλεη ςεπδείο αληηδξάζεηο. 

 Οη αληηνξνί  είλαη ελζσκαησκέλνη ζε ππόζηξσκα γέιεο. 

 Γηαζέηεη πνηνηηθό έιεγρν ηεο κεζόδνπ θαη ηνπ εμνπιηζκνύ.  

 Σα εξπζξνθύηηαξα έρνπλ δηάξθεηα ρξήζεσο πέξα ησλ 30 εκεξώλ. 

 Γηαηίζεηαη πειαηνιόγην θαη βηβιηνγξαθία. 

 Όια ηα αληηδξαζηήξηα  θέξνπλ απαξαίηεηα ζήκαλζε CE θαη πηζηνπνηεηηθά CE, 

ISO. 
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ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΔΞΟΠΛΗΜΟΤ ΜΔΘΟΓΟΤ ΓΔΛΖ 
 
1. Φπγόθεληξν (Centrifuge).  
Κεθαιή θπγνθέληξνπ κε 24 ππνδνρέο. Ο ρξόλνο θαη ε ηαρύηεηα λα είλαη εθ ησλ πξνηέξσλ 
ξπζκηδόκελα κε αθξίβεηα θαη λα εκθαλίδνληαη νπηηθά ζε νζόλε. Να ππάξρεη αθνπζηηθή 
εηδνπνίεζε ζην ηέινο ηεο θπγνθέληξεζεο. 
2. Eπωαζηήξα (Incubator). 

Γηα  επώαζε 24 θαξηώλ ζε ζεξκνθξαζία 37 C, ε νπνία είλαη ειεγρόκελε    
ειεθηξνληθά.  Ο ρξόλνο θαη ε ζεξκνθξαζία εκθαλίδνληαη νπηηθά ζε νζόλε. 
3. ηαηώ θαξηώλ. 
ηαηώ θαξηώλ θαη ζσιελαξίσλ από plexiglass. 
 
4. Γνζνκεηξεηέο (Dispensors). 
Γνζνκεηξεηέο  επαλαιακβαλόκελεο δηαλνκήο ζηαζεξνύ όγθνπ.  
 
5. Πηπέηηα απηόκαηε (Pipettor). 
Aπηόκαηε  πηπέηηα γηα επαλαιακβαλόκελν  πηπεηηάξηζκα κε δπλαηόηεηα ξύζκηζεο ζπγθεθξηκέλνπ 
όγθνπ (10κl, 12,5κl, 25κl, 50κl). Να είλαη κηθξνύ βάξνπο, ώζηε λα γίλεηαη ν επαλαιακβαλόκελνο 
ρεηξηζκόο κε επθνιία. Να δηαζέηεη απηόκαηε απόξξηςε ξπγρώλ κηαο ρξήζεσο. 

 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΑΗΜΟΓΟΗΑ ΓΗΑ ΔΞΔΣΑΔΗ ΜΔ ΣΖ ΜΗΚΡΟΜΔΘΟΓΟ ΓΔΛΖ 

 
ΠΡΟΓΗΟΡΗΜΟ ΠΛΖΡΟΤ ΟΜΑΓΟ ΑΒΟ-RhD ΚΑΗ ΠΛΖΡΟΤ ΦΑΗΝΟΣΤΠΟΤ 
Rhesus  
 Α-Β-AB-D-CDE-ctl cards 
 A-B-AB-DVI+DVI- - ctl cards 
Πιήξεο θαζνξηζκόο νκάδσλ αίκαηνο ΑΒO/RhD  ζε θάξηεο κεζόδνπ γέιεο. 
 
C,c,E,e, Kell, ctl  cards 
Καζνξηζκόο πιήξνπο θαηλνηύπνπ Rhesus ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ Kell κε θάξηεο 
κεζόδνπ γέιεο. 
 
C,Cw, c,E,e, Kell cards 
Καζνξηζκόο πιήξνπο θαηλνηύπνπ Rhesus ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ Cw θαη ηνπ Kell κε 
θάξηεο κεζόδνπ γέιεο. 
 
Diluent (Σξνπνπνηεκέλν δηάιπκα Βξσκειαίλεο ) 
Γηάιπκα πξνεηνηκαζίαο δεηγκάησλ πιήξνπο νκάδαο ΑΒΟ,  θαηλνηύπνπ  Rhesus θαη 
άιισλ αληηγνληθώλ ζπζηεκάησλ κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο 
 
ΑΝΑΣΡΟΦΖ ΟΜΑΓΑ 
Α-Β-D-ctl/A1-B  cards 
Καζνξηζκόο νκάδσλ αίκαηνο ΑΒO/RhD  ζε ζπλδπαζκό αλάζηξνθεο νκάδαο κε Α1, Β 
εξπζξά ζε θάξηεο κεζόδνπ γέιεο 
 
DiaCell ABO 
Δξπζξνθύηηαξα αλάζηξνθεο νκάδαο ΑΒΟ  2 θπηηάξσλ Α1-Β κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο. 
 
ΔΠΗΒΔΒΑΗΧΖ ΟΜΑΓΑ 
Α-Β-D- Α-Β-D 
Δπηβεβαίσζε νκάδσλ αίκαηνο ABD  γηα δόηεο θαη αζζελείο κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο. 
 
ΓΟΚΗΜΑΗΑ ΤΜΒΑΣΟΣΖΣΑ (ΓΗΑΣΑΤΡΧΖ ΑΗΜΑΣΟ) 
Liss/Coombs Cards 
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Κάξηεο κεζόδνπ γέιεο κε πνιπδύλακν αληηζθαηξηληθό  νξό γηα ηε δνθηκαζία ζπκβαηόηεηαο 
ζε Coombs 37 C. 
 
NaCl/Enzyme/C. Αgglutinins Cards  
Kάξηεο κεζόδνπ γέιεο κε νπδέηεξν ππόζηξσκα  γέιεο γηα ηε δνθηκαζία ζπκβαηόηεηαο  ζε 
ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο θαη ελδύκνπ. 
 
Diluent (Σξνπνπνηεκέλν δηάιπκα Liss)  
Γηάιπκα γηα ηελ πξνεηνηκαζία δεηγκάησλ ζπκβαηόηεηαο, ακέζνπ Coombs, νκάδσλ 
ABO/Rh  θαη άιισλ αληηγνληθώλ ζπζηεκάησλ κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο. 
 
ΑΝΗΥΝΔΤΖ ΑΝΣΗΧΜΑΣΧΝ (ΔΜΜΔΖ COOMBS) ΜΔ 3 ΔΡΤΘΡA  
Cell I+II+III 
Δξπζξνθύηηαξα ειέγρνπ γλσζηήο αληηγνληθήο ζύλζεζεο 3 θπηηάξσλ γηα ηελ αλίρλεπζε κε 
αλακελνκέλσλ αληηεξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ  ζε δνθηκαζία έκκεζεο  Coombs, 
37C  κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο 
 
Liss/Coombs Cards 
Κάξηεο κεζόδνπ γέιεο κε πνιπδύλακν αληηζθαηξηληθό νξό  γηα ηελ αλίρλεπζε θαη 
ηαπηνπνίεζε  κε αλακελνκέλσλ αληηεξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ ζε δνθηκαζία 

έκκεζεο Coombs 37C. 
 
Cell I+II+III  P 
Δξπζξνθύηηαξα ειέγρνπ επεμεξγαζκέλα   κε παπαηλε  γλσζηήο αληηγνληθήο ζύλζεζεο 3 
θπηηάξσλ γηα ηελ αλίρλεπζε κε αλακελνκέλσλ αληηεξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ  ζε 
δνθηκαζίεο ελδύκνπ θαη ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο 
 
NaCl/Enzyme/C. Αgglutinins Cards  
Kάξηεο κε νπδέηεξν ππόζηξσκα γέιεο γηα  αλίρλεπζε θαη ηαπηνπνίεζεο κε αλακελνκέλσλ 
αληηεξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ ζε ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο θαη ελδύκνπ. 
 
 
PANEL ΔΡΤΘΡΧΝ ΓΗΑ ΣΑΤΣΟΠΟΗΖΖ ΜΖ ΑΝΑΜΔΝΟΜΔΝΧΝ 
ΑΝΣΗΔΡΤΘΡΟΚΤΣΣΑΡΗΚΧΝ ΑΝΣΗΧΜΑΣΧΝ Δ COOMBS KAI ΔΝΕΤΜΟ 
DiaPanel Δξπζξώλ  
Δξπζξνθύηηαξα ειέγρνπ γλσζηήο αληηγνληθήο ζύλζεζεο 11 θπηηάξσλ γηα ηελ  
ηαπηνπνίεζε κε αλακελνκέλσλ εξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ ζε δνθηκαζία έκκεζεο 

Coombs  37C  κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο 
 
DiaPanel P  
Δξπζξνθύηηαξα ειέγρνπ επεμεξγαζκέλα κε παπαηλε γλσζηήο αληηγνληθήο ζύλζεζεο 11 
θπηηάξσλ γηα ηελ  ηαπηνπνίεζε κε αλακελνκέλσλ εξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ ζε 
δνθηκαζίεο ελδύκνπ θαη ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο 
 
 
ΣΑΤΣΟΠΟΗΖΖ ΑΜΔΖ COOMBS ME ΜΟΝΟΓΤΝΑΜΟΤ ΑΝΣΗΟΡΟΤ ((IgG, IgM, 
IgA, C3) 
 ΙgG-IgA-IgM-C3c-C3d-ctl  Card  
 ΙgG-C3d-ctl/IgG-C3d-ctl card 
Κάξηεο γηα ηελ ηαμηλόκεζε κνλνδύλακσλ αληηζσκάησλ ΄Ακεζεο Coombs κε ηε κέζνδν 
θαξηώλ γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο πνιιαπιώλ αληηγόλωλ P, Lewis, Lutheran κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο. 
 P1-Lea-Leb-Lua-Lub-ctl card 
 
Καζνξηζκόο πνιιαπιώλ αληηγόλωλ k, kp,  kidd κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο 
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 k-Kpa-Kpb-Jka-Jkb-ctl card 
 
Καζνξηζκόο πνιιαπιώλ αληηγόλωλ M, N, S, Duffy θάξηεο-νξνί κε ηε κέζνδν 
θαξηώλ γέιεο. 
 M-N-S-s-Fya-Fyb card 
 M-N-S-s-Fya-Fyb νξνί 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Kell  
Anti Kell card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ k Cellano  
Anti k(cellano) card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο  αληηγόλνπ Cw  
Anti cw card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Kidd-a  
Anti Jka card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Kidd-b  
Anti Jkb card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Lutheran-a  
Anti Lua card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Lutheran-b  
Anti Lub card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Lewis-a  
Anti Lea card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Lewis-b  
Anti Leb card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο  αληηγόλνπ P   
Anti P1 card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Kp-a  
Anti Kpa card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Kp-b  
Anti Kpb card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ M  
Anti M card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ N   
Anti N card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο  αληηγόλνπ Duffy-a θάξηεο-νξνί  
Anti Fya card κε ηε κέζνδν γέιεο. 
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Anti Fya νξνί κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ Duffy-b  θάξηεο-νξνί   
Anti Fyb card θαη νξνί κε ηε κέζνδν γέιεο. 
Anti Fyb νξνί κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ S (κεγάιν) θάξηεο-νξνί   
Anti S (κεγάιν)  card κε ηε κέζνδν  γέιεο. 
Anti S (κεγάιν)  νξνί κε ηε κέζνδν γέιεο. 
 
Καζνξηζκόο αληηγόλνπ s (κηθξό) θάξηεο-νξνί   
Anti s (κηθξό) card κε ηε κέζνδν γέιεο 
Anti s (κηθξό)  νξνί κε ηε κέζνδν γέιεο 
 
 
ΔΧΣΔΡΗΚΟ ΠΟΗΟΣΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΜΔΘΟΓΟΤ ΚΑΡΣΧΝ ΓΔΛΖ  
Internal Quality Control 
Γηα εζσηεξηθό πνηνηηθό έιεγρν ζηηο δνθηκαζίεο, ΑΒΟ/αλάζηξνθε νκάδα, πιήξε θαηλόηππν  
Rhesus, Kell, άκεζε θαη έκκεζε δνθηκαζία coombs (screening), ηαπηνπνίεζε 
αληηζσκάησλ 

 
ΠΡΟΓΗΟΡΗΜΟ ΠΟΗΚΗΛΗΧΝ Rhesus (D) 

Kαζνξηζκόο  πνηθηιηώλ Rh(D)  θαηλόηππνπ κε ηε κέζνδν θαξηώλ γέιεο. Κάξηεο-

αληηδξαζηήξηα-θνληξόι. 
 
ΣΗΣΛΟΠΟΗΖΖ  ΑΜΔΖ COOMBS 
DAT IgG-DILUTION 
Κάξηεο γηα ηελ ηηηινπνηεζε IgG κνλνδύλακσλ αληηζσκάησλ ΄Ακεζεο Coombs κε ηε 
κέζνδν θαξηώλ γέιεο. 
 
ΤΠΟΚΛΑΔΗ IGG1/IGG3 ΑΜΔΖ COOMBS 
DAT IgG1/IgG3 
Κάξηεο γηα ηελ ηαπηνπνίεζε ησλ IgG1/IgG3 ππνθιαζεσλ  ΄Ακεζεο Coombs κε ηε κέζνδν 
θαξηώλ γέιεο. 
 
Πξνζδηνξηζκόο Γνθηκαζίαο δξεπάλωζεο (Hbs) κε ηε κέζνδν θαξηώλ  γέιεο Κάξηεο-
αληηδξαζηήξηα-θνληξόι 
 
Πξνζδηνξηζκόο αληηεπαξηληθώλ αληηζωκάηωλ (PF4) γηα ηνλ αληηαηκνπεηαιηαθό 
παξάγνληα 4 κε ηελ κέζνδν θαξηώλ γέιεο. Κάξηεο-αληηδξαζηήξηα-θνληξόι. 
 
Γνθηκαζία Νπρηεξηλήο Παξνμπζκηθήο Αηκνζθαηξηλνπξίαο  (PNH) κε ηε κέζνδν 
θαξηώλ γέιεο. Κάξηεο-αληηδξαζηήξηα-θνληξόι. 
 
ΔΚΛΟΤΖ ΑΝΣΗΔΡΤΘΡΟΚΤΣΣΑΡΗΚΧΝ ΑΝΣΗΧΜΑΣΧΝ 
΄Δθινπζε αληηζσκάησλ ζε όμηλν πεξηβάιινλ κε ηε κέζνδν γέιεο. 
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ΣΔΥΝΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΠΛΖΡΧ ΑΤΣΟΜΑΣΟΠΟΗΖΜΔΝΟΤ ΡΟΜΠΟΣΗΚΟΤ 
ΤΣΖΜΑΣΟ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΤΣΟΜΑΣΖ ΔΠΔΞΔΡΓΑΗΑ, ΑΝΑΓΝΧΖ & ΔΡΜΖΝΔΗΑ 
ΑΠΟΣΔΛΔΜΑΣΧΝ ΓΗΑ ΔΛΔΓΥΟ ΟΜΑΓΧΝ ΑΗΜΑΣΟ ΑΒΟ –Rh-Du, ΦΑΗΝΟΣΤΠΧΝ, 
ΔΠΗΒΔΒΑΗΧΖ ΟΜΑΓΑ, ΑΝΑΣΡΟΦΖ ΟΜΑΓΑ, ΤΠΟΟΜΑΓΑ Α, ΓΗΑΣΑΤΡΧΖ, 
SCREENING & ΣΑΤΣΟΠΟΗΖΖ ΔΡΤΘΡΟΚΤΣΣΑΡΗΚΧΝ ΚΑΗ ΑΗΜΟΠΔΣΑΛΗΑΚΧΝ 
ΑΝΣΗΧΜΑΣΧΝ ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΧΝ ΠΟΤ ΝΑ ΤΝΣΖΡΟΤΝΣΑΗ Δ 
ΘΔΡΜΟΚΡΑΗΑ ΠΔΡΗΒΑΛΛΟΝΣΟ (ΓΗΑ ΟΗΚΟΝΟΜΗΑ ΥΧΡΟΤ ΣΑ ΦΤΓΔΗΑ) 
 
 
ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΡΟΜΠΟΣΗΚΟΤ ΤΣΖΜΑΣΟ 
 
1. Να είλαη πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν ζύζηεκα ζπλερνύο θόξησζεο (Continous Access) 

θαη ηπραίαο πξνζπέιαζεο (Random Access) 
2. Να έρεη δπλαηόηεηα επηιεθηηθήο αλάιπζεο δεηγκάησλ κε δηαθνξεηηθνύο ζπλδπαζκνύο 

(test profiles) θαη θαζνξηζκνύ παξακέηξσλ ζύκθσλα κε ηηο ππνδείμεηο ηνπ εξγαζηεξίνπ 
(set up) 

3. Να επηηξέπεη ηελ αλάιπζε επεηγόλησλ δεηγκάησλ ρσξίο δηαθνπή ηεο ιεηηνπξγίαο 
(STAT) 

4. Να δηαζέηεη απηόκαην ειεθηξνληθό αλαγλώζηε (bar code reader) κε 20 ραξαθηήξεο 
ζύκθσλα κε ην ISBT 128 γηα ηελ ειεθηξνληθή αλαγλώξηζε θαη ηαπηνπνίεζε δεηγκάησλ, 
αληηδξαζηεξίσλ, ελαησξεκάησλ εξπζξνθπηηάξσλ, θαη κηθξνπιαθώλ 
ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ αξηζκνύ παξηίδαο θαη εκεξνκελίαο ιήμεσο. 

5. Να δηαζέηεη ελζσκαησκέλν ζύζηεκα αλάγλσζεο (reader) κε εηδηθή θάκεξα γηα 
αλάιπζε εηθόλαο θαη γηα ηελ ειεθηξνληθή ζάξσζε (scanning) ησλ κηθξνπιαθώλ.  Να 
κπνξεί λα θάλεη επηβεβαίσζε πξνζζήθεο LISS/πιάζκαηνο θαη αληηνξξώλ Anti A/Anti B 
θαη έιεγρν αηκνιπκέλσλ, ηθηεξηθώλ θαη ιηπαηκηθώλ δεηγκάησλ. 

6. Να δηαζέηεη αηζζεηήξα πάλσ ζε θάζε δεηγκαηνιήπηε – probe κε εηδηθό πξνεηδνπνηεηηθό 
ζήκα γηα ηελ αλίρλεπζε πήγκαηνο αίκαηνο ή ηληθήο κεκβξάλεο θαζώο θαη γηα ηελ 
αλαγλώξηζε ηεο ζηάζκεο ηνπ όγθνπ ηνπ δείγκαηνο θαη ησλ εξπζξώλ. 

7. Να ππάξρεη δπλαηόηεηα εθαξκνγήο ακθίδξνκνπ πξσηνθόιινπ επηθνηλσλίαο 
(interface) κε ην κεραλνγξαθηθό ζύζηεκα ηνπ εξγαζηεξίνπ (LIS) θαη λα δηαζέηεη εηδηθά 
πξνγξάκκαηα ASTM θαη ASCII γηα ηελ κεηαθνξά επεμεξγαζία θαη απνζήθεπζε 
δεδνκέλσλ θαη πξσηνθόιισλ. 

8. Ο αλαιπηήο λα έρεη ηελ δπλαηόηεηα ζύλδεζεο κε ηηο ππεξεζίεο ηερληθήο ππνζηήξημεο 
ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηή όζν θαη ηνπ αληηπξνζώπνπ γηα ηελ παξνρή άκεζεο ηερληθήο 
βνήζεηαο θαη αλαβάζκηζεο ηνπ ινγηζκηθνύ, κέζσ δηθηύνπ internet. 

9. Να κπνξεί λα δέρεηαη δηαθνξεηηθνύο ηύπνπο δεηγκάησλ (νιηθό αίκα, αίκα ζε EDTA, ζε 
Sodium Citrate, δείγκαηα από αζθό αίκαηνο, ζπκππθλσκέλα εξπζξά αηκνζθαίξηα, 
ελαηώξεκα εξπζξώλ αηκνζθαηξίσλ, νξξό ε πιάζκα, ζε δηαθνξεηηθνύο ηύπνπο 
ζσιελαξίσλ. 

10. Να έρεη ηελ ηθαλόηεηα πιήξνπο δηαρείξηζεο ησλ αληηδξαζηεξίσλ δειαδή ηελ ζπλερή 
παξαθνινύζεζε ηνπ απνζέκαηνο θαη ηελ απηόκαηε αλαγλώξηζε ηεο ζσζηήο ζέζεο γηα 
θάζε αληηδξαζηήξην. 

11. Να κπνξεί λα δηελεξγεί ην παξαθάησ θάζκα εμεηάζεσλ είηε κεκνλσκέλα είηε ζε 
ζπλδπαζκνύο. 
11.1. Πξνζδηνξηζκόο νκάδσλ αίκαηνο ΑΒΟ/Rhesus κε ρξήζε δηπιώλ θιώλσλ 
Rhesus ππνρξεσηηθά (D κνλνθισληθό IGM/ D blend κνλνθισληθό IGG/IGM) γηα 
ιόγνπο αζθαιείαο (Οδεγίεο πκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο) 
11.2.  Να πξνζδηνξίδεη ABO Rh κε ρξήζε δηπιώλ θιώλσλ Α, Β, ΑΒ, D γηα 
δύζθνια θαηλνηππνύκελεο νκάδεο αίκαηνο. 
11.3. Πξνζδηνξηζκόο πιήξνπο αλάζηξνθεο νκάδαο αίκαηνο (A1, A2, B, O) θαη 
επηβεβαίσζε νκάδαο. 
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11.4. Πξνζδηνξηζκόο ππννκάδσλ Α (Α1, Α2) κε ρξήζε ησλ αληηδξαζηεξίσλ Anti-
Α1 Lectin θαη Anti-H. 
11.5. Πξνζδηνξηζκόο θαηλνηύπσλ ηνπ ζπζηήκαηνο Rhesus (C, c, E, e, kell). Να 
ππάξρεη ε δπλαηόηεηα ρξήζεο δηπιώλ θιώλσλ γηα ηνλ έιεγρν ππννκάδσλ C, c, E, e, 
kell 
11.6. Πξνζδηνξηζκόο Cw κεκνλσκέλα γηα ηελ επηιεθηηθή εμέηαζε δεηγκάησλ. 
11.7. Έιεγρνο απηναληηζσκάησλ (autocontrol) (Οδεγίεο πκβνπιίνπ ηεο 
Δπξώπεο) 
11.8. Πξνζδηνξηζκόο ηνπ D weak (Du) 
11.9. Έιεγρνο δηαζηαύξσζεο (crossmatching) κε ρξήζε ζεηηθνύ κάξηπξα ζε θάζε 
αζθό αηκνδόηε. 
11.10.  Άκεζε Coombs (DAT) 
11.11.  Αλίρλεπζε (screening) εξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ (έκκεζε coombs) κε 
3 δηαθνξεηηθνύο δόηεο, κε νκόδπγα ζπάληα αληηγόλα θαη αληίζηνηρνπο κάξηπξεο κε 
κεγάιν ρξόλν δσήο (ηνπιάρηζηνλ 2 κήλεο) 
11.12. Σαπηνπνίεζε εξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ (panel) κε πεξηζζόηεξνπο 
απν 11 δηαθνξεηηθνύο θαηλνηππεκέλνπο δόηεο πνπ ζπκπεξηιακβάλνπλ Cw, Kpa θαη 
ελζσκαησκέλνπο κάξηπξεο, κε κεγάιν ρξόλν δσήο (ηνπιάρηζηνλ 2 κήλεο) 
11.13. Αλίρλεπζε αηκνπεηαιηαθώλ αληηζσκάησλ έλαληη εηδηθώλ αληηγόλσλ, HPA (1-
15) θαη έλαληη αληηγόλσλ ηζηνζπκβαηόηεηαο ΗLA I ηάμεο. 
11.14.  Έιεγρνο ζπκβαηόηεηαο ζηελ κεηάγγηζε ησλ αηκνπεηαιίσλ 
11.15. Αλεμάξηεηνο πνηνηηθόο έιεγρνο κε νιηθό αίκα γηα νκάδεο αίκαηνο 
θαηλόηππνπο θαη  έκκεζε Coombs (εξπζξνθπηηαξηθά αληηζώκαηα) 

12. Σν κεράλεκα θαη ηα αληηδξαζηήξηα λα είλαη εγθεθξηκέλα γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε CE IVD 
θαη πηζηνπνηεκέλα από άιινπο θνξείο π.ρ. FDA Aκεξηθήο θαη Ρ.Δ.Ι. Γεξκαλίαο. 

13. Σα αληηδξαζηήξηα πνπ είλαη ζπκβαηά κε ηνλ αλαιπηή λα ρξεζηκνπνηνύληαη ελαιιαθηηθά 
ζην ρέξη κε manual κέζνδν. 

14. Να είλαη επηηξαπέδην, εξγνλνκηθό κε όζν ην δπλαηόλ κηθξόηεξεο δηαζηάζεηο γηα 
εμνηθνλόκηζε ρώξνπ (κηθξόηεξν από 120cm ζε κήθνο) 

15. Να θαηαηεζνύλ Πειαηνιόγην Δζσηεξηθνύ – Δμσηεξηθνύ θαη Βηβιηνγξαθία 
(Γεκνζηεπκέλεο Κιηληθέο Μειέηεο) 

16. Σν αηηνύκελν θάζκα ησλ εμεηάζεσλ είλαη απαξάβαηνο όξνο. 
 
 
ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ & ΑΝΑΛΧΗΜΑ ΓΗΑ ΣΟΝ ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΑΝΑΛΤΣΖ 
ΣΤΠΟΠΟΗΖΖ ΟΜΑΓΧΝ ΑΗΜΑΣΟ – ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΧΝ Δ 
ΘΔΡΜΟΚΡΑΗΑ ΠΔΡΗΒΑΛΛΟΝΣΟ 
 
ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΑ – ΠΡΟΓΙΟΡΙΜΟ ΟΜΑΓΩΝ ΑΒΟ-Rh ΜΔ ΣΔΥΝΙΚΗ 
ΜΙΚΡΟΠΛΑΚΩΝ ΠΟΤ ΝΑ ΤΝΣΗΡΟΤΝΣΑΙ Δ ΘΔΡΜΟΚΡΑΙΑ ΠΔΡΙΒΑΛΛΟΝΣΟ 

 Anti-A Monoclonal, IgM 

 Anti-B Monoclonal, IgM 

 Anti-AB Monoclonal, IgM 

 Anti-D rapid, IgM, Monoclonal. Να αληρλεύεη ηνπο ρακεινύο ηίηινπο ησλ επηηόπσλ D 

Weak. 

 Anti-D IgG + IgM, Blend. Να αληρλεύεη ηε θαηεγνξία VI. 

 Rh Control 

ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ – ΠΡΟΓΗΟΡΗΜΟ ΤΠΟΟΜΑΓΑ Α (A1, A2) ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ 
ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΧΝ 

 Anti-A1 Lectin 
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 Anti-H Lectin 

 Rh Control 

ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ – ΠΡΟΓΗΟΡΗΜΟ ΑΝΑΣΡΟΦΖ ΟΜΑΓΑ ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ 
ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΧΝ 

 Δξπζξνθύηηαξα αλαθνξάο Α1-A2-B-O γηα αλάζηξνθε νκάδα 

 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ – ΔΠΗΒΔΒΑΗΧΖ ΟΜΑΓΧΝ ΑΒΟ-Rh ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΧΝ 

 Anti-A Monoclonal, IgM 

 Anti-B Monoclonal, IgM 

 Anti-D rapid, IgM, Monoclonal. Να αληρλεύεη ηνπο ρακεινύο ηίηινπο ησλ επηηόπσλ D 

Weak. 

 Rh Control 

 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΣΤΠΟΠΟΗΖΖ ΦΑΗΝΟΣΤΠΧΝ ΣΟΤ ΤΣΖΜΑΣΟ RHESUS (C-
c-E-e-Kell) θαη Cw (μερωξηζηά) 

 Rh Control 

 Anti-C (big) Monoclonal, IgM 

 Anti-c (small) Monoclonal, IgM 

 Anti-E (big) Monoclonal, IgM 

 Anti-e (small) Monoclonal, IgM 

 Anti-K Monoclonal, IgM 

 Anti-Cw Monoclonal, IgM 

 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΓΟΚΗΜΑΗΑ Du / D Weak κε ΣΔΥΝΗΚΖ ΣΔΡΔΑ ΦΑΖ Δ 
ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΑ 

 Anti-D IgG + IgM, Blend. Να αληρλεύεη ηε θαηεγνξία VI. 

Να πξνζθεξζνύλ γηα ηε δνθηκαζία Du όια ηα απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, αλαιώζηκα θαη 
κηθξνπιάθεο. 
 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΑΜΔΖ COOMBS ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΧΝ ( ΑΝΗΥΝΔΤΖ 
IgG) 

 Δλαηώξεκα 3 - 4%  επηιεγκέλσλ εξπζξνθπηηάξσλ νκάδνο Ο(+) 

επαηζζεηνπνηεκέλσλ αζζελώο κε IgG γηα άκεζε Coombs. 

Να πξνζθεξζνύλ γηα ηε δνθηκαζία ηεο Άκεζεο Coombs όια ηα απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, 
αλαιώζηκα θαη κηθξνπιάθεο. 
 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ SCREENING ΑΝΣΗΔΡΤΘΡΟΚΤΣΣΑΡΗΚΧΝ ΑΝΣΗΧΜΑΣΧΝ 
(ΔΜΜΔΖ COOMBS) ΜΔ ΣΖ ΣΔΥΝΗΚΖ ΣΔΡΔΑ ΦΑΖ Δ ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΑ ΜΔ 3 
ΦΑΗΝΟΣΤΠΖΜΔΝΟΤ ΓΟΣΔ, ΜΔ ΜΔΓΑΛΟ ΥΡΟΝΟ ΕΧΖ > 2 ΜΖΝΔ , ΣΟΝ 
ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΑΝΑΛΤΣΖ ΟΜΑΓΧΝ ΑΗΜΑΣΟ 

 Μηθξνπιάθεο κε 3 δηαθνξεηηθνύο θαηλνηππεκέλνπο δόηεο εξπζξνθπηηάξσλ θαη 

κάξηπξεο (+, -) γηα ηελ αλίρλεπζε IgG αληηζσκάησλ έλαληη ησλ αληηγόλσλ ( D-C-E-

e-K-k-Fya-Fyb-Jka-Jkb-Lea-Leb-P1-M-N-S-s) κε Σερληθή ηεξεάο Φάζεο θαη ρξόλν 

δσήο > από 2 κήλεο.   
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Να πξνζθεξζνύλ όια ηα επηπιένλ απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, αλαιώζηκα θαη Controls γηα 
ηελ αλίρλεπζε ησλ αληηεξπζξνθπηηαηηθώλ αληηζσκάησλ ζηνλ απηόκαην αλαιπηή. 
 
 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΣΑΤΣΟΠΟΗΖΖ ΑΝΣΗΔΡΤΘΡΟΚΤΣΣΑΡΗΚΧΝ ΑΝΣΗΧΜΑΣΧΝ  
ΜΔ ΣΖ ΣΔΥΝΗΚΖ ΣΔΡΔΑ ΦΑΖ Δ ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΑ (PANELS ΜΔ > 11 
ΦΑΗΝΟΣΤΠΖΜΔΝΟΤ ΓΟΣΔ, ΜΔ ΜΔΓΑΛΟ ΥΡΟΝΟ ΕΧΖ > 2 ΜΖΝΔ ), ΣΟΝ 
ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΑΝΑΛΤΣΖ ΟΜΑΓΧΝ ΑΗΜΑΣΟ 

 Μηθξνπιάθεο κε + / - κάξηπξεο θαη κε πεξηζζόηεξνπο από 11 δηαθνξεηηθνύο 

πξνζξνθεκέλνπο θαηλνηππεκέλνπο δόηεο εξπζξνθπηηάξσλ γηα ηελ ηαπηνπνίεζε 

IgG εξπζξνθπηηαξηθώλ αληηζσκάησλ. 

Να πξνζθεξζνύλ όια ηα επηπιένλ απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, αλαιώζηκα θαη Controls γηα 
ηε ηαπηνπνίεζε ησλ αληηεξπζξνθπηηαηηθώλ αληηζσκάησλ ζηνλ απηόκαην αλαιπηή. 
 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΓΟΚΗΜΑΗΑ ΤΜΒΑΣΟΣΖΣΑ ΣΖΝ ΜΔΣΑΓΓΗΖ 
ΔΡΤΘΡΟΚΤΣΣΑΡΧΝ ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ ΣΔΡΔΑ ΦΑΖ Δ ΜΗΚΡΟΠΛΑΚΑ – 
ΔΦΑΡΜΟΓΖ ΣΟΝ ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΑΝΑΛΤΣΖ ΟΜΑΓΧΝ ΑΗΜΑΣΟ 

 Μηθξνπιάθεο γηα ηε δνθηκαζία ζπκβαηόηεηαο 

Να πξνζθεξζνύλ όια ηα επηπιένλ απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, αλαιώζηκα θαη Controls γηα 
ηε δνθηκαζία ζπκβαηόηεηαο ζηνλ απηόκαην αλαιπηή. 
 
 
ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΣΖΝ ΑΝΗΥΝΔΤΖ ΚΑΗ ΣΑΤΣΟΠΟΗΖΖ ΑΗΜΟΠΔΣΑΛΗΑΚΧΝ 
ΑΝΣΗΧΜΑΣΧΝ ΔΝΑΝΣΗ HLA ΑΝΣΗΓΟΝΧΝ ΠΡΧΣΖ ΣΑΞΖ ΚΑΗ ΔΗΓΗΚΧΝ 
ΑΝΣΗΓΟΝΧΝ ΣΧΝ ΑΗΜΟΠΔΣΑΛΗΧΝ HPA 1-15 ΜΔ ΣΔΥΝΗΚΖ ΣΔΡΔΑ ΦΑΖ 

 Μηθξνπιάθεο γηα αηκνπεηαιηαθά αληηζώκαηα. 

 Μηθξνπιάθεο γηα έιεγρν ζπκβαηόηεηαο ζηελ κεηάγγηζε αηκνπεηαιίσλ 

Να πξνζθεξζνύλ όια ηα επηπιένλ απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα, αλαιώζηκα θαη Controls γηα 
ηελ αλίρλεπζε θαη  ηαπηνπνίεζε ησλ αληηαηκνπεηαιηαθώλ αληηζσκάησλ ζηνλ απηόκαην 
αλαιπηή. 
 
ΑΠΑΡΑΗΣΖΣΑ ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ  - ΑΝΑΛΧΗΜΑ ΤΛΗΚΑ ΚΑΗ ΓΗΑΛΤΜΑΣΑ ΓΗΑ ΣΖΝ 
ΛΔΗΣΟΤΡΓΗΑ ΣΟΤ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΖ ΟΜΑΓΧΝ ΑΗΜΑΣΟ 

 Μηθξνπιάθεο γηα νκάδεο αίκαηνο, θαηλόηππν Rh - Cw, Τπννκάδα Α θαη πνηνηηθό 

έιεγρν, κε πξνθνξησκέλεο κε αληηδξαζηήξηα. 

 Πιπζηηθό δηάιπκα αλαιπηή  

 Αξαησηηθό δηάιπκα γηα ηε δεκηνπξγία ηνπ ελαησξήκαηνο ησλ πξνο εμέηαζε 

εξπζξνθπηηάξσλ 

 θαηξίδηα γηα ηελ αλάδεπζε ησλ αληηδξαζηεξίσλ ησλ εξπζξνθπηηάξσλ 

 Γηαλεκεηήο ζθαηξηδίσλ 

 
ΔΧΣΔΡΗΚΟ ΠΟΗΟΣΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

 Σέζζεξα δείγκαηα νιηθνύ αίκαηνο κε γλσζηέο νκάδεο, γλσζηνύο θαηλόηππνπο ηνπ 

ζπζηήκαηνο Rh θαη αληηεξπζξνθπηηαξηθά αληηζώκαηα θαηάιιεια γηα ηνλ εκεξήζην 

πνηνηηθό έιεγρν ησλ δνθηκαζηώλ θαη ησλ αληηδξαζηεξίσλ ηεο νκάδαο αίκαηνο, 

θαηλόηππνπ θαη έκκεζεο coombs. 



18 

 

 
 
 
 

2. ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΥΧΡΗ ΠΑΡΑΥΧΡΖΖ ΤΝΟΓΟΤ ΔΞΟΠΛΗΜΟΤ 

Α. ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ  ΑΗΜΟΓΟΗΑ ΓΗΑ ΗΟΛΟΓΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ (ΣΑΥΔΗΑ ΜΔΘΟΓΟ ) ΚΑΗ 
ΤΦΗΛΖ 
 
Σαρεία κέζνδνο γηα αλίρλεπζε HIV1, HIV2.  
Σαρεία πνηνηηθή αλνζνρξσκαηηθή κέζνδνο γηα ηελ αλίρλεπζε ηνπ ηνύ HIV1, HIV2 θαη όισλ 
ησλ γλσζηώλ ππόηππσλ ζε νξό ή πιάζκα. Η όιε δηαδηθαζία λα είλαη απιή (έλα βήκα one 
step) θαη ρσξίο ηελ απαίηεζε ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ. Υξόλνο απνηειέζκαηνο έσο 15 
ιεπηώλ. Η επαηζζεζία θαη ε εηδηθόηεηα λα αγγίδνπλ ην 100%  
                                                                                    
RPR (ζπγθνιιεηηλναληίδξαζε επί ράξηνπ)     
Κάζε kit λα πεξηέρεη ζεηηθό θαη αξλεηηθό κάξηπξα. Σν αληηδξαζηήξην λα πεξηέρεη ελαηώξεκα 
θαξδηνιηπίλεο κε κηθξνζσκαηίδηα μπιάλζξαθα. Η αλάγλσζε λα γίλεηαη κηθξνζθνπηθά κε 
ηελ παξνπζία ζπζζσκαησκάησλ ζην θέληξν ηεο εμεηαδόκελεο πεξηνρήο. Απνηέιεζκα 
νξαηό κέρξη 10 ιεπηά. Η επαηζζεζία θαη ε εηδηθόηεηα λα πιεζηάδεη ην 100%. 
                                                                                                      
Σαρεία κέζνδνο πξνζδηνξηζκνύ αληηζωκάηωλ HCV (κέζνδνο αλνζνελδπκηθή) κε νξό, 
πιάζκα γηα δηάγλσζε πςειήο επαηζζεζίαο θαη εηδηθόηεηαο, ρξόλνο εθηέιεζεο θάησ ησλ 15 
ιεπηώλ .     
Η όιε δηαδηθαζία λα είλαη απιή (έλα βήκα one step) θαη ρσξίο ηελ απαίηεζε ζπλνδνύ 
εμνπιηζκνύ. Η επαηζζεζία θαη ε εηδηθόηεηα λα αγγίδνπλ ην 100%  
                                                                                                      
Quick test γηα HbsAb (κέζνδνο αλνζνρξσκαηνγξαθίαο). Οξόο ή πιάζκα γηα δηάγλσζε 
πςειήο επαηζζεζίαο θαη εηδηθόηεηαο. Υξόλνο κηθξόηεξνο ησλ 15 ιεπηώλ.  Η επαηζζεζία θαη 
ε εηδηθόηεηα λα αγγίδνπλ ην 100%  
                                                                                      
Quick test γηα HbsAg (κέζνδνο αλνζνρξσκαηνγξαθίαο). Οξόο ή πιάζκα γηα δηάγλσζε 
πςειήο επαηζζεζίαο θαη εηδηθόηεηαο. Υξόλνο κηθξόηεξνο ησλ 15 ιεπηώλ. Η όιε δηαδηθαζία 
λα είλαη απιή (έλα βήκα one step) ρσξίο ηελ απαίηεζε  ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ. .  Η 
επαηζζεζία θαη ε εηδηθόηεηα λα αγγίδνπλ ην 100%  
                                                                                                          
Να ζπλνδεύνληαη  κε πηζηνπνηεηηθό CE MARK. 
Να ζπλνδεύνληαη  κε ζηαγνλόκεηξν  γηα λα κελ απμάλεηαη ην θόζηνο ηεο εμέηαζεο. 
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Β. ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΑ ΓΗΑ ΣΟ ΔΡΓΑΣΖΡΗΟ ΟΜΑΓΧΝ ΑΗΜΑΣΟ – 
ΤΜΒΑΣΟΣΖΣΧΝ 
 
ΚΛΑΗΚΖ  ΜΔΘΟΓΟ    
ε slide θαη ζε ζσιελάξην (Tube Test) 
 
Σα αληηδξαζηήξηα λα πιεξνύλ ηηο παξαθάησ πξνδηαγξαθέο: 
 Να είλαη αξίζηεο πνηόηεηαο αληηνξνί, θάηη πνπ πηζηνπνηείηαη αθελόο από ηελ πςειή 

ζπγγέλεηα θαη εηδηθόηεηά ηνπο, αθεηέξνπ από ηνλ ηίηιν ηνπο.  
Γηα ηα Rhesus  νη ηίηινη πξέπεη λα είλαη πάλσ από 1/16 γηα Anti-Α ,Anti –B πάλσ από 
1/128. 
 Να κελ πξνθαινύλ δηαζηαπξνύκελεο αληηδξάζεηο ή θαηλόκελν πξνδώλεο. 
 Να έρνπλ πςειή επαηζζεζία ώζηε λα αληρλεύνληαη νκάδεο ρακειήο 

αληηγνληθόηεηαο, λα είλαη απαιιαγκέλα δε κε εηδηθώλ αληηζσκάησλ, ώζηε λα 
απνθεύγνληαη ςεπδώο ζεηηθά απνηειέζκαηα. 

 Η πξνθαινύκελε αληίδξαζε λα είλαη θαζαξή θαη εκθαλήο ώζηε λα απνθεύγνληαη 
ιάζε αλαγλώξηζεο. 

 Σα αληηδξαζηήξηα ρσξίο αξαίσζε λα δίλνπλ ζαθή ζπγθόιιεζε 3-4 ζηαπξώλ κε 
ελαηώξεκα εξπζξώλ. 

 Να έρνπλ απνδεθηό πνηνηηθό έιεγρν από 2 ηνπιάρηζηνλ κεγάινπο νξγαληζκνύο 
(FDA, Paul Ehrlich, Agence du Medicament), ην νπνίν λα απνδεηθλύεηαη κε ηα 
απαξαίηεηα πηζηνπνηεηηθά. 

 Η ζπγθνιιεηηθή ηνπο δξάζε λα ζπκθσλεί κε ηα standards ηεο Αηκνδνζίαο καο πνπ 
έρεη νηθνδνκεζεί εδώ θαη ρξόληα θαη ζηα νπνία ην πξνζσπηθό καο είλαη 
εμνηθεησκέλν ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αζθαιήο ιεηηνπξγία ηεο αηκνδνζίαο. 

 Σν anti – human πξέπεη λα έρεη επξέσο θάζκαηνο δξάζε θαη ε πξνζζήθε ηνπ λα 
κελ δεκηνπξγεί αηκόιπζε ή ζπγθόιιεζε κε επαηζζεηνπνηεκέλσλ εξπζξώλ 
αηκνζθαηξίσλ. 

 Σν anti –D λα είλαη κείγκα Μνλνθισληθώλ αληηνξώλ IgG θαη IgM (D VI αξλεηηθό) 
ώζηε λα αληρλεύνληαη νη ππννκάδεο Dθαη Du . 

 Σα πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα λα είλαη «ζηείξα»  γηα ηελ απνθπγή θηλδύλνπ 
κνιύλζεσλ, θάηη ην νπνίν απνδεηθλύεηαη κε ηα πηζηνπνηεηηθά ζηεηξόηεηαο. 

 Ο ρξόλνο δσήο λα είλαη κεγάινο θαη ηνπιάρηζηνλ ελόο έηνπο από ηε ζηηγκή 
παξάδνζήο ηνπο. 

 Πειαηνιόγην.  
 Λόγσ ηεο ζεκαληηθόηεηαο ησλ εμεηάζεσλ όια ηα αληηδξαζηήξηα ινγίδνληαη σο κηα 

νκάδα θαη ζα θαηαρσξεζνύλ ζηελ ίδηα εηαηξεία. 
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Αληηδξαζηήξηα γηα πξνζδηνξηζκό νκάδαο, ππννκάδωλ κε κεγάιε επαηζζεζία θαη 
άκεζν απνηέιεζκα 

 
Anti–A κνλνθισληθό 

Μέζνδνο slide, tube test        
 
Anti–B κνλνθισληθό 

Μέζνδνο slide–tube test        
 
Anti–AB κνλνθισληθό                                                                           

Μέζνδνο slide tube test                
 
Anti–A1 lectin 

Μέζνδνο tube test         
 
Anti–H lectin 

Μέζνδνο tube test            
 
Αληηδξαζηήξηα γηα πξνζδηνξηζκό Rhesus θαηλνηύπνπ κε κεγάιε επαηζζεζία θαη 

άκεζν απνηέιεζκα 
 
Αληη–D (IgG+IgM blend) κνλνθισληθό. 

Γηαιπηόηεηα Albumin ππθλόηεηα > 100 IE/ML 
Μέζνδνο slide–tube test        

 
Anti–C ππθλόηεηα. Σίηινο 1:32 

Μέζνδνο slide–tube test        
 
Anti–E Σίηινο 1:32 

Slide–tube test         
 
Anti–c Σίηινο 1:32 

Slide tube           
 
Anti–e Σίηινο 1:32 

Slide tube           
 
Anti–CW  

Slide–tube test          
       
Anti–Kell Slide 1:64 

Μέζνδνο slide test         
 
Anti–K Cellano Σίηινο 1:16 

Μέζνδνο Coombs test                                
 
Anti–P1 Σίηινο 1:16 

Tube test          
 
Anti–M Σίηινο 1:16 

Μέζνδνο tube test        
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Anti–N Σίηινο 1:16  
Μέζνδνο tube test  
                

Anti–S Σίηινο 1:18                                                                           
Μέζνδνο Coombs (tube test)                 

 
Anti–S Σίηινο 1:8                                                                              

Μέζνδνο Coombs tube test                 
 
Anti–Fya Σίηινο 1:16 

Μέζνδνο Coombs tube test       
 
Anti–Fyb Σίηινο 1:16 

Μέζνδνο Coombs tube test       
 
Anti–Jka Σίηινο 1:16 

Μέζνδνο Coombs tube test       
 
Anti–Jkb Σίηινο 1:16 

Μέζνδνο Coombs tube test       
 
Anti–Lea Σίηινο 1:8 

Μέζνδνο tube test         
 
Anti–Leb Σίηινο 1:8 

Μέζνδνο tube test         
 
Anti–Lua Σίηινο 1:32 

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
Anti–Lub Σίηινο 1:32 

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
Anti–Kpa  

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
Anti–Kpb  

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
πάληνη αληηνξνί κε κέζνδν Coombs 
 
Anti–Jsa          
 
Anti–Jsb  
         
Anti–Dia 
          
Anti–Dib  
         
Anti–Xga  
         
Anti–Wra  
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Anti–Coa  
         
Anti–Cob          
 
 
Αληηδξαζηήξηα γηα άκεζε, έκκεζε Coombs, δηαζηαύξωζε 
 
Anti–human. Πνιπδύλακν IgGC3d 

Μέζνδνο Coombs test        
 
Anti–human IgG Μνλνθισληθό  

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
Anti–human IgM Μνλνθισληθό  

Μέζνδνο tube test Coombs       
 

Anti–human IgA Μνλνθισληθό  
Μέζνδνο tube test Coombs       

 
Anti–C3 Complement κνλνθισληθό Σίηινο > 1:16 

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
Anti–C4 κνλνθισληθό Σίηινο > 1:16 

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
 
Anti–C3d Complement κνλνθισληθό Σίηινο > 1:16 

Μέζνδνο tube test Coombs       
 
Bovine Albumin 30 %  

Mέζνδνο tube test         
 
Liss (Liss+Albumin αληηδξαζηήξην) 

Μέζνδνο tube test         
 
 
Δξπζξά γηα αλίρλεπζε θαη ηαπηνπνίεζε αληηζωκάηωλ 
 
Panel 3 εξπζξώλ  

Υξόλνο δσήο ηνπιάρηζηνλ 1 κήλαο tube test      
 
Panel 11 εξπζξώλ  

Υξόλνο δσήο ηνπιάρηζηνλ 1 κήλαο tube test      
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ΠΟΗΟΣΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 
 
Α) ΔΧΣΔΡΗΚΟ  ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ - Γηα νξνινγηθέο εμεηάζεηο: 

 
 
1. Αλεμάξηεην εμσηεξηθό run controls πνπ λα πεξηέρεη αληηζώκαηα / αληηγόλα , γηα ηνλ 
θαζεκεξηλό  έιεγρν πνηόηεηαο ζηηο νξνινγηθέο εμεηάζεηο ηεο αηκνδνζίαο HIV1, HIV2, 
HTLV1, HTLV2, HCV, CORE,  HBsAg, Syphilis. 
 
α. Σν εμσηεξηθό control ζα πξέπεη λα είλαη έλαο αλεμάξηεηνο νξόο, ν νπνίνο λα πεξηέρεη 
ρακειό ηίηιν αληηζσκάησλ/αληηγόλνπ (κε 2-5 θνξέο από ην cut off)  ώζηε λα κπνξεί λα 
ειέγρεη ζπγρξόλσο όιεο ηηο εμεηάζεηο ξνπηίλαο: Να πεξηέρεη αληηζώκαηα γηα HIV 1 θαη ΗIV 
2, HTLV I θαη HTLV II, HCV, CORE, Syphilis θαη αληηγόλα γηα ην HBsAg, όξνο απαξάβαηνο 
,ώζηε ν πνηνηηθόο έιεγρνο λα γίλεηαη γηα όιεο ηηο εμεηάζεηο κε ην ίδην θνληξόι. 
 
β). Σν control λα είλαη έηνηκν γηα ρξήζε, ζε πγξή κνξθή κε ρξόλν δσήο ηνπιάρηζηνλ 2 
ρξόληα από ηελ εκεξνκελία παξαγσγήο, λα κε ρξεηάδεηαη αλαζύζηαζε γηα κεγαιύηεξε 
ζηαζεξόηεηα,.(λα έρεη ζηαζεξόηεηα ηνπιάρηζηνλ 2 κήλεο  κεηά ην άλνηγκα ηνπ θηαιηδίνπ) 
θαη λα είλαη ζε κηθξή πνζόηεηα αλά θηαιίδην 1-2 ml, γηα λα κελ ρξεζηκνπνηείηαη πνιιέο 
θνξέο ην ΄δην θηαιίδην, ώζηε λα κεηώλεηαη ε πηζαλόηεηα επηκόιπλζεο πνπ ππάξρεη κεηά 
από πνιιέο ρξήζεηο θαη λα εμαζθαιίδεηαη κεγαιύηεξε ζηαζεξόηεηα, κεηά ην άλνηγκα ησλ 
θηαιηδίσλ. 
 
γ) Να ππάξρεη εηδηθή ζεηξά γηα λα ειέγρεη ηηο εμεηάζεηο σο πξνο ην HIV p24 γηα ηα 
αληηδξαζηήξηα πνπ αληρλεύνπλ ηαπηόρξνλα ην HIV-1 p24 αληηγόλν θαη ηα αληηζώκαηα γηα 
HIV-1 θαη HIV-2. Δπίζεο ην control  λα έρεη  ζήκαλζε CE. 
 
δ) Να θπθινθνξεί ππνρξεσηηθά ζε δηαθνξεηηθέο ζεηξέο (ζπγθεληξώζεηο), ώζηε ην 
εξγαζηήξην λα κπνξεί λα επηιέγεη θάζε θνξά ηε ζσζηή ζεηξά αλάινγα κε ηα 
αληηδξαζηήξηα, ηε κέζνδν θαη ηνλ αλαιπηή πνπ ρξεζηκνπνηεί. Απηό λα απνδεηθλύεηαη από 
ην έληππν νδεγηώλ ρξήζεσο πνπ ζπλνδεύεη θάζε θνξά ην πξντόλ. Δπίζεο λα ππάξρεη 
εηδηθή ζεηξά γηα ζύθηιε. 
 
ε) Να δίλεηαη δσξεάλ ζέξβηο ζην εξγαζηήξην κε ηελ αγνξά ηνπ θηη, ε ζύγθξηζε νκνγελώλ 
εξγαζηεξίσλ παγθνζκίσο ( peer to peer), θαζόιηλ ηε δηάξθεηα ρξήζεο ηνπ θηη, on line, 
ώζηε ην εξγαζηήξην αλά πάζα ζηηγκή λα κπνξεί λα ειέγρεη ηελ απόδνζή ηνπ..  
 
δ) Σν control λα ζπλδπάδεηαη κε panel επαηζζεζίαο θαη πάλει απνδνρήο παξηίδσλ (όρη 
νξνκεηαηξνπήο) ηεο ίδηαο εηαηξείαο γηα ηνλ έιεγρν θαηά ηελ παξαιαβή ησλ λέσλ παξηίδσλ 
αληηδξαζηεξίσλ.  
 
ε) Η εηαηξεία πξνκεζεπηήο ζηελ Διιάδα  λα πξνζθέξεη νινθιεξσκέλε ζεηξά πξντόλησλ 
εζσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο θαζώο θαη πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο 
πνηόηεηαο, ώζηε ζε πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ από ηα αλακελόκελα 
ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηελ ιύζε ηνπ ηπρόλ πξνβιήκαηνο. Η 
πξνκεζεύηξηα εηαηξεία θαη ν θαηαζθεπαζηήο  ησλ πιηθώλ ηνπ εζσηεξηθνύ ειέγρνπ 
πνηόηεηαο λα είλαη αλεμάξηεηνη από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο 
κε ISO 9001 : 2008, ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ πκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο, ώζηε λα 
εμαζθαιηζηεί ε αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Δπίζεο ε εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία 
ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο. Να θαηαζέζεη πειαηνιόγην. 
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2. Αλεμάξηεηα εμσηεξηθά θνληξόιο γηα ηνλ θαζεκεξηλό πνηνηηθό έιεγρν ησλ ηέζη ηεο 
ζύθηιεο RPR. 
 
α). Σν control λα είλαη έηνηκν γηα ρξήζε, ζε πγξή κνξθή κε ρξόλν δσήο ηνπιάρηζηνλ 2 
ρξόληα από ηελ εκεξνκελία παξαγσγήο, λα κε ρξεηάδεηαη αλαζύζηαζε γηα λα κε ράλεηαη ε 
ζηαζεξόηεηά ηνπ, (λα έρεη ζηαζεξόηεηα ηνπιάρηζηνλ 2 κήλεο  κεηά ην άλνηγκα ηνπ 
θηαιηδίνπ) θαη λα είλαη ζε κηθξή πνζόηεηα αλά θηαιίδην 1-2  ml, γηα λα κελ ρξεζηκνπνηείηαη 
πνιιέο θνξέο, ώζηε κεηά ην άλνηγκα ησλ θηαιηδίσλ, λα κεηώλεηαη ε πηζαλόηεηα 
επηκόιπλζεο πνπ ππάξρεη κεηά από πνιιέο ρξήζεηο θαη λα εμαζθαιίδεηαη κεγαιύηεξε 
ζηαζεξόηεηα,. 
 
β) Να δίλεηαη δσξεάλ ζέξβηο ζην εξγαζηήξην κε ηελ αγνξά ηνπ θηη, ε ζύγθξηζε νκνγελώλ 
εξγαζηεξίσλ παγθνζκίσο ( peer to peer), θαζόιηλ ηελ δηάξθεηα ρξήζεο ηνπ θηη,on line, 
ώζηε ην εξγαζηήξην αλά πάζα ζηηγκή λα κπνξεί λα ειέγρεη ηελ απόδνζή ηνπ  
 
γ) Η εηαηξεία λα πξνζθέξεη νινθιεξσκέλε ζεηξά πξντόλησλ εζσηεξηθνύ ειέγρνπ 
πνηόηεηαο ησλ νξνινγηθώλ αλαιύζεσλ θαζώο θαη πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο 
πνηόηεηαο. ώζηε ζε πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ από ηα αλακελόκελα 
ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηελ ιύζε ηνπ ηπρόλ πξνβιήκαηνο. από έλαλ 
πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν. Η 
πξνκεζεύηξηα εηαηξεία θαη ν θαηαζθεπαζηήο  ησλ πιηθώλ ηνπ εζσηεξηθνύ ειέγρνπ 
πνηόηεηαο λα είλαη αλεμάξηεηνη από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο 
κε ISO 9001 : 2008, ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ πκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο, ώζηε λα 
εμαζθαιηζηεί ε αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Δπίζεο ε εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία 
ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο. Να θαηαζέζεη πειαηνιόγην. 
 
Β) Panels 
 
α ) Panel επαηζζεζίαο ( Sensitivity panel)  γηα ηνλ έιεγρν ηεο επαηζζεζίαο ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ ηνπ εξγαζηεξίνπ θάζε θνξά πνπ θξίλεηαη ζθόπηκν. 
1. Σν Panel επαηζζεζίαο γηα ην HbsAg λα πεξηέρεη κέιε θαη από ηνπο δύν ππόηππνπο Αy 
θαη Αd θαη ηα νπνία ζα έρνπλ ηίηινπο κηθξόηεξνπο από 0.1 ng/ml ( 0.02 ΙU/ml) έσο θαη  
κεγαιύηεξνπο από 3.1 ng/ml ( 0.89 IU/ ml) 
2. To panel επαηζζεζίαο γηα ην anti-HBs λα πεξηέρεη κέιε κε ζπγθεληξώζεηο από 2 ml 
IU/ml  έσο 250 mI IU/ml 
 
3. To panel επαηζζεζίαο γηα HIV λα πεξηέρεη κέιε κε ζπγθεληξώζεηο από 2 pg/ml έσο 200 
pg/ml ηνπ αληηγόλνπ p24. 
 
β ). Panel ειέγρνπ παξηίδσλ ( qualification panel/verification panel) γηα ηνλ έιεγρν ησλ 
λέσλ παξηίδσλ , γηα ηηο εμεηάζεηο HIV, HTLV, HBSAG, HCV, ύθηιεο (qualification panel). 
Σα πάλει ζα ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηνλ έιεγρν ησλ λέσλ παξηίδσλ αληηδξαζηεξίσλ (lot) 
θαη ηελ απνδνρή ηνπο από ην εξγαζηήξην θαη γηα ηε δηάγλσζε ηπρόλ πξνβιεκάησλ πνπ ζα 
πξνθύςνπλ κεηά ηελ απνδνρή ηνπο από ην εξγαζηήξην. Σν panel λα αληηπξνζσπεύεη όιν 
ην εύξνο δξαζηηθόηεηαο ( πςειό-ρακειό-αξλεηηθό ηίηιν) ησλ ηώλ θαη όινπο ηνπο 
ππόηππνπο γηα ηνλ εθάζηνηε ηό ( HIV1, HIV2, HTLV1, HTLV2, HCV, HbsAg-Ad, HBsAg-
Ay). ε θάζε κέινο ηνπ panel λα ππάξρεη κόλν έλαο ηόο ή ππόηππνο γηα αλίρλεπζε. 
 
Γ. Panel γηα ηνλ έιεγρν ηεο απόδνζεο αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαιπηώλ ( performance 
panel). Γηα ηνλ έιεγρν θαιήο ιεηηνπξγίαο ησλ αλαιπηώλ θαη ηεο απόδνζεο ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ κεηά από αιιαγή ζηελ ηερληθή ή ηελ επαηζζεζία. Σα κέιε λα απνηεινύληαη 
από εηδηθά δείγκαηα κε δηαθνξεηηθνύο ηίηινπο ζε ηπραία ζεηξά. 
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Γ. Panel νξνκεηαηξνπήο ( seroconversion panel), γηα ηνλ έιεγρν ηεο ηθαλόηεηαο ηνπ 
αληηδξαζηεξίνπ λα αληρλεύεη ζεηηθά δείγκαηα πνπ είλαη εληόο ηνπ «παξαζύξνπ» 
νξνκεηαηξνπήο. 
 
 
 
Γ) ΔΧΣΔΡΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΗΟΣΖΣΑ  - Γηα αλνζναηκαηνινγηθέο  εμεηάζεηο: 
 
1.Σν αλεμάξηεην αληηθεηκεληθό Control λα θάλεη εζσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο, 
αλνζναηκαηνινγηθώλ εμεηάζεσλ , γηα ηελ ηππνπνίεζε νκάδσλ αίκαηνο ΑΒΟ, Rh , 
θαηλνηύπσλ ηνπ ζπζηήκαηνο Rh, αλάζηξνθε νκάδα θαη έκκεζεο Coombs. 
Σν αλεμάξηεην control λα είλαη ζπκβαηό κε απηόκαην αλαιπηή, κεζόδσλ γέιεο, ζηειώλ, 
ζηεξεάο θάζεο αιιά θαη γηα slide test ( ρεηξνθίλεηεο κέζνδνη). To θνληξόι λα απνηειείηαη 
από ηέζζεξα δηαθνξεηηθά θηαιίδηα νιηθνύ αίκαηνο κε ειάρηζην όγθν 6 ml, γηα λα θαιύπηεη 
ηηο κεληαίεο αλάγθεο ηνπ ηκήκαηνο, γηα ηνλ έιεγρν ησλ ζπζηεκάησλ ΑΒΟ, Rh , θαηλνηύπνπ 
ηνπ Rh θαη Kell. Σν θάζε θηαιίδην λα ειέγρεη δηαθνξεηηθή νκάδα θαη ζπλδπαζκό ξέδνπο.( Ο, 
Α, Β, θαη ΑΒ, θαζώο ξέδνπο ζεηηθό θαη αξλεηηθό), ώζηε λα ειέγρνληαη όιεο νη νκάδεο.  
Σα θηαιίδηα ηνπ θηη λα πξνζαξκόδνληαη θαη επζείαλ ζηνπο αλαιπηέο, λα κελ ρξεηάδεηαη 
κεηάγγηζε πξηλ ηελ ρξήζε, ώζηε λα απνθεύγνληαη ζθάικαηα κεηαθνξάο, επηκνιύλζεηο 
αιιά θαη ε θαιύηεξε ρξήζε θαη απνζήθεπζε. 
Ο πξνκεζεπηήο λα δηαζέηεη νινθιεξσκέλε ζεηξά πξντόλησλ εζσηεξηθνύ θαη εμσηεξηθνύ 
ειέγρνπ πνηόηεηαο ζηηο αλνζναηκαηνινγηθέο εμεηάζεηο, ώζηε ζε πεξίπησζε πνπ ηα 
απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ από ηα αλακελόκελα ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα 
ηελ ιύζε ηνπ ηπρόλ πξνβιήκαηνο, από έλαλ πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην 
πξόβιεκα από έλαλ πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν. Η εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν 
πνηόηεηαο, λα θαηαζέζεη πειαηνιόγην ζηελ Διιάδα.  
Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία θαη ν θαηαζθεπαζηήο  ησλ πιηθώλ ηνπ εζσηεξηθνύ ειέγρνπ 
πνηόηεηαο λα είλαη αλεμάξηεηνη από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο 
κε ISO 9001 : 2008, ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ πκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο, ώζηε λα 
εμαζθαιηζηεί ε αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. 
 
Γ) ΥΖΜΑΣΑ ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΑΞΗΟΛΟΓΖΖ ΠΟΗΟΣΖΣΑ  
 

Γηα ηηο νξνινγηθέο θαη αλνζναηκαηνινγηθέο εμεηάζεηο 
 
Γεληθέο απαηηήζεηο: 

 
Ο πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη  νινθιεξσκέλε ζεηξά πξντόλησλ εζσηεξηθνύ ειέγρνπ 
πνηόηεηαο θαη πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, ώζηε ζε πεξίπησζε 
πνπ ηα απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ από ηα αλακελόκελα,  ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα 
βξεη άκεζα ηε ιύζε ζε ηπρόλ πξόβιεκα, από έλαλ πξνκεζεπηή θαη λα κελ 
κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν. ε θάζε θύθιν λα 
απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα, ώζηε ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην 
εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό , 
ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Ο πξνκεζεπηήο θαη ν 
νξγαληζκόο λα είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, γηα λα 
εμαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Ο Οξγαληζκόο πνπ ζα 
πξαγκαηνπνηεί ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο λα είλαη παγθόζκηα 
αλαγλσξηζκέλνο. κε θεξδνζθνπηθόο, λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008 θαη 
λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο 
πνηόηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010 
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1. Πξόγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο: Σππνπνίεζε 
νκάδσλ αίκαηνο ζύζηεκα ΑΒΟ θαη RhD grouping, αλάζηξνθεο., πξναλαιπηηθήο θαη 
κεηά αλαιπηηθήο θάζεο. Σν εηήζην πξόγξακκα λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο ( Με 
δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ. ε θάζε θύθιν λα 
απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα, ώζηε ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην 
εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό , 
ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Ο πξνκεζεπηήο θαη ν 
νξγαληζκόο λα είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, 
πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008 επίζεο ν νξγαληζκόο  λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο 
σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε ηηο 
απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010 

 
2. Πξόγξακκα εμσηεξηθήο . αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο: ηεζη 

αληηζθαηξίλεο άκεζν, ηεο  πξναλαιπηηθήο θαη κεηά αλαιπηηθήο θάζεο. Σν εηήζην 
πξόγξακκα λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο, .κε δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα 
επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ. ε θάζε θύθιν λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν 
δείγκαηα ,  ώζηε ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία 
έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό, ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο 
δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο Ο πξνκεζεπηήο θαη ν νξγαληζκόο λα είλαη αλεμάξηεηνο από 
ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, επίζεο ν 
Οξγαληζκόο  λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο 
αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010 

 
3. Πξόγξακκα εμσηεξηθήο . αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο γηα ηηο εμεηάζεηο έκκεζεο Coombs  

θαη  πκβαηόηεηαο.To εηήζην πξόγξακκα λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο ( Με 
δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ). . ε θάζε θύθιν λα 
ειέγρνληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα  αζζελώλ γηα έιεγρν έκκεζεο Coombs θαη 
δηαζηαύξσζεο  ( ηα νπνία ζα είλαη ηα ππεξθείκελα πιάζκαηα, από ηα δείγκαηα ηνπ 
νιηθνύ αίκαηνο γηα ΑΒΟ, Rh, ώζηε λα γίλεηαη ηαπηόρξνλα έιεγρνο ΑΒΟ, ειεθηξνληθήο 
θαη νξνινγηθήο αζπκβαηόηεηαο ) θαη κε ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξα δείγκαηα δνηώλ ( 
αζθώλ), ώζηε αθ ελόο λα ππάξρεη ε πηζαλόηεηα αλεύξεζεο ζπκβαηνύ δόηε θαη αθ 
εηέξνπ ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην 
ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό , ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο 
ελέξγεηεο Ο νξγαληζκόο λα είλαη λα είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ θαηαζθεπαζηή 
αληηδξαζηεξίσλ θαη κεραλεκάησλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008 θαη λα είλαη 
δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο 
πνηόηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010 

 
 

4. Πξόγξακκα εμσηεξηθήο .αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, γηα ηηο δώδεθα  παξακέηξνπο ησλ 
αηκαηνινγηθώλ αλαιπηώλ.Hb, HCT,MCH, MCHC,MCV,PLT,RBC, RDW ( red cell 
distribution with),WBC, cumulative patient means of MCH, MCHC and MCV.Σν 
εηήζην πξόγξακκα απνηεινύκελν από 12 θύθινπο. ε θάζε θύθιν λα απνζηέιινληαη 
ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα ώζηε ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί 
λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό ,Δπίζεο λα ππάξρεη 
δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη 
ζε δύν αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ θόζηνο Ο πξνκεζεπηήο θαη ν νξγαληζκόο λα είλαη 

αλεμάξηεηνο από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 
: 2008, επίζεο ν Οξγαληζκόο  λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα 
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5. Πξόγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο ησλ επαηηηίδσλ Β θαη C: 
HBsAg , HBcAb, HBcAbM, HBeAb, HBeAg, HBsAb, ( λα πεξηέρεη όινπο ηνπο δείθηεο 
ζην ίδην πξόγξακκα, λα κελ ρξεηάδεηαη ε επηπιένλ αγνξά μερσξηζηνύ πξνγξάκκαηνο ) 
HCVAb, HCVAbCt,λα θάλεη επίζεο θιηληθή αμηνιόγεζε θαη ζηελ αμηνιόγεζε λα 
πεξηιακβάλεηαη ε πξναλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε. To  Δηήζην θνηλό 
πξόγξακκα λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο, κε δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη 
ηνλ αξηζκό θύθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε όινπο ηνπο αλαιπηέο. . ε θάζε θύθιν 
λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα, ώζηε ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην 
εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό , 
ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο Σα δείγκαηα λα έρνπλ 
πξνέιεπζε από έλα δόηε ώζηε ην πξόγξακκα λα δίλεη δπλαηόηεηα γηα αμηνιόγεζε ηεο 
πνηόηεηαο ησλ κεζόδσλ, αληηδξαζηεξίσλ αιιά θαη ηελ θιηληθή αμηνιόγεζε. Ο 
πξνκεζεπηήο θαη ν νξγαληζκόο λα είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ θαηαζθεπαζηή 
αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, επίζεο ν Οξγαληζκόο  λα είλαη 
δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο 
κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010  
 

 
6. Πξόγξακκα εμσηεξηθήο .αμηνιόγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο: αληηζώκαηα HIVΑb,  
HIVAg/Ab, HIV AbCt, primary , HIV AbCt, primary, επηβεβαησηηθέο δνθηκαζίεο θαη 
θιηληθή αμηνιόγεζε, ζηελ αμηνιόγεζε λα πεξηιακβάλεηαη ε πξναλαιπηηθή θαη κεηά 
αλαιπηηθή θάζε Σν εηήζην πξόγξακκα λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο. Με δπλαηόηεηα 
ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε όινπο 
ηνπο αλαιπηέο. . ε θάζε θύθιν λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα, ώζηε ζε 
πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη 
ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό , ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο Σν 
δείγκα λα έρεη πξνέιεπζε από έλα δόηε ώζηε ην πξόγξακκα λα δίλεη δπλαηόηεηα γηα 
αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο ησλ κεζόδσλ, αληηδξαζηεξίσλ αιιά θαη ηελ θιηληθή 
αμηνιόγεζε. Ο πξνκεζεπηήο θαη ν νξγαληζκόο λα είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ 
θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, επίζεο ν 
Οξγαληζκόο  λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο 
αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:2010. 
 

 
7. Πξόγξακκα εμσηεξηθήο .αμηνιόγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο: θαξδηνιηπίλεο, εηδηθά 
αληηζώκαηα έλαληη ηνπ ηξεπνλήκαηνο ή αληίζηνηρεο εμεηάζεηο όπσο  RPR. VDRL, 
TPHA, ζύθηιεο θαη θιηληθή αμηνιόγεζε, ζηελ αμηνιόγεζε λα πεξηιακβάλεηαη ε 
πξναλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε.Σν εηήζην πξόγξακκα λα  απνηειείηαη από 4 
θύθινπο. κε δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ θαη λα ην 
ρξεζηκνπνηήζεη ζε όινπο ηνπο αλαιπηέο. . ε θάζε θύθιν λα απνζηέιινληαη 
ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα, ώζηε ζε πεξίπησζε ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί 
λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν ή ζπζηεκαηηθό , ώζηε λα πξνβεί ζηηο 
απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο Σν δείγκα λα έρεη πξνέιεπζε από έλα δόηε ώζηε ην 
πξόγξακκα λα δίλεη δπλαηόηεηα γηα αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο ησλ κεζόδσλ, 
αληηδξαζηεξίσλ αιιά θαη ηελ θιηληθή αμηνιόγεζε. Ο πξνκεζεπηήο θαη ν νξγαληζκόο λα 
είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 
9001 : 2008, επίζεο ν Οξγαληζκόο  λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα 
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8 Πξόγξακκα εμσηεξηθήο .αμηνιόγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο γηα ηηο εμεηάζεηο: αληηζώκαηα 

HTLV 1 θαη HTLV2, επηβεβαησηηθά ηέζη θαη θιηληθή αμηνιόγεζε. Σν εηήζην 
πξόγξακκα λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο, κε δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα 
επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε όινπο ηνπο αλαιπηέο. . ε 
θάζε θύθιν λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα, ώζηε ζε πεξίπησζε 
ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν 
ή ζπζηεκαηηθό , ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Σν δείγκα 
λα έρεη πξνέιεπζε από έλα δόηε ώζηε ην πξόγξακκα λα δίλεη δπλαηόηεηα γηα 
αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο ησλ κεζόδσλ, αληηδξαζηεξίσλ αιιά θαη ηελ θιηληθή 
αμηνιόγεζε. Ο πξνκεζεπηήο θαη ν νξγαληζκόο λα είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ 
θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, επίζεο ν 
Οξγαληζκόο  λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο 
αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043:  

 
 
 

 
9.   Πξόγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο γηα ηηο εμεηάζεηο: ηεο επαηίηηδαο Α. Σν 

πξόγξακκα ρσξίο επηπιένλ θόζηνο λα εθηειεί ηνλ έιεγρν πνηόηεηαο γηα ηηο 
εμεηάζεηο HAVAb, HAVAbG, HAVAbM  θαη θιηληθή αμηνιόγεζε. Σν εηήζην 
πξόγξακκα λα απνηειείηαη από 4 θύθινπο, κε δπλαηόηεηα ηνπ εξγαζηεξίνπ λα 
επηιέμεη ηνλ αξηζκό θύθισλ θαη λα ην ρξεζηκνπνηήζεη ζε όινπο ηνπο αλαιπηέο. ε 
θάζε θύθιν λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δείγκαηα, ώζηε ζε πεξίπησζε 
ζθάικαηνο, ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε αλ ην ζθάικα είλαη ηπραίν 
ή ζπζηεκαηηθό , ώζηε λα πξνβεί ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο. Σν δείγκα 
λα έρεη πξνέιεπζε από έλα δόηε ώζηε ην πξόγξακκα λα δίλεη δπλαηόηεηα γηα 
αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο ησλ κεζόδσλ, αληηδξαζηεξίσλ αιιά θαη ηελ θιηληθή 
αμηνιόγεζε. Ο πξνκεζεπηήο θαη ν νξγαληζκόο λα είλαη αλεμάξηεηνο από ηνλ 
θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ, πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, επίζεο ν 
Οξγαληζκόο  λα είλαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηελέξγεηα ζρεκάησλ εμσηεξηθήο 
αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξόηππνπ: EN ISO/IEC 17043… 
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