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ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ
ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ
1η Υ ΠΕ. ΑΤΤΙΚΗΣ
Γ.Ο.Ν.Κ. «ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΥΡΟΙ»
Δ/ΝΣΗ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟΥ –OIKONOMIKOY
ΥΠ/ΝΣΗ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΟΥ –OIKONOMIKOY
ΤΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ
ΠΛΗΡ.: Α. ΚΟΥΛΕΡΗ
Δ/νση: Νουφάρων και Τιμίου Σταυρού 14
14564 Καλυφτάκη, Κηφισιά 
ΤΗΛ.: 210 35.01.545

ΠΡΟΣΚΛΗΣΗ ΕΚΔΗΛΩΣΗΣ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΟΣ

ΘΕΜΑ: Πρόσκληση εκδήλωσης ενδιαφέροντος για συλλογή γραπτών προσφορών με τη διαδικασία απευθείας 
ανάθεσης (άρθρο 118 του ν.4412/2016, όπως αντικαταστάθηκε από το άρθρο 50 του ν.4782/2021) για την προμήθεια 
«ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ & ΧΩΡΙΣ ΣΥΝΟΔΟ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ» (ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ CPV: 33696500-0), προϋπολογισθείσας δαπάνης 
7.029,42€ συμπ/νου Φ.Π.Α. (6.387,00€ άνευ Φ.Π.Α), με κριτήριο κατακύρωσης την πλέον συμφέρουσα από 
οικονομική άποψη προσφορά, μόνο βάσει τιμής για την κάλυψη των αναγκών του Νοσοκομείου, για διάστημα ενός 
(1) έτους.

Έχοντας υπόψη:
Α. Τις διατάξεις όπως τροποποιήθηκαν και ισχύουν σήμερα

1. Tην Υ.Α. Υ4α/20074/15-02-2013 (ΦΕΚ Β΄ 557/11.03.2013) «Οργανισμός του Γενικού Ογκολογικού 
Νοσοκομείου Κηφισιάς ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΥΡΟΙ»

2. Του ν. 3329/2005 (ΦΕΚ Α΄ 81/04.04.2005) «Εθνικό Σύστημα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και λοιπές 
διατάξεις»

3. Των άρθρων 75-83 του ν.4727/2020 (ΦΕΚ Α΄ 184/23.09.2020) «Ψηφιακή Διαφάνεια- Πρόγραμμα Διαύγεια»
4. Του ν. 4172/2013 (ΦΕΚ Α΄ 167/23.07.2013) σχετικά με την παρακράτηση φόρου εισοδήματος και ειδικότερα 

του άρθρου 64
5. Την παρ. Ζ του άρθρου Πρώτου του ν. 4152/2013 (ΦΕΚ Α΄ 107/09.05.2013) «Προσαρμογή της ελληνικής 

νομοθεσίας στην Οδηγία 2011/7 της 16-02-2011 για την καταπολέμηση των καθυστερήσεων πληρωμών στις 
εμπορικές συναλλαγές» 

6. Του ν. 4270/2014 (ΦΕΚ Α΄ 143/28.06.2014) «Αρχές δημοσιονομικής διαχείρισης και εποπτείας (ενσωμάτωση 
της Οδηγίας 2011/85/ΕΕ) –δημόσιο λογιστικό και άλλες διατάξεις»

7. Του ν. 4412/2016 (ΦΕΚ Α΄ 147/08.08.2016) «Δημόσιες Συμβάσεις Έργων, Προμηθειών και Υπηρεσιών 
(προσαρμογή στις Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)», όπως 
τροποποιήθηκε/αντικαταστάθηκε/συμπληρώθηκε με τον ν.4782/2021 (ΦΕΚ Α΄ 
36/09.05.2021)«Εκσυγχρονισμός, απλοποίηση και αναμόρφωση του ρυθμιστικού πλαισίου των δημοσίων 
συμβάσεων, ειδικότερες ρυθμίσεις προμηθειών στους τομείς της άμυνας και της ασφάλειας και άλλες 
διατάξεις για την ανάπτυξη, τις υποδομές και την υγεία»

8. Του ν. 4915/2022 (ΦΕΚ Α 63/24.3.2022) όπως τροποποιήθηκε με τον ν.4958/2022 (ΦΕΚ Α 142/21.7.2022) 
και ειδικότερα της παρ.1 του άρθρου 27, στο οποίο αναφέρεται μεταξύ άλλων ότι η απόφαση έγκρισης 
σκοπιμότητας για την προμήθεια υγειονομικού υλικού, αναλώσιμου υλικού και αγαθών ή υπηρεσιών, καθώς 
και ηλεκτρομηχανολογικού εξοπλισμού εκδίδεται «…γ) για ποσό μέχρι δεκαπέντε χιλιάδες (15.000) ευρώ, 
πλέον του Φ.Π.Α., από τον Διοικητή εκάστου φορέα που υπάγεται στη Δ.Υ.ΠΕ.».

9. Του Π.Δ. 80/2016 (ΦΕΚ Α΄ 145/05.08.2016) «Ανάληψη Υποχρεώσεων από τους Διατάκτες»
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10. Την Υ.Α. Γ4β/Γ.Π.οικ.91557 (ΦΕΚ Υ.Ο.Δ.Δ. 1114/31.12.2019) περί διορισμού Διοικητή στο Γενικό 
Ογκολογικό Νοσοκομείο Κηφισιάς «Οι Άγιοι Ανάργυροι», αρμοδιότητας της 1ης Υγειονομικής Περιφέρειας 
Αττικής, του οποίου η θητεία παρατάθηκε με την Υ.Α. Αριθμ. Γ4β/Γ.Π. οικ.6570 (ΦΕΚ Υ.Ο.Δ.Δ. 88/3.2.2022).

Β. Την υπ’ αριθ. 39η/Θ.6ο/24-11-2021 (ΑΔΑ: ΨΨ89469ΗΔΖ-Π9Λ) Απόφαση Διοικητικού Συμβουλίου περί έγκρισης 
του υπ’ αριθ. 18306/08.10.2021 πρακτικού της Επιτροπής σύνταξης επικαιροποιημένων τεχνικών προδιαγραφών για 
την προμήθεια «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ & ΧΩΡΙΣ ΣΥΝΟΔΟ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ» (ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ CPV: 33696500-0), όπως διαμορφώθηκαν μετά την 
ολοκλήρωση της διαδικασίας δημόσιας διαβούλευσης.

Γ. Την αριθ. 8ης/Θ.10ο/08.03.2024 Απόφαση Διοικητικού Συμβουλίου με την οποία εγκρίθηκε η πρόσκληση 
εκδήλωσης ενδιαφέροντος μέσω συλλογής γραπτών προσφορών με τη διαδικασία απευθείας ανάθεσης (άρθρο 118 
του ν.4412/2016, όπως αντικαταστάθηκε από το άρθρο 50 του ν.4782/2021) για την προμήθεια «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ & ΧΩΡΙΣ ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ» (ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ CPV: 33696500-0), προϋπολογισθείσας δαπάνης 7.029,42€ συμπ/νου Φ.Π.Α. (6.387,00€ άνευ 
Φ.Π.Α), με κριτήριο κατακύρωσης την πλέον συμφέρουσα από οικονομική άποψη προσφορά, μόνο βάσει τιμής για 
την κάλυψη των αναγκών του Νοσοκομείου, για διάστημα ενός (1) έτους, για τα είδη που δεν κατακυρώθηκαν, διότι 
είτε προσφέρθηκαν με τιμή υψηλότερη της προϋπολογισθείσας είτε δεν προσφέρθηκαν, στον αριθ. 45/ΤΑ/2023 
Τακτικό Ανοικτό Διαγωνισμό κάτω των ορίων που διενεργήθηκε την 08η Δεκεμβρίου 2023.

Δ. Την αριθ. 19125/13.11.2023 (ΑΔΑ: 6ΕΞΣ469ΗΔΖ-71Η) Απόφαση Διοικητή με την οποία εγκρίθηκε ο ορισμός 
μελών της επιτροπής Αξιολόγησης του Διαγωνισμού.

Ε. Το γεγονός ότι η προμήθεια «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ & ΧΩΡΙΣ 
ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ» (ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ CPV: 33696500-0), είναι απαραίτητη προκειμένου 
να εξασφαλιστεί η εύρυθμη και απρόσκοπτη λειτουργία του Νοσοκομείου.
 
ΣΤ. Η δαπάνη που προκαλείται από την παρούσα απόφαση θα καλυφθεί από τον ΚΑΕ 1359 του
προϋπολογισμού, βάσει της υπ’ αριθ. 260/2024-4952/13.03.2024 (ΑΔΑ: ΨΘ5Γ469ΗΔΖ-ΟΩΗ) απόφασης ανάληψης 
υποχρέωσης.

Π Ρ Ο Σ Κ Α Λ Ο Υ Μ Ε,

Όλους όσοι ενδιαφέρονται να καταθέσουν προσφορά για την προμήθεια «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ & ΧΩΡΙΣ ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ» 
(ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ CPV: 33696500-0),  προϋπολογισθείσας δαπάνης 7.029,42€ συμπ/νου 
Φ.Π.Α. (6.387,00€ άνευ Φ.Π.Α), με κριτήριο κατακύρωσης την πλέον συμφέρουσα από οικονομική άποψη 
προσφορά, μόνο βάσει τιμής για την κάλυψη των αναγκών του Νοσοκομείου, για διάστημα ενός (1) έτους και 
σύμφωνα με τις εγκεκριμένες Τεχνικές Προδιαγραφές (σχετ. Β), όπως αυτές διαμορφώθηκαν μετά τη διαδικασία 
δημόσιας Διαβούλευσης.

Το κείμενο της πρόσκλησης εκδήλωσης ενδιαφέροντος είναι αναρτημένο σε ηλεκτρονική μορφή στην ιστοσελίδα του 
Νοσοκομείου.

ΠΙΝΑΚΑΣ ΕΙΔΩΝ

A/A ΕΙΔΟΣ
ΚΛΩΝΟΣ / 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 
ΚΩΔΙΚΟΣ 

ΠΑΡΑΤΗΡΗΤΗΡΙΟΥ 
ΜΟΝΑΔΑ 

ΜΕΤΡΗΣΗΣ
ΤΙΜΗ 

ΜΟΝΑΔΟΣ

ΔΑΠΑΝΗ 
ΑΝΕΥ ΦΠΑ

ΣΥΝΟΛΙΚΗ 
ΔΑΠΑΝΗ ΜΕ 

ΦΠΑ 

1 Alpha-1-Fetoprotein mono C3 1 14.7.88 FL 458,00 € 458,00 € 485,48 €

2 BRAF (IHC) RM8 1 Δεν παρατηρείται FL 1.833,00 € 1.833,00 € 1.942,98 €

3 BCL6 (IHC) GI191E/A8 1 Δεν παρατηρείται FL 915,00 € 915,00 € 969,90 €

4 Epithelial cadherin (IHC) NCH-38 1 14.5.208 FL 498,00 € 498,00 € 527,88 €
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5 p16 (IHC)
JC8 & MX007 & 

G175-405 1 Δεν παρατηρείται FL 400,00 € 400,00 € 424,00 €

6 p63 (IHC) DAK-P63 και 4Α4 1 14.7.77 FL 513,00 € 513,00 € 543,78 €

7 Thyroglobulin  (IHC) DAK-Tg6 1 14.7.240 FL 330,00 € 330,00 € 349,80 €

8 Αιματοξυλίνη

Αιματοξυλίνη, 
κατάλληλη για 
ανοσοϊστοχημεία 
με 
διαφοροποίηση, 
συμβατή με το 
υπάρχον  
μηχάνημα 
ανοσοιστοχημειας 
του εργαστήριου 
καθώς και το 
ανιχνευτικό 
σύστημα το 
συμβατό με τον 
αναλυτή 4 Δεν παρατηρείται FL 360,00 € 1.440,00 € 1.785,60 €

ΓΕΝΙΚΟ ΣΥΝΟΛΟ: 11 6.387,00 € 7.029,42 €

• Όλα τα επιπρόσθετα υλικά όπως υλικά βαθμονόμησης και ελέγχου (controls, calibrators) και λοιπά αναλώσιμα θα 
είναι δωρεάν.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΥΤΤΑΡΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ
Α.

ΕΞΕΤΑΣΗ
ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ

DPX 

HARRIS HAEMATOXYLIN

ORANGE GO6 SOLUT.                             

POLYCHROM EASO SOLUTION

ΑΛΚΟΟΛΗ ΑΠΟΛΥΤΗ (99,9%)

ΞΥΛΟΛΗ

ΥΔΡΟΧΛΩΡΙΚΟ ΟΞΥ

ΑΚΕΤΟΝΗ

ΠΛΕΥΡΙΤΙΚΟ, ΟΥΡΑ, ΕΝΥ, 
ΚΥΤΤΑΡΟΛΟΓΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
ΠΑΡΑΚΕΝΤΗΣΕΩΝ  ΟΡΓΑΝΩΝ 
,ΜΑΣΤΟΥ,ΛΕΜΦΑΔΕΝΩΝ,ΜΥΕΛΟΥ, 
ΚΥΤΤΑΡΟΛΟΓΙΚΟΣ 
ΕΛΕΓΧΟΣ  ΕΝΔΟΜΗΤΡΙΚΗΣ ΚΟΙΛΟΤΗΤΑΣ, 
ΚΥΤΤΑΡΟΛΟΓΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
ΒΛΕΝΝΟΓΟΝΩΝ(ΣΤΟΜΑΤΙΚΗΣ 
ΚΟΙΛΟΤΗΤΑΣ,ΦΑΡΥΓΓΑ,ΛΑΡΥΓΓΑ), 
ΚΟΛΠΙΚΟ ΕΠΙΧΡΙΣΜΑ - ΤΡΑΧΗΛΙΚΟΥ 
ΕΠΙΧΡΙΣΜΑΤΟΣ, ΚΥΤΤΑΡΟΛΟΓΙΚΗ 
ΕΞΕΤΑΣΗ ΕΚΚΡΙΜΑΤΟΣ ΜΑΣΤΟΥ, 
ΚΥΤΑΡΟΛΟΓΙΚΗ ΕΞΕΤΑΣΗ ΕΚ ΒΛΑΒΩΝ 
ΔΕΡΜΑΤΟΣ ,ΕΚ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΟΥ ΥΛΙΚΟΥ,Η 
ΕΓΧΕΙΡΙΤΙΚΟΥ ΠΕΔΙΟΥ, ΓΑΣΤΡΙΚΟ-
ΔΩΔΕΚΑΔΑΚΤΥΛΟΥ-ΠΑΓΚΡΕΑΤΙΚΟ, 
ΑΣΚΗΤΙΚΟ, ΠΕΡΙΚΑΡΔΙΑΚΟ, 
ΚΥΤΤΑΡΟΛΟΓΙΚΗ ΕΞΕΤΑΣΗ ΥΛΙΚΩΝ 
ΚΑΤΟΠΙΝ ΕΙΔΙΚΗΣ 
ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑΣ,ΒΡΟΓΧΙΚΟ )

GS AZUR EOSIN METHYLE BLUE SOL 
(GIEMSA)
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MG EOSIN METHYLENE BLUE MOD 
(MAY GRUWALD)

Εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας για συμβατικά 
γυναικολογικά και μη γυναικολογικά τεστ, με 
ψηφιακή μικροσκοπία τεστ.

Εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας για 
συμβατικά γυναικολογικά και μη 
γυναικολογικά τεστ, με ψηφιακή μικροσκοπία 
τεστ.

Β: ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ  ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Γενικές απαιτήσεις: 

Η εταιρεία προμηθευτής στην Ελλάδα να προσφέρει ολοκληρωμένη σειρά προϊόντων των ανωτέρω προγραμμάτων εξωτερικής 
αξιολόγησης ποιότητας, από τον ίδιο διοργανωτή, για να μπορεί αφ ενός να γίνεται συνεκτίμηση των αποτελεσμάτων και αφ 
ετέρου σε περίπτωση που τα αποτελέσματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα, το εργαστήριο να μπορεί να βρει άμεσα την 
λύση του τυχόν προβλήματος, από τον ίδιο προμηθευτή και να μην μετατοπίζεται το πρόβλημα από τον ένα προμηθευτή στον 
άλλο και για  να μην χρειάζεται εκπαίδευση διαφορετικών λογισμικών, λόγω διαφορετικών διοργανωτών. Τα προγράμματα να 
είναι διαπιστευμένα με ISO 17043.

Η προμηθεύτρια εταιρεία στην Ελλάδα και ο κατασκευαστής των υλικών του εξωτερικού ελέγχου ποιότητας να είναι 
ανεξάρτητοι από τον προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή αντιδραστηρίων και μηχανημάτων πιστοποιημένος με 
ISO 9001 : 2008, σύμφωνα με την Εγκύκλιο 919 του Υπουργείου Υγείας και τις οδηγίες του Συμβουλίου της Ευρώπης, για να 
εξασφαλιστεί η αντικειμενικότητα των αποτελεσμάτων. Επίσης η προμηθεύτρια εταιρεία να έχει εμπειρία στον έλεγχο 
ποιότητας και να εξειδικεύεται καθαρά σε θέματα εξωτερικού και εσωτερικού ελέγχου ποιότητας και να μην εμπλέκεται με 
προμήθεια αντιδραστηρίων ή μηχανημάτων ή σε θέματα προετοιμασίας ή εκπαίδευσης των εργαστηρίων για διαπίστευση ή  
πιστοποίηση, ώστε να μην υπάρχουν αντικρουόμενα συμφέροντα, για να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία και αντικειμενικότητα 
στην παροχή συμβουλών, για την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων ποιότητας. Να κατατεθεί δήλωση από τον κατασκευαστικό 
οίκο, αποδοχής της προμήθειας.
Να κατατεθεί πελατολόγιο στην Ελλάδα, για τα αντίστοιχα είδη και οι κυριότερες παραδόσεις.
Ο οργανισμός  που διενεργεί τα προγράμματα για την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας, θα πρέπει να είναι διεθνώς 
αναγνωρισμένος, μη κερδοσκοπικός  πιστοποιημένος με ISO 9001:2008.
Ο προμηθευτής να είναι πιστοποιημένος με ISO 9001:2008 , να έχει εμπειρία ως προς την διεξαγωγή των προγραμμάτων για 
την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας. Να αποδεικνύεται με κατάθεση πελατολογίου.

Τέλος στο κόστος συμμετοχής να περιλαμβάνεται η αποστολή των δειγμάτων, με ψηφιακές εικόνες, η αξιολόγηση τους , οι 
αναφορές από τον οργανισμό  για την απόδοση του εργαστηρίου και τέλος το πιστοποιητικό συμμετοχής του εργαστηρίου.

1. Συμβατικά γυναικολογικά τεστ, με ψηφιακή μικροσκοπία
Tα εργαστήρια να λαμβάνουν on line με απευθείας σύνδεση, τουλάχιστον πέντε περιστατικά με σύντομο ιστορικό και 
πανομοιότυπες εικόνες υψηλής ευκρινείας ανά περιστατικό. Οι εικόνες-δείγματα να είναι σκαναρισμένες από μικροσκόπιο από 
υλικό γυναικολογικών εξετάσεων με υλικό ρουτίνας, με Χρώση πλακιδίων Παπανικολάου
Να δίνεται η δυνατότητα σάρωσης και παρατήρησης των πλακιδίων και η δημιουργία- λήψη από το εργαστήριο συγκεκριμένων 
εικόνων, από περιοχές ενδιαφέροντος, επίσης να δίνεται η δυνατότητα καταχώρησης προς αξιολόγηση 1-5 διαφορετικών 
ατομικών αποτελεσμάτων, χωρίς επιπλέον κόστος Σε κάθε κύκλο να αλλάζουν τα θέματα, ώστε να διασφαλίζεται η δυνατότητα 
στο εργαστήριο σε συμμετοχή πολλών διαφορετικών θεμάτων.
Το εργαστήριο να λαμβάνει με απ ευθείας σύνδεση (on line) τις ίδιες επακριβώς εικόνες και συγχρόνως με όλα τα εργαστήρια 
παγκοσμίως, ώστε να εξασφαλίζεται η αντικειμενική συγκρισιμότητα των εργαστηρίων.
Οι απαντήσεις από το εργαστήριο να αποστέλλονται επίσης online, ώστε ανά πάσα στιγμή, μετά την αξιολόγηση να είναι  
δυνατή η ανασκόπησή τους, καθώς επίσης η χρησιμοποίησή τους για λόγους εκπαίδευσης και ψηφιακής αρχειοθέτησης.
Στη τελική αναφορά (report) να περιλαμβάνεται η κατανομή των διαγνώσεων , το ποσοστό συμφωνίας των συμμετεχόντων  και 
η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων σύμφωνα με κλίμακα Παπανικολάου και κλίμακα Bethesda, ως προς τη διάγνωση καθώς 
επίσης και συστάσεις αναφορικά με την κλινική πορεία του ασθενή 

Μη γυναικολογικά τεστ, με Ψηφιακή Μικροσκοπία
Tα εργαστήρια να λαμβάνουν on line με απευθείας σύνδεση, τουλάχιστον πέντε  περιστατικά με σύντομο ιστορικό, και 
πανομοιότυπες εικόνες υψηλής ευκρινείας, ανά περιστατικό. Οι εικόνες- δείγματα να είναι σκαναρισμένες από μικροσκόπιο να 
αφορούν  μη γυναικολογικό υλικό. και να προέρχονται είτε από πλακίδια κυτταροφυγοκεντρισης με χρώση Παπανικολάου, ή 
κατευθείαν επίστρωση (προετοιμασίες επιχρισμάτων), ή με χρώση May-Grunwald-Giemsa,.
Να δίνεται η δυνατότητα σάρωσης και παρατήρησης των πλακιδίων και η δημιουργία-λήψη συγκεκριμένων εικόνων, από 
περιοχές ενδιαφέροντος, επίσης να δίνεται η δυνατότητα καταχώρησης προς αξιολόγηση 1-5 διαφορετικών ατομικών 
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αποτελεσμάτων χωρίς επιπλέον κόστος. Σε κάθε κύκλο να αλλάζουν τα θέματα., ώστε να διασφαλίζεται η δυνατότητα στο 
εργαστήριο σε συμμετοχή πολλών διαφορετικών θεμάτων.
Στη τελική αναφορά (report) να περιλαμβάνεται η κατανομή των διαγνώσεων, το ποσοστό συμφωνίας των συμμετεχόντων  και 
η αξιολόγηση των αποτελεσμάτων σύμφωνα με κλίμακα Παπανικολάου και κλίμακα Bethesda ως προς τη διάγνωση καθώς 
επίσης και συστάσεις αναφορικά με την κλινική πορεία του ασθενούς.
Το εργαστήριο να λαμβάνει με απ ευθείας σύνδεση (on line ) τις ίδιες επακριβώς εικόνες και συγχρόνως με όλα τα εργαστήρια 
παγκοσμίως, ώστε να εξασφαλίζεται η αντικειμενική συγκρισιμότητα των εργαστηρίων
Οι απαντήσεις από το εργαστήριο να αποστέλλονται επίσης online, ώστε ανά πάσα στιγμή  μετά την αξιολόγηση να είναι  
δυνατή η ανασκόπησή τους, καθώς επίσης η χρησιμοποίησή τους για λόγους εκπαίδευσης και ψηφιακής αρχειοθέτησης. 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ

Α: ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ  ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Ζητείται ολοκληρωμένη σειρά με προγράμματα για την εξωτερική αξιολόγηση της ποιότητας στο παθολογοανατομικό 
εργαστήριο, από τον ίδιο διοργανωτή, για να μπορεί να γίνεται συνεκτίμηση των αποτελεσμάτων, επίσης σε περίπτωση που τα 
αποτελέσματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα, το εργαστήριο να μπορεί να βρει άμεσα τη λύση του τυχόν προβλήματος, 
από τον ίδιο προμηθευτή και να μην μετατοπίζεται το πρόβλημα από τον ένα προμηθευτή στον άλλο και τέλος να μην 
χρειάζεται εκπαίδευση διαφορετικών λογισμικών.

Να καταθέσει πελατολόγιο στην Ελλάδα απαραίτητα, με τα αντίστοιχα είδη, διότι απαιτείται ιδιαίτερη εμπειρία του 
προμηθευτή, τόσο για την αρχική εκπαίδευση του εργαστηρίου αλλά και για την μετέπειτα ερμηνεία της αξιολόγησης των 
αποτελεσμάτων του εργαστηρίου από τον Οργανισμό, που διενεργεί τα προγράμματα. Τα προγράμματα να είναι διαπιστευμένα 
με το ISO 17043.Επίσης υποχρεωτικά ο προμηθευτής να καταθέσει δήλωση αποδοχής εκτέλεσης της σύμβασης από τον 
Οργανισμό, σε περίπτωση κατακύρωσης στον προμηθευτή, προκειμένου ο Οργανισμός να δεσμευτεί. για την συμμετοχή του 
νέου εργαστηρίου. Η προμηθεύτρια εταιρεία στην Ελλάδα να είναι πιστοποιημένη με το ISO 9001:2015 και ο κατασκευαστής 
των υλικών του εξωτερικού ελέγχου ποιότητας να είναι ανεξάρτητοι από τον προμηθευτή στην Ελλάδα και τον κατασκευαστή 
αντιδραστηρίων και μηχανημάτων, σύμφωνα με την Εγκύκλιο 919 του Υπουργείου Υγείας και τις οδηγίες του Συμβουλίου της 
Ευρώπης, για να εξασφαλιστεί η αντικειμενικότητα των αποτελεσμάτων. Επίσης η προμηθεύτρια εταιρεία να έχει εμπειρία στον 
έλεγχο ποιότητας και να εξειδικεύεται καθαρά σε θέματα εξωτερικού και εσωτερικού ελέγχου ποιότητας και να μην εμπλέκεται 
με προμήθεια αντιδραστηρίων ή με θέματα εκπαίδευσης , προετοιμασίας ή εγκατάστασης για διαπίστευση ή  πιστοποίηση των 
εργαστηρίων, ώστε να μην υπάρχουν αντικρουόμενα συμφέροντα, για να εξασφαλίζεται η ανεξαρτησία και αντικειμενικότητα 
στην παροχή συμβουλών, για την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων ποιότητας.

1) Ιστοπαθολογική διάγνωση – Ψηφιακή Μικροσκοπία 

Το εργαστήριο να λαμβάνει online με απευθείας σύνδεση πανομοιότυπες ψηφιακές εικόνες, υψηλής ευκρίνειας ώστε να 
εξασφαλίζει τη λήψη-επεξεργασία-ερμηνεία των ίδιων δειγμάτων (πανομοιότυπων εικόνων), συγχρόνως με όλα τα εργαστήρια 
παγκοσμίως, για να εξασφαλίζεται η αντικειμενική συγκρισιμότητα των αποτελεσμάτων των εργαστηρίων. Οι απαντήσεις από 
το εργαστήριο να αποστέλλονται επίσης online. Επίσης το πρόγραμμα του Διοργανωτή να διαθέτει αρχείο με το ιστορικό όλων 
των αποσταλμένων από το εργαστήριο αποτελεσμάτων, ώστε ανά πάσα στιγμή  μετά την αξιολόγηση να είναι  δυνατή η 
ανασκόπησή τους, καθώς επίσης η χρησιμοποίησή τους για λόγους εκπαίδευσης και ψηφιακής αρχειοθέτησης
Το πρόγραμμα να αξιολογεί την παρατηρητικότητα και τη διάγνωση σε ιστοπαθολογικές εξετάσεις για διαφοροποίηση βαθμού 
κακοήθειας με on line λήψη ψηφιακών εικόνων υψηλής ευκρίνειας τουλάχιστον πέντε περιστατικά πλακάκια από διάφορους 
ιστούς,  που διαφοροποιούνται από κύκλο σε κύκλο και συνοδεύονται από σύντομα ιστορικά για την αξιολόγηση των 
εργαστηρίων ως προς την παρατήρηση και τη διάγνωση. Κάθε εργαστήριο είναι δυνατό να αποστέλλει από ένα έως πέντε 
διαφορετικά αποτελέσματα, χωρίς επιπλέον κόστος. Σε κάθε κύκλο να αλλάζουν τα θέματα, ώστε να διασφαλίζεται η 
δυνατότητα στο εργαστήριο σε συμμετοχή πολλών διαφορετικών θεμάτων. 
Στη τελική αναφορά (report) να περιλαμβάνεται η κατανομή των διαγνώσεων , το ποσοστό συμφωνίας των συμμετεχόντων  και 
η αξιολόγηση-ερμηνεία ειδικών επιστημόνων από ομάδα εργασίας ως προς τη διάγνωση, καθώς επίσης και συστάσεις 
αναφορικά με την κλινική πορεία του ασθενούς βάση κλινικών δεδομένων. 
Το πρόγραμμα να διενεργείται δύο φορές τον χρόνο και στο τέλος του χρόνου χορηγείται πιστοποιητικό συμμετοχής.
Ο Οργανισμός που παρέχει το πρόγραμμα να είναι μη κερδοσκοπικός και ανεξάρτητος, ώστε να διασφαλίζεται η αξιοπιστία των 
αποτελεσμάτων. 

2) Ανοσοϊστοχημεία 

Το εργαστήριο να λαμβάνει αποστολή 5 πλακιδίων με τομές παραφίνης από διαφορετικούς ιστούς ή multiblock προς χρώση, για 
την εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας των χρώσεων σε ανοσοϊστοχημικές εξετάσεις και την απόδοση χειρονακτικών ή 
αυτόματων συστημάτων. Τα είδη των αντισωμάτων που αξιολογούνται και τα είδη των ιστών να διαφοροποιούνται από κύκλο 
σε κύκλο ( με τουλάχιστον 5 διαφορετικά αντισώματα ανά κύκλο χωρίς επιπλέον κόστος και δυνατότητα επιλογής του 
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εργαστηρίου), ώστε να καλύπτονται όλα τα αντισώματα μέσα στον απαιτούμενο χρόνο και  να διασφαλίζεται η δυνατότητα στο 
εργαστήριο σε συμμετοχή πολλών διαφορετικών θεμάτων. Να γίνεται διεργαστηριακή σύγκριση μεθόδων, αναλυτών και 
αντιδραστηρίων διεθνώς.Το πρόγραμμα να διενεργείται 3 φορές  τον χρόνο και στο τέλος του χρόνου να χορηγείται 
πιστοποιητικό συμμετοχής. 
Να καταθέσει πελατολόγιο απαραίτητα στην Ελλάδα με κυριότερες παραδόσεις για τα προσφερόμενα είδη 

3) Ιστοχημικές χρώσεις – Ποιότητα χρώσεων 

Το εργαστήριο να λαμβάνει δύο πλακάκια, από επιχρίσματα ή τομές παραφίνης προς χρώση με τουλάχιστον δύο διαφορετικές 
χρώσεις σε κάθε κύκλο, για την εξωτερική αξιολόγηση της ποιότητας των χρώσεων. Οι χρώσεις θα διαφοροποιούνται από 
κύκλο σε κύκλο. Το εργαστήριο να επιστρέφει τα χρωματισμένα πλακίδια, με το πρωτόκολλο που ακολούθησε στον Οργανισμό 
που διενεργεί το πρόγραμμα με σκοπό την αξιολόγηση της μεθόδου και της ποιότητας των χρώσεων του.
Σε κάθε κύκλο να αλλάζουν τα θέματα-χρώσεις, ώστε να διασφαλίζεται η δυνατότητα στο εργαστήριο σε συμμετοχή πολλών 
διαφορετικών θεμάτων. –χρώσεων. Να γίνεται διεργαστηριακή σύγκριση μεθόδων, αναλυτών και αντιδραστηρίων διεθνώς . Η 
τελική αναφορά (report) θα περιλαμβάνει σκορ για την ποιότητα της χρώσης με σχόλια από ειδικούς και την κατανομή των 
σκορ από κάθε συμμετέχον εργαστήριο
Να καταθέσει πελατολόγιο απαραίτητα στην Ελλάδα με κυριότερες παραδόσεις για τα προσφερόμενα είδη 
Το πρόγραμμα να διενεργείται 2 φορές  τον χρόνο και στο τέλος του χρόνου χορηγείται πιστοποιητικό συμμετοχής.
Ο Οργανισμός που παρέχει το πρόγραμμα να είναι μη κερδοσκοπικός και ανεξάρτητος, ώστε να διασφαλίζεται η αξιοπιστία των 
αποτελεσμάτων.

Β:  
Τα προσφερόμενα αντισώματα να διαθέτουν CE/IVD. Θα προτιμηθούν όσα έχουν έγκριση FDA, και θα αποκλεισθούν όσα είναι 
A.S.R.
Να είναι συμβατά με την μεθοδολογία του εργαστηρίου.
Να είναι συμπυκνωμένα σε υγρή μορφή. Προαραιωμένα και λυοφιλοποιημένα αντισώματα θα απορρίπτονται.
Να είναι κατάλληλα για τομές παραφίνης 
Για όλα τα αντισώματα να χρησιμοποιείται ως επί το πλείστον υπερθέρμανση για ανάδειξη του αντιγονικού επιτόπου σε υψηλό 
(pH9) ή χαμηλό pH (pH6). 
Ν’ αντιστοιχούν στους ζητούμενους κλώνους που αναγράφονται στον επισυναπτόμενο πίνακα.
Να κατατεθούν τα πρωτόκολλα εργασίας και τα εσώκλειστα των προσφερομένων αντισωμάτων. 
Όλα τα αντισώματα να συνοδεύονται από τις προτεινόμενες αραιώσεις βάσει των εσώκλειστων οδηγιών ή από επίσημη 
επιστολή του οίκου εξωτερικού. Θα ληφθούν υπόψη θετικά και οι προτεινόμενες αραιώσεις από αναγνωρισμένους οίκους 
πιστοποίησης όπου υπάρχουν.
Ν’ αναφέρονται οι ακριβείς αραιώσεις για χρόνο επώασης 30 min έως 1h σε θερμοκρασία δωματίου (με δικαίωμα αποκλεισμού 
της εταιρείας σε περίπτωση ανακριβούς δήλωσης της αραίωσης). Θα εκτιμηθεί η προηγηθείσα εμπειρία του εργαστηρίου.
Προηγηθείσα κακή εμπειρία του εργαστηρίου σε ότι αφορά την ειδικότητα, την ευαισθησία και τη διαφορετική από την 
αναγραφόμενη στα εσώκλειστα αραίωση θα ληφθεί σοβαρά υπόψη. Να προσκομισθούν σε σύντομο χρονικό διάστημα δείγματα, 
εφόσον ζητηθούν από το τμήμα, για την αξιολόγηση της ειδικότητας, της ευαισθησίας και της αραίωσης επί ποινή  απόρριψης 
σε αντίθετη περίπτωση. 
Η διάρκεια ζωής των προσφερομένων ειδών να είναι τουλάχιστον 1 έτος.
Βασικός όρος: Οι παραδώσεις να γίνονται άμεσα και σύμφωνα με τους όρους υπογραφής των συμβάσεων με την εταιρεία, σε 
αντίθετη περίπτωση εκπίπτει η σύμβαση στον επόμενο μειοδότη.
Η επιλογή του μειοδότη θα βασιστεί στη χαμηλότερη τιμή ανά εξέταση (τιμή /test) η οποία θα προκύψει από τον 
συνυπολογισμό της μικρότερης αραίωσης ανίχνευσης της έκφρασης του προς εξέταση αντιγόνου σε ιστικό και κυτταρικό 
επίπεδο, σύμφωνα με εφαρμοζόμενα πρωτόκολλα ανοσοϊστοχημείας, και με τη χρήση ποσότητας αυστηρά 200 μl (επί ποινή 
απόρριψης) ανά πλακίδιο και όχι στην τιμή του φιαλιδίου (συμπλήρωση του ακόλουθου πίνακα και προσκόμιση του τόσο σε 
εκτυπωμένο χαρτί Α4 όσο και σε ψηφιακή μορφή excel). 

ΑΝΤΙΣΩΜΑ ΚΛΩΝΟΣ

ΕΥΡΟΣ 
ΑΡΑΙΩΣΗΣ ΠΟΥ 
ΑΝΑΓΡΑΦΕΤΑΙ 
ΣΤΑ 
ΕΣΩΚΛΕΙΣΤΑ

ΣΥΝΗΘΗΣ ΑΡΑΙΩΣΗ ΤΟΥ 
ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΟΣ   Η 
ΟΠΟΙΑ ΔΙΝΕΙ ΙΣΧΥΡΗ 
ΕΙΔΙΚΗ ΧΡΩΣΗ ΧΩΡΙΣ 
ΜΗ ΕΙΔΙΚΗ 
ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΗ   

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

ΑΡΙΘΜΟΣ test 
/ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΤΙΜΗ 

/ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
TIMH / 
test

Α/Α ΕΙΔΟΣ ΚΛΩΝΟΣ / ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

1 Actin, Muscle-Specific (HHF35) HHF35
2 Smooth Muscle-Specific Actin 1A4
3 Alpha-1-Fetoprotein mono C3
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4 Alpha-1-Fetoprotein poly POLYCLONAL
5 Alpha-Methylacyl-CoA Racemase 13Η4
6 Androgen receptor AR441
7 β-Catenin β-Catenin-l 
8 BCL 2 124 καi BSB-5 (BCL2/A4)
9 BCL6 GI191E/A8
10 CA 15-3 DF3 και 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  
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 και RP2/18
35 CD56  123C3 
36 CD57 TB01 
37 CD68 KP1 KP1
38 CD68 PG-M1 PG-M1
39 CD79a JCB117 και 11E3
40 CD99 1,20E+08
41 CD117 Polyclonal 
42 CD138 MI15 και 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 και RBT14
52 Cytokeratin 5/6 D5/16 B4 και EP24/EP67
53 Cytokeratin 7  OV-IL 12/30 
54 Cytokeratin 18 DC 10
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55 Cytokeratin 19 RCK108

56 Cytokeratin 20 KS20.8 και 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
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
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 και GRC1
101 Octamer-binding transcription factor  3/4 N1NK
102 p16 JC8 & MX007 & G175-405
103 p53 318-6-11
104 p63 DAK-P63 και 4Α4
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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 και 1D6
113 Prostatic Specific Antigen ER-PR8
114 PROTEINASE K  
115 PSAP PASE/4LJ
116 PTEN 6H2.1
117 Renal Cell Carcinoma SPM314
118 S100 Polyclonal και 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 Αιματοξυλίνη Αιματοξυλίνη, κατάλληλη για ανοσοϊστοχημεία 
με διαφοροποίηση

132 ENVISION FLEX  

133 Ειδικό υγρό για την ταυτόχρονη αποπαραφίνωση και 
απελευθέρωση αντιγωνικότητας με ph 6.  

134 Slide Label Kit 

Slide Label Kit για εκτυπωτή Zebra μηχανήματος 
Ανοσοϊστοχημείας Autostainer Plus Link, που 
περιλαμβάνει Μελανοταινίες, Kit καθαρισμού, 
ετικέτες αναγνώρισης με barcode των πλακιδίων 
ανοσοϊστοχημείας (5x600 τεμάχια) και των 
φιαλιδίων των αντιδραστηρίων.

135
Εξωτερική αξιολόγηση ποιότητας για Ιστοπαθολογική 
διάγνωση – Ψηφιακή Μικροσκοπία, Ανοσοϊστοχημεία 
& Ιστοχημικές χρώσεις – Ποιότητα χρώσεων

ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ  
ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

136 FISH HER2ampl

Το ΚΙΤ να είναι ειδικό για ανίχνευση του HER-
2/G17 διπλού σήματος με FITC/TEXAS RED ή 
αντίστοιχα φθοριοχρώματα και να διαθέτει όλα 
τα απαραίτητα αντιδραστήρια για την διάγνωση 
σε μικροσκόπιο φθορισμού. Να περιέχει το ειδικό 
ένζυμο της πεψίνης (έτοιμο για χρήση), τα ειδικά 
διαλύματα έκπλυσης και απελευθέρωσης της 
αντιγονικότητας, την ειδική κόλα για την 
σφράγιση των καλυπτρίδων και να διατίθεται σε 
συσκευασία των 20 εξετάσεων τουλάχιστον. Ο 
χρόνος επώασης του probe κατά την 
υβριδοποίηση να μην υπερβαίνει τις δύο ώρες, 
και το πρωτόκολλο να ολοκληρώνεται σε 4-5 
ώρες το πολύ. Να διαθέτει CE/IVD  καθώς και 
έγκριση από το διεθνή οργανισμό FDA.
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137 Ανίχνευση του EML4-ALK Fusion Gene 

 Το κιτ να ανιχνεύει με Real-Time PCR  
χρωμοσωμικές μεταθέσεις της περιοχής του 
γονιδίου ALK (τουλάχιστον 9 variants). Να 
περιλαμβάνει εσωτερικό δείγμα ελέγχου.

138 BRAF  ex15
Το κιτ να ανιχνεύει όλες τις μεταλλαγές στο 
κωδικόνιο 600 (V600 E/K/D/R/M/G) με Real-
Time PCR.

139 EGFR mutations ex18, ex19, ex20, ex21
Το κιτ να ανιχνεύει όλες τις κλινικά σημαντικές 
μεταλλαγές, στα εξώνια 18,19,20 και 21 με Real-
Time PCR.

140 GIST: Ανίχνευση μεταλλαγών
Το κιτ να ανιχνεύει μεταλλαγές στα εξώνια 
9,11,13,17 του γονιδίου cKITκαι εξώνιο 18 του 
γονιδίου PDGFRA με Real-Time PCR.

141 KRAS mutations codons 12,13,61
Το κιτ να ανιχνεύει όλες τις κλινικά σημαντικές 
μεταλλαγές στα εξώνια 2 (codon12,13), 3 (codon 
61), 4 (codon 117,146) με Real-Time PCR.

142
N-RAS: Ανίχνευση Ν-Ras μεταλλαγών στα εξόνια 2,3 
και 4 του γονιδίου. Ειδικότερα να ανιχνεύονται οι 
μεταλλαγές στα κωδικόνια 12,13,59,61, 117,146

Το κιτ να ανιχνεύει όλες τις κλινικά σημαντικές 
μεταλλαγές στα εξώνια 2, 3 και 4 με Real-Time 
PCR.

143 PIK3CA: Ανίχνευση μεταλλαγών Το κιτ να ανιχνεύει μεταλλαγές στα εξώνια 9 και 
20 του γονιδίου PIK3CA με Real-Time PCR.

144 Ανίχνευση συχνότερων μεταλλαγών  καρκίνου του 
θυροειδούς

Το κιτ να ανιχνεύει τις πιο συχνές μεταλλαγές 
στα γονίδια BRAF(V600E), KRAS(codon 12/13), 
NRAS(codon 61), HRAS(codon 12/13/61) με 
Real-Time PCR.

Β. Χρόνος και Τόπος Κατάθεσης των Προσφορών 

1. Οι υπογεγραμμένες προσφορές θα κατατίθενται ή θα παραλαμβάνονται (αν αποστέλλονται ταχυδρομικά) στην 
Γραμματεία-Πρωτόκολλο του Γ.Ο.Ν.Κ «ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΥΡΟΙ» μέχρι την Πέμπτη 21 Μαρτίου 2024 και 
ώρα 10:00πμ, μέσα σε κλειστό σφραγισμένο φάκελο και απαραίτητα θα αναφέρουν την λέξη ΠΡΟΣΦΟΡΑ ή 
ΑΙΤΗΣΗ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ, την επωνυμία του Νοσοκομείου, τον τίτλο της σύμβασης, την καταληκτική 
ημερομηνία (ημερομηνία  λήξης υποβολής των προσφορών ή αιτήσεων συμμετοχής), τα πλήρη στοιχεία του 
αποστολέα (οδός, αριθμός, τηλ. και κλπ) σύμφωνα με το άρθρου 92 του ν. 4412/08.08.2016 (ΦΕΚ 
147/τ.Α΄/16) όπως αντικαταστάθηκε από το άρθρο 34 του ν.4782/2021).
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ: Ο ΚΥΡΙΩΣ ΦΑΚΕΛΟΣ ΤΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ ΠΡΕΠΕΙ ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ ΝΑ 
ΣΥΝΟΔΕΥΕΤΑΙ ΑΠΟ ΞΕΧΩΡΙΣΤΟ ΔΙΑΒΙΒΑΣΤΙΚΟ ΕΓΓΡΑΦΟ ΜΕΓΕΘΟΥΣ Α4, ΣΤΟ ΟΠΟΙΟ 
ΘΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΑΝΑΛΥΤΙΚΑ ΤΑ ΩΣ ΑΝΩ ΑΝΑΦΕΡΟΜΕΝΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ.

2.  Οι προσφορές και τα περιλαμβανόμενα σε αυτά στοιχεία συντάσσονται στην Ελληνική γλώσσα ή 
συνοδεύονται από επίσημη μετάφραση τους στην Ελληνική γλώσσα. Στα αλλοδαπά δημόσια έγγραφα και 
δικαιολογητικά εφαρμόζεται η συνθήκη της Χάγης που κυρώθηκε με το ν. 1497/1984. Τα ενημερωτικά και 
τεχνικά φυλλάδια και άλλα έντυπα (εταιρικά ή μη) με ειδικό τεχνικό περιεχόμενο μπορούν να υποβάλλονται 
σε άλλη γλώσσα, χωρίς να συνοδεύονται από μετάφραση στην Ελληνική. 

3. Οι προσφορές θα υποβάλλονται δακτυλογραφημένες με αντίγραφα σε ενιαίο κλειστό φάκελο ο οποίος θα 
περιλαμβάνει τους κάτωθι χωριστούς επί μέρους σφραγισμένους φάκελους:
α)Ξεχωριστό σφραγισμένο φάκελο με την ένδειξη «Δικαιολογητικά Συμμετοχής» στο οποίο θα τοποθετούνται 
όλα τα ζητούμενα δικαιολογητικά 
β) Ξεχωριστό σφραγισμένο φάκελο με την ένδειξη «Τεχνική Προσφορά » στο οποίο θα τοποθετούνται όλα 
τα ζητούμενα τεχνικά στοιχεία της προσφοράς .
γ) Ξεχωριστό σφραγισμένο φάκελο με την ένδειξη «Οικονομική  Προσφορά » στο οποίο θα τοποθετούνται τα 
οικονομικά στοιχεία της προσφοράς ως εξής:
γ1. Τιμή μονάδος σε ΕΥΡΩ (€) συμπεριλαμβανομένων των υπέρ τρίτων κρατήσεων και κάθε είδους δαπανών 
για παράδοση των ειδών ελευθέρων. 
γ2. Ποσοστό ΦΠΑ επί τοις εκατό, της ανωτέρω τιμής. Η συνολική τιμή προσφοράς για το κάθε είδος, χωρίς 
ΦΠΑ, θα λαμβάνεται υπόψη για τη σύγκριση των προσφορών.
Προσφορές που οι τιμές τους υπερβαίνουν την προϋπολογισθείσα δαπάνη απορρίπτονται. 
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γ3. Στην προσφορά θα πρέπει να βεβαιώνεται ότι οι προσφορές ισχύουν και δεσμεύουν τους προσφέροντες 
για ένα (1) έτος.

4. Εφόσον η προσφορά αποσταλεί στην Υπηρεσία Διενέργειας με οποιονδήποτε τρόπο, θα πρέπει να φέρει την 
ένδειξη «Να μην ανοιχθεί από την ταχυδρομική υπηρεσία ή τη γραμματεία»

5. Η Αναθέτουσα Αρχή δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για τυχόν καθυστέρηση στην άφιξη των προσφορών, 
από οποιαδήποτε αιτία, που αποστέλλονται με τον ως άνω τρόπο.

6. Οι προσφορές που υποβάλλονται ή περιέρχονται καθ’ οιονδήποτε τρόπο στην Υπηρεσία θα πρέπει να 
παραλαμβάνονται με απόδειξη. Σε περίπτωση που περιέλθουν στην Υπηρεσία μετά την παραπάνω 
ημερομηνία και ώρα θεωρούνται εκπρόθεσμες και επιστρέφονται χωρίς να αποσφραγισθούν.

7. Η αποσφράγιση των προσφορών θα γίνει δημόσια, από το αρμόδιο συλλογικό όργανο. Η αποσφράγιση των 
τεχνικών και οικονομικών προσφορών θα γίνει στο Γραφείο Διαγωνισμών του Τμ. Προμηθειών του Γ.Ο.Ν.Κ 
«ΟΙ ΑΓΙΟΙ ΑΝΑΡΓΥΡΟΙ» στο ισόγειο Πέμπτη 21 Μαρτίου 2024 και ώρα 10:30πμ.  Η αξιολόγηση 
τεχνικών και οικονομικών προσφορών θα γίνει σε ένα στάδιο και θα συνταχθεί ένα πρακτικό τεχνικής 
και  οικονομικής αξιολόγησης σύμφωνα με το άρθρου 100 του ν. 4412/08.08.2016 (ΦΕΚ 147/τ.Α΄/16) όπως 
αντικαταστάθηκε από το άρθρο 40 του ν.4782/2021).

8. Κατά την διαδικασία αποσφράγισης των προσφορών δικαιούνται να παρίστανται οι προσφέροντες ή 
εκπρόσωποι τους, εφόσον έχει υποβληθεί με την προσφορά σχετικό παραστατικό εκπροσώπησης 

9. Η διάρκεια της σύμβασης ορίζεται για διάστημα ενός (1) έτους από την υπογραφή της σύμβασης. Σε 
περίπτωση κατά την οποία κατά το οριζόμενο στην παρούσα χρόνο λήξεως της παροχής υπηρεσιών ή 
προμηθειών, το αντικείμενο της εν λόγω παροχής δεν έχει εξαντληθεί κατά απόλυτο αριθμό (κατά 
προϋπολογιζόμενα τεμάχια) τότε η σύμβαση θα παρατείνεται αυτοδικαίως και άνευ ετέρου  έως χρόνου 
εξαντλήσεως των αντικειμένων προς προμήθεια ειδών /υπηρεσιών. 

10. Εναλλακτικές Προσφορές δεν γίνονται δεκτές και απορρίπτονται ως απαράδεκτες.
11. Γίνονται δεκτές προσφορές για το σύνολο των ποσοτήτων των υπηρεσιών όλων ή κάποιων εξ αυτών)

Γ. ΔΙΚΑΙΩΜΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ

Δικαίωμα Συμμετοχής στη διαδικασία σύναψης της παρούσας σύμβασης έχουν φυσικά ή νομικά πρόσωπα και, σε 
περίπτωση ενώσεων οικονομικών φορέων, τα μέλη αυτών, που είναι εγκατεστημένα σε:
α) κράτος-μέλος της Ένωσης,
β) κράτος-μέλος του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (Ε.Ο.Χ.),
γ) τρίτες χώρες που έχουν υπογράψει και κυρώσει τη ΣΔΣ, στο βαθμό που η υπό ανάθεση δημόσια σύμβαση 
καλύπτεται από τα Παραρτήματα 1, 2, 4 και 5 και τις γενικές σημειώσεις του σχετικού με την Ένωση Προσαρτήματος 
I της ως άνω Συμφωνίας, καθώς και 
δ) σε τρίτες χώρες που δεν εμπίπτουν στην περίπτωση γ΄ της παρούσας παραγράφου και έχουν συνάψει διμερείς ή 
πολυμερείς συμφωνίες με την Ένωση σε θέματα διαδικασιών ανάθεσης δημοσίων συμβάσεων.
Στο βαθμό που καλύπτονται από τα Παραρτήματα 1, 2, 4, 5 6 και 7 και τις γενικές σημειώσεις του σχετικού με την 
Ένωση Προσαρτήματος I της ΣΔΣ, καθώς και τις λοιπές διεθνείς συμφωνίες από τις οποίες δεσμεύεται η Ένωση, οι 
αναθέτουσες αρχές επιφυλάσσουν για τα έργα, τα αγαθά, τις υπηρεσίες και τους οικονομικούς φορείς των χωρών που 
έχουν υπογράψει τις εν λόγω συμφωνίες μεταχείριση εξίσου ευνοϊκή με αυτήν που επιφυλάσσουν για τα έργα, τα 
αγαθά, τις υπηρεσίες και τους οικονομικούς φορείς της Ένωσης.
2. Οικονομικός φορέας συμμετέχει είτε μεμονωμένα είτε ως μέλος ένωσης. Οι ενώσεις οικονομικών φορέων, 
συμπεριλαμβανομένων και των προσωρινών συμπράξεων, δεν απαιτείται να περιβληθούν συγκεκριμένη νομική 
μορφή για την υποβολή προσφοράς. Η αναθέτουσα αρχή  μπορεί να απαιτήσει από τις ενώσεις οικονομικών φορέων 
να περιβληθούν συγκεκριμένη νομική μορφή, εφόσον τους ανατεθεί η σύμβαση.
Στις περιπτώσεις υποβολής προσφοράς από ένωση οικονομικών φορέων, όλα τα μέλη της ευθύνονται έναντι της 
αναθέτουσας αρχής αλληλέγγυα και εις ολόκληρον.

Δ. ΙΣΧΥΣ ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ 

Οι προσφορές ισχύουν και δεσμεύουν τους διαγωνιζόμενους επί 360 ημέρες από την επομένη της διενέργειας της 
διαδικασίας ανάθεσης. Προσφορά που ορίζει χρόνο ισχύος μικρότερο του παραπάνω αναφερόμενου απορρίπτεται 
ως απαράδεκτη. Η παράταση της ισχύος της προσφοράς λαμβάνει χώρα κατ’ ανώτατο όριο και χρονικό διάστημα 
ίσο με την προβλεπόμενη από τα έγγραφα της σύμβασης αρχική διάρκεια ισχύος της προσφοράς.

Ε. ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 
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Οι οικονομικοί φορείς με την υποβολή της προσφοράς τους πρέπει να αποστείλουν 
Α) Υπεύθυνη δήλωση σύμφωνα με την οποία θα δηλώνουν ότι μέχρι την ημέρα υποβολής αυτής: 

1) Είναι ενήμεροι ως προς τις υποχρεώσεις τους που αφορούν τις εισφορές κοινωνικής ασφάλισης αναφέροντας 
όλους τους φορείς στους οποίους καταβάλουν εισφορές κύριας και επικουρικής ασφάλισης 

2) Είναι ενήμεροι ως προς τις φορολογικές τους υποχρεώσεις 
3) Δεν τελούν σε αποκλεισμό από σε διαγωνισμό κατά την ημερομηνία διενέργειας του διαγωνισμού
4) Είναι εγγεγραμμένοι στο οικείο Επιμελητήριο.
5) Δεν έχουν καταδικαστεί για αδίκημα που αφορά την επαγγελματική τους διαγωγή βάσει απόφασης που έχει 

ισχύ δεδικασμένου και ότι δεν έχουν διαπράξει σοβαρό επαγγελματικό παράπτωμα.
6) Δεν υπάρχει εις βάρος τους τελεσίδικη καταδικαστική απόφαση για έναν από τους λόγους της παρ. 1 του 

άρθρου 73 ν. 4412/08.08.2016 (ΦΕΚ 147/τ.Α΄/16) όπως τροποποιήθηκε ο τίτλος και αντικαταστάθηκε από το 
άρθρο 22 του ν.4782/2021

7)  Έλαβαν γνώση και αποδέχονται πλήρως και ανεπιφύλακτα τους όρους –υποχρεώσεις της πρόσκλησης. 
8) Τηρούν την σχετική Νομοθεσία με την εργασία (εργατική – ασφαλιστική)
9) Δεν τελούν σε αναγκαστική διαχείριση και πτωχευτικό συμβιβασμό ή σε διαδικασία θέσης σε αναγκαστική 

διαχείριση και πτωχευτικό συμβιβασμό.

Β) Τα κατά περίπτωση νομιμοποιητικά έγγραφα σύστασης και νόμιμης εκπροσώπησης. Το συγκεκριμένο 
αποδεικτικό (νόμιμης εκπροσώπησης) πρέπει να έχει εκδοθεί έως τριάντα (30) εργάσιμες ημέρες πριν την υποβολή 
του.

Τα πιστοποιητικά που αποδεικνύουν τις παραπάνω προϋποθέσεις, όπου απαιτείται, δύναται να ζητηθούν από το 
Νοσοκομείο, σύμφωνα με τις περί προμηθειών διατάξεις, κατά την υπογραφή της σύμβασης.

ΣΤ. ΠΛΗΡΩΜΗ 

Η πληρωμή του αναδόχου θα γίνει με την παραλαβή των υπηρεσιών με βάση τα δικαιολογητικά και τα συνοδευτικά 
στοιχεία (τιμολόγιο, πρωτόκολλο παραλαβή, Πιστοποιητικό φορολογικής και ασφαλιστικής ενημερότητας κλπ). Τα 
σχετικά τιμολόγια θα είναι εξοφλητέα σύμφωνα με την ισχύουσα νομοθεσία 
Από κάθε τιμολόγιο του αναδόχου θα γίνονται όλες οι νόμιμες κρατήσεις, σύμφωνα με τους ισχύοντες κάθε φορά 
Νόμους και σχετικές Εγκυκλίους των αρμόδιων Υπουργείων. 
Η αμοιβή του αναδόχου θα επιβαρύνεται από την παρακράτηση φόρου εισοδήματος όπως κάθε φορά αυτή 
προβλέπεται από τις ισχύουσες διατάξεις.

Ζ. ΚΗΡΥΞΗ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΥ ΦΟΡΕΑ ΕΚΠΤΩΤΟΥ-ΚΥΡΩΣΕΙΣ
Σε περίπτωση μη συμμορφώσεως του αναδόχου προς τις υποχρεώσεις του, εφαρμόζονται τα καθοριζόμενα στα 
άρθρα 203, 204, 206 και 207 του Ν.4412/16.

Εσωτερική Διανομή:

ΠΡΟΕΔΡΟΣ: ΜΠΑΤΣΗ ΟΥΡΑΝΙΑ (ΕΠΙΜΕΛΗΤΡΙΑ Α΄/ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΑΣ)
ΑΝΑΠΛΗΡΩΤΗΣ: ΜΗΤΣΟΠΟΥΛΟΣ ΓΡΗΓΟΡΙΟΣ (ΕΠΙΜΕΛΗΤΗΣ Α΄/ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΑΣ)

ΤΑΚΤΙΚΑ ΜΕΛΗ
1. ΠΑΡΛΙΑΡΑΣ ΙΩΑΝΝΗΣ (ΤΕ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ)
2. ΧΑΜΗΛΟΘΩΡΗ ΕΛΠΙΔΑ (ΔΕ ΒΟΗΘΩΝ ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΟΥ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟΥ)

ΑΝΑΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΑ ΜΕΛΗ
1. ΔΟΞΑ ΑΝΑΣΤΑΣΙΑ (ΔΕ ΒΟΗΘΟΣ ΙΑΤΡΙΚΩΝ ΚΑΙ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ)
2. ΠΑΠΑΓΙΑΝΝΟΠΟΥΛΟΥ ΣΑΒΒΟΥΛΑ (ΔΕ ΔΙΟΙΚΗΤΙΚΩΝ ΓΡΑΜΜΑΤΕΩΝ)

Ο ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ

ΘΕΟΔΩΡΟΣ ΤΣΟΥΡΟΥΛΑΣ





Ακριβές Αντίγραφο
Κεντρικό Πρωτόκολλο
ΚΑΛΑΜΠΟΥΚΗΣ ΘΩΜΑΣ
Γ.Ο.Ν.Κ. 'Οι Άγιοι Ανάργυροι'
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