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ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΑΛΤΣΩΝ ΚΑΙ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΒΙΟΥΗΜΙΚΟΤ 

ΔΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟΤ (ΟΡΜΟΝΔ΢-ΓΔΙΚΣΔ΢) 

Να πποζθεπθούν δύο όμοιοι ανοζολογικοί αναλςηέρ πος να εκηελούν ηιρ 

κάηωθι εξεηάζειρ ηος Πίνακα: 

1. Να είλαη εληαίνο θαη ζπκπαγήο αλαιπηήο, ν νπνίνο λα δηαζέηεη θνηλή κνλάδα ειέγρνπ θαη θνηλό 
ζεκείν θόξησζεο /εθθόξησζεο δεηγκάησλ, βαζκνλνκεηώλ θαη δηαιπκάησλ πνηνηηθνύ ειέγρνπ. 

2. Να πεξηιακβάλεη Μηα Μνλάδα αλνζνινγηθώλ εμεηάζεσλ θαη όρη θάπνην ζπλδπαζκό κνλάδσλ 

3. Να πεξηιακβάλεη επίζεο UPS on line & ζύζηεκα παξνρήο θαηάιιειεο πνηόηεηαο λεξνύ , αλ απηό 
απαηηείηαη γηα ηε ιεηηνπξγία ηνπ αλαιπηή 

4. Να δέρεηαη ηνπιάρηζηνλ 300 δείγκαηα ζε εθάπαμ θόξησζε. Η θόξησζε δεηγκάησλ λα είλαη ζπλερήο 
θαη λα πξαγκαηνπνηείηαη από έλα ζεκείν. 

5. Σε πεξίπησζε πνπ ην θεληξηθό ζεκείν θόξησζεο δεηγκάησλ θαηαζηεί πξνζσξηλά κε ιεηηνπξγηθό 
ιόγσ βιάβεο, o αλαιπηήο λα παξέρεη ελαιιαθηηθή δπλαηόηεηα θόξησζεο ησλ θνξέσλ δεηγκάησλ θαη 
εθηέιεζεο ησλ εμεηάζεσλ ζηηο αλαιπηηθέο κνλάδεο. 

6. Να δέρεηαη ζπλερή θαη απεξηόξηζηε θόξησζε STAT δεηγκάησλ από εηδηθό ππνδνρέα. 

7. Να δέρεηαη πξσηνγελή ζσιελάξηα , θαςάθηα, micro cups, θαςάθηα ζε ζσιελάξην, ζσιελάξηα κε 
ςεπδή ππζκέλα. 

8. Να εθηειεί απαξαίηεηα όιεο ηηο αλαγξαθόκελεο ζηελ θαηάζηαζε εμεηάζεηο. 

9. Να ππνζηεξίδεη teleservice θαη επηζηεκνληθή ππνζηήξημε, on-line ειεθηξνληθή απνζηνιή θαη 
ελεκέξσζε εθαξκνγώλ, βαζκνλνκεηώλ, δηαιπκάησλ πνηνηηθνύ ειέγρνπ 

10. Να δέρεηαη πξνγξακκαηηζκό θαηά ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξσλ δηαθνξεηηθώλ βαζκνλνκεηώλ. Να 
εθηειεί απηόκαηα βαζκνλόκεζε βάζε ρξόλνπ & κεηά από απηόκαηε αμηνιόγεζε ηνπ πνηνηηθνύ ειέγρνπ, 
ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή. Να δέρεηαη πξνιεπηηθή βαζκνλόκεζε ησλ ελ αλακνλή 
αληηδξαζηεξίσλ. 

11. Να δέρεηαη πξνγξακκαηηζκό θαηά ην δπλαηόλ πεξηζζόηεξσλ δηαθνξεηηθώλ δηαιπκάησλ πνηνηηθνύ 
ειέγρνπ. Να εθηειεί απηόκαηα πνηνηηθό έιεγρν βάζε ρξόλνπ & κεηά από ηε βαζκνλόκεζε 
αληηδξαζηεξίνπ, ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή. Να απεηθνλίδνληαη δηαγξάκκαηα Levy-Jennings γηα 
εκεξήζην & ζπγθεληξσηηθό πνηνηηθό έιεγρν. 

12. Να ππάξρεη ε δπλαηόηεηα παξακνλήο ησλ δηαιπκάησλ QC ζε εηδηθό ζεξκνζηαηνύκελν ρώξν ηνπ 
αλαιπηή θαη λα εθηειείηαη απηόκαηνο πνηνηηθόο έιεγρνο όπνηε απαηηείηαη. 

13. Να ππάξρεη πιήξεο ζπκβαηόηεηα ησλ πξνζθεξόκελσλ αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαισζίκσλ κε ηνπο 
πξνζθεξόκελνπο αλαιπηέο, ε νπνία λα απνδεηθλύεηαη από ζρεηηθά έγγξαθα θαη πξσηόθνιια ηνπ 
θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ. Να θαηαηεζνύλ απαξαηηήησο ηα έγγξαθα ζπκκόξθσζεο CE γηα αλαιπηέο , 
αληηδξαζηήξηα, ειεθηξόδηα, βαζκνλνκεηέο θαη νξνύο ειέγρνπ πνηόηεηάο απνηειεζκάησλ. 

14. Να έρνπλ απμεκέλε επαηζζεζία θαη πςειή γξακκηθόηεηα πνπ λα απνδεηθλύεηαη κε εζώθιεηζηα ηεο 
εηαηξείαο. 



15. Τν πξώην απνηέιεζκα γηα θάζε δεηνύκελε παξάκεηξν λα δίλεηαη γηα νπνηαδήπνηε 
εμέηαζε ζε ρξόλν κηθξόηεξν ησλ 30 ιεπηώλ από ηελ ρξνληθή ζηηγκή ηεο δεηγκαηνιεςίαο ηεο από ηνλ 
αλαιπηή. 

16. Λόγσ ηεο ζεκαληηθόηεηαο γηα ηνλ έιεγρν ηεο θαξδηαθήο ιεηηνπξγίαο θαη ιήςεο θξίζηκσλ 
απνθάζεσλ, ν πξνζδηνξηζκόο ηεο παξακέηξνπ Τξνπνλίλεο λα πξαγκαηνπνηείηαη ζε ρξόλν κηθξόηεξν 
ησλ 10΄. 

17. Ο αλαιπηήο λα δηαζέηεη ζύζηεκα απηόκαηεο αλίρλεπζεο πεγκάησλ, ζηάζκεο νξώλ θαη 
ππνινγηζκνύ ηνπ ππνινίπνπ ησλ αληηδξαζηεξίσλ θαη λα εηδνπνηεί ην ρεηξηζηή γηα ηπρόλ έιιεηςή ηνπο. 

18. Γηα εμεηάζεηο κε αξηζκό test κηθξόηεξν ή ίζν ησλ 500 αλά έηνο, λα ιεθζεί ππ’ όςε όηη απηέο δελ 
ζα δηελεξγνύληαη θαζεκεξηλά. Γηα απηέο ηηο παξακέηξνπο ν αξηζκόο ζπζθεπαζηώλ λα ππνινγηζηεί 
κόλν κε βάζε ηνλ αξηζκό ησλ δεηνύκελσλ εμεηάζεσλ θαη ηελ πεξηεθηηθόηεηα ηεο ζπζθεπαζίαο. 

Σην δεηνύκελν εηήζην αξηζκό εμεηάζεσλ πεξηιακβάλεηαη θαη ν εζσηεξηθόο θαη εμσηεξηθόο έιεγρνο 
πνηόηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ. 

19. Ο θάζε αλαιπηήο λα δύλαηαη λα ζπλδεζεί κε Μηα Μνλάδα βηνρεκηθώλ  εμεηάζεσλ θαη εμεηάζεσλ 
ειεθηξνιπηώλ, ρσξίο ηε δηακεζνιάβεζε άιισλ ζπζηεκάησλ, ώζηε λα απνηειεί δηακνξθώζηκε θαη 
επεθηάζηκε πιαηθόξκα αλάιπζεο Κιηληθήο Φεκείαο θαη αλνζνινγίαο. 

20.Ο πξνζδηνξηζκόο ησλ παξακέηξσλ λα γίλεηαη κε ηε κέζνδν ηεο ρεκεηνθσηαύγεηαο / 
ειεθηξνρεκεηνθσηαύγεηαο 

21.Ο όγθνο δείγκαηνο γηα δηελέξγεηα νπνηαζδήπνηε εμέηαζεο, λα κελ μεπεξλά ηα 60 κl. Γηα ηα 
δείγκαηα κηθξνύ όγθνπ, λα ππάξρεη ε δπλαηόηεηα δηελέξγεηαο εμεηάζεσλ ζε εηδηθνύο θνξείο λεθξνύ 
όγθνπ 50 κl.. 

22.Να έρεη ηνπιάρηζηνλ 48 ζέζεηο αληηδξαζηεξίσλ, ηα νπνία λα κπνξνύλ λα θνξησζνύλ ελ ώξα 
ιεηηνπξγίαο ηνπ αλαιπηή, ρσξίο ηελ δηαθνπή ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ. Τα αληηδξαζηήξηα λα 
αλαγλσξίδνληαη & λα θαηαρσξνύληαη απηόκαηα από ηνλ αλαιπηή. 

23.Τα αληηδξαζηήξηα λα είλαη έηνηκα πξνο ρξήζε, δειαδή λα κελ ρξεηάδνληαη αλαζύζηαζε, 
παξακνλή ζε ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο, ή ζπζηεκαηηθή αλάδεπζε από ηνλ ρεηξηζηή πξηλ ηελ 
εηζαγσγή ηνπο ζηνλ αλαιπηή. 

24.Να δηαζέηεη ςπρόκελν ρώξν δηαηήξεζεο ησλ αληηδξαζηεξίσλ, ζε ζεξκνθξαζία 5-10 βαζκώλ C. 

25.Να δηαζέηεη ζύζηεκα απηόκαηεο αλίρλεπζεο πεγκάησλ, θπζαιίδσλ θαη ζηάζκεο νξώλ. 

26.Να ρξεζηκνπνηεί γηα ηε δεηγκαηνιεςία ηερλνινγία ε νπνία λα δηαζθαιίδεη απνδεδεηγκέλα θαηά 
100 % ηελ πεξίπησζε επηκόιπλζεο από δείγκα ζε δείγκα. 

27. Οη παξαπάλσ ηερληθέο πξνδηαγξαθέο απνηεινύλ ηελ ειάρηζηε απαίηεζε ηνπ εξγαζηεξίνπ θαη ζα 
πξέπεη λα πιεξνύληαη επί πνηλή απόξξηςεο. 
 

Γενικοί όποι: 

28.Οη αλαιπηέο λα δηαζέηνπλ δπλαηόηεηα ακθίδξνκεο δηαζύλδεζεο κε ην LIS ηνπ εξγαζηεξίνπ, ηελ 
νπνία ζα επηβαξπλζεί ν κεηνδόηεο. Να ζπλνδεύνληαη από αλεμάξηεην ειεθηξνληθό ππνινγηζηή 
θαηάιιειν γηα ηελ επηθνηλσλία κε ην LIS θαη εθηππσηή - πνιπκεράλεκα κε δπλαηόηεηα ζάξσζεο 
εγγξάθσλ θαη απνζηνιήο fax, πξνθεηκέλνπ λα δηεπθνιύλεηαη ε επηθνηλσλία κε ηελ εηαηξεία γηα 
ζέκαηα ηερληθήο θαη επηζηεκνληθήο ππνζηήξημεο (πρ ζε πεξίπησζε δηαθνπήο internet). 

29.Να πξνζθνκηζζνύλ ηα ζπλνδά θπιιάδηα (εθηππσκέλα ζηελ Ειιεληθή Γιώζζα) ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ, νξώλ ειέγρνπ θαη νξώλ βαζκνλόκεζεο (inserts) ηεο θαηαζθεπάζηξηαο εηαηξείαο, 
πξνθεηκέλνπ λα αμηνινγεζνύλ ηα πνηνηηθά ραξαθηεξηζηηθά ησλ αληηδξαζηεξίσλ. 

30.Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζα πξέπεη λα αλαιάβεη ην θόζηνο ηνπ ζρεδηαζκνύ θαη ηεο ζηαδηαθήο 
αλάπηπμεο ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηόηεηαο θαηά ην πξόηππν ISO 9001-2015, ηελ εθπαίδεπζε 
ηνπ πξνζσπηθνύ, ηελ πιήξε εγθαηάζηαζε , ηελ νινθιεξσκέλε εθαξκνγή ηνπ θαη ηηο εζσηεξηθέο 
επηζεσξήζεηο από ζπκβνπιεπηηθή εηαηξεία όπσο θαη ην θόζηνο ηεο επηζεώξεζεο ηνπ ζπζηήκαηνο 



από δηαπηζηεπκέλν από ην ΕΣΥΔ θνξέα πηζηνπνίεζεο γηα ηε ιήςε ηνπ πηζηνπνηεηηθνύ ISO 9001-
2015. 

31.Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζα πξέπεη λα αλαιάβεη ην θόζηνο ηνπ πξνγξάκκαηνο εμσηεξηθνύ 
ειέγρνπ πνηόηεηαο ησλ απαηηνύκελσλ εμεηάζεσλ, επηινγήο ηνπ εξγαζηήξηνπ. (Ο θαηαζθεπαζηήο 
ησλ πιηθώλ ηνπ πξνγξάκκαηνο εμσηεξηθνύ ειέγρνπ πνηόηεηαο, ζα είλαη δηαθνξεηηθόο από απηόλ ησλ 
πξνζθεξόκελώλ αληηδξαζηεξίσλ ηεο ξνπηίλαο). 

32.Η πξνκεζεύηξηα εηαηξεία ζα πξέπεη λα αλαιάβεη ην θόζηνο πηζαλώλ αλαγθαίσλ ρσξνηαμηθώλ 

αιιαγώλ ζην εξγαζηήξην γηα ηελ εγθαηάζηαζε ησλ αλαιπηώλ. 

 

α/α Πεπιγπαθή  είδοςρ 

1 Τξνπνλίλε 

2 25(ΟΗ) Vit. D 

3 Pro-BNP 

4 CTX νξνύ 

5 PTH  1-84 

6 N-MID osteocalcin 

7 Vitamin B12 

8 Folate 

9 Insulin 

10 S 100 

11 β- HCG 

12 Prolactin 

13 FSH 

14 LH 

15 Progesteron 

16 Testosterone 

17 Estradiol 

18 T3 

19 T4 

20 FT3 

21 FT4 

22 TSH 

23 TG 

24 Anti-TPO 

25 Anti-TG 

26 AFP 

27 CEA 

28 CA 125 

29 CA 15-3 



30 CA 19-9 

31 Calcitonin 

32 Total  PSA 

33 Free  PSA 

34 Ferritin 

35 IGE 

36 SHBG 

37 anti-CCP 

38 PCT Brahms 

39 Ca 72-4 

40 NSE 

41 ACTH 

 
 

 

                                                                                                                               Η ΕΠΙΣΡΟΠΗ 

 

                                                                                                                           ΜΑΡΗ΢ ΙΩΑΝΝΗ΢ 

 

 

                                                                                                              ΜΕΛΑΥΡΟΙΝΟΤΔΗ Α΢ΗΜΙΝΑ 

 

              

                                                                                                                ΝΑΝΑΤΡΑΚΗ΢ ΘΕΟΔΟ΢ΙΟ΢ 

 

 


