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ΑΠΟΦΑΣΗ 

 

          H Κοινή ∆ιοικήτρια του Γ.Ν.Λασιθίου- Γ.Ν.-ΚΥ Νεα̟όλεως “∆ιαλυνάκειο”  έχοντας 
υ̟όψη: 
 
1. Την µε αρ.Α2β/Γ.Π.οικ.49592/1-7-2016 Υ̟ουργική Α̟όφαση (ΦΕΚ 

372/ΥΟ∆∆/13-7-2016). 
2. Την µε αρ.653/31-8-2018 α̟όφαση του ∆Σ   <<Εξουσιοδότηση άσκησης 

αρµοδιοτήτων του ∆/κού Σ/λίου των  ∆ιασυνδεόµενων Γ.Ν.Λασιθίου-Γ.Ν.-ΚΥ 
Νεα̟όλεως “∆ιαλυνάκειο” α̟ό την Κοινή ∆ιοικήτρια κ.Σ̟ινθούρη Μαρία>>. 

3. Την µε αρ.̟ρωτ.2433/18-9-2018 αναφορά της Οικονοµικής Υ̟ηρεσίας σχετικά µε 
έγκριση τεχνικών ̟ροδιαγραφών και διενέργειας διαγωνισµού ̟ροµήθειας 
Αντιδραστηρίων Εργαστηρίων της Α̟οκεντρωµένης Οργανικής Μονάδας Ιερά̟ετρας  
CPV 33696500-0. 

4. Τις διατάξεις του άρθρου 26 του Ν.4024/2011. 
                                                     

 

                                             ΑΠΟΦΑΣΙΖΕΙ 

 
Α. Εγκρίνει την διενέργειας ανοικτού άνω του ορίου ηλεκτρονικού διαγωνισµού ̟ροµήθειας 
Αντιδραστηρίων Εργαστηρίων CPV 33696500-0 µε ταυτόχρονη ̟αραχώρηση συνοδού 
εξο̟λισµού για τις ανάγκες της Α̟οκεντρωµένης Οργανικής Μονάδας Ιερά̟ετρας του 
Γ.Ν.Λασιθίου, µε κριτήριο κατακύρωσης την συµφερότερη α̟ό οικονοµική ά̟οψη 
̟ροσφορά µε βάση την βέλτιστη σχέση ̟οιότητας-τιµής, εκτιµώµενης αξίας της σύµβασης 
στο ̟οσό των 172.580,30€ ̟λέον ΦΠΑ (̟ου υ̟οδιαιρείται στο τµήµα 1: Προµήθεια 
αντιδραστηρίων αιµατολογικών εξετάσεων εκτιµώµενης αξίας 32.375,00€ ̟λέον ΦΠΑ, στο 
τµήµα 2: ̟ροµήθεια αντιδραστηρίων εξετάσεων αιµόσταξης-̟ήξης εκτιµώµενης αξίας 
20.750,00€ ̟λέον ΦΠΑ, στο τµήµα 3: ̟ροµήθεια αντιδραστηρίων εξετάσεων 
γλυκοζηλιωµένης; Αιµοσφαιρίνης εκτιµώµενης αξίας 2.300,00€ ̟λέον ΦΠΑ, στο τµήµα 4: 
̟ροµήθεια αντιδραστηρίων βιοχηµικών εξετάσεων εκτιµώµενης αξίας 52.468,90€ ̟λέον 
ΦΠΑ και στο τµήµα 5: ̟ροµήθεια αντιδραστηρίων ανοσολογικών εξετάσεων εκτιµώµενης 
αξίας 64.686,40€ ̟λέον ΦΠΑ) και σε βάρος του ΚΑΕ 1359 του νοσοκοµείου, µε τις 
̟αρακάτω αναφερόµενες τεχνικές ̟ροδιαγραφές τις ο̟οίες ε̟ίσης εγκρίνει: 
 
Α. ΠΡΟΒΛΕΨΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

 

 

Άγιος Νικόλαος 20/9/2018

Αρ.πρωτ. ∆.Σ. 2433 
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ΓΕΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΝΑΛΥΤΩΝ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ 

 

1. Να είναι υψηλών ̟ροδιαγραφών, σύγχρονης τεχνολογίας, στερεάς και ανθεκτικής κατασκευής. 

2. Να υ̟όκεινται στους Ευρω̟αϊκούς ( CEMark κλ̟.) , και διεθνείς γενικά κανονισµούς ασφαλείας και αξιο̟ιστίας 
οι ο̟οίοι να κατονοµάζονται και ̟ιστο̟οιούνται. 

3. Να υ̟άρχουν και να κατατεθούν έγκυρα ̟ιστο̟οιητικά ISO τόσο για τηνκατασκευάστρια όσο και για την 
̟ροµηθεύτρια εταιρεία. 

4. Λειτουργία υ̟ό τάση 220 V/50 Hz, µέσω συσκευής αδιάλει̟της ̟αροχής ισχύος(UPS), µε τα ακόλουθα 
χαρακτηριστικά: 

α. α̟όλυτη ̟ροσαρµογή λειτουργίας 
β. ̟ολύ καλή ̟οιότητα 
γ. ισχύς ανάλογη ̟ρος αυτή ̟ου καταναλώνει ο αναλυτής 
δ. ο̟τικοακουστική διάταξη ̟ροειδο̟οίησης, στις ̟ερι̟τώσεις διακο̟ής της τάσης 
δικτύου και χαµηλού ε̟ι̟έδου τάσης των ε̟αναφορτιζόµενων µ̟αταριών. 
ε. Μέγιστη δυνατή αυτονοµία. Να γίνει σχετική αναφορά. 
5. Να αναφερθεί η µέγιστη καταναλισκόµενη ισχύς του αναλυτή. 
6.Λειτουργικοί µε άνεση και ευκολία στην χρήση και την µελέτη των α̟οτελεσµάτων ακόµη και α̟ό µη ειδικευµένο 
̟ροσω̟ικό εάν είναι δυνατό. 
7. Να συνεργάζονται άµεσα, α̟όλυτα, γρήγορα και αξιό̟ιστα µε τα ̟ροσφερόµεναδείγµατα και αναλώσιµα, µέσω 
εφαρµογής των ανάλογων ̟ροεγκατεστηµένωνµεθοδολογιών. Ε̟ίσης, να ̟ιστο̟οιείται η α̟όλυτη συµβατότητά τους 
µε το συνοδόεξο̟λισµό, καθώς και µε όλα τα λοι̟ά αναλώσιµα του αναλυτή. 
8. Οι ζητούµενες ε̟ιδόσεις, α̟οδόσεις και δυνατότητες των αναλυτών ̟ου θα̟ροσφερθούν, θα ̟ρέ̟ει α̟αραιτήτως 
να ̟ιστο̟οιούνται µε φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου. 
9. Να κατατεθεί φύλο συµµόρφωσης, ό̟ου θα δίδονται α̟αντήσεις µε κάθε λε̟τοµέρεια και µε τη σειρά ̟ου 
αναφέρονται σε όλα τα ζητούµενα των τεχνικών ̟ροδιαγραφών.Ό̟ου κρίνεται α̟αραίτητη η αναδροµή σε ε̟ίσηµα 
φυλλάδια του κατασκευαστικούοίκου ̟ρος α̟όδειξηστοιχείων, αυτή θα γίνεται µε σαφή αναφορά στησελίδα και 
̟αράγραφο του φυλλαδίου, ό̟ου εµ̟εριέχονται τα στοιχεία αυτά. 
 

ΠΡΟΒΛΕΨΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΩΝ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΚΑΙ 

ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΟΣ ΠΙΝΑΚΑΣ 

 

Α/Α ΖΗΤΟΥΜΕΝΟΙ ΑΝΑΛΥΤΕΣ - ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ 

1 ΑΥΤΟΜΑΤΟΙ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΙ ΑΝΑΛΥΤΕΣ 

2 ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΑΙΜΟΣΤΑΣΗΣ – ΠΗΞΗΣ 

3 ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ HbA1c 
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Α1  ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΙ ΑΝΑΛΥΤΕΣ 

 

Στην τεχνική ̟ροσφορά να κατατεθούν αναλυτικοί ̟ίνακες α̟αιτούµενων αναλωσίµων και 
καταναλώσεων. 

Στην οικονοµική ̟ροσφορά να ̟εριλαµβάνονται όλα τα ε̟ιµέρους κόστη λειτουργίας του συστήµατος. 
2) ΕΝΑ ΞΕΚΙΝΗΜΑ( STARTUP) ΚΑΙ ΕΝΑ ΣΤΑΜΑΤΗΜΑ (SHUTDOWN) ΤΩΝΑΝΑΛΥΤΩΝ 

ΗΜΕΡΗΣΙΩΣ. 
3) CONTROLS (ΠΟΙΟΤΙΚΟΣΕΛΕΓΧΟΣ )* 

3 CONTROLS (1 NORMAL, 1 LOW, 1 HIGH)/ΗΜΕΡΑ 
 

*Η κατασκευάστρια εταιρεία του ̟ροµηθευόµενου αναλυτή, να ̟αρέχει ̟ρότυ̟ο ̟αρασκεύασµα ελέγχου 
(control) για όλες ανεξαιρέτως τις ̟αραµέτρους, για τον εσωτερικό ̟οιοτικό έλεγχο του αναλυτή και ̟ρότυ̟ο 
αίµα ρύθµισης του (calibrator) για όλες τις βασικές ̟αραµέτρους (WBC, RBC, HgB, HCT, MCV, PLT). 

 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ 

1. Η αρχή λειτουργίας του ̟ροσφερόµενου αναλυτή να στηρίζεται σε διεθνώς αναγνωρισµένες µεθόδους 
µέτρησης. Το ̟ροσφερόµενο µηχάνηµα να είναι καινούργιο, αµεταχείριστο, σύγχρονης τεχνολογίας και να 
δύναται να αναλύει τα έµορφα στοιχεία του αίµατος σε α̟όλυτο αριθµό και ̟οσοστό σύµφωνα ̟άντα µε τις 
τελευταίες εξελίξεις και α̟αιτήσεις οι ο̟οίες εναρµονίζονται µε τη διεθνή βιβλιογραφία και ̟ρακτική.  
2. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να αναλύει φλεβικό ολικό και τριχοειδικό ̟ροαραιωµένο αίµα και ο 
α̟αιτούµενος όγκος να µην ξε̟ερνά τα 100 µl σε όλους τους τρό̟ους δειγµατοληψίας. Όλες οι ̟αράµετροι ̟ου 
δίνονται να ανιχνεύονται α̟ευθείας α̟ό το φιαλίδιο της γενικής αίµατος, χωρίς να α̟αιτούνται ̟εραιτέρω 
διαδικασίες α̟ό τον χειριστή ό̟ως αραιώσεις.   
3. Να δίνει αξιό̟ιστα α̟οτελέσµατα στις ̟αρακάτω ̟αραµέτρους διαγνωστικής σηµασίας τόσο στα 
φυσιολογικά όσο και στα ̟αθολογικά δείγµατα:   
-Αριθµός Λευκών αιµοσφαιρίων, Αριθµός Ερυθρών αιµοσφαιρίων, Α̟όλυτος αριθµός και ̟οσοστό % των 
εµ̟υρήνων ερυθρών, Αιµατοκρίτης, Αιµοσφαιρίνη, MCH, MCV, MCHC, RDW, PLT, PDW, MPV, PCT. 
-Α̟όλυτος αριθµός και ̟οσοστό % των υ̟ο̟ληθυσµών του λευκοκυτταρικού διαφορικού τύ̟ου δηλαδή των 
ουδετεροφίλων, των λεµφοκυττάρων, των µονοκυττάρων, των ηωσινοφίλων και των βασεοφίλων. 
-Α̟όλυτος αριθµός και ̟οσοστό % του αθροίσµατος των αώρων κυττάρων της κοκκιώδους σειράς 
(µεταµυελοκύτταρα, µυελοκύτταρα, ̟ροµυελοκύτταρα) για τη διάγνωση και ̟αρακολούθηση αρρώστων µε 
λοιµώξεις, µυελοϋ̟ερ̟λαστικά σύνδροµα και λοι̟ά αιµατολογικά νοσήµατα. 
-Να γίνεται χρήση ακτινών laser, για την ανίχνευση των λευκών αιµοσφαιρίων και τον ̟οσοτικό ̟ροσδιορισµό 
των κυττάρων του διαφορικού λευκοκυτταρικού τύ̟ου.  
Το άθροισµα του ̟οσοστού των υ̟ο̟ληθυσµών των λευκοκυττάρων ̟ρέ̟ει να είναι 100 και το άθροισµα του 
α̟όλυτου αριθµού των υ̟ο̟ληθυσµών των λευκοκυττάρων να ισούται µε τον α̟όλυτο αριθµό των λευκών.  
-Ο υ̟ολογισµός του διαφορικού τύ̟ου των λευκών αιµοσφαιρίων θα ̟ρέ̟ει να γίνεται µε άµεση ανίχνευση. 
-Το ̟οσοστό % και ο α̟όλυτος αριθµός των εµ̟ύρηνων ερυθρών να δίνεται αυτόµατα σε κάθε γενική αίµατος 
µε άµεση µέτρηση, χωρίς υ̟ολογιστικές µεθόδους και χωρίς να α̟αιτείται ε̟ανάληψη του δείγµατος, και να 
διορθώνεται αυτόµατα ο αριθµός των λευκών αιµοσφαιρίων. Η µέτρηση των εµ̟ύρηνων ερυθρών να µην 
ε̟ηρεάζει δυσµενώς την ταχύτητα του αναλυτή (να α̟οδεικνύεται). 
Η ̟αροχή ε̟ι̟λέον ̟αραµέτρων θα αξιολογηθεί θετικά.  
4. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να ̟ροσδιορίζει τα δικτυοερυθροκύτταρα (∆ΕΚ) σε α̟όλυτο αριθµό και 
̟οσοστό %. Ε̟ι̟λέον να διαθέτει τις κάτωθι διαγνωστικές (reportable) ̟αραµέτρους: 
i. Τον διαφορικό τύ̟ο των δικτυοερυθροκυττάρων (υ̟ο̟ληθυσµοί των ∆ΕΚ)  ανάλογα µε το βαθµό της 
αωρότητας τους, σε ̟οσοστό %.  
ii. Τον δείκτη ωρίµανσης, ο ο̟οίος αφορά το κλάσµα των αώρων ∆ΕΚ.  
iii. Τον δείκτη αιµοσφαιρινο̟οίησης των ∆ΕΚ.  

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ  Α1 

 

ΚΩ∆ΙΚΟΣ 

ΚΕΟΚΕΕ 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΠΙΘΑΝΟΣ 

ΕΤΗΣΙΟΣ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΤΙΜΗ/TEST 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 

ΚΟΣΤΟΣ 

ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ 

ΦΠΑ 

24% 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 

ΚΟΣΤΟΣ ΜΕ 

ΦΠΑ 

13.01.01.01.004 CBC - NRBC 33.750 0,9 € 30.375 €  7.290 € 37.665 € 

13.01.01.01.005 
CBC - NRBC - 

RET 
1000 2,0 € 2.000 €  480 € 2.480 € 

ΣΥΝΟΛΟ 32.375 € 7.770 € 40.145 € 
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Η µέτρηση των ∆ΕΚ και των ̟αραµέτρων τους να γίνεται άµεσα και αυτόµατα α̟ό το φιαλίδιο της γενικής 
αίµατος χωρίς να ̟ροηγείται κά̟οια χειροκίνητη ε̟εξεργασία α̟ό τον χειριστή.  
5. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να δύναται να ̟ροσδιορίσει άµεσα και αυτόµατα βιολογικά υγρά 
(εγκεφαλονωτιαίο, ασκιτικό, ̟λευριτικό, αρθρικό κ.α.), για τα ο̟οία να διαθέτει αντίστοιχα controls. Να 
κατατεθεί σχετική βιβλιογραφία και ̟ιστο̟οίηση CE. 
6. Οι κατανοµές των κυττάρων (λευκά αιµοσφαίρια και οι υ̟ο̟ληθυσµοί τους, ερυθρά αιµοσφαίρια, 
αιµο̟ετάλια, ∆ΕΚ και εµ̟ύρηνα ερυθρά) να εµφανίζονται στην οθόνη έγχρωµα και να εκτυ̟ώνονται σε µορφές 
νεφελογραµµάτων και ιστογραµµάτων, ̟αρέχοντας ασφαλείς και χρήσιµες διαγνωστικές ̟ληροφορίες.  
7. Το εύρος  µέτρησης  των κυττάρων  (γραµµικότητα) να είναι το µεγαλύτερο δυνατόν και ειδικά για τα λευκά 
αιµοσφαίρια να είναι τουλάχιστον 400x103 κύτταρα/µl δείγµατος και για τα αιµο̟ετάλια τουλάχιστον 
4.000x103 κύτταρα/µl δείγµατος. 
8. Να έχει δυο δυνατότητες δειγµατοληψίας, ό̟ου το ένα σύστηµα να λειτουργεί χειροκίνητα και το άλλο 
σύστηµα δειγµατοληψίας να λειτουργεί αυτόµατα, µε συνεχούς φόρτωσης δειγµατολή̟τη 50 θέσεων.  
Το αυτόµατο σύστηµα, να χρησιµο̟οιεί κλειστά σωληνάρια, όλων των εταιρειών και να έχει την δυνατότητα να 
διαβάζει τα κωδικο̟οιηµένα στοιχεία του ασθενή α̟ό το φιαλίδιο (bar code), καθώς ε̟ίσης και να εξασφαλίζει 
την ακριβή ε̟άρκεια αίµατος για την διεξαγωγή της γενικής αίµατος. 
Και στις δύο ̟ερι̟τώσεις δειγµατοληψίας, τα ακροφύσια να καθαρίζονται αυτόµατα.  
Πριν α̟ό την αναρρόφηση α̟ό τον αυτόµατο δειγµατολή̟τη να ̟ροηγείται ανάδευση, η ο̟οία να συµφωνεί µε 
τα ε̟ιστηµονικά ̟ρότυ̟α και να µιµείται την κίνηση του χεριού, ̟ροκειµένου να α̟οφευχθούν αλλοιώσεις 
κυττάρων, στο ̟ρος ανάλυση δείγµα. 
9. Και στα δυο συστήµατα δειγµατοληψίας (αυτόµατος δειγµατολή̟της και στο ανοικτό σύστηµα), η ταχύτητα 
ανάλυσης των δειγµάτων να είναι 100 δείγµατα ανά ώρα.  
10. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να έχει σύστηµα ̟ροειδο̟οίησης του χειριστή για τις στάθµες των 
αντιδραστηρίων. Να διαθέτει σύστηµα διαχείρισης των αντιδραστηρίων. Ε̟ίσης, να διαθέτει αντιδραστήρια µε 
chip ραδιοσυχνοτήτων (RFID) για τη µέγιστη ιχνηλασιµότητα και ευκολία στη διαχείριση. 
11. Στον υ̟ό ̟ροµήθεια αναλυτή, όλες οι λειτουργίες, το λογισµικό και τα µηνύµατα για την ορθή λειτουργία 
ή τα σφάλµατα θα ̟ρέ̟ει να είναι στα ελληνικά.  
12. Να διαθέτει ε̟ι̟λέον ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής έγχρωµη οθόνη ̟ροβολής των α̟οτελεσµάτων. Να 
διαθέτει εκτυ̟ωτή για εκτύ̟ωση των α̟οτελεσµάτων σε Α4 χαρτί µε δυνατότητα και έγχρωµης εκτύ̟ωσης.  
13. Η ̟ ροσφέρουσα εταιρεία, να διαθέτει ̟ λήρες τµήµα service και α̟οδεδειγµένη εµ̟ειρία στους αυτόµατους 
αιµατολογικούς αναλυτές. Προς α̟όδειξη του ισχυρισµού, ο ̟ροµηθευτής υ̟οχρεούται να καταθέσει 
κατάσταση εγκατεστηµένων αναλυτών σε δηµόσια νοσοκοµεία στα ο̟οία έχει αναλάβει τη συντήρησή τους. 
Ε̟ι̟λέον, θα ̟ρέ̟ει α̟ό την ̟ροµηθεύτρια εταιρεία να κατατεθεί ̟ρόταση κάλυψης του service για το 
εργαστήριο. Στην εν λόγω ̟ρόταση η ̟ροµηθεύτρια εταιρεία θα ̟ρέ̟ει να διαθέτει σύστηµα ̟αρακολούθησης 
της ̟ορείας του ̟ροσφερόµενου οργάνου, σε καθηµερινή βάση και αυτοµατο̟οιηµένα. 
14. Η κατασκευάστρια εταιρεία του ̟ροµηθευόµενου αναλυτή, να ̟αρέχει ̟ρότυ̟ο ̟αρασκεύασµα ελέγχου 
(control) για όλες ανεξαιρέτως τις ̟αραµέτρους, για τον εσωτερικό ̟οιοτικό έλεγχο του αναλυτή και ̟ρότυ̟ο 
αίµα ρύθµισης του (calibrator) για όλες τις άµεσα µετρούµενες ̟αραµέτρους. 
15. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να διαθέτει σύστηµα αυτόµατου καθαρισµού κατά την έναρξη και τον 
τερµατισµό της λειτουργίας του. Ε̟ι̟ροσθέτως να διαθέτει και σύστηµα ρύθµισης όλων των άµεσα 
µετρούµενων ̟αραµέτρων (calibration). 
16.Ο α̟αιτούµενος χρόνος τόσο για την εκκίνηση όσο και για τον τερµατισµό του αναλυτή να µην υ̟ερβαίνει 
τα 20 λε̟τά για κάθε µια α̟ό τις διαδικασίες. 
17. Να υ̟άρχει η δυνατότητα ̟ρογραµµατισµού για την ανάλυση µεµονωµένων ̟αραµέτρων ή συνδυασµό 
̟αραµέτρων µε σκο̟ό την οικονοµική λειτουργία του αναλυτή. 
18. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να έχει την δυνατότητα αυτόµατης αξιολόγησης όλων των σχετιζόµενων µε το 
δείγµα ̟ληροφοριών (αιµατολογικές ̟αράµετροι, δηµογραφικά στοιχεία, κλινικές ̟ληροφορίες) βάση 
κανόνων, µε σκο̟ό τη ̟αραγωγή σχολίων (για ̟εραιτέρω έλεγχο ̟χ. ε̟ι̟λέον αιµατολογικών ̟αραµέτρων ή 
έγκριση για εξαγωγή α̟οτελέσµατος). Ε̟ίσης, να δύναται να ̟ραγµατο̟οιήσει αυτόµατη ε̟ανάληψη µιας 
µέτρησης ή αυτόµατη µέτρηση ε̟ι̟λέον ̟αραµέτρου (reflex). 
19. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να διαθέτει ̟ρογράµµατα εσωτερικού ελέγχου ̟οιότητας, τα ο̟οία θα 
α̟οτελούν µέρος του βασικού ̟ρογραµµατισµού του οργάνου, ό̟ου µε την χρήση των δειγµάτων ρουτίνας των 
ασθενών και µε την χρήση των ̟αρασκευασµάτων ελέγχου (controls) της κατασκευάστριας εταιρίας, θα γίνεται 
ο έλεγχος της ορθής λειτουργίας σε ̟ραγµατικό χρόνο. Ε̟ι̟λέον, το εργαστήριο α̟αραίτητα να ενταχθεί α̟ό 
την ̟ροσφέρουσα εταιρεία, σε σύστηµα εξωτερικού ελέγχου ̟οιότητας α̟ό ανεξάρτητο ̟ιστο̟οιηµένο φορέα, 
ε̟ιλογής και υ̟όδειξης του ε̟ιθυµητού σχήµατος α̟ό το εργαστήριο µε δα̟άνη της εταιρείας. 
20. Ο ̟ροσφερόµενος αναλυτής να διαθέτει εσωτερικό σύστηµα αρχειοθέτησης των δειγµάτων για 100.000 
δείγµατα µε όλα τους τα στοιχεία (νεφελογράµµατα, ιστογράµµατα, κλ̟.). 
21. Α̟αραίτητη ̟ροϋ̟όθεση είναι η σύνταξη φύλλου συµµόρφωσης. Στο φύλλο συµµόρφωσης θα α̟αντώνται 
µια ̟ρος µια οι ̟ροδιαγραφές ̟ου έχουν τεθεί. Θα αναφέρεται αν εκ̟ληρώνεται η ̟ροδιαγραφή, το βαθµό 
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στον ο̟οίο εκ̟ληρώνεται ή αν δεν εκ̟ληρώνεται. Προς α̟όδειξη δε των ισχυρισµών αυτών, θα ̟ρέ̟ει να 
γίνονται ̟αρα̟οµ̟ές σε α̟οσ̟άσµατα α̟ό Operators Manual και Service Manual, σε prospectus του 
̟ροσφερόµενου οργάνου ̟ ου θα ̟ ροέρχονται α̟ό τον κατασκευαστικό οίκο (και όχι ̟ ληµµελώς µεταφρασµένα 
φυλλάδια) καθώς ε̟ίσης και σε ε̟ιστηµονικές εκδόσεις και λοι̟ά ε̟ιστηµονικά έντυ̟α ̟ου θα ̟ροέρχονται 
α̟ό τον κατασκευαστικό οίκο του µηχανήµατος. 
22. Οι ̟ροµηθευτές υ̟οχρεούνται, όταν τους ζητηθεί, να ̟ροβαίνουν σε ε̟ίδειξη των δυνατοτήτων του 
̟ροσφερόµενου αναλυτή µε σκο̟ό την εκτίµηση (evaluation) στην ̟ράξη της µετρικής αξιο̟ιστίας του, της 
α̟όδοσης του, της λειτουργικότητας του, της φιλικότητας του ως ̟ρος τον χειριστή και εν γένει της ευχρηστίας 
του, καθώς ε̟ίσης και την διακρίβωση της ̟ραγµατικής αντα̟όκρισης του ̟ροσφερόµενου οργάνου σε σχέση 
µε τις τεθείσες α̟ό την διακήρυξη τεχνικές  ̟ροδιαγραφές, µία ̟ρος µια.  
23. Να ̟ροσφερθεί εφεδρικός αναλυτής της ίδιας κατασκευάστριας εταιρείας, ίδιου τύ̟ου, ̟ου να 
χρησιµο̟οιεί τα ίδια αντιδραστήρια µε τον κύριο αναλυτή. Να έχει ταχύτητα ανάλυσης 60 δειγµάτων/ώρα, 
δειγµατολή̟τη 20 θέσεων συνεχούς φόρτωσης. 
24. Να διαθέτει σύστηµα καταγραφής του αναλυτικού έργου ανά εξέταση, ̟ου θα είναι είτε ενσωµατωµένο 
στους αναλυτές, είτε ανεξάρτητο (όχι στο LIS), αλλά άµεσα συνδεδεµένο. Ο ̟ ροµηθευτής θα ορίσει στην τεχνική 
του ̟ροσφορά τη διαδικασία ̟ου ̟ροτείνει και θα ̟ροσφέρει δωρεάν. 
25. Η σύµβαση όσον αφορά τον ετήσιο αριθµό ανά εξέταση, κατό̟ιν γνωµοδότησης του αρµόδιου οργάνου, να 
µ̟ορεί να τρο̟ο̟οιείται χωρίς υ̟έρβαση του συνολικού ̟ροϋ̟ολογισµού ανά οµάδα. 
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Α2.  ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΑΙΜΟΣΤΑΣΗΣ – ΠΗΞΗΣ 

1. Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας ̟λήρως αυτόµατος αναλυτής ̟ηκτικολογικών, χρωµογονικών και 
ανοσολογικών ̟ροσδιορισµών. 

2. Να έχει δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης σε δείγµατα και κυβέτες και συνεχή δυνατότητα ̟ροσθήκης 
ε̟ειγόντων δειγµάτων (stat). 

3. Nα διαθέτει έγχρωµη ε̟ί̟εδη οθόνη και εξωτερικό εκτυ̟ωτή κοινού χαρτιού καθώς και σύστηµα barcode 
για την αναγνώριση  δειγµάτων. 

4. Να διαθέτει διαφορετικά ρύγχη αναρρόφησης για τα δείγµατα και για τα αντιδραστήρια. 

5. Να διαθέτει ̟ραγµατική ταχύτητα (̟αραγωγικότητα) >200 PT test/ώρα. 

6. Να έχει τη δυνατότητα το̟οθέτησης στον αναλυτή ̟ερισσοτέρων του ενός φιαλιδίων του ιδίου 
αντιδραστηρίου. 

7. Να διαθέτει ̟ερισσότερες α̟ό 40 θέσεις αντιδραστηρίων σε θερµοκρασία χαµηλότερη του ̟εριβάλλοντος 
ώστε τα αντιδραστήρια να µ̟ορούν να ̟αραµένουν στον αναλυτή χωρίς να αλλοιωθούν. Τουλάχιστον 6 α̟ό 
αυτές να έχουν τη δυνατότητα να αναδεύουν το αντιδραστήριο. 

8. Να έχει χωρητικότητα 80 τουλάχιστον δειγµάτων και να έχει τη δυνατότητα ταυτόχρονης το̟οθέτησης 
δειγµάτων σε καψάκια και σωληνάρια αιµοληψίας µε ή χωρίς barcode. 

9. O αναλυτής να αραιώνει αυτόµατα τα δείγµατα, standards και controls στις α̟αιτούµενες α̟ό την κάθε 
µεθοδολογία αραιώσεις και να έχει δυνατότητα αυτόµατης ε̟αναραίωσης καθώς και δυνατότητα αυτόµατου 
̟ρογραµµατισµού και εκτέλεσης ε̟ι̟λέον εξέτασης, εάν το α̟οτέλεσµα της αρχικής είναι εκτός ορισµένων 
ορίων (reflex testing). Αλλά και τη δυνατότητα ανίχνευσης αναστολέων των ̟αραγόντων µε αυτόµατες 
̟ολλα̟λές αραιώσεις (factor parallelism). 

10. Nα ελέγχει αυτόµατα τη στάθµη των αντιδραστηρίων, δειγµάτων και κυβετών και να ειδο̟οιεί εάν υ̟άρχει 
ανάγκη ̟ροσθήκης. Να υ̟άρχει η δυνατότητα εµφάνισης του ̟ραγµατικού αριθµού εξετάσεων (test 
availability) σε σχέση µε τον υ̟άρχοντα όγκο των αντιδραστηρίων ̟ου βρίσκονται στον αναλυτή.   

11. Να έχει τη δυνατότητα αυτόνοµης λειτουργίας για 800 τουλάχιστον εξετάσεις χωρίς την ̟αρουσία του 
χειριστή. 

12. Να γίνεται χρήση της καµ̟ύλης σχηµατισµού του θρόµβου για την αξιολόγηση ̟αθολογικών δειγµάτων. 

13. Να εκτελεί τουλάχιστον τις αναγραφόµενες στο ̟αράρτηµα εξετάσεις.  

14. Να διαθέτει ̟λήρες ̟ρόγραµµα ̟οιοτικού ελέγχου (QC) µε διαφορετικά controls και διαγράµµατα (Levey 
– Jennings) και το λογιστικό του αναλυτή να είναι φιλικό ̟ρος το χρήστη. 

15. Να δέχεται αρχικά σωληνάρια αιµοληψίας καθώς και καψίδια. 

16. Ο αναλυτής να έχει δυνατότητα α̟οθήκευσης τουλάχιστον 10.000 α̟οτελεσµάτων µε τις καµ̟ύλες 
αντίδρασης. 

17. Ο χρόνος ε̟ιθυµητής αντα̟όκρισης τεχνικού τµήµατος του ̟ροµηθευτή να είναι τουλάχιστον 6 (έξι) ώρες. 

18. Η ̟ροσφέρουσα εταιρεία να εντάξει το εργαστήριο σε σύστηµα εξωτερικού  ελέγχου ̟οιότητας α̟ό 
ανεξάρτητο, ̟ιστο̟οιηµένο φορέα, ε̟ιλογής και υ̟όδειξης του ε̟ιθυµητού σχήµατος α̟ό το εργαστήριο µε 
δα̟άνη της εταιρείας. 

19. Να ̟ροτείνονται µέτρα και διαδικασίες ασφαλούς διαχείρισης α̟οβλήτων. 

20. Η σύνδεση του αναλυτή µε το LIS θα ε̟ιβαρύνει τον ̟ροµηθευτή καθώς και αν α̟αιτείται αναβάθµιση του 
software και του hardware. 

21. Η σύµβαση όσον αφορά τον ετήσιο αριθµό ανά εξέταση, να µ̟ορεί να τρο̟ο̟οιείται κατό̟ιν γνωµοδότησης 
του αρµόδιου οργάνου χωρίς υ̟έρβαση του συνολικού ̟ροϋ̟ολογισµού ανά οµάδα εξετάσεων. 

 

22.  Να διαθέτει σύστηµα καταγραφής του αναλυτικού έργου ανά εξέταση ̟ου θα είναι είτε ενσωµατωµένο στον 
αναλυτή, είτε ανεξάρτητο ( όχι στο LIS ), αλλά άµεσα συνδεδεµένο. Ο ̟ροµηθευτής θα ορίσει στην τεχνική του 
̟ροσφορά την διαδικασία ̟ου ̟ροτείνει και θα ̟ροσφέρει δωρεάν. 
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23.  ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

I. Για την ̟ροφύλαξη και ορθή λειτουργία των αναλυτών τα αντιδραστήρια αιµόστασης για 
χρήση στους αυτόµατους αναλυτές  θα ̟ρέ̟ει να διατίθενται στα ειδικά φιαλίδια ώστε να 
εξασφαλίζεται η α̟αραίτητη εφαρµογή στον χώρο των αντιδραστηρίων και η α̟’ ευθείας το-
̟οθέτηση στους αναλυτές χωρίς µεταγγίσεις. Τα φιαλίδια των αντιδραστηρίων να διαθέτουν 
barcode για την αυτόµατη ανάγνωσή τους α̟ό τους αναλυτές, για την α̟οφυγή σφαλµάτων 

κατά την το̟οθέτηση. 
II. Θα ̟ρέ̟ει να κατατεθούν µε την ̟ροσφορά ̟λήρη ̟ρωτόκολλα εφαρµογής των ̟ροσφερο-

µένων αντιδραστηρίων στους αναλυτές ό̟ου και θα ̟εριέχονται όλες οι α̟αιτούµενες ̟αρά-
µετροι (µέθοδοι, όγκοι, χρόνοι ε̟ώασης κ.λ.) καθώς και τα ̟ ιστο̟οιητικά CE IVD (σύµφωνα 
µε την οδηγία 98/79) των ̟ροσφεροµένων ειδών. 

III. Το αντιδραστήριο για τον έλεγχο των D-Dimers να είναι υγρό έτοιµο ̟ρος χρήση και να δια-
θέτει ̟ ιστο̟οίηση α̟ό τον FDA για τον α̟οκλεισµό θροµβοεµβολικών ε̟εισοδίων (DVT και 
ΡΕ).  

IV. Το αντιδραστήριο για το χρόνο ̟ ροθροµβίνης να είναι ανασυνδυασµένη ανθρώ̟ινης ̟ ροέλευ-
σης θροµβο̟λαστίνη µε ISI ̟ερί̟ου 1. 

V. Τα αντιδραστήρια για τη µέτρηση των εξετάσεων APTT, ATIII και Anti-Xa να είναι υγρά 
έτοιµα ̟ρος χρήση. 

 

  

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α2 

ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΚΕΟΚΕΕ 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΠΙΘΑΝΟΣ 

ΕΤΗΣΙΟΣ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΤΙΜΗ/TEST 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 

ΚΟΣΤΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ 

ΦΠΑ 

24% 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 

ΚΟΣΤΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΜΕ ΦΠΑ 

13.02.01.01.001 Χρ. Προθροµβίνης (PT) 10.000 0,80 € 8.000 € 1.920 € 9.920 € 

13.02.01.02.001 
Χρόνος Μερ. Θροµβ. 

(ΑPΤΤ) 
5.000 0,80 € 4.000 € 960 € 4.960 € 

13.02.02.01.001 FIBRINOGEN 500 1,30 € 650 € 156 € 806 € 

13.02.05.03.002 D-Dimers 1.000 5,60 € 5.600 € 1.344 € 6.944 € 

13.02.03.90.001 
Ε̟ί̟εδα Η̟αρίνης 

(anti xa) 
200 4,80 € 960 € 230,4 € 1190,4 € 

13.02.06.02.001 ∆ραστικότητα AT–III 300 2,80 € 840 € 201,6 € 1041,6 € 

13.02.06.12.001 
∆ραστικότητα 

Πρωτεΐνης C (Pro C) 
200 3,50 € 700 € 168 € 868 € 

ΣΥΝΟΛΟ 20.750 € 4.980 € 25.730 € 
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Α3  ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΓΛΥΚΟΖΥΛΙΩΜΕΝΗΣ ΑΙΜΟΣΦΑΙΡΙΝΗΣ 

 

1. Να χρησιµο̟οιεί µέθοδο υγρής χρωµατογραφίας υψηλής α̟όδοσης(HPLC) µε κατιονανταλλακτική 
στήλη. 
2. Nα διαχωρίζει τα κλάσµατα της αιµοσφαιρίνης HbA1a, HbA1b, L-HbA1c, s-HbA1c, HbF, HbA0, µε 
ανταλλαγή κατιόντων. H δυνατότητα διαχωρισµού των κλασµάτων (HbA1a, HbA1b και L-HbA1c) και η 
εµφάνιση τους στο χρωµατογράφηµα είναι υ̟οχρεωτική. 
3. Να έχει αυτόµατο σύστηµα δειγµατοληψίας και να δέχεται  ταυτόχρονα (στο ίδιο rack) δείγµατα α̟ό 
ανοικτά, κλειστά σωληνάρια και καψάκια µε η χωρίς barcode. 
4. Να µετρά την s-HbA1c άµεσα στο ολικό αίµα χωρίς να ε̟ηρεάζεται α̟ό την ̟αρουσία της L-HbA1c, 
καθώς και α̟ό την ̟αρουσία καρβαµυλιωµένων ή ακετυλιωµένων κλασµάτων της αιµοσφαιρίνης Α. 
5. Ο αναλυτής να εµφανίζει όταν υ̟άρχουν τα κλάσµατα των ̟οιοτικών αιµοσφαιρινο̟αθειών (Variants) 
και ο συνολικός χρόνος ανάλυσης για µέτρηση µε εµφάνιση των Variants να µην υ̟ερβαίνει τα 2,5 λε̟τά ανά 
δείγµα. 
6. Ο δειγµατοφορέας να διαθέτει τουλάχιστον 90 θέσεις δειγµάτων ολικού αίµατος, να είναι συνεχούς 
φόρτωσης και να ̟αρέχει τη δυνατότητα αναγνώρισης γραµµικού κώδικα (barcode) των σωληναρίων. 
7.  Ο συντελεστής CV για την µέτρηση της γλυκοζυλιωµένης αιµοσφαιρίνης να είναι κατά το δυνατόν 
µικρότερος και να µην υ̟ερβαίνει το 1%. 
8. Να διαθέτει οθόνη αφής και ενσωµατωµένο εκτυ̟ωτή ̟ου να εκτυ̟ώνει  το χρωµατογράφηµα κάθε 
δείγµατος µε ̟λήρη στοιχεία ό̟ως α̟εικόνιση κορυφών,  χρόνοι έκλουσης, ̟οσοστιαίοι υ̟ολογισµοί, και 
ονοµαστική ταυτο̟οίηση των κορυφών των κλασµάτων. 
9. Ο χρόνος αναµονής για το ̟ ρώτο α̟οτέλεσµα να είναι µικρότερος των 5 λε̟τών και να διαθέτει  υψηλή 
̟αραγωγικότητα τουλάχιστον 25 και άνω δειγµάτων ανά ώρα σε µέτρηση µε Variants. 
10. O οίκος κατασκευής να διαθέτει λογισµικό σύνδεσης του αναλυτή µε Ηλεκτρονικό Υ̟ολογιστή, µε 
δυνατότητα µεταφοράς των ̟οσοστιαίων υ̟ολογισµών και των χρωµατογραφηµάτων, καθώς και δυνατότητα 
α̟εικόνισης διαγραµµάτων Levey-Jennings για τον ̟οιοτικό έλεγχο του εργαστηρίου. Να υ̟οβληθεί 
̟αράδειγµα εκτύ̟ωσης του λογισµικού σύνδεσης. 
11. O οίκος κατασκευής Αναλυτού, Λογισµικού και Αντιδραστηρίων να είναι κοινός και να διαθέτει 
βαθµονοµητές και µάρτυρες (Calibrators και Controls) για µετρήσεις HbA1c µε τιµές ̟ιστο̟οιηµένες και 
κατά NGSP και κατά IFCC. 
12. Να εµφανίζει ειδικό αριθµητικό δείκτη στην εκτύ̟ωση κάθε δείγµατος ̟ου να  σχετίζεται µε την ̟οιότητα 
διαχωρισµού της στήλης. 
13. Να µην ε̟ηρεάζεται α̟ό την ̟αρουσία ̟οσοστού αιµοσφαιρίνης F µέχρι και 15%. 
14. Να κατατεθεί ̟ρόταση κάλυψης του service στο εργαστήριο. 
15. Να ̟ροτείνονται µέτρα και διαδικασίες ασφαλούς διαχείρισης α̟οβλήτων. 
16. Η ̟ροσφέρουσα εταιρεία να εντάξει το εργαστήριο σε σύστηµα εξωτερικού ελέγχου ̟οιότητας α̟ό 
ανεξάρτητο, ̟ιστο̟οιηµένο φορέα ε̟ιλογής και υ̟όδειξης του ε̟ιθυµητού σχήµατος α̟ό το εργαστήριο µε 
δα̟άνη της εταιρείας. 
17. Να διαθέτει σύστηµα καταγραφής του αναλυτικού έργου ανά εξέταση, ̟ου θα είναι είτε ενσωµατωµένο στον 
αναλυτή, είτε ανεξάρτητο (όχι στο LIS), αλλά άµεσα συνδεδεµένο. Ο ̟ροµηθευτής θα ορίσει στην τεχνική του 
̟ροσφορά την διαδικασία καταγραφής ̟ου ̟ροτείνει και θα ̟ροσφέρει δωρεάν. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ  Α3 

 

ΚΩ∆ΙΚΟΣ 

ΚΕΟΚΕΕ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦ

Η 

ΤΙΜΗ / 

TEST 

ΠΙΘΑΝΟΣ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΚΟΣΤΟΣ 

ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ 
ΦΠΑ 24% 

ΚΟΣΤΟΣ ΜΕ 

ΦΠΑ 
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11.02.01.14.001 
Μέτρηση 
HbA1c µε 

µέθοδο HPLC 
2,3 € 1000 2.300 € 552 € 2.852 € 
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ΠΡΟΒΛΕΨΗ   ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ   

ΒΙΟΧΗΜΙΚΩΝ-ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΩΝ 

 

Α. ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ  ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

 
ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ –ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ - ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΕΣ – 
ΥΓΡΑ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ 
 

Στην ̟ροσφορά θα αναφέρεται υ̟οχρεωτικά για το κάθε αντιδραστήριο η ε̟ωνυµία του οίκου ̟ου 
είναι υ̟εύθυνος για την διάθεσή και ̟αραγωγή τους, το ΙSO τουοίκου και όλα τα είδη να καλύ̟τουν την 
α̟αίτηση για σήµανση CE mark και δήλωση της δυνατότητας α̟ρόσκο̟της ̟ροµήθειας όλων των 
̟ροσφεροµένωνυλικών κατά τη διάρκεια της σύµβασης. 

Το εργαστήριο εκτελεί ηµερήσιο ̟οιοτικό έλεγχο, τα controls θα εκτελούνται καθηµερινά . Τα 
calibrators και controls θα ̟ρέ̟ει να ̟ροσφερθούν σε ε̟αρκείς̟οσότητες και είναι ε̟ιθυµητό να είναι υγρά 
έτοιµα ̟ρος χρήση. Όλοι οι ανωτέρωόροι είναι ουσιώδεις και υ̟οχρεωτικοί . 

Η κάθε εταιρεία θα ̟ρέ̟ει να ̟αρέχει την κατάλληλη συναφή οργανολογία για τηνανάλυση των 
εξετάσεων και την δυνατότητα σύνδεσης µε το LIS του εργαστηρίου.  
 
 
Β. ΜΕΘΟ∆ΟΙ ΚΑΙ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ΚΛΑΣΙΚΕΣ ΒΙΟΧΗΜΙΚΕΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ. 

Οι κλασσικές βιοχηµικές εξετάσεις, καλύ̟τουν εξετάσεις ρουτίνας και εφηµερίας.  Στην ̟ροσφορά θα 
̟ρέ̟ει να υ̟άρχουνΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ ΑΝΤΙΓΡΑΦΑ των εσωκλείστων για όλες τις ̟ροσφερόµενεςεξετάσεις. 
Για την αξιολόγηση της συµ̟εριφοράς των ̟ροσφεροµένων ειδών θα̟ρέ̟ει στο εσώκλειστο φυλλάδιο ή σε 
τεχνικό φυλλάδιο της εταιρείας να υ̟άρχουν ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ στοιχεία ̟ου να αφορούν τα χαρακτηριστικά 
σύµφωνα µε τηνΝοµοθεσία σήµανσης CE για τα ιn vitro ιατροτεχνολογικά ̟ροιόντα (ΦΕΚ 1060/10- 8-01 
οδηγία CE 98/79/EK) ό̟ως : 

-Ε̟αναληψιµότητα. Θα ̟ρέ̟ει να υ̟άρχουν στοιχεία ̟ου να δείχνουν τηνε̟αναληψιµότητα της µεθόδου 
εντός της ίδιας σειράς µετρήσεων (withinrun)και µεταξύ διαφορετικών σειρών µετρήσεων (betweenruns). 
-  Ευαισθησία. Θα ̟ρέ̟ει να υ̟άρχουν στοιχεία ̟ου να δείχνουν την αναλυτικήευαισθησία υ̟ολογιζόµενη 
βάσει των α̟οδεκτών ̟ρωτοκόλλων για τον̟ροσδιορισµό της αναλυτικής ευαισθησίας (όριο ανίχνευσης) 
-  Ακρίβεια. Θα ̟ ρέ̟ει να υ̟άρχουν στοιχεία ̟ ου να δείχνουν: τηγραµµικότητατης µεθόδου µε την αναφορά 
των α̟οτελεσµάτων α̟ό τηνανάλυση δειγµάτων σε διαδοχικές αραιώσεις, και την ειδικότητα 
(specificity)ό̟ου α̟αιτείται, µε την αναφορά των κυριοτέρων ουσιών και των ελαχίστωνσυγκεντρώσεων τους 
οι ο̟οίες είναι δυνατόν να ε̟ηρεάσουν τη µέτρηση (%crossreactivitiy ). 
-Πειράµατα ̟αρεµβολής. Θα ̟ρέ̟ει να υ̟άρχουν στοιχεία τα ο̟οία νααναφέρουν τιςουσίες, αλλά και τις 
ανώτερες συγκεντρώσεις τους, οι ο̟οίεςµ̟ορεί να ε̟ηρεάσουντην ορθότητα των α̟οτελεσµάτων της 
µέτρησης.  
Τα στοιχεία αυτά στις ̟ροσφορές θα συνεκτιµηθούν. 
 

ΣΥΜΠΛΗΡΩΜΑΤΙΚΑ ΥΛΙΚΑ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

Η κάθε εταιρεία θα ̟ ρέ̟ει υ̟οχρεωτικά στην ̟ ροσφορά της να αναφέρει ΟΛΑ τα συµ̟ληρωµατικά υλικά 
̟ου α̟αιτούνται για κάθε εξέταση ό̟ως βαθµονοµητές (calibrator), οροί ελέγχου (control), αραιωτικά 
δειγµάτων (samplediluent) αντιδραστήρια ε̟εξεργασίας δειγµάτων, ρυθµιστικά διαλύµατα (buffer), ̟λυστικά 
διαλύµατα και λοι̟ά αναλώσιµα ( ̟.χ ηλεκτρόδια ) για την εκτέλεση των κάτωθι εξετάσεων ( ̟λην των 
σωληναρίων δειγµάτων ). 
Στην ̟ροσφορά της κάθε εταιρείας θα ̟ρέ̟ει να υ̟άρχουν υ̟οχρεωτικά τα αντίγραφα εσώκλειστα οι 
̟αρα̟οµ̟ές σε σχετικά εσώκλειστα και τεχνικά φυλλάδια στα ο̟οία θα ̟ ρέ̟ει να υ̟άρχουν ̟ ληροφορίες για: 

1. τη µορφή του υλικού (έτοιµο ̟ρος χρήση ή αν χρειάζεται ανασύσταση) 
2. την διάρκεια ζωής του (̟ρο και µετά την ανασύσταση) 
3. τον τρό̟ο φύλαξής του 
4. την σταθερότητά του ̟άνω στον αναλυτή 
5. στην ̟ερί̟τωση των βαθµονοµητών (calibrator), τη συχνότητα µε την ο̟οία 
α̟αιτείται να χρησιµο̟οιούνται και το ̟ρότυ̟ο ως ̟ρος το ο̟οίο έχουν      βαθµονοµηθεί. Το Εργαστήριο 
θα έχει τη δυνατότητα κατά την κρίση του να 
αυξήσει τη συχνότητα χρήσης χωρίς ̟ ρόσθετη ε̟ιβάρυνση ( εφόσον δεν ικανο̟οιείται ο ̟ οιοτικός έλεγχος ) . 
 
Στην ̟ροσφορά οι εταιρείες θα ̟ρέ̟ει να αναφέρουν ̟όσες συσκευασίες αντιδραστηρίων και 

συµ̟ληρωµατικών υλικών θα χρειασθεί να αγορασθούν α̟ό το εργαστήριο για την ̟ραγµατο̟οίηση του 
συγκεκριµένου αριθµού των εξετάσεων, για ένα έτος. Το σύνολο των ζητουµένων τεστ να δύναται να συνοδευτεί 
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α̟ό βεβαίωση καταλληλότητας α̟ό την Εταιρεία για τη χρήση τους στον συγκεκριµένο αναλυτή . Σε ̟ ερί̟τωση 
̟ου κατατίθεται ̟ροσφορά µε αντιδραστήρια διαφόρων οίκων θα ̟ρέ̟ει να κατατεθούν τεχνικά στοιχεία για 
την τεκµηρίωση της α̟όδοσης τους στο σύστηµα αναλυτής – αντιδραστήρια – calibrators – controls µε βάση 
διεθνή ̟ρότυ̟α ( ̟.χ. NCCLS ) Ε̟ίσης οι βαθµονοµητές θα ̟ρέ̟ει να συνοδεύονται α̟ό στοιχεία για την 
αβεβαιότητα της τιµής τους για χρήση στους αναλυτές , ̟ροκειµένου µαζί µε τα στοιχεία ιχνηλασιµότητας να 
χρησιµο̟οιηθούν σε ενδεχόµενη δια̟ίστευση σύµφωνα µε το ̟ρότυ̟ο 17025 .Η κάθε εταιρεία θα ̟ρέ̟ει να 
̟αρέχει την κατάλληλη συναφή οργανολογία για την ̟αραγωγή των εξετάσεων. 

 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΒΙΟΧΗΜΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ 

 
1. Βιοχηµικός randomaccess αναλυτής , ε̟εκτάσιµος & διαµορφώσιµος ώστε να δύναται να α-

̟οτελέσει ενο̟οιηµένη ̟λατφόρµα ανάλυσης  Κλινικής Χηµείας & Ανοσολογίας. 
2. Να ̟εριλαµβάνει Φωτοµετρική µονάδα & µονάδα µε ανεξάρτητα ιοντοε̟ιλεκτικά ηλεκτρόδια 

(ISE) για µέτρηση Κ, Νa, Cl, µε συνολική ταχύτητα 1000 εξετάσεων /ώρα. Α̟αραιτήτως να ̟ρο-
σφερθούν οι ̟οσότητες των ηλεκτροδίων ̟ου α̟αιτούνται για την διάρκεια της σύµβασης και να 
κατατεθούν τα CE των ηλεκτροδίων. 

3. Να δέχεται τουλάχιστον 150 δείγµατα σε εφά̟αξ φόρτωση. Η φόρτωση δειγµάτων να είναι συνε-
χής. 

4. Nα εκτελεί αυτόµατες ε̟αναλήψεις, ε̟αναλήψεις µε αραιώσεις καθώς & καθοριζόµενες α̟ό τον 
χειριστή.  

5. Να δέχεται ̟ρωτογενή σωληνάρια  (16x100, 16x75, 13x100, 13x75 mm), καψάκια , microcups , 
καψάκια σε σωληνάριο, σωληνάρια µε ψευδή ̟υθµένα. 

6. Να υ̟οστηρίζει ανάγνωση γραµµικού κώδικα (bar-code) δειγµάτων (Code 128, Codabar (NW 7), 
Interleaved 2 of 5, Code 39). 

7.  Να υ̟οστηρίζει  Teleservice& ε̟ιστηµονική υ̟οστήριξη α̟ό α̟όσταση, ε̟ιθυµητό να γίνεται on-
line ηλεκτρονική α̟οστολή & ενηµέρωση εφαρµογών, βαθµονοµητών, διαλυµάτων ̟οιοτικού ε-
λέγχου. 

8. Να έχει δυνατότητα εκτύ̟ωσης α̟οτελεσµάτων ανά εξέταση ή ανά ασθενή, καµ̟υλών αντίδρασης, 
βαθµονοµήσεων, οθονών του ̟ρογράµµατος. 

 

9. Σύστηµα Ποιοτικού Ελέγχου (QC): Να δέχεται ̟ρογραµµατισµό τουλάχιστον 100 διαφορετικών 
διαλυµάτων ̟οιοτικού ελέγχου. Να εκτελεί αυτόµατα ̟οιοτικό έλεγχο βάση χρόνου & µετά α̟ό 
τη βαθµονόµηση νέου  αντιδραστηρίου, χωρίς την ̟αρέµβαση του χειριστή. Να α̟εικονίζονται  
διαγράµµατα Levy-Jennings για ηµερήσιο & συγκεντρωτικό ̟οιοτικό έλεγχο. 

10. Βαθµονόµηση: Να δέχεται ̟ρογραµµατισµό τουλάχιστον 100 διαφορετικών βαθµονοµητών. Να 
εκτελεί αυτόµατα βαθµονόµησηβάση χρόνου & µετά α̟ό αυτόµατη αξιολόγηση του ̟οιοτικού ε-
λέγχου, χωρίς την ̟αρέµβαση του χειριστή. Να α̟οθηκεύονται  καµ̟ύλες βαθµονόµησης.Να ε-
κτελείται̟ρολη̟τική βαθµονόµηση των εν αναµονή αντιδραστηρίων. 

11. Να διαθέτει δυνατότητα αµφίδροµης διασύνδεσης µέσω RS 232 serialinterface, διασύνδεση µε 
teleservice. 

12. Να εκτελεί ταυτόχρονα τουλάχιστον 60 εξετάσεις. Τα αντιδραστήρια να φυλάσσονται σε ψυχόµενο  
χώρο .Η φόρτωση αντιδραστηρίων να γίνεται κατά τη διάρκεια της λειτουργίας του αναλυτή, να 
γίνεται αυτόµατη εκφόρτωση αντιδραστηρίων και να υ̟άρχει δυνατότητα χειροκίνητης α̟οµά-
κρυνσης αντιδραστηρίων. 

13. Να ε̟ιτρέ̟ει χειροκίνητη φόρτωση των δειγµάτων ρουτίνας & των ε̟ειγόντων δειγµάτων α̟ευ-
θείας στον αναλυτή, σε ̟ερί̟τωση διακο̟ής της αυτόµατης τροφοδοσίας. 

14. Να διαθέτει ανίχνευση ̟ήγµατος µε αισθητήρα µεταβολής ̟ίεσης  & ανίχνευση στάθµης υγρών µε 
τεχνολογία ανίχνευσης χωρητικότητας. Να υ̟άρχει ̟ροστασία των σωληναρίων δειγµάτων α̟ό 
ηλεκτροστατικό θόρυβο.  

15. Η ανάδευση δείγµατος-αντιδραστηρίου να γίνεται  µε σύστηµα υ̟ερήχων ώστε να µην υ̟άρχει 
ε̟ιµόλυνση α̟ό αναδευτήρες.  

16. Τα αντιδραστήρια να είναι έτοιµα για χρήση, να αναγνωρίζονται & να  καταχωρούνται αυτόµατα 
α̟ό τον αναλυτή µέσω αναγνώστη γραµµικού κώδικα. 

17. Ε̟ιθυµητό να διαθέτει ανοικτά κανάλια. 
18. Να δέχεται ταυτόχρονη ανάλυση των εξής τύ̟ων δείγµατος : Ορός, ̟λάσµα, ούρα, ΕΝΥ, ολικό 

αίµα (για HbA1c).  
19. Να  ελέγχει το δείγµα για λι̟αιµία, αιµόλυση, ίκτερο µε ειδική αναφορά για κάθε εξέταση ανά-

λογα µε το ̟οσοστό ̟αρεµβολής.΄ 
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20. Ο ̟ροµηθευτής υ̟οχρεούται να εντάξει µε δικά του έξοδα το εργαστήριο σε σύστηµα εξωτερικού 
̟οιοτικού ελέγχου α̟ό ανεξάρτητο ̟ιστο̟οιηµένο φορέα ε̟ιλογής και υ̟όδειξης του ε̟ιθυµητού 
σχήµατος α̟ό το εργαστήριο. 

21. Η σύνδεση των αναλυτών µε το κεντρικό LIS του εργαστηρίου θα ε̟ιβαρύνει τον εκάστοτε ̟ροµη-
θευτή καθώς και αν α̟αιτείται αναβάθµιση του software και του hardware. 

22. Να ̟ροσφερθεί όµοιος εφεδρικός αναλυτής του ίδιου κατασκευαστικού οίκου, ο ο̟οίος να χρησι-
µο̟οιεί τα ίδια αντιδραστήρια, calibrators και controls. 

23. Ο ̟ροµηθευτής υ̟οχρεούται να καταθέσει κατάσταση εγκατεστηµένων αναλυτών σε δηµόσια νο-
σοκοµεία στα ο̟οία έχει αναλάβει τη συντήρησή τους. Ε̟ι̟λέον, θα ̟ ρέ̟ει α̟ό την ̟ ροµηθεύτρια 
εταιρεία να κατατεθεί ̟ρόταση κάλυψης του service για το εργαστήριο. 

24. Η αντα̟όκριση σε κλήση βλάβης να ̟ραγµατο̟οιείται εντός 24ώρου το αργότερο, µη εξαιρουµέ-
νων των αργιών. Σε ̟ερί̟τωση βλάβης ̟ου η α̟οκατάστασή της θεωρείται µακρόχρονη, ο ̟ροµη-
θευτής αναλαµβάνει την υ̟οχρέωση αντικατάστασης µε άλλον αναλυτή ίδιου τύ̟ου και µε χρήση 
ίδιων αντιδραστηρίων. 

25. Να διαθέτει σύστηµα καταγραφής του αναλυτικού έργου ανά εξέταση, ̟ου θα είναι είτε ενσωµατω-
µένο στους αναλυτές, είτε ανεξάρτητο (όχι στο LIS), αλλά άµεσα συνδεδεµένο. Ο ̟ροµηθευτής θα 
ορίσει στην τεχνική του ̟ροσφορά τη διαδικασία ̟ου ̟ροτείνει και θα ̟ροσφέρει δωρεάν. 

26. Να κατατεθεί ̟ροσχέδιο το̟οθέτησης αναλυτών στο χώρο του εργαστηρίου. 
27. Να ̟ροτείνονται µέτρα και διαδικασίες ασφαλούς διαχείρισης α̟οβλήτων, διαχωρισµού ληµµά-

των εξόδου του µίγµατος ανάλυσης και ̟λυστικού, να ̟αρέχονται τα αναγκαία συνοδευτικά εξαρ-
τήµατα, η εφαρµογή τους, και να αντικαθίστανται σε ̟ερί̟τωση βλάβης. 

 
28. Να υ̟άρχει δυνατότητα ε̟εξεργασίας του νερού του δικτύου ̟αροχής στο νοσοκοµείο σύµφωνα µε 

τις ̟ροδιαγραφές λειτουργίας του ̟ροσφερόµενου αναλυτή µε ̟αροχή κατάλληλου συστήµατος 
̟ου θα εγκατασταθεί ταυτόχρονα και η ̟ ροµηθεύτρια εταιρεία θα αναλάβει την ̟ λήρη συντήρηση. 

29. Μετά την εγκατάσταση και ̟αραλαβή του µηχανήµατος θα ̟ρέ̟ει να εκ̟αιδευτεί το ̟ροσω̟ικό 
στο χώρο εργασίας του, για την σωστή λειτουργία και χρήση. 

 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β1 

Α/Α ΚΕΟΚΕ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 

TIMH/ 

TEST 

ΠΙΘΑΝΟΣ 

ΕΤΗΣΙΟΣ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΤΕΣΤ 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 

ΚΟΣΤΟΣ 

ΧΩΡΙΣ 

ΦΠΑ ΦΠΑ 24% 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 

ΚΟΣΤΟΣ ΜΕ 

ΦΠΑ 

1 11.01.01.03.001 
ΑΜΙΝΟΤΡΑΝΣΦΕΡΑΣΗ 

ΑΛΑΝΙΝΗΣ 0,11 16.500 1.815,00 € 435,60 € 2.250,60 € 

2 11.01.01.05.001 ΑΛΚΑΛΙΚΗ ΦΩΣΦΑΤΑΣΗ 0,132 8.000 1.056,00 € 253,44 € 1.309,44 € 

3 11.01.01.07.001 α-ΑΜΥΛΑΣΗ 0,257 4.000 1.028,00 € 246,72 € 1.274,72 € 

4 11.01.01.10.001 
ΑΣΠΑΡΤΙΚΗ 

ΑΜΙΝΟΤΡΑΝΣΦΕΡΑΣΗ 0,132 16.500 2.178,00 € 522,72 € 2.700,72 € 

5 11.01.01.11.001 ΨΕΥ∆ΟΧΟΛΗΝΕΣΤΕΡΑΣΗ 0,257 1.600 411,20 € 98,69 € 509,89 € 

6 11.01.01.13.001 ΚΡΕΑΤΙΝΙΚΗ ΚΙΝΑΣΗ 0,202 11.000 2.222,00 € 533,28 € 2.755,28 € 

7 11.01.01.14.001 CK- MB 0,252 4.000 1.008,00 € 241,92 € 1.249,92 € 

8 11.01.01.16.001 γ-GT 0,132 8.000 1.056,00 € 253,44 € 1.309,44 € 

9 11.01.01.19.001 
ΓΑΛΑΚΤΙΚΗ 

ΑΦΥ∆ΡΟΓΟΝΑΣΗ 0,138 9.500 1.311,00 € 314,64 € 1.625,64 € 

10 11.01.01.23.001 ΛΙΠΑΣΗ 0,273 1.000 273,00 € 65,52 € 338,52 € 

11 11.02.01.01.001 ΑΛΒΟΥΜΙΝΗ 0,108 2.500 270,00 € 64,80 € 334,80 € 
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12 11.02.01.03.001 ΟΛΙΚΗ ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ 0,133 5.000 665,00 € 159,60 € 824,60 € 

13 11.02.01.03.002 ΑΜΕΣΗ ΧΟΛΕΡΥΘΡΙΝΗ 0,126 4.000 504,00 € 120,96 € 624,96 € 

14 11.02.01.04.001 ΟΥΡΙΑ 0,142 17.000 2.414,00 € 579,36 € 2.993,36 € 

15 11.02.01.05.001 ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ 0,123 7.500 922,50 € 221,40 € 1.143,90 € 

16 11.02.01.07.001 ΚΡΕΑΤΙΝΙΝΗ 0,093 17.000 1.581,00 € 379,44 € 1.960,44 € 

17 11.02.01.13.001 ΓΛΥΚΟΖΗ 0,102 18.000 1.836,00 € 440,64 € 2.276,64 € 

18 11.02.01.15.001 HDL 0,372 6.000 2.232,00 € 535,68 € 2.767,68 € 

19 11.02.01.16.001 ΣΙ∆ΗΡΟΣ 0,128 3.500 448,00 € 107,52 € 555,52 € 

20 11.02.01.18.001 ΓΑΛΑΚΤΙΚΟ ΟΞΥ 0,952 200 190,40 € 45,70 € 236,10 € 

21 11.02.01.21.001 LDL ΧΟΛΗΣΤΕΡΟΛΗ 0,104 6.500 676,00 € 162,24 € 838,24 € 

22 11.02.01.30.001 ΟΛΙΚΑ ΛΕΥΚΩΜΑΤΑ 0,104 2.500 260,00 € 62,40 € 322,40 € 

23 11.02.01.31.001 ΤΡΙΓΛΥΚΕΡΙ∆ΙΑ 0,142 7.000 994,00 € 238,56 € 1.232,56 € 

24 11.02.01.32.001 ΟΥΡΙΚΟ ΟΞΥ 0,145 7.000 1.015,00 € 243,60 € 1.258,60 € 

25 11.03.01.03.001 ΑΣΒΕΣΤΙΟ 0,18 3.000 540,00 € 129,60 € 669,60 € 

26 11.03.01.07.001 ΜΑΓΝΗΣΙΟ 0,138 1.500 207,00 € 49,68 € 256,68 € 

27 11.03.01.08.001 ΑΝΟΡΓΑΝΟΣ ΦΩΣΦΟΡΟΣ 0,216 2.500 540,00 € 129,60 € 669,60 € 

28 11.04.01.03.001 ΧΛΩΡΙΟ 0,086 11.000 946,00 € 227,04 € 1.173,04 € 

29 11.04.01.06.001 ΚΑΛΙΟ 0,086 26.000 2.236,00 € 536,64 € 2.772,64 € 

30 11.04.01.07.001 ΝΑΤΡΙΟ 0,086 26.000 2.236,00 € 536,64 € 2.772,64 € 

31 12.01.03.01.002 ΛΕΥΚΩΜΑ ΟΥΡΩΝ/ ΕΝΥ 0,492 100 49,20 € 11,81 € 61,01 € 

32 12.01.04.21.001 ΛΙΠΟΠΡΩΤΕΪΝΗ (a) 1,5 300 450,00 € 108,00 € 558,00 € 

33 18.11.01.09.001 C-ΑΝΤΙ∆ΡΩΣΑ ΠΡΩΤΕΪΝΗ 0,824 12.000 9.888,00 € 2.373,12 € 12.261,12 € 

34 11.02.01.14.001 
ΓΛΥΚΟΖΥΛΙΩΜΕΝΗ 

ΑΙΜΟΣΦΑΙΡΙΝΗ 1,252 3.000 3.756,00 € 901,44 € 4.657,44 € 

35 12.01.03.08.001 ΤΡΑΝΣΦΕΡΙΝΗ 1,1 300 330,00 € 79,20 € 409,20 € 

36 12.01.03.03.001 ΑΠΤΟΣΦΑΙΡΙΝΗ 1,1 200 220,00 € 52,80 € 272,80 € 

37 18.01.02.03.001 C3 0,9 200 180,00 € 43,20 € 223,20 € 

38 18.01.02.055.001 C4 0,9 200 180,00 € 43,20 € 223,20 € 

39 12.01.9009.001 CYSTATIN C 0,9 100 90,00 € 21,60 € 111,60 € 

40 18.01.01.01.001 IgA 0,572 200 114,40 € 27,46 € 141,86 € 

41 18.01.01.07.001 IgM 0,572 200 114,40 € 27,46 € 141,86 € 

42 18.01.01.05.001 IgG 0,572 200 114,40 € 27,46 € 141,86 € 

43 12.07.01.06.001 STFR 0,302 300 90,60 € 21,74 € 112,34 € 

44 12.03.90.02.001 β2 ΜΙΚΡΟΣΦΑΡΙΝΗ 0,9 100 90,00 € 21,60 € 111,60 € 
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45 18.11.01.05.001 ASLO 1,252 200 250,40 € 60,10 € 310,50 € 

46 18.11.01.10.001 RF 1,052 200 210,40 € 50,50 € 260,90 € 

47 13.02.05.03.002 D-DIMERS 1,5 2.000 3.000,00 € 720,00 € 3.720,00 € 

48 11.02.01.17.001 UIBC 0,9 300 270,00 € 64,80 € 334,80 € 

ΣΥΝΟΛΟ 52.468,90 € 12.592,54 € 65.061,44 € 

 

Γ. ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 

Ζητούνται δύο αναλυτές ̟ου να χρησιµο̟οιούν τα ίδια αντιδραστήρια και αναλώσιµα. 

Ο δεύτερος αναλυτής δύναται να είναι µικρότερης ταχύτητας θα ̟ρέ̟ει όµως να ̟ληροί τις ̟ροδιαγραφές 
1,3,4,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19,20,21,22,23,24,25 

 

Γ. Τεχνικές ̟ροδιαγραφές Αυτόµατου Ανοσολογικού αναλυτή  

1. Ο Αναλυτής να είναι τυχαίας (random), συνεχούς (continuous) και αµέσου (immediate) ̟ροσ̟ελά-
σεως (για τα ε̟είγοντα δείγµατα). 

2.  Η ταχύτητα του αναλυτή να είναι τουλάχιστον 180 εξετάσεις την ώρα εκτελώντας εξετάσεις δύο σταδίων. 

3. Ο χρόνος λήψης α̟οτελέσµατος για µια εξέταση να µην υ̟ερβαίνει τα 45 λε̟τά για όλες τις ζητούµενες 
εξετάσεις. 

4. Να έχει τουλάχιστον 20 θέσεις αντιδραστηρίων και να ̟αρέχεται ασφαλής συντήρηση αυτών (ψυγείο). 

5. Η δυναµικότητα του αναλυτή για εφά̟αξ φόρτωσή του να είναι τουλάχιστον 120 δείγµατα. 

6. Να έχει δυνατότητα ανίχνευσης στάθµης υγρών (αντιδραστηρίων και δειγµάτων). 

7. Να ανιχνεύει αυτόµατα τυχόν ̟αρουσία θρόµβων και φυσαλίδων στο δείγµα και τα αντιδραστήρια. 

8. Να έχει δυνατότητα ανάγνωσης αντιδραστηρίων και δειγµάτων µε BAR CODE καθώς και δυνατότητα 
αµφίδροµης ε̟ικοινωνίας µε εξωτερικό λογισµικό. 

9. Να µην α̟αιτούνται συχνές βαθµονοµήσεις, δηλαδή η βαθµονόµηση (καµ̟ύλη) για κάθε εξέταση να 
έχει σταθερότητα τουλάχιστον  30 ηµερών. 

10. Τα Αντιδραστήρια, οι βαθµονοµητές και οι οροί ελέγχου να είναι όλα έτοιµα ̟ρος χρήση χωρίς να 
α̟αιτείται ̟ροθέρµανση ή ανασύσταση. 

11. Να διαθέτει ̟ρόγραµµα εσωτερικού ελέγχου ̟οιότητας. 

12. Να υ̟άρχει η δυνατότητα αυτόµατων αραιώσεων, αυτόµατων ε̟αναλήψεων καθώς και αυτόµατη ε̟α-
νάληψη σε διαφορετική εξέταση (Reflex testing). 

13. Να εκτελεί τις εξετάσεις ̟ου ζητούνται και ήδη εκτελούνται στο εργαστήριο. 

14. Η ̟λειοψηφία των εξετάσεων να είναι δύο σταδίων (2step) για την α̟οφυγή του φαινοµένου Hook 
Effect. 

15. Να συνοδεύεται α̟ό Η/Υ, εκτυ̟ωτή, UPS και οτιδή̟οτε άλλο α̟αιτείται για την εύρυθµη λειτουργία 
του. 

16. Να υ̟άρχει ̟ροηγούµενη εµ̟ειρία της ̟ροσφέρουσας εταιρείας στα ζητούµενα αντιδραστήρια και α-
ναλυτές. Να κατατεθεί σχετικό αναλυτικό ̟ελατολόγιο.  

17. Να µ̟ορεί να συνδεθεί στο LIS του εργαστηρίου µε ευθύνη και δα̟άνη της εταιρείας. 

18. Να ̟αρέχονται µέτρα και διαδικασίες  για την ασφαλή  διάθεση των α̟οβλήτων. 
 

19. Ο ̟ροµηθευτής έχει την υ̟οχρέωση να εισάγει το εργαστήριο σε ̟ρόγραµµα εσωτερικού και εξωτερι-
κού ̟οιοτικού ελέγχου α̟ό ανεξάρτητο ̟ιστο̟οιηµένο φορέα, ε̟ιλογής και υ̟όδειξης του ε̟ιθυµητού 
σχήµατος α̟ό το εργαστήριο µε δα̟άνη της εταιρείας και τα α̟οτελέσµατα να γνωστο̟οιούνται στο 
εργαστήριο. 
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20. Ο ̟ροµηθευτής θα ̟ρέ̟ει να ̟ροσδιορίσει: 

Τον τρό̟ο καταγραφής του αναλυτικού έργου. Ο αναλυτής θα ̟ρέ̟ει να διαθέτει σύστηµα για τη 
λε̟τοµερή καταγραφή του αναλυτικού έργου ανά εξέταση (βαθµονοµήσεις, εξετάσεις δειγµάτων, 
ε̟ί̟εδα ̟οιοτικού ελέγχου). Ο αριθµός των ̟ραγµατο̟οιούµενων εξετάσεων, calibrators και controls 
̟ρέ̟ει υ̟οχρεωτικά να καταγράφεται ηλεκτρονικά ε̟ακριβώς κατά τρό̟ο αδιάβλητο µε σύστηµα 
καταγραφής εξετάσεων, το ο̟οίο είτε θα είναι ενσωµατωµένο στους αναλυτές είτε θα είναι ανεξάρτητο 
(όχι το LIS) αλλά άµεσα συνδεδεµένο µε αυτούς. Ο ̟ροµηθευτής θα ορίσει στην τεχνική του ̟ροσφορά 
την διαδικασία καταγραφής ̟ου ̟ροτείνει και ̟ου θα ̟ροσφέρει δωρεάν. 

21. Να ̟αρέχεται η δυνατότητα ελέγχου, ενηµέρωσης και ε̟ικοινωνίας του αναλυτή (online) α̟ό α̟ό-
σταση µέσω modem µε το τεχνικό τµήµα (service) του ̟ροµηθευτή, ̟ροκειµένου να ε̟ιτυγχάνεται η 
̟ρολη̟τική αντιµετώ̟ιση ̟ιθανόν τεχνικών ̟ροβληµάτων, ώστε να ̟εριορίζεται όσο το δυνατόν ̟ε-
ρισσότερο ο νεκρός χρόνος του αναλυτή. Να ̟αρέχεται ηλεκτρονικά η δυνατότητα εξ’ α̟οστάσεως ενη-
µέρωσης νέων εφαρµογών (̟ρωτοκόλλων) των εξετάσεων. 

22. Στην τελική τιµή ανά εξέταση να συµ̟εριλαµβάνονται standards, controls, buffers, άλλα αντιδραστή-
ρια και όλα τα α̟αραίτητα υγρά και ̟ιθανές αραιώσεις. 

23. Να κατατεθεί ̟ροσχέδιο το̟οθέτησης αναλυτών στο χώρο του εργαστηρίου. 

24. Ο ̟ροµηθευτής θα ̟ρέ̟ει να ̟ροσδιορίσει και τον αριθµό των ε̟ιτελούµενων εξετάσεων ανά συσκευ-
ασία και τη διάρκεια ζωής των αντιδραστηρίων ̟ου α̟αιτούνται για την εκτέλεση κάθε εξέτασης. Τα 
αντιδραστήρια ̟ρέ̟ει να έχουν τη µέγιστη δυνατή ευαισθησία και ειδικότητα και να είναι ̟ιστο̟οιη-
µένα για διαγνωστική χρήση IVD βάσει ευρω̟αϊκών οδηγιών. 

25. Η σύµβαση όσον αφορά τον ετήσιο αριθµό ανά εξέταση, κατό̟ιν γνωµοδότησης του αρµοδίου οργάνου 
να µ̟ορεί να τρο̟ο̟οιείται κατά τη διάρκειά της, χωρίς να α̟αιτείται νέα διαδικασία σύναψης σύµ-
βασης, σύµφωνα µε τους όρους και τις ̟ροϋ̟οθέσεις του άρθρου 132 του ν. 4412/2016 και χωρίς 
υ̟έρβαση του συνολικού ̟ροϋ̟ολογισµού ανά οµάδα. 
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ΓΕΝΙΚΕΣ Ο∆ΗΓΙΕΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ ΕΠΙ ΤΟΥ ΣΥΝΟΛΟΥ ΤΩΝ ΑΝΑΛΥΤΩΝ 

 
1. Ο ̟ροµηθευτής εις τον ο̟οίο θα κατακυρωθεί ο διαγωνισµός, αναλαµβάνει εξ ολοκλήρου την υ̟οχρέωση 

της τακτικής συντήρησης και ε̟ιδιόρθωσης των βλαβών, µε όλα τα α̟αραίτητα ̟ρος τούτο ανταλλακτικά, 
εξαρτήµατα και αναλώσιµα, για όσο χρόνο διαρκεί η σύµβαση. Αναλαµβάνει ε̟ίσης την υ̟οχρέωση της 
αδιάλει̟της, χωρίς ̟ροσκόµµατα, τροφοδότησης του εργαστηρίου µε τα α̟αραίτητα, συµφωνηθέντα χη-
µικά και µε διαδικασία ̟ου ορίζεται α̟ό την ΓΕΝΙΚΗ ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗ. 

2. Ο χρόνος ̟αράδοσης να είναι το δυνατόν σύντοµος και σε καµία ̟ερί̟τωση ̟έρα των 60 ηµερών α̟ό την 
υ̟ογραφή της σύµβασης. 

3. Η αντα̟όκριση για κάθε κλήση ̟ ου αφορά βλάβη του µηχανήµατος θα ̟ ρέ̟ει να ̟ ραγµατο̟οιείται, εντός 
24ώρου το αργότερο. 

 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ1 

Α/Α 
Κωδικός 

ΚΕΟΚΕΕ 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΠΙΘΑΝΟΣ 

ΕΤΗΣΙΟΣ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΤΙΜΗ ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ 

ΣΥΝΟΛΟ 

ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ 
ΦΠΑ 24% 

ΣΥΝΟΛΟ ΜΕ 

ΦΠΑ 

1 12.04.01.11.001 TSH 4000 1,87 7480,00 1795,20 9275,20 
2 12.04.01.01.001 FT3 100 1,87 187,00 44,88 231,88 
3 12.04.01.02.001 FT4 2000 1,87 3740,00 897,60 4637,60 
4 18.10.03.01.001 ANTI-TPO 200 2,87 574,00 137,76 711,76 
5 18.10.03.04.001 ANTI-TG 200 2,87 574,00 137,76 711,76 
6 12.03.01.31.001 CEA 300 2,57 771,00 185,04 956,04 
7 12.03.90.01.001 AFP 200 2,57 514,00 123,36 637,36 
8 12.03.01.06.001 CA 125 200 2,57 514,00 123,36 637,36 
9 12.03.01.03.001 CA 19-9 300 2,57 771,00 185,04 956,04 

10 12.03.01.02.001 CA 15-3 200 2,57 514,00 123,36 637,36 
11 12.03.01.32.001 PSA 800 3,00 2400,00 576,00 2976,00 
12 12.03.01.33.001 PSA FREE 100 3,50 350,00 84,00 434,00 
13 12.13.01.01.001 BNP 300 20,00 6000,00 1440,00 7440,00 
14 15.02.01.06.001 HAV IgM 100 2,60 260,00 62,40 322,40 
15 15.02.01.05.001 HAV IgG 100 2,60 260,00 62,40 322,40 
16 15.02.02.01.001 HBsAg 200 1,97 394,00 94,56 488,56 
17 15.02.02.04.001 ANTI HBs 200 3,27 654,00 156,96 810,96 
18 15.02.02.21.001 HBE 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
19 15.02.02.24.001 ANTI HBE 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
20 15.02.02.16.001 Anti HBC IgM 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
21 15.02.03.04.001 Anti-HCV 200 4,00 800,00 192,00 992,00 
22 15.03.20.09.001 HIV - Ag/Ab 100 4,00 400,00 96,00 496,00 
23 15.02.02.14.001 Anti_HBC 200 3,07 614,00 147,36 761,36 
24 12.13.01.09.001 Homocysteine 100 5,00 500,00 120,00 620,00 
25 12.13.01.07.001 HS Troponin I 7000 2,50 17500,00 4200,00 21700,00 
26 12.06.01.01.001 C-Peptide 100 4,50 450,00 108,00 558,00 
27 12.07.02.04.001 Vitamin B12 720 2,97 2.138,4 513,216 2.651,616 
28 12.07.01.03.001 Φυλικό οξύ 1000 2,97 2970,00 712,80 3682,80 
29 12.07.01.02.001 Φερριτίνη 2000 2,60 5200,00 1248,00 6448,00 
30 12.06.03.13.001 Παραθορµόνη 100 2,90 290,00 69,60 359,60 

31 12.05.02.05.001 
Β- χοριακη 
Γονοδοτρο̟ίνη 

500 2,50 
1250,00 300,00 1550,00 

32 12.06.03.10.001 Vitamin D 200 5,00 1000,00 240,00 1240,00 
33 12.08.01.01.001 ∆ιγοξίνη 100 3,07 307,00 73,68 380,68 
34 12.13.01.02.001 CK-MB (mass) 100 3,37 337,00 80,88 417,88 
35 15.05.01.06.001 TOXO M 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
36 15.05.01.05.001 TOXO G 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
37 15.04.01.05.001 Rubella G 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
38 15.04.01.06.001 Rubella M 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
39 15.04.02.05.001 CMV IgG 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
40 15.04.02.06.001 CMV IgM 100 3,17 317,00 76,08 393,08 
41 15.04.04.05.001 EBV-G 100 3,30 330,00 79,20 409,20 
42 15.04.04.06.001 EBV-M 100 3,30 330,00 79,20 409,20 
43 12.06.01.03.001 Insulin 100 1,80 180,00 43,20 223,20 
44 18.11.01.11.001 Anti-CCP 100 4,00 400,00 96,00 496,00 
45 12.06.02.04.001 Cortisol 100 1,80 180,00 43,20 223,20 
46 15.04.02.07.001 CMV avidity 50 7,0  350,00 84,00 434,00 
47 15.05.01.07.001 TOXO avidity 50  7,0 350,00 84,00 434,00 

ΣΥΝΟΛΟ 64.686,4 € 15.524,736 € 80.211,136 € 
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4. Ε̟ίσης, µέσω σύνδεσης modem να είναι εφικτή η ̟αρακολούθηση του οργάνου σε καθηµερινή βάση και 
ο̟οιαδή̟οτε στιγµή α̟ό τη βάση της ̟ροµηθεύτριας Εταιρείας, εφόσον υ̟άρχει δυνατότητα µηχανοργά-
νωσης. 

5. Σε ̟ερί̟τωση ταυτόχρονης βλάβης στους ζητούµενους αναλυτές ενός εργαστηρίου, ο Προµηθευτής υ̟ο-
χρεούται να καλύψει το συγκεκριµένο εργαστήριο µε αναλυτή ιδίων δυνατοτήτων αλλά µε χρήση ίδιων 
χηµικών και µέχρι ̟λήρους α̟οκατάστασης της βλάβης.  

6.  Μετά την εγκατάσταση και ̟αραλαβή του µηχανήµατος, θα ̟ρέ̟ει να εκ̟αιδευτούν χειριστές του Νοσο-
κοµείου, στη σωστή λειτουργία και χρήση του. 

7.  Με την τεχνική ̟ροσφορά θα ̟ρέ̟ει να κατατεθούν τα κάθε είδους εγχειρίδια χρήσης και λειτουργίας 
και στα Ελληνικά. 

8. Σε κάθε ̟ερί̟τωση, οι όροι της ̟αρούσας ενότητας είναι δεσµευτικοί για τους ενδιαφεροµένους 

και η µη τήρησή τους δύναται να θεωρηθεί ως λόγος α̟όρριψης της ̟ροσφοράς. 

 

ΕΠΙΠΛΕΟΝ ΖΗΤΟΥΜΕΝΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΠΟΥ ΕΞΑΣΦΑΛΙΖΟΥΝ ΥΨΗΛΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ  

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ 

 

 Κάθε ̟ροµηθευτής υ̟οχρεούται να καταθέσει τα ̟αρακάτω έντυ̟α και ̟ιστο̟οιητικά µαζί µε την 
̟ροσφορά του:  
1. Βεβαίωση του οίκου κατασκευής του µηχανήµατος ότι τα ̟ροσφερθέντα στο διαγωνισµό αντιδραστήρια 

και αναλώσιµα ̟ου θα χρησιµο̟οιούνται α̟ό τους αναλυτές, ̟ροτείνονται α̟ό τον εν λόγω οίκο για κα-
νονική χρήση, ότι είναι α̟όλυτα συµβατά µε τα ηλεκτρονικά και µηχανικά µέρη των αναλυτών, ότι δια-
θέτουν CE mark και ότι δε θα ε̟ηρεάσουν τελικά την οµαλή και α̟ρόσκο̟τη λειτουργία του. 

2. Βεβαίωση του οίκου κατασκευής των αναλυτών, ότι η ̟ροσφέρουσα εταιρεία (̟ροµηθευτής), είναι εξου-
σιοδοτηµένη ως ̟ρος την ̟αροχή ̟λήρους τεχνικής (service, ανταλλακτικά κλ̟.) και ε̟ιστηµονικής υ-
̟οστήριξης και ότι τα στελέχη της έχουν εκ̟αιδευτεί στο εργοστάσιο του οίκου κατασκευής. Α̟οδεικτικά 
ως ̟ ρος την εκ̟αίδευση και τη διάρκεια θα συνυ̟οβληθούν µε τη βεβαίωση. Να κατατεθεί ̟ ιστο̟οιητικό 
ISO 13485 και α̟οδεικτικά στοιχεία ̟αροχής τεχνικής υ̟οστήριξης για τα ̟ροσφερόµενα ιατροτεχνολο-
γικά ̟ροϊόντα. 

3.  Κατάθεση στοιχείων για την υψηλή ακρίβεια και ε̟αναληψιµότητα των αναλυτών, τεκµηριωµένη µε 
̟ιστο̟οιητικά και γραφικές ̟αραστάσεις α̟ό τον οίκο κατασκευής. 

4.  Κατάθεση ̟λήρους αναφοράς σχετικά µε την ακρίβεια των µετρήσεων (α̟ό τους αναλυτές) σε σχέση µε 
τις εκάστοτε µεθόδους αναφοράς. 

5. Ο̟οιαδή̟οτε α̟όκλιση α̟ό τις ̟αρα̟άνω α̟αιτήσεις α̟οτελεί αιτία α̟όρριψης της ̟ροσφο-

ράς. 

6.  Περιγραφή του αναλυτή ̟ου θα ̟ροσδιορίζει ακριβώς το είδος και τον τρό̟ο λειτουργίας και στην ελλη-
νική. 

7.  Εγχειρίδιο της κατασκευάστριας Εταιρείας (prospectus) για τον ̟ροσφερόµενο αναλυτή ̟ου θα ̟εριέχει 
τα γενικά τεχνικά χαρακτηριστικά του. 39 

8.  Έγγραφη δήλωση ότι εγγυάται την καλή λειτουργία των αναλυτών για το χρονικό διάστηµα της σύµβασης, 
ως ε̟ίσης ότι αναλαµβάνει την υ̟οχρέωση να διαθέτει εξειδικευµένα άτοµα τα ο̟οία θα ̟ροβαίνουν σε 
ε̟ίδειξη του αρµόδιου ̟ροσω̟ικού του Εργαστηρίου, ό̟οτε αυτό ζητηθεί, του τρό̟ου λειτουργίας, του 
χειρισµού καθώς και τα ̟ροστατευτικά µέτρα ασφαλείας ̟ροσω̟ικού και υλικού.  

 

Β. Εγκρίνει τα σχετικά τεύχη της διακήρυξης. 
 
Γ. Ορίζει ̟ενταµελή ε̟ιτρο̟ή α̟οσφράγισης-αξιολόγησης του εν λόγω διαγωνισµού 
α̟ουελούµενη α̟ό τους: 

• Αικατερίνη Μιχελάκη ̟ρόεδρος (Ιατρός Βιο̟αθολογίας Μικροβιολογίας Ε̟ιµ. Β 
µε ανα̟ληρωτή τον Βουζουνεράκης Βασίλειος ΤΕ Ιατρικών Εργαστηρίων 

• Χριστοδούλου ∆ήµητρα  ΤΕ Ιατρικών Εργαστηρίων µε ανα̟ληρώτρια την Κουµαρό-
γλου Βασιλική ∆Ε Παρασκευαστών 

• Κοϊνά Μαρία  ∆Ε Παρασκευαστών µε ανα̟ληρώτρια την Γκαλίτσα Αικατερίνη ∆Ε 
Παρασκευαστών 

• Κουφάκη Μαρία ∆Ε Παρασκευαστών µε ανα̟ληρώτρια την Πα̟αδο̟ούλου Ανα-
στασία ∆Ε Παρασκευαστών 

ΑΔΑ: 62ΩΡ469045-ΛΤΘ
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• Μιχελαράκη Μαρία ∆Ε Παρασκευαστών µε ανα̟ληρώτρια την Μοσχο̟ούλου Ιω-
άννα ∆Ε Παρασκευαστών 

 
 

Η ̟αρούσα θα ε̟ικυρωθεί α̟ό το ∆/κό Σ/λιο. 

                                                                                                    Η  ∆ιοικήτρια 
 

                                                                                                      Σ̟ινθούρη Μαρία  

ΑΔΑ: 62ΩΡ469045-ΛΤΘ
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