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     ΑΝΑΡΣΗΣΔΑ ΣΟ ΓΙΑΤΓΔΙΑ, ΔΗΓΗ & ΣΗΝ 
      ΙΣΟΔΛΙΓΑ ΣΟΤ ΝΟΟΚΟΜΔΙΟΤ 

ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ        
1η Τ.ΠΔ. ΑΣΣΙΚΗ                        
Γ.Ο.Ν.Κ. «ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΤΡΟΙ                  
ΤΠΟΓΙΔΤΘΤΝΗ ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΟΤ-ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΤ                                                                      14853/ 09.08.2021    
ΣΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΔΙΩΝ            
Αρμόδια: Δ. Βλάτοσ          
Γ/λζε: Ννπθάξσλ θαη Σηκίνπ ηαπξνύ 14 
14564 Καιπθηάθη, Ν.Κεθηζηά 
Σει.: 210 35.01.545                                         
  

  
ΓΙΔΝΔΡΓΔΙΑ 2Η ΓΗΜΟΙΑ ΓΙΑΒΟΤΛΔΤΗ ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΠΙΚΑΙΡΟΠΟΙΗΗ ΣΩΝ ΣΔΥΝΙΚΩΝ 
ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΩΝ ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ «ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΩΝ  ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΞΑΚΡΙΒΩΗ ΟΜΑΓΑ ΑΙΜΑΣΟ» 
CPV: 33696100-6 

Έρνληαο ππόςε: 

1. Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν.3329/2005 «Δζληθό ύζηεκα Τγείαο θαη Κνηλσληθήο Αιιειεγγύεο θαη ινηπέο 

δηαηάμεηο» (ΦΔΚ 81 / Α /4-4-05) όπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρύεη ζήκεξα. 

2. Σηο δηαηάμεηο ηνπ  λ. 4412/2016(ΦΔΚ Α 147/8-8-2016)  όπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρύεη ζήκεξα.         

3. Σελ ππ΄ αξηζ. 17/03-12-13 (ζέκα 3ν) πλεδξίαζε ηεο ΔΠΤ  ζρεηηθά κε ηελ «Δηζαγσγή ζε δηαδηθαζία 

δηαβνύιεπζεο ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ γηα ην ΠΠΤΤ 2012 θαη εθεμήο» 

4. Σηο απνθάζεηο  ηεο Οινκέιεηαο ηεο ΔΠΤ  πνπ ειήθζεζαλ θαηά ηελ ππ’ αξηζ.  68/14-12-2015  (ζέκα  6ν) 

θαη ππ’ αξηζ. 88/07-09-2016 ζπλεδξίαζή ηεο  (ζέκα 3ν, 4o θαη 5o) αλαθνξηθά κε ηε δηαδηθαζία 

έγθξηζεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θαη πξνηύπσλ. 

5. Σελ  ππ΄ αξηζ. 3512/14-9-2015 εγθύθιην ηεο ΔΠΤ «Γηεπθξηλήζεηο αλαθνξηθά κε ηελ δηαδηθαζία θαη ηηο 

απαηηήζεηο ηεο ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θαη πξνηύπσλ» 

6. Σελ ππ’ αξηζ. 5657/28-11-2016 εγθύθιην ηεο ΔΠΤ «Δγθύθιηνο – Γηα ηελ ελαξκόληζε ησλ ηερληθώλ 

πξνδηαγξαθώλ θαη ησλ θξηηεξίσλ αλάζεζεο κε ηηο δηαηάμεηο ηεο θείκελεο λνκνζεζίαο πεξί 

ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνηόλησλ» 

7. Σελ ππ’ αξηζ. 10688/02.06.2021 (ΑΓΑ: 9ΘΝ8469ΖΓΕ-ΕΓΜ)  Απόθαζε ηνπ Γηνηθεηή πεξί νξηζκνύ 

κειώλ επηηξνπήο ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. 

8. Σν ππ΄ αξηζ. 10098/05.07.2021 πξαθηηθό ηεο Δπηηξνπήο ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ κε ην νπνίν 

θαηαζέηεη ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο. 

9. Σελ ππ’αξηζ. 13114/06.07.2021 (ΑΓΑ: ΨΗ0Σ469ΖΓΕ-0Μ8) 1ε Γεκόζηα Γηαβνύιεπζε γηα ηελ 

επηθαηξνπνίεζε ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ γηα ηελ πξνκήζεηα «ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΩΝ  ΓΗΑ ΣΖΝ 

ΔΞΑΚΡΗΒΩΖ ΟΜΑΓΑ ΑΗΜΑΣΟ» CPV: 33696100-6 

10. Σν ππ’ αξηζ. 14119/23.07.2021  δηαβηβαζηηθό πξνο ηελ επηηξνπή ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ 

ησλ παξαηεξήζεσλ πνπ ππέβαιαλ νη εηαηξείεο: Η.Μ ΚΤΡΗΑΚΗΓΖ, ΝΣΗΑΜΔΝΣ ΔΛΛΑ Α.Δ, ΒΑΡΔΛΑ 

Α.Δ ζην ζηάδην ηεο 1εο Γηαβνύιεπζεο. 

11. Σν ππ’αξηζ. 14340/28.07.2021 πξαθηηθό ηεο επηηξνπήο ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ κε ην νπνίν 

θαηαζέηεη ηηο αλαζεσξεκέλεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο.  

12. Σν γεγνλόο όηη δελ έρνπλ αλαξηεζεί εληαίεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο από ηελ ΔΠΤ γηα ηελ πξνκήζεηα 

«ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΩΝ ΓΗΑ ΣΖΝ ΔΞΑΚΡΗΒΩΖ ΣΖ ΟΜΑΓΑ ΑΗΜΑΣΟ» CPV: 33696100-6 
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2η Γημόζια διαβούλεσζη γηα ηελ επηθαηξνπνίεζε ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ γηα  ηελ πξνκήζεηα 

«ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΩΝ ΓΙΑ ΣΗΝ ΔΞΑΚΡΙΒΩΗ ΣΗ ΟΜΑΓΑ ΑΙΜΑΣΟ» CPV: 33696100-6 γηα ηελ θάιπςε ησλ 

αλαγθώλ ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

 
Οη ελδηαθεξόκελνη δύλαληαη λα ιάβνπλ γλώζε  ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ: α. από ηνλ ηζηόηνπν ηνπ Δζληθνύ 
πζηήκαηνο Ζιεθηξνληθώλ Γεκνζίσλ πκβάζεσλ (ΔΖΓΖ) ζην ζύλδεζκν «Γηαβνπιεύζεηο» 
(http://www.eprocurement.gov.gr) θαη β. από ηνλ ηζηόηνπν ηνπ Ννζνθνκείνπ www.gonkhosp.gr  (Σκήκα 
Πξνκεζεηώλ-Γηαβνύιεπζε ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ). 
Ζ δηάξθεηα ηεο δηαβνύιεπζεο νξίδεηαη ζε επηά (7) εκεξνινγηαθέο εκέξεο από ηελ επόκελε εκέξα αλάξηεζεο ζην 
ΔΖΓΖ.  
 
 Οη ελδηαθεξόκελνη κπνξνύλ λα απνζηείινπλ ηηο παξαηεξήζεηο ηνπο από ηελ Παραζκεσή, 06/08/2021 έως και 
ηην Παραζκεσή, 13/08/2021  ζηελ πιαηθόξκα δηαβνπιεύζεσλ ηνπ ΔΖΓΖ. 
  
Σα ζρόιηα γηα ηε δηαβνύιεπζε κπνξνύλ λα ππνβιεζνύλ γηα ην ζύλνιν ηεο δηαβνύιεπζεο άκεζα θαη απηόκαηα, 
κέζσ ηεο πιαηθόξκαο ΔΖΓΖ κε ηελ επηινγή «Καηαρώξεζε ζρνιίνπ» θαη εηζαγσγή θεηκέλνπ κε 
πιεθηξνιόγεζε ή κε αληηγξαθή γηα θάζε παξάγξαθν ή άξζξν ή γηα ην ζύλνιν ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. Με 
ηελ επηινγή απηή θαη γεληθόηεξα ζηελ πιαηθόξκα δηαβνπιεύζεσλ ηνπ ΔΖΓΖ δελ γίλεηαη επηζύλαςε αξρείσλ. 
  
Αξρεία κπνξνύλ λα απνζηαινύλ ζην e-mail: diavoulefsi@eprocurement.gov.gr, κόλν ζε εμαηξεηηθέο πεξηπηώζεηο 
ζηνηρείσλ πνπ δελ κπνξνύλ λα ελζσκαησζνύλ σο θείκελν ζηελ «Καηαρώξεζε ζρνιίνπ» θαη είλαη ζεκαληηθά γηα 
ηε δηαβνύιεπζε (π.ρ. ράξηεο, θσηνγξαθίεο θ.ιπ.). Κάζε απνζηνιή ζην e-mail : diavoulefsi@eprocurement.gov.gr 
ζα αμηνινγείηαη. ε πεξίπησζε πνπ δηαπηζησζεί όηη ε θαηαρώξεζε ησλ ζρνιίσλ κπνξεί λα γίλεη κε εηζαγσγή 
θεηκέλνπ ζην πεδίν «Καηαρώξεζε ζρνιίνπ», ηόηε δε ζα γίλεηαη αλάξηεζε ησλ ελ ιόγσ ζρνιίσλ από ηνλ 
δηαρεηξηζηή ησλ δηαβνπιεύζεσλ, αιιά ζα ελεκεξώλεηαη ν απνζηνιέαο γηα ηε ρξεζηκνπνίεζε ηεο επηινγήο 
απηήο, εθόζνλ επηζπκεί ηελ αλάξηεζε ησλ ζρνιίσλ ηνπ. ε θάζε πεξίπησζε ηα ζρόιηα πνπ έξρνληαη ζην e-mail : 
diavoulefsi@eprocurement.gov.gr, απνζηέιινληαη ζηελ αλαζέηνπζα αξρή πνπ επηζπκεί ηε δηαβνύιεπζε. 
 
Μεηά ην πέξαο ηεο πξνζεζκίαο γηα ηε δηελέξγεηα ηεο Γεκόζηαο Γηαβνύιεπζεο, ζα αλαξηεζεί ζρεηηθή 
αλαθνίλσζε ζηελ ηζηνζειίδα www.gonkhosp.gr  (Σκήκα Πξνκεζεηώλ-Γηαβνύιεπζε ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ).κε 
ηα ζηνηρεία ησλ νηθνλνκηθώλ θνξέσλ πνπ ζπκκεηείραλ ζηε δηαδηθαζία θαη ζα αλαξηώληαη νη παξαηεξήζεηο πνπ 
ππνβιήζεθαλ. Δπηζεκαίλεηαη όηη ηα θαηαρσξεκέλα ζρόιηα ησλ νηθνλνκηθώλ θνξέσλ, αλαξηώληαη απηνύζηα 
ζηελ ειεθηξνληθή θόξκα ηνπ ΔΖΓΖ, σο ζρόιηα ηεο αλαθνίλσζεο δηελέξγεηαο ηεο Γεκόζηαο Γηαβνύιεπζεο.  
 
To Ννζνθνκείν δελ δεζκεύεηαη λα πηνζεηήζεη ηηο πξνηάζεηο απηέο θαη ζα απνθαζίζεη γηα ηελ νξηζηηθνπνίεζε 
απηώλ κε αληηθεηκεληθά θξηηήξηα ώζηε λα επηηεπρζεί ε κέγηζηε δπλαηή ζπκκεηνρή πξνκεζεπηώλ, εμαζθαιίδνληαο 
όκσο ηαπηόρξνλα ηελ πνηόηεηα ησλ παξερνκέλσλ ππεξεζηώλ καο. 
 
Ζ ηειηθή απόθαζε ηεο επηηξνπήο πξνδηαγξαθώλ πξέπεη λα δηαιακβάλεη, γηα λα είλαη λνκίκσο αηηηνινγεκέλε, 
δηάινγν ησλ ζπληαθηώλ ηεο κε ηνπιάρηζηνλ ηα εμήο έμη (6) ζηνηρεία : 1) ην πιηθό πνπ ηεο παξαδίδεηαη από ην 
Σκήκα Πξνκεζεηώλ 2) ηηο ελ γέλεη δηεζλείο παξαδεδεγκέλεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο θαη πξόηππα 3) ηηο 
παξαδνρέο ηεο επηζηήκεο 4) ηελ εκπεηξία  5) ηπρόλ θνηλσληθέο απαηηήζεηο 6) ηα απνηειέζκαηα ηεο 
δηαβνύιεπζεο πνπ πξνεγήζεθε επί ηνπ ηειηθνύ ζρεδίνπ ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θαη πξνηύπσλ. Καηά ηα 
ινηπά, ηζρύνπλ νη απνθάζεηο ηεο ΔΠΤ, ησλ νπνίσλ ην πεξηερόκελν αλαξηήζεθε ζηνλ επίζεκν ηζηόηνπν απηήο.  
Παξαθαιείζζε γηα ηελ αληαπόθξηζε θαη ζπκκεηνρή ζαο ζηε δηαδηθαζία ηεο Γεκόζηαο Γηαβνύιεπζεο. 
 
Ζ παξνύζα αλαθνίλσζε ζα αλαξηεζεί ζηνλ ηζηόηνπν ηνπ Δζληθνύ πζηήκαηνο Ζιεθηξνληθώλ Γεκνζίσλ 
πκβάζεσλ (ΔΖΓΖ) (http://www.eprocurement.gov.gr) ζην ζύλδεζκν “Γηαβνπιεύζεηο” θαη ζηελ ηζηνζειίδα 
ηνπ www.gonkhosp.gr  (Σκήκα Πξνκεζεηώλ-Γηαβνύιεπζε ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ). 
                              

Ο ΓΗΟΗΚΖΣΖ 
                                α/α 

     Ο Γ/ΝΣΖ ΗΑΣΡΗΚΖ ΤΠΖΡΔΗΑ 
          ΗΩΑΝΝΖ  ΚΑΚΛΑΜΑΝΟ 
 

http://www.gonkhosp.gr/
http://www.gonkhosp.gr/
http://www.gonkhosp.gr/
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ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ ΓΛΑ ΤΘΝ ΕΞΑΚΛΒΩΣΘ ΤΘΣ ΟΜΑΔΑΣ 
ΑΛΜΑΤΟΣ (ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΑ ΑΛΜΟΔΟΣΛΑΣ) 

 
Συςκευαςία 
Η  ςυςκευαςία  κα  είναι  όπωσ  αυτι  του  εργοςταςίου  παραγωγισ,  χωρίσ  άλλθ χρθματικι 
επιβάρυνςθ των ςχετικϊν υλικϊν ςυςκευαςίασ, που δεν επιςτρζφονται ςτον προμθκευτι 
Σε εμφανζσ ςθμείο τθσ ςυςκευαςίασ, κακϊσ και ςε κάκε μονάδα του περιεχομζνου τθσ, πρζπει 
να αναγράφονται οι παρακάτω ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: ςτα Ελλθνικά ι Αγγλικά εκτόσ εάν θ Υπουργ. 
Απόφαςθ εναρμόνιςθσ τθσ Οδ. 98/79/ΕΚ ορίηει διαφορετικά:  
1. Επωνυμία και διεφκυνςθ καταςκευαςτι. Εάν ο καταςκευαςτισ εδρεφει ςε χϊρα εκτόσ 

Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ πρζπει να αναγράφεται θ επωνυμία και θ διεφκυνςθ του 
εγκατεςτθμζνου ςτθν Κοινότθτα εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςϊπου του καταςκευαςτι 

2. Τα ςτοιχεία που είναι απολφτωσ αναγκαία, προκειμζνου ο χριςτθσ να είναι ςε κζςθ να 
αναγνωρίςει το διαγνωςτικό προϊόν, τθν ποςότθτα του και το περιεχόμενο τθσ ςυςκευαςίασ 

3. Κατά  περίπτωςθ,  τθν  ζνδειξθ  "ΣΤΕΙΟ"  ι  άλλθ  ζνδειξθ,  με  τθν  οποία επιςθμαίνεται  
θ  ειδικι  μικροβιολογικι  κατάςταςθ  ι  θ  κατάςταςθ  από  πλευράσ κακαριότθτασ 

4. Τον κωδικό τθσ παρτίδασ (reference number, LOT number), μετά από τθ λζξθ "ΡΑΤΙΔΑ", ι τον 
αφξοντα αρικμό 

5. Η θμερομθνία, μζχρι τθν οποία το προϊόν μπορεί να χρθςιμοποιθκεί αςφαλϊσ, χωρίσ 
υποβιβαςμό τθσ επίδοςθσ. 

6. Κατά  περίπτωςθ,  ζνδειξθ,  με  τθν  οποία  κα  επιςθμαίνεται  ότι  πρόκειται  για «προϊόν που 
χρθςιμοποιείται in vitro» ι «μόνο για τθν αξιολόγθςθ επιδόςεων» 

7. Τισ ειδικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ ι και χειριςμοφ 
8. Τισ ενδεδειγμζνεσ προειδοποιιςεισ ι και προφυλάξεισ 
9. Σε κάκε ςυςκευαςία κα πρζπει να περιλαμβάνονται ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΗΣΕΩΣ ςτα Ελλθνικά εκτόσ εάν θ 

Υπουργ. Απόφαςθ εναρμόνιςθσ τθσ Οδ. 98/79/ΕΚ ορίηει διαφορετικά ωσ εξισ: 
α. Τα ςτοιχεία τθσ ετικζτασ 
β.  Τθν ποιοτικι  και  ποςοτικι  ςφνκεςθ  του  αντιδρϊντοσ  προϊόντοσ  και  τθν ποςότθτα  ι  τθ  
ςυγκζντρωςθ  του  ι  των  δραςτικϊν  ςυςτατικϊν  του  ι  των αντιδραςτθρίων ι του ςυνόλου 
(kit) 
γ. Διλωςθ ότι το διαγνωςτικό προϊόν περιζχει όλα τα ςυςτατικά που απαιτοφνται για τθ μζτρθςθ 

δ.  Τισ  ςυνκικεσ  αποκικευςθσ  και  το  χρόνο  διατιρθςθσ  μετά  από  τθν  πρϊτθ αποςφράγιςθ 
τθσ πρωτοταγοφσ ςυςκευαςίασ, κακϊσ και τισ ςυνκικεσ αποκικευςθσ και ςτακερότθτασ των 
αντιδραςτθρίων εργαςίασ. 
ε.  Τισ  επιδόςεισ  του  προϊόντοσ  αναφορικά  με  τθν  αναλυτικι  ευαιςκθςία,  τθν εξειδίκευςθ, τθν 
ακρίβεια, τθν επαναλθψιμότθτα, τθν ανάκτθςθ, τθν αναπαραγωγιμότθτα, τα όια ανίχνευςθσ και 
τισ γνωςτζσ αλλθλεπιδράςεισ 
ςτ. Ζνδειξθ του τυχόν απαιτουμζνου ειδικοφ εξοπλιςμοφ και πλθροφορίεσ για τθν αναγνϊριςθ  
του  ειδικοφ  αυτοφ  εξοπλιςμοφ,  προκειμζνου  να  χρθςιμοποιείται ορκϊσ. 
η.  Τον  τφπο  του  δείγματοσ  που  πρζπει  να  χρθςιμοποιείται,  τισ  τυχόν  ειδικζσ ςυνκικεσ 
ςυλλογισ, προεπεξεργαςίασ και, κατά περίπτωςθ, τισ ςυνκικεσ αποκικευςθσ και οδθγίεσ για τθν 
προετοιμαςία του αςκενοφσ 
θ.  Λεπτομερισ  περιγραφι  τθσ  ακολουκθτζασ  διαδικαςίασ  για  τθ  χριςθ  του προϊόντοσ 
κ. Τθ διαδικαςία μετριςεωσ που πρζπει να ακολουκείται με το διαγνωςτικό προϊόν, 
ςυμπεριλαμβανομζνων, κατά περίπτωςθ: 
-Τθσ αρχισ τθσ μεκόδου 
-Των ειδικϊν αναλυτικϊν χαρακτθριςτικϊν επιδόςεωσ (ευαιςκθςία, εξειδίκευςθ, ακρίβεια, 
επαναλθψιμότθτα, αναπαραγωγιμότθτα, όρια ανίχνευςθσ, φάςμα μετριςεων, πλθροφορίεσ που 
απαιτοφνται για τον ζλεγχο των γνωςτϊν ςχετικϊν παρεμβολϊν), των περιοριςμϊν τθσ μεκόδου 
και των πλθροφοριϊν, όςον αφορά τθ χρθςιμοποίθςθ, εκ μζρουσ του χριςτθ, των διαδικαςιϊν 
και υλικϊν μετριςεων αναφοράσ 
-Των πλθροφοριϊν που αφοροφν κάκε επιπλζον διαδικαςία ι χειριςμό, ο οποίοσ απαιτείται,   
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πριν   από   τθ   χρθςιμοποίθςθ   του   διαγνωςτικοφ   προϊόντοσ   (π.χ. αναςφςταςθ, επϊαςθ, 
ζλεγχοσ οργάνων κ.ά.) 
-Ενδείξεων για το κατά πόςον απαιτείται ειδικι εκπαίδευςθ των χρθςτϊν 
ι.Τθ μακθματικι μζκοδο με τθν οποία υπολογίηονται  τα  μακθματικά αποτελζςματα και   όπου   
απαιτείται   θ  μζκοδοσ  προςδιοριςμοφ   των  κετικϊν αποτελεςμάτων 
ια. Τα μζτρα που πρζπει να λαμβάνονται, ςε περίπτωςθ αλλαγϊν ςτισ αναλυτικζσ επιδόςεισ του 
προϊόντοσ. 
ιβ. Τισ κατάλλθλεσ για τουσ χριςτεσ πλθροφορίεσ, ςχετικά με: 
-Τον εςωτερικό ζλεγχο ποιότθτασ, ςυμπεριλαμβανομζνων και των διαδικαςιϊν επικφρωςθσ 
-  Αναφορά ςτον τρόπο βακμονόμθςθσ του προϊόντοσ 
- Τα μεςοδιαςτιματα αναφοράσ για τισ προςδιοριηόμενεσ ποςότθτεσ, ςυμπεριλαμβανομζνθσ τθσ 
περιγραφισ του πλθκυςμοφ αναφοράσ που πρζπει να λαμβάνεται υπόψθ.] 
- Αν το προϊόν πρζπει να χρθςιμοποιείται ςε ςυνδυαςμό ι να εγκακίςταται ι να ςυνδζεται με άλλα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα ι εξοπλιςμό, προκειμζνου να λειτουργιςει,  ςφμφωνα  με  τον  
προοριςμό  του,  επαρκι  ςτοιχεία  για  τα χαρακτθριςτικά  του,  ϊςτε  να  είναι  δυνατι  θ  
επιλογι  των  ενδεδειγμζνων προϊόντων  ι  εξοπλιςμοφ  που  πρζπει  να  χρθςιμοποιοφνται,  
προκειμζνου  να επιτυγχάνεται αςφαλισ και κατάλλθλοσ ςυνδυαςμόσ 
-   Πλεσ   τισ   πλθροφορίεσ  που απαιτοφνται  για   τον   ζλεγχο τθσ ορκισ εγκατάςταςθσ του  
προϊόντοσ και τθσ ορκισ και αςφαλοφσ λειτουργίασ του, κακϊσ και λεπτομερι  ςτοιχεία για τθ 
φφςθ και τθ ςυχνότθτα τθσ ςυντιρθςθσ και  τθσ  βακμονόμθςθσ  που  απαιτοφνται,  για  να  
εξαςφαλίηεται  θ  ορκι  και αςφαλισ λειτουργία του προϊόντοσ 
- Ρλθροφορίεσ για τθ διάκεςθ των αποβλιτων 
- Ρλθροφορίεσ  ςχετικά  με  κάκε  πρόςκετθ  επεξεργαςία  ι  χειριςμό  που απαιτείται,  προτοφ  
χρθςιμοποιθκεί  το  προϊόν  (π.χ.  αποςτείρωςθ,  τελικι ςυναρμολόγθςθ κ.α.) 
- Τισ  απαραίτθτεσ  οδθγίεσ  για  το  ενδεχόμενο  φκοράσ  τθσ  προςτατευτικισ ςυςκευαςίασ 
- Λεπτομερι  ςτοιχεία  για  τισ  κατάλλθλεσ  μεκόδουσ  επαναποςτείρωςθσ  ι απολφμανςθσ 
ιγ.  Τισ  προφυλάξεισ  που  πρζπει  να  λαμβάνονται  για  τουσ  τυχόν  ειδικοφσ  και ςυνικεισ  
κινδφνουσ  που  ςχετίηονται  με  τθ  χρθςιμοποίθςθ  ι  τθ  διάκεςθ  των διαγνωςτικϊν προϊόντων, 
ςυμπεριλαμβανομζνων των ειδικϊν μζτρων προςταςίασ, αν το διαγνωςτικό προϊόν περιζχει ουςίεσ 
ανκρϊπινθσ ι ηωικισ προζλευςθσ, πρζπει να εφιςτάται θ προςοχι των χρθςτϊν ςτθ δυνθτικι 
μολυςματικι φφςθ τθσ 
ιδ. Τθν θμερομθνία εκδόςεωσ ι τθσ πλζον πρόςφατθσ ανακεϊρθςθσ των οδθγιϊν χριςεωσ 
5.2.10. Μετά τθν κατακφρωςθ, ο μειοδότθσ υποχρεοφται να επιςθμαίνει επιπλζον κάκε μονάδα 
ςυςκευαςίασ των υλικϊν που παραδίδονται με:  

α. Τα ςτοιχεία του προμθκευτι 

β. Αρικμό ςφμβαςθσ 
γ. Τθν ζνδειξθ «ΚΑΤΚΚΟ ΕΙΔΟΣ» 

 
 Άλλοι Ειδικοί Προι (Απαράβατοι επί ποινι απορρίψεωσ τθσ προςφοράσ) 
Η  Υπθρεςία  δεν  κα  δεχκεί  ουδεμία  αφξθςθ  ςτισ  τιμζσ  που  κα κατακυρωκοφν, για ολόκλθρο 
το χρονικό διάςτθμα τθσ ςφμβαςθσ και για οποιαδιποτε αιτία. 
Οι προμθκευτζσ πρζπει να κατακζςουν τιμζσ ωσ ακολοφκωσ: 
Συμπλθρϊνοντασ τισ τιμζσ αντιδραςτθρίων (χωρίσ ΦΡΑ)  ςε πίνακα από τον  οποίο  κα  προκφψει  
το προςφερόμενο ςυνολικό ετιςιο κόςτοσ ανά αναλυτι (χωρίσ ΦΡΑ) 
Στθν ανωτζρω τιμι προςφοράσ ςυμπεριλαμβάνεται υποχρεωτικά (κατά το άρκρο 7 παρ.1 του 
Ν.2955/2-11-01) τα ακόλουκα: 
a. Η διάκεςθ του απαιτοφμενου εξοπλιςμοφ και θ υποχρζωςθ αντικατάςταςισ του ςε 

περίπτωςθ βλάβθσ ι ςε περίπτωςθ κυκλοφορίασ μθχανιματοσ νζασ τεχνολογίασ  κατά τθ 
διάρκεια τθσ ςφμβαςθσ 

b. Το κόςτοσ ςφνδεςθσ του λογιςμικοφ του αναλυτι (μθχανιματοσ) με το ολοκλθρωμζνο 
πλθροφοριακό ςφςτθμα που διακζτει  το Νοςοκομείο 

c. Η αναβάκμιςθ του λογιςμικοφ του εξοπλιςμοφ και θ ςφνδεςι του με το πλθροφοριακό 
ςφςτθμα του Νοςοκομείου για όλθ τθ διάρκεια ιςχφοσ τθσ ςφμβαςθσ 

d. Το ςφνολο των εργαςιϊν και υλικϊν ςυντιρθςθσ και επιςκευϊν, με τθν υποχρζωςθ 
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τιρθςθσ ελαχίςτου αποκζματοσ ανταλλακτικϊν και εν γζνει αναλωςίμων υλικϊν εντόσ του 
Νοςοκομείου 

e. Το κόςτοσ αςφάλιςθσ του μθχανιματοσ 
f. Το ςφνολο των απαιτουμζνων για τθ διενζργεια των εξετάςεων αναλωςίμων υλικϊν και 

υλικϊν βακμονόμθςθσ  
 
 
 

Ζλεγχοι - Απόρριψθ Υλικϊν - Αντικατάςταςθ. 
1.  Το  Νοςοκομείο  διατθρεί  το  δικαίωμα  να  προβεί  ςε  δειγματολθπτικό  ζλεγχο  με 
εργαςτθριακά  δεδομζνα  όλων  των  παρτίδων  των  προϊόντων  τόςο  κατά  τθν  οριςτικι 
παραλαβι, όςο και κατά τθν διάρκεια χριςεωσ, μετά από ςχετικι αναφορά του Δ/ντοφ του 
Εργαςτθρίου, αρκοφντωσ τεκμθριωμζνθ 
2. Σε περίπτωςθ που απορριφκεί από τθν επιτροπι παραλαβισ οριςτικά ολόκλθρθ θ 
ςυμβατικι  ποςότθτα  ι  μζροσ  αυτισ,  ο  προμθκευτισ  είναι  υποχρεωμζνοσ  μζςα  ςε 
προκεςμία που κακορίηεται από τον αρμόδιο φορζα, να αντικαταςτιςει τθν ποςότθτα που 
απορρίφκθκε με άλλθ, που καλφπτει τουσ όρουσ τθσ ςφμβαςθσ. Εάν τελικά ο προμθκευτισ δεν 
προβεί ςτθν αντικατάςταςθ των ειδϊν που απορρίφκθκαν μζςα ςτθν προκεςμία που του 
δόκθκε, κθρφςςεται ζκπτωτοσ 
3. Τα είδθ που απορρίφκθκαν επιςτρζφονται ςτον προμθκευτι με φροντίδα και δαπάνεσ του, 
μζςα ςε 1 θμζρα από τθν προςκόμιςθ των νζων ειδϊν 
4. Για το επί πλζον χρονικό διάςτθμα που απαιτείται  από τθ λιξθ του ςυμβατικοφ χρόνου 
παράδοςθσ ι φόρτωςθσ, ο προμθκευτισ λογίηεται εκπρόκεςμοσ και υπόκειται ςτισ κυρϊςεισ που 
προβλζπονται από το Ρ.Δ. 118/07 Κ.Ρ.Δ. 

 
 

 
 
ΤΕΧΝΛΚΕΣ ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ ΕΓΑΣΤΘΛΩΝ (ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΑ ΔΛΑΦΟΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΟΝΘ ΔΩΕΑΝ ΡΑΑΧΩΘΣΘ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΡΛΛΣΜΟΥ) 

 
1. ΣΚΟΡΟΣ 
1.1.  Η  Τεχνικι  περιγραφι  αυτι  καλφπτει  τισ  απαιτιςεισ  και  τον  τρόπο  ελζγχου  και 
παραλαβισ των υπό προμικεια "ΑΝΤΙΔΑΣΤΗΙΩΝ ΓΙΑ ΑΝΑΛΥΣΕΙΣ 
(ΑΝΤΙΔΑΣΤΗΙΑ  ΔΙΑΦΟΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΑΣ ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΟΝΗ ΔΩΕΑΝ 
ΡΑΑΧΩΗΣΗ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΡΛΙΣΜΟΥ".  
Ωσ "ΑΝΤΙΔΑΣΤΗΙΑ" φζρονται ςτο εξισ, όλα τα βιολογικά, βιοχθμικά, ανοςολογικά ι άλλα 
υλικά που απαιτοφνται για τθ διενζργεια των αντίςτοιχων εξετάςεων. 
 
2. ΑΡΑΛΤΘΣΕΛΣ 

 
 2.1.  ΓΕΝΛΚΑ.  

2.1.1.   Τα   υπό   προμικεια   υλικά   πρζπει   να   είναι   καινοφργια,   αμεταχείριςτα   και 
καταςκευαςμζνα με τισ τελευταίεσ επιςτθμονικζσ εξελίξεισ. (Προσ     απαράβατοσ). 
2.1.2. Με αποκλειςτικι ευκφνθ του προμθκευτι, που αποδεικνφεται ζγγραφα, κα πρζπει να 
εξαςφαλίηεται θ δυνατότθτα για ςυνεχι και πλιρθ τεχνικι υποςτιριξθ, δθλαδι επιςκευζσ, 
ανταλλακτικά και άλλα υλικά που είναι αναγκαία για τθ λειτουργία του μθχανιματοσ και που κα 
διατεκοφν από τον προμθκευτι για τθ διενζργεια των απαιτοφμενων εξετάςεων, ςε ποςότθτεσ 
τζτοιεσ ϊςτε να μθ παρακωλφεται θ απρόςκοπτθ λειτουργία του εργαςτθρίου. (Προσ  
απαράβατοσ). 

 
 

 2.2.  ΛΕΛΤΟΥΓΛΚΑ  - ΦΥΣΛΚΑ  ΧΑΑΚΤΘΛΣΤΛΚΑ  ΚΑΛ  ΛΔΛΟΤΘΤΕΣ.  
 

2.2.1. Βιολογικά και χθμικά αντιδραςτιρια. 
2.2.1.1. Τα υπό προμικεια αντιδραςτιρια κα πρζπει να πλθροφν τουσ παρακάτω όρουσ: 
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2.2.1.1.1. Να ανταποκρίνονται πλιρωσ ςτισ ανάγκεσ τθσ Υπθρεςίασ για τθν χριςθ τουσ ςε 
αναλυτζσ 
2.2.1.1.2. Να ςυνοδεφονται από ςαφείσ οδθγίεσ χριςεωσ ςφμφωνα με τθν παρ. 5.2.9. του ΚΕΦ. 
Α. 
2.2.1.1.3. Να ζχουν τον κατά το δυνατόν μακρότερο χρόνο λιξεωσ 
2.2.1.1.4.  Να  ςυνοδεφονται  υποχρεωτικά  από  πιςτοποιθτικά  ποιοτικοφ  ελζγχου,  όπου τοφτο 
προβλζπεται 
2.2.1.1.5. Να ζχουν τθν κατάλλθλθ ςυςκευαςία  
 
2.2.1.2. Ιδιαίτερεσ απαιτιςεισ. 
α.  Το  προϊόν  κα  πρζπει  να  είναι  πρόςφατθσ  παραγωγισ  και  κατά  τθν  θμερομθνία 
παράδοςθσ του να μθν ζχουν παρζλκει το 1/3 τουλάχιςτον τθσ ςυνολικισ διάρκειασ ηωισ του 
β. Σε περίπτωςθ που κα παρατθρθκεί αλλοίωςθ του προϊόντοσ προ τθσ λιξεωσ του και ενϊ ζχουν 
τθρθκεί οι προβλεπόμενεσ από τον καταςκευαςτι ςυνκικεσ ςυντθριςεωσ του, να υποχρεοφται 
ο προμθκευτισ ςτθν αντικατάςταςθ τθσ αλλοιωκείςθσ ποςότθτοσ 
γ.   Η  Υπθρεςία   διατθρεί   το  δικαίωμα  να   προβεί   ςε   δειγματολθπτικό   ζλεγχο   με 
εργαςτθριακά  δεδομζνα  όλων  των  παρτίδων  των  προϊόντων  τόςο  κατά  τθν  οριςτικι 
παραλαβι, όςο και κατά τθν διάρκεια χριςεωσ, μετά από ςχετικι αναφορά του Δ/ντοφ του 
Εργαςτθρίου, αρκοφντωσ τεκμθριωμζνθ 
δ. Πλα τα υπό προμικεια αντιδραςτιρια να αξιολογθκοφν με ευκφνθ τθσ εταιρείασ κατά τθν  
διαδικαςία  τθσ  οριςτικισ  παράδοςθσ  τουσ  για  το  εάν  θ  επαναλθψθμότθτα  και  θ ανάκτθςθ 
τουσ ςυμφωνοφν με τα προβλεπόμενα από τθν καταςκευάςτρια εταιρεία και κα ελζγχονται κατά 
τθν διαδικαςία τθσ  παραλαβισ 

 
2.2.2. Επιςτθμονικά Πργανα 

 
2.2.2.1.  Οι  προςφερόμενοι  αναλυτζσ  να  είναι  υψθλϊν  προδιαγραφϊν,  ςφγχρονθσ 
τεχνολογίασ,  ςτερεάσ  και  ανκεκτικισ  καταςκευισ,  να  ενςωματϊνουν  δε  όλα  τα 
χαρακτθριςτικά αναλυτϊν μεγάλου νοςοκομειακοφ εργαςτθρίου 

 
2.2.2.2. Με αποκλειςτικι ευκφνθ του προμθκευτι, που αποδεικνφεται μ ε  ζγγραφα, κα 
πρζπει  να  εξαςφαλίηεται  δυνατότθτα  για  ςυνεχι  και  πλιρθ  τεχνικι  υποςτιριξθ, δθλαδι  
επιςκευζσ,  ανταλλακτικά  και  άλλα  υλικά,  που  είναι  αναγκαία  για  τθ λειτουργία του 
μθχανιματοσ που κα διατεκεί από τον προμθκευτι για τθν διενζργεια των απαιτοφμενων 
εξετάςεων, κακϊσ και θ προμικεια των απαιτοφμενων υλικϊν βακμονόμθςθσ και ελζγχου 
(standards, controls) ςε ποςότθτεσ τζτοιεσ που να μθν κωλφεται θ απρόςκοπτθ λειτουργία του 
εργαςτθρίου 

 
 
 

ΣΘΜΑΝΤΛΚΘ ΔΛΕΥΚΛΝΘΣΘ ΓΛΑ ΤΑ ΗΘΤΟΥΜΕΝΑ ΕΛΔΘ 

Στο ανοςοαιματολογικό εργαςτιριο κα χρθςιμοποιθκουν (πζραν τθσ κλαςςικισ μεκόδου ςε 

ςωλθνάριο), οι δφο βαςικζσ μεκοδολογίεσ αιμοςυγκόλλθςθσ ςε μικροςτιλεσ γζλθσ και 

μικροςτιλεσ γυάλινων μικροςφαιριδίων. Από τισ δφο τεχνικζσ αιμοςυγκόλλθςθσ, θ μια (αυτι 

με τθν οικονομικότερθ προςφορά) κα χρθςιμοποιθκεί ωσ βαςικι μζκοδοσ του εργαςτθρίου 

(με χριςθ πλιρωσ αυτοποιθμζνου αναλυτι και ςυνοδό θμιαυτόματο ςφςτθμα). Θ δεφτερθ 

τεχνικι (που ςυνοδεφεται από τθν  μθ οικονομικότερθ προςφορά) κα χρθςιμοποιθκεί ωσ 

μεκοδολογία β γνϊμθσ, με τθ χριςθ ΑΡΟΚΛΕΛΣΤΛΚΑ θμιαυτόματου ςυςτιματοσ.  
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ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ ΚΑΛ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΡΛΛΣΜΟΥ 
 
ΓΕΝΛΚΕΣ ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ 
Να αναγράφεται: 
1. Η επωνυμία και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι.  Ο προςφζρων οφείλει, με ποινθ απόρριψθσ, 

να αναφζρει  τθ χϊρα προζλευςθσ των αντιδραςτθρίων και το εργοςτάςιο καταςκευισ 
2. Τα ςτοιχεία που είναι απολφτωσ, αναγκαία προκειμζνου ο χριςτθσ να είναι ςε κζςθ να 

αναγνωρίςει το διαγνωςικό προιόν, τθν ποςότθτά του και το περιεχόμενο τθσ ςυςκευαςίασ 
3. Ο κωδικόσ τθσ παρτίδασ και θ θμερομθνία μζχρι τθν οποία το προιόν μπορεί να χρθςιμοποιθκεί 

αςφαλϊσ, χωρίσ υποβιβαςμό τθσ επίδοςθσ 
4. Οι ενδεδειγμζνεσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ, προειδοποιιςεισ ι και προφυλάξεισ 
5. Οι προςφερόμενεσ ςυςκευαςίεσ κα πρζπει να είναι ανάλογεσ του αιτοφμενου όγκου εξετάςεων 
6. Τα αντιδραςτιρια να ζχουν κατά το δυνατόν μακρφτερο χρόνο λιξεωσ 
7. Τα προιόντα κα πρζπει να είναι πρόςφατθσ παραγωγισ και κατά τθν θμερομθνία παράδοςισ 

τουσ να μθν ζχει παρζλκει το 1/3 τουλάχιςτο τθσ ςυνολικισ διάρκειασ ηωισ τουσ. Οι 
θμερομθνίεσ λιξεισ καρτϊν και καςςετϊν και αντιδραςτθρίων (εκτόσ αυτϊν που περιζχουν 
ερυκρά αιμοςφαίρια) κα είναι τουλάχιςτον 6 μθνϊν από τθν θμερομθνία παραλαβισ από το 
εργαςτιριο.  

8. Σε περίπτωςθ που κα παρατθρθκεί αλλοίωςθ του προιόντοσ προ τθσ λιξεϊσ του και ενϊ ζχουν 
τθρθκεί οι προβλεπόμενεσ από τον καταςκευαςτι ςυνκικεσ ςυντθριςεϊσ του, ο προμθκευτισ 
υποχρεοφται ςτθν αντικατάςταςθ τθσ αλλοιωκείςασ ποςότθτασ 

9. Να ανταποκρίνονται πλιρωσ ςτισ ανάγκεσ τθσ Υπθρεςίασ για τθ χριςθ τουσ ςε αναλυτζσ. 
10. Να ςυνοδεφονται από πιςτοποιθτικό ποιοτικοφ ελζγχου, όπου αυτό προβλζπεται 
11. Η προςφορά να αναφζρει τισ ποςότθτεσ των ςυμπλθρωματικϊν υλικϊν (βακμονομθτζσ- 

calibrators, πρότυποι οροι- controls, αραιωτικά διαλφματα, ρυκμιςτικά διαλφματα, πλυςτικά 
διαλφματα) που κα απαιτθκοφν να αγοραςτουν για το ηθτοφμενο αρικμό των εξετάςεων για ζνα 
χρόνο, για τθν εξαγωγι αςφαλοφσ αποτελζςματοσ 

12. Τα προιόντα να φζρουν οπωςδιποτε τθν προβλεπόμενθ ςιμανςθ CE και οι τεχνικεσ τουσ 
προδιαγραφζσ να είναι ςφμφωνεσ με τισ Υπουργικζσ Αποφάςεισ και να προςφζρονται από 
εταιρείεσ πιςτοποιθμζνεσ ςφμφωνα με τα πιο ςφγχρονα πρότυπα ποιότθτασ. 

13. Όλα ηα πποζθεπόμενα ανηιδπαζηήπια θα ζςνοδεύονηαι (καηά ηην πποζθοπά) από ηα εγσειπίδια 

σπήζηρ και αζθαλείαρ ηηρ παπαζκεςάζηπιαρ και όσι ηηρ ππομηθεύηπιαρ εηαιπείαρ. Οι γλώζζερ 
ζύνηαξηρ θα είναι: αγγλικά ή/και ελληνικά.  

14. Πλα τα αντιδραςτιρια ανά ομάδα μεκόδου, κα είναι τθσ ίδιασ παραςκευάςτριασ εταιρείασ 
(Αιτιολόγθςθ: είναι αδφνατθ θ αςφαλισ ςυγκριτικι ερμθνεία αλλθλοεξαρτϊμενων 
αποτελεςμάτων από αντιδραςτιρια διαφορετικισ ςφςταςθσ - απαιτοφμενου εξοπλιςμοφ κλπ.). 
Κάκε προςφερόμενο αντιδραςτιριο κα ςυνοδεφεται από τα απαραίτθτα για τθ χριςθ του είδθ, 
τθσ ίδιασ παραςκευάςτριασ εταιρείασ, ςυνυπολογίηοντασ το κόςτοσ τουσ ανά εξζταςθ.  

15. Σε κάκε περίπτωςθ που κατά τθν αξιολόγθςθ των τεχνικϊν προςφορϊν ηθτθκοφν επιπλζον 
πλθροφορίεσ και πικανϊσ δείγματα για δοκιμι ςτο χϊρο του εργαςτθρίου, κα πρζπει να 
προςφερκοφν άμεςα.  
 

 
ΕΛΔΛΚΕΣ ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ 
Α. ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΑ- ΑΝΤΛΟΟΛ ΡΟΣΔΛΟΛΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΜΕ ΤΘΝ ΚΛΑΣΣΛΚΘ ΤΕΧΝΛΚΘ ΤΟΥ 
ΣΩΛΘΝΑΛΟΥ ( ΑΝΤΛΣΤΟΛΧΟΥΝ ΣΤΘΝ 1θ ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ -βλ. ΡΑΑΤΘΜΑ) 

1. Να είναι άριςτθσ ποιότθτασ αντιοροί, κάτι που πιςτοποιείται αφενόσ από τθν υψθλι ςυγγζνεια 
και ειδικότθτά τουσ και αφετζρου από τον τίτλο τουσ, ςφμφωνα με τισ τρζχουςεσ ςυςτάςεισ του 
Συμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ.  Για το Rh ο τίτλοσ πρζπει να είναι πάνω από 1/32 και για Αnti -Α , 
Αnti - Β πάνω από 1/128, αντι-C 1/16, αντι-c  1/16, αντι-Ε 1/64 ,anti-e 1/8. Ο τίτλοσ των αντιορϊν 
να πιςτοποιείται από τθν καταςκευάςτρια εταιρεία και όχι μόνο από τθν προμθκεφτρια εταιρεία 
και να παραμζνει διαπιςτωμζνα ςτακερόσ μεχρι τθν τελευταία μερα τθσ θμερομθνίασ λιξθσ 

2. Το Anti-B να μθν αντιδρά με το επίκτθτο Β 
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3. Το Anti-D να προςφζρεται ςε δφο τφπουσ: μονοκλωνικο IgM και  μίγμα μονοκλωνικϊν αντιορϊν 
IgG και IgM (DVI αρνθτικό) ϊςτε να ανιχνεφονται καλφτερα οι υποομάδεσ D. Το αντι-D να ζχει 
χαμθλι περιεκτικότθτα ςε πρωτείνθ 

4. Το Anti- Human πρζπει να ζχει δράςθ ευρζωσ φάςματοσ, να μθ δθμιουργεί αιμόλυςθ ι 
ςυγκόλλθςθ με μθ ευαιςκθτοποιθμζνα ερυκρά 

5. Τα αντιδραςτιρια χωρίσ αραίωςθ να δίνουν ςαφι ςυγκόλλθςθ 3- 4 ςταυρϊν με εναιϊρθμα 
ερυκρϊν 3% ςε κερμοκραςία δωματίου ειδικότερα για ΑΒΟ Και Rhesus 

6. Η  ςυγκόλθςθ να πραγματοποείται ςε χρόνο <2 min και τα υπό εξζταςθ δείγματα να δυνανται 
να χρθςιμοποιθκοφν χωρίσ περεταίρω επεξεργαςία. 

7. Να μθν προκαλοφν διαςταυροφμενεσ αντιδράςεισ ι φαινόμενο προηϊνθσ 
8. Να ζχουν υψθλι ευαιςκθςία ϊςτε να ανιχνεφονται αντιγόνα με χαμθλι ζκφραςθ και να είναι 

απαλλαγμζνα από μθ ειδικά αντιςϊματα ϊςτε να αποφεφγονται τα ψευδϊσ κετικά 
αποτελζςματα  

9. Η προκαλοφμενθ αντίδραςθ να είναι κακαρι και εμφανισ ϊςτε να αποφεφγονται λάκθ 
αναγνϊριςθσ  

10. Οι αντιοροί αντι-Α, αντι-Β, αντι-ΑΒ, αντι-D, αντι-C, αντι-c, αντι-Ε, αντι-e, αντι-Lea, αντι- Leb, αντι-
Jka, anti-Jkb, να είναι μονοκλωνικοι και να περιζχουν κλϊνουσ που θ ποιότθτά τουσ να ζχει 
επιβεβαιωκεί και να ζχουν αποδεκτό ποιοτικό ζλεγχο 

11. Να διατθροφν τθ ςτακερότθτα τουσ ςτουσ 2-8ο C 
12. Τα αντιδραςτιρια που περιζχουν ερυκρά να ζχουν διάρκεια ηωισ 40 (ςαράντα) θμερϊν 
13. Τα αντιδραςτιρια που δεν περιζχουν ερυκρά να ζχουν διάρκεια ηωισ τουλάχιςτον 1 (ενόσ) 

ζτουσ 
14. Σε περίπτωςθ που μία εταιρεία δεν δφναται να προςφζρει το ςφνολο των αντιδραςτθρίων 

κλαςςικισ μεκόδου ζτςι ϊςτε να προζρχονται από τον ίδιο καταςκευαςτικό οίκο, τότε 
εναλλακτικά θ  κατακφρωςθ των ςυςτθμάτων ABI-RhD, CcEe, Kidd, Duffy, MNSsP1, πρζπει να 
κατακυρωκεί ανά ςφςτθμα . 

15. Η ςυγκολλθτικι τουσ δράςθ να ςυμφωνεί με τα standards τθσ Αιμοδοςίασ μασ που ζχουν τεκεί 
και με τα οποία είναι εξοικειωμζνο το προςωπικό, ϊςτε να διαςφαλίηεται θ ομαλι και αςφαλισ 
λειτουργία τθσ Αιμοδοςίασ και να προςτατεφεται θ υγεία των μεταγγιηόμενων αςκενϊν 

16. Επειδι ςτισ τεχνικζσ χειρόσ θ ακριβισ μζτρθςθ των ποςοτιτων δεν είναι εφικτι, ενϊ παράλλθλα 
μικρι ποςότθτα παραμζνει ςτουσ νεκροφσ χϊρουσ, γιαυτό, ωσ προσ τουσ αντιοροφσ κεωροφμε 
ότι για κάκε εξζταςθ απαιτοφνται δφο ςταγόνεσ 

17.  Για να κατακυρωκοφν αντιδραςτιρια ςτα οποία δεν υπάρχει προθγοφμενθ εμπειρία ςτο τμιμα 
μασ, κα πρζπει αυτά να δοκιμαςκοφν από πριν ςε μεγάλο αρικμό δειγμάτων  

18. Να ζχουν ζγκριςθ από διεκνείσ αρμόδιουσ μθχανιςμοφσ 
19. Να υπάρχει εμπειρία από τθ χριςθ τουσ τόςο ςε μεγάλεσ Αιμοδοςίεσ τθσ Ελλάδοσ όςο και τθσ 

Ευρωπαικισ Ζνωςθσ ι των ΗΡΑ, που να αποδεικνφεται από ςυννθμζνο πελατολόγιο και 
δθμοςιεφςεισ ςτθ διεκνι βιβλιογραφία 

20. Να ςυνοδεφονται από θλεκτρονικό ζγγραφομε οδθγίεσ χριςεωσ ςτα ελλθνικά 
21. Να παρζχεται το πλιρεσ φάςμα των αντιδραςτθρίων 
22. Κρίνεται απαραίτθτθ θ προςκόμιςθ αντιδραςτθρίων για αξιολόγθςθ (δείγματα για ΑΒΟ/D, weak 

D, DVI). 
23. Να ζχουν CE mark (declaration of conformity), πιςτοποιθτικό θλεκτρομαγνθτικισ ςυμβατότθτασ 

και πιςτοποιθτικο ISO μεταφραςμζνο από το Υπουργείο Εξωτερικϊν  
24. Για κάκε αντιδραςτιριο να υπάρχει ο αντίςτοιχοσ κετικόσ και αρνθτικόσ μάρτυρασ 

 
Β1.  ΤΕΧΝΛΚΘ ΣΤΘΛΩΝ ΑΛΜΟΣΥΓΚΟΛΛΘΣΘΣ ΣΕ ΣΤΘΛΘ ΜΕ ΓΕΛΘ Ι ΣΕ ΣΤΘΛΘ ΜΕ ΜΛΚΟΣΦΑΛΜΔΛΑ 
(ΑΝΤΛΣΤΟΛΧΟΥΝ ΣΤΘΝ 2θ ,3θ 4θ  ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ -βλ. ΡΑΑΤΘΜΑ) 

 
Διευκρινίηεται ότι δεν υπάρχει δζςμευςθ για καμία από τισ προμθκεφτριεσ εταιρείεσ να κατακζςει 
υποχρεωτικά και ςτθ 2θ και ςτθν 3θ και ςτθν 4θ ομάδα αντιδραςτθρίων. Η κάκε εταιρεία δεςμεφεται 
μόνο να κατακζςει ςε όλα τα είδθ τθσ ίδιασ ομάδασ/ ομάδων αντιδραςτθρίων. 
Η τεχνικι αιμοςυγκόλλθςθσ ςε ςτιλεσ (Column Agglutination Technique, CΑΤ) πρζπει να είναι 
κατάλλθλθ για τον προςδιοριςμό των ηθτοφμενων δοκιμαςιϊν και να πλθροί τισ προδιαγραφζσ που 
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περιγράφονται παρακάτω: 
1. Τα αντιδραςτιρια να είναι ανκρϊπειασ (human) ι μονοκλωνικισ προζλευςθσ. Τα αντιδραςτιρια 

ομάδων αίματοσ και Rhesus να είναι μονοκλωνικισ/ ανκρϊπειασ προζλευςθσ προκειμζνου να 
ανιχνεφονται οι υποομάδεσ ABO και Rh D weak. Το ςφςτθμα να διακζτει ςτιλθ control 

2. Να ζχουν υψθλι ευαιςκθςία, αςφάλεια, επαναλθψιμότθτα και αξιοπιςτία των αποτελεςμάτων 
3. Να δίνουν κακαρζσ και ςτακερεσ αντιδράςεισ 
4. Να μθ δίνουν ψευδείσ αντιδράςεισ και  τα αποτελζςματα να είναι αξιόπιςτα. 
5. Τα αντιδραςτιρια, οι κάρτεσ, οι καςςζτεσ και τα διαλφματα (πλθν των εναιωρθμάτων 

ερυκροκυττάρων) να ζχουν διάρκεια χριςεωσ τουλάχιςτο 1 ζτουσ. Σε διαφορετικι περίπτωςθ, 
να δικαιολογείται θ μικρότερθ διάρκεια χριςθσ. 

6. Τα ερυκροκφτταρα να ζχουν διάρκεια χριςεωσ τουλάχιςτον 28 θμερϊν. 
7. Οι αντιοροί να είναι ενςωματωμζνοι ι μθ, να είναι υψθλισ ευαιςκθςίασ, επαναλθψιμότθτασ 

και άριςτθσ ποιότθτασ 
8. Πλα τα ηθτοφμενα αντιδραςτιρια να προζρχονται από τον ίδιο κατακευαςτι και να 

προμθκεφονται από τον ίδιο προμθκευτι ϊςτε να υπάρχει ομοιογζνεια ςτθ μεκοδολογία και 
απρόςκοπτθ λειτουργία του τμιματοσ. 

9. Να προςφζρονται διαλφτεσ και ό,τι άλλο απαιτείται για τθν εκτζλεςθ των ανωτζρω εξετάςεων 
10. Να υπάρχει πολυετισ αποδεδειγμζνθ εμπειρία ςτθν Ελλάδα και να αποδεικνφεται με 

επιςυναπτόμενο πελατολόγιο και βιβλιογραφία 
11. Να κατατεκεί ςυμμετοχι ςε ζγκυρο μθ κερδοςκοπικό ςχιμα εξωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου. 
12. Απαραίτθτα να υπάρχει ςιμανςθ CE και πιςτοποιθτικά CE, ISO 
13. Η εταιρεία ςτθν οποία κα κατακυρωκοφν τα αντιδραςτιρια αυτά, κα πρζπει να προςφζρει και 

θμιαυτόματο ςυνοδό εξοπλιςμό που να περιλαμβάνει τα παρακάτω: 
 Φυγόκεντρο με κεφαλι που κάκε μια κζςθ δζχεται μια κάρτα ι καςςζτα. Ο χρόνοσ και θ 

ταχφτθτα να είναι εκ των προτζρων ρυκμιςμζνα με ακρίβεια. Να λειτουργεί με ρεφμα 220 
Volt. Η κεφαλι τθσ φυγόκεντρου να διακζτει τουλάχιςτον 10 (δζκα) υποδοχείσ. Ο χρόνοσ και 
θ ταχφτθτα να εμφανίηονται ςτθν οκόνθ. Να υπάρχει ακουςτικι ειδοποίθςθ ςτο τζλοσ τθσ 
φυγοκζντρθςθσ. Να διακζτει άμεςθ τεχνικι υποςτιριξθ 

 Επωαςτιρασ για επϊαςθ καρτϊν ι καςςετϊν ςε κερμοκραςία 37 οC, θ οποία να είναι 
ελεγχόμενθ θλεκτρονικά και να λειτουργεί με ρεφμα 220 Volt. Ο χρόνοσ και θ κερμοκραςία 
να εμφανίηονται οπτικά ςε οκόνθ. Στο τζλοσ τθσ επϊαςθσ να υπάρχει θχθτικό ςιμα. Να 
διακζτει άμεςθ τεχνικι υποςτιριξθ 

 Δοςομετρθτζσ επαναλαμβανόμενθσ διανομισ ςτακεροφ όγκου ανάλογου με αυτόν που 
απαιτείται για τθν παραςκευι των εναιωρθμάτων (τουλάχιςτο δφο τεμάχια). Να δζχονται τα 
φιαλίδια με τουσ αντίςτοιχουσ απαιτοφμενουσ διαλφτεσ και να διατίκεται άμεςθ τεχνικι 
υποςτιριξθ. 

 Αυτόματθ πιπζτα που να αποδίδει επαναλαμβανόμενο πιπετάριςμα με δυνατότθτα 
ρφκμιςθσ όγκου ςφμφωνα με τα πρωτόκολλα του κατακευαςτι οίκου. Να διακζτει αυτόματθ 
απόρριψθ ρυγχϊν μιασ χριςεωσ.  Να διακζτει άμεςθ τεχνικι υποςτιριξθ. 

14. Να προςκομίηεται πελατολόγιο   
 
 

Β2. ΤΕΧΝΛΚΕΣ ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ ΡΛΘΩΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΝΑΛΥΤΘ ΜΕΚΟΔΟΥ ΣΤΘΛΩΝ ΓΕΛΘΣ Ι 
ΣΤΘΛΩΝ ΜΛΚΟΣΦΑΛΛΔΛΩΝ, ΓΛΑ ΡΟΣΔΛΟΛΣΜΟ ΟΜΑΔΩΝ ΑΛΜΑΤΟΣ ΚΑΛ ΕΛΕΓΧΟ ΣΥΜΒΑΤΟΤΘΤΑΣ 

 
1. Ο αναλυτισ να μπορεί να λειτουργεί όλο το 24ωρο. Να είναι πλιρωσ αυτοματοποιθμζνοσ  για 

τθν εκτζλεςθ των παρακάτω εξετάςεων: 

 προςδιοριςμόσ ΑΒΟ ομάδων και υποομάδων αίματοσ,  

 πλιρθσ φαινότυποσ Rhesus  

 ανάςτροφθ ομάδα 

 διαςταφρωςθ αίματοσ δότθ-λιπτθ  

 επιβεβαίωςθ ομάδων αίματοσ ABD 

 προςδιοριςμόσ μεμονωμζνων και ςυνδυαςμζνων αντιγόνων πλζον των ΑΒΟ/Rh 
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 ζλεγχοσ και ταυτοποίθςθ αντιςωμάτων 

 άλλοι ζλζγχοι ςε κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνουσ αντιοροφσ ι  
παραχωροφμενουσ ξεχωριςτά 

 άμεςθ Coombs με πολυδφναμοσ αντιορό και μονοδφναμουσ οροφσ 

 Σειριακζσ αραιϊςεισ για τιτλοποίθςθ αντιςωμάτων 

 Ζλεγχο ςπάνιων ερυκροκυτταρικϊν αντιγόνων 
2. Να   είναι εφκολοσ ςτθν χριςθ 
3. Να ζχει υψθλι ταχφτθτα, και μεγάλθ ευελιξία (επικυμθτι θ φπαρξθ δφο φυγοκζντρων ςτον 

αναλυτι)  ανάλογα με τον ςυνδυαςμό των ηθτουμζνων εξετάςεων. Ο αναλυτισ να ζχει ταχφτθτα 
τουλάχιςτον 20 ομάδεσ & screen /ϊρα (ςυνδυαςτικά). 

4. Να ζχει υψθλι ευαιςκθςία και ειδικότθτα 
5. Ο αναλυτισ να είναι ολοκλθρωτικά ελεφκεροσ χριςτθ μετά το αρχικό ςτάδιο τοποκζτθςθσ των 

δειγμάτων   
6. Να υπάρχει δυνατότθτα ςυνεχοφσ φόρτωςθσ και τυχαίασ προςπζλαςθσ (Random Access) και να 

περιγράφεται με λεπτομζρεισ θ φόρτωςθ και διεκπεραίωςθ επειγόντων δειγμάτων κατά τθ 
διάρκεια εκτζλεςθσ τθσ ρουτίνασ. 

7. Να διακζτει υψθλι χωρθτικότθτα τουλάχιςτον  40 δειγμάτων ςε αποςπϊμενουσ φορείσ και 
ακρίβεια τοποκζτθςθσ (να μθν είναι δυνατόν να τοποκετθκοφν ανάποδα) των ειδικϊν 
αντιδραςτθρίων και να ζχει ςφςτθμα ειδοποίθςθσ 

8. Να διακζτει επαρκι αποκθκευτικό χϊρο για ςτερεά και υγρά απόβλθτα ι δυνατότθτα 
απόρριψθσ ςτο αποχετευτικό του Νοςοκομείου. Η ςτάκμθ τουσ να ελζγχεται από το λογιςμικό 
του και να ενθμερϊνεται ο χριςτθσ πότε πρζπει να απομακρυνκοφν. 

9. Ο χριςτθσ να ζχει τθ δυνατότθτα κακοριςμοφ δειγμάτων ςε προτεραιότθτα 
10. Να δζχεται διαφορετικοφσ τφπουσ δειγμάτων αίματοσ (πχ ςυμπυκνωμζνα ερυκρά, ολικό αίμα, 

ορό, πλάςμα, εναιϊρθμα ερυκρϊν 5% ι και 0,8%, ςυμπυκνωμζνα ερυκρά από τον αςκό, 
φυγοκεντρθμζνο ολικό αίμα). Να μπορεί να χειρίηεται παράλλθλα ςυνδυαςμοφσ με τουσ 
παραπάνω τφπουσ δειγμάτων. 

11. Να ζχει αυτόματθ αναγνϊριςθ πιγματοσ αίματοσ με οπτικι ι ακουςτικι ενθμζρωςθ του 
χειριςτι. 

12. Να ζχει τθ δυνατότθτα ανίχνευςθσ πωματιςμζνων ςωλθναρίων και να ενθμεϊνει το χειριςτι με 
οπτικό ι ακουςτικό ςιμα.  

13. Θα πρζπει να εντοπίηει προβλιματα που ςχετίηονται με τθ ποιότθτα των προδιανεμθμζνων 
αντιδραςτθρίων ςτισ ςτιλεσ πρίν τθν διενζργεια τθσ εκάςτοτε εξζταςθσ ϊςτε να αποφεφγεται 
απϊλεια χρόνου,δείγματοσ, καρτϊν ι καςςετϊν 

14. Να διακζτει ςφςτθμα ανίχνευςθσ ςτάκμθσ δειγμάτων και αντιδραςτθρίων με ενθμζρωςθ του χριςτθ 

15. Να ζχει δυνατότθτα εκτζλεςθσ προγράμματοσ κακθμερινοφ εςωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου 
16. Να ζχει ενςωματωμζνο ςφςτθμα bar code για αναγνϊριςθ δειγμάτων και αντιδραςτθρίων και 

να δζχεται χωρίσ περιοριςμοφσ ςωλθνάρια όλων των διακζςιμων διαςτάςεων 
17. Τα υγρά αντιδραςτιρια να δφναται να τοποκετοφνται ςε τυχαίεσ κζςεισ και ο αναλυτισ μζςω 

του γραμμικοφ κϊδικα (Barcode) να προςδιορίηει όλα τα απαραίτθτα ςτοιχεία (όνομα 
αντιδραςτθρίου, αρ.παρτίδασ, θμ.λιξθσ, διακζςιμθ ποςότθτα) για ιχνθλάτθςθ τθσ εξζταςθσ. Η 
φόρτωςθ των υγρϊν αντιδραςτθρίων κα πρζπει να μπορεί να γίνεται εν λειτουργία και χωρισ 
περιοριςμοφσ.Οποιαδιποτε προςκικθ/αφαίρεςθ ι μετακίνθςθ ςτα αντιδραςτιρια που είναι 
φορτωμζνα ςτον αναλυτι κα πρζπει -για τθν αςφάλεια των αποτελεςμάτων- να ιχνθλατείται 
αυτόματα  απο το λογιςμικό του αναλυτι.  

18. Να επιτρζπεται θ φόρτωςθ καρτϊν ι καςςετϊν εν λειτουργία. Το απόκεμα καρτϊν επί του 
αναλυτι κα πρζπει να είναι διακζςιμο ςε πραγματικό χρόνο ςτουσ χειριςτζσ 

19. Να διακζτει επαρκι αποκθκευτικό χϊρο για κάρτεσ ι καςςζτεσ προδιανεμθμζνων 
αντιδραςτθρίων που κα καλφπτουν κατ ελάχιςτον τθν θμεριςια ρουτίνα. Η αποκικευςθ επι του 
αναλυτι κα πρζπει να γίνεται κατευκείαν με τθ πρωτογενι τουσ ςυςκευαςία και με τρόπο    που 
κα αποκλείει λανκαςμζνο προςανατολιςμό ο οποίοσ κα οδθγοφςε ςε λανκαςμζνα 
αποτελζςματα. Θα πρζπει να αναφζρονται οι χρόνοι ςτακερότθτασ των καρτϊν ι καςςετϊν επί 
του αναλυτι 
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20. Να διακζτει επαρκι αποκθκευτικό χϊρο αντιδραςτθρίων ερυκροκυττάρων (ανάςτροφθσ 
ομάδασ,screen,panel) και εν γζνει αντιδραςτθρίων που δεν είναι προδιανεμθμζνα ςε κάρτεσ ι καςςζτεσ. 
Να διαςφαλίηεται θ ςτακερότθτα  τουσ κακ’ όλο το χρόνο παραμονισ τουσ επι του αναλυτι. 

21. Να μπορεί να παραςκευάςει αυτόματα το εναιϊρθμα ερυκρϊν όπου απαιτείται 
διαςφαλίηοντασ ότι δεν υπάρχει ςφάλμα μεταφοράσ (carry over)  από δείγμα ςε δείγμα.  

22. Η διάτρθςθ του καλφμματοσ των καςετϊν να γίνεται με τρόπο ϊςτε να διαςφαλίηεται θ 
αποφυγι επιμόλυνςθσ (ςφάλμα μεταφοράσ) μεταξφ των ςτθλϊν τθσ ίδιασ κάρτασ. 

23. Θα πρζπει να διαςφαλίηεται (με ανακίνθςθ θ ανάδευςθ) θ ςτακερι ςυγκζντρωςθ του εναιωριματοσ των 
γνωςτϊν ερυκρϊν για ανάςτροφο ζλεγχο ομάδασ, ζλεγχο αντιςωμάτων  κλπ  

24. Ο χριςτθσ ανά πάςα ςτιγμι να μπορεί να επιλζγει τθν εξζταςθ ι το ςυνδυαςμό (profile) 
εξετάςεων που κζλει να πραγματοποιιςει ο αναλυτισ για κάκε δείγμα. Επιπλζον να δίνεται θ 
δυνατότθτα  δθμιουργίασ πρωτοκόλλων που καλφπτουν ιδιαίτερεσ ανάγκεσ τθσ αιμοδοςίασ 
(customized profiles) θ να τροποποιεί παραμζτρουσ των προτυποποιθμζνων πρωτοκόλλων (πχ 
παράταςθ χρόνου επϊαςθσ ςτθ περίπτωςθ ανίχνευςθσ/ταυτοποίθςθσ αντιςωμάτων). 

25. Να ζχει τθν δυνατότθτα  να προγραμματίςει ο χριςτθσ και ςυνδυαςμό εξετάςεων για τθν 
οικονομία του χρόνου 

26. Να δίνεται δυνατότθτα reflex testing είτε μζςω του αναλυτι είτε μζςω LIS δθλαδι αυτόματου 
προγραμματιςμοφ εξετάςεων με βάςθ τα αποτελζςματα των ιδθ εκτελοφμενων εξετάςεων (πχ. 
ςε περίπτωςθ Rhesus D αρνθτικοφ αποτελζςματοσ να διενεργείται αυτόματα ζλεγχοσ αςκενοφσ 
D, ςε περίπτωςθ  κετικισ ζμμεςθσ Coombs μπορεί να γίνεται αυτόματα ο προγραμματιςμόσ 
πάνελ). 

27. Η παραςκευι των εναιωρθμάτων να πραγματοποιείται αυτόματα μζςα ςτον αναλυτι με τρόπο 
που να αποφεφγεται πικανι επιμόλυνςθ. 

28. Να υπάρχει ςφςτθμα κακαριςμοφ – απολφμανςθσ τθσ πιπζττασ δειγματολθψίασ. 
29. Να ξαναχρθςιμοποιεί τισ κάρτεσ οι οποίεσ δεν ζχουν χρθςιμοποιθκεί πλιρωσ, με μόνο 

περιοριςμό τθν θμερομθνία λιξθσ. 
30. Να διακζτει μεκοδολογία υποςτιριξθσ όλων των εξετάςεων (φυγοκζντρθςθ, επϊαςθ), ακρίβεια 

μετριςεων, υψθλι ανάλυςθ εικόνασ και διαβάκμιςθ αποτελεςμάτων από ΑΡΟΣΔΙΟΙΣΤΟ ζωσ 
4+, κακϊσ και ειδικζσ ενδείξεισ (π.χ μεικτόσ πλθκυςμόσ, αιμολυμζνο δείγμα) 

31. Το πρόγραμμα να λειτουργεί ςε περιβάλλον Windows. Να είναι φιλικό προσ τον χριςτθ, με 
οκόνεσ βοθκείασ ςε κάκε ςθμείο του MENU 

32. Η αντίδραςθ κα πρζπει να διαβάηεται είτε από τθ μία είτε και από τισ δφο πλευρζσ τθσ 
μικροςτιλθσ, με τρόπο που να διαςφαλίηεται θ αποφυγι λανκαςμζνθσ ερμθνείασ των αςκενϊν 
αντιδράςεων. 

33. Το αποτζλεςμα τθσ αντίδραςθσ να διαβάηεται  και να  ερμθνεφεται αυτόματα. Σε περίπτωςθ 
ακακόριςτου θ αμφίβολου αποτελζςματοσ (μικτόσ πλθκυςμόσ, πολφ αςκενισ αντίδραςθ κλπ) ο 
χριςτθσ να  ζχει τθ δυνατότθτα  να αξιολογεί το αποτζλεςμα οπτικά και να το καταχωρεί με 
αςφαλι τρόπο. Η επζμβαςθ του χειριςτι κα πρζπει να ιχνθλατείται απο το ςφςτθμα  όταν 
ανακαλείται το ςυγκεκριμζνο αποτζλεςμα 

34. Να αποκθκεφει τθν εικόνα των αποτελεςμάτων με δυνατότθτα παρζμβαςθσ ςε αυτά. Η εικόνα 
τθσ αντίδραςθσ να αποκθκεφεται θλεκτρονικά ςτθ μνιμθ του αναλυτι και ςε εξωτερικό 
αποκθκευτικό χϊρο 

35. Να υπάρχει θ δυνατότθτα φφλαξθσ καρτϊν που χρειάηονται επανζλεγχο από τον χριςτθ 
36. Να ςυνδζεται με κεντρικό θλεκτρονικό υπολογιςτι τθσ Αιμοδοςίασ (LIS) για τθν αμφίδρομθ 

διακίνθςθ αρχείων (το κόςτοσ ςφνδεςθσ κα βαρφνει τον   προμθκευτι) 
37. Να ζχει τθ δυνατότθτα επαλικευςθσ, τεκμθρίωςθσ και ιχνθλαςιμότθτασ για να διαςφαλίηεται θ 

εγκυρότθτα ςε επίπεδο μεμονωμζνου αποτελζςματοσ. 
38. Η ςυντιρθςθ του αναλυτι κα πρζπει να γίνεται με αυτοματοποιθμζνθ διαδικαςία ϊςτε να 

διαςφαλίηεται θ ορκι λειτουργία του και τθν ελάχιςτθ δυνατι εμπλοκι του χειριςτι. 
39. Να διακζτει δυνατότθτα απομακρυςμζνθσ πρόςβαςθσ  για επικφρωςθ αποτελεςμάτων 
40. Ο αναλυτισ να διακζτει εφχρθςτο πρόγραμμα  ςε γραφικό περιβάλλον  και  οκόνθ αφισ .Θα 

προτιμθκεί λογιςμικό λειτουργίασ ςτα ελλθνικά.  
41. Το χρθςιμοποιοφμενο λογιςμικό κα πρζπει να ζχει πολυ υψθλά standards αςφαλείασ και 

ιχνθλαςιμότθτασ.. Θα πρζπει να δίνει τθ δυνατότθτα διαφορετικϊν δικαιωμάτων ανα χριςτθ 

ΑΔΑ: 6ΑΧΧ469ΗΔΖ-ΟΡΧ



12 
 

εαν αυτό είναι επικυμθτό. Θα εκτιμθκεί θ δυνατότθτα του λογιςμικοφ για τθ κακοδιγθςθ των 
χειριςτϊν ςτθν επίλυςθ τεχνικϊν προβλθμάτων όπου δεν είναι απαραίτθτθ θ επζμβαςθ τθσ 
τεχνικισ υπθρεςίασ 

42. Να περιγραφεί ο τρόποσ χειριςμοφ τεχνικϊν προβλθμάτων του αναλυτι από το προςωπικό του 
προμθκευτι και ο τρόποσ αποκατάςταςισ τουσ. Θα αξιολογθκεί ιδιαίτερα θ δυνατότθτα 
παροχισ απομακρυςμζνθσ (remote) τεχνικισ υποςτιριξθσ 

43. Οι ενδιαφερόμενοι προμθκευτζσ κα πρζπει να ςυμπεριλάβουν ςτθ προςφορά τουσ κατάλογο 
αιμοδοςιϊν ςτισ οποίεσ είναι εγκατεςτθμζνοσ ο αναλυτισ με ςαφι αναφορά για το είδοσ των 
εξετάςεων που εκτελεί κατά περίπτωςθ. 

44. Να διακζτει ςφςτθμα αυτοελζγχου των θλεκτρονικϊν μερϊν και ειδοποίθςθσ του χριςτθ 
45. Να προςφερκοφν απαραίτθτα όλα τα ηθτοφμενα είδθ εξετάςεων ςτθν ομάδα ι τισ ομάδεσ 

αντιδραςτθρίων που κα προςφζρει ο κάκε προμθκευτισ. 
46. Να ςυνοδεφεται από ανορκωτι τάςεωσ (UPS) που κα βαρφνει τον προμθκευτι 
47. Η κατανάλωςθ υλικϊν για ζκπλυςθ του αναλυτι και κάκε ςυνοδό  υλικό για τθ λειτουργία του κα 

προςφερκεί ςυγχρόνωσ 

48. Το service, θ ςυντιρθςθ, οι επιςκευζσ, οι αντικαταςτάςεισ μερϊν (μθχανικϊν ι θλεκτρονικϊν ) 
και τα αναλϊςιμα, πζραν των αναφερομζνων ςτθν προςφορά κα βαρφνουν τον προμθκευτι, ο 
οποίοσ κα ζχει και τθν υποχρζωςθ να εκπαιδεφςει το προςωπικό δωρεάν ςτο χϊρο του 
Νοςοκομείου 

49. To ςφςτθμα να διακζτει πιςτοποιθτικό ςυμμόρφωςθσ ωσ προσ το CE ςφμφωνα με τθν περί In 
Vitro Διαγνωςτικϊν οδθγία 98/79/EC και θ  καταςκευάςτρια εταιρεία να είναι κάτοχοσ 
πιςτοποιθτικοφ ISO  
 

 
Γ. ΤΕΧΝΛΚΕΣ ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ ΓΛΑ ΤΟΝ  ΕΛΕΓΧΟ ΡΟΛΟΤΘΤΑΣ (ΑΝΤΛΣΤΟΛΧΟΥΝ ΣΤΘΝ 6θ ΟΜΑΔΑ 
ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ -βλ. ΡΑΑΤΘΜΑ) 
 
Γ1. ΤΕΧΝΛΚΕΣ ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ ΓΛΑ ΤΟΝ ΕΣΩΤΕΛΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΡΟΛΟΤΘΤΑΣ 
1. Απαιτείται ανεξάρτθτο control από ολικό αίμα, ςε ικανό αρικμό διαφορετικϊν ςωλθναρίων και 

επαρκι όγκο για τον ζλεγχο των ομάδων αίματοσ ΑΒΟ (ευκεία/ ανάςτροφθ), RhD , φαινότυπου 
Rh και Kell, ζμμεςθσ Coombs και αρνθτικοφ control για DAT,  τόςο για χειροκίνθτεσ μεκόδουσ 
υγρισ φάςθσ (πλάκα/ ςωλθνάριο) όςο και για όλεσ τισ αυτόματεσ και θμιαυτόματεσ 
πλατφόρμεσ (τεχνικζσ ςε ςτιλεσ γζλθσ, μικροςφαιριδίων και ςτερεάσ φάςθσ) 

2. Ανεξάρτθτο κετικό control για DAT 
3. Απαιτείται μια ςειρά γνωςτϊν ορϊν, ςυμπεριλαμβανομζνων και οριακά κετικϊν δειγμάτων για 

τον ςφγχρονο ζλεγχο ςτισ εξετάςεισ ρουτίνασ τθσ Αιμοδοςίασ 
4. Ο προμθκευτισ να προςφζρει ολοκλθρωμζνθ ςειρα προιόντων εςωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ 

ϊςτε να καλφπτεται όλο το φάςμα των ανοςοαιματολογικϊν εξετάςεων και ςε περίπτωςθ που 
τα αποτελζςματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα, το εργαςτιριο να μπορεί να βρει άμεςα 
τθ λφςθ ςε τυχόν πρόβλθμα 

5. Να ζχουν άδεια κυκλοφορίασ ςτισ χϊρεσ τθσ Ευρϊπθσ και απαραίτθτα ςιμανςθ CE και 
πιςτοποιθτικά CE    

         και ISO 
6. Ρροςκόμιςθ πελατολογίου 
 
Γ2. ΤΕΧΝΛΚΕΣ ΡΟΔΛΑΓΑΦΕΣ ΓΛΑ ΤΟΝ ΕΞΩΤΕΛΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΡΟΛΟΤΘΤΑΣ 
Για τθν διαςφάλιςθ τθσ ποιότθτασ απαιτείται ςυμμετοχι ςε ετιςιο πρόγραμμα 
εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ που να περιλαμβάνει τισ κάτωκι εξετάςεισ: 

 Ομάδα αίματοσ ΑΒΟ και Rh 

 Άμεςθ Coombs 

 Aνίχνευςθ και ταυτοποίθςθ αντιερυκροκυτταρικϊν αντιςωμάτων και αντιγόνων 

 Δοκιμαςία ςυμβατότθτασ 
1.  Το πρόγραμμα να αποτελείται από 3-4 κφκλουσ ετθςίωσ. Η ςυμμετοχι ςτο ςχιμα είναι ετιςια 
και μπορεί να κατακυρωκεί μόνο ςτο ςφνολό τθσ 
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2. Να παρζχεται άμεςθ και πλιρθσ υποςτιριξθ από πιςτοποιθμζνο επιςτθμονικό προςωπικό 
3. Ο οργανιςμόσ που κα πραγματοποιεί τθν εξωτερικι αξιολόγθςθ ποιότθτασ να είναι παγκόςμια 
αναγνωριςμζνοσ, ανεξάρτθτοσ και να είναι διαπιςτευμζνοσ ωσ προσ τθν διενζργεια ςχθμάτων 
εξωτερικισ αξιολόγθςθσ ποιότθτασ ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ του προτφπου EN ISO/IEC 17043 : 
2010 
4.  Να δοκεί κατάλογοσ των ςυμμετεχόντων ςτο ςχιμα, ςε διεκνζσ επίπεδο, προκειμζνου να 
διαςφαλιςκεί θ αξιοπιςτία των αποτελεςμάτων 
 
ΔΥΝΑΤΟΤΘΤΑ ΣΥΝΤΘΘΣΘΣ ΤΩΝ ΔΛΑΤΛΚΕΜΕΝΩΝ ΜΘΧΑΝΘΜΑΤΩΝ- ΑΡΑΑΒΑΤΟΛ ΟΟΛ 
Κάκε προμθκευτισ υποχρεοφται να κατακζςει τα παρακάτω ζντυπα και πιςτοποιθτικά μαηί με 
τθν προςφορά του: 

1.  Βεβαίωςθ  του  Οίκου  καταςκευισ  του  μθχανιματοσ  ότι  τα  προςφερκζντα  ςτον 
διαγωνιςμό αναλϊςιμα και ανταλλακτικά (που κα χρθςιμοποιοφνται από το μθχάνθμα) 
προτείνονται από τον εν λόγω Οίκο για κανονικι χριςθ, ότι είναι απόλυτα ςυμβατά με τα 
θλεκτρονικά και μθχανικά μζρθ του μθχανιματοσ, και ότι δεν κα επθρεάςουν τθν ομαλι και 
απρόςκοπτθ λειτουργία του 
2.  Βεβαίωςθ  του  Οίκου  καταςκευισ  του  μθχανιματοσ,  ότι  θ  προςφζρουςα  εταιρεία 
(προμθκευτισ)  είναι  εξουςιοδοτθμζνθ  ωσ  προσ  τθν  παροχι  πλιρουσ  Τεχνικισ  και 
Επιςτθμονικισ  υποςτιριξθσ  (service,  ανταλλακτικά  κλπ.)  και  ότι  ςτελζχθ  τθσ  ζχουν 
εκπαιδευτεί ςτα εργοςτάςια του Οίκου καταςκευισ. Αποδεικτικά  ωσ  προσ  τθν  εκπαίδευςθ  και  
τθν  διάρκεια  κα  ςυνυποβλθκοφν  με  τθν βεβαίωςθ 
3. Κατάκεςθ ςτοιχείων με τθν υψθλι επαναλθψιμότθτα του μθχανιματοσ 
τεκμθριωμζνθ με πιςτοποιθτικά και γραφικζσ παραςτάςεισ από τον οίκο καταςκευισ. 
4. Κατάκεςθ πλιρουσ αναφοράσ ςχετικά με τθν ακρίβεια των μετριςεων (από το μθχάνθμα) 
ςε ςχζςθ με τισ εκάςτοτε μεκόδουσ αναφοράσ 

5. Κατάκεςθ Υπεφκυνθσ Διλωςθσ του Ν. 1599/86 ότι με τθν παράδοςθ του μθχανιματοσ κα 
παραδϊςει και βεβαίωςθ του Οίκου καταςκευισ ότι το μθχάνθμα (αναφζροντασ τον αρικμό 
ςειράσ, S/Ν) καταςκευάςτθκε τθν τελευταία διετία 
6. Σε περίπτωςθ που ο μειοδότθσ του παρόντοσ διαγωνιςμοφ ανακθρυχκεί μειοδότθσ και για 
τον επόμενο διαγωνιςμό υποχρεοφται ςτθν αντικατάςταςθ των αναλυτϊν, εφόςον αυτοί 
υπερβαίνουν τθν τετραετία από τθν θμερομθνία καταςκευισ τουσ. 
7. Σε περίπτωςθ που ο μειοδότθσ του παρόντοσ διαγωνιςμοφ δεν είναι μειοδότθσ και για τον 
επόμενο διαγωνιςμό υποχρεοφται ςτθν απόςυρςθ των αναλυτϊν τθν θμερομθνία που κα 
οριςκεί από το αρμόδιο όργανο του Νοςοκομείου 
8.  Συμμόρφωςθ  CΕ  ςφμφωνα  με  τισ  διατάξεισ  τθσ  Οδθγίασ  89/336/ΕΟΚ  για  τθν 
θλεκτρομαγνθτικιςυμβατότθτα (κοινι Υπουργικι Απόφαςθ 94649/8682/93), 
πιςτοποιθτικό ελεφκερθσ κυκλοφορίασ από τθν αρμόδια Αρχι τθσ χϊρασ παραγωγισ 
9.  Ρεριγραφι  των  οδθγιϊν  χριςθσ  και  ςυντιρθςθσ  του  μθχανιματοσ  ςτθν  ελλθνικι γλϊςςα, 
οι οποίεσ πρζπει να αποδίδουν πιςτά το πρωτότυπο κείμενο και να φζρουν τθν ζγκριςθ του 
καταςκευαςτι. 

10. Ενθμερωτικό βιβλιάριο ι φυλλάδιο τθσ εταιρείασ (MANUAL) για το 
ςυγκεκριμζνο ςφςτθμα που κα περιζχει τα γενικά τεχνικά χαρακτθριςτικά του 
11. Ζγγραφθ διλωςθ του προμθκευτι ότι κα προςκομίςει το μθχάνθμα ςε δφο (2) μινεσ από 
τθν υπογραφι τθσ ςφμβαςθσ. 
12. Ζγγραφθ διλωςθ ότι εγγυάται τθν καλι λειτουργία του ςυςτιματοσ ι μθχανιματοσ για
  το χρονικό διάςτθμα τθσ Σφμβαςθσ από τθν θμερομθνία παραλαβισ του ςυγκεκριμζνου 
μθχανιματοσ με τον ςυγκεκριμζνο εργοςταςιακό αρικμό (serial number), ο οποίοσ κα 
αναγράφεται ςτθ ςφμβαςθ προμικειασ των αντιδραςτθρίων 
13. Ζγγραφθ διλωςθ ότι αναλαμβάνει τθν υποχρζωςθ να διακζςει ειδικό τεχνικό ο οποίοσ κα 
επιδείξει ςτο προςωπικό τθσ υπθρεςίασ τον τρόπο λειτουργίασ και χειριςμοφ κακϊσ και τα  
προςτατευτικά  μζτρα  αςφαλείασ  προςωπικοφ  και  υλικοφ,  χωρίσ  επιβάρυνςθ  τθσ 
υπθρεςίασ. Η διάρκεια επίδειξθσ κα είναι από 1 ζωσ 5 θμζρεσ, ανάλογα με τθν απαίτθςθ τθσ 
επιτροπισ 
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14. Ζγγραφθ εγγφθςθ – διλωςθ για τθ δυνατότθτα υποςτιριξθσ χωρίσ τθν επιβάρυνςθ τθσ 
υπθρεςίασ (με επιςκευζσ, ανταλλακτικά, βακμονόμθςθ, ςχετικι πλθροφόρθςθ, κλπ) ςε 
ποςότθτεσ τζτοιεσ που να μθν παρακωλφεται θ απρόςκοπτθ λειτουργία του αντίςτοιχου 
εργαςτθρίου 
15. Ριςτοποιθτικά απαραίτθτα για ISO 
 
ΕΛΕΓΧΟΣ ΡΟΛΟΤΘΤΑΣ- ΟΟΛ ΑΡΟΔΟΧΘΣ 
1. Τα υπό προμικεια αντιδραςτιρια πρζπει να πλθροφν όλουσ τουσ όρουσ τθσ παραγράφου 2.2.1. 
ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
2.  Ο  προμθκευτισ  υποχρεϊνεται  να  παραδϊςει,  με  τθν  πρϊτθ  παράδοςθ  κατά  τθν 
παράδοςθ  των  αντιδραςτθρίων  και  τα  παρακάτω,  τα  οποία  πρζπει  να  ςυνοδεφουν  το 
διατικζμενο απ’ αυτόν μθχάνθμα: 

2.1. Ζγγραφθ εγγφθςθ-καλισ λειτουργίασ για το χρονικό διάςτθμα τθσ Σφμβαςθσ από τθν 
θμερομθνία παραλαβισ του ςυγκεκριμζνου μθχανιματοσ. Κατά τθν εγκατάςταςθ του 
αναλυτι ςτο εργαςτιριο, θ προμθκεφτρια εταιρεία οφείλει να περιλαμβάνει τον εργοςταςιακό  
αρικμό του (Serial  Number) ςτα ζγγραφα τεκμθρίωςθσ τθσ καταλλθλότθτασ εγκατάςταςθσ και 
λειτουργίασ του (installation qualification & operation qualification) τα οποία κα ςυνοδεφουν 
τον αναλυτι. Κατά τθ χρονικι διάρκεια τθσ ςφμβαςθσ, ο προμθκευτισ υποχρεϊνεται να 
επιςκευάηει ι να αντικακιςτά οποιοδιποτε εξάρτθμα ι μζροσ του, ι και  ολόκλθρο  το  
ςφςτθμα  (μθχάνθμα,  όργανο,  ςυςκευι)  χωρίσ  καμία  οικονομικι επιβάρυνςθ τθσ Υπθρεςίασ 
Υποχρεοφται επίςθσ να αντικακιςτά ςτθν περίπτωςθ αυτι το ιςοδφναμο των tests που ζχουν 
καταςτραφεί λόγω τθσ απότομθσ διακοπισ λειτουργίασ (βλάβθσ) του αναλυτι, όπωσ αυτό 
εμφανίηεται ςτο βιβλίο λειτουργίασ του οργάνου που τθρεί το εργοςτάςιο και αποδεικνφεται 
και από το αρχείο ςφαλμάτων του αναλυτι 
Το  εκτόσ  λειτουργίασ  χρονικό  διάςτθμα,  αρχίηει  από  τθ  ςτιγμι  τθσ  ζγγραφθσ 
ειδοποίθςθσ του προμθκευτι για τθ βλάβθ τόςο για τισ εργάςιμεσ θμζρεσ όςο και για τισ 
αργίεσ και λιγει με τθν παράδοςθ του ςυςτιματοσ ςε λειτουργία.  Το χρονικό αυτό διάςτθμα 
δεν πρζπει να υπερβαίνει ςε καμιά περίπτωςθ τισ τζςςερισ (4) ϊρεσ. Ο προμθκευτισ 
οφείλει για τισ εξετάςεισ, που ζχουν επείγοντα χαρακτιρα και για το διάςτθμα που  το 
μθχάνθμα κα μείνει  εκτόσ  λειτουργίασ  (μζγιςτο  4  ϊρεσ) να ζχει μεριμνιςει  για  τθν  
κάλυψθ  των  επειγόντων  περιςτατικϊν  (εφεδρικόσ  αναλυτισ, ςυντιρθςθ τυχόν 
υπαρχόντων αναλυτϊν ι άλλοσ τρόποσ) 
Ο  τρόποσ  που  προτείνει  ο  προμθκευτισ  για  τθν  αντιμετϊπιςθ  των  επειγόντων 
περιςτατικϊν ςε περίπτωςθ βλάβθσ, πρζπει να περιγραφεί ςαφϊσ 
Το μζγιςτο διάςτθμα εκτόσ λειτουργίασ του αναλυτι δεν μπορεί να είναι μεγαλφτερο από 
τζςςερισ (4) ϊρεσ, όπωσ αναφζρεται ανωτζρω, άλλωσ ο προμθκευτισ υποχρεοφται ςε 
καταβολι ποινικισ ριτρασ 30€/ϊρα επιπλζον κακυςτζρθςθσ για το πρϊτο 24ωρο 

Αν ο αναλυτισ παραμζνει εκτόσ λειτουργίασ μετά τθν παρζλευςθ του πρϊτου 24ϊρου, θ 
ποινικι ριτρα διπλαςιάηεται (60€/ϊρα κακυςτζρθςθσ) 
Ρζραν τθσ ποινικισ ριτρασ, ο προμθκευτισ υποχρεοφται να καταβάλει και το ποςόν που 
τυχόν το Νοςοκομείο κα επιβαρυνκεί για τθν εκτζλεςθ των εξετάςεων ςε άλλο 
εργαςτιριο, ζναντι των αντίςτοιχων παραςτατικϊν χρζωςθσ 
2.2. Ζγγραφθ διλωςθ ότι αναλαμβάνει τθν υποχρζωςθ εκπαίδευςθσ του προςωπικοφ του 
Νοςοκομείου πάνω ςτθ λειτουργία του μθχανιματοσ, οργάνου ι ςυςκευισ, χωρίσ τθν 
επιβάρυνςθ τθσ υπθρεςίασ 

3. ΕΛΕΓΧΟΙ- ΡΑΑΛΑΒΗ: Ο μακροςκοπικόσ Ζλεγχοσ των αντιδραςτθρίων και του διατικζμενου 
μθχανιματοσ, γίνεται από τθν αρμόδια επιτροπι ελζγχου και παραλαβισ ςε κάκε παράδοςθ και 
κα αποςκοπεί ςτθ διαπίςτωςθ: 
3.1.  Τθσ  καλισ  καταςτάςεωσ  από  άποψθ  εμφανίςεωσ,  πλθρότθτασ,  λειτουργικότθτασ, 
κακϊςεων ι φκοράσ 
3.2. Τθσ ςυμφωνίασ των χαρακτθριςτικϊν ςτοιχείων του είδουσ με αυτά που 
προςδιορίηονται  ςτθν  παροφςα  κακϊσ  και  των  τελικϊν  όρων  και  ςυμφωνιϊν  που 
ςυμπεριλαμβάνονται ςτθ ςφμβαςθ 
3.3. Τθν παράδοςθ εγχειριδίου χριςεωσ για κάκε αναλυτι ςτθν Ελλθνικι 
4. Ρριν γίνει ο ζλεγχοσ, των παραπάνω από τθν επιτροπι παραλαβισ, ο προμθκευτισ είναι 
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υποχρεωμζνοσ να διακζςει ειδικό ι ειδικοφσ τεχνικοφσ που κα παραμείνουν ςτθ διάκεςθ τθσ 
επιτροπισ για επίδειξθ και εξθγιςεισ πάνω ςτο χειριςμό, τθ λειτουργία και τθ κεωρία του υπό 
προμικεια ςυςτιματοσ. Η διάρκεια τθσ επίδειξθσ αυτισ κα είναι από μία (1) θμζρα ζωσ πζντε 
(5) το περιςςότερο ανάλογα με τθν απαίτθςθ τθσ επιτροπισ, χωρίσ οικονομικι επιβάρυνςθ τθσ 
Υπθρεςίασ 
5. Ρριν γίνει θ παραλαβι του διατικζμενου μθχανιματοσ κα πρζπει να δοκιμαςτεί ςε 
δουλειά ρουτίνασ για τουλάχιςτον πζντε (5) μζρεσ και ίςωσ περιςςότερο αν απαιτθκεί από τθν 
υπθρεςία. Στο διάςτθμα αυτό να γίνει ζλεγχοσ τθσ επαναλθψιμότθτασ και ανάκτθςθσ των 
μεκόδων, με ευκφνθ τθσ εταιρείασ και να ςυγκρικοφν τα αποτελζςματα εάν ςυμφωνοφν με τισ 
υποδείξεισ τθσ καταςκευάςτριασ εταιρείασ 

Ρροςοχι:  Η οικονομικι προςφορά να ςυνοδεφεται με θλεκτρονικό αρχείο που κα περιζχει τα 
ανωτζρω αρχεία ςε μορφι Excel 

 

 

 

 

ΡΑΑΤΘΜΑ: ΗΘΤΟΥΜΕΝΑ ΕΛΔΘ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ 
 

ΣΘΜΑΝΤΛΚΘ ΔΛΕΥΚΛΝΘΣΘ ΓΛΑ ΤΑ ΗΘΤΟΥΜΕΝΑ ΕΛΔΘ 

Στο ανοςοαιματολογικό εργαςτιριο κα χρθςιμοποιθκουν (πζραν τθσ κλαςςικισ μεκόδου ςε 
ςωλθνάριο), οι δφο βαςικζσ μεκοδολογίεσ αιμοςυγκόλλθςθσ ςε μικροςτιλεσ γζλθσ και 
μικροςτιλεσ γυάλινων μικροςφαιριδίων. Από τισ δφο τεχνικζσ αιμοςυγκόλλθςθσ, θ μια (αυτι με 
τθν οικονομικότερθ προςφορά) κα χρθςιμοποιθκεί ωσ βαςικι μζκοδοσ του εργαςτθρίου (με 
χριςθ πλιρωσ αυτοποιθμζνου αναλυτι και ςυνοδό θμιαυτόματο ςφςτθμα). Θ δεφτερθ τεχνικι 
(που ςυνοδεφεται από τθν  μθ οικονομικότερθ προςφορά) κα χρθςιμοποιθκεί ωσ μεκοδολογία β 
γνϊμθσ, με τθ χριςθ ΑΡΟΚΛΕΛΣΤΛΚΑ θμιαυτόματου ςυςτιματοσ 
 
1θ ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ  
Αντιδραςτιρια υγρισ φάςθσ για χειροκίνθτθ χριςθ, χωρίσ ςυνοδό εξοπλιςμό. 
Εκτίμθςθ ετιςιου αρικμοφ εξετάςεων: 
 

Α/
Α  

ΕΞΕΤΑΣΘ  ΜΟΝΑΔΑ 

1  Anti-A monoclonal FL 

2  Anti-B monoclonal FL 

3  Anti- AB monoclonal FL 

4  Anti-D  duoclone monoclonal FL 

5  Anti-A1  FL 

6  Anti- C monoclonal FL 

7 Anti-c monoclonal FL 

8 Anti-E monoclonal FL 

9 Anti-e monoclonal FL 

10 Anti-Kell monoclonal FL 

11 Anti-H FL 

12 Bov. Albumin FL 

13 AHG FL 

14 Ερυκρά ανάςτροφθσ ομάδασ Α1, Α2, Β, Ο KIT (4 FL) 

 
2θ ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ  
Αντιδραςτιρια ομάδων αίματοσ και δοκιμαςιϊν ςυμβατότθτασ με τεχνικι αιμοςυγκόλθςθσ ςε 
ςτιλεσ γζλθσ ι μικροςφαιριδίων (με ςυνοδό θμιαυτόματο ςφςτθμα). 
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Παρατηρήσεις: 
1. Να ςυμπεριλθφκοφν και όλα τα διαλφματα και οι κάρτεσ  ι οι καςςζτεσ που απαιτοφνται για 

τισ ηθτοφμενεσ εξετάςεισ. 
2. Το θμιαυτόματο ςφςτθμα και ο  αναλυτισ  (τθσ 3θσ κατθγορίασ αντιδραςτθρίων) πρζπει να 

χρθςιμοποιοφν διαφορετικζσ μεκοδολογίεσ αιμοςυγκόλθςθσ ςε ςτιλεσ) 
3. Ο ςυνολικόσ ετιςιοσ αρικμόσ τεμαχίων screening/ screening enzyme treated, panel/ panel 

enzyme treated και ερυκρϊν Α1-Α2-Β-Ο για ανάςτροφθ ομάδα κα ηθτικεί χωριςτά και κα  
ιςοκατανεμθκεί ςτουσ 12 μινεσ του ζτουσ.  

4. Σε περίπτωςθ που για τθν πραγματοποίθςθ των ηθτοφμενων εξετάςεων χρθςιμοποιείται ίδιοσ 
κωδικόσ κάρτασ/ καςςζτασ ι αντιδραςτθρίου ςε περιςςότερεσ από μία από τισ ηθτοφμενεσ 
εξετάςεισ, να μποροφν αυτά τα είδθ να προςφερκοφν ςυγκεντρωτικά για τθν κάλυψθ των 
ςυνολικϊν αναγκϊν κάκε ομάδασ εξετάςεων, με βάςθ τισ ηθτοφμενεσ εξετάςεισ ςε κάκε α/α. 

 

Α/Α  ΕΞΕΤΑΣΘ  ΑΡΑΑΛΤΘΤΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΑ 

1  Ευκεία ομάδα ABO/D  Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με 
ενςωματωμζνουσ αντοοροφσ. Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ 
μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνουσ αντιοροφσ.  Ειδικά για 
το αντιγόνο D πρζπει να διαςφαλίηεται θ εξζταςι του με 2   
διαφορετικοφσ κλϊνουσ αντι-D. 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

2 Ανάςτροφθ ομάδα με 
ερυκρά Α, Β,Ο 

Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων για ανάςτροφθ 
ομάδα.   

Ερυκρά Α1, Α2, Β, 0.  

Ο ζλεγχοσ ανάςτροφθσ ομάδοσ, δφναται να γίνεται ςτθν              
ίδια κάρτα/ καςςζτα με τθν ευκεία ομάδα (δθλαδι ςε ςειρά) 
ι και ςε διαφορετικι κάρτα/καςζτα, ανάλογα με τουσ 
υπάρχοντεσ τφπουσ καρτϊν/ καςετϊν ςε κάκε εταιρεία. 

3 Επιβεβαίωςθ ομάδοσ Κάρτεσ  γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων ABD 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

4  Φαινότυποσ RH/KELL Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με 
ενςωματωμζνουσ αντοοροφσ 
Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

5  Ανίχνευςθ 
αντιςωμάτων με 
χριςθ ερυκρϊν χωρίσ 
ζνηυμο 

Σετ 3 ερυκρϊν για χριςθ ςε κάρτα ι καςςζτα με πολυδφναμο 
αντιςφαιρινικό ορό 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με πολυδφναμο 
αντιςφαιρικό ορό  

6  Ανίχνευςθ 
αντιςωμάτων με 
χριςθ ερυκρϊν  με 
ζνηυμο  

Σετ 3 ερυκρϊν επεξεργαςμζνων με ζνηυμο για χριςθ ςε 
κάρτα ι καςςζτα χωρίσ  πολυδφναμο αντιςφαιρινικό ορό 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων 
χωρίσ πολυδφναμο αντιςφαιρινικό ορό 

7 Ταυτοποίθςθ 
αντιςωμάτων  με 
χριςθ ερυκρϊν με και 
χωρίσ ζνηυμο 

Σετ 11 ερυκρϊν με ζνηυμο και 11 ερυκρϊν χωρίσ ζνηυμο για 
χριςθ ςε κάρτα ι καςςζτα χωρίσ και με πολυδφναμο 
αντιςφαιρινικό ορό αντίςτοιχα. 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με πολυδφναμο 
αντιςφαιρικό ορό 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων χωρίσ  
πολυδφναμο αντιςφαιρικό ορό 

 
 
 
3θ ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ  
Αντιδραςτιρια ομάδων αίματοσ και δοκιμαςιϊν ςυμβατότθτασ με τεχνικι αιμοςυγκόλθςθσ ςε 
ςτιλεσ γζλθσ ι μικροςφαιριδίων με ςυνοδό αυτόματο αναλυτι. 
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Παρατηρήσεις: 

1. Να ςυμπεριλθφκοφν και όλα τα διαλφματα και κάρτεσ που απαιτοφνται για τισ ηθτοφμενεσ 
εξετάςεισ 

2. Ο αναλυτισ και το θμιαυτόματο ςφςτθμα (τθσ 2θσ κατθγορίασ αντιδραςτθρίων) πρζπει να 
χρθςιμοποιοφν διαφορετικζσ μεκοδολογίεσ αιμοςυγκόλθςθσ ςε ςτιλεσ) 

3. Ο ςυνολικόσ ετιςιοσ αρικμόσ τεμαχίων screening/ screening enzyme treated, panel/ panel 
enzyme treated και ερυκρϊν Α1-Α2-Β-Ο για ανάςτροφθ ομάδα κα ηθτικεί χωριςτά και κα  
ιςοκατανεμθκεί ςτουσ 12 μινεσ του ζτουσ.  

4. Σε περίπτωςθ που για τθν πραγματοποίθςθ των ηθτοφμενων εξετάςεων χρθςιμοποιείται ίδιοσ 
κωδικόσ κάρτασ/ καςςζτασ ι αντιδραςτθρίου ςε περιςςότερεσ από μία από τισ ηθτοφμενεσ 
εξετάςεισ, να μποροφν αυτά τα είδθ να προςφερκοφν ςυγκεντρωτικά για τθν κάλυψθ των 
ςυνολικϊν αναγκϊν κάκε ομάδασ εξετάςεων, με βάςθ τισ ηθτοφμενεσ εξετάςεισ ςε κάκε α/α. 

5. Τα αντιγονικά ςυςτιματα πλθν ABO/ RH δφναται να κακορίηονται ςε κάρτεσ ι καςςζτεσ με ι 
χωρίσ ενςωματωμζνο αντιορό 

 

Α/Α  ΕΞΕΤΑΣΘ  ΑΡΑΑΛΤΘΤΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΑ 

1  Ευκεία ομάδα ABO/D  Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με 
ενςωματωμζνουσ αντοοροφσ. Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ 
μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνουσ αντιοροφσ.  Ειδικά για 
το αντιγόνο D πρζπει να διαςφαλίηεται θ εξζταςι του με 2   
διαφορετικοφσ κλϊνουσ αντι-D. 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

2 Ανάςτροφθ ομάδα με 
ερυκρά Α, Β,Ο 

Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων για ανάςτροφθ 
ομάδα.   

Ερυκρά Α1, Α2, Β, 0.  

Ο ζλεγχοσ ανάςτροφθσ ομάδοσ, δφναται να γίνεται ςτθν              
ίδια κάρτα/ καςςζτα με τθν ευκεία ομάδα (δθλαδι ςε ςειρά) 
ι και ςε διαφορετικι κάρτα/καςζτα, ανάλογα με τουσ 
υπάρχοντεσ τφπουσ καρτϊν/ καςετϊν ςε κάκε εταιρεία. 

3 Επιβεβαίωςθ ομάδοσ Κάρτεσ  γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων ABD 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

4 Φαινότυποσ RH/KELL Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με 
ενςωματωμζνουσ αντοοροφσ 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

5  Ανίχνευςθ 
αντιςωμάτων με 
χριςθ ερυκρϊν χωρίσ 
ζνηυμο 

Σετ 3 ερυκρϊν για χριςθ ςε κάρτα ι καςςζτα με πολυδφναμο 
αντιςφαιρινικό ορό 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με πολυδφναμο 
αντιςφαιρικό ορό  

6  Ανίχνευςθ 
αντιςωμάτων με 
χριςθ ερυκρϊν  με 
ζνηυμο  

Σετ 3 ερυκρϊν επεξεργαςμζνων με ζνηυμο για χριςθ ςε 
κάρτα ι καςςζτα χωρίσ  πολυδφναμο αντιςφαιρινικό ορό 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων 
χωρίσ πολυδφναμο αντιςφαιρινικό ορό 

7 Ταυτοποίθςθ 
αντιςωμάτων  με 
χριςθ ερυκρϊν με και 
χωρίσ ζνηυμο 

Σετ 11 ερυκρϊν με ζνηυμο και 11 ερυκρϊν χωρίσ ζνηυμο για 
χριςθ ςε κάρτα ι καςςζτα χωρίσ και με πολυδφναμο 
αντιςφαιρινικό ορό αντίςτοιχα. 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με πολυδφναμο 
αντιςφαιρικό ορό 
Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων χωρίσ  
πολυδφναμο αντιςφαιρικό ορό 

8 Άμεςθ Coombs  
 

Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με πολυδφναμο 
αντιςφαιρινικό ορό 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 
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9 Αναλυτικι άμεςθ 
Coombs  

Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με μονοδφναμουσ 
αντιοροφσ 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

10 Ζλεγχοσ αντιγόνου  
Fya 

Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

11 Ζλεγχοσ αντιγόνου  
Fyb 

Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

12 Ζλεγχοσ αντιγόνου Jka Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

13 Ζλεγχοσ αντιγόνου Jkb Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

14 Ζλεγχοσ αντιγόνου Μ Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

15 Ζλεγχοσ αντιγόνου Ν Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

16 Ζλεγχοσ αντιγόνου S Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

17 Ζλεγχοσ αντιγόνου s Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

18 Ζλεγχοσ αντιγόνου P1 Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

19 Ζλεγχοσ αντιγόνου Lea Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

20 Ζλεγχοσ αντιγόνου Leb Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

21 Ζλεγχοσ αντιγόνου Lua Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

22 Ζλεγχοσ αντιγόνου Lub Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
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Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

23 Ζλεγχοσ αντιγόνου Cw Κάρτεσ γζλθσ ι καςςζτεσ μικροςφαιριδίων με ενςωματωμζνο 
ι όχι  αντιορό 
Αντιορόσ (αν δεν είναι ενςωματωμζνοσ) 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

 
4θ ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ  
Αντιδραςτιριο για όξινθ ζκλουςθ αυτοαντιςϊματοσ. 
Αντιγονικά προφίλ για εξζταςθ αςκενϊν  
 
Παρατήρηση: Σε περίπτωςθ που για τθν πραγματοποίθςθ των ηθτοφμενων εξετάςεων 
χρθςιμοποιείται ίδιοσ κωδικόσ κάρτασ/ καςςζτασ ι αντιδραςτθρίου ςε περιςςότερεσ από μία από τισ 
ηθτοφμενεσ εξετάςεισ, να μποροφν αυτά τα είδθ να προςφερκοφν ςυγκεντρωτικά για τθν κάλυψθ 
των ςυνολικϊν αναγκϊν κάκε ομάδασ εξετάςεων, με βάςθ τισ ηθτοφμενεσ εξετάςεισ ςε κάκε α/α. 
 

Α/Α  ΕΞΕΤΑΣΘ  ΑΡΑΑΛΤΘΤΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΑ 

1  Πξινθ ζκλουςθ 
αυτοαντιςϊματοσ 

κιτ για όξινθ εκλουςθ αυτοαντιςωματοσ 

2  προφίλ Lea,Leb,Lua,Lub,P1  καρτεσ γελθσ με ενςωματωμενουσ αντιορουσ 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

3 προφίλ Jka,Jkb, k,Kpa,Kpb  καρτεσ γελθσ με ενςωματωμενουσ αντιορουσ 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 

4 προφίλ Fya,Fyb,M,N,S,s  καρτεσ γελθσ  για ζλεγχο προφίλ Fya,Fyb,M,N,S,s 
±Διαλυμα παραςκευισ εναιωριματοσ ερυκρϊν 
Αντιοροί Fya,Fyb,M,N,S,s 

 
 
5θ ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ  
Κάρτεσ παράλλθλθσ διάχυςθσ βαςικοφ εκτεταμζνου φαινοτφπου (Jk, Fy, S) για κακοριςμό αντιγόνων 
αςκενϊν ςε επείγουςεσ μεταγγίςεισ. Δεν απαιτείται ςυνοδόσ εξοπλιςμόσ 

Α/Α  ΕΞΕΤΑΣΘ  ΑΡΑΑΛΤΘΤΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΑ 

1  Βαςικόσ εκτεταμζνοσ 
φαινότυποσ (Jk, Fy, S) 

Κάρτεσ παράλλθλθσ διάχυςθσ 
 

2 Βαςικόσ εκτεταμζνοσ 
φαινότυποσ (Jk, Fy, S) 

Διάλυμα αραίωςθσ ερυκρϊν 

 
 
6θ ΟΜΑΔΑ ΑΝΤΛΔΑΣΤΘΛΩΝ  
Αντιδραςτιρια εςωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου (Ομάδα-Φαινότυποσ-Screening-DAT) για όλεσ τισ 
χρθςιμοποιοφμενεσ μεκοδολογίεσ (πλάκα, αιμοςυγκόλθςθ ςε μικροςτιλεσ γζλθσ ι ςτιλεσ 
μικροςφαιριδίων) 
 

Α/Α  ΕΞΕΤΑΣΘ  

1  Ρλιρθ ςχιματα εςωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου  

2  Ζλεγχοσ κετικισ  DAT 

 

 
 

                          

ΑΔΑ: 6ΑΧΧ469ΗΔΖ-ΟΡΧ


		2021-08-10T11:18:04+0300
	Athens




