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ΓΙΔΝΔΡΓΔΙΑ ΓΗΜΟΙΑ ΓΙΑΒΟΤΛΔΤΗ ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ «ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΩΝ 
ΑΝΟΟΪΣΟΥΗΜΔΙΑ ΜΔ ΚΑΙ ΥΩΡΙ ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΙΜΟ» CPV: 33696500-0 

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. 18800/14.10.2021 (ΑΓΑ: ΩΥ4Γ469ΖΓΕ-Φ5) Απόθαζε ηνπ Γηνηθεηή πεξί νξηζκνύ κειώλ 

επηηξνπήο ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ. 

8. Σν ππ΄ αξηζ. 18306/08.10.2021 πξαθηηθό ηεο Δπηηξνπήο ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ κε ην νπνίν 

θαηαζέηεη ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο. 

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

«ΑΝΣΗΓΡΑΣΖΡΗΩΝ ΑΝΟΟΪΣΟΥΖΜΔΗΑ ΜΔ ΚΑΗ ΥΩΡΗ ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΗΜΟ» 

 
 

Π Ρ Ο Κ Η Ρ Τ   Ο Τ Μ Δ 
  
1η Γημόζια διαβούλεσζη ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ γηα  ηελ πξνκήζεηα «ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΩΝ 

ΑΝΟΟΪΣΟΥΗΜΔΙΑ ΜΔ ΚΑΙ ΥΩΡΙ ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΙΜΟ» 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). 
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Ζ δηάξθεηα ηεο δηαβνύιεπζεο νξίδεηαη ζε δεθαπέληε (15) εκεξνινγηαθέο εκέξεο από ηελ επόκελε εκέξα 
αλάξηεζεο ζην ΔΖΓΖ, ελώ ζε πεξίπησζε ηξνπνπνίεζεο ησλ ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ, σο απνηέιεζκα ηεο 
δηαβνύιεπζεο, ζα αλαξηεζνύλ νη αλαδηακνξθσκέλεο πξνδηαγξαθέο γηα επηά (7) επηπιένλ εκεξνινγηαθέο 
εκέξεο. 
 
 Οη ελδηαθεξόκελνη κπνξνύλ λα απνζηείινπλ ηηο παξαηεξήζεηο ηνπο από ηελ Γεσηέρα, 25/10/2021 έως και ηην 
Γεσηέρα, 08/11/2021  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 
 
       ΘΔΟΓΩΡΟ ΣΟΤΡΟΤΛΑ 

http://www.gonkhosp.gr/
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ΣΔΥΝΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ  

ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ «ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΧΝ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΟΤ ΔΡΓΑΣΗΡΙΟΤ ΜΔ ΚΑΙ ΥΧΡΙ ΤΝΟΓΟ 

ΔΞΟΠΛΙΜΟ» (CPV: 33696500-0). 

 

1) ΥΧΡΙ ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΙΜΟ 

 

 ΣΔΥΝΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΙΚΟΤ ΔΡΓΑΣΗΡΙΟΤ 

Α. 

ΔΞΔΣΑΗ 
ΑΠΑΙΣΟΤΜΔΝΑ ΤΛΙΚΑ 

ΠΛΔΤΡΗΣΗΚΟ, ΟΤΡΑ, ΔΝΤ, ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΟ 
ΔΛΔΓΥΟ ΠΑΡΑΚΔΝΣΖΔΧΝ  ΟΡΓΑΝΧΝ 

,ΜΑΣΟΤ,ΛΔΜΦΑΓΔΝΧΝ,ΜΤΔΛΟΤ, 
ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ  ΔΝΓΟΜΖΣΡΗΚΖ 

ΚΟΗΛΟΣΖΣΑ, ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 
ΒΛΔΝΝΟΓΟΝΧΝ(ΣΟΜΑΣΗΚΖ 

ΚΟΗΛΟΣΖΣΑ,ΦΑΡΤΓΓΑ,ΛΑΡΤΓΓΑ), ΚΟΛΠΗΚΟ 
ΔΠΗΥΡΗΜΑ - ΣΡΑΥΖΛΗΚΟΤ ΔΠΗΥΡΗΜΑΣΟ, 
ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΖ ΔΞΔΣΑΖ ΔΚΚΡΗΜΑΣΟ 
ΜΑΣΟΤ, ΚΤΣΑΡΟΛΟΓΗΚΖ ΔΞΔΣΑΖ ΔΚ 
ΒΛΑΒΧΝ ΓΔΡΜΑΣΟ ,ΔΚ ΥΔΗΡΟΤΡΓΗΚΟΤ 

ΤΛΗΚΟΤ,Ζ ΔΓΥΔΗΡΗΣΗΚΟΤ ΠΔΓΗΟΤ, ΓΑΣΡΗΚΟ-
ΓΧΓΔΚΑΓΑΚΣΤΛΟΤ-ΠΑΓΚΡΔΑΣΗΚΟ, ΑΚΖΣΗΚΟ, 

ΠΔΡΗΚΑΡΓΗΑΚΟ, ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΗΚΖ ΔΞΔΣΑΖ 
ΤΛΗΚΧΝ ΚΑΣΟΠΗΝ ΔΗΓΗΚΖ 

ΔΠΔΞΔΡΓΑΗΑ,ΒΡΟΓΥΗΚΟ ) 

DPX  

HARRIS HAEMATOXYLIN 

ORANGE GO6 SOLUT.                              

POLYCHROM EASO SOLUTION 

ΑΛΚΟΟΛΖ ΑΠΟΛΤΣΖ (99,9%) 

ΞΤΛΟΛΖ 

ΤΓΡΟΥΛΧΡΗΚΟ ΟΞΤ 

ΑΚΔΣΟΝΖ 

GS AZUR EOSIN METHYLE BLUE SOL 
(GIEMSA) 

MG EOSIN METHYLENE BLUE MOD (MAY 
GRUWALD) 

Δμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο γηα ζπκβαηηθά 
γπλαηθνινγηθά θαη κε γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε 
ςεθηαθή κηθξνζθνπία ηεζη. 

Δμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο γηα 
ζπκβαηηθά γπλαηθνινγηθά θαη κε 
γπλαηθνινγηθά ηεζη, κε ςεθηαθή κηθξνζθνπία 
ηεζη. 
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Β: ΑΝΑΛΤΣΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ ΓΙΑ ΣΗΝ  ΔΞΧΣΔΡΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

 
Γενικέρ απαιηήζειρ:  
 
Ζ εηαηξεία πξνκεζεπηήο ζηελ Διιάδα λα πξνζθέξεη νινθιεξσκέλε ζεηξά πξντόλησλ ησλ αλσηέξσ πξνγξακκάησλ 
εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, από ηνλ ίδην δηνξγαλσηή, γηα λα κπνξεί αθ ελόο λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ 
απνηειεζκάησλ θαη αθ εηέξνπ ζε πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ από ηα αλακελόκελα, ην 
εξγαζηήξην λα κπνξεί λα βξεη άκεζα ηελ ιύζε ηνπ ηπρόλ πξνβιήκαηνο, από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ 
κεηαηνπίδεηαη ην πξόβιεκα από ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη γηα  λα κελ ρξεηάδεηαη εθπαίδεπζε δηαθνξεηηθώλ 
ινγηζκηθώλ, ιόγσ δηαθνξεηηθώλ δηνξγαλσηώλ. Σα πξνγξάκκαηα λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ISO 17043. 
 
Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζηελ Διιάδα θαη ν θαηαζθεπαζηήο ησλ πιηθώλ ηνπ εμσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο λα είλαη 
αλεμάξηεηνη από ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Διιάδα θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ θαη κεραλεκάησλ 
πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001 : 2008, ζύκθσλα κε ηελ Δγθύθιην 919 ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη ηηο νδεγίεο ηνπ 
πκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Δπίζεο ε πξνκεζεύηξηα 
εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο θαη λα εμεηδηθεύεηαη θαζαξά ζε ζέκαηα εμσηεξηθνύ θαη εζσηεξηθνύ 
ειέγρνπ πνηόηεηαο θαη λα κελ εκπιέθεηαη κε πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ ή κεραλεκάησλ ή ζε ζέκαηα πξνεηνηκαζίαο 
ή εθπαίδεπζεο ησλ εξγαζηεξίσλ γηα δηαπίζηεπζε ή  πηζηνπνίεζε, ώζηε λα κελ ππάξρνπλ αληηθξνπόκελα 
ζπκθέξνληα, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε αλεμαξηεζία θαη αληηθεηκεληθόηεηα ζηελ παξνρή ζπκβνπιώλ, γηα ηελ 
αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ πνηόηεηαο. Να θαηαηεζεί δήισζε από ηνλ θαηαζθεπαζηηθό νίθν, απνδνρήο ηεο 
πξνκήζεηαο. 
Να θαηαηεζεί πειαηνιόγην ζηελ Διιάδα, γηα ηα αληίζηνηρα είδε θαη νη θπξηόηεξεο παξαδόζεηο. 
Ο νξγαληζκόο  πνπ δηελεξγεί ηα πξνγξάκκαηα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο, ζα πξέπεη λα είλαη δηεζλώο 
αλαγλσξηζκέλνο, κε θεξδνζθνπηθόο  πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001:2008. 
Ο πξνκεζεπηήο λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001:2008 , λα έρεη εκπεηξία σο πξνο ηελ δηεμαγσγή ησλ 
πξνγξακκάησλ γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο. Να απνδεηθλύεηαη κε θαηάζεζε πειαηνινγίνπ. 
 
Σέινο ζην θόζηνο ζπκκεηνρήο λα πεξηιακβάλεηαη ε απνζηνιή ησλ δεηγκάησλ, κε ςεθηαθέο εηθόλεο, ε αμηνιόγεζε 
ηνπο , νη αλαθνξέο από ηνλ νξγαληζκό  γηα ηελ απόδνζε ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ηέινο ην πηζηνπνηεηηθό ζπκκεηνρήο 
ηνπ εξγαζηεξίνπ. 
 
1. ςμβαηικά γςναικολογικά ηεζη, με τηθιακή μικποζκοπία 

Tα εξγαζηήξηα λα ιακβάλνπλ on line κε απεπζείαο ζύλδεζε, ηνπιάρηζηνλ πέληε πεξηζηαηηθά κε ζύληνκν ηζηνξηθό 
θαη παλνκνηόηππεο εηθόλεο πςειήο επθξηλείαο αλά πεξηζηαηηθό. Οη εηθόλεο-δείγκαηα λα είλαη ζθαλαξηζκέλεο από 
κηθξνζθόπην από πιηθό γπλαηθνινγηθώλ εμεηάζεσλ κε πιηθό ξνπηίλαο, κε Υξώζε πιαθηδίσλ Παπαληθνιάνπ 
Να δίλεηαη ε δπλαηόηεηα ζάξσζεο θαη παξαηήξεζεο ησλ πιαθηδίσλ θαη ε δεκηνπξγία- ιήςε από ην εξγαζηήξην 
ζπγθεθξηκέλσλ εηθόλσλ, από πεξηνρέο ελδηαθέξνληνο, επίζεο λα δίλεηαη ε δπλαηόηεηα θαηαρώξεζεο πξνο 
αμηνιόγεζε 1-5 δηαθνξεηηθώλ αηνκηθώλ απνηειεζκάησλ, ρσξίο επηπιένλ θόζηνο ε θάζε θύθιν λα αιιάδνπλ ηα 
ζέκαηα, ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηόηεηα ζην εξγαζηήξην ζε ζπκκεηνρή πνιιώλ δηαθνξεηηθώλ ζεκάησλ. 
Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη κε απ επζείαο ζύλδεζε (on line) ηηο ίδηεο επαθξηβώο εηθόλεο θαη ζπγρξόλσο κε όια ηα 
εξγαζηήξηα παγθνζκίσο, ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθή ζπγθξηζηκόηεηα ησλ εξγαζηεξίσλ. 
Οη απαληήζεηο από ην εξγαζηήξην λα απνζηέιινληαη επίζεο online, ώζηε αλά πάζα ζηηγκή, κεηά ηελ αμηνιόγεζε λα 
είλαη  δπλαηή ε αλαζθόπεζή ηνπο, θαζώο επίζεο ε ρξεζηκνπνίεζή ηνπο γηα ιόγνπο εθπαίδεπζεο θαη ςεθηαθήο 
αξρεηνζέηεζεο. 
ηε ηειηθή αλαθνξά (report) λα πεξηιακβάλεηαη ε θαηαλνκή ησλ δηαγλώζεσλ , ην πνζνζηό ζπκθσλίαο ησλ 
ζπκκεηερόλησλ  θαη ε αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ ζύκθσλα κε θιίκαθα Παπαληθνιάνπ θαη θιίκαθα Bethesda, 
σο πξνο ηε δηάγλσζε θαζώο επίζεο θαη ζπζηάζεηο αλαθνξηθά κε ηελ θιηληθή πνξεία ηνπ αζζελή  
 
 

2. Μη γςναικολογικά ηεζη, με Φηθιακή Μικποζκοπία 

Tα εξγαζηήξηα λα ιακβάλνπλ on line κε απεπζείαο ζύλδεζε, ηνπιάρηζηνλ πέληε  πεξηζηαηηθά κε ζύληνκν ηζηνξηθό, 
θαη παλνκνηόηππεο εηθόλεο πςειήο επθξηλείαο, αλά πεξηζηαηηθό. Οη εηθόλεο- δείγκαηα λα είλαη ζθαλαξηζκέλεο από 
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κηθξνζθόπην λα αθνξνύλ  κε γπλαηθνινγηθό πιηθό. θαη λα πξνέξρνληαη είηε από πιαθίδηα θπηηαξνθπγνθεληξηζεο κε 
ρξώζε Παπαληθνιάνπ, ή θαηεπζείαλ επίζηξσζε (πξνεηνηκαζίεο επηρξηζκάησλ), ή κε ρξώζε May-Grunwald-
Giemsa,. 
Να δίλεηαη ε δπλαηόηεηα ζάξσζεο θαη παξαηήξεζεο ησλ πιαθηδίσλ θαη ε δεκηνπξγία-ιήςε ζπγθεθξηκέλσλ 
εηθόλσλ, από πεξηνρέο ελδηαθέξνληνο, επίζεο λα δίλεηαη ε δπλαηόηεηα θαηαρώξεζεο πξνο αμηνιόγεζε 1-5 
δηαθνξεηηθώλ αηνκηθώλ απνηειεζκάησλ ρσξίο επηπιένλ θόζηνο. ε θάζε θύθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα., ώζηε λα 
δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηόηεηα ζην εξγαζηήξην ζε ζπκκεηνρή πνιιώλ δηαθνξεηηθώλ ζεκάησλ. 
ηε ηειηθή αλαθνξά (report) λα πεξηιακβάλεηαη ε θαηαλνκή ησλ δηαγλώζεσλ, ην πνζνζηό ζπκθσλίαο ησλ 
ζπκκεηερόλησλ  θαη ε αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ ζύκθσλα κε θιίκαθα Παπαληθνιάνπ θαη θιίκαθα Bethesda 
σο πξνο ηε δηάγλσζε θαζώο επίζεο θαη ζπζηάζεηο αλαθνξηθά κε ηελ θιηληθή πνξεία ηνπ αζζελνύο. 
Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη κε απ επζείαο ζύλδεζε (on line ) ηηο ίδηεο επαθξηβώο εηθόλεο θαη ζπγρξόλσο κε όια ηα 
εξγαζηήξηα παγθνζκίσο, ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθή ζπγθξηζηκόηεηα ησλ εξγαζηεξίσλ 
Οη απαληήζεηο από ην εξγαζηήξην λα απνζηέιινληαη επίζεο online, ώζηε αλά πάζα ζηηγκή  κεηά ηελ αμηνιόγεζε λα 

είλαη  δπλαηή ε αλαζθόπεζή ηνπο, θαζώο επίζεο ε ρξεζηκνπνίεζή ηνπο γηα ιόγνπο εθπαίδεπζεο θαη ςεθηαθήο 

αξρεηνζέηεζεο.  

 

 

 ΣΔΥΝΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΟΤ ΔΡΓΑΣΗΡΙΟΤ 

 

Α: ΑΝΑΛΤΣΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ ΓΙΑ ΣΗΝ  ΔΞΧΣΔΡΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

 
Εεηείηαη νινθιεξσκέλε ζεηξά κε πξνγξάκκαηα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο ζην 
παζνινγναλαηνκηθό εξγαζηήξην, από ηνλ ίδην δηνξγαλσηή, γηα λα κπνξεί λα γίλεηαη ζπλεθηίκεζε ησλ 
απνηειεζκάησλ, επίζεο ζε πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ από ηα αλακελόκελα, ην εξγαζηήξην λα 
κπνξεί λα βξεη άκεζα ηε ιύζε ηνπ ηπρόλ πξνβιήκαηνο, από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή θαη λα κελ κεηαηνπίδεηαη ην 
πξόβιεκα από ηνλ έλα πξνκεζεπηή ζηνλ άιιν θαη ηέινο λα κελ ρξεηάδεηαη εθπαίδεπζε δηαθνξεηηθώλ ινγηζκηθώλ. 
 
Να θαηαζέζεη πειαηνιόγην ζηελ Διιάδα απαξαίηεηα, κε ηα αληίζηνηρα είδε, δηόηη απαηηείηαη ηδηαίηεξε εκπεηξία ηνπ 
πξνκεζεπηή, ηόζν γηα ηελ αξρηθή εθπαίδεπζε ηνπ εξγαζηεξίνπ αιιά θαη γηα ηελ κεηέπεηηα εξκελεία ηεο αμηνιόγεζεο 
ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ εξγαζηεξίνπ από ηνλ Οξγαληζκό, πνπ δηελεξγεί ηα πξνγξάκκαηα. Σα πξνγξάκκαηα λα 
είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην ISO 17043.Δπίζεο ππνρξεσηηθά ν πξνκεζεπηήο λα θαηαζέζεη δήισζε απνδνρήο 
εθηέιεζεο ηεο ζύκβαζεο από ηνλ Οξγαληζκό, ζε πεξίπησζε θαηαθύξσζεο ζηνλ πξνκεζεπηή, πξνθεηκέλνπ ν 
Οξγαληζκόο λα δεζκεπηεί. γηα ηελ ζπκκεηνρή ηνπ λένπ εξγαζηεξίνπ. Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζηελ Διιάδα λα είλαη 
πηζηνπνηεκέλε κε ην ISO 9001:2015 θαη ν θαηαζθεπαζηήο ησλ πιηθώλ ηνπ εμσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο λα είλαη 
αλεμάξηεηνη από ηνλ πξνκεζεπηή ζηελ Διιάδα θαη ηνλ θαηαζθεπαζηή αληηδξαζηεξίσλ θαη κεραλεκάησλ, ζύκθσλα 
κε ηελ Δγθύθιην 919 ηνπ Τπνπξγείνπ Τγείαο θαη ηηο νδεγίεο ηνπ πκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο, γηα λα εμαζθαιηζηεί ε 
αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. Δπίζεο ε πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα έρεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηόηεηαο θαη 
λα εμεηδηθεύεηαη θαζαξά ζε ζέκαηα εμσηεξηθνύ θαη εζσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο θαη λα κελ εκπιέθεηαη κε 
πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ ή κε ζέκαηα εθπαίδεπζεο , πξνεηνηκαζίαο ή εγθαηάζηαζεο γηα δηαπίζηεπζε ή  
πηζηνπνίεζε ησλ εξγαζηεξίσλ, ώζηε λα κελ ππάξρνπλ αληηθξνπόκελα ζπκθέξνληα, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε 
αλεμαξηεζία θαη αληηθεηκεληθόηεηα ζηελ παξνρή ζπκβνπιώλ, γηα ηελ αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ πνηόηεηαο. 
 
 
1) Ιζηοπαθολογική διάγνυζη – Φηθιακή Μικποζκοπία  
 
Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη online κε απεπζείαο ζύλδεζε παλνκνηόηππεο ςεθηαθέο εηθόλεο, πςειήο επθξίλεηαο 

ώζηε λα εμαζθαιίδεη ηε ιήςε-επεμεξγαζία-εξκελεία ησλ ίδησλ δεηγκάησλ (παλνκνηόηππσλ εηθόλσλ), ζπγρξόλσο κε 

όια ηα εξγαζηήξηα παγθνζκίσο, γηα λα εμαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθή ζπγθξηζηκόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ ησλ 

εξγαζηεξίσλ. Οη απαληήζεηο από ην εξγαζηήξην λα απνζηέιινληαη επίζεο online. Δπίζεο ην πξόγξακκα ηνπ 

Γηνξγαλσηή λα δηαζέηεη αξρείν κε ην ηζηνξηθό όισλ ησλ απνζηαικέλσλ από ην εξγαζηήξην απνηειεζκάησλ, ώζηε 
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αλά πάζα ζηηγκή  κεηά ηελ αμηνιόγεζε λα είλαη  δπλαηή ε αλαζθόπεζή ηνπο, θαζώο επίζεο ε ρξεζηκνπνίεζή ηνπο 

γηα ιόγνπο εθπαίδεπζεο θαη ςεθηαθήο αξρεηνζέηεζεο 

Σν πξόγξακκα λα αμηνινγεί ηελ παξαηεξεηηθόηεηα θαη ηε δηάγλσζε ζε ηζηνπαζνινγηθέο εμεηάζεηο γηα 
δηαθνξνπνίεζε βαζκνύ θαθνήζεηαο κε on line ιήςε ςεθηαθώλ εηθόλσλ πςειήο επθξίλεηαο ηνπιάρηζηνλ πέληε 
πεξηζηαηηθά πιαθάθηα από δηάθνξνπο ηζηνύο,  πνπ δηαθνξνπνηνύληαη από θύθιν ζε θύθιν θαη ζπλνδεύνληαη από 
ζύληνκα ηζηνξηθά γηα ηελ αμηνιόγεζε ησλ εξγαζηεξίσλ σο πξνο ηελ παξαηήξεζε θαη ηε δηάγλσζε. Κάζε 
εξγαζηήξην είλαη δπλαηό λα απνζηέιιεη από έλα έσο πέληε δηαθνξεηηθά απνηειέζκαηα, ρσξίο επηπιένλ θόζηνο. ε 
θάζε θύθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα, ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηόηεηα ζην εξγαζηήξην ζε ζπκκεηνρή πνιιώλ 
δηαθνξεηηθώλ ζεκάησλ.  
ηε ηειηθή αλαθνξά (report) λα πεξηιακβάλεηαη ε θαηαλνκή ησλ δηαγλώζεσλ , ην πνζνζηό ζπκθσλίαο ησλ 
ζπκκεηερόλησλ  θαη ε αμηνιόγεζε-εξκελεία εηδηθώλ επηζηεκόλσλ από νκάδα εξγαζίαο σο πξνο ηε δηάγλσζε, 
θαζώο επίζεο θαη ζπζηάζεηο αλαθνξηθά κε ηελ θιηληθή πνξεία ηνπ αζζελνύο βάζε θιηληθώλ δεδνκέλσλ.  
Σν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη δύν θνξέο ηνλ ρξόλν θαη ζην ηέινο ηνπ ρξόλνπ ρνξεγείηαη πηζηνπνηεηηθό 
ζπκκεηνρήο. 
Ο Οξγαληζκόο πνπ παξέρεη ην πξόγξακκα λα είλαη κε θεξδνζθνπηθόο θαη αλεμάξηεηνο, ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε 
αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ.  
 
 
2) Ανοζοφζηοσημεία  
 
Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη απνζηνιή 5 πιαθηδίσλ κε ηνκέο παξαθίλεο από δηαθνξεηηθνύο ηζηνύο ή multiblock 
πξνο ρξώζε, γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο ησλ ρξώζεσλ ζε αλνζντζηνρεκηθέο εμεηάζεηο θαη ηελ 
απόδνζε ρεηξνλαθηηθώλ ή απηόκαησλ ζπζηεκάησλ. Σα είδε ησλ αληηζσκάησλ πνπ αμηνινγνύληαη θαη ηα είδε ησλ 
ηζηώλ λα δηαθνξνπνηνύληαη από θύθιν ζε θύθιν ( κε ηνπιάρηζηνλ 5 δηαθνξεηηθά αληηζώκαηα αλά θύθιν ρσξίο 
επηπιένλ θόζηνο θαη δπλαηόηεηα επηινγήο ηνπ εξγαζηεξίνπ), ώζηε λα θαιύπηνληαη όια ηα αληηζώκαηα κέζα ζηνλ 
απαηηνύκελν ρξόλν θαη  λα δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηόηεηα ζην εξγαζηήξην ζε ζπκκεηνρή πνιιώλ δηαθνξεηηθώλ 
ζεκάησλ. Να γίλεηαη δηεξγαζηεξηαθή ζύγθξηζε κεζόδσλ, αλαιπηώλ θαη αληηδξαζηεξίσλ δηεζλώο.Σν πξόγξακκα λα 
δηελεξγείηαη 3 θνξέο  ηνλ ρξόλν θαη ζην ηέινο ηνπ ρξόλνπ λα ρνξεγείηαη πηζηνπνηεηηθό ζπκκεηνρήο.  
Να θαηαζέζεη πειαηνιόγην απαξαίηεηα ζηελ Διιάδα κε θπξηόηεξεο παξαδόζεηο γηα ηα πξνζθεξόκελα είδε  
 
3) Ιζηοσημικέρ σπώζειρ – Ποιόηηηα σπώζευν  
 
Σν εξγαζηήξην λα ιακβάλεη δύν πιαθάθηα, από επηρξίζκαηα ή ηνκέο παξαθίλεο πξνο ρξώζε κε ηνπιάρηζηνλ δύν 
δηαθνξεηηθέο ρξώζεηο ζε θάζε θύθιν, γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε ηεο πνηόηεηαο ησλ ρξώζεσλ. Οη ρξώζεηο ζα 
δηαθνξνπνηνύληαη από θύθιν ζε θύθιν. Σν εξγαζηήξην λα επηζηξέθεη ηα ρξσκαηηζκέλα πιαθίδηα, κε ην πξσηόθνιιν 
πνπ αθνινύζεζε ζηνλ Οξγαληζκό πνπ δηελεξγεί ην πξόγξακκα κε ζθνπό ηελ αμηνιόγεζε ηεο κεζόδνπ θαη ηεο 
πνηόηεηαο ησλ ρξώζεσλ ηνπ. 
ε θάζε θύθιν λα αιιάδνπλ ηα ζέκαηα-ρξώζεηο, ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε δπλαηόηεηα ζην εξγαζηήξην ζε ζπκκεηνρή 
πνιιώλ δηαθνξεηηθώλ ζεκάησλ. –ρξώζεσλ. Να γίλεηαη δηεξγαζηεξηαθή ζύγθξηζε κεζόδσλ, αλαιπηώλ θαη 
αληηδξαζηεξίσλ δηεζλώο . Ζ ηειηθή αλαθνξά (report) ζα πεξηιακβάλεη ζθνξ γηα ηελ πνηόηεηα ηεο ρξώζεο κε ζρόιηα 
από εηδηθνύο θαη ηελ θαηαλνκή ησλ ζθνξ από θάζε ζπκκεηέρνλ εξγαζηήξην 
Να θαηαζέζεη πειαηνιόγην απαξαίηεηα ζηελ Διιάδα κε θπξηόηεξεο παξαδόζεηο γηα ηα πξνζθεξόκελα είδε  
Σν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο  ηνλ ρξόλν θαη ζην ηέινο ηνπ ρξόλνπ ρνξεγείηαη πηζηνπνηεηηθό ζπκκεηνρήο. 
Ο Οξγαληζκόο πνπ παξέρεη ην πξόγξακκα λα είλαη κε θεξδνζθνπηθόο θαη αλεμάξηεηνο, ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε 
αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ. 
 
 
Β:   

1) Σα πξνζθεξόκελα αληηζώκαηα λα δηαζέηνπλ CE/IVD. Θα πξνηηκεζνύλ όζα έρνπλ έγθξηζε FDA, θαη ζα 

απνθιεηζζνύλ όζα είλαη A.S.R. 

2) Να είλαη ζπκβαηά κε ηελ κεζνδνινγία ηνπ εξγαζηεξίνπ. 
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3) Να είλαη ζπκππθλσκέλα ζε πγξή κνξθή. Πξναξαησκέλα θαη ιπνθηινπνηεκέλα αληηζώκαηα ζα 

απνξξίπηνληαη. 

4) Να είλαη θαηάιιεια γηα ηνκέο παξαθίλεο  

5) Γηα όια ηα αληηζώκαηα λα ρξεζηκνπνηείηαη σο επί ην πιείζηνλ ππεξζέξκαλζε γηα αλάδεημε ηνπ αληηγνληθνύ 

επηηόπνπ ζε πςειό (pH9) ή ρακειό pH (pH6).  

6) Ν’ αληηζηνηρνύλ ζηνπο δεηνύκελνπο θιώλνπο πνπ αλαγξάθνληαη ζηνλ επηζπλαπηόκελν πίλαθα. 

7) Να θαηαηεζνύλ ηα πξσηόθνιια εξγαζίαο θαη ηα εζώθιεηζηα ησλ πξνζθεξνκέλσλ αληηζσκάησλ.  

8) Όια ηα αληηζώκαηα λα ζπλνδεύνληαη από ηηο πξνηεηλόκελεο αξαηώζεηο βάζεη ησλ εζώθιεηζησλ νδεγηώλ ή 

από επίζεκε επηζηνιή ηνπ νίθνπ εμσηεξηθνύ. Θα ιεθζνύλ ππόςε ζεηηθά θαη νη πξνηεηλόκελεο αξαηώζεηο από 

αλαγλσξηζκέλνπο νίθνπο πηζηνπνίεζεο όπνπ ππάξρνπλ. 

9) Ν’ αλαθέξνληαη νη αθξηβείο αξαηώζεηο γηα ρξόλν επώαζεο 30 min έσο 1h ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (κε 

δηθαίσκα απνθιεηζκνύ ηεο εηαηξείαο ζε πεξίπησζε αλαθξηβνύο δήισζεο ηεο αξαίσζεο). Θα εθηηκεζεί ε 

πξνεγεζείζα εκπεηξία ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

10) Πξνεγεζείζα θαθή εκπεηξία ηνπ εξγαζηεξίνπ ζε όηη αθνξά ηελ εηδηθόηεηα, ηελ επαηζζεζία θαη ηε 

δηαθνξεηηθή από ηελ αλαγξαθόκελε ζηα εζώθιεηζηα αξαίσζε ζα ιεθζεί ζνβαξά ππόςε. Να 

πξνζθνκηζζνύλ ζε ζύληνκν ρξνληθό δηάζηεκα δείγκαηα, εθόζνλ δεηεζνύλ από ην ηκήκα, γηα ηελ αμηνιόγεζε 

ηεο εηδηθόηεηαο, ηεο επαηζζεζίαο θαη ηεο αξαίσζεο επί πνηλή  απόξξηςεο ζε αληίζεηε πεξίπησζε.  

11) Ζ δηάξθεηα δσήο ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδώλ λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 1 έηνο. 

12) Βαζηθόο όξνο: Οη παξαδώζεηο λα γίλνληαη άκεζα θαη ζύκθσλα κε ηνπο όξνπο ππνγξαθήο ησλ ζπκβάζεσλ 

κε ηελ εηαηξεία, ζε αληίζεηε πεξίπησζε εθπίπηεη ε ζύκβαζε ζηνλ επόκελν κεηνδόηε. 

13) Ζ επηινγή ηνπ κεηνδόηε ζα βαζηζηεί ζηε ρακειόηεξε ηηκή αλά εμέηαζε (ηηκή /test) ε νπνία ζα πξνθύςεη από 

ηνλ ζπλππνινγηζκό ηεο μικπόηεπηρ απαίυζηρ αλίρλεπζεο ηεο έθθξαζεο ηνπ πξνο εμέηαζε αληηγόλνπ ζε 

ηζηηθό θαη θπηηαξηθό επίπεδν, ζύκθσλα κε εθαξκνδόκελα πξσηόθνιια αλνζντζηνρεκείαο, θαη κε ηε σπήζη 

ποζόηηηαρ αςζηηπά 200 μl (επί πνηλή απόξξηςεο) αλά πιαθίδην θαη όρη ζηελ ηηκή ηνπ θηαιηδίνπ 

(ζπκπιήξσζε ηνπ αθόινπζνπ πίλαθα θαη πξνζθόκηζε ηνπ ηόζν ζε εθηππσκέλν ραξηί Α4 όζν θαη ζε 

ςεθηαθή κνξθή excel).  

 

ΑΝΣΙΧΜΑ ΚΛΧΝΟ 

ΔΤΡΟ ΑΡΑΙΧΗ 

ΠΟΤ ΑΝΑΓΡΑΦΔΣΑΙ 

ΣΑ ΔΧΚΛΔΙΣΑ 

ΤΝΗΘΗ ΑΡΑΙΧΗ 

ΣΟΤ ΑΝΣΙΧΜΑΣΟ   Η 

ΟΠΟΙΑ ΓΙΝΔΙ ΙΥΤΡΗ 

ΔΙΓΙΚΗ ΥΡΧΗ ΥΧΡΙ 

ΜΗ ΔΙΓΙΚΗ 

ΑΛΛΗΛΔΠΙΓΡΑΗ    

ΤΚΔΤΑ

ΙΑ  

 

ΑΡΙΘΜΟ 

test 

/ΤΚΔΤ

ΑΙΑ 

ΣΙΜΗ 

/ΤΚΔΤΑ

ΙΑ 

TIMH / test 

14) Ζ πξνζθνξά (ηερληθή θαη νηθνλνκηθή) λα πξνζθνκηζηεί θαη ζε ειεθηξνληθή κνξθή. 
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Α/Α ΔΙΓΟ ΚΛΧΝΟ / ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ 

1 Actin, Muscle-Specific (HHF35) HHF35 

2 Smooth Muscle-Specific Actin  1A4 

3 Alpha-1-Fetoprotein mono C3 

4 Alpha-1-Fetoprotein poly POLYCLONAL 

5 Alpha-Methylacyl-CoA Racemase 13Ζ4 

6 Androgen receptor AR441 

7 β-Catenin β-Catenin-l  

8 BCL 2  124 θαi BSB-5 (BCL2/A4) 

9 BCL6  GI191E/A8 

10 CA 15-3 DF3 θαη 26A11 

11 Calcitonin  Polyclonal 

12 Caldesmon  h-CD 

13 Calponin  CALP 

14 Calretinin  DAK-Calret 1 

15 CAM 5.2 =Cytokeratin 8/18 5D3 

16 Cancer Antigen 125  OC125 ( M11) 

17 Cancer Antigen 19-9  116-NS-19-9   
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18 Carcinoembryonic Antigen (CEA) II-7  

19 Carcinoembryonic Antigen poly Polyclonal 

20 CD1a  10 

21 CD3   F7.2.38 

22 CD5  4C7 

23 CD10  56C6 

24 CD15  Carb-3 

25 CD19  LE-CD19 

26 CD20  L26 

27 CD21  1F8 

28 CD23  dak-cd23 

29 CD30  Ber-H2  

30 CD31  JC70A 

31 CD34  QBEnd 10 

32 CD43  DF-T1 

33 CD44, Phagocytic Glycoprotein-1 4B12 

34 CD45  2B11 + PD7/26 θαη RP2/18 

35 CD56   123C3  

36 CD57  TB01  
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37 CD68 KP1 KP1 

38 CD68 PG-M1 PG-M1 

39 CD79a  JCB117 θαη 11E3 

40 CD99  1,20E+08 

41 CD117  Polyclonal  

42 CD138  MI15 θαη 5fF 

43 CD 235a (Glycophorin A) JC159 

44 CD 236 (Glycophorin C) JC159 

45 CD246 (ALK)  OTI1A4 & 5A4 

46 CDK4  EP180 

47 CDX2  DAK-CDX2 

48 c-erbB-2  Polyclonal 

49 Chorionic Gonadotropin Beta  Polyclonal 

50 Chromogranin A   DAK-A3 

51 Cyclin D1   EP-12 θαη RBT14 

52 Cytokeratin 5/6  D5/16 B4 θαη EP24/EP67 

53 Cytokeratin 7   OV-IL 12/30  

54 Cytokeratin 18 DC 10 

55 Cytokeratin 19  RCK108 
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56 Cytokeratin 20  KS20.8 θαη EP23 

57 Cytokeratin 35βH11 (LWM) 35BH11 

58 Cytokeratin high molecular weight  34BE12 

59 Cytokeratin Pan  AE1/AE3 

60 Cytomegalovirus  CCH2+DDG9  

61 D2-40  D2-40 

62 Desmin  D33 

63 EGFR  H11 

64 Epithelial Antigen   Ber-EP4 

65 Epithelial cadherin  NCH-38  

66 Epithelial Membrane Antigen   E29 

67 Epithelial  Related Antigen  MOC-31 

68 Epstein Barr Virus  CS 1-4 

69 Estrogen Receptor  SP1 

70 Factor XIIIa EP292 

71 FLI1 (Friend Leukemia Virus Integration 1 ) G146-222 

72 Galectin-3 9C4 

73 GFAP (Glial Fibrillary Acidic Protein) 6F2  

74 GCDFP-15 (Gross Cystic Disease Fluid Protein-15 ) 23A3 

ΑΔΑ: 6ΟΩΥ469ΗΔΖ-2ΙΤ



10 

 

75 Helicobacter Pylori Polyclonal 

76 Hepatocyte  OCH1E5 

77 Herpes  Virus Type  8  13B10 

78 Inhibin -A  Rl 

79 Kappa light chain  L1C1 

80 Ki-67  MIB-1 & MIB-5 

81 Lambda light chain  LAMB14 

82 Mammaglobin  304-1A5 

83 MDM2  BSB-64 

84 Melan-A  A103 

85 Melanoma Associated Antigen (mutated)   MUMlp 

86 Melanosome  HMB-45 

87 Mesothelial Cell  HBME-1 

88 Mesothelin 5B2 

89 MUC1 (Mucin 1 glycoprotein)  polyclonal 

90 MLH1 (MutL Protein Homolog 1) ES05 

91 MSH2 (MutS Protein Homolog 2) FE11 

92 MSH6 (MutS Protein Homolog 6) EP49 

93 Myelin Basic Protein   Polyclonal 
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94 Myeloperoxidase  Polyclonal 

95 Myo-D1  5.8A 

96 Myoglobin polyclonal 

97 Myosin Smooth Muscle  Heavy Chain (SMM) SMMS-1 

98 Napsin A   IP64 & KCG1.1 

99 Neurofilament   2F11 

100 NSE BBS/NC/VI-H14 θαη GRC1 

101 Octamer-binding transcription factor  3/4  N1NK 

102 p16  JC8 & MX007 & G175-405 

103 p53  318-6-11 

104 p63  DAK-P63 θαη 4Α4 

105 PAX-2 EP235 

106 PAX-5 (B Cell Specific Activator Protein) DAK-PAX5 

107 PAX-8  EP298 

108 PGP9.5  10A1 

109 Placental Alkaline Phosphatase  8A9 

110 PMS2 (Postmeiotic Segregation Increased 2)  EP51 

111 Progesterone Receptor  PgR 636 

112 Prostate-Specific Membrane Antigen 3E6 θαη 1D6 

113 Prostatic Specific Antigen  ER-PR8 

114 PROTEINASE K   

115 PSAP PASE/4LJ 
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116 PTEN 6H2.1 

117 Renal Cell Carcinoma  SPM314 

118 S100  Polyclonal θαη 4C4.9 

119 SMARCB1 (INI1) 25 

120 Surfactant (PE-10) SPB01 

121 Synaptophysin  SY38 Kdi 27G12 

122 Terminal TDT EP266 

123 Thrombomodulin  (CD141) 1009 

124 Thyroglobulin   DAK-Tg6 

125 Thyroid Transcription Factor 1    SPT24 

126 TLE1 (Transducin-like Enhancer of Split 1) IF5 

127 Tyrosinase T311 

128 Vimentin    V9 

129 Wilm's Tumor   6F-H2 

130 ANTIBODY DILUENT   

131 Αηκαηνμπιίλε 
Αηκαηνμπιίλε, θαηάιιειε γηα αλνζντζηνρεκεία κε 

δηαθνξνπνίεζε 

132 ENVISION FLEX   

133 
Δηδηθό πγξό γηα ηελ ηαπηόρξνλε απνπαξαθίλσζε θαη 

απειεπζέξσζε αληηγσληθόηεηαο κε ph 6.  
  

134 Slide Label Kit  

Slide Label Kit γηα εθηππσηή Zebra κεραλήκαηνο 
Αλνζντζηνρεκείαο Autostainer Plus Link, πνπ 
πεξηιακβάλεη Μειαλνηαηλίεο, Kit θαζαξηζκνύ, 

εηηθέηεο αλαγλώξηζεο κε barcode ησλ πιαθηδίσλ 
αλνζντζηνρεκείαο (5x600 ηεκάρηα) θαη ησλ 

θηαιηδίσλ ησλ αληηδξαζηεξίσλ. 
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135 
Δμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο γηα Ηζηνπαζνινγηθή 
δηάγλσζε – Φεθηαθή Μηθξνζθνπία, Αλνζντζηνρεκεία 

& Ηζηνρεκηθέο ρξώζεηο – Πνηόηεηα ρξώζεσλ 

ΑΝΑΛΤΣΗΚΔ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ ΓΗΑ ΣΖΝ  
ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ ΑΞΗΟΛΟΓΖΖ ΠΟΗΟΣΖΣΑ 

136 FISH HER2ampl 

Σν ΚΗΣ λα είλαη εηδηθό γηα αλίρλεπζε ηνπ HER-
2/G17 δηπινύ ζήκαηνο κε FITC/TEXAS RED ή 

αληίζηνηρα θζνξηνρξώκαηα θαη λα δηαζέηεη όια ηα 
απαξαίηεηα αληηδξαζηήξηα γηα ηελ δηάγλσζε ζε 
κηθξνζθόπην θζνξηζκνύ. Να πεξηέρεη ην εηδηθό 

έλδπκν ηεο πεςίλεο (έηνηκν γηα ρξήζε), ηα εηδηθά 
δηαιύκαηα έθπιπζεο θαη απειεπζέξσζεο ηεο 

αληηγνληθόηεηαο, ηελ εηδηθή θόια γηα ηελ 
ζθξάγηζε ησλ θαιππηξίδσλ θαη λα δηαηίζεηαη ζε 
ζπζθεπαζία ησλ 20 εμεηάζεσλ ηνπιάρηζηνλ. Ο 

ρξόλνο επώαζεο ηνπ probe θαηά ηελ 
πβξηδνπνίεζε λα κελ ππεξβαίλεη ηηο δύν ώξεο, 

θαη ην πξσηόθνιιν λα νινθιεξώλεηαη ζε 4-5 ώξεο 
ην πνιύ. Να δηαζέηεη CE/IVD  θαζώο θαη έγθξηζε 

από ην δηεζλή νξγαληζκό FDA. 

137 Αλίρλεπζε ηνπ EML4-ALK Fusion Gene  

 Σν θηη λα αληρλεύεη κε Real-Time PCR  
ρξσκνζσκηθέο κεηαζέζεηο ηεο πεξηνρήο ηνπ 
γνληδίνπ ALK (ηνπιάρηζηνλ 9 variants). Να 
πεξηιακβάλεη εζσηεξηθό δείγκα ειέγρνπ. 

138 BRAF  ex15 
Σν θηη λα αληρλεύεη όιεο ηηο κεηαιιαγέο ζην 

θσδηθόλην 600 (V600 E/K/D/R/M/G) κε Real-Time 
PCR. 

139 EGFR mutations ex18, ex19, ex20, ex21 
Σν θηη λα αληρλεύεη όιεο ηηο θιηληθά ζεκαληηθέο 

κεηαιιαγέο, ζηα εμώληα 18,19,20 θαη 21 κε Real-
Time PCR. 

140 GIST: Αλίρλεπζε κεηαιιαγώλ 
Σν θηη λα αληρλεύεη κεηαιιαγέο ζηα εμώληα 

9,11,13,17 ηνπ γνληδίνπ cKITθαη εμώλην 18 ηνπ 
γνληδίνπ PDGFRA κε Real-Time PCR. 

141 KRAS mutations codons 12,13,61 
Σν θηη λα αληρλεύεη όιεο ηηο θιηληθά ζεκαληηθέο 

κεηαιιαγέο ζηα εμώληα 2 (codon12,13), 3 (codon 
61), 4 (codon 117,146) κε Real-Time PCR. 

142 
N-RAS: Αλίρλεπζε Ν-Ras κεηαιιαγώλ ζηα εμόληα 2,3 

θαη 4 ηνπ γνληδίνπ. Δηδηθόηεξα λα αληρλεύνληαη νη 
κεηαιιαγέο ζηα θσδηθόληα 12,13,59,61, 117,146 

Σν θηη λα αληρλεύεη όιεο ηηο θιηληθά ζεκαληηθέο 
κεηαιιαγέο ζηα εμώληα 2, 3 θαη 4 κε Real-Time 

PCR. 

143 PIK3CA: Αλίρλεπζε κεηαιιαγώλ 
Σν θηη λα αληρλεύεη κεηαιιαγέο ζηα εμώληα 9 θαη 

20 ηνπ γνληδίνπ PIK3CA κε Real-Time PCR. 

ΑΔΑ: 6ΟΩΥ469ΗΔΖ-2ΙΤ



14 

 

144 
Αλίρλεπζε ζπρλόηεξσλ κεηαιιαγώλ  θαξθίλνπ ηνπ 

ζπξνεηδνύο 

Σν θηη λα αληρλεύεη ηηο πην ζπρλέο κεηαιιαγέο ζηα 
γνλίδηα BRAF(V600E), KRAS(codon 12/13), 

NRAS(codon 61), HRAS(codon 12/13/61) κε Real-
Time PCR. 

 

 
 

2) ΜΔ ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΙΜΟ 

 
 
 

Σεσνικέρ πποδιαγπαθέρ ςνοδού Δξοπλιζμού (4.800 πλακίδια)      
 
1. Να είλαη πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλν ζύζηεκα γηα ηηο δηαδηθαζίεο ηεο αλνζντζηνρεκείαο, θαη δηπιήο ρξώζεο 
ζπκβαηό κέζσ ζύλδεζεο θαη ιεηηνπξγίαο θάησ από ηνλ ίδην ππνινγηζηή  κε ην ππάξρνλ κεράλεκα ηδηνθηεζίαο ηνπ 
λνζνθνκείνπ AutostainerplusLink 
2. Σν ζύζηεκα λα απνηειεί νινθιεξσκέλε απηνκαηνπνηεκέλε πιαηθόξκα γηα ηηο εηδηθέο εμεηάζεηο αλίρλεπζεο ησλ 
αληηγόλσλ C-erb2/Her2, PDL-1 (28-8) θαη PDL-1 (22C3) πνπ αθνξνύλ θαξκαθεπηηθή ζεξαπεία ζύκθσλα κε ηα 
δηεζλή πξόηππα 
3. Να είλαη πιήξσο απηόκαην ζύζηεκα αλνζντζηνρεκείαο ελ ζεηξά ή ελ παξαιιήισ, κε ζύζηεκα γξακκηθνύ 
θώδηθα, θαηάιιειν γηα ηνκέο παξαθίλεο, θξπνζηάηε θαη θπηηαξνινγηθά επηρξίζκαηα. 
4. Σν πξνζθεξόκελν ζύζηεκα λα έρεη ζπκκεηάζρεη ζε δηαδηθαζίεο εμσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέλρνπ (NordiQC, UK 
NEQAS ή αλάινγν αλαγλσξηζκέλν νξγαληζκό). Ζ ζπκκεηνρή λα απνδεηθλύεηαη κε εθηππώζεηο από ηηο επίζεκεο 
ηζηνζειίδεο ησλ νξγαληζκώλ εμσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ. 
5. Να κπνξεί λα εθηειεί δηπιή ρξώζε ζην ίδην πιαθίδην κε ηε ρξήζε κεκνλσκέλσλ ή κεηγκάησλ πξσηνηαγώλ 
αληηζσκάησλ θαη κε ηε ρξήζε ηνπ ηδηνπ δηαγλσζηηθνύ θηη. 
6. Να δηαζέηεη ηε δπλαηόηεηα πξνγξακκαηηδόκελνπ ρξόλνπ θαζπζηεξεκέλεο έλαξμεο ηόζν ηεο δηαδηθαζίαο 
αλνζντζηνρεκηθήο ρξώζεο. Ο έιεγρνο ησλ δηαδηθαζηώλ απηώλ λα γίλεηαη από ηνλ θεληξηθό ππνινγηζηή. 
7. Να δηαζέηεη ζύζηεκα δηαρσξηζκνύ ησλ απνβιήησλ ζε κε επηβιαβή-κε ηνμηθά απόβιεηα θαη ζε ηνμηθά-επηβιαβή 
απόβιεηα ηα νπνία λα νδεγνύληαη ζε αλεμάξηεηα  δνρεία εμαζθαιίδνληαο ηε κέγηζηε δπλαηή νηθνλνκία ζην θόζηνο 
δηαρείξεζεο θαη απόξξηςεο ησλ απνβιήησλ θαη ηελ αζθάιεηα ηνπ πεξηβάιινληνο θαη ηνπ πξνζσπηθνύ ηνπ 
εξγαζηεξίνπ. 
8.  Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλαγλώξηζεο γξακκηθνύ θώδηθα (barcodereader), ηόζν γηα ηα πξσηόθνιια ησλ πιαθηδίσλ 
όζν θαη γηα ηα αληηδξαζηήξηα θαζώο θαη εμσηεξηθό ζαξσηή γξακκηθώλ θσδηθώλ (handheldbarcodescanner) γηα ηελ 
αλαγλώξηζε πιεξνθνξηώλ αληηδξαζηεξίσλ θαη πιαθηδίσλ. 
9.   Να είλαη αλνηρηό ζύζηεκα σο πξνο ηα αληηζώκαηα νπνηνπδήπνηε παξαγσγνύ νίθνπ. 
10. Να έρεη ηε δπλαηόηεηα εθηέιεζεο αλνζνρξώζεσλ ηαπηόρξνλα ζηνλ ίδην θύθιν επεμεξγαζίαο κε ηνπιάρηζηνλ 30 
δηαθνξεηηθά αληηζώκαηα. 
11. Να δηαζέηεη ηε δπλαηόηεηα εθηέιεζεο μερσξηζηνύ πξσηνθόιινπ αλνζντζηνρεκηθήο ρξώζεο γηα θάζε πιαθίδην. 
12. Να ρξεζηκνπνηεί θηαιίδηα αληηζσκάησλ δηαθνξεηηθήο ρσξεηηθόηεηαο, ώζηε λα θαιύπηνληαη νη απαηηήζεηο ζε 
θαηαλάισζε. 
13. Να εμαθνινπζεί λα ελπδαηώλεη ηα πιαθίδηα κεηά ην πέξαο ηεο δηαδηθαζίαο, κέρξη ηελ απνκάθξπλζή ηνπο από ην 
ρξήζηε. 
14. Να παξέρεη ηε δπλαηόηεηα παξαθνινύζεζεο όισλ ησλ ζηαδίσλ ηεο αλνζντζηνρεκηθήο ρξώζεο κέζσ 
θαηάιιεινπ ινγηζκηθνύ. 
15. Σν απηόκαην ζύζηεκα λα είλαη πηζηνπνηεκέλν γηα in vitro γλσζηηθή ρξήζε ζύκθσλα κε ηελ νδεγία 98/79/EC ηεο 
Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη λα έρεη θαηαζθεπαζηεί ζύκθσλα κε ηηο απαηηήζεηο ηνπ πξνηύπνπ ISO 13485:2003 
"πζηήκαηα δηαρείξηζεο πνηόηεηαο ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ- Απαηηήζεηο θαλνληζηηθήο ζπκκόξθσζεο". 
16.  Να δηαζέηεη εηδηθό ζύζηεκα δηνρέηεπζεο αληηδξαζηεξίνπ κέζσ ξύγρνπο θαηαζθεπαζκέλν από αηζάιη 
επηθαιπκκέλν κε Teflon. Σν ξύγρνο λα πιέλεηαη θαηάιιεια κεηά από θάζε ζηάδην. 
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Σεσνικέρ πποδιαγπαθέρ Ανηιδπαζηηπίυν και αναλυζίμυν για ηον ςνοδό εξοπλιζμό 
 

1."Πιήξεο ΚΗΣ αλνζντζηνρεκείαο κε ρξσκνγόλν DAB πνπ δηαζέηεη όια ηα αληηδξαζηήξηα αλνζντζηνρεκείαο, θαζώο 
θαη ηα ξπζκηζηηθά δηαιύκαηα γηα ηελ απνπαξαθίλσζε, ηελ απνθάιπςε επηηόπσλ θαη ηα δηαιύκαηα έθπιπζεο. Σν 
ΚΗΣ αλίρλεπζεο ελόο ζηαδίνπ πνιπκεξνύο Dextran, είλαη θαηάιιειν γηα κνλνθισληθά θαη πνιπθισληθά αληηζώκαηα. 
Σν αληηδξαζηήξην αλίρλεπζεο είλαη ελόο ζηαδίνπ, έρεη όζν ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξα έλδπκα επηθνιιεκέλα επί ηνπ 
πνιπκεξνύο, ηνπιάρηζηνλ 100 κέζσ δεμηξάλεο, θαη είλαη θαηάιιειν γηα κνλνθισληθά θαη πνιπθισληθά αληηζώκαηα. 
Με ηε ρξήζε ηνπ ΚΗΣ, ν ρξήζηεο δε ρξεηάδεηαη κπινθάξηζκα πξσηετλώλ πξηλ ην θπξίσο αληίζσκα. Απαιείθεη ηε κε 
εηδηθή ρξώζε θαη ηε ρξώζε ππνζηξώκαηνο θαζώο κεηώλεη ηνλ ρξόλν επώαζεο ησλ πξσηνηαγώλ αληηζσκάησλ, κε 
απνηέιεζκα ε δηαδηθαζία αλνζντζηνρεκείαο λα νινθιεξώλεηαη ζε 1 ώξα. Έρεη πξσηόθνιιν 20 ιεπηώλ αλά ζηάδην. 
Σν ΚΗΣ είλαη θαηάιιειν γηα 600 test κε ππνινγηζκό 200 κl αλά ηνκή ή γηα 1200 test κε ππνινγηζκό 100 κl 
Καηάιιειν γηα ρξήζε κε ην κεράλεκα Autostainer/AutostainerLink ή γηα ρξήζε ζην ρέξη 
Σν ΚΗΣ είλαη πιήξεο κε ηα αληίζηνηρα: 
 

 Envision Flex HRP one step: (3 x 40 mL) Σειηθόο Όγθνο: 120 ΜL 

 Buffer μεπιύκαηνο TBST (4 x1L) Αξαίσζε 20x Σειηθόο Όγθνο: 80 Λίηξα Έηνηκνπ Γηαιύκαηνο 

 Blocking Peroxidase solution: (3 x 40 mL) Σειηθόο Όγθνο: 120 ΜL 

 Δηδηθό bufferαληηγνληθόηεηαο κε ΡΖ 9, ηελ ηαπηόρξνλε απνπαξαθίλσζε θαη απειεπζέξσζε 

αληηγνληθόηεηαο (9 x 30 mL) Αξαίσζε 50x Σειηθόο Όγθνο: 13,5 Λίηξα έηνηκνπ δηαιύκαηνο όπνπ 

ρξεζηκνπνηείηαη ηνπιάρηζηνλ 3 θνξέο.  

 Υξσκνγόλν DAB+ (3x3 mL), substratebuffer (12x20mL) Σειηθόο Όγθνο Υξσκνγόλνπ: 240 mL Έηνηκνπ 

Γηαιύκαηνο 

 EnvisionFlex+ Mouse Linker, Δληζρπηηθό αληίζσκα γηα δύζθνια αληηζώκαηα, Υξόλνο επώαζεο 15 ιεπηά. 

(3 x 40 mL) Σειηθόο Όγθνο: 120 ΜLΣν πξνζθεξόκελν θηη λα έρεη ζπκκεηάζρεη ζε δηαδηθαζίεο εμσηεξηθνύ 

πνηνηηθνύ ειέλρνπ (NordiQC, UK NEQAS). Ζ ζπκκεηνρή λα απνδεηθλύεηαη κε εθηππώζεηο από ηηο επίζεκεο 

ηζηνζειίδεο ησλ νξγαληζκώλ εμσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέλρνπ." 

2. Να πξνζθεξζνύλ  ηα απαξαίηεηα δηαιύκαηα (αηκαηνμπιίλεο, αξαησηηθό αληηζσκάησλ) θαζώο θαη πιαθάθηα 
               αλνζντζηνρεκείαο εηδηθά γηα ηνκέο καζηνύ θαη ιηπώδεο ηζηνύο,  θαη εηηθέηεο  πιαθηδίσλ. 
3. Όια ηα πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα θαη αλαιώζηκα λα έρνπλ ζήκαλζε CE/IVD. 
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