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 ΔΙΑΓΩΝΙ΢ΜΟ΢ ΓΙΑ ΣΗΝ ΑΝΑΔΕΙΞΗ ΧΟΡΗΓΗΣΟΤ/ΣΩΝ  ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ 

ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΑΝΑΛΩ΢ΙΜΩΝ ΓΙΑ ΣΗΝ ΚΑΛΤΨΗ ΣΩΝ ΑΝΑΓΚΩΝ ΢Ε 

ΕΞΕΣΑ΢ΕΙ΢ ΣΟΤ ΣΜΗΜΑΣΟ΢ ΑΙΜΟΔΟ΢ΙΑ΢ ΣΟΤ Γ.Ν.Α. «Ο ΕΤΑΓΓΕΛΙ΢ΜΟ΢» 

 
 

ΖΗΤΟΥΜΕΝΟ ΕΡΓΟ 
Ο ΙατροΤεχνολογικόσ Εξοπλιςμόσ που κα διενεργεί ορολογικοφσ ελζγχουσ του 
αίματοσ των αιμοδοτϊν ςτο τμιμα Αιμοδοςίασ πρζπει να χαρακτθρίηεται από 
πιςτοποίθςθ και αποδοτικότθτα. Να είναι κατάλλθλθσ ευαιςκθςίασ και ειδικότθτασ. 
 
ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ/OI ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΣ/OI ΑΝΑΛΥΤΗΣ/ΕΣ RANDOM ACCESS 

 

ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ 

ΑΣΚΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ 

Α/Α ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ 

1. Να είναι ςφγχρονθσ τεχνολογίασ και να διακρίνεται από τθσ υψθλισ ευαιςκθςίασ 
αποτελζςματα. 

2. O αναλυτισ ι ο ςυνδυαςμόσ αναλυτϊν να εκτελεί τισ κάτωκι εξετάςεισ: 
A/A ΡΕ΢ΙΓ΢ΑΦΗ ΕΤΗΣΙΟΣ 

Α΢ΙΘΜΟΣ 

1 HBsAg  

Θα δοκοφν 

ςτοιχεία 

2 IgM anti-HBc 
3 Anti-HBc 
4 Anti-HBs 
5 HBeAg 
6 Anti-HBe 
7 Anti-HCV 
8 HIVAg/Ab 
9 Anti-HTLV I,II 
 ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΕΡΙΘΥΜΗΤΕΣ 

Ρ΢ΟΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 

10 HCVAg 

Να αναφερκεί και να περιγραφεί θ μεκοδολογία προςδιοριςμοφ που κα 
διακρίνεται από υψθλισ ευαιςκθςίασ αποτελζςματα.  

3. Να  διακζτει αναγνϊριςθ δειγμάτων και αντιδραςτθρίων με barcode. 

4. Να αναφερκεί θ παραγωγικότθτα (≥80 εξετάςεισ/ϊρα).  

5. Να ζχει ειδικι διάταξθ : 

 αυτόματθσ ανίχνευςθσ ςτάκμθσ αντιδραςτθρίων, δειγμάτων 

 αυτόματθσ ανίχνευςθσ πιγματοσ αίματοσ, φυςαλίδων 

 προςταςίασ από επιμολφνςεισ από δείγμα ςε δείγμα ϊςτε να εξαςφαλίηεται 
θ αςφάλεια του δείγματοσ 

6. Να αναφερκεί θ χωρθτικότθτα του υποδοχζα δειγμάτων. 

7. Να διακζτει πρόγραμμα εςωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ και παρουςίαςθσ των 
αποτελεςμάτων των controls ςε γραφικι παράςταςθ. Να περιγραφεί αναλυτικά. 
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Α/Α ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ 

8. Να διακζτει οκόνθ όπου κα απεικονίηεται πλθροφορία ςχετικι με τθ λειτουργία του 
αναλυτι. Να περιγραφεί το βαςικό μενοφ. 

9. Ρροβλιματα δυςλειτουργίασ να επιςθμαίνονται οπτικοακουςτικά και με ενδείξεισ 
επί τθσ οκόνθσ, με ςφντομθ περιγραφι τθσ αιτίασ του προβλιματοσ 

10. Να ςυνδεκεί με το Ρλθροφοριακό Σφςτθμα του Εργαςτθρίου (LIS) και το 
Ρλθροφοριακό Σφςτθμα του Νοςοκομείου (HIS): 
 (Στακμοί Εργαςίασ:    ). Θα δοκοφν ςτοιχεία. 

11. Να περιγραφεί αναλυτικά ςενάριο βλάβθσ ςτον αναλυτι. Να δοκεί δεφτεροσ 
αναλυτισ για τθν εξαςφάλιςθ τθσ εφρυκμθσ λειτουργίασ του εργαςτθρίου. 

12. Να ςυνοδεφεται από ςτακεροποιθτι τάςθσ UPS με κατάλλθλθ ιςχφ και  
οπτικοακουςτικι διάταξθ προειδοποίθςθσ ςε περίπτωςθ διακοπισ τθσ τάςθσ και ςε 
περίπτωςθ επιπζδου τάςθσ των επαναφορτιηόμενων μπαταριϊν 

13. Πλα τα παραπάνω να τεκμθριϊνονται απαραίτθτα με παραπομπζσ ςε τεχνικά ζντυπα 
του καταςκευαςτι. 

 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ Ρ΢ΟΔΙΑΓ΢ΑΦΕΣ ΑΝΤΙΔ΢ΑΣΤΗ΢ΙΩΝ 

ΗBsAg 

1. Η αρχι προςδιοριςμοφ  να ςτθρίηεται ςε τεχνολογία, θ οποία να εξαςφαλίηει τθν 
αποφυγι λανκαςμζνων αποτελεςμάτων, λόγω εμφάνιςθσ του φαινομζνου 
προηϊνθσ. 

2. Η ευαιςκθςία τθσ εξζταςθσ να είναι τουλάχιςτον 99,8% και θ ειδικότθτα τθσ 
εξζταςθσ να είναι τουλάχιςτον 99,9%. Τα αντιδραςτιρια κα πρζπει αποδεδειγμζνα 
να ζχουν αξιολογθκεί επιτυχϊσ και για τθν ανίχνευςθ των μεταλλάξεων του HBsAg. 
Να επιςυναφκεί ςχετικι βιβλιογραφία.  

3. Πλα τα αντιδραςτιρια κακϊσ και τα controls να είναι ζτοιμα προσ χριςθ και να μθν 
απαιτείται αναςφςταςθ ι προκζρμανςι τουσ.  

4. Η καμπφλθ τθσ εξζταςθσ να ζχει ςτακερότθτα τουλάχιςτον 1 μθνόσ. 
 

Anti-ΗCV  

1. Η αρχι προςδιοριςμοφ  να ςτθρίηεται ςε τεχνολογία, θ οποία να εξαςφαλίηει τθν 
αποφυγι λανκαςμζνων αποτελεςμάτων, λόγω εμφάνιςθσ του φαινομζνου 
προηϊνθσ. 

2. Η ευαιςκθςία και θ ειδικότθτα τθσ εξζταςθσ να είναι μεγαλφτερθ από 99%.  

3. Πλα τα αντιδραςτιρια κακϊσ και τα controls να είναι ζτοιμα προσ χριςθ και να μθν 
απαιτείται αναςφςταςθ ι προκζρμανςι τουσ. 

4. Η καμπφλθ τθσ εξζταςθσ να ζχει ςτακερότθτα τουλάχιςτον 1 μθνόσ. 
 

ΗIV  Αg/Ab 
1. Tα αντιδραςτιρια να είναι κατάλλθλα για τον ταυτόχρονο ποιοτικό προςδιοριςμό  

αντιςωμάτων  ζναντι των ιϊν HIV-1,  ΗΙV-1 group O και  HIV-2  κακϊσ και του 
αντιγόνου p24 ςε ορό ι πλάςμα. 

2. Η αρχι προςδιοριςμοφ  να ςτθρίηεται ςε τεχνολογία, θ οποία να εξαςφαλίηει τθν 
αποφυγι λανκαςμζνων αποτελεςμάτων, λόγω εμφάνιςθσ του φαινομζνου 
προηϊνθσ. 

3. Η ανίχνευςθ του HIV-1, ΗΙV-1 group O και HIV-2 να γίνεται άμεςα και όχι με 
διαςταυροφμενθ αντίδραςθ.  Να επιςυναφκεί ςχετικι βιβλιογραφία.  

4. Η ευαιςκθςία τθσ εξζταςθσ ωσ προσ τθν ανίχνευςθ των αντιςωμάτων να είναι 
τουλάχιςτον 99,9 % και για τουσ δφο ιοφσ HIV-1 και HIV-2  ενϊ θ ειδικότθτα να είναι 
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τουλάχιςτον 99 %. Να ζχει τθ δυνατότθτα ανίχνευςθσ του αντιγόνου p24 ςε 
ποςότθτα < 50 pg/ml. 

5. Πλα τα αντιδραςτιρια κακϊσ και τα controls να είναι ζτοιμα προσ χριςθ και να μθν 
απαιτείται αναςφςταςθ ι προκζρμανςι τουσ.  

6. Η καμπφλθ τθσ εξζταςθσ να ζχει ςτακερότθτα τουλάχιςτον 1 μθνόσ. 
 

Anti-HTLV I/II 

1. Tα αντιδραςτιρια να είναι κατάλλθλα για τον ταυτόχρονο ποιοτικό προςδιοριςμό 
αντιςωμάτων ζναντι των ιϊν HTLV I, ΗTLV II ςε ορό ι πλάςμα. 

2. Η αρχι προςδιοριςμοφ  να ςτθρίηεται ςε τεχνολογία, θ οποία να εξαςφαλίηει τθν 
αποφυγι λανκαςμζνων αποτελεςμάτων, λόγω εμφάνιςθσ του φαινομζνου 
προηϊνθσ. 

3. Η ανίχνευςθ του HTLV I και HTLV II να γίνεται άμεςα και όχι με διαςταυροφμενθ 
αντίδραςθ.  Να επιςυναφκοφν επίςθμα ςτοιχεία .  

4. Η ευαιςκθςία τθσ εξζταςθσ να είναι 100% και για τουσ δφο ιοφσ HTLV I και HTLV II,  
ενϊ θ ειδικότθτα να είναι τουλάχιςτον 99,5 % . 

5. Πλα τα αντιδραςτιρια κακϊσ και τα controls να είναι ζτοιμα προσ χριςθ και να μθν 
απαιτείται αναςφςταςθ ι προκζρμανςι τουσ. 

6. Η καμπφλθ τθσ εξζταςθσ να ζχει ςτακερότθτα τουλάχιςτον 1 μθνόσ. 

 
 

 

 

 

 Η Διευκφντρια  τθσ Αιμοδοςίασ 

                                                                                                 Αιματολόγοσ 

    Μ. Μόςχου  Ραραρά  
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ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 
1. Πνμηείκεηαη ημ πνμκηθό δηάζηεμα ηεξ ζύμβαζεξ κα είκαη ημοιάπηζημκ ηέζζενα 

(4) έηε. Η /μη εηαηνεία/εξ ζηεκ μπμία/εξ ζα θαηαθονςζεί μ δηαγςκηζμόξ 

οπμπνεμύηαη/κηαη κα παναπςνήζεη ημκ ΙαηνμΤεπκμιμγηθό Ελμπιηζμό. Τα 

ακηηδναζηήνηα, ακαιώζημα, θ.ι.π. ζα παναδίδμκηαη ζε ζοζθεοαζία ζογθεθνημέκμο 

ανηζμμύ ελεηάζεςκ. Εηδηθόηενα, ζηεκ πνμζθενόμεκε από ημκ πνμμεζεοηή ηημή 

μμκάδαξ ζομπενηιαμβάκεηαη οπμπνεςηηθά: 

 ε δηάζεζε ημο απαηημύμεκμο ελμπιηζμμύ θαη ε οπμπνέςζε 

ακηηθαηάζηαζήξ ημο ζε πενίπηςζε βιάβεξ ή ζε πενίπηςζε 

θοθιμθμνίαξ μεπακήμαημξ κέαξ ηεπκμιμγίαξ θαηά ηε δηάνθεηα ηεξ 

ζύμβαζεξ, 

 ε ελαζθάιηζε ηεξ αδηάιεηπηεξ ιεηημονγίαξ ημο ενγαζηενίμο, 

 ε ακαβάζμηζε ημο ιμγηζμηθμύ ημο ελμπιηζμμύ θαη ε ζύκδεζε ημοξ με ημ 

πιενμθμνηαθό ζύζηεμα ημο Νμζμθμμείμο γηα όιε ηε δηάνθεηα ηεξ 

ζύμβαζεξ, 

 ηεκ πιήνε ζοκηήνεζε γηα όιμ ημ πνμκηθό δηάζηεμα ηεξ ζύμβαζεξ  

 ημ ζύκμιμ ηςκ ενγαζηώκ θαη οιηθώκ ζοκηήνεζεξ θαη επηζθεοώκ, με ηεκ 

οπμπνέςζε ηήνεζεξ ειαπίζημο απμζέμαημξ ακηαιιαθηηθώκ θαη εκ γέκεη 

ακαιώζημςκ οιηθώκ εκηόξ ημο κμζμθμμείμο, 

 μ απαηημύμεκμξ εζςηενηθόξ θαη ελςηενηθόξ έιεγπμξ ηεξ θαιήξ 

ιεηημονγίαξ ηςκ μεπακεμάηςκ. 

 Τμ θόζημξ αζθάιηζεξ ημο ΙαηνμΤεπκμιμγηθμύ Ελμπιηζμμύ 

  

2. Λόγς ηεξ θύζεςξ θαη ηςκ ηδηαηηενμηήηςκ ηεξ ηαηνηθήξ ηεπκμιμγίαξ πμο 

θένμοκ ηα εκ ιόγς ζοζηήμαηα θαη γηα κα πνμθύρεη ημ μέγηζημ δοκαηό όθειμξ 

γηα ημ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ πνμηείκεηαη ημ άκμηγμα ηεξ βαζμμιμγίαξ κα είκαη 

100 έςξ 130 βαζμμύξ. Λαμβάκμκηαξ οπόρε ηεκ μδεγία 2004/18/ΕΚ Άνζνμ 

53, ημ ΠΔ 60/2007(Α΄64) θαη ημ ΠΔ 118/2007 (Άνζνμ 3, §3/ Άνζνμ 2, 

§2.7) ε βαζμμιμγία εκόξ θνηηενίμο είκαη 100 γηα ηηξ πενηπηώζεηξ πμο 

θαιύπημκηαη αθνηβώξ μη όνμη θαη μη απαηηήζεηξ ηεξ πανμύζαξ πνμθήνολεξ θαη 

μπμνεί κα αολάκεηαη μέπνη 130 βαζμμύξ γηα ηηξ πενηπηώζεηξ πμο 

οπενθαιύπημκηαη μη όνμη θαη απαηηήζεηξ. 

3.  Η θάζε πνμζθμνά κα πενηέπεη  δομ ηημέξ : 

α) ηεκ ηημή ακά ελέηαζε γηα ημ δεημύμεκμ ανηζμό ελεηάζεςκ  

β)ηημή γηα ελεηάζεηξ πένα ημο  δεημύμεκμο ανηζμμύ ελεηάζεςκ εηεζίςξ. 

Σηεκ μηθμκμμηθή πνμζθμνά κα γίκεηαη ακάιοζε θόζημοξ ακά δείγμα, με βάζε ημ 

απαηημύμεκμ/α ακηηδναζηήνημ/α γηα ημ απμηέιεζμα θαη ηα απαηημύμεκα ογνά 

βαζμμκόμεζεξ. 

4. Ο ΙαηνμΤεπκμιμγηθόξ Ελμπιηζμόξ ζα είκαη ημ πιέμκ ζύγπνμκμ Μμκηέιμ ημο 

Καηαζθεοαζηηθμύ Οίθμο θαη ζα εκζςμαηώκεη δε όια ηα παναθηενηζηηθά 

ακαιοηώκ μεγάιμο κμζμθμμεηαθμύ ενγαζηενίμο. 
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5. Ο ΙαηνμΤεπκμιμγηθόξ Ελμπιηζμόξ κα οπόθεηκηαη ζημοξ Εονςπασθμύξ 

θακμκηζμμύξ αζθαιείαξ θαη αλημπηζηίαξ μη μπμίμη ζα θαημκμμάδμκηαη θαη 

πηζημπμημύκηαη. Να οπάνπμοκ θαη κα θαηαηεζμύκ έγθονα πηζημπμηεηηθά ISO 

ηόζμ γηα ηεκ θαηαζθεοάζηνηα όζμ θαη γηα ηεκ πνμμεζεύηνηα εηαηνεία. 

Εηδηθόηενα γηα ηεκ πνμμεζεύηνηα εηαηνεία κα έπεη Σύζηεμα Δηαπείνηζεξ 

Πμηόηεηαξ ζύμθςκα με ημ πνόηοπμ ISO9001:2008 θαη θαηά ημ πνόηοπμ 

ISO13485:2003 γηα ηεκ ηεπκηθή οπμζηήνηλε. 

6. Όια ηα ακηηδναζηήνηα κα είκαη εγθεθνημέκα γηα δηαγκςζηηθή πνήζε (CE-IVD 

98/79) ζομβαηά με ημκ πνμζθενόμεκμ ελμπιηζμό, μ μπμίμξ κα είκαη 

εγθεθνημέκμξ γηα δηαγκςζηηθή πνήζε (CE-IVD 98/79).  

7. Να ακαθενζεί ε μέγηζηε θαηακαιηζθόμεκε ηζπύξ ημο ακαιοηή ή ηςκ 

ζοζηεμάηςκ. 

8. Οη δεημύμεκεξ επηδόζεηξ, απμδόζεηξ θαη δοκαηόηεηεξ ηςκ ακαιοηώκ πμο ζα 

πνμζθενζμύκ, ζα πνέπεη απαναηηήηςξ κα πηζημπμημύκηαη με θοιιάδηα ημο 

θαηαζθεοαζηηθμύ μίθμο. 
 


