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Α. Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Ανηιδπαζηηπίυν για Γείγμαηα Γενικήρ 

Κςηηαπολογίαρ (μη γςναικολογικά) με ηην Σεσνική Κςηηαπολογίαρ 

Τγπήρ Φάζηρ με σπήζη θίληπος και ζςνοδό εξοπλιζμό 

 

ΓΔΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢  
 

1. Ο πξνζθέξσλ ππνρξενύηαη λα θαηαζέζεη ηα παξαθάησ έληππα θαη πηζηνπνηεηηθά καδί κε 

ηελ πξνζθνξά ηνπ: 

- Αλαιπηηθέο νδεγίεο ρξήζεσο ησλ αλαισζίκσλ/αληηδξαζηεξίσλ. 

- Τα Γειηία Σηνηρείσλ Αζθαιείαο Πξντόλησλ (Material Safety Data Sheet) ζηελ αγγιηθή 

γιώζζα ππνρξεσηηθά θαη εθόζνλ είλαη δηαζέζηκα θαη ζηελ Διιεληθή γιώζζα. 

- Αλαιπηηθέο πιεξνθνξίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή πνπ αθνξνύλ ηελ αζθαιή ζπζθεπαζία θαη 

δηαθίλεζε ησλ πξνζθεξόκελσλ εηδώλ. 

- Αλαιπηηθέο νδεγίεο παξαζθεπήο ησλ δεηγκάησλ ζηελ ειιεληθή γιώζζα. 

2. Τα πξνζθεξόκελα είδε λα ιεηηνπξγνύλ κε ηε κέζνδν θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε 

ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ λα πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα θάιπςεο ηεο επηθαλείαο ηνπ 

θίιηξνπ κε θύηηαξα, κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ 

αληηθεηκελνθόξν πιάθα κε ηξόπν πιήξσο απηόκαην. 

3. Να θαηαηεζεί πηζηνπνίεζε γηα ρξήζε ησλ εηδώλ γηα δηαγλσζηηθνύο ζθνπνύο, CE-IVD 

ζύκθσλε κε ηελ Δπξσπατθή νδεγία 98/79/EC. Η κέζνδνο λα ππεξηεξεί ζεκαληηθά σο πξνο 

ηελ απνηειεζκαηηθόηεηά ηεο ζε ζρέζε κε ηελ ζπκβαηηθή θπηηαξνινγία θαη ην δηάιπκα 

κνληκνπνίεζεο είλαη θαηάιιειν γηα ηελ εθαξκνγή κνξηαθώλ ηερληθώλ, όπσο ε αλίρλεπζε 

HPV & STIs. 

4. Όια ηα πξνζθεξόκελα είδε ζα αμηνινγεζνύλ θαηόπηλ δνθηκήο γηα ηελ 

απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπο θαη ηε δηαγλσζηηθή αμηνπηζηία ηνπο θαη ζα ππάξρεη δπλαηόηεηα 

ηεθκεξησκέλεο απόξξηςεο όζσλ δελ έρνπλ ηθαλνπνηεηηθά απνηειέζκαηα γηα ηε ζσζηή 

δηάγλσζε ησλ ππό εμέηαζε πιηθώλ ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

 

ΔΙΓΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 
 

- Φιαλίδιο 10-20ml γενικήρ κςηηαπολογίαρ. Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε 

κέζνδν θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ λα πεξηιακβάλεη 

ηα ζηάδηα θάιπςεο ηεο επηθαλείαο ηνπ θίιηξνπ κε θύηηαξα, κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή 

θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. Γηάιπκα κεηαθνξάο, 

κνληκνπνίεζεο θαη ζπληήξεζεο θπηηάξσλ γηα δείγκαηα γεληθώλ θπηηαξνινγηθώλ εμεηάζεσλ 

ζε θηαιίδηα 10-20ml. Να θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to in vitro 

diagnostics medical devices directive 98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε 

πνηόηεηαο ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

- Φίληπο γενικήρ κςηηαπολογίαρ. Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ λα πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα 

θάιπςεο ηεο επηθαλείαο ηνπ θίιηξνπ κε θύηηαξα, κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη 

κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. Πιαζηηθό, θπιηλδξηθό θίιηξν, 

δηακέηξνπ πεξίπνπ 2 εθαηνζηώλ γηα επίζηξσζε ιεπηήο ζηηβάδαο ζε δείγκαηα γεληθήο 

θπηηαξνινγίαο. Να θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to in vitro diagnostics 

medical devices directive 98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο 

ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

- Ανηικειμενοθόπερ πλάκερ γενικήρ κςηηαπολογίαρ. Αληηθεηκελνθόξεο πιάθεο, είηε σο 

ζεη κε ηα θίιηξα είηε αλεμάξηεηεο, γηα επίζηξσζε θπηηάξσλ γηα δείγκαηα γεληθήο 

θπηηαξνινγίαο κε ηε κέζνδν ηεο θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ηε ρξήζε πιαζηηθνύ 

θπιηλδξηθνύ θίιηξνπ, ζπκβαηέο κε ηελ απηόκαηε ζπζθεπή επίζηξσζεο θπηηάξσλ κε ρξήζε 

θίιηξνπ. Η ζπκβαηόηεηα λα πηζηνπνηείηαη εγγξάθσο ηόζν από ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ 
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αλαισζίκνπ όζν θαη από ηνλ θαηαζθεπαζηή ηεο ζπζθεπήο. Τν πξνζθεξζέλ είδνο λα δηαζέηεη 

EC Declaration of conformity according to invitro diagnostics medical devices directive 

98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ 

νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

- Γιάλςμα λύζηρ 900-1000ml. Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ λα πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα 

θάιπςεο ηεο επηθαλείαο ηνπ θίιηξνπ κε θύηηαξα, κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη 

κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. Αιθννινύρν δηάιπκα ιύζεο 

(ηαπηόρξνλα βιελλνιπηηθό, αηκνιπηηθό θαη πξσηετλνιπηηθό) ζπζηαηηθώλ ηνπ ππνζηξώκαηνο 

πνηθίινπ θπηηαξνινγηθνύ δείγκαηνο ζε ζπζθεπαζία 900-1000ml. Να θαηαηεζεί EC 

Declaration of conformity according to in vitro diagnostics medical devices directive 

98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ 

νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

- Γιάλςμα μεηαθοπάρ, μονιμοποίηζηρ και θύλαξηρ 900-1000ml. Γηάιπκα buffer 

αηζαλόιεο (<24%) θαηάιιειν γηα ηε κεηαθνξά, κνληκνπνίεζε θαη θύιαμε θπηηαξνινγηθώλ 

πιηθώλ, γηα ρξήζε ζε δείγκαηα γεληθήο θπηηαξνινγίαο. Να είλαη ζπκβαηό γηα ρξήζε κε 

απηνκαηνπνηεκέλν ζύζηεκα επίζηξσζεο θπηηάξσλ κε θπηηαξνινγία πγξήο θάζεο, ζε 

κνλνεπίπεδε ζηηβάδα θαη κε ρξήζε θίιηξνπ. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε 

πνηόηεηαο ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

- Φιαλίδιο ζςλλογήρ min 30ml. Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ λα πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα 

θάιπςεο ηεο επηθαλείαο ηνπ θίιηξνπ κε θύηηαξα, κε ηε βνήζεηα κηθξνεπεμεξγαζηή θαη 

κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. Γηάιπκα ιύζεο (ηαπηόρξνλα 

βιελλνιπηηθό, αηκνιπηηθό θαη πξσηετλνιπηηθό) ζπζηαηηθώλ ηνπ ππνζηξώκαηνο πνηθίινπ 

θπηηαξνινγηθνύ δείγκαηνο ζε ζπζθεπαζία θηαιηδίσλ ζπιινγήο min 30ml. Να θαηαηεζεί EC 

Declaration of conformity according to in vitro diagnostics medical devices directive 

98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ 

νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

 

Για ηα ανυηέπυ ανηιδπαζηήπια λα ηζρύνπλ νη παξαθάησ ηερληθέο πξνδηαγξαθέο 

απηόκαηνπ επεμεξγαζηή θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ:  

 

 

ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΣΟΤ ΔΠΔΞΔΡΓΑ΢ΣΗ ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΙΑ΢ 

ΤΓΡΗ΢ ΦΑ΢Η΢ ΜΔ ΥΡΗ΢Η ΦΙΛΣΡΟΤ ΓΙΑ ΓΔΙΓΜΑΣΑ ΓΔΝΙΚΗ΢ 

ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΙΑ΢ 

 

1. Να πεξηιακβάλεη ζύγρξνλεο θαη πξνεγκέλεο ηερλνινγίαο επεμεξγαζηή κηθξώλ 

δηαζηάζεσλ, πνπ λα ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερληθή θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο θαη επίζηξσζεο 

θπηηάξσλ ζε ιεπηή κνλνεπίπεδε ζηηβάδα κε ηελ ρξήζε θίιηξνπ, ηερληθή πνπ λα 

πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα θάιπςεο ηεο επηθαλείαο ηνπ θίιηξνπ κε θύηηαξα, κε ηε βνήζεηα 

κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα κε ηξόπν 

πιήξσο απηόκαην. 

2. Η αθνινπζία ηεο πξνεηνηκαζίαο ηνπ επηρξίζκαηνο λα νινθιεξώλεηαη πιήξσο 

απηνκαηνπνηεκέλα, ζε έλα κόλν ζηάδην, από ηε ζηηγκή ηεο ηνπνζέηεζεο ηνπ δείγκαηνο, 

ζύκθσλα κε ηηο αξρέο ηεο νξζήο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο. 

3.Να είλαη αλνηθηό ζύζηεκα θαη λα επηηξέπεη ηελ επίζηξσζε πιαθηδίσλ, ζε δείγκαηα πνπ 

έρνπλ ζπιιερζεί θαη κνληκνπνηεζεί κε εηδηθό κνληκνπνηεηηθό δηάιπκα νπνηνπδήπνηε 

θαηαζθεπαζηή, ρσξίο δεζκεύζεηο ή πεξηνξηζκνύο. 

4. Η ζπλνιηθή δηαδηθαζία γηα ηελ απηόκαηε επίζηξσζε θάζε επηρξίζκαηνο λα γίλεηαη ζε 

ζύληνκν ρξόλν θαη πάλησο όρη πάλσ από 120΄΄. 



  
Σελίδα 3 

 
  

5. Ο επεμεξγαζηήο λα δύλαηαη λα επεμεξγάδεηαη όια ηα θπηηαξνινγηθά δείγκαηα ήηνη 

θνιπνηξαρειηθά θαη δείγκαηα γεληθώλ θπηηαξνινγηθώλ εμεηάζεσλ, αλεμάξηεηα από ηνλ 

ηξόπν ζπιινγήο ηνπο θαη λα θαηαηεζεί ζρεηηθή δηεζλήο βηβιηνγξαθία. 

6. Η ζπιινγή ησλ δεηγκάησλ λα γίλεηαη ζε εηδηθό δηάιπκα (κε αληηβαθηεξηαθή, αληηηθή θαη 

αληηκπθεηηαθή δξάζε) ην νπνίν λα κνληκνπνηεί θαη λα ζπληεξεί ηα θύηηαξα θαζώο επίζεο λα 

ηα δηαηεξεί ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ γηα ρξνληθό δηάζηεκα ηνπιάρηζηνλ γηα έμη (6) κελώλ. 

Να θαηαηεζνύλ νη νδεγίεο ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδώλ. 

7. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη κεραληζκό πνπ λα εμαζθαιίδεη ηελ νκνηόκνξθε επίζηξσζε 

ησλ θπηηάξσλ, ζε ηθαλνπνηεηηθό βαζκό θαη ζε νξηζκέλε επηθάλεηα επί ηνπ πιαθηδίνπ. 

8. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαηεξεί ζηαζεξέο ηηο πξνδηαγξαθέο θαιήο ιεηηνπξγίαο, ρσξίο λα 

απαηηείηαη βαζκνλόκεζε γηα κεγάιν ρξνληθό δηάζηεκα θαη λα δηαζέηεη πξόγξακκα 

απηνδηάγλσζεο θαηά ηελ έλαξμε θαη ηε ιεηηνπξγία ηεο ζπζθεπήο. 

9. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη κεραληζκό όπνπ λα θπιάζζεηαη κε αζθάιεηα ην ιεηηνπξγηθό 

ηνπ πξόγξακκα. 

10. Ο δηαγσληδόκελνο ππνρξενύηαη λα δειώζεη όηη δηαζέηεη ζηελ Διιάδα θαηάιιεια 

εθπαηδεπκέλν πξνζσπηθό γηα ηελ εθπαίδεπζε ηνπ βνεζεηηθνύ πξνζσπηθνύ ζηε ιεηηνπξγία 

ηνπ κεραλήκαηνο. Να θαηαηεζνύλ ηα πηζηνπνηεηηθά εθπαίδεπζεο ηνπ πξνζσπηθνύ ηνπ 

πξνκεζεπηή, εγθεθξηκέλα από ηνλ θαηαζθεπαζηή ηνπ ζπζηήκαηνο. 

11. Να θαηαηεζεί βεβαίσζε ηνπ Οίθνπ θαηαζθεπήο ηνπ κεραλήκαηνο όηη ε πξνζθέξνπζα 

εηαηξεία είλαη εμνπζηνδνηεκέλε σο πξνο ηελ παξνρή πιήξνπο Τερληθήο θαη Δπηζηεκνληθήο 

ππνζηήξημεο (service, αληαιιαθηηθά, θιπ.) θαη όηη ηα ζηειέρε ηεο έρνπλ εθπαηδεπηεί από 

απηόλ. Πηζηνπνηεηηθά σο πξνο ηα πξνζόληα θαη ηελ εθπαίδεπζε ηνπ ηερληθνύ πξνζσπηθνύ λα 

ζπλππνβιεζνύλ κε ηελ βεβαίσζε. 

12. Να θαηαηεζεί ζε έληππε ή ειεθηξνληθή κνξθή, εθπαηδεπηηθόο άηιαληαο κνξθνινγίαο 

γηα ηα θνιπνηξαρειηθά θαη ηα δείγκαηα γεληθήο θπηηαξνινγίαο. 

13. Ο επεμεξγαζηήο είλαη επηζπκεηό, αιιά όρη αλαγθαίν λα έρεη έμνδν RS232 γηα πηζαλή 

ζύλδεζε κε θεληξηθό ή πεξηθεξεηαθό Η/Υ. 

14. Να δηαζέηεη ελζσκαησκέλν ζύζηεκα γηα ηελ άληιεζε θαη κεηαθνξά ησλ ππνιεηκκάησλ, 

θαζώο θαη απηόλνκν ζύζηεκα ζπγθνκηδήο ηνπο ζε δνρείν ρσξεηηθόηεηαο ηνπιάρηζηνλ 2 

ιίηξσλ. 

15. Ο αλαιπηήο επίζηξσζεο, λα ζπλνδεύεηαη από ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο UPS κε κπαηαξίεο, 

πνπ λα επηηξέπεη ηελ αδηάθνπε νινθιήξσζε ηεο επίζηξσζεο ησλ δεηγκάησλ, ζε πεξηπηώζεηο 

δηαθνπήο ηεο παξνρήο ξεύκαηνο ηνπ εξγαζηήξην. 

16. Η κέζνδνο κε ηε ρξήζε ηνπ πξνζθεξόκελνπ επεμεξγαζηή λα είλαη δηεζλώο απνδεθηή θαη 

λα εθαξκόδεηαη από πιήζνο θπηηαξνινγηθώλ εξγαζηεξίσλ. Να θαηαηεζεί πειαηνιόγην πνπ ην 

ρξεζηκνπνηνύλ ζηελ Διιάδα. 

17. Να θαηαηεζεί ζήκαλζε EC Declaration of conformity according to in vitro diagnostics 

medical devices directive 98/79/EC, πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο ηόζν ηνπ 

θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο, θαζώο θαη ην εγρεηξίδην ρξήζεο 

ζηελ ειιεληθή γιώζζα. 

18. Βηβιηνγξαθηθά ζηνηρεία γηα ηελ πςειή επαλαιεςηκόηεηα θαη αλαπαξαγσγηκόηεηα ηεο 

ηερληθήο ζα αμηνινγεζνύλ ζεηηθά. 

19. Όια ηα πξνζθεξόκελα είδε ζα αμηνινγεζνύλ θαηόπηλ δνθηκήο γηα ηελ 

απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπο θαη ηε δηαγλσζηηθή αμηνπηζηία ηνπο θαη ζα ππάξρεη δπλαηόηεηα 

ηεθκεξησκέλεο απόξξηςεο όζσλ δελ έρνπλ ηθαλνπνηεηηθά απνηειέζκαηα γηα ηε ζσζηή 

δηάγλσζε ησλ ππό εμέηαζε πιηθώλ ηνπ Ννζνθνκείνπ. 
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Β. Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Ανηιδπαζηηπίυν για Γςναικολογικά 

Παπαζκεςάζμαηα (Κολποηπασηλικά Δπισπίζμαηα) με ηην ηεσνική 

κςηηαπολογίαρ ςγπήρ θάζηρ με σπήζη θίληπος και ζςνοδό εξοπλιζμό 

 

ΓΔΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΓΙΑ ΣΑ ΢ΤΓΚΔΚΡΙΜΔΝΑ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ 
  

1. Ο πξνζθέξσλ ππνρξενύηαη λα θαηαζέζεη ηα παξαθάησ έληππα θαη πηζηνπνηεηηθά καδί 

κε ηελ πξνζθνξά ηνπ: 

o Αλαιπηηθέο νδεγίεο ρξήζεσο ησλ αλαισζίκσλ/αληηδξαζηεξίσλ. 

o Τα Γειηία Σηνηρείσλ Αζθαιείαο Πξντόλησλ (Material Safety Data Sheet) ζηελ 

ειιεληθή ή ηελ αγγιηθή γιώζζα. 

o Αλαιπηηθέο πιεξνθνξίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή πνπ αθνξνύλ ζηελ αζθαιή ζπζθεπαζία 

θαη δηαθίλεζε ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδώλ 

o Αλαιπηηθέο νδεγίεο παξαζθεπήο ησλ δεηγκάησλ ζηελ ειιεληθή γιώζζα. 

2. Τα πξνζθεξόκελα είδε λα ιεηηνπξγνύλ κε ηε μέθοδο κςηηαπολογίαρ ςγπήρ θάζηρ 

με σπήζη θίληπος και διαδικαζία πος πεπιλαμβάνει ηα ζηάδια διαζποπάρ, ζςλλογήρ ηυν 

κςηηάπυν, κάλςτηρ ηηρ επιθάνειαρ ηος θίληπος με ηη βοήθεια μικποεπεξεπγαζηή και 

μεηαθοπάρ ηυν κςηηάπυν ζηην ανηικειμενοθόπο πλάκα με ηπόπο πλήπυρ αςηόμαηο.  
3. Να θαηαηεζεί έγθξηζε ηνπ FDA (ηνπ πςειόηεξνπ επηπέδνπ ησλ θαλνληζηηθώλ 

ειέγρσλ ηνπ Οξγαληζκνύ) όηη ε ηερληθή είλαη ζεκαληηθά απνηειεζκαηηθόηεξε από ηελ 

ζπκβαηηθή θπηηαξνινγία θαη όηη ην δηάιπκα είλαη θαηάιιειν γηα ηελ εθαξκνγή κνξηαθώλ 

ηερληθώλ, όπσο αλίρλεπζε HPV θαη STIs.  

4. Όια ηα πξνζθεξόκελα είδε ζα αμηνινγεζνύλ θαηόπηλ δνθηκήο γηα ηελ 

απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπο θαη ηε δηαγλσζηηθή αμηνπηζηία ηνπο θαη ζα ππάξρεη δπλαηόηεηα 

ηεθκεξησκέλεο απόξξηςεο όζσλ δελ έρνπλ ηθαλνπνηεηηθά απνηειέζκαηα γηα ηε ζσζηή 

δηάγλσζε ησλ ππό εμέηαζε πιηθώλ ηνπ Ννζνθνκείνπ.  

 

ΔΙΓΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢  
 

Φιαλίδιο  10-20ml για Παπ Σεζη.  Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα 

δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα 

κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. Γηάιπκα 

κεηαθνξάο, κνληκνπνίεζεο θαη ζπληήξεζεο θπηηάξσλ γηα δείγκαηα θνιπνηξαρειηθώλ 

εμεηάζεσλ (Pap test) ζε ζπζθεπαζία θηαιηδίνπ 10-20 ml . Τν  δηάιπκα λα είλαη 

πηζηνπνηεκέλν θαη εγθεθξηκέλν από ηνλ Οξγαληζκό Τξνθίκσλ θαη Φαξκάθσλ ησλ ΗΠΑ, 

FDA, σο ην θαηαιιειόηεξν κέζνλ ζπιινγήο θαη θύιαμεο θνιπνηξαρειηθνύ δείγκαηνο γηα 

εθαξκνγή κνξηαθώλ ηερληθώλ αλίρλεπζεο θαη ηππνπνίεζεο ηνπ ηνύ HPV. Να θαηαηεζεί EC 

Declaration of conformity according to in vitro diagnostics medical devices directive 

98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ 

νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

Φίληπο για Παπ Σεζη.  Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν θπηηαξνινγίαο 

πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα δηαζπνξάο, 

ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα 

κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. Πιαζηηθό, 

θπιηλδξηθό θίιηξν, δηακέηξνπ πεξίπνπ 2 εθαηνζηώλ γηα επίζηξσζε ιεπηήο ζηηβάδαο ζε 

επίρξηζκα θνιπνηξαρειηθώλ εμεηάζεσλ. Να θαηαηεζεί EC Declaration of conformity 

according to in vitro diagnostics medical devices directive 98/79/EC. Να θαηαηεζεί 

πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ όζν θαη ηεο 

πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο.  
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Ανηικειμενοθόπορ πλάκα Pap Test. Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα 

δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα 

κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. 

Αληηθεηκελνθόξεο πιάθεο γηα επίζηξσζε θπηηάξσλ γηα δείγκαηα θνιπνηξαρειηθώλ 

εμεηάζεσλ. Να θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to in vitro diagnostics 

medical devices directive 98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο 

ηόζν ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο.  

Γιάλςμα λύζηρ 900-1000ml.  Τν πξνζθεξόκελν είδνο λα ιεηηνπξγεί κε ηε κέζνδν 

θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ θαη δηαδηθαζία πνπ πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα 

δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηε βνήζεηα 

κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα. Γηάιπκα 

ιύζεο (ηαπηόρξνλα βιελλνιπηηθό, αηκνιπηηθό, θαη πξσηετλνιπηηθό) ζπζηαηηθώλ 

ππνζηξώκαηνο πνηθίινπ θπηηαξνινγηθνύ δείγκαηνο ζε ζπζθεπαζία 900-1000ml. Να 

θαηαηεζεί EC Declaration of conformity according to in vitro diagnostics medical devices 

directive 98/79/EC. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθό γηα δηαζθάιηζε πνηόηεηαο ηόζν ηνπ 

θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ όζν θαη ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο. 

Rovers Cervex Brush Combi sterile. Βνπξηζάθη, απνζηεηξσκέλν, πιαζηηθό θαηάιιειν γηα 

ιήςε θπηηαξνινγηθνύ επηρξίζκαηνο από ηνλ ελδνηξάρειν, αιιά επίζεο θαη από ηνλ 

εμσηξάρειν θαη από ηε δώλε κεηάπησζεο κε ηελ ίδηα θίλεζε θαη ηαπηνρξόλσο (ζπλδπαζκόο 

δύν ζπζθεπώλ ιήςεο ζε κία), ζε αηνκηθή ζπζθεπαζία. 

 

Για ηα ανυηέπυ ανηιδπαζηήπια λα ηζρύνπλ νη παξαθάησ ηερληθέο πξνδηαγξαθέο απηόκαηνπ 

επεμεξγαζηή θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο κε ρξήζε θίιηξνπ:  
 

 

ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΣΟΤ ΔΠΔΞΔΡΓΑ΢ΣΗ ΚΤΣΣΑΡΟΛΟΓΙΑ΢ 

ΤΓΡΗ΢ ΦΑ΢Η΢ ΜΔ ΥΡΗ΢Η ΦΙΛΣΡΟΤ ΓΙΑ ΚΟΛΠΟΣΡΑΥΗΛΙΚΑ 

ΔΠΙΥΡΙ΢ΜΑΣΑ 
 

1. Ο επεμεξγαζηήο λα είλαη πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλνο, κηθξώλ δηαζηάζεσλ, λα κελ 

απαηηεί ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή ζε θαλέλα ζηάδην, νύηε πιηθνηερληθή ππνδνκή από ην  

Κπηηαξνινγηθό Δξγαζηήξην. 

2. Να ρξεζηκνπνηεί ηελ ηερληθή θπηηαξνινγίαο πγξήο θάζεο θαη επίζηξσζεο θπηηάξσλ 

ζε ιεπηή κνλνεπίπεδε ζηηβάδα κε ηελ ρξήζε θίιηξνπ, ηερληθή πνπ λα πεξηιακβάλεη ηα ζηάδηα 

δηαζπνξάο, ζπιινγήο ησλ θπηηάξσλ, θάιπςεο ηεο επηθάλεηαο ηνπ θίιηξνπ κε ηελ βνήζεηα 

κηθξνεπεμεξγαζηή θαη κεηαθνξάο ησλ θπηηάξσλ ζηελ αληηθεηκελνθόξν πιάθα κε ηξόπν 

πιήξσο απηόκαην.  

3. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη ζπζηήκαηα  πξνεηδνπνίεζεο θαη πξόιεςεο ζθαικάησλ 

θαηά ηε δηαδηθαζία ηεο απηνκαηνπνηεκέλεο επίζηξσζεο.  

4. Η αθνινπζία ηεο πξνεηνηκαζίαο ηνπ επηρξίζκαηνο λα νινθιεξώλεηαη πιήξσο 

απηνκαηνπνηεκέλα, ζε έλα κόλνλ ζηάδην, ρσξίο ηε κεηαθνξά ησλ ππό εμέηαζε πιηθώλ ζε 

άιιε κνλάδα ή άιιε ζπζθεπή ηνπ ζπζηήκαηνο θαη ρσξίο ηελ παξέκβαζε ηνπ ρεηξηζηή, 

ζύκθσλα κε ηηο αξρέο ηεο νξζήο εξγαζηεξηαθήο πξαθηηθήο (GLP).   

5. Η ζπλνιηθή δηαδηθαζία γηα ηελ απηόκαηε επίζηξσζε θάζε επηρξίζκαηνο λα γίλεηαη ζε 

ζύληνκν ρξόλν.  

6. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη ζύζηεκα απηόκαηνπ θιεηδώκαηνο θαηά ηε ιεηηνπξγία 

ηνπ. 

7. Ο επεμεξγαζηήο λα επεμεξγάδεηαη όια ηα θπηηαξνινγηθά δείγκαηα ήηνη 

θνιπνηξαρειηθά θαη δείγκαηα γεληθώλ θπηηαξνινγηθώλ εμεηάζεσλ θαη λα θαηαηεζεί ζρεηηθή 

δηεζλήο βηβιηνγξαθία.  
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8. Η ζπιινγή ησλ δεηγκάησλ λα γίλεηαη ζε εηδηθό δηάιπκα (κε αληηβαθηεξηαθή, αληητθή 

θαη αληηκπθεηηαθή δξάζε) ην νπνίν λα  κνληκνπνηεί θαη λα ζπληεξεί ηα θύηηαξα θαζώο 

επίζεο θαη λα ηα δηαηεξεί ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ γηα κεγάιν ρξνληθό δηάζηεκα. Να 

θαηαηεζνύλ νη νδεγίεο ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδώλ.  

9. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη κεραληζκό πνπ λα εμαζθαιίδεη ηελ νκνηόκνξθε 

επίζηξσζε ησλ θπηηάξσλ, ζε ηθαλνπνηεηηθό αξηζκό θαη ζε πξνθαζνξηζκέλε επηθάλεηα επί 

ηνπ εηδηθνύ πιαθηδίνπ (≥50.000).  

10. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαηεξεί ζηαζεξέο ηηο πξνδηαγξαθέο θαιήο ιεηηνπξγίαο, ρσξίο λα 

απαηηείηαη βαζκνλόκεζε γηα κεγάιν ρξνληθό δηάζηεκα θαη λα δηαζέηεη πξόγξακκα 

απηνδηάγλσζεο θαηά ηελ έλαξμε θαη ηε ιεηηνπξγία ηεο ζπζθεπήο. 

11. Ο επεμεξγαζηήο λα δηαζέηεη κεραληζκό όπνπ λα θπιάζζεηαη κε αζθάιεηα ην 

ιεηηνπξγηθό ηνπ πξόγξακκα, θαζώο επίζεο θαη εηδηθό ειεθηξνληθό ζύζηεκα γηα ηνλ έιεγρν 

ηεο ζσζηήο ηνπ ιεηηνπξγίαο. 

12. Ο δηαγσληδόκελνο ππνρξενύηαη λα δειώζεη όηη δηαζέηεη ζηελ Διιάδα θαηάιιεια 

εθπαηδεπκέλν πξνζσπηθό γηα ηελ εθπαίδεπζε ηνπ βνεζεηηθνύ πξνζσπηθνύ ζηελ ιεηηνπξγία 

ηνπ κεραλήκαηνο. Να θαηαηεζεί γηα ηνλ ζθνπό απηό πηζηνπνηεηηθό από ηνλ θαηαζθεπαζηή.  

13. Να θαηαηεζεί βεβαίσζε ηνπ Οίθνπ θαηαζθεπήο ηνπ κεραλήκαηνο όηη ε πξνζθέξνπζα 

εηαηξία είλαη εμνπζηνδνηεκέλε σο πξνο ηελ παξνρή πιήξνπο Τερληθήο θαη Δπηζηεκνληθήο 

ππνζηήξημεο (service, αληαιιαθηηθά, θιπ.) θαη όηη ηα ζηειέρε ηεο έρνπλ εθπαηδεπηεί ζηα 

εξγνζηάζηα ηνπ Οίθνπ θαηαζθεπήο. Πηζηνπνηεηηθά σο πξνο ηα πξνζόληα θαη ηελ εθπαίδεπζε 

ηνπ ηερληθνύ πξνζσπηθνύ λα ζπλππνβιεζνύλ κε ηελ βεβαίσζε. 

14. Να θαηαηεζεί εθπαηδεπηηθόο άηιαληαο κνξθνινγίαο γηα ηα Κνιπνηξαρειηθά  

δείγκαηα. 

15. Ο επεμεξγαζηήο είλαη επηζπκεηό λα έρεη έμνδν RS232 γηα πηζαλή ζύλδεζε κε 

θεληξηθό ή πεξηθεξεηαθό Η/Υ. 

16. Να δηαζέηεη ελζσκαησκέλν ζύζηεκα γηα ηελ άληιεζε θαη κεηαθνξά ησλ 

ππνιεηκκάησλ, θαζώο θαη απηόλνκν ζύζηεκα ζπγθνκηδήο ηνπο ζε δνρεία ρσξεηηθόηεηαο 

ηνπιάρηζηνλ 3 ιίηξσλ. 

17. Ο αλαιπηήο επίζηξσζεο, λα ζπλνδεύεηαη από ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο UPS κε 

κπαηαξίεο, πνπ λα επηηξέπεη ηελ αδηάθνπε νινθιήξσζε ηεο επίζηξσζεο ησλ δεηγκάησλ, ζε 

πεξηπηώζεηο δηαθνπήο ηεο παξνρήο ξεύκαηνο ηνπ εξγαζηήξην. 

18. Η κέζνδνο κε ηε ρξήζε ηνπ πξνζθεξόκελνπ επεμεξγαζηή λα είλαη δηεζλώο απνδεθηή 

θαη λα εθαξκόδεηαη από πιήζνο θπηηαξνινγηθώλ εξγαζηεξίσλ. Να θαηαηεζεί πειαηνιόγην 

ησλ εξγαζηεξίσλ πνπ ρξεζηκνπνηνύλ ην ζύζηεκα θαζώο θαη επηζηνιέο ησλ ρξεζηώλ πνπ λα 

βεβαηώλνπλ ηελ πνηόηεηα, ηε δηαγλσζηηθή αμηνπηζηία θαη αλαπαξαγσγηκόηεηα ηεο κεζόδνπ. 

19. Να θαηαηεζεί ζήκαλζε EC Declaration of Conformity according to In Vitro 

Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC γηα ηα πξνζθεξόκελα είδε. Δπίζεο λα 

θαηαηεζνύλ ISO 13485:2012, ηόζν ηνπ πξνκεζεπηή όζν θαη ηνπ θαηαζθεπαζηή,  θαζώο θαη 

ην εγρεηξίδην ρξήζεο ζηελ ειιεληθή γιώζζα.  

20. Να θαηαηεζεί έγθξηζε ηνπ FDA (ηνπ πςειόηεξνπ επηπέδνπ ησλ θαλνληζηηθώλ 

ειέγρσλ ηνπ Οξγαληζκνύ) όηη ε ηερληθή είλαη ζεκαληηθά απνηειεζκαηηθόηεξε από ηελ 

ζπκβαηηθή θπηηαξνινγία θαη όηη ην δηάιπκα είλαη θαηάιιειν γηα ηελ εθαξκνγή κνξηαθώλ 

ηερληθώλ, όπσο αλίρλεπζε HPV θαη STIs.  

21. Να θαηαηεζεί βηβιηνγξαθία πνπ λα ηεθκεξηώλεη ηελ αύμεζε ζηελ εληόπηζε 

ρακειόβαζκσλ θαη πςειόβαζκσλ αιινηώζεσλ ζηα θνιπνηξαρειηθά πιηθά ζπγθξηηηθά κε 

άιιεο ηερληθέο. 

22. Βηβιηνγξαθηθά ζηνηρεία γηα ηελ πςειή επαλαιεςηκόηεηα θαη αλαπαξαγσγηκόηεηα ηεο 

ηερληθήο ζα αμηνινγεζνύλ ζεηηθά. 

23. Όια ηα πξνζθεξόκελα είδε ζα αμηνινγεζνύλ θαηόπηλ δνθηκήο γηα ηελ 

απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπο θαη ηε δηαγλσζηηθή αμηνπηζηία ηνπο θαη ζα ππάξρεη δπλαηόηεηα 

ηεθκεξησκέλεο απόξξηςεο όζσλ δελ έρνπλ ηθαλνπνηεηηθά απνηειέζκαηα γηα ηε ζσζηή 

δηάγλσζε ησλ ππό εμέηαζε πιηθώλ ηνπ Δξγαζηεξίνπ. 


