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BIOKOSMOS S.A. 

 

BIOKOSMOS S.A. Medical and scientific equipment 

 
Αντιδραςτιρια άμεςθσ χθμειοφωταφγειασ με παροχι ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ (Αυτόματοσ αναλυτισ). 

 

Ο αναλυτισ κα πρζπει να ζχει τα κάτωκι χαρακτθριςτικά: 

 

1. Να είναι Random access, batch mode και STAT function. 
2. Η μζκοδοσ που χρθςιμοποιεί ο αναλυτισ να παρζχει αξιοπιςτία και ευαιςκθςία, κατά προτίμθςθ  
      άμεςθ χθμειοφωταφγεια. 

3. Να ζχει δυνατότθτα υποδοχισ τουλάχιςτον 110 δειγμάτων και να είναι ςυνεχοφσ φόρτωςθσ. 
4. Ο χϊροσ των αντιδραςτθρίων να είναι ψυχόμενοσ. 
5. Να ζχει δυνατότθτα υποδοχισ τουλάχιςτον 15 διαφορετικϊν αντιδραςτθρίων. 
6. Να χρθςιμοποιεί όλουσ τουσ τφπουσ ςωλθναρίων. 
7. Να διακζτει ανιχνευτι για τθ ςτάκμθ των υγρϊν και των αντιδραςτθρίων. 
8. Η ταχφτθτα του αναλυτι να είναι τουλάχιςτον 140 test/ϊρα . 
9. Η αναγνϊριςθ των αντιδραςτθρίων από τον αναλυτι να γίνεται με bar-code.θ άλλθ ςφγχρονθ μζκοδο 
10. Το αντιδραςτιριο και τα αντίςτοιχα διαλφματα των calibrators και των diluents να είναι ςτθν ίδια 

ςυςκευαςία. 
11. Να εκτελεί αυτόματθ αραίωςθ ςτα εκτόσ ορίων δείγματα. 
12. Ο αναλυτισ να ςυνοδεφεται από Η/Υ με οκόνθ υψθλισ ευκρίνειασ για τθν επεξεργαςία των δεδομζνων. 
13. Να ςυνδζεται με εξωτερικό υπολογιςτι. 
14. Να λειτουργεί ςτα 220 Volt. 
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Πξνο  

ΓΙΟΙΚΗΗ 1ε  Τ.Πε. ΑΣΣΙΚΗ 

ΓΔΝ.ΝΟΟΚΟΜΔΙΟ ΠΑΙΓΩΝ «Η 

ΑΓΙΑ ΟΦΙΑ»  

Σαρ.Γ/ζε : Θεβώλ & Παπαδηακαληνπνύινπ - Γνπδή 

Τπεξεζία:    Σκήκα Πξνκεζεηώλ  
Πιεξνθ.:     Νίθε Καξαιή  

Φσηεηλή Λακπξίδνπ  

Σει.: 213 2013 147 
Fax : 213 2013 118 

 
 

ΠΡΟΣΑΗ  ΣΔΥΝΙΚΩΝ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΩΝ- ΠΛΗΡΗ ΓΔΝΙΚΗ ΑΙΜΑΣΟ  

Αλαθεξόκελνη ζηελ αλαθνίλσζε ηνπ Ννζνθνκείνπ ηεο 22.09.2015 θαη ζε εθαξκνγή ηεο ππ’αξηζκ. 
65/17.07.2015/21.07.2015 (ζεκα 1ν)απόθαζεο ηεο ΔΠΤ πεξί « ζύληαμεο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θαη 
πξνηύπσλ» ζαο ππνβάινπκε ηηο πξνηάζεηο ηεο εηαηξείαο καο.  

Η εηαηξεία QUATTROLAB είλαη κία από ηηο κεγαιύηεξεο ζηνλ ρώξν ηεο Δηζαγσγήο θαη Δκπνξίαο 
Γηαγλσζηηθνύ Ννζνθνκεηαθνύ Δμνπιηζκνύ, έρεη πηζηνπνηεζεί γηα ηελ πνηόηεηα ησλ ππεξεζηώλ πνπ 
παξέρεη ζηνπο πειάηεο ηεο κε ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 γηα ηελ εμεηδηθεπκέλε ππνζηήξημε 
Ιαηξνηερλνινγηθνύ   εμνπιηζκνύ   θαη   πξντόλησλ   πνπ   ζρεηίδνληαη   κε   ηελ   Τγεία   θαη   επηπιένλ 
πηζηνπνηήζεθε όηη πιεξνί ηηο απαηηήζεηο ηεο Τπνπξγηθήο Απόθαζεο ΓΤ8δ/Γ.Π. νηθ./1348/2004 γηα ηελ 
δηαλνκή ηαηξνηερλνινγηθώλ πξντόλησλ.  

Η εηαηξεία καο είλαη αληηπξόζσπνο ηνπ νίθνπ MINDRAY , γηα ηελ Διιάδα. Ο νίθνο MINDRAY είλαη έλαο 

από ηνπο κεγαιύηεξνπο ζηνλ ρώξν ησλ  IN VITRO DIAGNOSTICS  

Ο αξηζκόο ησλ  αηκαηνινγηθώλ θ βηνρεκηθώλ αλαιπηώλ πνπ έρνπλ εγθαηαζηαζεί θαη ππνζηεξίδνληαη 
επηζηεκνληθά θαη ηερληθά ππεξβαίλεη ηνπο 450  

Γηαζέηεη  έκπεηξν  θαη  επαξθέο  ζε  αλζξώπηλν  δπλακηθό  ηκήκα  ηερληθήο  θαη  επηζηεκνληθήο 
ππνζηήξημεο απνηεινύκελν από ηερληθνύο νη νπνίν  είλαη εθπαηδεπκέλνη από ηνλ θαηαζθεπαζηηθό νίθν 
ησλ αλαιπηώλ.  

Δπίζεο νη ζπλεξγάηεο καο δηαζέηνπλ 20εηή εκπεηξία ζηελ αηκαηνινγία ζε ηερληθό θαη επηζηεκνληθό  

επίπεδν.  

ρεηηθά κε ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ζαο απνζηέιινπκε ζε έληππε θαη ειεθηξνληθή κνξθή 
ηερληθέο πξνδηαγξαθέο γηα ηελ θαηεγνξία :  

 

ΑΝΣΙΓΡΑΣΗΡΙΩΝ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΩΝ  ΒΙΟΥΗΜΙΩΝ ΚΑΙ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ  

 ΔΞΔΣΑΔΩΝ  κε ζπλνδό εμνπιηζκό (CPV 33696500-0)  
Καη ζπγθεθξηκέλα γηα ηα είδε :  

 ΠΛΗΡΗ ΓΔΝΙΚΗ ΑΙΜΑΣΟ ΜΔ ΓΙΑΥΩΡΙΜΟ 5 ΤΠΟΠΛΗΘΤΜΩΝ ΛΔΤΚΟΚΤΣΣΡΩΝ 
 ΠΛΗΡΗ ΓΔΝΙΚΗ ΑΙΜΑΣΟ ΜΔ ΔΠΙΠΛΔΟΝ ΠΡΟΓΙΟΡΙΜΟ ΣΩΝ (ΓΔΚ) ΚΑΙ ΣΩΝ ΔΡΤΘΡΟΒΛΑΣΩΝ 

(NRBC)  

  ΠΛΗΡΗ ΓΔΝΙΚΗ ΑΙΜΑΣΟ ΜΔ ΔΠΙΠΛΔΟΝ ΠΡΟΓΙΟΡΙΜΟ  ΣΩΝ ΔΡΤΘΡΟΒΛΑΣΩΝ (NRBC)  

Γηα ηα ηκήκαηα: Αηκαηνινγηθό (Cooley) θαη ΣΑΟ  
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ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΑΝΑΛΤΣΗ ΟΛΙΚΟΤ ΑΙΜΑΣΟ  
 

1. Ο  αλαιπηήο  λα  είλαη  ζύγρξνλεο  ηερλνινγίαο  κε  έηνο  πξώηεο  θπθινθνξίαο  ην 2011  θαη 

κεηαγελέζηεξα. Να κπνξεί λα αλαιύεη ηα έκκνξθα ζηνηρεία ηνπ αίκαηνο ζε απόιπην αξηζκό θαη 

πνζνζηό ζύκθσλα κε ηε δηεζλή βηβιηνγξαθία θαη πξαθηηθή. 

2. Η αξρή ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή λα ζηεξίδεηαη ζε δηεζλώο αλαγλσξηζκέλεο κεζόδνπο κέηξεζεο 

θπηηάξσλ, πνπ ππαγνξεύνπλ ηελ άκεζε αλίρλεπζε απηώλ ρσξίο λα πθίζηαληαη αιινηώζεηο, ιόγσ 

επεμεξγαζίαο από ιπηηθά ή άιια «εηδηθά» αληηδξαζηήξηα. 

3. Να κεηξά θαη λα ππνινγίδεη ηηο παξαθάησ παξακέηξνπο κε νξζόηεηα θαη αμηνπηζηία ηόζν ζηα 

θπζηνινγηθά όζν θαη ζηα παζνινγηθά δείγκαηα : 

• Aξηζκό ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ (WBC) 
 

• Αξηζκό εξπζξώλ αηκνζθαηξίσλ (RBC) 
 

• Αηκαηνθξίηε (Ht) 
 

• Αηκνζθαηξίλε (Hb) 
 

• Μέζε ππθλόηεηα αηκνζθαηξίλεο (MCH) 
 

• Δύξνο θαηαλνκήο εξπζξώλ (RDW) 
 

• Μέζε ζπγθέληξσζε αηκνζθαηξίλεο θαηά εξπζξνθύηηαξν (MCHC) 
 

• Μέζν όγθν εξπζξώλ (MCV) 
 

• Αξηζκόο αηκνπεηαιίσλ (PLT) 
 

• Δύξνο θαηαλνκήο αηκνπεηαιίσλ 
 

• Αηκνπεηαιηνθξίηεο 
 

• Μέζνο όγθνο αηκνπεηαιίσλ 
 

• Απόιπηνο αξηζκόο κνλνπύξελσλ 
 

• Απόιπηνο αξηζκόο ιεκθνθπηηάξσλ 
 

• Απόιπηνο αξηζκόο εσζηλνθίισλ 
 

• Απόιπηνο αξηζκόο βαζενθίισλ 
 

• Απόιπηνο αξηζκόο νπδεηεξνθίισλ 
 

• Πνζνζηό % ιεκθνθπηηάξσλ 
 

• Πνζνζηό % κνλνπύξελσλ 
 

• Πνζνζηό % εσζηλνθίισλ 
 

• Πνζνζηό % βαζενθίισλ 
 

• Πνζνζηό % νπδεηεξνθίισλ 
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Σν άξζνηζκα ησλ πνζνζηώλ ησλ ιεπθνθπηηάξσλ λα είλαη 100 θαη ην άξζξνηζκα ησλ απνιύησλ 

ηηκώλ ηνπο λα ηζνύηαη κε ηνλ αξηζκό ησλ ιεπθώλ. Ο ππνινγηζκόο ηνπ ηύπνπ ησλ ιεπθώλ 

αηκνζθαηξίσλ (LY, MO, NEUT, EOS, BASO), λα γίλεηαη κε ηε βνήζεηα θπηηαξνκεηξίαο ξνήο θαη ε 

αλίρλεπζε όισλ ησλ θπηηάξσλ λα γίλεηαη ζηε θπζηθή ηνπο κνξθή, άκεζα θαη κε ηε βνήζεηα 

ζθέδαζεο laser. Ο ηξόπνο κέηξεζεο ησλ ιεπθώλ λα εμαζθαιίδεη ηεθκεξησκέλα όηη ν αξηζκόο ησλ 

ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ δελ επεξεάδεηαη από ηπρόλ παξνπζία εκπύξελσλ εξπζξώλ.  
 

 Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα κέηξεζεο (θαη όρη ππνινγηζηηθά) ησλ NRBC ζε Απόιπην αξηζκό # θαη 

Πνζνζηό % 

Γπλαηόηεηα κέηξεζεο άσξσλ κνξθώλ ζα αμηνινγεζεί ζεηηθά. 
 

4. Να παξέρεη απμεκέλεο δπλαηόηεηεο ζηελ αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ παξνπζηάδνληαο 

πιήξε κνξθνινγία θπηηάξσλ. πγθεθξηκέλα: 
 
Α.Μνξθνινγία ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ 
 
ΑΣΤΠΑ ΛΔΜΦΟΚΤΣΣΑΡΑ Λεπθνπελία 
 
ΒΛΑΣΔ Λεπθνθπηηάξσζε 
 
ΑΩΡΑ ΚΟΚΚΙΟΚΤΣΣΑΡΑ Λεκθνπελία 
 
ΡΑΒΓΟΠΤΡΗΝΑ Λεκθνθπηηάξσζε 

 
Οπδεηεξνπελία  

Πνιπκνξθνππξήλσζε 

Μνλνθπηηάξσζε  

Ησζηλνθηιία  

Βαζενθηιία  

Β.Μνξθνινγία εξπζξώλ  

Δκπύξελα εξπζξά  

Δξπζξνθπηηάξσζε  

Αληζνθπηηάξσζε  

Μηθξνθπηηάξσζε, καθξνθπηηάξσζε, πνηθηινθπηηάξσζε 

Τπνρξσκία  

Αλαηκία  
 

Ύπαξμε ζξαπζκάησλ θαη ζπγθνιιήζεσλ εξπζξώλ  
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Γ.Μνξθνινγία αηκνπεηαιίσλ 

Θξνκβνπελία  

Θξνκβνθπηηάξσζε  

Ύπαξμε ζπζζσκαησκέλσλ αηκνπεηαιίσλ 

Ύπαξμε γηγάληησλ αηκνπεηαιίσλ  

5. Να έρεη ηε δπλαηόηεηα κέηξεζεο δηθηπνεξπζξνθπηηάξσλ θαη ζπγθεθξηκέλα :  

-Πνζνζηό % δηθηπνεξπζξνθπηηάξσλ  
 

-Απόιπηνο αξηζκόο δηθηπνεξπζξνθπηηάξσλ  
 

-Γείθηεο σξίκαλζεο (IRF)  

Η κέηξεζε ησλ ΓΔΚ θαη ησλ παξακέηξσλ ηνπο λα γίλεηαη άκεζα θαη απηόκαηα από ην δείγκα ρσξίο  

λα έρεη πξνεγεζεί θάπνηα ρεηξνθίλεηε επεμεξγαζία. Να επηζπλάπηεηαη βηβιηνγξαθία αμηνιόγεζεο  

ησλ ΓΔΚ. Δπηπιένλ λα έρεη ηε δπλαηόηεηα πξνζδηνξηζκνύ ηνπ δείθηε αηκνζθαηξηλνπνίεζεο ησλ  

ΓΔΚ.  

6. Να δηαζέηεη δπλαηόηεηα αλάιπζεο πέξα ηνπ θιεβηθνύ θαη ηξηρνεηδηθνύ πξναξαησκέλνπ αίκαηνο 

παηδηαηξηθώλ δεηγκάησλ, όπσο θαη δεηγκάησλ ηξηρνεηδηθνύ αίκαηνο από βξέθε, λενγλά θαη ελήιηθεο κε 

δπζεύξεηεο θιέβεο ιόγσ ρεκεηνζεξαπείαο , παρπζαξθίαο θαη επξηζθόκελνπο ζε shock (πνιύ 

ρακειή πίεζε) ζηνπο νπνίνπο επηβάιιεηαη ε επείγνπζα κέηξεζε παξακέηξσλ αίκαηνο. Όιεο νη 

παξάκεηξνη πνπ δίλνληαη λα αληρλεύνληαη απεπζείαο από ην θηαιίδην ηεο γεληθήο αίκαηνο, ρσξίο λα 

απαηηνύληαη πεξαηηέξσ δηαδηθαζίεο από ην ρεηξηζηή (αξαηώζεηο).  

7. Να εκθαλίδεη ζε νζόλε έγρξσκα θαη λα εθηππώλεη ζε ηζηνγξάκκαηα θαη λεθεινγξάκκαηα ηηο 

θαηαλνκέο (αλάινγα ηελ αξρήο κέηξεζεο) ησλ ιεπθνθπηηάξσλ θαη ηνπο ππνπιεζπζκνύο ηνπο, ησλ 

εξπζξνθπηηάξσλ,  ησλ  αηκνπεηαιίσλ  θαη  ησλ  ΓΔΚ,  ώζηε  λα  δίλνληαη  αζθαιείο  θαη  ρξήζηκεο 

δηαγλσζηηθέο πιεξνθνξίεο κε βάζε ηηο εηθόλεο θαηαλνκήο από ηελ αλάιπζε ησλ εκκόξθσλ 

ζηνηρείσλ ηνπ αίκαηνο.  
 
8. Η ηαρύηεηα κέηξεζεο λα είλαη 125 δείγκαηα ηελ ώξα.  

9. Να δίλεηαη ε δπλαηόηεηα ζην ρεηξηζηή κέζσ ηνπ ινγηζκηθνύ ηνπ αλαιπηή λα παξαθνινπζεί αλά 

πάζα ζηηγκή ηηο ζηάζκεο ησλ αληηδξαζηεξίσλ θαη λα έρεη ζύζηεκα πξνεηδνπνίεζεο ηνπ ρεηξηζηή γηα ηε 

ζηάζκε ησλ απνβιήησλ.  

10. Να δηαζέηεη δύν ζπζηήκαηα απηόκαηεο δεηγκαηνιεςίαο  

Α) από απηόκαην δεηγκαηνιήπηε ζπλερνύο ξνήο  100 ζέζεσλ κε ζύζηεκα απηόκαηεο αλάδεπζεο  

θαη αλαγλώξηζεο ηνπ δείγκαηνο barcode. To barcode reader λα δύλαηαη λα αλαγλώζεη γξακκσηνύο 
θώδηθεο δηαθνξεηηθώλ ζπζηεκάησλ θαη λα αλαθέξνληαη απηνί. Δπίζεο, λα έρεη ηε δπλαηόηεηα 
αλάιπζεο επεηγόλησλ δεηγκάησλ.  

Β) Κιαζηθό ζύζηεκα αλνηρηνύ ηύπνπ  
Καη  ζηηο  δύν  πεξηπηώζεηο  ην  αθξνθύζην  θαη  ε  βειόλα  δεηγκαηνιεςίαο  λα  απηνθαζαξίδνληαη  

εζσηεξηθά θαη εμσηεξηθά κεηά από θάζε κέηξεζε. Δπίζεο, ην αθξνθύζην λα είλαη θαηαζθεπαζκέλν,  

εάλ είλαη δπλαηόλ, από κέηαιιν γηα ηελ απνθπγή θαηαινίπσλ αίκαηνο ζηα ηνηρώκαηά ηνπ θαηά ηε  

κέηξεζε.  
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QuattroLab A.Δ.  

Πξντόληα θαη Τπεξεζίεο 

Τγείαο  

Λ.Μαξαζώλνο 144 - 153 
51 Παιιήλε  

Σει: 211-1765550 - Fax: 

210-5787808  
E-mail: info@quattrolab.gr  

Η αλάδεπζε ηνπ αίκαηνο ζην θιεηζηό ζύζηεκα δεηγκαηνιεςίαο λα γίλεηαη 

απηόκαηα θαηά ήπην ηξόπν, ζύκθσλα κε ηνπο επηζηεκνληθνύο θαλόλεο (θίλεζε 

κηκνύκελε ηελ θίλεζε ηνπ ρεξηνύ).  

11. Να δηαζέηεη ζύγρξνλν ινγηζκηθό, θηιηθό ζην ρξήζηε, κε δπλαηόηεηα 

απνζήθεπζεο ηνπιάρηζηνλ 100.000 αξρείσλ δεηγκάησλ κε πιήξε απνηειέζκαηα 

θαη ηζηνγξάκκαηα. Να έρεη δπλαηόηεηα ζύλδεζεο (κέζσ LIS), κε εμσηεξηθό 

ππνινγηζηή.  

12. Να δηαηίζεηαη από ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία, πξόηππν αίκα ειέγρνπ 

(control) θαη πξόηππν αίκα ξύζκηζεο (calibration standard), γηα όιεο ηηο άκεζα 

κεηξνύκελεο παξακέηξνπο.  

13. Να δηαζέηεη πξνγξάκκαηα πνηνηηθνύ ειέγρνπ κε ηε ρξήζε δεηγκάησλ ξνπηίλαο 

ησλ αζζελώλ θαη κε ηε ρξήζε αληηδξαζηεξίσλ ειέγρνπ (controls) ηεο 

θαηαζθεπάζηξηαο εηαηξείαο, κε ζθνπό ηνλ έιεγρν ηεο νξζήο ιεηηνπξγίαο ηνπ 

αλαιπηή ζε πξαγκαηηθό ρξόλν.  

14.  Να  δηαζέηεη  δπλαηόηεηα  απηόκαηεο  κεηάπησζεο  ζε  θαηάζηαζε  stand-by  

θαη  εύθνιεο επαλαθνξάο ζε θαλνληθή ρξήζε ζε ρξόλν . Δπίζεο ν απαηηνύκελνο 

ρξόλνο ηόζν γηα ηελ εθθίλεζε όζν θαη ηνλ ηεξκαηηζκό ηνπ αλαιπηή λα κελ 

ππεξβαίλεη ηα 30 ιεπηά.  

15. Να δηαζέηεη ζύζηεκα αλαξξόθεζεο ηνπ αίκαηνο ην νπνίν ζπγθξαηεί 

μερσξηζηέο πνζόηεηεο  

αίκαηνο γηα θάζε κνλάδα κέηξεζεο ηνπ νξγάλνπ κε ζθνπό ηε κέγηζηε αθξίβεηα ζηηο 

αξαηώζεηο ηνπ  

δείγκαηνο (πεξηζηξνθηθή   βαιβίδα).   Να   πεξηγξαθεί   αλαιπηηθά   ν   ηξόπνο   

ιεηηνπξγίαο   ηνπ  

ζπζηήκαηνο.  

16. Να δηαζέηεη δπλαηόηεηα πξνγξακκαηηζκνύ γηα ηελ αλάιπζε κεκνλσκέλσλ 

παξακέηξσλ ή ζπλδπαζκό παξακέηξσλ, ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε νηθνλνκηθή 

ιεηηνπξγία ηνπ αλαιπηή.  

17. Ο αλαιπηήο λα δηαζέηεη ζύζηεκα απηνειέγρνπ θαη απηόκαηεο κεραληθήο 

ξύζκηζεο όισλ ησλ άκεζα κεηξνύκελσλ παξακέηξσλ.  

18. Να έρεη εμαθξηβσκέλα πιήξεο ηκήκα service θαη απνδεδεηγκέλε εκπεηξία 

ζηνπο απηόκαηνπο αλαιπηέο. Γηα ην ιόγν απηό ν Πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη λα 

θαηαζέζεη θαηάζηαζε αλαιπηώλ εγθαηεζηεκέλσλ ζε  Ννζνθνκεία  θαη Ιδησηηθά 

εξγαζηήξηα ζηα νπνία έρεη αλαιάβεη ηε ζπληήξεζή ηνπο. Δπίζεο ν Πξνκεζεπηήο λα 

θαηαζέζεη πξόηαζε θάιπςεο ηνπ service γηα ην εξγαζηήξην. ηελ ελ ιόγσ πξόηαζε 

ν Πξνκεζεπηήο ζα πξέπεη λα δηαζέηεη ζύζηεκα παξαθνινύζεζεο ηεο πνξείαο ηνπ 

πξνζθεξόκελνπ νξγάλνπ, ζε θαζεκεξηλή βάζε θαη απηνκαηνπνηεκέλα.  
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19. Να δηαζέηεη εθηππσηή γηα εθηύπσζε ησλ απνηειεζκάησλ ζε Α4 ραξηί κε 

δπλαηόηεηα έγρξσκεο εθηύπσζεο. Να δηαζέηεη έγρξσκε νζόλε πξνβνιήο ησλ 

απνηειεζκάησλ ηνπιάρηζηνλ 15’’.  

20. Οη πξνζθέξνληεο λα εληάμνπλ ην εξγαζηήξην ζε ζύζηεκα εζσηεξηθνύ θαη 

εμσηεξηθνύ ειέγρνπ  

πνηόηεηαο,  ηνπ  νπνίνπ  ηα  απνηειέζκαηα  λα  γλσζηνπνηνύληαη  ζην  εξγαζηήξην,  

σο  ν  λόκνο  

2955/2001 άξζξν 7 παξάγξαθνο (ε) νξίδεη. Να θαηαηεζεί θαηάινγνο ειιεληθώλ 

λνζνθνκείσλ πνπ  

ζπκκεηέρνπλ  ζην  πξόγξακκα  εμσηεξηθνύ  πνηνηηθνύ  ειέγρνπ  πνπ  πξνηείλεη  ε  

πξνκεζεύηξηα  

εηαηξεία.  
 
21. Να θαηαηεζεί θύιιν ζπκκόξθσζεο κε ζαθείο παξαπνκπέο ζε 
ζπλνδεπηηθά έγγξαθα θαη prospectus ηα νπνία ζα πξνζθνκίζεη.  
 

Με εθηίκεζε  
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ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΟΤ ΑΝΑΛΤΣΗ ΜΕΓΑΛΗ ΠΑΡΑΓΩΓΙΚΟΣΗΣΑ 

 

 

1. Η αρχι λειτουργίασ του αναλυτι να ςτθρίηεται ςε ςφγχρονεσ, διεκνϊσ αναγνωριςμζνεσ μεκόδουσ. 

Να περιγραφοφν αναλυτικά. Για τον τφπο των λευκϊν κακϊσ επίςθσ και για όλα τα κφτταρα να 

χρθςιμοποιείται κυτταρομετρία ροισ και ςφγχρονεσ τεχνολογίεσ όπωσ είναι θ χριςθ του Laser. 

 

2.    Να μετρά  και να υπολογίηει τισ παρακάτω παραμζτρουσ ςε όλα τα δείγματα: 

 Αρικμόσ λευκϊν αιμοςφαιρίων  (WBC) 

 Απόλυτοσ αρικμόσ λεμφοκυττάρων 

 Απόλυτοσ αρικμόσ μονοκυττάρων 

 Απόλυτοσ αρικμόσ θωςινοφίλων 

 Απόλυτοσ αρικμόσ βαςεοφίλων 

 Απόλυτοσ αρικμόσ ουδετεροφίλων 

 Ροςοςτό % λεμφοκυττάρων 

 Ροςοςτό % μονοκυττάρων 

 Ροςοςτό % θωςινοφίλων 

 Ροςοςτό % βαςεοφίλων 

 Ροςοςτό % ουδετεροφίλων 

 Αρικμόσ ερυκρϊν αιμοςφαιρίων (RBC) 

 Αιματοκρίτθσ (Hct)  

 Αιμοςφαιρίνθσ (Hb) 

 Μζςοσ όγκοσ ερυκρϊν (MCV) 

 Μζςθ πυκνότθτα  αιμοςφαιρίνθσ (MCH)  

 Μζςθ ςυγκζντρωςθ αιμοςφαιρίνθσ κατά ερυκροκφτταρο (MCHC) 

 Εφροσ κατανομισ ερυκρϊν (RDW) 

 Απόλυτοσ αρικμόσ εμπφρθνων ερυκρϊν (NRBC) 
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 Ροςοςτό εμπφρθνων ερυκρϊν ανά 100 λευκά αιμοςφαίρια (NRBC %) 

 Αρικμόσ αιμοπεταλίων (PLT) 

 Ζυροσ κατανομισ αιμοπεταλίων (PDW) 

 Αιμοπεταλιοκρίτθσ (PCT) 

 Μζςοσ όγκοσ αιμοπεταλίων (MPV) 

 

3. Να παρζχει αυξθμζνεσ δυνατότθτεσ ςτθν αξιολόγθςθ των αποτελεςμάτων παρουςιάηοντασ πλιρθ 

μορφολογία κυττάρων. Συγκεκριμζνα: 

 

3.1. Μορφολογία λευκϊν αιμοςφαιρίων 

ΑΤΥΡΑ ΛΕΜΦΟΚΥΤΤΑΑ                Λευκοπενία 

ΒΛΑΣΤΕΣ                                           Λευκοκυττάρωςθ 

ΑΩΑ ΚΟΚΚΙΟΚΥΤΤΑΑ                  Λεμφοπενία 

ΑΒΔΟΡΥΗΝΑ                                Λεμφοκυττάρωςθ 

                                                           Ουδετεροπενία 

                                                           Ρολυμορφοπυρινωςθ 

                                                           Μονοκυττάρωςθ 

                                                           Ηωςινοφιλία 

                                                           Βαςεοφιλία 

Οι υποπλθκυςμοί των λευκϊν αιμοςφαιρίων (τφποσ) να μετρϊνται με τθ βοικεια κυτταρομετρίασ 

ροισ και laser, με ανίχνευςθ των κυττάρων ςτθ φυςικι τουσ μορφι, χωρίσ τθν χριςθ χρωςτικϊν ι 

άλλων ειδικϊν αντιδραςτθρίων, προκειμζνου να εξαςφαλίηεται θ ακρίβεια τθσ μζτρθςθσ. 

Επιπλζον κα πρζπει ο αναλυτισ να ζχει τθν δυνατότθτα να δίνει για εργαςτθριακι χριςθ μια 

πλθρζςτατθ εικόνα του λευκοκυτταρικοφ τφπου του υπό εξζταςθ δείγματοσ που είναι ο απόλυτοσ 

αρικμόσ και  το ποςοςτό, των ραβδοπφρθνων, άωρων κοκκιοκυττάρων, βλαςτϊν και άτυπων 

λεμφοκυττάρων. 

Το άκροιςμα των ανωτζρω ποςοςτϊν του τφπου των λευκυττάρων (Ουδετερόφιλα, Μονοκφτταρα, 

Βαςεόφιλα, Ηωςινόφιλα, Λεμφοκφτταρα) να είναι ςε όλεσ τισ περιπτϊςεισ ίςο με 100 και το 

αντίςτοιχο άκροιςμα των απόλυτων τιμϊν τουσ να ιςοφται με τον αρικμό των λευκϊν. 
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3.2.  Μορφολογία ερυκρϊν 

Εμπφρθνα Ερυκρά          

Ερυκροκυττάρωςθ 

Ανιςοκυττάρωςθ             

Μικροκυττάρωςθ             

Μακροκυττάρωςθ            

Υποχρωμία 

Αναιμία 

Επίςθσ να υπάρχει θ δυνατότθτα ςτον προςφερόμενο αναλυτι τθσ μζτρθςθσ των ακόλουκων 

παραμζτρων που επίςθσ ςυμβάλουν ςτθν μεγαλφτερθ αξιοπιςτία των αποτελεςμάτων και ςτθν 

καλφτερθ κεραπεία των αςκενϊν. Συγκεκριμζνα : % Μικροκυττατικά ερυκρά αιμοςφαίρια, % 

Μακροκυτταρικά ερυκρά αιμοςφαίρια, % Υπόχρωμα ερυκρά αιμοςφαίρια, % Υπζρχρωμα ερυκρά 

αιμοςφαίρια, Εφροσ κατανομισ αιμοςφαιρίνθσ. 

 

3.3. Μορφολογία αιμοπεταλίων 

Μικρά ι μεγάλα αιμοπεταλία 

Θρομβοπενία 

Θρομβοκυττάρωςθ 

Η μζτρθςθ των αιμοπεταλίων να πραγματοποιείται ταυτόχρονα, για όλα τα δείγματα, και με 

νεότερθ μζκοδο, εκτόσ απ' τθν κλαςςικι τθσ κατ' όγκον ανάλυςθσ, ϊςτε να επιβεβαιϊνεται άμεςα ο 

αρικμόσ τουσ και να εξαςφαλίηεται ζτςι ιδιαίτερα ακριβισ μζτρθςθ αποφεφγοντασ παρεμβολζσ από 

μικρά ερυκρά κατεςτραμμζνα κφτταρα, θλεκτρονικοφσ κορφβουσ κ.λ.π. 

 

4. Να ζχει τθ δυνατότθτα άμεςθσ και αυτόματθσ μζτρθςθσ δικτυοερυκροκφτταρων και ςυγκεκριμζνα: 

Ροςοςτό (%) δικτυοερυκροκυττάρων (RET) 

Απόλυτοσ αρικμόσ δικτυοερυκροκυττάρων (RET %) 
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Ροςοςτό ανϊριμων ΔΕΚ (IRF) 

Η μζτρθςθ να δφναται να γίνει τόςο ςτο ανοικτό ςφςτθμα δειγματολθψίασ όςο και κατ’ επιλογιν ςε 

τυχαία δείγματα που βρίςκονται φορτωμζνα ςτο δειγματολιπτθ. Να περιγραφεί αναλυτικά θ αρχι 

λειτουργίασ και ο τρόποσ μζτρθςθσ αυτϊν.  

Επίςθσ, κα αξιολογθκεί ιδιαίτερα και θ δυνατότθτα μζτρθςθσ Δικτυοαιμοπεταλίων. 

 

5. Για τθ μζτρθςθ των εμπυρινων ερυκρϊν και των ΔΕΚ, κα αξιολογθκοφν ςυγκεκριμζνα οι 

μεκοδολογίεσ που χρθςιμοποιοφνται για τθ μζτρθςι τουσ και κατά πόςο αυτζσ βαςίηονται ςτθν 

άμεςθ αναγνϊριςθ των ςυγκεκριμζνων κυττάρων, με τθν απαιτοφμενθ ειδικότθτα ϊςτε να 

εξαςφαλίηουν τθν ακρίβεια τθσ μζτρθςθσ ςε μεγάλο εφροσ πακολογικϊν περιπτϊςεων. Γιϋαυτό το 

λόγο κα πρζπει να κατατεκοφν αναλυτικά ςχετικά ςτοιχεία.    

 

6. Να ζχει γραμμικότθτα και να δίνει αποτελζςματα άμεςα, χωρίσ να απαιτείται εξωτερικι αραίωςθ, 

ςτα λευκά τουλάχιςτον ζωσ 250 Κ/μL και ςτα αιμοπετάλια τουλάχιςτον ζωσ 2.000 Κ/μL, προκειμζνου 

να ελαχιςτοποιοφνται οι απαιτοφμενεσ επαναλιψεισ. 

 

7. Να διακζτει ζγχρωμθ οκόνθ, ςτθν οποία να εμφανίηει τα πλιρθ αποτελζςματα κάκε δείγματοσ και 

τουλάχιςτον 6 ιςτογράμματα ι νεφελογράμματα. 

 

8. Η ταχφτθτα μζτρθςθσ να είναι τουλάχιςτον 100 δείγματα τθν ϊρα ςτον αυτόματο δειγματολιπτθ 

(χωρίσ ΔΕΚ).  

 

9. Το όργανο να ζχει δυνατότθτα αυτοελζγχου με ειδικά διαγνωςτικά προγράμματα κακϊσ και 

αυτόματθσ και μθχανικισ ρφκμιςθσ όλων των άμεςα μετροφμενων παραμζτρων. 

 

10. Να ζχει προγράμματα ποιοτικοφ ελζγχου τα οποία και να περιγραφοφν αναλυτικά. Να διακζτει 

επίςθσ προγράμματα κινοφμενου μζςου (moving average) που, χρθςιμοποιϊντασ τα δείγματα 

ρουτίνασ να εξαςφαλίηουν ςυνεχι ζλεγχο αποτελεςμάτων. Πλα τα ανωτζρω να αποτελοφν τμιμα 

του βαςικοφ προγραμματιςμοφ του οργάνου. 
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11. Να διακζτει εκτυπωτι (printer) για εκτφπωςθ αποτελεςμάτων ςε Α4 χαρτί, με δυνατότθτα ζγχρωμθσ 

εκτφπωςθσ. 

 

12. Να διακζτει δφο ςυςτιματα αυτόματθσ δειγματολθψίασ. 

α. Αυτόματο δειγματολιπτθ ςυνεχοφσ ροισ 100 κζςεων με ςφςτθμα αυτόματθσ 

    ανάδευςθσ και αναγνϊριςθσ του δείγματοσ bar-code. Το bar-code reader να δφναται να   

    αναγνϊςει γραμμωτοφσ κϊδικεσ διαφορετικϊν ςυςτθμάτων και να αναφζρονται αυτοί. 

    Επίςθσ να ζχει τθν δυνατότθτα ανάλυςθσ επειγόντων δειγμάτων. 

       β.  Κλαςικό ςφςτθμα ανοικτοφ τφπου 

Και ςτισ δφο περιπτϊςεισ το ακροφφςιο και θ βελόνα δειγματολθψίασ να αυτοκακαρίηονται 

εςωτερικά και εξωτερικά μετά από κάκε μζτρθςθ.. 

 

13. Να ζχει τθ δυνατότθτα ανίχνευςθσ ςτο μετροφμενο δείγμα τθσ παρουςίασ πθγμάτων ι ανεπαρκοφσ 

αναρρόφθςθσ, ςε όλεσ τισ μορφζσ δειγματολθψίασ. 

 

14. Ο αναλυτισ να ζχει τθν δυνατότθτα ανάλυςθσ μονοκλωνικϊν αντιςωμάτων (CD61, CD 3/4/8) για 

μεγαλφτερθ αςφάλεια αποτελεςμάτων πακολογικϊν δειγμάτων.  

 

15. Να διατίκεται από τθν καταςκευάςτρια εταιρεία, πρότυπο αίμα ελζγχου (control) και πρότυπο αίμα 

ρφκμιςθσ (calibration standard), για όλεσ τισ άμεςα μετροφμενεσ παραμζτρουσ. 

 

16. Να αναφερκοφν και να τεκμθριωκοφν επιςτθμονικά οποιεςδιποτε άλλεσ παραμζτρουσ δίνει ο 

αναλυτισ προκειμζνου να αξιολογθκοφν.  

 

17. Πλεσ οι προςφορζσ κα πρζπει περιλαμβάνουν αναλυτικό φφλλο ςυμμόρφωςθσ, ςτο οποίο να 

τεκμθριϊνουν τισ απαντιςεισ ςτισ ηθτοφμενεσ προδιαγραφζσ με παραπομπζσ ςε εγχειρίδια και 

φυλλάδια του καταςκευαςτικοφ οίκου, διαφορετικά κα κεωρείται ότι δεν τισ πλθροφν.
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1η YΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑ ΑΣΣΙΚΗ 
ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΟΚΟΜΕΙΟ ΠΑΙΔΩΝ 
«Η ΑΓΙΑ ΟΦΙΑ» 
ΣΜΗΜΑ: ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ  
Φαξ: 213-2013118 
 

 

Αξιότιμθ κυρία, 

 

Αναφερόμενοι ςτθ πρόςκλθςθ ςασ για υποβολι τεχνικϊν προδιαγραφϊν ςασ υποβάλλουμε τισ 

προτεινόμενεσ από τθν εταιρεία μασ τεχνικζσ προδιαγραφζσ για τθν κάλυψθ των αναγκϊν του ιδρφματόσ 

ςε:  «ΑΝΤΙΔΑΣΤΗΙΑ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ ΒΙΟΧΗΜΙΚΩΝ ΚΑΙ ΜΙΚΟΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΜΕ ΣΥΝΟΔΟ 

ΕΞΟΡΛΙΣΜΟ» (κατά τισ διακρίςεισ τθσ πρόςκλθςισ ςασ) ςτα πλαίςια τθσ επίτευξθσ του μζγιςτου δυνατοφ 

ανταγωνιςμοφ και τθσ ιςότιμθσ ςφγκριςθσ των προςφορϊν που κα υποβλθκοφν. 

 

 

 

Ραραμζνουμε ςτθ διάκεςθ ςασ για οποιαδιποτε περαιτζρω πλθροφορία ι διευκρίνιςθ τυχόν 

χρειαςτείτε. 

 

 

 

 

Για τθν MEDICON EΛΛΑΣ Α.Ε.  

Με εκτίμθςθ,                                                                                                  
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Ραπαντωνάκθσ Μανϊλθσ 

Τμιμα Ρωλιςεων 

 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΑΝΣΙΔΡΑΣΗΡΙΩΝ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΣΑΕΩΝ ΜΕ ΣΑΤΣΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗΗ 

ΤΝΟΔΟΤ ΕΞΟΠΛΙΜΟΤ ΓΙΑ ΣΑ ΣΜΗΜΑΣΑ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΟ ΚΑΙ ΣΑΟ 

 

1. Να είναι καινοφργιοσ, αμεταχείριςτοσ, τελευταίασ τεχνολογίασ και το ζτοσ πρϊτθσ 
κυκλοφορίασ του να είναι μετά τθ 1/1/2000. 
 

2. Η αρχι λειτουργίασ του αναλυτι να ςτθρίηεται ςε αναγνωριςμζνεσ μεκόδουσ μζτρθςθσ 
κυττάρων. Να περιγραφεί θ αρχι λειτουργίασ και ο τρόποσ μζτρθςθσ των κυττάρων αναλυτικά. 
  
3. Να χρθςιμοποιεί δείγματα ολικοφ αίματοσ και ο απαιτοφμενοσ όγκοσ δείγματοσ να μθν 
υπερβαίνει τα 200 μL ςε όλα τα  ςυςτιματα δειγματολθψίασ.  
 

4. Να μετρά ι να υπολογίηει αυτόματα, χωρίσ τθ παρζμβαςθ του χειριςτι, τισ παρακάτω 
παραμζτρουσ διαγνωςτικισ ςθμαςίασ ςε κάκε γενικι αίματοσ: 
 

Αρικμό λευκϊν αιμοςφαιρίων (WBC) 
Αρικμό ερυκρϊν αιμοςφαιρίων (RBC) 
Αιματοκρίτθ (HCT) 
Αιμοςφαιρίνθ (HB) 
Μζςθ πυκνότθτα αιμοςφαιρίνθσ (MCH) 
Εφροσ κατανομισ ερυκρϊν (RDW) 
Μζςθ ςυγκζντρωςθ αιμοςφαιρίνθσ κατά  ερυκροκφτταρο (MCHC) 
Μζςο όγκο ερυκρϊν (MCV) 
Αρικμόσ αιμοπεταλίων (PLT) 
Εφροσ κατανομισ αιμοπεταλίων (PDW) 
Αιμοπεταλιοκρίτθ (PCT) 
Απόλυτο αρικμό και ποςοςτό εμπφρθνων ερυκρϊν 
Μζςοσ όγκοσ αιμοπεταλίων (MPV) 
Απόλυτο αρικμόσ μονοπφρθνων 
Απόλυτο αρικμόσ λεμφοκυττάρων 
Απόλυτο αρικμόσ θωςινοφίλων 
Απόλυτο αρικμόσ βαςεοφίλων 
Απόλυτο αρικμόσ ουδετεροφίλων 
Ροςοςτό % λεμφοκυττάρων 
Ροςοςτό % μονοπφρθνων 
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Ροςοςτό % θωςινοφίλων 
Ροςοςτό % βαςεοφίλων 
Ροςοςτό % ουδετεροφίλων 
 

Να παρζχει αυξθμζνεσ δυνατότθτεσ ςτθν αξιολόγθςθ των αποτελεςμάτων παρουςιάηοντασ 
πλιρθ μορφολογία κυττάρων ςτα λευκά, ερυκρά και αιμοπετάλια. Να αναφερκοφν οι 
επιςθμάνςεισ που δίνει ο αναλυτισ ςε πακολογικά δείγματα Nα δίνει πλιρθ μορφολογία των 
ερυκρϊν αιμοςφαιρίων κατ’ όγκο και αιμοςφαιρινικό περιεχόμενο. Η μορφολογία πρζπει να 
προκφπτει από μζτρθςθ των αντίςτοιχων μεγεκϊν απ’ ευκείασ και όχι από ςτατιςτικοφσ δείκτεσ 
που προκφπτουν υπολογιςτικά. Να περιγραφεί αναλυτικά πϊσ προκφπτει θ μορφολογία των 
ερυκρϊν αιμοςφαιρίων. 

 
 
 
 
5. Να ζχει δυνατότθτα μζτρθςθσ δίκτυοερυκροκυττάρων και ςυγκεκριμζνα : 

 Ροςοςτό % δίκτυοερυκροκυττάρων 

 Απόλυτοσ αρικμόσ δίκτυοερυκροκυττάρων 

 Μζςο όγκο Δεκ 

 Ρεριεκτικότθτα Αιμοςφαιρίνθσ των ΔΕΚ για τθν παροχι χριςιμων κλινικϊν πλθροφοριϊν για 
τθν παρακολοφκθςθ τθσ κεραπείασ των αναιμιϊν και για τθ διαφορικι διάγνωςθ των 
νεφροπακειϊν 
Η μζτρθςθ των ΔΕΚ και των παραμζτρων τουσ να γίνεται αυτόματα από το δείγμα χωρίσ να ζχει 

προθγθκεί κάποια χειροκίνθτθ επεξεργαςία. Η ταχφτθτα μζτρθςθσ των Δεκ να είναι τουλάχιςτο 60 

δείγματα τθν ϊρα. 

 
6. Να ζχει τθ δυνατότθτα μζτρθςθσ εμπφρθνων ερυκρϊν ςε απόλυτο αρικμό και ποςοςτό. Η 
μζτρθςθ τουσ να γίνεται ςε κάκε γενικι αίματοσ χωρίσ τθ χριςθ επιπλζον αντιδραςτθρίων από 
αυτά τθσ γενικισ αίματοσ για λόγουσ οικονομίασ. 
 

7. Η μζτρθςθ των αιμοπεταλίων να πραγματοποιείται με Laser ϊςτε να εξαςφαλίηεται 
ιδιαίτερα ακριβι μζτρθςθ, αποφεφγοντασ παρεμβολζσ από μικρά ερυκρά κατεςτραμμζνα 
κφτταρα κλπ. 
 
8. Η μζτρθςθ τθσ αιμοςφαιρίνθσ να γίνεται φωτομετρικά με τθ διεκνϊσ αποδεκτι μζκοδο τθσ 
κυανομεκαιμοςφαιρίνθσ με τθ χριςθ αντιδραςτθρίων χωρίσ κυάνιο.  
 
9. Να εμφανίηει ςτθν οκόνθ του υπολογιςτι  τα πλιρθ αποτελζςματα κάκε δείγματοσ κακϊσ 
και τα ιςτογράμματα των  λευκϊν, ερυκρϊν και αιμοπεταλίων 
 

10. Η ταχφτθτα μζτρθςθσ για τθ γενικι αίματοσ  να είναι τουλάχιςτον 120 δείγματα τθν ϊρα ςε 
όλα τα ςυςτιματα δειγματολθψίασ. 
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11. Tο λογιςμικό του πρόγραμμα να είναι ςφγχρονο με δυνατότθτα αρχείου αποτελεςμάτων 
τουλάχιςτο 10.000 εξετάςεων. 
 

12. To λογιςμικό του οργάνου να διακζτει πρόγραμμα ελζγχου ποιότθτασ των αποτελεςμάτων.  
 
13. Να ςυνοδεφεται από εκτυπωτι  που να ζχει τθ δυνατότθτα ζγχρωμθσ εκτφπωςθσ των 
αποτελεςμάτων και των ιςτογραμμάτων ςε χαρτί Α4. 
 

14. Να διακζτει αυτόματο δειγματολιπτθ ςυνεχοφσ ροισ με χϊρο φόρτωςθσ δειγμάτων (120 
κζςεων) ι και μεγαλφτερο για να καλφπτει τισ ανάγκεσ του ιδρφματοσ. Να διακζτει ςφςτθμα 
αυτόματθσ ανάδευςθσ και αναγνϊριςθσ του δείγματοσ (bar code). Να διακζτει και κλαςςικό 
ςφςτθμα ανοικτοφ τφπου. Και ςτισ δφο περιπτϊςεισ (ανοιχτό και κλειςτό ςφςτθμα) τα ρφγχοσ 
δειγματολθψίασ να αυτοκακαρίηεται χωρίσ τθν παρζμβαςθ του χειριςτι. 
 

15. Να διακζτει ςφςτθμα παρακολοφκθςθσ τθσ ςτάκμθσ των αντιδραςτθρίων και αποβλιτων 
με ςκοπό τθν άμεςθ και ζγκαιρθ ενθμζρωςθ των χρθςτϊν. Να προςτατεφεται από τθν 
αναρρόφθςθ πθγμάτων με φίλτρο για να μθ διακόπτεται θ ομαλι λειτουργία τθσ ρουτίνασ. 
  
16. Να διακζτει δυνατότθτα αυτόματθσ μετάπτωςθσ ςε κατάςταςθ stand-by και άμεςθσ 
επαναφοράσ ςε  
 
 

 
χριςθ ςε χρόνο μικρότερο των 10 λεπτϊν. Ο χειριςτισ να μπορεί να κακορίςει τον χρόνο που 
απαιτείται για τθν μετάπτωςθ του αναλυτι ςε κατάςταςθ stand by. Επίςθσ ο απαιτοφμενοσ 
χρόνοσ τόςο για τθν εκκίνθςθ όςο και τον τερματιςμό του αναλυτι να μθν υπερβαίνει τα 10 
λεπτά. 
 

17. Να προςφερκεί  πρότυπο αίμα ελζγχου (control) και πρότυπο αίμα ρφκμιςθσ (calibrator) 
για το ποιοτικό ζλεγχο και βακμονόμθςθ του αναλυτι. Ο αρικμόσ των ςυςκευαςιϊν control 
που προςφζρονται να καλφπτουν το κακθμερινό ποιοτικό ζλεγχο του αναλυτι ςε τρία 
επίπεδα. 
 

18. Ο αναλυτισ να είναι τυχαίασ προςπζλαςθσ (Random access) και να δίνει  Α. Εξετάςεισ με 
λευκοκυτταρικό τφπο, Β. Εξετάςεισ χωρίσ λευκοκυτταρικό τφπο, Γ. Εξετάςεισ με 
λευκοκυτταρικό τφπο και ΔΕΚ, Δ. Εξετάςεισ μόνο ΔΕΚ προκειμζνου να επιτυγχάνεται οικονομία 
αντιδραςτθρίων. 
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19. Να ςυνοδεφεται από  ςφςτθμα ςτακεροποίθςθσ τάςθσ (UPS) για ςυνζχιςθ τθσ λειτουργίασ 
του αναλυτι ςε περιπτϊςεισ διακοπισ ρεφματοσ και αυξομειϊςεων τθσ τάςθσ του δικτφου. 
 
20. Ο προμθκευτισ πρζπει να διακζτει οργανωμζνο τμιμα τεχνικισ και επιςτθμονικισ 
υποςτιριξθσ με πολυετι εμπειρία ςτο χϊρο των αιματολογικϊν αναλυτϊν. Να κατατεκεί 
πελατολόγιο τθσ εταιρείασ με αιματολογικοφσ αναλυτζσ όμοιουσ με τουσ προςφερόμενουσ 
που ςυντθρεί θ εταιρεία ςε Δθμόςια Νοςοκομεία. 
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ΣΔΥΝΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ ΒΙΟΥΗΜΙΚOY ΑΝΑΛΤΣH ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΟΤ ΣΜΗΜΑΣΟ 

 
Ο προςφερόμενοσ βιοχθμικόσ αναλυτισ κα πρζπει να καλφπτει απόλυτα τισ κάτωκι 
προδιαγραφζσ: 
1. Να είναι ςφγχρονθσ τεχνολογίασ, να λειτουργεί με τεχνολογία τυχαίασ επιλογισ δειγμάτων 
(RANDOΜ ACCESS) και να είναι επιτραπζηιοσ. 
2. Να ζχει ταχφτθτα ανάλυςθσ τουλάχιςτον 300 φωτομετρικϊν εξετάςεων τθν ϊρα. 
3. Nα υπάρχει ςφςτθμα μζτρθςθσ θλεκτρολυτϊν (ISE), ταχφτθτασ 100 δειγμάτων τθν ϊρα (K, 
Na, Cl), με ιοντοεπιλεκτικά θλεκτρόδια ξεχωριςτά μεταξφ τουσ, ενςωματωμζνο ςτον αναλυτι. 
4. Να διακζτει δειγματολιπτθ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 40 κζςεων που να δζχεται δείγματα 
διαφόρων τφπων (ορόσ, οφρα, ΕΝΥ) και ςωλθνάρια διαφόρων διαςτάςεων.  
5. Να ζχει τθν δυνατότθτα εκτζλεςθσ τουλάχιςτον είκοςι φωτομετρικϊν εξετάςεων (20) 
ταυτόχρονα ανά δείγμα.  
6. Να ζχει δυνατότθτα ςυνεχοφσ φόρτωςθσ δειγμάτων και να μπορεί να εκτελζςει επείγοντα 
δείγματα (STAT) κατά προτεραιότθτα. 
7. Να φζρει ψυγείο φφλαξθσ αντιδραςτθρίων (10-15 oC) μεγάλθσ χωρθτικότθτασ για τθν 
αςφαλι φφλαξθ των απαιτοφμενων αντιδραςτθρίων επί του αναλυτι, μετά το άνοιγμα τουσ. Η 
αναγνϊριςθ των αντιδραςτθρίων να γίνεται με ενςωματωμζνουσ αναγνϊςτεσ bar code. 
8. Να μπορεί να ελζγχει τθν ποιότθτα και τθν ποςότθτα των αντιδραςτθρίων με αυτόματθ 
ειδοποίθςθ για τυχόν προβλιματα. 
9. Να ανιχνεφει αυτόματα τα επίπεδα αντιδραςτθρίων, και δειγμάτων και να ειδοποιεί τον 
χειριςτι του οργάνου με κατάλλθλεσ επιςθμάνςεισ. 
10. Να μπορεί να πραγματοποιεί αυτόματθ αραίωςθ και επανάλθψθ των δειγμάτων, τα 
αποτζλεςμα των οποίων βρίςκονται εκτόσ των ορίων γραμμικότθτασ τθσ αναλυτικισ μεκόδου. 
Επιπλζον να παρζχεται θ δυνατότθτα Reflex Testing. 
11. Να δίδει τθ δυνατότθτα φόρτωςθσ back up αντιδραςτθρίων διαφορετικισ παρτίδασ (lot 
number) μεταξφ τουσ. 
12. Να διακζτει φορζα κυψελίδων φωτομζτρθςθσ μικροφ όγκου πλενόμενεσ.  
13. Να παρζχει δυνατότθτα εντοπιςμοφ βλαβϊν.  
14. Τα αποτελζςματα να τυπϊνονται ανά αςκενι και ςυγκεντρωτικά με εκτυπωτι υψθλισ 
ταχφτθτασ ςε ςελίδα Α4 ςτθν Ελλθνικι Γλϊςςα και το απαντθτικό να περιλαμβάνει και τα 
δθμογραφικά ςτοιχεία αυτϊν. Να παρζχεται θ δυνατότθτα αρχειοκζτθςθσ, διαχείριςθσ και 
επεξεργαςίασ των λαμβανόμενων αποτελεςμάτων.  
15. Το πρόγραμμα λειτουργίασ του να είναι φιλικό προσ τον χριςτθ, με οκόνεσ βοικειασ ςε 
κάκε ςθμείο του menu ςτθν Ελλθνικι Γλϊςςα. 
16. Να λειτουργεί υπό τάςθ 220 Volts και να ςυνοδεφεται από οκόνθ, εκτυπωτι, UPS και 
ςφςτθμα κατεργαςίασ νεροφ εφόςον αυτό απαιτείται.  
17. Η εκπαίδευςθ των χειριςτϊν του οργάνου κα βαρφνει τον προμθκευτι και κα γίνει ςτον 
χϊρο του εργαςτθρίου του Νοςοκομείου. 
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18. Τα ηθτοφμενα από τθν διακιρυξθ τεχνικά χαρακτθριςτικά του προςφερόμενου αναλυτι 
πρζπει απαραιτιτωσ να τεκμθριϊνονται με παραπομπζσ ςε διαφθμιςτικά και τεχνικά 
εγχειρίδια του καταςκευαςτικοφ οίκου του αναλυτι, διότι διαφορετικά δεν κα αξιολογοφνται. 
19. Το ςυνολικά δθλοφμενο κόςτοσ για τθν διενζργεια των εξετάςεων, πρζπει να προκφπτει από 
τον ςυνυπολογιςμό των απαιτοφμενων ςυςκευαςιϊν αντιδραςτθρίων και λοιπϊν υλικϊν του 
παραπάνω αναλυτι, λαμβάνοντασ υπόψθ, τον χρόνο ηωισ τουσ επί του αναλυτι, τον αρικμό 
των εξετάςεων τθσ διακιρυξθσ που κα εκτελοφνται ςτον αναλυτι, κακϊσ και τον αρικμό των 
εξετάςεων βακμονόμθςθσ και ελζγχου ποιότθτασ ςε δφο επίπεδα (για 360 θμζρεσ). 
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                                                  Ρροσ Γενικό Νοςοκομείο Ραίδων Η ΑΓΙΑ ΣΟΦΙΑ  

 

Θζμα : Τεχνικζσ προδιαγραφζσ για αντιδραςτιρια αιματολογικϊν βιοχθμικϊν και μικροβιολογικϊν 

εξετάςεων με ςυνοδό εξοπλιςμό  

 

 

Στα πλαίςια  ανακοίνωςθσ πρόςκλθςθσ υποβολισ τεχνικϊν προδιαγραφϊν  για τθν προμικεια 

αντιδραςτθρίων αιματολογικϊν , βιοχθμικϊν και μικροβιολογικϊν εξετάςεων  με ςυνοδό εξοπλιςμό  κα 

κζλαμε να επιςθμάνουμε τθ ςθμαςία διεξαγωγισ εςωτερικοφ και εξωτερικοφ ελζγχου ποιότθτασ  

 

Συγκεκριμζνα επειδι ζνα ςθμαντικό κονδφλι πρόκειται να διατεκεί για τθ διενζργεια διαγωνιςμοφ 

αντιδραςτθρίων αιματολογικϊν , βιοχθμικϊν και μικροβιολογικϊν εξετάςεων  με ςυνοδό εξοπλιςμό 

πιςτεφουμε πωσ αφενόσ  για να εξαςφαλιςτεί θ ςωςτι αξιοποίθςι του και ςυνεπϊσ θ ςωςτι διαχείριςι 

του και αφετζρου θ  βελτιςτοποίθςθ τθσ ποιότθτασ των εργαςτθριακϊν αποτελεςμάτων  είναι 

απαραίτθτο να ςυμπλθρωκεί ςε ξεχωριςτό παράρτημα ενότθτα που κα περιλαμβάνει  εξωτερικό και ο 

εςωτερικό ζλεγχο ποιότθτασ από ανεξάρτθτο προμθκευτι 

Για αυτό ςυνίςταται  τόςο ο εξωτερικόσ όςο και ο εςωτερικόσ ζλεγχοσ ποιότθτασ να ηθτθκοφν με 

ςυγκεκριμζνεσ προδιαγραφζσ και ανεξάρτθτθ προβλεπόμενθ δαπάνθ ϊςτε τα εργαςτιρια να 

διαςφαλίηουν την αξιοπιςτία των αποτελεςμάτων τουσ και να ελζγχουν την ποιότητα των 

αντιδραςτηρίων που προμηθεφονται και τη ςωςτή λειτουργία των αναλυτών τουσ …  

Ο προμθκευτισ και ο καταςκευαςτισ τόςο του εςωτερικοφ όςο και του εξωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου 

κα πρζπει να είναι διαφορετικόσ από τον καταςκευαςτι και προμθκευτι των αντίςτοιχων 

αντιδραςτθρίων και των αναλυτϊν ϊςτε να εξαςφαλίηεται θ αντικειμενικότθτα του ελζγχου ποιότθτασ  

Για τουσ παραπάνω λόγουσ  προτείνουμε τισ ακόλουκεσ προδιαγραφζσ  :  
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ΔΩΣΔΡΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

 

1. Δμωηεξηθά αλεμάξηεηα run controls γηα ηνλ θαζεκεξηλό εζωηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο 

ζηηο νξνινγηθέο εμεηάζεηο.( HIV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, TOXO, RUBELLA, HSV, EBV, 

RPR) 

 

 

   ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ 

 
 

1. Τν εμσηεξηθό control ζα πξέπεη λα είλαη έλαο αλεμάξηεηνο νξόο, ν νπνίνο λα δίλεη νξηαθά 

ζεηηθή αληίδξαζε ή ηηκή ζηε γθξίδα δώλε θαη λα κπνξεί λα ειέγρεη: 

α) Nα πεξηέρεη αληηζώκαηα γηα όινπο ηνπο ηνύο  HIV 1 θαη HIV2, HTLV I θαη HTLVII, HCV, anti-

HbcAg, CMV, θαη αληηγόλν HBsAg. 

β) Να ειέγρεη ζπγρξόλσο ηηο εμεηάζεηο Toxo IgG, Rubella IgG, CMV IgG, HSV IgG. 

γ) Να ειέγρεη μερσξηζηά ηηο εμεηάζεηο toxo IgM, Rubella IgM, CMV IgM, HSV IgM. 

δ) Να ειέγρεη ζπγρξόλσο ηηο εμεηάζεηο toxo IgM, Rubella IgM, CMV IgM.  

 

ε) Να ειέγρεη ζπγρξόλσο EBV VCA IgG, EBNA IgG 

 

ζη) Να ειέγρεη EBV VCA IgM θαη εηεξόθηια. 

 

2. Να θπθινθνξεί ππνρξεσηηθά ζε δηαθνξεηηθέο ζεηξέο (ζπγθεληξώζεηο), ώζηε ην εξγαζηήξην λα 

κπνξεί λα επηιέγεη θάζε θνξά ηε ζσζηή ζεηξά αλάινγα κε ηα αληηδξαζηήξηα, ηε κέζνδν θαη ηνλ 

αλαιπηή πνπ ρξεζηκνπνηεί. Δπίζεο λα ππάξρεη εηδηθή ζεηξά γηα RPR θαη λα έρεη ζρεδηαζηεί θαη γηα 

αληηδξαζηήξηα Δπξσπατθώλ νίθσλ. Τα αλσηέξσ λα απνδεηθλύνληαη από ην έληππν νδεγηώλ 

ρξήζεσο πνπ ζπλνδεύεη θάζε θνξά ην πξντόλ. 

3. Να δίλεηαη δσξεάλ ζέξβηο ζην εξγαζηήξην κε ηελ αγνξά ηνπ θηη , ε ζύγθξηζε νκνγελώλ 

εξγαζηεξίσλ παγθνζκίσο (peer to peer), θαζ’ όιε ηελ δηάξθεηα ρξήζεο ηνπ θηη.. 

4. Τα controls λα ζπλδπάδνληαη κε panel απνδνρήο παξηίδσλ (όρη νξνκεηαηξνπήο) ηεο ίδηαο 

εηαηξίαο γηα ηνλ έιεγρν θαηά ηελ παξαιαβή ησλ λέσλ παξηίδσλ αληηδξαζηεξίσλ.  
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5. Τα controls λα είλαη ζε κηθξή πνζόηεηα αλά θηαιίδην (1 ml) θαη έηνηκα γηα ρξήζε, ζε πγξή θάζε 

ώζηε λα κε ρξεηάδνληαη αλαζύζηαζε θαη λα κε ράλεηαη ε ζηαζεξόηεηά ηνπο κεηά ην άλνηγκα 

(ηνπιάρηζηνλ 2 κήλεο ζηαζεξόηεηα κεηά ην άλνηγκα) θαη ιόγσ ηνπ όηη ρξεζηκνπνηνύληαη πνιιέο 

θνξέο, λα κεηώλεηαη ε πηζαλόηεηα επηκόιπλζεο κεηά από ηηο πνιιέο ρξήζεηο. 

 

6. Να έρνπλ δηάξθεηα δσήο ηνπιάρηζηνλ δύν ρξόληα από ηελ εκεξνκελία παξαγσγήο, δηόηη κε έλα 

lot από ηα control απηά ζα πξέπεη λα ειέγρνληαη πνιιά lots από ηα ρξεζηκνπνηνύκελα 

αληηδξαζηήξηα, επνκέλσο ε ζηαζεξόηεηα ησλ control ζα πξέπεη λα είλαη ην δπλαηόλ κεγαιύηεξε. 

Τα controls απηά ζα ρξεζηκνπνηνύληαη επί θαζεκεξηλήο βάζεο καδί κε ηνπο κάξηπξεο ηνπ kit γηα 

ηελ καθξνπξόζεζκε παξαθνινύζεζε ηεο επαλαι/κόηεηκβηναο ησλ εμεηάζεσλ (κεηαβνιέο ηεο 

επαηζζεζίαο ησλ αληηδξαζηεξίσλ από lot ζε lot, παξαθνινύζεζε ηεο ιεηηνπξγίαο ησλ 

κεραλεκάησλ) θαη γηα ηνλ έιεγρν ησλ απνηειεζκάησλ (αλίρλεπζε ηπραίσλ θαη ζπζηεκαηηθώλ 

ιαζώλ). Οη ηηκέο ηνπ control ζα ειέγρνληαη κε ηε ρξήζε γξαθεκάησλ Levey-Jennings. 

 

7. Αλεμάξηεην Control  γηα εμεηάζεηο νύξσλ. Να δίλνληαη αλακελόκελεο ηηκέο. 

 

8. Αλεμάξηεην Control  γηα εμεηάζεηο Πίμεο. Να δίλνληαη αλακελόκελεο . 

 

9. Ζ Δηαηξεία λα έρεη νινθιεξσκέλν παθέην πξντόλησλ εζσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ θαη 

πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο πνηνηηθήο αμηνιόγεζεο, ώζηε λα δίλεηαη νινθιεξσκέλε ιύζε, ζηηο 

απαηηήζεηο ηνπ εξγαζηεξίνπ.  

 

 

ΔΞΩΣΔΡΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ ΠΟΙΟΣΗΣΑ 

 

 

Γεληθέο απαηηήζεηο:  

 

Ο Οξγαληζκόο πνπ δηελεξγεί ηα πξνγξάκκαηα γηα ηελ εμσηεξηθή αμηνιόγεζε πνηόηεηαο, ζα 

πξέπεη λα είλαη δηεζλώο αλαγλσξηζκέλνο, κε θεξδνζθνπηθόο  πηζηνπνηεκέλνο κε ISO 9001:2008 

θαη δηαπηζηεπκέλνο σο πξνο ηελ δηεμαγσγή πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο, 

ζύκθσλα κε ην πξόηππν 17043: 2010. 

 

Ο πξνκεζεπηήο λα έρεη εκπεηξία σο πξνο ηελ δηεμαγσγή ησλ πξνγξακκάησλ γηα ηελ εμσηεξηθή 

αμηνιόγεζε πνηόηεηαο. Να απνδεηθλύεηαη κε θαηάζεζε πειαηνινγίνπ. 
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Ο Φνξέαο δηνξγαλσηήο ησλ πξνγξακκάησλ θαζώο επίζεο θαη ε πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ησλ 

πξνγξακκάησλ θαζώο επίζεο θαη ε πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ησλ πξνγξακκάησλ λα είλαη 

αλεμάξηεηνη από ηνλ θαηαζθεπαζηή ησλ κεραλεκάησλ θαη αληηδξαζηεξίσλ γηα λα είλαη 

αληηθεηκεληθνί ζύκθσλα κε ηελ νδεγία FDA θαη ηηο νδεγίεο ηνπ ζπκβνπιίνπ ηεο Δπξώπεο 

 

Τα πξνγξάκκαηα λα έρνπλ πεξηνδηθόηεηα ηνπιάρηζηνλ ηέζζεξηο θνξέο εηεζίσο, ώζηε ην 

εξγαζηήξην λα ειέγρεηαη ζπρλά θαη λα πξνγξακκαηίδεη ηελ εξγαζία ηνπ. Με ηελ έλαξμε ηεο 

ζπκκεηνρήο ν πξνκεζεπηήο λα θαηαζέηεη ην πξόγξακκα παξαδόζεσλ.Τν εξγαζηήξην λα κπνξεί 

λα επηιέγεη ηε ζπρλόηεηα ζπκκεηνρήο  

 

Ζ εηαηξεία λα έρεη πιήξεο πξόγξακκα ειέγρνπ πνηόηεηαο (εζσηεξηθνύ θαη εμσηεξηθνύ) θαη λα 

θαιύπηεη όιν ην θάζκα εμεηάζεσλ θαη αλαιύζεσλ, ώζηε ζε πεξίπησζε απνθιίζεσλ από ηα 

αλακελόκελα λα κπνξεί λα βξεη ηελ ιύζε ζε ηπρόλ ζθάικα. 

 

Θα πξνηηκεζεί λα ππάξρεη εηδηθόο επηζηήκνλαο ζηνλ νξγαληζκό, ζε όια ηα ζρήκαηα, ώζηε ην 

εξγαζηήξην λα κπνξεί λα επηθνηλσλεί άκεζα, ζε ζέκαηα επηζηεκνληθήο ππνζηήξημεο 

 

Σην θόζηνο ζπκκεηνρήο λα πεξηιακβάλεηαη ε απνζηνιή ησλ δεηγκάησλ, ε αμηνιόγεζε ηνπο, σο 

πξνο ηελ πξν αλαιπηηθή, αλαιπηηθή θαη κεηά αλαιπηηθή θάζε, νη αλαθνξέο από ηνλ νξγαληζκό 

γηα ηελ απόδνζε ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ην πηζηνπνηεηηθό ζπκκεηνρήο ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

 

Να πξνζθεξζνύλ πξνγξάκκαηα γηα ηηο αθόινπζεο αλαιύζεηο:  

 

1. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα HBV θαη HCV ,έλα θνηλό 

πξόγξακκα θαη γηα ηηο δύν εμεηάζεηο., θαζώο νπσζδήπνηε λα πεξηιακβάλεηαη ε πξν αλαιπηηθή 

θαη κεηα αλαιπηηθή θάζε. Με ην ίδην θόζηνο λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζε όινπο ηνπο δείθηεο 

γηα ηεο επαηίηηδαο Β θαη γηα ηα επηβεβαησηηθά ηέζη γηα ηεο επαηίηηδαο HCV, θαζώο θαη έιεγρνο 

πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε, Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε κε ην ίδην 

πξόγξακκα ( δείγκα), λα γίλνληαη όια ηα αλσηέξσ. Δπίζεο κε ην ίδην θόζηνο λα επηηξέπεηαη ε 

ζπκκεηνρή ζε ηνπιάρηζηνλ δύν αλαιπηέο. 

2.α. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε νξνινγηθέο εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα HIV 1, 

HIV2, HIV Ag θαη γηα ηα επηβεβαησηηθά ηέζη. θαζώο θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή 

αμηνιόγεζε. Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε κε ην ίδην πξόγξακκα ( δείγκα), λα 

γίλνληαη όια ηα αλσηέξσ. Δπίζεο κε ην ίδην θόζηνο λα επηηξέπεηαη ε ζπκκεηνρή ζε ηνπιάρηζηνλ 

δύν αλαιπηέο 

2.β Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε κνξηαθέο εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα HIV 1, HIV2 

θαη γηα ηα επηβεβαησηηθά ηέζη. θαζώο θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε.Γηα λα 

κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε κε ην ίδην πξόγξακκα ( δείγκα), λα γίλνληαη όια ηα αλσηέξσ. 

Δπίζεο κε ην ίδην θόζηνο λα επηηξέπεηαη ε ζπκκεηνρή ζε ηνπιάρηζηνλ δύν αλαιπηέο 
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3. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ζύθηιεο , TPHA θαη 

RPR. Δπίζεο κε ην ίδην θόζηνο λα επηηξέπεηαη ε ζπκκεηνρή ζε ηνπιάρηζηνλ δύν αλαιπηέο θαη 

δηαθνξεηηθέο κεζόδνπο. θαζώο θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε. νπσζδήπνηε λα 

πεξηιακβάλεηαη ε πξν αλαιπηηθή θαη κεηα αλαιπηηθή θάζε. Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή 

αμηνιόγεζε κε ην ίδην πξόγξακκα ( δείγκα), λα γίλνληαη όια ηα αλσηέξσ. Δπίζεο κε ην ίδην 

θόζηνο λα επηηξέπεηαη ε ζπκκεηνρή ζε ηνπιάρηζηνλ δύν αλαιπηέο . Τν πξόγξακκα λα απνηειείηαη 

από ηέζζεξεηο θύθινπο κε δύν δείγκαηα ηνπιάρηζηνλ αλά θύθιν .  

4. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα γηα Ζepatitis A. To 

πξόγξακκα λα πεξηιακβάλεη αλαιύζεηο γηα  HAVAb, HAVAbM, HAVAbG θαη θιηληθή αμηνιόγεζε. 

θαζώο θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε.Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε 

κε ην ίδην πξόγξακκα ( δείγκα), λα γίλνληαη όια ηα αλσηέξσ. Δπίζεο κε ην ίδην θόζηνο λα 

επηηξέπεηαη ε ζπκκεηνρή ζε ηνπιάρηζηνλ δύν αλαιπηέο. 

5. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ΖΗV ζε γξήγνξα ηέζη ( 

Strip, cassette..). Τν πξόγξακκα λα γίλεηαη ζε ηέζη γηα ΖΗV Ab θαη ΖΗV Ab/Ag. 

6. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα γηα πνζνηηθό 

πξνζδηνξηζκό ηεο επαηίηηδαο Β ( anti-HBs) 

7. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ηνμνπιάζκαηνο. Γηα λα 

κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε κε ην ίδην πξόγξακκα ( δείγκα) λα γίλεηαη ν έιεγρνο ηεο 

πνηόηεηαο γηα αληηζώκαηα Toxo IgA, IgG, IGM , ηίηινο αληηζσκάησλ θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ 

θιηληθή αμηνιόγεζε. 

9. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα CMV. Γηα λα κπνξεί λα 

γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο γηα αληηζώκαηα CMV 

IgA, IgG, IGM, avidity θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε. 

9 Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα EBV Γηα λα κπνξεί λα 

γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο γηα αληηζώκαηα 

EBNAAb, EBVAbG, EBVAbM, EBVAvi θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε 

10. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα εξπζξάο Γηα λα κπνξεί 

λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη  έιεγρνο πνηόηεηαο γηα αληηζώκαηα 

Rubella IgG, IGM, ΗgG avidity θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε 

11 Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα έξπεηα Γηα λα κπνξεί 

λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο γηα πνηνηηθή θαη 

πνζνηηθή αλίρλεπζε ησλ ( HSVAb, HSVAbG) θαη  HSVAbM, HSV1AbG, HSV2AbG θαη έιεγρνο 

πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε 

 

12. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ειηθνβαθηεξηδίνπ Γηα 

λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα πεξηιακβάλεη αλαιύζεηο γηα  

Ζ.pylori IgA, IgG θαη νιηθά αληηζώκαηα. θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε 

13. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο Αληηγόλν ειηθνβαθηεξίνπ, αλίρλεπζε 

ζηα θόπξαλα. . θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε 



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

14. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο Αληηζώκαηα Μπθνπιάζκαηνο 

πλεπκνλίαο , Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα πεξηιακβάλεη 

αλαιύζεηο γηα  Μ.Pneumoniae IgM, IgG θαη νιηθά αληηζώκαηα, θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή 

αμηνιόγεζε 15. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο,  ζε εμεηάζεηο γηα θαιιηέξγεηα 

ζαικνλέιιαο Με ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη ε θαιιηέξγεηα θαη ε ηαπηνπνίεζε. θαη έιεγρνο 

πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε.  

16. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο,  ζε εμεηάζεηο γηα γεληθή βαθηεξηνινγία αεξνβίσλ 

θαη αλαεξνβίσλ Να γίλεηαη αμηνιόγεζε γηα ηελ θαιιηέξγεηα, απνκόλσζε παζνγόλσλ κηθξνβίσλ 

θαη ηέζη επαηζζεζίαο, ε πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη νπσζδήπνηε θαη πξόγξακκα γηα 

άκεζε γεληθή βαθηεξηνινγία εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο κε ςεθηαθέο εηθόλεο κέζσ δηαδηθηύνπ, ώζηε 

ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη πιήξε θάιπςε ζην αλσηέξσ πξόγξακκα. 

17. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο κε ςεθηαθή κηθξνζθνπία, ησλ εμεηάζεσλ γηα γεληθή 

βαθηεξηνινγίαο, direct staining .Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη νπσζδήπνηε θαη 

πξόγξακκα κε πξαγκαηηθά δείγκαηα ώζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη πιήξε θάιπςε ζην 

αλσηέξσ πξόγξακκα.  

18. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο  γηα ηελ θαιιηέξγεηα νύξσλ ζε 

πνζνηηθά θαη πνηνηηθέο αλαιύζεηο.  

19. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα θαιιηέξγεηα νύξσλ ζε πνζνηηθά θαη 

screening ηέζη, ηαπηνπνίεζε θαη ηέζη επαηζζεζίαο. 

20 Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα θαιιηέξγεηα θνπξάλσλ, 

Καιιηέξγεηα θαη ηαπηνπνίεζε. 

21. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα θαιιηέξγεηα αίκαηνο γηα 

θαιιηέξγεηα, ηαπηνπνίεζε. θαη δνθηκαζία αληηκηθξνβηαθήο επαηζζεζίαο. 

22. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα θαιιηέξγεηα κπθήησλ γηα 

θαιιηέξγεηα, ηαπηνπνίεζε θαη .δνθηκαζία αληηκηθξνβηαθήο επαηζζεζίαο. ησλ ζηειερώλ ησλ 

κπθήησλ. 

23. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ριακύδηαο 

pneumoniae. Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε,κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο 

πνηόηεηαο γηα αληηζώκαηα C.pneumonniae IgA, IgG, IGM θαη έιεγρνο ηεο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή 

αμηνιόγεζε. 

24. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ριακύδηαο trachomatis 

nucleic amplification . Γηα ηελ αλίρλεπζε ησλ λνπθιεηθώλ νμέσλ Chlamydia trachomatis 

 

25. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα αληηγόλα ηώλ Influenza A + B. Γηα 

λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο γηα 

InfAAg, InfABAg, InfBAg, InfA NAT, InfB NAT θαη έιεγρνο ηεο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε. 

26. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο γηα αληηγόλν αλαπλεπζηηθνύ 

ζπγθπηηαθνύ ηνύ. Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη 

έιεγρνο πνηόηεηαο γηα RSV NAT, RSVAg θαη έιεγρνο ηεο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε.. 



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

27. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε εμεηάζεηο, γηα ηα αληηγόλα Rota kai Adeno Virus. 

Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζε 

εμεηάζεηο γηα άκεζε αλίρλεπζε ζε αληηγόλα ηνπ Rota θαη Adeno ηνύ. θαη έιεγρνο ηεο πνηόηεηαο 

ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε. 

28. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, γηα εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα έξπεηα Γηα λα κπνξεί 

λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην δείγκα λα γίλεηαη  έιεγρνο πνηόηεηαο ζε ηέζη γηα  πνηνηηθή 

θαη πνζνηηθή αλίρλεπζε ησλ ( HSVAb, HSVAbG) θαη  HSVAbM, HSV1AbG, HSV2AbG. θαη 

έιεγρνο ηεο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε. 

29. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ηνύ parvo. Γηα λα 

κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο γηα 

αληηζώκαηα Parvovirus IgG, IgM, νιηθά αληηζώκαηα  θαη έιεγρνο πνηόηεηαο ζηελ  θιηληθή 

αμηνιόγεζε 

30. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ζε εμεηάζεηο γηα αληηζώκαηα ηνύ Varicella-zoster. 

Γηα λα κπνξεί λα γίλεη θιηληθή αμηνιόγεζε, κε ην ίδην πξόγξακκα λα γίλεηαη έιεγρνο πνηόηεηαο γηα 

αληηζώκαηα Varicella zoster IgG, IgM, νιηθά αληηζώκαηα θαζώο επίζεο θαη έιεγρνο ηεο πνηόηεηαο 

ζηελ  θιηληθή αμηνιόγεζε 

31.Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν πνηόηεηαο ησλ εμεηάζεσλ ηνπ plasmodium falciparum, antigen . θαη  

έιεγρνο ηεο πνηόηεηαο ζηελ θιηληθή αμηνιόγεζε 

32. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο, ησλ εμεηάζεσλ γηα ηα παξάζηηα ζην αίκα κε 

κέζνδν Giemsa stain .Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη νπσζδήπνηε θαη πξόγξακκα 

εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο κε ςεθηαθέο εηθόλεο κέζσ δηαδηθηύνπ, ώζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα 

έρεη πιήξε θάιπςε ζην αλσηέξσ πξόγξακκα.  

33. Πξόγξακκα κε ςεθηαθή κηθξνζθνπία γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ησλ εμεηάζεσλ γηα ηα 

παξάζηηα ζην αίκα κε κέζνδν Μay- Grunwald- Giemsa. .Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη 

νπσζδήπνηε θαη θιαζζηθό πξόγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο κε πξαγκαηηθά δείγκαηα, ώζηε ην 

εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη πιήξε θάιπςε ζην αλσηέξσ πξόγξακκα.  

34. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε αλαιύζεηο πνπ γίλνληαη ζε θαιιηέξγεηεο 

επηηήξεζεο γηα πνιπαλζεθηηθά βαθηήξηα, MRSA. .Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη επίζεο θαη 

πξόγξακκα βαθηεξηνινγίαο εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο κε ςεθηαθέο εηθόλεο  κέζσ δηαδηθηύνπ, ώζηε 

ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη πιήξε θάιπςε ζην αλσηέξσ πξόγξακκα  

35. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε αλαιύζεηο πνπ γίλνληαη ζε θαιιηέξγεηεο 

επηηήξεζεο γηα πνιπαλζεθηηθά βαθηήξηα, VRE .Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη επίζεο θαη 

πξόγξακκα βαθηεξηνινγίαο εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο κε ςεθηαθέο εηθόλεο  κέζσ δηαδηθηύνπ, ώζηε 

ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη πιήξε θάιπςε ζην αλσηέξσ πξόγξακκα 

 

36. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζε αλαιύζεηο πνπ γίλνληαη ζε θαιιηέξγεηεο 

επηηήξεζεο γηα πνιπαλζεθηηθά βαθηήξηα, gram negative bacilli. 

Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη επίζεο θαη πξόγξακκα βαθηεξηνινγίαο εμσηεξηθήο 

αμηνιόγεζεο κε ςεθηαθέο εηθόλεο  κέζσ δηαδηθηύνπ, ώζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα έρεη πιήξε 

θάιπςε ζην αλσηέξσ πξόγξακκα 
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37. Πξόγξακκα γηα ηνλ έιεγρν ηεο πνηόηεηαο ζηε πξναλαιπηηθή θάζε, ηνπ εξγαζηεξίνπ 

38. Ζ Δηαηξεία λα έρεη νινθιεξσκέλν παθέην πξντόλησλ εζσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ θαη 

πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο πνηνηηθήο αμηνιόγεζεο, , ώζηε λα δίλεηαη νινθιεξσκέλε ιύζε, ζηηο 

απαηηήζεηο ηνπ εξγαζηεξίνπ. 

 

 

ΔΩΣΔΡΙΚΟ ΠΟΙΟΣΙΚΟ ΔΛΔΓΥΟ 

 

1. Πξόηππνη νξνί πνηνηηθνύ ειέγρνπ εμεηάζεωλ βηνρεκηθώλ παξακέηξωλ. 

 

Α. Με ηηηινδνηεκέλνη νξνί πνιιαπιώλ παξακέηξωλ γηα ηνλ έιεγρν ηεο αθξίβεηαο 

(precision) ηωλ βηνρεκηθώλ εμεηάζεωλ.  

1. Γηα ηελ αμηνπηζηία  θαη αληηθεηκεληθόηεηα ηνπ πνηνηηθνύ ειέγρνπ, ν παξαζθεπαζηήο ησλ 

πξόηππσλ νξώλ ζα πξέπεη λα παξάγεη απνθιεηζηηθά πξόηππνπο νξνύο ειέγρνπ. 

2. Να θέξνπλ ζήκαλζε CE θαη λα ζπλνδεύνληαη από έληππν νδεγηώλ ρξήζεσο ζηα Διιεληθά.  

3. Οη νξνί λα είλαη αλζξώπηλεο πξνέιεπζεο γηαηί ηα δώα ελώ έρνπλ ηα ίδηα έλδπκα όπσο θαη ν 

άλζξσπνο, π.ρ. LDH, ε ζύζηαζε ζε ζπλέλδπκα ηνπ βνδηλνύ νξνύ δελ είλαη ίδηα κε ηνπ 

αλζξώπνπ.  Έηζη νη αλζξώπηλνη νξνί είλαη πξνηηκεηένη. 

4. Να έρνπλ ηηκέο γηα όιεο ηηο παξακέηξνπο γηα ηηο νπνίεο πξννξίδνληαη λα απνηειέζνπλ ‘’νξνύο 

ειέγρνπ ηεο πνηόηεηαο’’ αιιά νη ηηκέο απηέο είλαη πξνηηκεηέν λα αλαθέξνληαη αλά κεζνδνινγία θαη 

όρη αλά αλαιπηή (π.ρ. γηα ηε γιπθόδε ε ηηκή ηνπ νξνύ ειέγρνπ λα αλαγξάθεη ‘’κε ηε κέζνδν ηεο 

εμσθηλάζεο ε ελδεηθηηθή ηηκή είλαη 90 mg/dL’’ ώζηε ν ρξήζηεο λα κπνξεί λα αληρλεύζεη ηηο 

απνθιίζεηο πνπ έρεη ν δηθόο ηνπ αλαιπηήο από ηε κέζε ηηκή ησλ αλαιπηώλ πνπ ρξεζηκνπνηνύλ 

ηελ ίδηα κεζνδνινγία θαη λα δηαπηζηώζεη ηπρόλ απνθιίζεηο ησλ αλαιπηώλ ηεο ίδηαο εηαηξείαο από 

ηνπο ππόινηπνπο ηεο αγνξάο. Τέηνηνπ είδνπο απνθιίζεηο δελ πξόθεηηαη λα θαλνύλ αλ ζπγθξίλεηαη 

κόλν κε ηνπο όκνηνπο αλαιπηέο. 

5. Να ππάξρνπλ ηηκέο κε ηηο κεζόδνπο αλαθνξάο εθάζηεο κεηξνύκελεο παξακέηξνπ – βνεζάεη 

ζηελ κέηξεζε ηεο κεζόδνπ καο από ηελ παγθόζκηα απνδεθηή κέζνδν αλαθνξάο γηα ηελ 

παξάκεηξν. 

6. Να ππάξρνπλ νη ηηκέο αβεβαηόηεηαο ηεο αλαγξαθόκελεο ηηκήο (απαηηείηαη γηα ηνλ ππνινγηζκό 

ηεο ζπλνιηθήο αβεβαηόηεηαο ηνπ εξγαζηεξίνπ αλ απηό πξόθεηηαη λα δηαπηζηεπηεί). 

7. Οη ζπγθεληξώζεηο λα θαιύπηνπλ ηηο πην θιηληθά ζεκαληηθέο ηηκέο από ην εύξνο ησλ κεηξήζεσλ 

γηα ηηο παξακέηξνπο πνπ κεηξάεη ην εξγαζηήξην. 

8. Σηαζεξόηεηα ζηε ζπληήξεζε. 

9. Σηαζεξόηεηα κεηά από αλαζύζηαζε. 
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Β. Σηηινδνηεκέλνη νξνί πνιιαπιώλ παξακέηξωλ γηα ηνλ έιεγρν ηεο αθξίβεηαο (accuracy) 

ηωλ βηνρεκηθώλ εμεηάζεωλ. 

1. Γηα ηελ αμηνπηζηία  θαη αληηθεηκεληθόηεηα ηνπ πνηνηηθνύ ειέγρνπ, ν παξαζθεπαζηήο ησλ 

πξόηππσλ νξώλ ζα πξέπεη λα παξάγεη απνθιεηζηηθά πξόηππνπο νξνύο ειέγρνπ. 

2. Να θέξνπλ ζήκαλζε CE θαη λα ζπλνδεύνληαη από έληππν νδεγηώλ ρξήζεσο ζηα Διιεληθά. 

 

Γ.Οξνί Αλνζνινγηθώλ παξακέηξσλ 

 

Τν θνληξόι λα θπθινθνξεί ζε ιπόθηιε αιιά θαη πγξή κνξθή. 

Μέζα ζην ίδην θνληξόι ππνρξεωηηθά λα ζπλδπάδνληαη πξωηεΐλεο, νξκόλεο, θαξδηαθνί θαη 

θαξθηληθνί δείθηεο, γηα κεγαιύηεξε επθνιία αιιά θαη νηθνλνκία  ζην εξγαζηήξην. Να 

αλαγξάθνληαη ηηκέο ηξηώλ επηπέδσλ  αλαθνξάο κε ηα δηάθνξα κεραλήκαηα ηεο αγνξάο. Να 

θπθινθνξεί ζε δηαθνξεηηθά επίπεδα ηηκώλ θνληά ζηα όξηα θιηληθήο ζεκαζίαο. Δπεηδή από ην 

θνληξόι νη ηηκέο αλαθνξάο ζα εηζαρζνύλ ζηνλ αλαιπηή γηα ηε δεκηνπξγία γξαθεκάησλ Levey 

Jennings , ζα πξέπεη ην θνληξόι λα έρεη ηξία ρξόληα ζηαζεξόηεηα. Απηό ζα βνεζήζεη ζεκαληηθά 

ην εξγαζηήξην , ζηελ απνηίκεζε ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ θαη ζηελ αμηνιόγεζε ησλ ηηκώλ ηνπ 

αλαιπηή ζηηο δηάθνξνπο παξακέηξνπο δηαρξνληθά θαη κε δηαθνξεηηθέο παξηίδεο αληηδξαζηεξίσλ. 

 

ΧΗΜΑ ΕΞΩΣΕΡΙΚΗ ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΑΞΙΟΛΟΓΗΗ 

 

Α) Σρήκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο ην νπνίν λα έρεη ηελ δπλαηόηεηα λα ρξεζηκνπνηεζεί 

θαη σο αλεμάξηεηνο κάξηπξαο γηα ηνλ θαζεκεξηλό εζσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο θαη σο εμσηεξηθόο 

έιεγρνο πνηόηεηαο. 

1. Οη ηηκέο ησλ παξακέηξσλ ησλ νξώλ λα είλαη γλσζηέο, έηζη ώζηε λα κπνξεί λα ζπλδπαζηεί 
ην ζρήκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε εθείλν ηνπ εζσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο 
κε ην ίδην θόζηνο. 

2. Να νξγαλώλεηαη από πηζηνπνηεκέλν θαη δηαπηζηεπκέλν δηεζλώο αλαγλσξηζκέλν 
Οξγαληζκό θαη όρη από εκπνξηθή εηαηξεία, ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία θαη 
αληηθεηκεληθόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. 

3. Τν πξόγξακκα λα πεξηέρεη όιεο ηηο βαζηθέο βηνρεκηθέο παξακέηξνπο θαη λα κπνξεί λα 
εθηειείηαη νπνηαδήπνηε εκέξα ηνπ κήλα, ώζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα 
πξνγξακκαηίζεη θαιύηεξα ηνλ ρξόλν ηνπ. 

4. Καηά ηελ δηάξθεηα ηνπ ρξόλνπ, λα κελ ππάξρεη πεξηνξηζκόο γηα ηελ ζπρλόηεηα θαη ηελ 
εκεξνκελία πνπ ζα δηελεξγεί ην εξγαζηήξην ηνλ εμσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο. Να κπνξεί 
λα ζπκκεηέρεη από 1 θνξά έσο θαη 365 θνξέο εηεζίσο θαη αλάινγα κε ηηο αλάγθεο ηνπ 
εξγαζηεξίνπ. 

5. Να κπνξεί λα ζπλδπάδεηαη κε πξόγξακκα εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε 2 
επίπεδα άγλσζησλ αλζξώπηλσλ νξώλ ζπγρξόλσο. 

6. Ο πξνκεζεπηήο ζηελ Διιάδα λα θαιύπηεη πιήξσο ην λνζνθνκείν κε εζσηεξηθό θαη 
εμσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο. 



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

 

Β)  ρήκα εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο κε δύν επίπεδα δεηγκάηωλ ζπγρξόλωο 

 

1. Να νξγαλώλεηαη από δηεζλώο αλαγλσξηζκέλν θαη κε Κεξδνζθνπηθό Οξγαληζκό, 
πηζηνπνηεκέλν κε ISO 9001 θαη δηαπηζηεπκέλν κε ISO17043 θαη όρη από εκπνξηθή 
εηαηξεία, ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε αμηνπηζηία θαη αληηθεηκεληθόηεηα ησλ 
απνηειεζκάησλ 

2.  Να ζηέιλνληαη πεξηνδηθά, ( αλά δίκελν) θαη ηαπηόρξνλα δύν έηνηκνη πξνο ρξήζε νξνί, 
δύν επηπέδσλ πξνο έιεγρν, νη παξάκεηξνη λα έρνπλ ηηκέο κε κεγάιν εύξνο 
ζπγθεληξώζεσλ θαη θνληά ζηα επίπεδα κε θιηληθή ζεκαζία, ώζηε ην εξγαζηήξην λα 
κπνξεί λα έρεη εηθόλα ηόζν ησλ πςειώλ θαη ησλ ρακειώλ ηηκώλ ηνπο αιιά θαη ησλ 
ηηκώλ κε ηδηαίηεξε θιηληθή ζεκαζία, ηελ ίδηα ρξνληθή ζηηγκή επίζεο λα παξέρνληαη ηηκέο 
αλαθνξάο γηα ηηο θνηλέο παξακέηξνπο 

3.  Τα δείγκαηα, όξνο απαξάβαηνο  λα είλαη έηνηκα ζε πγξή κνξθή , ώζηε ην εξγαζηήξην 
λα δηαζθαιίδεη ηελ αμηνπηζηία ησλ απνηειεζκάησλ ηνπ, αθνύ κεδελίδεη κε ηα έηνηκα 
δείγκαηα ηνλ παξάγνληα ιάζνπο ιόγσ αλαζύζηαζεο.  

4. Τν πξόγξακκα λα πεξηέρεη όιεο ηηο βαζηθέο βηνρεκηθέο παξακέηξνπο θαη λα κπνξεί λα 
εθηειείηαη νπνηαδήπνηε εκέξα ηνπ κήλα, ώζηε ην εξγαζηήξην λα κπνξεί λα 
πξνγξακκαηίζεη θαιύηεξα ηνλ ρξόλν ηνπ  

5. Ο πξνκεζεπηήο ζηελ Διιάδα λα θαιύπηεη πιήξσο ην λνζνθνκείν κε εζσηεξηθό θαη 
εμσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο. 

 

 

 

Ο δηνξγαλσηήο ησλ ζρεκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο λα είλαη πηζηνπνηεκέλνο κε 

ISO 9001: 2008 θαη λα έρεη θαη δηαπίζηεπζε σο πξνο ηελ δηεμαγσγή πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο 

αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο ζύκθσλα κε ην λέν πξόηππν 17043: 2010  

 

EΙΓΗ 

 

A.ρήκαηα εμωηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο γηα ηα θάηωζη: 

 

 Γεληθέο απαηηήζεηο:   

Ζ εηαηξεία, πξνκεζεπηήο λα πξνζθέξεη ππνρξεσηηθά νινθιεξσκέλε ζεηξά ησλ θάησζη 

πξνγξακκάησλ εμσηεξηθήο αμηνιόγεζεο πνηόηεηαο , πξνθεηκέλνπ λα κπνξεί αθελόο λα 

γίλεηαη ε ζπλεθηίκεζε ζηα απνηειέζκαηα ησλ δηαθνξεηηθώλ εμεηάζεσλ θαη αθ εηέξνπ ζε 

πεξίπησζε δηαθσλίαο κεηαμύ ησλ δηαθνξεηηθώλ εμεηάζεσλ ην εξγαζηήξην λα βξίζθεη άκεζα 

ηελ απάληεζε ηνπ από ηνλ ίδην πξνκεζεπηή, ώζηε ν έλαο πξνκεζεπηήο λα κελ κεηαηνπίδεη ην 

πξόβιεκα ζηνλ άιιν θαη ην εξγαζηήξην λα είλαη ζε ζέζε λα ιακβάλεη κηα νξηζηηθή απάληεζε 

γξήγνξα, πξνο επίιπζε ηνπ πξνβιήκαηνο 



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

 

Τα πξνγξάκκαηα λα είλαη δηαπηζηεπκέλα κε ην λέν πξόηππν ΗSO 17043 : 2010 

Τα πξνγξάκκαηα αηκόζηαζεο-πήμεο λα δηελεξγνύληαη 4- 6 θνξέο εηεζίσο , ζε θάζε 

δηεμαγσγή λα αλαιύνληαη ππνρξεσηηθά ηνπιάρηζηνλ δύν δηαθνξεηηθά δείγκαηα ώζηε ζε 

πεξίπησζε ζθάικαηνο, λα κπνξεί λα έρεη κία έλδεημε  αλ ην ζθάικα είλαη έλα ζπζηεκαηηθό ή 

ηπραίν ζθάικα, γηα λα πξνβεί ακέζσο ζηηο απαξαίηεηεο δηνξζσηηθέο ελέξγεηεο . Δπίζεο ηα 

δείγκαηα λα είλαη πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα (θαη όρη αξαησκέλα )  

Οη ηηκέο ησλ δεηγκάησλ λα βξίζθνληαη πνιύ θνληά ζηα όξηα θιηληθνύ ελδηαθέξνληνο, ( π.ρ.INR: 

1.0-5.0). .Όια ηα δείγκαηα  πνπ ζα αλαιπζνύλ λα είλαη δηαθνξεηηθά θαη λα κελ 

επαλαιακβάλνληαη. θαηά ηελ δηάξθεηα ηνπ πξνγξάκκαηνο ζην έηνο. Να ην δειώλεη ν 

πξνκεζεπηήο 

 

Τα ξεπόξηο λα είλαη θαηαλνεηά ,λα πεξηιακβάλνπλ αμηνιόγεζε αλά αληηδξαζηήξην θαη αλά 

αλαιπηή θαζώο θαη  αληηδξαζηεξίσλ /αλαιπηή. Δπίζεο ηα ξεπόξηο λα πεξηιακβάλνπλ 

νπσζδήπνηε κε Ε Score γηα παξαθνινύζεζε ηζηνξηθνύ, ζε κνξθή ηόζν κε δηαρξνληθή 

αλαθνξά όζν θαη ζην βαζηθό επίπεδν. 

Ζ ζπκκεηνρή ζην πξόγξακκα λα πεξηιακβάλεη ηελ απνζηνιή ησλ πξνο εμέηαζε δεηγκάησλ ζε ηαθηά 

ρξνληθά δηαζηήκαηα ζύκθσλα κε ην ρξνλνδηάγξακκα ησλ παξαδόζεσλ, ηελ ειεθηξνληθή απνζηνιή 

ησλ αληίζηνηρσλ απνηειεζκάησλ ζηνλ νξγαληζκό δηνξγάλσζεο, ηελ επεμεξγαζία ησλ  απνηειεζκάησλ 

από ηνλ νξγαληζκό, θαζώο επίζεο ηελ δηαδηθηπαθή απνζηνιή από ηνλ νξγαληζκό εμαηνκηθεπκέλσλ 

εθζέζεσλ απόδνζεο θαη ζηαηηζηηθώλ ηνπ εξγαζηεξίνπ, ζύγθξηζε κεζόδσλ (peer to peer)  

Να ρνξεγείηαη Δηήζην πηζηνπνηεηηθό ζπκκεηνρήο 

Tν εξγαζηήξην λα κπνξεί λα αξρίζεη άκεζα ηελ ζπκκεηνρή ηνπ θαη λα ηελ δηαθόπηεη επίζεο. 

Ο νξγαληζκόο λα δηαζέηεη θαη πξνγξάκκαηα κνξηαθώλ ηερληθώλ, θαη λα είλαη αλεμάξηεηνο, 

ακεξόιεπηνο, κε θεξδνζθνπηθόο ώζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αληηθεηκεληθόηεηα θαη αμηνπηζηία 

ησλ απνηειεζκάησλ. 

Να θαηαηεζεί πειαηνιόγην ζηελ Διιάδα 

 

. 

1.PT, APTT, Fibrinogen.  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4-6 θνξέο Τα απνηειέζκαηα λα κπνξνύλ λα απνζηέιινληαη ζε 

δεπηεξόιεπηα θαη ζε INR.Σε θάζε απνζηνιή λα απνζηέιινληαη ηνπιάρηζηνλ δύν δηαθνξεηηθά 

δείγκαηα. Δπίζεο νη ηηκέο ησλ δεηγκάησλ λα βξίζθνληαη πνιύ θνληά ζηα όξηα θιηληθνύ 

ελδηαθέξνληνο, ( π.ρ.INR: 1.0-5.0). 

Τν εξγαζηήξην λα κπνξεί λα απνζηέιιεη απνηειέζκαηα γηα πέληε αλαιπηέο ρσξίο επηπιένλ 

θόζηνο.. 

. 

2.Σhrombophilia  



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηα ηέζη Αntithrombin( activity and 

antigen), Protein C (( activity ,( chromogenic and clotting) and antigen)), Protein S activity, 

Protein S antigen ( total and free), APC Resistance 

ζε θάζε δηεμαγσγή λα αλαιύνληαη δύν δηαθνξεηηθά πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη 

αξαησκέλα πιάζκαηα).  

 

3.Lupus  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο Lupus 

Anticoagulant/Antiphospholipid Antibodies ( λα πεξηιακβάλεη screening and confirmatory 

panels) 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύεηαη έλα πξαγκαηηθό αλαξαίσην δείγκα  (θαη όρη αξαησκέλν 

πιάζκα). 

 

4.D-Dimer  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο,γηα ην ηέζη D-Dimer, ζε θάζε δηεμαγσγή λα 

αλαιύνληαη δύν δηαθνξεηηθά πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα πιάζκαηα).  

 

5.Coagulation Factor  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο Factor VIII, IX,XI, XII, 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη 2 πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα). 

 

 6.Coagulation Factor  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο Factor  II, V, VII, X.Σε θάζε 

δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα). 

 

7.Von Willebrand Factor  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο VWF ( antigen, activity, 

collagen binding, multimers, Factor VIII), 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύεηαη πξαγκαηηθό αλαξαίσην δείγκα  (θαη όρη αξαησκέλν πιάζκα). 

 

8.Factor XIII  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο Factor XIII. 



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δπν πξαγκαηηθά  αλαξαίσην δείγκαηα (θαη όρη αξαησκέλν 

πιάζκα). 

 

9.Fibrinolysis  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο ( Plasminogen, 

Antiplasmin). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα). 

 

10.Fibrinolysis  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο ( t-PA, PAI-1). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα).  

 

11.Unfractionated Heparin  

 

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (anti-Xa). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα). 

 

12.Low Molecular Weight Heparin  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο ( anti-Xa). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα). 

13.Homocysteine  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Ζomocysteine). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

14.Factor IX inhibitor  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (IX inhibitor). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

15.Factror VIII inhibitor  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Factor VIII inhibitor Σε θάζε 

δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα) 

 

16 Thrombin Generation test   

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Ζomocysteine). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη ηξία πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

 

17.HIT-Immunological  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 1 θνξά εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (ΖΗΤ). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

 

18.ADAMTS-13 ( activity and antigen 

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (ADAMTS-13 activity and 

antigen). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

 

19. ADAMTS-13 Inhibitor  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 4 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (ADAMTS 13- Inhibitor). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

 

20.Orgaran ( quantitative)  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Orgaran). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

 

21.Fondaparinux ( quantitative)  



 

ΑΛΦΑ ΜΕΝΣΙΚΑΛ ΑΕΒΕ 

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Fondaparinux). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

 

22. Rivaroxaban ( quantitative)  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Rivaroxaban). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

23.Apixaban ( quantitative)  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Apixaban). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

24.Argatroban ( quantitative)  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Argatroban). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

25.Dabigatran ( quantitative)  

Τν πξόγξακκα λα δηελεξγείηαη 2 θνξέο εηεζίσο ,γηα ηηο εμεηάζεηο (Dabigatran). 

Σε θάζε δηεμαγσγή  λα αλαιύνληαη δύν πξαγκαηηθά αλαξαίσηα δείγκαηα  (θαη όρη αξαησκέλα 

πιάζκαηα 

 

1)Πξόγξακκα, γηα ηελ Γεληθή Αίκαηνο,  

Με 12 ζπκκεηνρέο εηεζίσο, 2 δείγκαηα,αλά θύθιν (αλά κήλα), Οη ηηκέο ησλ δεηγκάησλ λα 

βξίζθνληαη πνιύ θνληά ζηα όξηα θιηληθνύ ελδηαθέξνληνο, κε κεληαίεο αλαθνξέο απόδνζεο ηνπ 

εξγαζηεξίνπ, πνύ λα αμηνινγεί, ππνρξεσηηθά ηηο αθόινπζεο παξακέηξνπο, απνζηνιή 

απνηειεζκάησλ από 2 αηκαηνινγηθνύο αλαιπηέο, κε ην ίδην θόζηνο. 

Hb,HCT,MCH,MCHC,MCV,PLT,RBC,RDW-(εύξνο θαηαλνκήο εξπζξώλ), 

WBC,ζπλνπηηθόο κέζνο όξνο ηηκώλ αζζελώλ, ζε θαζεκεξηλή βάζε γηα ηηο 

παξακέηξνπο(MCH,MCHC,θαη MCV.). 

 

2)Πξόγξακκα γηα ηελ δηαθνξνπνίεζε, ιεπθνθπηηαξηθνύ ηύπνπ, 

Πέληε  ππνπιεζπζκώλ, ζπκβαηό κε ηνλ αλαιπηή  XE-5000,κε 4 ζπκκεηνρέο,εηεζίσο,1 δείγκα 

ελαησξήκαηνο εξπζξώλ αλά θύθιν, απνζηνιή απνηειεζκάησλ από 2 αλαιπηέο κε ην ίδην θόζηνο, 

πνπ λα αμηνινγεί ηηο αθόινπζεο παξακέηξνπο 
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Λεπθνθύηηαξα, βαζεόθηια, εσζηλόθηια,granulocytes ιεκθνθύηηαξα θαη κνλνπύξελα. 

 

3)Πξόγξακκα πνπ λα αμηνινγεί ηελ ηαρύηεηα θαζίδεζεο(ESR),  

Με 4 εηήζηεο ζπκκεηνρέο,3 δείγκαηα αλά θύθιν, ζπκβαηό κε ηνλ αλαιπηή ALIFAX SPA. 

 

4)Πξόγξακκα πνπ λα αμηνινγεί, ηα παξάζηηα ζην αίκα,   

λα πεξηιακβάλεη αλίρλεπζε, θαη ηαπηνπνίεζε Malaria plasmodia θαη αιισλ παξαζίησλ ζην 

αίκα,κε ρξώζε ,May, Grunwald-Giemsa,κε 4 εηήζηεο ζπκκεηνρέο,κε 2 πξαγκαηηθά δείγκαηα –

πιαθάθηα αλα θύθιν,πνπ λα ζπλνδεύνληαη κε ηζηνξηθά. 
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Πξνο  

Γεληθό Ννζνθνκείν Παίδωλ «Η Αγία νθία» 

Τπεξεζία: Σκήκα Πξνκεζεηώλ 

Πιεξνθνξίεο: θ.θ. Νίθε Καξαιή & Φωηεηλή Λακπξίδνπ 

Σει. 2132013147  Fax 2132013118 

Αζήλα, 23/10/2015 

Αξ.Πξση. 495/2015/DK 

 

ΑΦΟΡΑ: Απάληεζε ζε Αλαθνίλσζε – Πξόζθιεζε ππνβνιήο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θαη πξνηύπσλ γηα ηελ πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίσλ Αηκαηνινγηθώλ Βηνρεκηθώλ θαη Μηθξνβηνινγηθώλ Δμεηάζεσλ κε ζπλνδό εμνπιηζκό. 

 

πγθεθξηκέλα γηα ηνλ Αλαιπηή αηκαηνινγηθνύ κε ηίηιν «Πιήξε γεληθή αίκαηνο κε δηαρωξηζκό 5 ππνπιπζεζκώλ  

ιεπθνθπηάξωλ » γηα ην ηκήκα: Αηκαηνινγηθό γηα ηα Cooley θαη γηα ην ηκήκα : ΣΑΟ, ε εηαηξεία καο ζαο πξνηείλεη 

ηηο παξαθάηω γεληθέο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο πνπ επηηξέπνπλ ηελ ζπκκεηνρή κεγάινπ αξηζκώλ εηαηξεηώλ.  

1. Να είλαη θαηλνύξγηνο, ακεηαρείξηζηνο, ηειεπηαίαο γεληάο θαη θαηαζθεπήο ηειεπηαίαο ηξηεηίαο.  Να πεξηγξαθεί 
αλαιπηηθά ε αξρή ιεηηνπξγίαο ηνπ θαζώο θαη ηα όξηα γξακκηθόηεηαο ηνπ ζηηο κεηξνύκελεο παξακέηξνπο. 
2. Ζ ηαρύηεηα ηνπ αλαιπηή λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 60 δείγκαηα ηελ ώξα 
3. Να είλαη νιηθνύ αίκαηνο θαη ε απαηηνύκελε πνζόηεηα λα κελ ππεξβαίλεη ηα 300κL νιηθνύ αίκαηνο.  
4. Να δέρεηαη νιηθό αίκα από ζσιελάξην κε EDTA 
5. Να κεηξά θαη λα  δίλεη αμηόπηζηα απνηειέζκαηα ζηηο παξαθάησ παξακέηξνπο ηόζν ζηα θπζηνινγηθά όζν 
θαη ζηα παζνινγηθά δείγκαηα.   
WBC (Αξηζκό ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ) 

RBC (Αξηζκό εξπζξώλ αηκνζθαηξίσλ) 

HGB(Αηκνζθαηξίλε) 

HCT(Αηκαηνθξίηε) 

MCV(Μέζν όγθν εξπζξώλ)  

MCHC(Μέζε πνζόηεηα αηκνζθαηξίλεο εξπζξώλ) 

MCH(Μέζε ζπγθέληξσζε αηκνζθαηξίλεο) 

PLT(Αξηζκό αηκνπεηαιίσλ ) 
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PCT(Aηκαπεηαιηνθξίηε) 

MPV(Μέζνο όγθνο αηκανπεηαιίσλ) 

RDW( Δύξνο θαηαλνκήο εξπζξώλ) 

PDW(Eύξνο θαηαλνκήο αηκνπεηαιίσλ) 

Λεκθνθύηαξα πνζνζηό % θαη απόιπην αξηζκό 

Ησζηλόθηια πνζνζηό % θαη απόιπην αξηζκό 

Βαζενθηια  πνζνζηό % θαη απόιπην αξηζκό 

Μνλνθύηαξα  πνζνζηό % θαη απόιπην αξηζκό  

Πνιπκνξθνπύξελα πνζνζηό % θαη απόιπην αξηζκό 

6. Να δηαζέηεη νζόλε κε εζσηεξηθό επεμεξγαζηή ζηελ νπνία λα εκθαλίδεη ηα απνηειέζκαηα ησλ κεηξήζεσλ 
ελώ ηαπηόρξνλα λα εθηππώλεη ηζηνγξάκκαηα-λεθεινγξάκκαηα  ιεπθώλ, εξπζξώλ θαη  αηκνπεηαιίσλ . 
7. Να δηαζέηεη ελζσκαησκέλε έγρξσκε νζόλε αθήο θαη δπλαηόtεηα stand by ιεηηνπξγίαο . 
8. Ζ κέηξεζε ηεο αηκνζθαηξίλεο λα γίλεηαη κε αληηδξαζηήξηα  ρσξίο θπάλην όπσο επηβάιιεηαη από ηε ζρεηηθή 
Δπξσπατθή λνκνζεζία γηα πξνζηαζία ηνπ πεξηβάιινληνο 
9. Τν πξνζθεξόκελν κεράλεκα λα δηαζέηεη εμειηγκέλν ζύζηεκα δεηγκαηνιεςίαο κε πεξηζηξνθηθή βαιβίδα 
θαηαλνκήο, ώζηε  λα εμαζθαιίδεηαη ε αθξίβεηα θαη ε  νξζόηεηα ηεο δεηγκαηνιεςίαο. Να θαηαηεζεί ν ηξόπνο ιεηηνπξγίαο 
ηνπ ζπζηήκαηνο.  
10. Τν ινγηζκηθό ηνπ νξγάλνπ λα δηαζέηεη πξόγξακκα ειέγρνπ πνηόηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ κε ηε ρξήζε 
control.  
11. Να δηαζέηεη ζύζηεκα παξαθνινύζεζεο ηεο ζηάζκεο θαη ηελ πνηόηεηαο ησλ αληηδξαζηεξίσλ κε ζθνπό ηελ 
άκεζε  θαη έγθαηξε ελεκέξσζε ησλ ρξεζηώλ. 
12. Να μεπιέλεηαη απηόκαηα, ρσξίο θακία επέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή, θαη λα έρεη δηαγλσζηηθά πξνγξάκκαηα γηα 
ηνλ έιεγρν ησλ ειεθηξνληθώλ θαη κεραληθώλ κεξώλ ηνπ θαηά ηε ιεηηνπξγία ηνπ. 
13. Να δηαζέηεη πξόγξακκα βαζκνλόκεζεο όισλ ησλ άκεζα κεηξνύκελσλ βαζηθώλ παξακέηξσλ γηα ηελ 
εμαζθάιηζε ηεο νξζόηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ.  
14. Ο αλαιπηήο λα έρεη ηε δπλαηόηεηα λα απνζεθεύεη απηόκαηα δείγκαηα ζηελ κλήκε ηνπ, κε ζθνπό ηελ 
αλάθιεζε ηνπο θαη πεξαηηέξσ επεμεξγαζία ή θαη επαλέιεγρν ηνπο. 
15. Να έρεη ηε δπλαηόηεηα γηα ζύλδεζή κε εμσηεξηθό ππνινγηζηή θαηά πξνηίκεζε κέζσ ζύξαο USB ε νπνία 
θαη εμαζθαιίδεη ηαρύηαηε κεηαθνξά δεδνκέλσλ. 
  

16. Ζ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία λα δηαζέηεη  πξόηππν αλζξώπηλν (control) αίκα θαη πξόηππν αίκα ξύζκηζεο 
(calibration standard) γηα ηελ ξύζκηζε θαη ηνλ έιεγρν ηνπ αλαιπηή 
17. Να πξνζθεξζεί ζύζηεκα ups γηα πξνζηαζία ηνπ αλαιπηή  από δηαθνπέο θαη απμνκεηώζεηο ηεο ηάζεο ηνπ 
δηθηύνπ.   
18. Να απαηηνύληαη κόλν 3 αληηδξαζηήξηα ιεηηνπξγίαο γηα νηθνλνκηθόηεξε ιεηηνπξγία  
 

 

Μεηά ηηκήο  

Καπαηζώξεο Γηνλύζεο 

ΠξντζηάκελνοΠσιήζεσλ.
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Προδιαγραυές για : 
ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΤΣΗΜΑ ΚΑΛΛΙΕΡΓΕΙΩΝ ΑΙΜΑΣΟ ΚΑΙ ΣΕΙΡΩΝ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΤΓΡΩΝ 
 
Φηάιεο γηα απηόκαην ζύζηεκα αηκνθαιιηεξγεηώλ  

 

-θηάιεο κε αδξαλνπνηεηηθέο νπζίεο  αληηβηνηηθώλ γηα ηαπηόρξνλε αλίρλεπζε αεξόβησλ 

κηθξνβίσλ θαη κπθήησλ ζην αίκα θαη ζε άιια θύζεη ζηείξα βηνινγηθά πγξά 

-θηάιεο κε αδξαλνπνηεηηθέο νπζίεο αληηβηνηηθώλ γηα αλίρλεπζε αλαεξόβησλ κηθξνβίσλ ζην 

αίκα θαη ζε άιια θύζεη ζηείξα βηνινγηθά πγξά 

-θηάιεο κε αδξαλνπνηεηηθέο νπζίεο αληηβηνηηθώλ γηα ηαπηόρξνλε αλίρλεπζε αεξόβησλ 

κηθξνβίσλ θαη κπθήησλ ζε παηδηαηξηθά δείγκαηα αίκαηνο  

 

Οη θηάιεο λα είλαη πιαζηηθέο, ειαθξηέο θαη αλζεθηηθέο. Να κπνξνύλ λα δερηνύλ δείγκαηα 

θαη ζε κηθξέο πνζόηεηεο (από 0,5ml). Nα θέξνπλ δείθηε κε ηνλ νπνίν λα είλαη δπλαηή θαη ε 

νπηηθή αμηνιόγεζε ηνπ απνηειέζκαηνο. 

 

Πξνδηαγξαθέο ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ γηα ζύζηεκα αηκνθαιιηεξγεηώλ: 

 

-Να δηαζέηεη πάλσ από 200 ζέζεηο επώαζεο θηαιώλ   

-Να έρεη αξρή κεζόδνπ πςειήο επαηζζεζίαο 

-Να δηαζέηεη απιό θαη εύρξεζην ινγηζκηθό 

-Να αλαιύεη ηαπηόρξνλα θάζε είδνπο θηάιε αεξόβηα / αλαεξόβηα ελειίθσλ, παηδηαηξηθή 

-Να ειέγρεη θαη λα δίλεη απνηέιεζκα θαη ζηηο αλώλπκεο θηάιεο 

-Να θαηαιακβάλεη ηνλ κηθξόηεξν δπλαηό όγθν ζην εξγαζηήξην 

-Να ζπλνδεύεηαη από ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο  

-Να δηελεξγεί απηόκαην ηερληθό έιεγρν θαη λα εηδνπνηεί ζε πεξίπησζε βιάβεο ή 

ιαλζαζκέλσλ ρεηξηζκώλ 

. 
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Προδιαγραυές για : 

Αστόματο σύστημα ταστοποίησης μικροβίων και ανάγνωσης MIC 

 

1. Σύζηεκα 
 

 Πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλεο δηαδηθαζίεο εκβνιηαζκνύ, επώαζεο, αλάγλσζεο θαη 
απόξξηςεο  ησλ πάλει εμέηαζεο. 

 Δξγνλνκηθά ζρεδηαζκέλν, ζπκπαγήο ζρεδίαζε –κε αλαθνξά ζηνηρείσλ ηνπ ζπζηήκαηνο. 
 Διαρηζηνπνίεζε ρξόλνπ απαζρόιεζεο πξνζσπηθνύ θαη ηαρείαο έθδνζεο 

απνηειεζκάησλ- κε αλαθνξά ζηνηρείσλ. 
 Με δπλαηόηεηα αλίρλεπζεο θαη επηζήκαλζεο κεραληζκώλ αληνρήο ζηα αληηβηνηηθά-κε 

αλαθνξά ζηνηρείσλ. 
 

2.  Αληηδξαζηήξηα (πάλει / θάξηεο) 

 

     2.1 Γεληθέο πξνδηαγξαθέο 

 

 Έηνηκα πξνο ρξήζε, κε ηππσκέλα bar code γηα θάζε ηεζη. 
 Φσξίο ηελ πξνζζήθε πξόζζεησλ αληηδξαζηεξίσλ γηα ηελ εμαγσγή ηνπ ηειηθνύ 

απνηειέζκαηνο. 
 Φσξίο ηελ πξνζζήθε αληηδξαζηεξίσλ θαηά ηελ πξνεηνηκαζία ησλ εμεηάζεσλ 
 Αζθαιή ζηελ ρξήζε θαη ζηηο επηκνιύλζεηο 
 Με κηθξό βάξνο / όγθν απνβιήησλ 
 

               2.2 Ταπηνπνηήζεηο 

 

 Να ηαπηνπνηνύληαη  Gram (-), Gram (+), Επκν-κύθεηεο, αλαεξόβηα θαη απαηηεηηθά 
(κεηαμύ ησλ νπνίσλ θαη Neisseria, Haemophilus, Campylobacter, Corynobaceria) 

 Οη πιάθεο ηαπηνπνίεζεο λα πεξηέρνπλ πάλσ από 40 ππνζηξώκαηα δνθηκαζηώλ. 
 

              2.3 Αληηβηόγξακκα 

 

 Με κεζνδνινγία βαζηδόκελε ζηελ αξαίσζε ζε δσκό θαη πξνζδηνξηζκό MIC γηα Gram -, 
Gram + (ζηξεπηόθνθθν, ζηαθπιόθνθθν, πλεπκνληόθνθθν) θαη Επκν-κύθεηεο. 

 Οη αξαηώζεηο ησλ αληηβηνηηθώλ λα είλαη νη πξνηεηλόκελεο από δηεζλείο νξγαληζκνύο 
(CLSI, EUCAST) ή θαη πεξηζζόηεξεο. 
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 Να ειέγρεηαη κεγάιε γθάκα αληηβηνηηθώλ, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ λενηέξσλ, ζε 
όζν ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξεο αξαηώζεηο. 

 

3.  Λνγηζκηθό 

 

 Υπνινγηζηήο πνιιαπιώλ εθαξκνγώλ ζε παξαζπξηθό πεξηβάιινλ ιεηηνπξγίαο 
 Με εηδηθό πξόγξακκα ειέγρνπ θαηλνηύπσλ θαη αλίρλεπζεο κεραληζκώλ αληνρήο. 

 

Να αλαθεξζνύλ αλαιπηηθά νη απαληήζεηο γηα θάζε πξνδηαγξαθή θαη λα ηεθκεξηώλνληαη νη 

απαληήζεηο κε παξαπνκπέο, ζε επίζεκα εγρεηξίδηα ηνπ θαηαζθεπαζηή.  

 
 

Προδιαγραυές  για Carba 
 

Αντιδραςτιριο ςε ταινία για τθν ανίχνευςθ τθσ παραγωγισ καρβαπενεμάςθσ από Gram (-) 

βακίλλουσ. Να ανιχνεφει KPC, NDM, VIM, IMP & OXA-48 εντόσ 2 ωρϊν. 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ Chrom ID  
 

Ζτοιμα κρεπτικά υλικά ςε τρυβλία με χρωμογόνα υποςτρϊματα για ζλεγχο φορείασ και  
απομόνωςθ πολυανκεκτικϊν ςτελεχϊν (MRSA, ESBL, VRE, OXA-48, carba, C. difficile).  

 
 

 

ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΕΛΕΓΦΟΥ ΒΑΡΕΩΝ ΛΟΙΜΩ∆ΩΝ 
ΝΟΣΗΜΑΤΩΝ 

 

1. Να  ρξεζηµνπνηεί  πςειήο  επαηζζεζίαο  θαη  εηδηθόηεηαο  απηνµαηνπνηεµέλε µέζνδν 
θζνξηζµνύ ELISA (όρη microelisa ζε µηθξνπιάθεο). 

2.  Να θαιύπηεη έλα επξύ θάζµα αλνζνινγηθώλ, νξνινγηθώλ εμεηάζεσλ όπσο: 
panel  
πξνγελλεηηθνύ ειέγρνπ (δει. αληηζώµαηα έλαληη θπηηαξνµεγαιντνύ, ηνμνπιάζµσζεο,  
εξπζξάο,  ηεζη  ζπλάθεηαο  γηα    απνθιεηζµό  πξόζθαηεο  ινίµσμεο  θιπ) µε  ρξήζε  

µεζόδνπ   αλνζνπξόζδεζεο   γηα   απνθπγή   ηπρόλ   δηαζηαπξνύµελσλ   αληηδξάζεσλ,  
αλίρλεπζε  αληηγόλσλ (C.  difficille  GDH,  Toxin  A&B),  αλίρλεπζε  ηώλ  EBV,  Lyme,  
Measles, Mumps, H. pylori, Varicella Zoster θ.α.  

3. Θα  ζεσξεζεί  πιενλέθηεµα,  ην  γεγνλόο  λα µπνξνύλ  λα  
εθηεινύληαη  επείγνπζεο 
εμεηάζεηο  από  ηνλ  ίδην  πξνζθεξόµελν  αλαιπηή (π.ρ  
πνζνηηθόο  πξνζδηνξηζµόο 
Πξνθαιζηηνλίλεο, D-Dimer, NT pro BNP, Troponin, Galectin θ.α.). 

4.  Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα επείγνπζαο θαη άµεζεο αλάιπζεο (Stat). Να αλαθεξζεί 
πξνο  



 

BIOMERIEUX ΕΛΛΑ Α.Ε. 

αμηνιόγεζε ν ηξόπνο εηζαγσγήο ησλ επεηγόλησλ.  

5.  Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα θαηάζηαζεο εηνηµόηεηαο (Stand by) γηα 24σξε ιεηηνπξγία.  

6. Σν ζύζηεµα δεηγµαηνιεςίαο λα εγγπάηαη µεδεληθέο επηµνιύλζεηο από δείγµα ζε δείγµα  

θαη από αληηδξαζηήξην ζε αληηδξαζηήξην. Αλαθέξεηε πξνο αμηνιόγεζε.  

7.  Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη έηνηµα πξνο ρξήζε, ζε µνξθή monotest (γηα 
απνθπγή  

επηµνιύλζεσλ θαη επθνιία ρξήζεο), ζε µηθξέο θαη πιήξεηο ζπζθεπαζίεο, µε µεγάινπο 

ρξόλνπο ιήμεο. Να αλαθεξζoύλ πξνο αμηνιόγεζε ηα ζρεηηθά ραξαθηεξηζηηθά.  

8.  Nα ππάξρεη δπλαηόηεηα αλάγλσζεο δεηγµάησλ θαη αληηδξαζηεξίσλ µε γξαµµηθό 
θώδηθα  
(bar code) γηα ηελ απνθπγή ζθαιµάησλ.  

9.  Να έρεη όζν ην δπλαηόλ ιηγόηεξεο απαηηήζεηο ζε βαζµνλόµεζε, πνηνηηθό έιεγρν 
θαη  
ζπληήξεζε θαη λα µελ απαηηνύληαη αλαιώζηµα (θπβέηηεο, πιπζηηθά, θ.ά.). Η θαµπύιε  
βαζµνλόµεζεο λα παξέρεηαη έηνηµε ζε µνξθή γξαµµηθνύ θώδηθα (bar code). Να  
αλαθεξζεί  πξνο  αμηνιόγεζε  ν  ηξόπνο  βαζµνλόµεζεο,  πνηνηηθνύ  ειέγρνπ  θαη  ε 

ζπρλόηεηα   ζπληήξεζεο.   Θα   ζεσξεζεί   πιενλέθηεµα   ε   δπλαηόηεηα   απηόλνµνπ 

πνηνηηθνύ ειέγρνπ ηνπ ζπζηήµαηνο.  

10. Να δηαζέηεη ζύζηεµα αζθαινύο δηαρείξηζεο απνβιήησλ. Αλαθέξεηε πξνο 
αμηνιόγεζε. 

11. Να δηαζέηεη θηιηθό ζην ρξήζηε πξόγξαµµα ιεηηνπξγίαο. 

12. Να έρεη ηελ δπλαηόηεηα λα ζπλδεζεί µε θεληξηθό ζύζηεµα µεραλνξγάλσζεο ηνπ 
εξγαζηεξίνπ (LIS & HIS). 

13. Να ιεηηνπξγεί ππό ηάζε 220 Volts θαη λα έρεη όζν ην δπλαηόλ µηθξόηεξεο δηαζηάζεηο 
(γηα εμνηθνλόµεζε ρώξνπ). Αλαθέξεηε πξνο αμηνιόγεζε. 

14. Σα   παξαπάλσ   ηερληθά   ραξαθηεξηζηηθά   απνηεινύλ   ηελ   ειάρηζηε   απαίηεζε   
ηνπ 

εξγαζηεξίνπ θαη ζα πξέπεη λα πιεξνύληαη πιήξσο γηα ηελ νµαιή θαη ζσζηή ιεηηνπξγία 
ηνπ. 



 

ΒΑΡΕΛΑ Α.Ε. 

ΒΑΡΕΛΑΣ Α.Ε. 

 
ΑΤΣΟΜΑΣΟΠΟΙΗΜΔΝΟ ΤΣΗΜΑ ΣΑΤΣΟΠΟΙΗΗ ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ ΚΑΙ ΠΡΟΓΙΟΡΙΜΟΤ ΣΗ 
MIC ΣΟΤ  

 

 

1.  Αςηομαηοποιημένορ αναλςηήρ για ηην ηαςηοποίηζη μικποβίων και ηον πποζδιοπιζμό ηηρ ΔΑΠ ηοςρ.  
2.  Η ηαςηοποίηζη γίνεηαι με σπήζη βιοσημικών ςποζηπωμάηων ζε ειδικά πάνελ.  

3.  Ο πποζδιοπιζμόρ ηηρ ΔΑΠ γίνεηαι με ηη σπήζη απαιώζεων ανηιβιοηικών ζε ειδικά πάνελ.  

4.  Η επώαζη,  η ανάγνωζη καθώρ και  η αξιολόγηζη ηων πάνελ γίνεηαι με αςηομαηοποιημένη μέθοδο ενηόρ 

ηος αναλςηή.  
5.  Η αξιολόγηζη  / επικύπωζη ηων αποηελεζμάηων με ηην βοήθεια ζςζηήμαηορ Expert.  

6.  Η δςναμικόηηηα ηος αναλςηή είναι 100 πάνελ.  

7.  Γιαηίθενηαι πάνελ για ηην ηαςηοποίηζη ή / και ηον πποζδιοπιζμό ηηρ ΔΑΠ για Gram  
(+), Gram (-) μικπόβια και μύκηηερ.  

 

 

 

ΑΥΤΟΜΑΤΟΡΟΙΗΜΕΝΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΙΜΟΚΑΛΛΙΕΓΕΙΩΝ  
 

1.  Αυτόματοσ αναλυτισ καλλιεργειϊν αίματοσ και υγρϊν.  

2.Επωάηει, ανακινεί  και ελζγχει αυτόματα τισ φιάλεσ, ειδοποιϊντασ για κετικζσ 
καλλιζργειεσ με θχθτικά  και οπτικά ςιματα.  

3.  Η ανίχνευςθ πραγματοποιείται με ειδικοφσ δείκτεσ υψθλισ ευαιςκθςίασ.  

4.  Διατίκενται φιάλεσ με ειδικά κρεπτικά υλικά για διάφορουσ όγκουσ αίματοσ /  
υγρϊν,  με ι χωρίσ παράγοντεσ για τθν αδρανοποίθςθ αντιμικροβιακϊν ουςιϊν.  

5.  Είναι απλόσ και φιλικόσ ςτθ χριςθ.  

6.  Διακζτει ανάλογα με το μοντζλο 40, 50, 120, 200, 240 ι 400 κζςεισ.  
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


