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     YΠΟΤΡΓΔΗΟ ΤΓΔΗΑ΢ & ΚΟΗΝΩΝΗΚΖ΢  
                   ΑΛΛΖΛΔΓΓΤΖ΢ 
       ΔΘΝΗΚΟ ΚΔΝΣΡΟ ΑΗΜΟΓΟ΢ΗΑ΢ 
                 

                     ΑΠΟ΢ΠΑ΢ΜΑ ΠΡΑΚΣΗΚΟΤ ΣΖ΢ 05εο  ΢ΤΝΔΓΡΗΑ΢Ζ΢ 14.02.2013 
                       ΓΗΟΗΚΖΣΗΚΟΤ ΢ΤΜΒΟΤΛΗΟΤ ΣΟΤ  Δ. ΚΔ. Α.  
 
΢ήκεξα ηελ  14.02.2013 εκέξα Πέκπηε θαη ώξα 13:30 κ. κ. ζην Δ.ΚΔ.Α. 
ζηελ νδό Οιπκπηνλίθε Υξήζηνπ Μάληηθα 7, 136 77  Αραξλαί (ζηελ 
αίζνπζα ΢πλεδξηάζεωλ ηνπ Γηνηθεηηθνύ ΢πκβνπιίνπ ηνπ θηεξίνπ ηεο 
Γηνίθεζεο ζηνλ 1ν όξνθν) ζπλήιζε ζε ΢ώκα ην Γηνηθεηηθό ΢πκβνύιην ηνπ 
Δζληθνύ Κέληξνπ Αηκνδνζίαο (Δ.ΚΔ.Α), ην νπνίν ζπγθξνηήζεθε κε βάζε ηελ 
Τπ. Απόθαζε κε αξηζ.ΔΤ1δ/40055/17.09.2012 Απόθαζε ηνπ Τπνπξγνύ 
Τγείαο (ΦΕΚ 456/28-09-2012 ηεύρνο Τ.Ο.Δ.Δ. θαη πεξηερόκελν ηνλ νξηζκό 
Αλαπιεξωκαηηθνύ Μέινπο ζην Δηνηθεηηθό ΢πκβνύιην ηνπ Ε.ΚΕ.Α,  ηελ 
Τπ. Απόθαζε κε αξηζ.ΔΤ1δ/110541/10.10.2011 δηνξηζκνύ ηνπ Πξνέδξνπ 
ζην Δ΢ ηνπ Ε.ΚΕ.Α θ. Λεωλίδα Αλωκεξίηε ΦΕΚ360/ ΕΙΔΙΚΩΝ 
ΘΕ΢ΕΩΝ/25.10.2011) θαη ηελ Τπ. Απόθαζε κε αξηζκ. 
ΔΤ1δ/91327/06.12.2011 δηνξηζκνύ ζε αληηθαηάζηαζε κειώλ ηνπ 
Δηνηθεηηθνύ ΢πκβνπιίνπ  ηνπ Ε.ΚΕ.Α  πνπ έρνπλ παξαηηεζεί (ΦΕΚ 434/ 
ΕΙΔΙΚΩΝ ΘΕ΢ΕΩΝ/13.12.2011 ζε ζπλέρεηα ηεο ΓΤ1δ/41899/16−5−2011 
Απόθαζε ηνπ Τπνπξγνύ Τγείαο θαη Κνηλσληθήο Αιιειεγγύεο, πνπ εθδόζεθε 
ζύκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ησλ:  Άξζξνπ ηέηαξηνπ παξ. 2 ηνπ (Ν.3527/2007-
ΦΔΚ25/Α΄/9.2.07), ηνπ άξζξνπ 6 ηνπ Ν.3402/2005-ΦΔΚ 258Α θαζώο επίζεο, 
ησλ άξζξσλ 13,14 θαη 15 ηνπ λ. 2690/1999 ΦΔΚ45/η.Α΄/09-03-1999, ηελ κε 
αξ πξση. ΓΤ/1δ/νηθ. 56068/11.05.2011, ΟΔ(ΦΔΚ 34/η. Τ.Ο.Γ.Γ/16.02.2011 
απόθαζε όπσο ζπκπιεξώζεθε κε  ηελ  κε αξ. πξση. ΓΤ1δ/νηθ.134698/3-12-
2010(ΦΔΚ 402/η. Τ.Ο.Γ.Γ/14.12.2010 Ζ ζεηεία ηνπ ΢πκβνπιίνπ νξίδεηαη 
ηξηεηήο. Αξηζκόο απόθαζεο ακνηβήο Πξνέδξνπ 2/19876/0022/5−4−2007 
(ΦΔΚ 183 Τ.Ο.Γ.Γ) θαη αξηζκόο απόθαζεο ακνηβήο ηνπ αληηπξνέδξνπ, ησλ 
κειώλ θαη γξακκαηέα 2/62419/0022/14−2−06 (ΦΔΚ 133 Τ.Ο.Γ.Γ), όπσο 
ηζρύνπλ κεηά ηε δεκνζίεπζε ηνπ λ. 3833/2010 (ΦΔΚ 40 Α΄). Ζ 
ΓΤ1δ/41899/16−5−2011 Απόθαζε ηνπ Τπνπξγνύ Τγείαο θαη Κνηλσληθήο 
Αιιειεγγύεο δεκνζηεύηεθε ζην ΦΔΚ137/ΔΗΓΗΚΩΝ ΘΔ΢ΔΩΝ/ 16.05.2011 
Σεύρνο Τπαιιήισλ Δηδηθώλ Θέζεσλ θαη Οξγάλσλ Γηνίθεζεο Φνξέσλ ηνπ 
Γεκνζίνπ  θαη επξύηεξνπ Γεκόζηνπ Σνκέα.  
Ζ ζεηεία ησλ αλσηέξσ δηνξηδνκέλσλ ιήγεη καδί κε ην ππόινηπν ηεο ζεηείαο 
ησλ άιισλ κειώλ ηνπ ΢πκβνπιίνπ θαη ζπγθεθξηκέλα ζηηο 15−5−2014. 
  Σα ηαθηηθά κέιε ελεκεξώζεθαλ κε ηελ ππ΄ αξ. Αξηζκ. Πξση.: ΓΠ-02-
466/12.02.2013 Πξόζθιεζε ηνπ Πξνέδξνπ θ. Αλσκεξίηε Λεσλίδα πνπ εζηάιε 
ζηα κέιε κε e-mail ηελ 12.02.2013. Σελ 12 θαη 13.02.2013 εζηάιεζαλ θαη νη 
εηζεγήζεηο  ησλ ζεκάησλ. Ζ γξακκαηέαο επηθνηλώλεζε ηειεθσληθά καδί ηνπο 
ηελ 12.02.2013 γηα ηε δηαζθάιηζε ηεο απαξηίαο ζηε ζπλεδξίαζε.  
Ζ ΢πλεδξίαζε μεθίλεζε ζηηο 14:30 γηα ιόγνπο θαθώλ θαηξηθώλ ζπλζεθώλ θαη 
κε έγθαηξεο πξνζέιεπζεο ησλ κειώλ.   
 
΢ηε ΢πλεδξίαζε ζπκκεηείραλ νη θάησζη:  
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ΑΝΩΜΔΡΗΣΖ΢ ΛΔΩΝΗΓΑ΢ Πξόεδξνο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α  
ΠΔΡΡΑΚΖ΢ ΔΤΑΓΓΔΛΟ΢ Αληηπξόεδξνο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α δελ παξεπξέζεθε. 
ΚΑΡΑΝΗΚΟΛΑ΢ ΓΖΜΖΣΡΗΟ΢ Σαθηηθό Μέινο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α  δελ παξεπξέζεθε.  
ΦΡΑΓΓΔΓΑΚΖ΢ ΓΔΩΡΓΗΟ΢ Σαθηηθό Μέινο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α   
ΘΔΟΓΟ΢ΗΑΓΖ΢ ΓΔΩΡΓΗΟ΢  Σαθηηθό Μέινο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α   
ΓΑΓΗΩΣΖ΢ ΛΟΤΚΑ΢ Σαθηηθό Μέινο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α   
ΠΡΩΣΟΠΑΠΑ΢ ΥΡΖ΢ΣΟ΢ Σαθηηθό Μέινο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α   
ΜΖΛΑΗΟΤ ΑΓΓΔΛΗΚΖ Αλαπιεξσκαηηθό Μέινο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α ηνπ Σαθηηθνύ 
Μέινπο θ. Κσλζηαληίλνπ Παπαβαζηιείνπ.  
ΜΤΡΗΛΛΑ ΗΩΑΝΝΑ Σαθηηθό Μέινο Γ΢ Δ.ΚΔ.Α  
ΓΡΑΜΜΑΣΔΑ΢: Εήζε Αξρόλησ.   
 
΢ηε ΢πλεδξίαζε παξεπξέζεθε θαη ν θ. ΢ηακνύιεο Κσλζηαληίλνο 
Δπηζηεκνληθόο Γηεπζπληήο ηνπ Δ.ΚΔ.Α θαη κέινο ηεο Δπηηξνπήο Σερληθώλ 
Πξνδηαγξαθώλ ηνπ Θέκαηνο 1 γηα πεξαηηέξσ δηεπθξηλίζεηο  πνπ δεηήζεθαλ 
από ηα κέιε.  
  
Σν Γηνηθεηηθό ΢πκβνύιην κεηά ηε δηαπίζησζε ηεο λόκηκεο απαξηίαο από ηνλ 
Πξόεδξν ηνπ Γηνηθεηηθνύ ΢πκβνπιίνπ ηνπ Δ.ΚΔ.Α θ. Αλσκεξίηε  Λεσλίδα   
ζπδήηεζε θαη απνθάζηζε γηα ηα  παξαθάησ ζέκαηα ηεο εκεξήζηαο δηάηαμεο:  
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ΘΕΜΑ 1ν: Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο γηα ηελ πινπνίεζε ηνπ έξγνπ:  
«Πξνκήζεηα Αληηδξαζηεξίωλ Αηκνδνζίαο κε ζπλνδό εμνπιηζκό γηα ηνλ 
έιεγρν ηνπ αίκαηνο κε ηε κέζνδν ηεο κνξηαθήο ηερληθήο λνπθιεϊληθώλ 
νμέωλ – ΝΑΣ.»    

Λακβάλνληαο ππόςε:  
 Tελ Απόθαζε ηνπ Τπνπξγνύ Τγείαο κε αξηζκ. πξση  

Τ4γ/Γ.Π.νηθ.120993/10.12.12 θαη ΑΓΑ:Β4Μ1Θ-Α7Γ (αξηζκ πξση ΔΚΔΑ ΓΠ-
01/13/7.01.13) γηα  ηελ πινπνίεζε ηνπ έξγνπ «Πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ 
αηκνδνζίαο κε ζπλνδό εμνπιηζκό γηα ηνλ έιεγρν ηνπ αίκαηνο κε ηε κέζνδν ηεο 
κνξηαθήο ηερληθήο λνπθιετληθώλ νμέσλ-ΝΑΣ.» 
 Σν ππ΄ αξ. Α.Π. 357/23.01.2013(E.ΚΔ.ΑΓΠ-01-207/23.01.2013) 

έγγξαθν ηεο Πξνέδξνπ ηεο Δ. Π. Τ. θ. Αηθ. Καζηαληώηε. 
 Σελ απόθαζε ηεο 2εο/ 25.01.2013 ΢πλεδξίαζεο ΘΔΜΑ 1ν ηνπ Γ΢ 

Δ.ΚΔ.Α πνπ νξίδεη ηαθηηθά κέιε ηεο επηηξνπήο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ γηα 
ηελ πινπνίεζε ηνπ πξναλαθεξόκελνπ έξγνπ ηνλ θ. ΢ηακνύιε Κσλζηαληίλν  
Δπηζηεκνληθό  Γηεπζπληή  ηνπ Δζληθνύ Κέληξνπ Αηκνδνζίαο, ηελ θ. Γθαλίδνπ 
Μαξία Αηκαηνιόγν Γηεπζύληξηα Αηκνδνζίαο ηνπ Γ. Ν. Θεζζαινλίθεο «Γ. 
ΠΑΠΑΝΗΚΟΛΑΟΤ», ηελ θ. Βγόληδα Νίθε ΢πληνλίζηξηα Γ/ληξηα Αηκνδνζίαο ηνπ 
Γ. Ν. ΑΓΗΑ ΟΛΓΑ,  ηελ θ. Μνύγηνπ Αζελά Αηκαηνιόγν Γηεπζύληξηα Π. Γ. Ν. 
ΠΑΣΡΩΝ-ΡΗΟΤ, ηελ θ. Υαζαπνπνύινπ Διέλε ΢πληνλίζηξηα Γηεπζύληξηα 
Αηκνδνζίαο Π. Γ. Ν. ΑΥΔΠΑ. Αλαπιεξσκαηηθά κέιε απηώλ νξίδεη αληίζηνηρα 
ηνπο θ. Εεπγώιε Βαζίιεην – Βηνρεκηθό ηνπ Δ.ΚΔ.Α, ηελ θ.  Βαξαθιηώηε  
Αγνξίηζα Βηνιόγν ηνπ Κ. Α. ηνπ Γ.Ν.Α. «ΛΑΪΚΟ, ηελ θ. Γάθνπ Αλζίπε 
Αηκαηνιόγν  Γ/ληξηα Αηκνδνζίαο ηνπ Γ.Ν. «ΑΓ.ΑΝΑΡΓΤΡΟΗ», ηελ θ. Θενδσξή 
Διέλε  ΢πληνλίζηξηα Γ/ληξηα Αηκαηνιόγν ηνπ Γ.Ν.ΠΑΣΡΩΝ «ΑΓ.ΑΝΓΡΔΑ΢» 
θαη ηελ θ. Μπαθαινύδε Βαζηιηθή-Δπηκειήηξηα Α΄ Αηκαηνιόγν Π.Γ.Ν. ΑΥΔΠΑ.   
 Σν ππ΄ αξ. ΓΠ-2-471/13.02.2013 έγγξαθν ηνπ θ. ΢ηακνύιε 

Κσλζηαληίλνπ Δπηζηεκνληθνύ Γ/ληή ηνπ Δ.ΚΔ.Α θαη κέινπο ηεο  επηηξνπήο 
ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ πνπ καο δηαβηβάδεη ζε έληεθα (11) ζειίδεο ηηο 
ηερληθέο πξνδηαγξαθέο πνπ ζπλέηαμαλ ηα Σαθηηθά Μέιε ηεο Δπηηξνπήο πνπ 
είρε νξηζηεί από ηε 2ε/25.01.2013 (Θέκα 1ν) ΢πλεδξίαζε γηα ηελ Πξνκήζεηα 
Αληηδξαζηεξίσλ Αηκνδνζίαο κε ζπλνδό εμνπιηζκό γηα ηνλ έιεγρν ηνπ αίκαηνο 
κε ηε κέζνδν ηεο κνξηαθήο ηερληθήο λνπθιετληθώλ νμέσλ – ΝΑΣ.»    
 Ο θ. Γαδηώηεο Λνπθάο Σαθηηθό Μέινο Γ΢ ηνπ Δ.ΚΔ.Α δήηεζε όπνπ 

ππάξρεη ε ιέμε  "κνλαδηαία"  λα αληηθαηαζηαζεί κε ηε ιέμε "κνλήξε" γηα ηελ 
θαιύηεξε ζπληαθηηθή απόδνζε ηνπ όξνπ.     
 Σε δηαινγηθή ζπδήηεζε πνπ αλαπηύρζεθε.   

                          Σν ΢πκβνύιην νκόθωλα  
                                   Απνθαζίδεη  
 Εγθξίλεη ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο γηα ηελ Πξνκήζεηα 

Αληηδξαζηεξίωλ Αηκνδνζίαο κε ζπλνδό εμνπιηζκό γηα ηνλ έιεγρν ηνπ 
αίκαηνο κε ηε κέζνδν ηεο κνξηαθήο ηερληθήο λνπθιεϊληθώλ νμέωλ – ΝΑΣ 
πνπ θαηαηέζεθαλ ζην Δ΢ ηνπ Ε.ΚΕ.Α κε ην ππ΄ αξ. ΓΠ-2-471/13.02.2013 
έγγξαθν ηεο επηηξνπήο ηερληθώλ πξνδηαγξαθώλ θάλνληαο δεθηό ην 
αίηεκα ηνπ θ. Δαδηώηε Λνπθά Σαθηηθνύ Μέινπο Δ΢ ηνπ Ε.ΚΕ.Α λα 
αληηθαηαζηαζεί ε ιέμε "κνλαδηαία" κε ηε ιέμε  "κνλήξε" γηα ηελ 
θαιύηεξε ζπληαθηηθή απόδνζε ηνπ όξνπ.   
Παξαηίζεληαη νη Σερληθέο πξνδηαγξαθέο πνπ εγθξίζεθαλ κε 
ελζωκαηωκέλε ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο ιέμεο από "κνλαδηαία"  ζε 
"κνλήξε" ωο θάηωζη:  
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ΣΔΥΝΗΚΔ΢ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΓΗΑ ΣΖΝ ΠΡΟΜΖΘΔΗΑ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΩΝ 
ΑΗΜΟΓΟ΢ΗΑ΢ ΜΔ ΢ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟ ΓΗΑ ΣΟΝ ΔΛΔΓΥΟ TOY 
AIMATO΢ ΜΔ TH ΜΔΘΟΓΟ ΣΖ΢ ΜΟΡΗΑΚH΢ ΣΔΥΝΗΚH΢ ΝΟΤΚΛΔΪΚΩΝ 
ΟΞΔΩΝ-NAT  
 
1. ΓΔΝΗΚΔ΢ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  ΠΡΟΜΖΘΔΗΑ΢ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΩΝ ΚΑΗ 

΢ΤΝΟΓΟΤ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟΤ 
 

Ζ πξνκήζεηα ησλ αληηδξαζηεξίσλ κε ζπλνδό εμνπιηζκό 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο  ηεο ηερληθήο ππνζηήξημεο, ηεο ζπληήξεζεο, ηεο 
εθπαίδεπζεο  θαη  ηεο παξνρήο ζπζηήκαηνο πνηνηηθνύ ειέγρνπ, ζα γίλεη κε 
θξηηήξην επηινγήο ηε ζπκθεξόηεξε πξνζθνξά. 
 
Ο κνξηαθόο έιεγρνο ζύκθσλα κε ηελ απόθαζε ηνπ Τπνπξγνύ Τγείαο κε αξ. 
πξση. Τ4γ/Γ.Π.νηθ.120993/10-12-2012 ζα πξαγκαηνπνηείηαη ζε ηέζζεξα (4) 
Κέληξα Αίκαηνο αλά ηελ Δπηθξάηεηα, ηα νπνία είλαη : α) Δζληθό Κέληξν 
Αηκνδνζίαο (Δ.ΚΔ.Α), β) Γ.Ν.Ζξαθιείνπ «Βεληδέιεην-Παλάλεην», 
γ)Παλεπηζηεκηαθό Γ.Ν. Παηξώλ (Π.Γ.Ν.Π) θαη δ) Γ.Ν.Θ. «ΑΥΔΠΑ». 
 

Ο ππνςήθηνο πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη :  
1. ζηελ θαηάζεζε αλαιπηηθήο πεξηγξαθήο, κε όιεο ηηο απαξαίηεηεο 

δηεπθξηλίζεηο γηα ηε κέζνδν δηεμαγσγήο ησλ εμεηάζεσλ πνπ πξνηείλεη, κε 
βάζε ηα αληηδξαζηήξηα θαη ηνλ ζπλνδό εμνπιηζκό πνπ πξνζθέξεη.  

2. ζηελ ηεθκεξίσζε ηεο εγθπξόηεηαο (επαηζζεζία, εηδηθόηεηα) ησλ 
εμεηάζεσλ, ηεο παξαγσγηθόηεηαο ηεο πξνζθεξόκελεο δηαδηθαζίαο, ηεο  
επαλαιεςηκόηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ θαζώο θαη ηεο θαηαιιειόηεηαο ηεο 
κεζόδνπ γηα κνλήξε δείγκαηα όπσο πξνθύπηεη από ηα ζηνηρεία πηζηνπνίεζεο 
ηεο κεζόδνπ. 

 
Ζ αλαιπηηθή πεξηγξαθή λα πεξηιακβάλεη: 

- Σε κέζνδν ειέγρνπ. 
- Σεθκεξίσζε όηη ε κέζνδνο ρξεζηκνπνηείηαη δηεζλώο θαη είλαη θαηάιιειε 

γηα κνλήξε δείγκαηα. 
- Όια ηα ζηάδηα ηεο εξγαζηεξηαθήο δηαδηθαζίαο θαη δηαρείξηζεο 

απνηειεζκάησλ (αξλεηηθώλ, ζεηηθώλ) από ηελ έλαξμε 
πξνεπεμεξγαζίαο ησλ δεηγκάησλ κέρξη θαη ηελ έθδνζε ησλ 
απνηειεζκάησλ από ην ινγηζκηθό ηνπ ζπζηήκαηνο. 

- Σνλ απαηηνύκελν εμνπιηζκό, κε θξηηήξην όηη ζα επαξθεί γηα θάιπςε 
ηνπιάρηζηνλ ηνπ δηπιάζηνπ αξηζκνύ δεηγκάησλ πνπ πξνβιέπεηαη λα 
εμεηάδνληαη ζε θαζεκεξηλή βάζε. 

- Σνλ απαηηνύκελν ρώξν εγθαηάζηαζεο ηνπ ζπλνιηθνύ ζπλνδνύ 
εμνπιηζκνύ ζε θάζε ΚΜΔ κε βάζε ην ππεξδηπιάζην ηνπ κέζνπ  όξνπ  
ηεο εκεξήζηαο παξαιαβήο δεηγκάησλ. 

- Σα αλαιώζηκα. 
- Σνλ απαηηνύκελν  ρξόλν δηελέξγεηαο ηνπ ειέγρνπ 
- Σεθκεξίσζε ηεο παξαγσγηθόηεηαο (εκεξήζηαο θαη εηήζηαο). 
- Ρεηέο δηαβεβαηώζεηο γηα ππνζηήξημε θαη εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνύ. 
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- ΢πκπιήξσζε1 ηνπ παξαθάησ πίλαθα είλαη ππνρξεσηηθή: 

ΚΜΕ Προβλεπόμενοσ 
μζςοσ 

ημερήςιοσ 
αριθμόσ 
μονήρων 

δειγμάτων2 

Απαιτοφμενα 
ςυςτήματα ελζγχου 

ανά ΚΜΕ με κριτήριο 
την ανάγκη 

εξυπηρζτηςησ 
υπερδιπλάςιου3 

αριθμοφ δειγμάτων 

Απαιτοφμενοσ 
αριθμόσ 

χρηςτϊν ανά 
οκτάωρη 
βάρδια 

Εργατοϊρεσ που 
απαιτοφνται για την 

εξαγωγή των 
αποτελεςμάτων εντόσ 

του 24ωρου με το 
προςφερόμενο 

ςφςτημα 

ΕΚΕΑ 880    

ΑΧΕΠΑ 550    

ΠΓΝΠ 190    

ΒΕΝΙΖΕ
ΛΕΙΟ 

100    

1 Ζ ηέηαξηε θαη ε πέκπηε ζηήιε ρξεηάδεηαη λα ζπκπιεξσζνύλ κε βάζε ηα 
δεδνκέλα ηεο 2εο ζηήιεο, ελώ πξνθεηκέλνπ γηα ηελ ηξίηε ζηήιε πνπ αθνξά 
ζηνλ πξνζθεξόκελν εμνπιηζκό, θξηηήξην είλαη ηα δεδνκέλα ηεο δεύηεξεο 
ζηήιεο Υ2 , δειαδή απαηηείηαη λα επαξθεί γηα ηνπιάρηζηνλ δηπιάζην αξηζκό 
από ηνλ αλαθεξόκελν ζηε δεύηεξε ζηήιε. 
2Δεν περιλαμβάνονηαι ζηη δεύηερη ζηήλη ηα δείγμαηα WNV, ούηε ο μέγιζηος 
αριθμός δειγμάηων ζε ειδικές καηαζηάζεις όπως ημέρες αιτμής ή  έκηακηης 
ανάγκης λόγω βλάβης. 
3 Ο σπερδιπλάζιος αριθμός δειγμάηων κρίνεηαι όηι ανηιπροζωπεύει  
πραγμαηικές ανάγκες ζηην περίπηωζη έκηακηων αναγκών όπως ημέρες 
αιτμής, βλάβη μητανήμαηος, μήνες αιτμής λόγω πιθανού εποτικού ελέγτοσ 
για ηον ιό ηοσ Δσηικού Νείλοσ. 
     Ο έιεγρνο πξαγκαηνπνηείηαη  365 εκέξεο ην ρξόλν, ζε δύν ζπλερόκελεο 
βάξδηεο ηηο θαζεκεξηλέο, ελώ θαηά ηηο εκέξεο ΢άββαην, Κπξηαθή ή αξγία ζε 
κία βάξδηα.                
     Ζ εκεξήζηα παξαγσγηθόηεηα νθείιεη λα θαιύπηεη ηνλ αλαθεξόκελν 
εκεξήζην αξηζκό δεηγκάησλ ηεο δεύηεξεο ζηήιεο επί 2 (x2) ώζηε λα 
θαιύπηνληαη έθηαθηεο αλάγθεο όπσο εκέξεο αηρκήο, βιάβε κεραλήκαηνο,  
κήλεο αηρκήο ιόγσ πηζαλνύ επνρηθνύ ειέγρνπ γηα ηνλ ηό ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ, 
εληόο ηνπ πξνδηαγξαθόκελνπ σξαξίνπ ιεηηνπξγίαο. 
   
2. ΔΗΓΗΚΔ΢ ΣΔΥΝΗΚΔ΢ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ 

 
Α. Πξνδηαγξαθέο αληηδξαζηεξίωλ εμέηαζεο δεηγκάηωλ 
 

1.  Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη θαηάιιεια γηα ρξήζε ζε δνθηκαζίεο ΝΑΣ θαη 
πηζηνπνηεκέλα γηα ρξήζε ζηελ αηκνδνζία από αλαγλσξηζκέλνπο 
νξγαληζκνύο 

2.  Να αληρλεύνπλ ηνπιάρηζηνλ 3 (ηξεηο) κνξηαθνύο δείθηεο, δειαδή HBV-
DNA, HCV-RNA, HIV-RNA.  

3.  Ζ αλίρλεπζε HBV-DNA, HCV-RNA, HIV-RNA λα είλαη ηαπηόρξνλε ζε 
κνλήξε δείγκαηα πνπ αληηπξνζσπεύνπλ θάζε κηα κνλάδα αίκαηνο ρσξηζηά 

4.  Tα πξνζθεξόκελα  αληηδξαζηήξηα όπσο θαη απηά ηνπ πνηνηηθνύ ειέγρνπ  
πξέπεη λα είλαη ζπκβαηά κε ηνλ πξνζθεξόκελν  ζπλνδό εμνπιηζκνύ  
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5. Σα αληηδξαζηήξηα λα πξνζθέξνληαη ζε πιήξε ζπζθεπαζία γηα ηελ 
απνκόλσζε, ελίζρπζε θαη αλίρλεπζε άκεζα θαη ηαπηόρξνλα δηαθόξσλ ηύπσλ 
θαη παξαιιαγώλ ηνπ ηνύ ηεο επαηίηηδαο Β (HBV), ηνπ ηνύ ηεο  επαηίηηδαο C 
(HCV) θαη ηνπ ηνύ ηεο αλζξώπηλεο αλνζναλεπάξθεηαο HIV 
6. Να δηαζθαιίδεηαη ε επηβεβαίσζε ηνπ ζεηηθνύ δείγκαηνο κε ηελ ίδηα 
κεζνδνινγία 
7. Να δηαζθαιίδεηαη ε δηαθνξηθή δηάγλσζε κεκνλσκέλα ηνπ ΖBV-DNA, 
HCV-RNA θαη HIV- RNA  ζηα ζεηηθά κνλήξε δείγκαηα (έιεγρνο δηάθξηζεο)  είηε 
εμ αξρήο είηε ζε δεύηεξν ρξόλν κε ηελ ίδηα κεζνδνινγία  ρσξίο επηπιένλ 
επηβάξπλζε 
8. Να ζπκπεξηιακβάλνπλ εηδηθό εζσηεξηθό κάξηπξα γηα θάζε δείγκα γηα 
ηνλ έιεγρν ηεο εξγαζηεξηαθήο δηαδηθαζίαο ηαπηνπνίεζεο ησλ  παξαπάλσ 
ινηκνγόλσλ δεηθηώλ. 
9. Να ζπκπεξηιακβάλνπλ αξλεηηθό θαη ζεηηθό κάξηπξα γηα όινπο ηνπο 
κνιπζκαηηθνύο παξάγνληεο πνπ αληρλεύνπλ 
10. Θα εθηηκεζεί εάλ ηα αληηδξαζηήξηα είλαη έηνηκα πξνο ρξήζε ρσξίο λα 
απαηηνύλ πξνεξγαζία  
11. Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη βαζκνλνκεκέλα έλαληη δηεζλώλ πξνηύπσλ 
κε ηε κέγηζηε δπλαηή αλαιπηηθή επαηζζεζία 
12. Σα αληηδξαζηήξηα λα έρνπλ εηδηθόηεηα >99% θαη  επαλαιεςηκόηεηα >95% 
13. Να δηαηίζεληαη αληηδξαζηήξηα γηα ηελ απνκόλσζε, ελίζρπζε θαη 
αλίρλεπζε ηνπ Ηνύ ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ (WNV) ζε κνλήξεηο αηκνδνζίεο έσο 
65.000 δεηγκάησλ/έηνο, γηα ηα νπνία ζα πξέπεη λα ηζρύνπλ επηπξόζζεηα ηα 
παξαθάησ : 
 
       α) Σν ζύζηεκα αληηδξαζηεξίσλ λα είλαη  θαηάιιειν γηα ρξήζε ζε 
δνθηκαζίεο  ΝΑΣ 
 
       β) Να πξνζθέξνληαη  ζε πιήξε ζπζθεπαζία γηα ηελ απνκόλσζε, 
ελίζρπζε , αλίρλεπζε άκεζα ηνπ ηνύ ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ. 
 
       γ) Ζ κέζνδνο λα είλαη πηζηνπνηεκέλε γηα ρξήζε ζε έιεγρν δεηγκάησλ  
Αηκνδνηώλ.  
 
       δ) Ζ αλίρλεπζε  λα   γίλεηαη ζε κεκνλσκέλα δείγκαηα (single unit test).  
 
        ε) Να ζπκπεξηιακβάλνπλ  εηδηθό  εζσηεξηθό κάξηπξα γηα θάζε δείγκα γηα 
έιεγρν όισλ  ησλ ζηαδίσλ ηεο εξγαζηεξηαθήο δηαδηθαζίαο. 
 
     ζη) Να πεξηιακβάλνπλ αξλεηηθό θαη ζεηηθό κάξηπξα. 
 
        δ)Σα αληηδξαζηήξηα   λα  είλαη  βαζκνλνκεκέλα έλαληη   δηεζλώλ ή 
επξσπατθώλ πξνηύπσλ κε ηελ κέγηζηε  δπλαηή  αλαιπηηθή  επαηζζεζία γηα 
WNV. 
 
        ε)Σα αληηδξαζηήξηα λα έρνπλ ηελ ηθαλόηεηα αλίρλεπζεο ηνπ RNA θαη ησλ 
δπν ηύπσλ ηνπ ηνύ ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ (Lineage 1&2). 
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Β. Πξνδηαγξαθέο αληηδξαζηεξίωλ πνηνηηθνύ ειέγρνπ 

1. Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη θαηάιιεια γηα ρξήζε ζε ηερληθέο ΝΑΣ θαη λα 

πξνζδηνξίδεηαη ε δηάξθεηα δσήο θαη ε ζηαζεξόηεηα κεηά ην άλνηγκα ησλ 

αληηδξαζηεξίσλ. 

2. Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη απνδεθηά από δηεζλείο ή επξσπατθνύο 

νξγαληζκνύο θαη λα πξνζθέξνληαη από ηνλ πξνκεζεπηή ρσξίο θόζηνο. 

3. Δζσηεξηθόο πνηνηηθόο έιεγρνο  

α. Δζσηεξηθόο κάξηπξαο  γηα ηνλ πνηνηηθό έιεγρν ησλ απνηειεζκάησλ. 

β. Ο κάξηπξαο  (control)  λα επηηξέπεη ηνλ έιεγρν όιεο ηεο δηαδηθαζίαο  

ζπκπεξηιακβάλνληαο όια ηα θξίζηκα ζηάδηα ηεο κεζόδνπ 

4.  Δμσηεξηθόο πνηνηηθόο έιεγρνο 

α. Σα απνηειέζκαηα ησλ εμεηάζεσλ εμσηεξηθνύ πνηνηηθνύ ειέγρνπ λα 

πηζηνπνηνύληαη από αλαγλσξηζκέλν, αλεμάξηεην έγθπξν νξγαληζκό  

β. Σν ζύζηεκα λα πξνζθέξεηαη από ηνλ πξνκεζεπηή ρσξίο θόζηνο. 

Γ. Πξνδηαγξαθέο ζπζθεπαζίαο αληηδξαζηεξίωλ 

Ζ ζπζθεπαζία πξέπεη: 

 Να είλαη ηνπ εξγνζηαζίνπ παξαγσγήο ρσξίο ρξεκαηηθή επηβάξπλζε γηα 
ηα πιηθά ζπζθεπαζίαο. 

 Να πεξηέρεη αληηδξαζηήξηα κε καθξά εκεξνκελία ιήμεο.  

 Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία πξέπεη λα ρνξεγεί ζε θάζε ΚΜΔ ηηο 
εξγνζηαζηαθέο ζπζθεπαζίεο αληηδξαζηεξίσλ, ζε ηαθηά δηαζηήκαηα θαη 
πνζόηεηεο πνπ ζα θαιύπηνπλ ηηο αλάγθεο θάζε ΚΜΔ       

 
Ζ ζπζθεπαζία πξέπεη λα έρεη ζε εκθαλέο ζεκείν, ηηο παξαθάησ ελδείμεηο : 

 Δπσλπκία θαη δηεύζπλζε θαηαζθεπαζηή. 

 ΢ηνηρεία αλαγλώξηζεο ηνπ πεξηερνκέλνπ (αληηδξαζηήξην, πνζόηεηα). 

 Κσδηθό παξηίδαο κεηά από ηε ιέμε παξηίδα ή αύμνληα αξηζκό. 

 Ζκεξνκελία κέρξη ηελ νπνία ην αληηδξαζηήξην κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζεί κε αζθάιεηα   ρσξίο ππνβηβαζκό ηεο επίδνζεο θαη ηεο 

αμηνπηζηίαο 

 Έλδεημε πνπ επηζεκαίλεη θαηά πεξίπησζε ηε δηαγλσζηηθή ρξήζε ηνπ 

αληηδξαζηεξίνπ ή ηε ρξήζε ηνπ  κόλν  γηα  ηελ  αμηνιόγεζε  επηδόζεσλ  

in vitro 

 Δλδεδεηγκέλεο πξνεηδνπνηήζεηο ή πξνθπιάμεηο. 
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 Να παξέρνληαη νδεγίεο ρξήζεσο, πνπ λα αθνξνύλ ζηα παξαθάησ: 

- Πνηνηηθή θαη πνζνηηθή ζύλζεζε ηνπ πξντόληνο ή ησλ δξαζηηθώλ 

ζπζηαηηθώλ ηνπ ή ησλ αληηδξαζηεξίσλ ή ηνπ ζπλόινπ. 

- ΢πλζήθεο απνζήθεπζεο, ζηαζεξόηεηα θαη ρξόλν δηαηήξεζεο 

κεηά ηελ πξώηε απνζθξάγηζε ηεο πξσηνγελνύο ζπζθεπαζίαο. 

- Δπηδόζεηο ηνπ αληηδξαζηεξίνπ ζρεηηθά κε ηελ αλαιπηηθή 

επαηζζεζία, ηελ εηδηθόηεηα, ηελ επαλαιεςηκόηεηα, ηα όξηα 

αλίρλεπζεο θαη ηηο γλσζηέο αιιειεπηδξάζεηο. 

- Έλδεημε ηνπ ηπρόλ απαηηνύκελνπ εηδηθνύ εμνπιηζκνύ θαη ηηο 

πιεξνθνξίεο γηα ηελ αλαγλώξηζε απηνύ ηνπ εμνπιηζκνύ. 

- Σύπν ηνπ δείγκαηνο πνπ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη θαη ηηο ηπρόλ 

εηδηθέο  ζπλζήθεο ζπιινγήο, πξν-επεμεξγαζίαο θαη απνζήθεπζήο 

ηνπ. 

- Λεπηνκεξή πεξηγξαθή ηεο αθνινπζεηέαο δηαδηθαζίαο γηα ηε 

ρξήζε ηνπ αληηδξαζηεξίνπ. 

- Γηαδηθαζία κέηξεζεο θαη καζεκαηηθή κέζνδν κε ηελ νπνία 

ππνινγίδνληαη απνηειέζκαηα θαη όπνπ απαηηείηαη κέζνδν 

πξνζδηνξηζκνύ ζεηηθώλ απνηειεζκάησλ. 

- Μέηξα πνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη ζε πεξίπησζε εκθάληζεο 

αιιαγώλ ζηηο αλαιπηηθέο επηδόζεηο ηνπ αληηδξαζηεξίνπ. 

- Καηάιιειεο πιεξνθνξίεο γηα ην ρξήζηε ζρεηηθά κε: 

i. Δζσηεξηθό έιεγρν πνηόηεηαο  

ii. Γηαδηθαζίεο επηθύξσζεο  

iii. Σξόπν βαζκνλόκεζεο 

iv. Υαξαθηεξηζηηθά ηπρόλ απαξαίηεησλ αλαισζίκσλ ή 

εμνπιηζκνύ γηα ζπλδπαζκέλε ρξήζε 

v. Γηάζεζε απνβιήησλ  

 Πξνθπιάμεηο πνπ πξέπεη λα ιακβάλνληαη γηα ηπρόλ εηδηθνύο ή 

αζπλήζεηο θηλδύλνπο ζρεηηθά κε ηε ρξήζε ή ηε δηάζεζε ηνπ 

αληηδξαζηεξίνπ. 

 Ζκεξνκελία έθδνζεο νδεγηώλ ρξήζεο ή ηεο πιένλ πξόζθαηεο 

αλαζεώξεζεο απηώλ. 
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Γ. Πξνδηαγξαθέο ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ 
Γ.1  Γεληθέο πξνδηαγξαθέο ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ 
 

1. Απαηηείηαη έγθξηζε από Γηεζλείο νξγαληζκνύο γηα ρξήζε ζε Αηκνδνζία 
 

2. Ζ πξνζθέξνπζα εηαηξεία λα έρεη απνδεδεηγκέλν θύξνο θαη εκπεηξία 
ζην ζπγθεθξηκέλν αληηθείκελν 

3. Να είλαη ηειεπηαίαο γεληάο  
 

4. Σν ζύζηεκα λα είλαη πιήξσο ή κεξηθώο απηνκαηνπνηεκέλν1. Αλ ην 
πξνζθεξόκελν ζύζηεκα απαξηίδεηαη από επηκέξνπο ππνζπζηήκαηα, ηόηε 
όια ηα όξγαλα πνπ ζα πξνζθεξζνύλ ζα πξέπεη λα είλαη θιεηζηά θαη 
απηνκαηνπνηεκέλα πξνο ειαρηζηνπνίεζε ησλ επηκνιύλζεσλ θαη λα 
ειέγρνληαη από εληαίν ινγηζκηθό.   

 
5. Να δηαζέηεη ινγηζκηθό θηιηθό ζην ρξήζηε θαη δπλαηόηεηα γηα αληίγξαθα 

ηνπ αξρείνπ. 
 
6. Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα πξνζθέξεη ζύλδεζε κε θεληξηθό ζύζηεκα 

κεραλνξγάλσζεο ηνπ ΚΜΔ, ρσξίο πξόζζεην θόζηνο 
 

7. Αλαγλώξηζε  δεηγκάησλ ζεκαζκέλσλ κε γξακκηθό θώδηθα. Οη κνλάδεο 
αλάγλσζεο ηνπ γξακκηθνύ θώδηθα πνπ παξέρεη ην ζύζηεκα πξέπεη λα είλαη 
ζπκβαηνί κε ηνπο γξακκηθνύο θώδηθεο πνπ ρξεζηκνπνηεί θάζε θέληξν 
κνξηαθνύ ειέγρνπ γηα ηελ παξαθνινύζεζε ησλ δεηγκάησλ ζε όιε ηε 
δηαδηθαζία (ηρλειαζηκόηεηα). Υεηξνθίλεηε εηζαγσγή ηνπ γξακκηθνύ θώδηθα λα 
επηηξέπεηαη κόλν κε δηπιή εηζαγσγή. Όια ηα ρεηξνθίλεηα εηζαγόκελα 
δείγκαηα λα επηζεκαίλνληαη (flagged) από ην ινγηζκηθό. 

 
8. Γπλαηόηεηα  αλαγλώξηζεο αθαηάιιεισλ δεηγκάησλ (π.ρ. πήγκαηα, 

αλεπαξθήο πνζόηεηα)  
 

9. Γπλαηόηεηα αλίρλεπζεο ζέζεο, ζηάζκεο αληηδξαζηεξίσλ θαη έγθαηξε 
εηδνπνίεζε ηνπ ρξήζηε γηα αληηθαηάζηαζε αληηδξαζηεξίνπ. 
 

10. Δθ’ άπαμ θόξησζε κεγάινπ αξηζκνύ δεηγκάησλ θαη δπλαηόηεηα 
θόξησζεο λέαο ιίζηαο δεηγκάησλ πξηλ ηελ νινθιήξσζε ηνπ ειέγρνπ ησλ 
πξνεγνύκελσλ δεηγκάησλ. 

 
11. Δλδείμεηο γηα πηζαλή βιάβε ή αλάγθε ζπληήξεζεο ηνπ ζπζηήκαηνο.  

 
12. Να παξέρνληαη νδεγίεο γηα ηε ζπληήξεζε ηνπ ζπζηήκαηνο.  

 
13. Δλζσκαησκέλν ζύζηεκα θαζαξηζκνύ θαη απνιύκαλζεο. 

                                                           
1
 Βαθμόσ Αυτοματιςμοφ : Αντιςτρόφωσ ανάλογοσ με το βακμό διαμεςολάβθςθσ του ανκρώπινου 

παράγοντα ςε κάκε ςτάδιο τθσ εργαςτθριακισ δοκιμαςίασ και τον αρικμό των τερματικών 

ςτακμών/υπολογιςτών από τουσ οποίουσ ο χριςτθσ ειςάγει τα δεδομζνα καταγραφισ και 

προγραμματίηει τα μθχανιματα για τθν εκτζλεςθ τθσ δοκιμαςίασ του μοριακοφ ελζγχου 
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14. Έθδνζε αλαθνξώλ από ην ινγηζκηθό ηνπ ζπζηήκαηνο νη νπνίεο λα 
πεξηιακβάλνπλ ηνπιάρηζηνλ ηα εμήο: 

I. Σαπηνπνίεζε ηνπ κεραλήκαηνο 
II. Σύπνο κεζόδνπ 

III. Σαπηνπνίεζε ρξήζηε 
IV. Ζκεξνκελία ειέγρνπ θαη ώξα έλαξμεο θαη νινθιήξσζεο ηεο 

δνθηκαζίαο 
V. Αξηζκόο παξηίδαο (Lot No) ησλ αληηδξαζηεξίσλ 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ εκεξνκεληώλ ιήμεο 
VI. Απνηέιεζκα γηα θάζε δείγκα 

VII. Δπηζήκαλζε ζεηηθώλ απνηειεζκάησλ (αληηδξώληα δείγκαηα) 
 

15. Πηζηνπνηεηηθό ISO θαη CE ηεο κεζόδνπ ησλ αληηδξαζηεξίσλ ηνπ 
ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ θαη ηνπ ινγηζκηθνύ ηνπ ειέγρνπ κνλήξσλ δεηγκάησλ αίκαηνο 
κε ΝΑΣ 

 
 
Γ.2 Δηδηθέο πξνδηαγξαθέο ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ 
 
1. Ο εμνπιηζκόο λα είλαη αλάινγνο κε ηηο αλάγθεο ειέγρνπ ηνπ 
πξνβιεπνκέλνπ εηήζηνπ αξηζκνύ ησλ πξνο εμέηαζε δεηγκάησλ δνηώλ νιηθνύ 
αίκαηνο θαη αηκνπεηαιίσλ αθαίξεζεο θάζε Κέληξνπ Μνξηαθνύ Διέγρνπ.  
2. Ο έιεγρνο λα ζεσξεζεί όηη ζα πξαγκαηνπνηείηαη 365 εκέξεο ηνλ ρξόλν  
(ζε δύν ζπλερόκελεο νθηάσξεο βάξδηεο ηηο θαζεκεξηλέο, ζε κία ηηο ππόινηπεο 
εκέξεο). Ζ εκεξήζηα παξαγσγηθόηεηα νθείιεη λα θαιύπηεη ηνλ αλαθεξόκελν 
εκεξήζην αξηζκό δεηγκάησλ επί 2 (x2) ώζηε λα θαιύπηνληαη έθηαθηεο αλάγθεο 
όπσο εκέξεο αηρκήο, βιάβε κεραλήκαηνο, κήλεο αηρκήο ιόγσ πηζαλνύ 
επνρηθνύ ειέγρνπ γηα ηνλ ηό ηνπ Γπηηθνύ Νείινπ, εληόο ηνπ σξαξίνπ 
ιεηηνπξγίαο.   
3. Να έρεη ηελ κεγαιύηεξε δπλαηή ηαρύηεηα ειέγρνπ θαη ραξαθηεξηζκνύ 
κνλήξσλ δεηγκάησλ είηε σο αξλεηηθώλ είηε σο «αληηδξώλησλ».  
4. Να έρεη ην κηθξόηεξν δπλαηό ρξόλν από ηελ έλαξμε θόξησζεο 
δεηγκάησλ κέρξη ηελ έθδνζε όισλ ησλ  απνηειεζκάησλ (λα πξνζδηνξίδνληαη 
ζηελ πξνζθνξά νη ρξόλνη) 
5. Να απαηηεί ειάρηζην απαξαίηεην πξνζσπηθό θαη απαζρόιεζή ηνπ αλά 
8σξν,  γηα έιεγρν ηνπ κέγηζηνπ αξηζκνύ δεηγκάησλ. 
6. Πξνζθνξά πνπ δελ είλαη ζύκθσλε κε ηελ απαηηνύκελε εηήζηα 
παξαγσγηθόηεηα2,  αλά ΚΜΔ απνηειεί ιόγν απνθιεηζκνύ . 
7. Σν ζύζηεκα επηβεβαίσζεο θαη δηαθνξηθήο δηάγλσζεο αξρηθά ζεηηθνύ 
δείγκαηνο κε εηδηθά αληηδξαζηήξηα γηα HIV,  HCV, HBV λα δηαηίζεηαη ρσξίο 
επηπιένλ επηβάξπλζε.  
8. Οπνηαδήπνηε αλαβάζκηζε ηεο θαηαθπξσζείζαο ηερλνινγίαο ζηε 
δηάξθεηα ηνπ ζπκβαηηθνύ ρξόλνπ ζα πξέπεη λα πξνζθεξζεί ρσξίο 
επηβάξπλζε. 
 

                                                           
2
 Παραγωγικότητα : ο μζγιςτοσ ςυνολικόσ αρικμόσ εξεταηόμενων δειγμάτων θμερθςίωσ ανά 8ωρο 

(θμεριςια παραγωγικότθτα) και ετθςίωσ, θμεριςια παραγωγικότθτα επί το ςφνολο των εργαςίμων 

θμερών (ετιςια παραγωγικότθτα). 
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9. Ο ζπλνδόο εμνπιηζκόο λα πεξηιακβάλεη ηα παξαθάησ: 
 

 Κύξην, ππνζηεξηθηηθό ή εθεδξηθό ζύζηεκα κνξηαθνύ ειέγρνπ θαη ινηπό 
απαξαίηεην εμνπιηζκό γηα ηελ δηελέξγεηα ηνπ ζπλόινπ ησλ δηεξγαζηώλ ηνπ 
κνξηαθνύ ειέγρνπ. 

 Μνλάδα δηαλνκήο δεηγκάησλ. 

 Να έρεη ελζσκαησκέλν ζύζηεκα επηβεβαίσζεο αξρηθά ζεηηθώλ δεηγκάησλ 
θαη δηαθνξεηηθήο δηάγλσζεο ησλ επί κέξνπο ηώλ κε ηελ ίδηα κεζνδνινγία κε 
απηή ηνπ αξρηθνύ ειέγρνπ.  

 ΢ύζηεκα αξρεηνζέηεζεο ησλ πξνο θύιαμε δεηγκάησλ ειαρίζηνπ όγθνπ 
>1,5 ml. 

 Απηόκαην ζύζηεκα απνπσκαηηζκνύ ζσιελαξίσλ.  

 Καηαςύθηεο –80νC γηα θύιαμε ησλ εμεηαζζέλησλ δεηγκάησλ, αλάινγα κε 
ηνλ πξνβιεπόκελν αξηζκό ησλ πξνο εμέηαζε κνλάδσλ αίκαηνο αλά έηνο.  

 Πξνκήζεηα ησλ αλαγθαίσλ εηηθεηώλ γξακκηθνύ θώδηθα (barcode) 
ζύκθσλα κε ηνπο θαλόλεο εληαίαο θσδηθνπνίεζεο ησλ Τπεξεζηώλ 
Αηκνδνζίαο γηα ηα ΚΜΔ θαη ην ζύλνιν ησλ Ννζνθνκεηαθώλ Τπεξεζηώλ 
Αηκνδνζίαο ηεο ρώξαο. 

 
Δ. Πξνδηαγξαθέο ζπληήξεζεο εμνπιηζκνύ 

1. Ζ ζπληήξεζε ηνπ εμνπιηζκνύ ζε ζηαζεξή βάζε θαη ζε ζπγθεθξηκέλα 
ρξνληθά δηαζηήκαηα, ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ, ζε 
όιε ηε δηάξθεηα ηεο ζύκβαζεο, απνηειεί ππνρξέσζε ηνπ πξνκεζεπηή, ρσξίο 
πξόζζεην θόζηνο. 

2. Ζ άκεζε αληηκεηώπηζε εθηάθησλ αλαγθώλ ζε 24σξε βάζε, 7 εκέξεο 
ηελ εβδνκάδα, απνηειεί ππνρξέσζε ηνπ πξνκεζεπηή ζε όιε ηε δηάξθεηα ηεο 
ζύκβαζεο ρσξίο πξόζζεην θόζηνο. 

3. Ο πξνκεζεπηήο εγγπάηαη όηη ν ρξόλνο εθηόο ιεηηνπξγίαο ηνπ 
ζπζηήκαηνο ιόγσ βιάβεο δελ ζα ππεξβαίλεη ην 3% ηνπ ζπλόινπ ησλ σξώλ 
ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο ζε όιε ηε δηάξθεηα ηεο ζύκβαζεο. 

 
΢Σ. Πξνδηαγξαθέο εγθαηάζηαζεο 

1. Ζ εγθαηάζηαζε ηνπ εμνπιηζκνύ θαη επηθαηξνπνίεζε ηνπ ινγηζκηθνύ ηνπ 
εμνπιηζκνύ απνηειεί ζπκβαηηθή ππνρξέσζε ηνπ πξνκεζεπηή ρσξίο 
πξόζζεην θόζηνο ζε όιε ηε δηάξθεηα ηεο ζύκβαζεο. 

2. Ο αξηζκόο ησλ κεραλεκάησλ θάζε πξνζθνξάο γηα ηελ εμαζθάιηζε ηεο 
κέγηζηεο παξαγσγηθόηεηαο λα κπνξεί απνδεδεηγκέλα θαη ρσξίο πξόθιεζε 
δπζιεηηνπξγίαο ηνπ ΚΜΔ, λα εγθαηαζηαζεί ζηνπο ήδε ππάξρνληεο ρώξνπο 
ησλ Κέληξσλ Μνξηαθνύ Διέγρνπ. Οπνηεζδήπνηε ηξνπνπνηήζεηο ζηε 
δηακόξθσζε ηνπ ρώξνπ  ελδερνκέλσο απαηηεζνύλ,  ζα γίλνπλ κε επζύλε ηεο 
πξνζθέξνπζαο εηαηξείαο ρσξίο επηπιένλ θόζηνο. 

3. Να ππνβιεζνύλ ζρέδηα ηνπ ρώξνπ θάζε ΚΜΔ κε ηνλ πξνηεηλόκελν 
εμνπιηζκό  (θάηνςε κε ην πξαγκαηηθό δηαηηζέκελν εκβαδόλ).  

4. Ζ πιήξεο ιεηηνπξγία ηνπ εμνπιηζκνύ κε ηελ εθαξκνγή ηεο κεζόδνπ,  
απνηειεί ζπκβαηηθή ππνρξέσζε ηνπ πξνκεζεπηή ρσξίο πξόζζεηε επηβάξπλζε 
ζε όιε ηε δηάξθεηα ηεο ζύκβαζεο. 
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5. Ο πξνκεζεπηήο ρσξίο πξόζζεην θόζηνο ζε όιε ηε δηάξθεηα ηεο 

ζύκβαζεο ππνρξενύηαη λα παξέρεη: 
 

o Δπηζηεκνληθή ππνζηήξημε 
o Σερληθή ππνζηήξημε 
o Σειεθσληθή γξακκή ππνζηήξημεο κε θάιπςε ζε αξγίεο – κε 

εξγάζηκεο εκέξεο 
o Τπνζηεξηθηηθό εμνπιηζκό κε ηε ρξήζε ησλ ηδίσλ αληηδξαζηεξίσλ 

ζε πεξίπησζε βιάβεο 
o ΢ε πεξίπησζε κε επαλνξζώζηκεο βιάβεο ηνπ ζπζηήκαηνο, 

αληηθαηάζηαζε απηνύ ρσξίο πξόζζεηε επηβάξπλζε ζε εύινγν 
ρξνληθό δηάζηεκα, όρη κεγαιύηεξν ηνπ 10-εκέξνπ. 

 
Ε. Δθπαίδεπζε πξνζωπηθνύ 

Ο πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη λα ζπλππνβάιιεη κε πνηλή απνθιεηζκνύ ηεο 

πξνζθνξάο :  

1. Γήισζε όηη θαηά ηελ ππνγξαθή ηνπ πξσηνθόιινπ παξαιαβήο ζε 

θαηάζηαζε ιεηηνπξγίαο ζα παξαδώζεη πιήξεο εγρεηξίδην κε ζαθείο 

νδεγίεο ρξήζεσο θαη ιεηηνπξγίαο ηνπ κεηξηθνύ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ 

(Operation Manual) κε αλαιπηηθή πεξηγξαθή ησλ αληίζηνηρσλ 

πξσηνθόιισλ θαη ιεηηνπξγηώλ, γηα όιεο ηηο αληίζηνηρεο εθαξκνγέο, 

κεηαθξαζκέλν νπσζδήπνηε ζηελ Διιεληθή Γιώζζα.  

2. Πιήξεο αλαιπηηθό πξόγξακκα εθπαίδεπζεο γηα ηνπο ρξήζηεο θαζώο θαη 

αληίγξαθν ησλ αλαγθαίσλ βνεζεκάησλ ή πηλάθσλ ζηελ Διιεληθή 

Γιώζζα. 

3. Ο πξνκεζεπηήο ππνρξενύηαη λα αλαθέξεη όηη δηαζέηεη ζηελ Διιάδα 

κόληκν θαη θαηάιιεια εθπαηδεπκέλν πξνζσπηθό (πέξαλ θαη αλεμάξηεηα 

ηνπ αληίζηνηρνπ ηερληθνύ πξνζσπηθνύ γηα παξνρή ππεξεζηώλ 

εγθαηάζηαζεο, ζπληήξεζεο θιπ) γηα ηελ επηζηεκνληθή ππνζηήξημε θαη 

εθπαίδεπζε ηνπ πξνζσπηθνύ θάζε ΚΜΔ. 

4. Σν εθπαηδεπηηθό θαη ην ηερληθό πξνζσπηθό ηνπ πξνκεζεπηή ζα 

αλαθέξεηαη ρσξηζηά κε ηνλ αληίζηνηρν ρξόλν ελαζρόιεζήο ηνπ θαζώο 

θαη ηα πξνζόληα θαη ηελ εθπαίδεπζε ηνπ. Θα ζπλππνβιεζνύλ ζρεηηθό 

πηζηνπνηεηηθό εηδηθήο εθπαίδεπζεο θαη αληίζηνηρεο εμνπζηνδόηεζεο 

από ηνλ θαηαζθεπαζηηθό νίθν, πξνθεηκέλνπ λα ηεθκεξηώλεηαη ε 

θαηαιιειόηεηά ηνπ γηα ηελ πιήξε εθπαίδεπζε ησλ ρεηξηζηώλ γηα ηε 

ιεηηνπξγία ηνπ εμνπιηζκνύ θαζώο θαη ε θαηαιιειόηεηά ηνπ γηα 

εγθαηάζηαζε θαη παξνρή ππεξεζηώλ ζπληήξεζεο θαη απνθαηάζηαζεο 

βιαβώλ (service) αληίζηνηρα. 
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                                       ΒΑΘΜΟΛΟΓΗ΢Η ΠΡΟ΢ΦΟΡΩΝ 

 

ΟΜΑΔΑ Α (τεχνικϊν προδιαγραφϊν και ποιότητασ) 

1. ΢ΤΜΦΩΝΙΑ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢ ΜΕ ΣΙ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

ΣΗ΢ ΔΙΑΚΗΡΤΞΗ΢ : 

΢ΤΝΣΕΛΕ΢ΣΗ΢ 

ΒΑΡΤΣΗΣΑ΢ 

1.Α. Προδιαγραφζσ αντιδραςτθρίων εξζταςθσ δειγμάτων 26% 

1.Β. Προδιαγραφζσ αντιδραςτθρίων Ποιοτικοφ Ελζγχου 6% 

1.Γ. Προδιαγραφζσ Συςκευαςίασ Αντιδραςτθρίων  1% 

1.Δ.1. Γενικζσ Προδιαγραφζσ Συνοδοφ Εξοπλιςμοφ 9% 

1.Δ.2. Ειδικζσ Προδιαγραφζσ Συνοδοφ Εξοπλιςμοφ 9% 

1.Ε. Προδιαγραφζσ Συντιρθςθσ Εξοπλιςμοφ 1% 

1.ΣΤ. Προδιαγραφζσ εγκατάςταςθσ εξοπλιςμοφ 8% 

2. ΠΟΙΟΣΗΣΑ ΚΑΙ ΑΠΟΔΟ΢Η ΣΟΤ ΜΗΧΑΝΗΜΑΣΟ΢ ΢ΤΜΦΩΝΑ ΜΕ 

ΣΙ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΣΗ΢ ΔΙΑΚΗΡΤΞΗ΢: 

 

Παραγωγικότθτα 9% 

Βακμόσ Αυτοματιςμοφ 4% 

Καταλλθλότθτα προςφερομζνων υλικών για τθν εξυπθρζτθςθ του 

ςκοποφ για τον οποίο προορίηονται 

2% 

΢ΤΝΟΛΟ ΟΜΑΔΑ΢ Α 75% 
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ΟΜΑΔΑ Β (τεχνικήσ υποςτήριξησ και κάλυψησ) 

 

 ΢ΤΝΣΕΛΕ΢ΣΗ΢ 

ΒΑΡΤΣΗΣΑ΢ 

Εγγφθςθ καλισ λειτουργίασ ι διατιρθςθσ 2% 

Ποιότθτα τθσ εξυπθρζτθςθσ (SERVICE) μετά τθν πώλθςθ και τθσ 

τεχνικισ βοικειασ εκ μζρουσ του προμθκευτι  κακώσ και θ 

εξαςφάλιςθ φπαρξθσ ανταλλακτικών 

6% 

Χρόνοσ παράδοςθσ  1% 

Αποδεδειγμζνθ ικανότθτα, αξιοπιςτία και ειδίκευςθ του 

προμθκευτι ςτα ηθτοφμενα είδθ  

12% 

Επίδειξθ λειτουργίασ και εκπαίδευςθσ προςωπικοφ  4% 

΢ΤΝΟΛΟ ΟΜΑΔΑ΢ Β 25% 

 

ΓΕΝΙΚΟ ΢ΤΝΟΛΟ 100% 

      

 Σε δηαβίβαζε ηεο απόθαζεο ζηελ Επηηξνπή Πξνκεζεηώλ Τγείαο 
γηα πεξαηηέξω ελέξγεηεο.  

 
 Ζ ΓΡΑΜΜΑΣΔΑ΢ Γ΢ ΔΚΔΑ                               Ο ΠΡΟΔΓΡΟ΢ Γ΢ ΔΚΔΑ  

 
       ΑΡΥΟΝΣΩ ΕΖ΢Ζ                                        ΛΔΩΝΗΓΑ΢ ΑΝΩΜΔΡΗΣΖ΢ 

 

 

 

 

 

 


