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ΘΕΜΑ:  ΣΕΛΙΚΕ΢ ΑΝΑΔΙΑΜΟΡΦΩΜΕΝΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢   για  Αντιδραςτιρια 
Αιματολογικϊν τεςτ CPV 33696200-7 (Αντιδραςτιρια Αιματολογικοφ με ςυνοδό εξοπλιςμό )                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
 
΢ΧΕΣ : 

1. Θ υπ’αρικ. 23θ/25-07-2018 (κζμα:13ον)  πράξθ του Διοικθτικοφ  Συμβουλίου ΑΔΑ: 91ΚΓ4690Β4-4Ε9 
ςυγκρότθςθ επιτροπϊν ςφνταξθσ τεχνικϊν προδιαγραφϊν. 

2. Το υπϋαρικ.πρωτ. 9939/23 -08- 2018 ζγγραφο Διευκφντριασ  Διοικθτικοφ-Οικονομικοφ                                  
( οριςμόσ  μελϊν επιτροπϊν ςφνταξθσ τεχνικϊν προδιαγραφϊν ).  

3. Το υπϋαρικ.11772/4-10-2018 πρακτικό 1Ο  τθσ επιτροπισ  ςφνταξθσ τεχνικϊν προδιαγραφϊν. 
4. Θ   υπϋαρικ. πρωτ. 14048/16-11-2018 Δθμόςια διαβοφλευςθ τεχνικϊν προδιαγραφϊν. 

5. Οι   κατατεκείςεσ επιςθμάνςεισ /ςχόλια που υποβλικθκαν ςτθν ανωτζρω διαβοφλευςθ από τισ 
παρακάτω  εταιρείεσ :  
• Α΢ΘΣ ΜΑΝΤΗΩ΢ΟΣ Α.Ε (αρ. πρωτ. 14605 / 29-11-2018) 
• DIACHEL Α.Ε (αρ. πρωτ. 14646 / 29-11-2018) 
•AΛΦΑ ΜΕΝΤΙΚΑΛ (αρ. πρωτ. 14811 / 3-12-2018) 

6. Το υπϋαρικ. πρωτ. 241/8-01-2019 πρακτικό 2Ο  τελικϊν αναδιαμορφωμζνων τεχνικϊν 
προδιαγραφϊν τθσ  επιτροπισ  ςφνταξθσ τεχνικϊν προδιαγραφϊν . 

 

 Το Γενικό Νοςοκομείο Αργολίδασ –Νοςθλευτικι Μονάδα Άργουσ προβαίνει ςτθν ανάρτθςθ  των  
τελικϊν αναδιαμορφωμζνων τεχνικϊν προδιαγραφϊν για τζςςερισ (4) θμερολογιακζσ θμζρεσ 
από τθν θμερομθνία ανάρτθςισ τουσ ςτον ιςτότοπο http://et.diavgeia.gov.gr (Ρ΢ΟΓ΢ΑΜΜΑ 
ΔΙΑΥΓΕΙΑ) & τθν ιςτοςελίδα του Νοςοκομείου (www.gna.gr –βαςικό μενοφ-Γραφείο Ρρομθκειϊν  
– Διαβουλεφςεισ )  για  τθν προμικεια για  Αντιδραςτιρια Αιματολογικϊν τεςτ CPV 33696200-7 
(Αντιδραςτιρια Αιματολογικοφ με ςυνοδό εξοπλιςμό ) όπωσ αναδιαμορφϊκθκαν από τθν αρμόδια 
επιτροπι ςφνταξθσ τεχνικϊν προδιαγραφϊν  .  

ΕΛΛΘΝΙΚΘ ΔΘΜΟΚ΢ΑΤΙΑ                                                         
ΥΡΟΥ΢ΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ                                                           
6θ ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΘ ΡΕ΢ΙΦΕ΢ΕΙΑ
                

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΕΙΟ   
ΑΡΓΟΛΙΔΑ΢ 

ΝΟ΢ΗΛΕΤΣΙΚΗ ΜΟΝΑΔΑ 
ΑΡΓΟΤ΢ 
Κορίνκου 191 – 21 231    Άργοσ  
Διεφκυνςθ   Διοικθτικοφ                                               
Τμιμα :  Οικονομικό     
Γραφείο Ρρομθκειϊν                                               
Ρλθρ: Μπεξι Γεωργία             
Τθλ.: 27513 60172  
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 Δεν επιδζχονται επιπλζον επιςθμάνςεισ /ςχόλια.  

 
ΣΕΛΙΚΕ΢ ΑΝΑΔΙΑΜΟΡΦΩΜΕΝΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

 
ΑΝΣΙΚΕΙΜΕΝΟ - ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ –ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ & ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΔΙΑΓΩΝΙ΢ΜΟΤ 

                                                                                                            
1.Αντικείμενο Προμικειασ. 
1.1 Θ παροφςα τεχνικι προδιαγραφι αφορά τθν ανάδειξθ χορθγθτϊν για τθν προμικεια από το 
ελεφκερο εμπόριο των υλικϊν, τα οποία  απαιτοφνται για τθ διενζργεια των εξετάςεων   προσ 
κάλυψθ των αναγκϊν του Νοςοκομείου για χρονικό διάςτθμα ενόσ  (1) ζτουσ  , κακϊσ και τισ 
απαιτιςεισ, τον τρόπο ελζγχου και παραλαβισ αυτϊν. 
1.2 Ο αναγραφόμενοσ αρικμόσ για κάκε μία εξζταςθ του Ρίνακα 1 Εξετάςεων  είναι ο ετιςιοσ   
αρικμόσ εξετάςεων. 
 

2. Προι Διεξαγωγισ του Διαγωνιςμοφ.  
 
2.1 Δείγματα. 
Κατά το ςτάδιο τθσ αξιολόγθςθσ, οι προμθκευτζσ πρζπει να ζχουν τθ δυνατότθτα επίδειξθσ 
διενζργειασ των εξετάςεων με τα προςφερόμενα υλικά και αναλυτζσ, εφόςον τουσ ηθτθκεί από 
τθν επιτροπι αξιολόγθςθσ. 
2.2 Οι προμθκευτζσ υποχρεοφνται να δθλϊςουν: 
α. Χϊρα προζλευςθσ των υλικϊν. 
β. Εργοςτάςιο καταςκευισ. 
γ. Χρόνο παράδοςθσ ςε θμερολογιακζσ θμζρεσ από τθν παραγγελία. 
δ. Τθ ςυςκευαςία του υλικοφ, θ οποία πρζπει να είναι του εργοςταςίου καταςκευισ. 
2.3 Ο ςυμμετζχων ςτο διαγωνιςμό να προςκομίςει βεβαίωςθ Αρμόδιασ Αρχισ τθσ Χϊρασ που 
ζχει ζδρα το εργοςτάςιο παραγωγισ αντιδραςτθρίων, θ οποία κα βεβαιϊνει ότι το εργοςτάςιο 
διακζτει άδεια δυνατότθτασ παραγωγισ in vitro αντιδραςτθρίων. 

3.Ραράδοςθ –Ραραλαβι. 
 
3.1 Θ παράδοςθ των υλικϊν να γίνεται τμθματικά εντόσ πζντε (5) θμερϊν από τθν διαβίβαςθ τθσ 
παραγγελίασ, από τθν διαχείριςθ υλικοφ του  Νοςοκομείου.  
3.2 Σαν τόποσ παράδοςθσ των υλικϊν ορίηεται  θ αποκικθ του Νοςοκομείου με βάςθ τθν 
ιςχφουςα ς’ αυτό διαδικαςία. 

4. Τεχνικοί Ρροςδιοριςμοί. 
 
4.1 Ο Διαγωνιςμόσ κα γίνει με βάςθ τισ Τεχνικζσ Ρεριγραφζσ των υλικϊν . 
4.2 Οι μειοδότεσ πρζπει να αναγράφουν ςτισ προςφορζσ τουσ (οικονομικι και τεχνικι), ότι το 
είδοσ που προςφζρουν εκπλθρϊνει τισ παραπάνω τεχνικζσ περιγραφζσ τθσ Υπθρεςίασ. 
4.3 Στθν περίπτωςθ που το προςφερόμενο υλικό παρουςιάηει αποκλίςεισ ι διαφοροποιιςεισ από 
αυτά που κακορίηονται από τισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ τθσ Διακιρυξθσ δεν κα απορρίπτονται 
υπό τθν προχπόκεςθ ότι οι αποκλίςεισ αυτζσ δεν αναφζρονται ςτουσ απαράβατουσ όρουσ και 
κρίνονται από τθν επιτροπι επουςιϊδεισ. Για το λόγο αυτό πρζπει να αναφζρονται ΑΡΑ΢ΑΙΤΘΤΑ 
με λεπτομζρειεσ για να αξιολογθκοφν από τθν αρμόδια επιτροπι. 

5. Συςκευαςία. 
5.1 Θ ςυςκευαςία κα είναι όπωσ αυτι του εργοςταςίου παραγωγισ, χωρίσ άλλθ χρθματικι 
επιβάρυνςθ των ςχετικϊν υλικϊν ςυςκευαςίασ, που δεν επιςτρζφονται ςτον προμθκευτι.  
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5.2 Σε εμφανζσ ςθμείο τθσ ςυςκευαςίασ, κακϊσ και ςε κάκε μονάδα του περιεχομζνου τθσ, 
πρζπει να αναγράφονται οι παραπάνω ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ : ςτα Ελλθνικά ι Αγγλικά εκτόσ εάν θ 
Υπουργικι Απόφαςθ εναρμόνιςθσ τθσ Οδ. 98/79/ΕΚ ορίηει  διαφορετικά: 
5.2.1 Επωνυμία και διεφκυνςθ καταςκευαςτι. Εάν ο καταςκευαςτισ εδρεφει ςε χϊρα εκτόσ 
Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ πρζπει να αναγράφεται θ επωνυμία και θ διεφκυνςθ του εγκατεςτθμζνου 
ςτθ Κοινότθτα εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςϊπου του καταςκευαςτι. 
5.2.2 Τα ςτοιχεία που είναι απολφτωσ αναγκαία, προκειμζνου ο χριςτθσ να είναι ςε κζςθ να 
αναγνωρίςει το διαγνωςτικό προϊόν, τθν ποςότθτα του και το περιεχόμενο τθσ ςυςκευαςίασ. 
5.2.3 Κατά περίπτωςθ, τθν ζνδειξθ «ΣΤΕΙ΢Ο» ι άλλθ ζνδειξθ, με τθν οποία επιςθμαίνεται θ ειδικι 
μικροβιολογικι κατάςταςθ ι θ κατάςταςθ από πλευράσ κακαριότθτασ. 
5.2.4 Τον κωδικό τθσ παρτίδασ, μετά από τθ λζξθ «ΡΑ΢ΤΙΔΑ», ι τον αφξοντα αρικμό. 
5.2.5 Θ θμερομθνία, μζχρι τθν οποία το προϊόν μπορεί να χρθςιμοποιθκεί αςφαλϊσ, χωρίσ 
υποβιβαςμό τθσ επίδοςθσ. 
5.2.6 Κατά περίπτωςθ, ζνδειξθ , με τθν οποία κα επιςθμαίνεται ότι πρόκειται για «προϊόν που 
χρθςιμοποιείται in vitro» ι «μόνο για τθν αξιολόγθςθ επιδόςεων». 
5.2.7 Τισ ειδικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ ι και χειριςμοφ. 
5.2.8 Τισ ενδεδειγμζνεσ προειδοποιιςεισ ι και προφυλάξεισ. 
5.2.9 Σε κάκε ςυςκευαςία κα πρζπει να περιλαμβάνονται ΟΔΘΓΙΕΣ Χ΢ΘΣΕΩΣ ςτα Ελλθνικά εκτόσ 
εάν θ Υπουργ. Απόφαςθ εναρμόνιςθσ τθσ Οδ. 98/79/ΕΚ ορίηει διαφορετικά ωσ εξισ: 
α. Τα ςτοιχεία τθσ ετικζτασ, πλθν των 5.2.4 και 5.2.5. 
β. Τθν ποιοτικι και ποςοτικι ςφνκεςθ του αντιδρϊντοσ προϊόντοσ και τθν ποςότθτα ι τθ 
ςυγκζντρωςθ του ι των δραςτικϊν ςυςτατικϊν του ι των αντιδραςτθρίων ι του ςυνόλου (kit). 
γ. Διλωςθ ότι το διαγνωςτικό προϊόν περιζχει όλα τα ςυςτατικά που απαιτοφνται για τθ μζτρθςθ. 
δ. Τισ ςυνκικεσ αποκικευςθσ και το χρόνο διατιρθςθσ μετά από τθν πρϊτθ αποςφράγιςθ τθσ 
πρωτοταγοφσ ςυςκευαςίασ, κακϊσ και τισ ςυνκικεσ αποκικευςθσ και ςτακερότθτασ των 
αντιδραςτθρίων εργαςίασ. 
ε. Τισ επιδόςεισ του προϊόντοσ αναφορικά με τθν αναλυτικι ευαιςκθςία, και τθν εξειδίκευςθ, τθν 
ακρίβεια, τθν επαναλθψιμότθτα, τθν αναπαραγωγιμότθτα, τα όρια ανίχνευςθσ και τισ γνωςτζσ 
αλλθλεπιδράςεισ. 
ςτ. Ζνδειξθ του τυχόν απαιτοφμενου ειδικοφ εξοπλιςμοφ και πλθροφορίεσ για τθν αναγνϊριςθ 
του ειδικοφ εξοπλιςμοφ προκειμζνου να χρθςιμοποιθκεί ορκϊσ. 
η. Τον τφπο του δείγματοσ που πρζπει να χρθςιμοποιείται, τισ τυχόν ειδικζσ ςυνκικεσ ςυλλογισ, 
προεπεξεργαςίασ και, κατά περίπτωςθ, τισ ςυνκικεσ αποκικευςθσ και οδθγίεσ για τθν 
προετοιμαςία του αςκενοφσ. 
θ. Λεπτομερισ περιγραφι τθσ ακολουκθτζασ διαδικαςίασ για τθν χριςθ του προϊόντοσ. 
κ. Τθ διαδικαςία μετριςεωσ που πρζπει να ακολουκείται με το διαγνωςτικό προϊόν, 
ςυμπεριλαμβανομζνων, κατά περίπτωςθ: 
    -Τθσ αρχισ τθσ μεκόδου. 
    -Των ειδικϊν αναλυτικϊν χαρακτθριςτικϊν επιδόςεωσ (ευαιςκθςία, εξειδίκευςθ, ακρίβεια, 
επαναλθψιμότθτα, αναπαρωγικότθτα, όρια ανίχνευςθσ, φάςμα μετριςεων, πλθροφορίεσ που 
απαιτοφνται για τον ζλεγχο των γνωςτϊν ςχετικϊν παρεμβολϊν), των περιοριςμϊν τθσ μεκόδου 
και των πλθροφοριϊν, όςον αφορά τθ χρθςιμοποίθςθ, εκ μζρουσ του χριςτθ, των διαδικαςιϊν 
και υλικϊν μετριςεων αναφοράσ. 
     -Των πλθροφοριϊν, που αφοροφν κάκε επιπλζον διαδικαςία ι χειριςμό, ο οποίοσ απαιτείται, 
πριν από τθ χρθςιμοποίθςθ του διαγνωςτικοφ προϊόντοσ (π.χ. αναςφςταςθ, επϊαςθ, ζλεγχοσ 
οργάνων κ.α.) 
      -Ενδείξεων για το κατά πόςον απαιτείται ειδικι εκπαίδευςθ των χρθςτϊν.  
ι. Τθ μακθματικι μζκοδο, με τθν οποία υπολογίηονται τα μακθματικά αποτελζςματα και όπου 
απαιτείται θ μζκοδοσ προςδιοριςμοφ των κετικϊν αποτελεςμάτων. 
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ια. Τα μζτρα που πρζπει να λαμβάνονται, ςε περίπτωςθ αλλαγϊν ςτισ αναλυτικζσ επιδόςεισ του 
προϊόντοσ. 
ιβ. Τισ κατάλλθλεσ για τουσ χριςτεσ πλθροφορίεσ, ςχετικά με : 
  -Τον εςωτερικό ζλεγχο ποιότθτασ, ςυμπεριλαμβανομζνων και των διαδικαςιϊν επικφρωςθσ. 
  -Αναφορά ςτον τρόπο βακμολόγθςθσ του προϊόντοσ 
  -Τα μεςοδιαςτιματα αναφοράσ για τισ προςδιοριηόμενεσ ποςότθτεσ ςυμπεριλαμβανομζνθσ τθσ 

περιγραφισ του πλθκυςμοφ αναφοράσ που πρζπει να λαμβάνεται υπόψθ. 

  -Αν το προϊόν πρζπει να χρθςιμοποιείται ςε ςυνδυαςμό ι να εγκακίςταται ι να ςυνδζεται με 
άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ι εξοπλιςμό, προκειμζνου να λειτουργιςει, ςφμφωνα με τον 
προοριςμό του, επαρκι ςτοιχεία για τα χαρακτθριςτικά του, ϊςτε να είναι δυνατι θ επιλογι των 
ενδεδειγμζνων προϊόντων ι εξοπλιςμοφ που πρζπει να χρθςιμοποιοφνται, προκειμζνου να 
επιτυγχάνεται αςφαλισ και κατάλλθλοσ ςυνδυαςμόσ. 
  -Πλεσ τισ πλθροφορίεσ που απαιτοφνται για τον ζλεγχο τθσ ορκισ εγκατάςταςθσ του προϊόντοσ 
και τθσ ορκισ και αςφαλοφσ λειτουργίασ του, κακϊσ και λεπτομερι ςτοιχεία για τθ φφςθ και τθ 
ςυχνότθτα τθσ ςυντιρθςθσ και τθσ βακμονόμθςθσ που απαιτοφνται, για να εξαςφαλίηεται θ ορκι 
και αςφαλισ λειτουργία του προϊόντοσ. 
  -Ρλθροφορίεσ για τθ διάκεςθ των αποβλιτων. 
  -Ρλθροφορίεσ ςχετικά με κάκε πρόςκετθ επεξεργαςία ι χειριςμό που απαιτείται, προτοφ 
χρθςιμοποιθκεί το προϊόν (π.χ. αποςτείρωςθ, τελικι ςυναρμολόγθςθ κ.α.) 
  -Τισ απαραίτθτεσ οδθγίεσ για το ενδεχόμενο φκοράσ τθσ προςτατευτικισ ςυςκευαςίασ 
  -Λεπτομερι ςτοιχεία για τισ κατάλλθλεσ μεκόδουσ επαναποςτείρωςθσ ι απολφμανςθσ. 
ιγ. Τισ προφυλάξεισ που πρζπει να λαμβάνονται για τουσ τυχόν ειδικοφσ και αςυνικεισ κινδφνουσ 
που ςχετίηονται με τθν χρθςιμοποίθςθ ι τθ διάκεςθ των διαγνωςτικϊν προϊόντων, 
ςυμπεριλαμβανομζνων των ειδικϊν μζτρων προςταςίασ, αν το διαγνωςτικό προϊόν περιζχει 
ουςίεσ ανκρϊπινθσ ι ηωικισ προζλευςθσ, πρζπει να εφιςτάται θ προςοχι των χρθςτϊν ςτθ 
δυνθτικι μολυςματικι φφςθ τθσ. 
ιδ.  Τθν θμερομθνία εκδόςεωσ ι τθσ πλζον πρόςφατθσ ανακεϊρθςθσ των οδθγιϊν χριςεωσ. 
5.2.10 Μετά τθν κατακφρωςθ, ο μειοδότθσ υποχρεοφται να επιςθμαίνει επιπλζον κάκε μονάδα 
ςυςκευαςίασ των υλικϊν που παραδίδονται με : 
 α. Τα ςτοιχεία του προμθκευτι. 
 β. Αρικμό ςφμβαςθσ. 
 γ. Τθν ζνδειξθ «Κ΢ΑΤΙΚΟ ΕΙΔΟΣ». 

6. Άλλοι Ειδικοί Προι. 
6.1 Θ Υπθρεςία δεν κα δεχκεί ουδεμία διαφοροποίθςθ ςτισ τιμζσ ,ανά εξζταςθ που κα 
κατακυρωκοφν τα αποτελζςματα του διαγωνιςμοφ, για ολόκλθρο το χρονικό διάςτθμα τθσ 
ςφμβαςθσ και για οποιαδιποτε αιτία. 
Οι προμθκευτζσ πρζπει να κατακζςουν τιμζσ ωσ ακολοφκωσ: 
α. Τιμι ανά εξζταςθ . 
β. Τιμι ανά ομάδα Εξετάςεων, όπωσ αυτζσ ομαδοποιοφνται ςτισ αντίςτοιχεσ περιγραφζσ των 
τεχνικϊν προδιαγραφϊν. 
γ. Τιμζσ των προςφερομζνων αιματολογικϊν   αντιδραςτθρίων, κακϊσ και των επιπρόςκετων 
υλικϊν, όπωσ υλικά βακμονόμθςθσ και ελζγχου (controls, calibrators) και λοιπϊν αναλωςίμων, 
ανά εμβαλλάγιο - ςυςκευαςία, που απαιτοφνται για τθν εκτζλεςθ των ανωτζρω εξετάςεων. 
δ. Τθν αντιςτοιχία αντιδραςτθρίων και παντόσ είδουσ απαιτουμζνων αναλωςίμων για τθν 
διενζργεια τθσ κάκε εξζταςθσ. 
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6.2 Διλωςθ του ςυμμετζχοντοσ ότι μπορεί να λάβει όλα τα αναγκαία μζτρα απόςυρςθσ του 
προϊόντοσ από τθν αγορά, ςε περίπτωςθ που θ χριςθ του κζτει ςε κίνδυνο τθν υγεία ι και τθν 
αςφάλεια των αςκενϊν, των χρθςτϊν ι ενδε 
χομζνωσ, άλλων προςϊπων, κακϊσ και τθν αςφάλεια πραγμάτων. 
6.3 Ο ελάχιςτοσ ετιςιοσ  αρικμόσ των εκτελοφμενων εξετάςεων φαίνεται ςτον ΡΙΝΑΚΑ 1 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
6.4 Ο αρικμόσ αναλυτϊν που κα πρζπει να διακζςει ςτο νοςοκομείο ο προμθκευτισ πρζπει να 
ανταποκρίνεται ςτισ ανάγκεσ του  νοςοκομείου, όπωσ αυτζσ περιγράφονται ςτον ΡΙΝΑΚΑ 1 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ  ϊςτε να υπάρχει δυνατότθτα διεξαγωγισ των εξετάςεων ςτο πρωινό ωράριο.  
6.5 Θ διάρκεια τθσ ςφμβαςθσ κα οριςκεί ςε ζνα (1) ζτοσ ,  με τουσ ίδιουσ όρουσ και τισ τιμζσ τθσ 
κατακφρωςθσ . 
6.6 Το service και τα αναλϊςιμα πζραν των αναφερομζνων ςτισ τεχνικζσ προδιαγραφζσ των 
μθχανθμάτων κα βαρφνουν τον προμθκευτι , ο οποίοσ κα ζχει τθν υποχρζωςθ να εκπαιδεφςει 
τουσ χειριςτζσ του οργάνου δωρεάν, ςτο χϊρο των εργαςτθρίων του Νοςοκομείου. 

7.Ζλεγχοι - Απόρριψθ Υλικϊν – Αντικατάςταςθ. 
7.1 Το Νοςοκομείο διατθρεί το δικαίωμα να προβεί ςε δειγματολθπτικό ζλεγχο με εργαςτθριακά 
δεδομζνα όλων των παρτίδων των προϊόντων τόςο κατά τθν οριςτικι παραλαβι, όςο και κατά 
τθν διάρκεια χριςεωσ, μετά από ςχετικι αναφορά του Δ/ντου του Εργαςτθρίου, αρκοφντωσ 
τεκμθριωμζνθ. 
7.2 Σε περίπτωςθ που απορριφκεί από τθν επιτροπι παραλαβισ οριςτικά ολόκλθρθ θ ςυμβατικι 
ποςότθτα ι μζροσ αυτισ, ο προμθκευτισ είναι υποχρεωμζνοσ μζςα ςε προκεςμία που 
κακορίηεται από τον αρμόδιο φορζα, να αντικαταςτιςει τθν ποςότθτα που απορρίφκθκε με 
άλλθ, που καλφπτει τουσ όρουσ τθσ ςφμβαςθσ. Εάν τελικά ο προμθκευτισ δεν προβεί ςτθν 
αντικατάςταςθ των ειδϊν που απορρίφκθκαν μζςα ςτθν προκεςμία που του δόκθκε, κθρφςςεται 
ζκπτωτοσ. 
7.3 Τα είδθ που απορρίφκθκαν επιςτρζφονται ςτον προμθκευτι με φροντίδα και δαπάνεσ του, 
μζςα ςε 10 θμζρεσ από τθν προςκόμιςθ των νζων ειδϊν. 
7.4 Για το επιπλζον χρονικό διάςτθμα που απαιτείται από τθ λιξθ του ςυμβατικοφ χρόνου 
παράδοςθσ ι φόρτωςθσ, ο προμθκευτισ λογίηεται εκπρόκεςμοσ και υπόκειται ςτισ κυρϊςεισ που 
προβλζπονται από το Ν. 4412/2016.     
Εάν τελικά ο προμθκευτισ δεν προβεί ςτθν αντικατάςταςθ των ειδϊν που απορρίφκθκαν μζςα 
ςτθν προκεςμία που του δόκθκε, κθρφςςεται ζκπτωτοσ.  
ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΟΤ ΑΝΑΛΤΣΗ 22+ ΠΑΡΑΜΕΣΡΩΝ  

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟΤ 

Α/Α ΑΝΑΛΤΣΕ΢ ΣΕΜΑΧΙΑ ΧΩΡΟ΢ ΕΓΚΑΣΑ΢ΣΑ΢Η΢ 

1 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΘΣ                                  
(Κφριοσ αναλυτισ ρουτίνασ  ) 1 

ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ  
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

2 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΘΣ                                              
(Εφεδρικόσ  αναλυτισ επειγόντων) 1 

ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

 
 1. Ο αναλυτισ να είναι καινοφριοσ, αμεταχείριςτοσ και τελευταίασ τεχνολογίασ. Να περιγραφοφν 
αναλυτικά οι μζκοδοι μετριςεων των κυττάρων και τθσ αιμοςφαιρίνθσ προκειμζνου να 
αξιολογθκοφν. 
2 Θ ταχφτθτα του αναλυτι να είναι τουλάχιςτον 90 δείγματα τθν ϊρα ςτον αυτόματο 

δειγματολιπτθ. 
3 Να χρθςιμοποιεί δείγματα ολικοφ αίματοσ και θ απαιτοφμενθ ποςότθτα δείγματοσ να μθν 

υπερβαίνει τα 40 μL ολικοφ αίματοσ (CBC+DIFF). Να ζχει τθ δυνατότθτα μζτρθςθσ 
προαραιωμζνου δείγματοσ όπου ο απαιτοφμενοσ όγκοσ να μθν υπερβαίνει τα 20 μL. Να ζχει 
τθ δυνατότθτα μζτρθςθσ παιδιατρικϊν δειγμάτων. 
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4 Να μετρά ι να υπολογίηει τισ παρακάτω παραμζτρουσ: 
1. Αρικμό λευκϊν αιμοςφαιρίων (WBC) 

2. Αρικμό ερυκρϊν αιμοςφαιρίων (RBC) 

3. Αιμοςφαιρίνθ (HGB) 

4. Αιματοκρίτθ (HCT) 

5. Μζςο όγκο ερυκρϊν (MCV) 

6. Μζςθ ποςότθτα αιμοςφαιρίνθσ (MCH) 

7. Μζςθ ςυγκζντρωςθ αιμοςφαιρίνθσ (MCHC) 

8. Εφροσ κατανομισ ερυκρϊν RDW (sd/cv) και RDWI 

9. Αρικμόσ αιμοπεταλίων (PLT)  

10. Αιμοπεταλιοκρίτθ (PCT) 

11. Μζςο όγκο αιμοπεταλίων (MPV) 

12. Εφροσ κατανομισ αιμοπεταλίων PDW  

13. Απόλυτο αρικμό λεμφοκυττάρων 

14. Απόλυτο αρικμό μονοπφρθνων 

15. Απόλυτο αρικμό θωςινοφίλων 

16. Απόλυτο αρικμό βαςεοφίλων 

17. Απόλυτο αρικμό ουδετεροφίλων 

18. Ροςοςτό % λεμφοκυττάρων 

19. Ροςοςτό % μονοπφρθνων 

20. Ροςοςτό % θωςινοφίλων 

21. Ροςοςτό % βαςεοφίλων 

22. Ροςοςτό % ουδετεροφίλων 

23. Αρικμόσ μεγάλων αιμοπεταλίων (P-LCC) 

24. Δείκτθ Mentzer (Mentzer index) 

25. Απόλυτο αρικμό και ποςοςτό άωρων κοκκιοκυττάρων (ΙG) 

26. Απόλυτο αρικμό και ποςοςτό ραβδοπφρθνων (Band) 

5 Να διακζτει ενςωματωμζνθ ζγχρωμθ οκόνθ αφισ τουλάχιςτον 10ϋϋ ςτθν οποία να 
εμφανίηονται τα αποτελζςματα των μετριςεων με τα αντίςτοιχα ιςτογράμματα και 
νεφελογράμματα λευκϊν, ερυκρϊν και αιμοπεταλίων.  

6 Να διακζτει προγράμματα ποιοτικοφ ελζγχου τα οποία να περιγραφοφν.  
7 Να μπορεί να αποκθκεφει τα πλιρθ αποτελζςματα τουλάχιςτο 10.000 δειγμάτων ςτθν 

εςωτερικι μνιμθ του αναλυτι. 
8 O αναλυτισ να είναι ςυνεχοφσ φόρτωςθσ. Να διακζτει δυο ςυςτιματα δειγματολθψίασ: 

α. Αυτόματο ςφςτθμα με ςωλθνάρια κλειςτοφ τφπου για προςταςία των χειριςτϊν από 
επικίνδυνα δείγματα. Να ζχει τθ δυνατότθτα ςυνεχοφσ φόρτωςθσ τουλάχιςτο 7 rack των 10 
δειγμάτων και να μπορεί να γίνει εφκολα διαχωριςμόσ τουσ.  

β. Κλαςικό ςφςτθμα ανοικτοφ τφπου. 
Να διακζτει bar code reader. Να ζχει τθ δυνατότθτα μζτρθςθσ επειγόντων (stat) δειγμάτων. 
Θ ανάδευςθ των δειγμάτων να γίνεται αυτόματα ζνα ζνα με πλιρθ αναςτροφι του δείγματοσ. 
9 Να διακζτει ςφςτθμα παρακολοφκθςθσ τθσ ςτάκμθσ των αντιδραςτθρίων και αποβλιτων. 

Να διακζτει ο αναλυτισ λυχνία που να προειδοποιεί το χειριςτι για ανάγκθ αλλαγισ των 
αντιδραςτθρίων. Για εξοικονόμθςθ ςτθ κατανάλωςθ των αντιδραςτθρίων ο αναλυτισ να ζχει 
τθ δυνατότθτα μζτρθςθσ μόνο CBC με απαιτοφμενο όγκο δείγματοσ μζχρι 25 μL. 

10 Να διακζτει τα απαραίτθτα υλικά ποιοτικοφ ελζγχου και βακμονόμθςθσ για τον ζλεγχο του 
αναλυτι. Θ διαχείριςθ των control και των αντιδραςτθρίων να γίνεται με bar code. 
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11 Ο προμθκευτισ πρζπει να διακζτει αποδεδειγμζνα πλιρωσ οργανωμζνο τμιμα τεχνικισ 
υποςτιριξθσ με πολυετι εμπειρία ςτο χϊρο των αιματολογικϊν αναλυτϊν.  

12.         Να διακζτει δυνατότθτα επικοινωνίασ με εξωτερικό θλεκτρονικό υπολογιςτι και 

ςφνδεςθ ςε αμφίδρομθ επικοινωνία με το LIS του εργαςτθρίου. Η διαςφνδεςθ του αναλυτι με 

το LIS  αποτελεί υποχρζωςθ του προμθκευτι.  

 
ΣΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ  ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΟΤ ΑΝΑΛΤΣΗ 
1. ΢ΚΟΠΟ΢  
1.1. Θ Τεχνικι περιγραφι αυτι καλφπτει  τισ απαιτιςεισ και τον τρόπο  ελζγχου και παραλαβισ 
των υπό προμικεια ΑΝΤΙΔ΢ΑΣΤΘ΢ΙΩΝ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΘ ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΝΑΓΚΕΣ 
ΛΕΙΤΟΥ΢ΓΕΙΑΣ ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 
 Ωσ ΑΝΤΙΔ΢ΑΣΤΘ΢ΙΑ φζρονται ςτο εξισ όλα τα υλικά που απαιτοφνται για τθ διενζργεια των 
αντίςτοιχων εξετάςεων. 
ΑΠΑΙΣΗ΢ΕΙ΢ 
2.1. ΓΕΝΙΚΑ 
2.1.1 Τα υπό προμικεια υλικά πρζπει να είναι καινοφργια  , αμεταχείριςτα  και καταςκευαςμζνα  
με τισ τελευταίεσ επιςτθμονικζσ εξελίξεισ .  
2.1.2.  Με αποκλειςτικι ευκφνθ του προμθκευτι που αποδεικνφεται ζγγραφα , κα πρζπει να 
εξαςφαλίηεται θ δυνατότθτα για ςυνεχι και πλιρθ τεχνικι υποςτιριξθ , δθλαδι επιςκευζσ , 
ανταλλακτικά και άλλα υλικά , που είναι αναγκαία για τθ λειτουργία του μθχανιματοσ που κα 
διατεκεί από τον προμθκευτι για τθ διενζργεια των απαιτοφμενων εξετάςεων , κακϊσ και θ 
προμικεια των απαιτοφμενων υλικϊν βακμονόμθςθσ και ελζγχου ( standards , controls )   ςε 
ποςότθτεσ τζτοιεσ που να μθ παρακωλφεται θ απρόςκοπτθ λειτουργία του αντίςτοιχου 
εργαςτθρίου.  
2.2. ΛΕΙΣΟΤΡΓΙΚΑ – ΦΤ΢ΙΚΑ ΧΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ ΚΑΙ ΙΔΙΟΣΗΣΕ΢  
2.2.1. ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΑ 
2.2.1.1. Τα υπό προμικεια αντιδραςτιρια κα πρζπει να πλθροφν τουσ παρακάτω όρουσ :  
2.2.1.1.1. Να ανταποκρίνονται πλιρωσ ςτισ ανάγκεσ τθσ υπθρεςίασ για τθν χριςθ τουσ ςε 
αναλυτζσ .  
2.2.1.1.2. Να ςυνοδεφονται  από ςαφείσ οδθγίεσ χριςεωσ ςφμφωνα με τθν παρ.5.2.9.  
2.2.1.1.3. Να ζχουν τον κατά το δυνατόν μακρότερο χρόνο λιξεωσ .  
2.2.1.1.4. Να ςυνοδεφονται υποχρεωτικά από πιςτοποιθτικά ποιοτικοφ ελζγχου όπου τοφτο 
προβλζπεται.  
2.2.1.1.5. Να ζχουν τθν κατάλλθλθ ςυςκευαςία ςφμφωνα με τθν παρ.5 . 
2.2.1.1.6. Ιδιαίτερεσ απαιτιςεισ :  
α) Το προϊόν κα πρζπει να είναι πρόςφατθσ παραγωγισ και κατά τθν θμερομθνία παράδοςισ του 
να μθν  ζχουν παρζλκει το 1/3 τουλάχιςτον τθσ ςυνολικισ διάρκειασ ηωισ του. 
β.) Σε περίπτωςθ που κα παρατθρθκεί αλλοίωςθ του προϊόντοσ προ τθσ λιξεωσ του και ενϊ 
ζχουν τθρθκεί οι προβλεπόμενεσ από τον καταςκευαςτι ςυνκικεσ ςυντθριςεϊσ του , να 
υποχρεοφται ο προμθκευτισ ςτθν αντικατάςταςθ τθσ αλλοιωκείςθσ ποςότθτασ . 
2.2.1.1.7.  Θ Υπθρεςία διατθρεί το δικαίωμα να προβεί ςε δειγματολθπτικό ζλεγχο με 
εργαςτθριακά δεδομζνα όλων των παρτίδων των προϊόντων τόςο κατά τθν οριςτικι παραλαβι , 
όςο και κατά τθν διάρκεια χριςεωσ μετά από ςχετικι αναφορά του Διευκυντοφ του Εργαςτθρίου 
, αρκοφντοσ τεκμθριωμζνθ .  
2.2.1.1.8. Πλα τα υπό προμικεια αντιδραςτιρια κα αξιολογθκοφν κατά τθν διαδικαςία τθσ 
προμικειασ και κα ελζγχονται κατά τθν διαδικαςία τθσ παραλαβισ . 
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΣΑ΢Η΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΙΜΑΣΟΛΟΓΙΚΟΤ ΑΝΑΛΤΣΗ 
 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΕΟΚΕ ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟ΢  ΜΕ ΦΠΑ 

1 ΓΕΝΙΚΘ ΑΙΜΑΤΟΣ 13.01.01.01.002 38.349 66.383,65 € 

 
ΔΥΝΑΤΟΤΘΤΑ ΣΥΝΤΘ΢ΘΣΘΣ ΤΩΝ  Ρ΢ΟΣΦΕ΢ΟΜΕΝΩΝ ΜΘΧΑΝΘΜΑΤΩΝ 
 
2.3.1. Κάκε προμθκευτισ υποχρεοφται να κατακζςει τα παρακάτω ζντυπα και πιςτοποιθτικά μαηί 
με τθν προςφορά του: 
2.3.1.1. Βεβαίωςθ του Οίκου καταςκευισ του μθχανιματοσ ότι τα προςφερκζντα ςτον 
διαγωνιςμό αντιδραςτιρια και αναλϊςιμα  (που κα χρθςιμοποιοφνται από το μθχάνθμα) 
προτείνονται από τον εν λόγω Οίκο για κανονικι χριςθ, ότι είναι απόλυτα ςυμβατά  με τα 
θλεκτρονικά και μθχανικά μζρθ του μθχανιματοσ και ότι δεν κα επθρεάςουν τθν ομαλι και 
απρόςκοπτθ λειτουργία του. 
2.3.1.2. Βεβαίωςθ του Οίκου καταςκευισ του μθχανιματοσ ότι θ προςφζρουςα εταιρία 
(προμθκευτισ) είναι εξουςιοδοτθμζνθ ωσ προσ τθν παροχι πλιρουσ Τεχνικισ και Επιςτθμονικισ 
υποςτιριξθσ (service, ανταλλακτικά, κλπ.) και ότι ςτελζχθ τθσ ζχουν εκπαιδευτεί ςτα εργοςτάςια 
του Οίκου καταςκευισ.  
Αποδεικτικά ωσ προσ τθν εκπαίδευςθ και τθν διάρκεια κα ςυνυποβλθκοφν με τθν βεβαίωςθ. 
2.3.1.3. Κατάκεςθ ςτοιχείων με τθν υψθλι επαναλθψιμότθτα του μθχανιματοσ, τεκμθριωμζνθ 
με πιςτοποιθτικά και γραφικζσ παραςτάςεισ από τον Οίκο καταςκευισ. 
2.3.1.4. Κατάκεςθ πλιρουσ αναφοράσ ςχετικά με τθν ακρίβεια των μετριςεων (από το 
μθχάνθμα) ςε ςχζςθ με τισ εκάςτοτε μεκόδουσ αναφοράσ. 
2.3.1.5. Θ κατάκεςθ Υπεφκυνθσ Διλωςθσ του Ν. 1599/86 ότι με τθν παράδοςθ του μθχανιματοσ 
κα παραδϊςει και βεβαίωςθ του Οίκου καταςκευισ ότι το μθχάνθμα (αναφζροντασ τον αρικμό 
ςειράσ, S/N) καταςκευάςτθκε τθν τελευταία διετία. 
2.3.1.6. Σε περίπτωςθ που ο μειοδότθσ του παρόντοσ διαγωνιςμοφ ανακθρυχκεί μειοδότθσ και 
για τον επόμενο διαγωνιςμό υποχρεοφται ςτθν αντικατάςταςθ των αναλυτϊν, εφόςον αυτοί 
υπερβαίνουν τθν τετραετία από τθν θμερομθνία καταςκευισ τουσ. 
2.3.1.7. Σε περίπτωςθ που ο μειοδότθσ του παρόντοσ διαγωνιςμοφ δεν είναι μειοδότθσ και για 
τον επόμενο διαγωνιςμό υποχρεοφται ςτθν απόςυρςθ των αναλυτϊν τθν θμερομθνία που κα 
οριςκεί από το αρμόδιο όργανο του Νοςοκομείου. 
2.3.1.8. Συμμόρφωςθ CE ςφμφωνα με τισ διατάξεισ τθσ Οδθγίασ 89/336/ΕΟΚ για τθν 
θλεκτρομαγνθτικι ςυμβατότθτα (κοινι Υπουργικι Απόφαςθ 94649/8682/93), πιςτοποιθτικό 
ελεφκερθσ κυκλοφορίασ από τθν αρμόδια Αρχι τθσ χϊρασ παραγωγισ. 
2.3.1.9. Οποιαδιποτε απόκλιςθ από τισ παραπάνω απαιτιςεισ αποτελεί αιτία απόρριψθσ τθσ 
προςφοράσ. 
2.3.1.10. Ρεριγραφι του μθχανιματοσ που κα προςδιορίηει ακριβϊσ το είδοσ και τον τρόπο 
λειτουργίασ και ςτθν Ελλθνικι. Τυχόν αςιμαντεσ παρεκκλίςεισ από τα κακοριηόμενα τεχνικά και 
λειτουργικά χαρακτθριςτικά τθσ παραγράφου 2.2.2. τθσ παροφςθσ, μποροφν να γίνουν αποδεκτζσ 
από τθν Επιτροπι Αξιολόγθςθσ εφ’ όςον δεν είναι ι δεν υςτεροφν προσ τισ απαιτιςεισ τθσ 
Υπθρεςίασ, αλλά και τισ ςυμπλθρϊνουν προσ το καλφτερο. Θ επιτροπι αξιολόγθςθσ δφναται κατά 
τθν κρίςθ τθσ να ηθτιςει από τον προμθκευτι τυχόν διευκρινιςεισ επί των αναγραφομζνων ςτθν 
προςφορά του, ςυμπλθρωματικά ςτοιχεία για τθν πλθρζςτατθ διαπίςτωςθ των τεχνικϊν 
χαρακτθριςτικϊν και δυνατοτιτων τθσ ςυςκευισ ι ακόμθ και τθν επίδειξθ ςε λειτουργία τθσ 
ςυςκευισ, χωρίσ καμία απαίτθςθ του προμθκευτι. 
2.3.1.11. Διαφθμιςτικό βιβλιάριο ι φυλλάδιο τθσ εταιρίασ (PROSPECTUS) για το ςυγκεκριμζνο 
ςφςτθμα που κα περιζχει τα γενικά τεχνικά χαρακτθριςτικά του. 
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2.3.1.12. Ζγγραφθ διλωςθ του προμθκευτι ότι κα προςκομίςει το μθχάνθμα ςε ζνα (1) μινα 
από τθν υπογραφι τθσ ςφμβαςθσ. 
2.3.1.13. Ζγγραφθ διλωςθ ότι εγγυάται τθν καλι λειτουργία του ςυςτιματοσ για το χρονικό 
διάςτθμα τθσ Σφμβαςθσ όπωσ αναφζρεται ςτθ παράγραφο 3.2.1. ωσ επίςθσ ότι αναλαμβάνει τθν 
υποχρζωςθ να διακζςει ειδικό τεχνικό ο οποίοσ κα επιδείξει ςτο προςωπικό τθσ υπθρεςίασ τον 
τρόπο λειτουργίασ και χειριςμοφ κακϊσ και τα προςτατευτικά μζτρα αςφαλείασ προςωπικοφ και 
υλικοφ, όπωσ αναφζρεται και ςτθν παράγραφο 3.2.1.2.  
1.3.1.14. Ζγγραφθ εγγφθςθ – διλωςθ για τθ δυνατότθτα υποςτθρίξεωσ, όπωσ αναφζρεται ςτθν 
παράγραφο 3.2.1.2. (με επιςκευζσ, ανταλλακτικά, βακμονόμθςθ, ςχετικι πλθροφόρθςθ κτλ. ) 
όπωσ προβλζπεται ςτθν παράγραφο 2.1.2. 
3. ΕΛΕΓΧΟ΢ ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢ – ΟΡΟΙ ΑΠΟΔΟΧΗ΢ 
3.1 Τα υπό προμικεια αντιδραςτιρια πρζπει να πλθροφν όλουσ τουσ όρουσ τθσ παραγράφου 
2.2.1. ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΘΜΙΚΑ 
ΑΝΤΙΔ΢ΑΣΤΘ΢ΙΑ. 
3.2. Ο προμθκευτισ υποχρεϊνεται να παραδϊςει (με τθν πρϊτθ παράδοςθ των αντιδραςτθρίων) 
και τα παρακάτω, τα οποία πρζπει να ςυνοδεφουν το διατικζμενο απ’ αυτόν μθχάνθμα: 
3.2.1. Ζγγραφθ εγγφθςθ καλισ λειτουργίασ για το χρονικό διάςτθμα τθσ Σφμβαςθσ από τθν 
θμερομθνία παραλαβισ του ςυγκεκριμζνου μθχανιματοσ με τον ςυγκεκριμζνο Εργοςταςιακό 
Αρικμό (Serial Number), ο οποίοσ κα αναγράφεται ςτθ ςφμβαςθ προμικειασ των 
αντιδραςτθρίων. Μζςα ςε αυτό το χρονικό διάςτθμα, ο προμθκευτισ υποχρεϊνεται να 
επιςκευάηει ι να αντικακιςτά οποιοδιποτε εξάρτθμα ι μζροσ του, ι και ολόκλθρο το ςφςτθμα 
(μθχάνθμα, όργανο, ςυςκευι) χωρίσ καμία οικονομικι επιβάρυνςθ τθσ Υπθρεςίασ. 
Τπ’ όψθ ότι: 
3.2.2.1. Το εκτόσ λειτουργίασ χρονικό διάςτθμα, αρχίηει από τθ ςτιγμι τθσ ειδοποίθςθσ προσ τον 
προμθκευτι για τθ βλάβθ και λιγει με τθν παράδοςθ του ςυςτιματοσ ςε λειτουργία. Το χρονικό 
διάςτθμα δεν πρζπει να υπερβαίνει ςε καμία περίπτωςθ τισ δφο (2) ϊρεσ. Ο προμθκευτισ 
οφείλει για τισ εξετάςεισ που ζχουν επείγοντα χαρακτιρα και για το διάςτθμα που το μθχάνθμα 
κα μείνει εκτόσ λειτουργίασ (μζγιςτο 2 ϊρεσ) να ζχει μεριμνιςει για τθν κάλυψθ των επειγόντων 
περιςτατικϊν (εφεδρικόσ αναλυτισ, ςυντιρθςθ τυχόν υπαρχόντων ι άλλοσ). 
Ο τόποσ που προτείνει ο προμθκευτισ για τθν αντιμετϊπιςθ των επειγόντων περιςτατικϊν ςε 
περίπτωςθ βλάβθσ, πρζπει να περιγραφεί ςαφϊσ.  
3.2.1.2. Ζγγραφθ διλωςθ ότι αναλαμβάνει τθν υποχρζωςθ εκπαίδευςθσ του προςωπικοφ του 
Νοςοκομείου πάνω ςτθ λειτουργία του μθχανιματοσ, οργάνου ι ςυςκευισ χωρίσ τθν 
επιβάρυνςθ τθσ υπθρεςίασ.   
3.3. ΕΛΕΓΧΟΙ – ΠΑΡΑΛΑΒΗ. 
Ο μακροςκοπικόσ ζλεγχοσ των αντιδραςτθρίων και του διατικζμενου μθχανιματοσ, γίνεται από 
τθν αρμόδια επιτροπι ελζγχου και παραλαβισ ςε κάκε παράδοςθ και κα αποςκοπεί ςτθ 
διαπίςτωςθ: 
3.3.1. Τθσ καλισ καταςτάςεωσ από άποψθ εμφανίςεωσ, πλθρότθτασ, λειτουργικότθτασ, 
κακϊςεων ι φκοράσ. 
3.3.2. Τθσ ςυμφωνίασ των χαρακτθριςτικϊν ςτοιχείων του είδουσ με αυτά που προςδιορίηονται 
ςτθν παροφςα κακϊσ και των τελικϊν όρων και ςυμφωνιϊν που ςυμπεριλαμβάνονται ςτθ 
ςφμβαςθ. 
3.3.3. Τθσ φπαρξθσ των εγγράφων και εντφπων που αναφζρονται ςτισ παραγράφουσ 2.3. , 3.1. και 
3.2. 
3.3.4. Τθν παράδοςθ εγχειριδίου χριςεωσ για κάκε αναλυτι ςτθν Ελλθνικι. 
3.4. Ρριν γίνει ο ζλεγχοσ των παραπάνω από τθν επιτροπι παραλαβισ ο προμθκευτισ είναι 
υποχρεωμζνοσ να διακζςει ειδικό ι ειδικοφσ τεχνικοφσ ωσ παρ. 2.3.1.13. που κα παραμείνουν 
ςτθ διάκεςθ τθσ επιτροπισ για επίδειξθ και εξθγιςεισ πάνω ςτο χειριςμό, τθ λειτουργία και τθ 
κεωρία του υπό προμικεια ςυςτιματοσ. Θ διάρκεια τθσ επίδειξθσ αυτισ κα είναι από μία (1) 
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θμζρα ζωσ ζξι (6) το περιςςότερο ανάλογα με τθν απαίτθςθ τθσ επιτροπισ, χωρίσ οικονομικι 
επιβάρυνςθ τθσ Υπθρεςίασ. 
3.5. Ρριν γίνει θ παραλαβι του διατικεμζνου μθχανιματοσ κα πρζπει να δοκιμαςτεί ςε δουλειά 
ρουτίνασ για τουλάχιςτον πζντε (5) μζρεσ και ίςωσ περιςςότερο αν απαιτθκεί από τθν υπθρεςία. 
4. ΔΙΑΦΟΡΑ  
4.1. Επιςθμάνςεισ Ραραδόςεωσ. 
4.1.1. Σε κατάλλθλθ κζςθ του μθχανιματοσ να επικολλθκεί πινακίδα με μζριμνα του προμθκευτι 
ςτθν οποία κα αναγράφονται. 
4.1.1.1. Θ ονομαςία, το μοντζλο και ο Serial Number του μθχανιματοσ. 
4.1.1.2. Τα ςτοιχεία του καταςκευαςτι και προμθκευτι. 
4.1.1.3. Ο αρικμόσ ςφμβαςθσ για τθν προμικεια των αντιδραςτθρίων και το ζτοσ υπογραφισ τθσ. 
4.1.2. Οι όροι τθσ παροφςασ τεχνικισ περιγραφισ που περιζχονται ςτισ παραγράφουσ 2.1 , 2.3.1. 
είναι απαράβατοι. 
4.1.3. Οι όροι τθσ παροφςασ τεχνικισ περιγραφισ που περιζχονται ςτθν παράγραφο 3.2. είναι 
δεςμευτικοί για τον προμθκευτι και πρζπει να περιλαμβάνονται ςτθ ςφμβαςθ προμικειασ των 
αντιδραςτθρίων. 
4.1.4  Πςον αφορά τθν εκτζλεςθ τθσ Σφμβαςθσ, εκπρόκεςμθ παράδοςθ, ακαταλλθλότθτα ειδϊν, 
απόρριψθ αυτϊν και αντικατάςταςθ κτλ. Ιςχφουν οι διατάξεισ του Ν. 4412/2016. 
 

ΣΕΧΝΙΚΕ΢   ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ANΑΛΤΣΗ ΑΙΜΟ΢ΣΑ΢Η΢- ΠΗΞΕΩ΢ 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟΤ 

Α/Α ΑΝΑΛΤΣΕ΢ ΣΕΜΑΧΙΑ ΧΩΡΟ΢ ΕΓΚΑΣΑ΢ΣΑ΢Η΢ 

1 
ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΡΘΞΘΣ-ΑΙΜΟΣΤΑΣΘΣ                                
(Κφριοσ αναλυτισ ρουτίνασ  ) 1 

ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

2 
ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΡΘΞΘΣ-ΑΙΜΟΣΤΑΣΘΣ                                        
(Εφεδρικόσ  αναλυτισ επειγόντων) 

1 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 

Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

 
1. Να ζχει τθ δυνατότθτα ταυτόχρονου προςδιοριςμοφ από το ίδιο δείγμα πθκτολογικϊν, 

χρωματομετρικϊν και ανοςολογικϊν εξετάςεων ςε λειτουργία RANDOM ACCESS για όλεσ 
τισ εξετάςεισ. 

2. Nα ζχει δυνατότθτα ςυνεχοφσ φόρτωςθσ ςε δείγματα, αντιδραςτιρια και κυβζττεσ χωρίσ 
κακυςτζρθςθ τθσ λειτουργίασ του αναλυτι και ςυνεχι δυνατότθτα προςκικθσ 
επειγόντων δειγμάτων (stat), χωρίσ διακοπι του αναλυτι. 

3. Nα διακζτει ζγχρωμθ επίπεδθ οκόνθ αφισ και εξωτερικό εκτυπωτι κοινοφ χαρτιοφ κακϊσ 
και ενςωματωμζνο ςφςτθμα barcode για τθν αναγνϊριςθ δειγμάτων και αντιδραςτθρίων 
με BAR CODE για τθν αποφυγι ςφαλμάτων κατά τθν τοποκζτθςθ. 

4. Να διακζτει διαφορετικό ρφγχοσ αναρρόφθςθσ για τα δείγματα και διαφορετικό ρφγχοσ 
για τα αντιδραςτιρια ϊςτε να αποκλείεται με τον καλφτερο τρόπο κάκε επιμόλυνςθ 
δείγματοσ από αντιδραςτιριο. 

5. Να διακζτει πραγματικι ταχφτθτα (παραγωγικότθτα) τουλάχιςτον 100 PT test/ϊρα. 
6. Nα ζχει τθ δυνατότθτα αυτοματοποιθμζνου, ολοκλθρωμζνου, προαναλυτικοφ ελζγχου ςε 

περίπτωςθ ακαταλλθλότθτασ δειγμάτων (αιμολυμζνα, ικτερικά και λιπαιμικά δείγματα) 
και να ειδοποιεί τον χειριςτι με ειδικι ςιμανςθ ςε περίπτωςθ υπζρβαςθσ των ανϊτατων 
αποδεκτϊν ορίων ςυγκζντρωςθσ των παρεμποδιςτικϊν ουςιϊν. Επίςθσ, να υπάρχει θ 
δυνατότθτα εντοπιςμοφ πθγμάτων ϊςτε να αποφεφγεται θ αναρρόφθςι τουσ, που 
προκαλεί τεχνικά προβλιματα, με αποτζλεςμα πικανι λανκαςμζνθ μζτρθςθ και διακοπι 
τθσ ομαλισ διαδικαςίασ ελζγχου των δειγμάτων. 
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7. Να ζχει τθ δυνατότθτα τοποκζτθςθσ ςτον αναλυτι περιςςοτζρων του ενόσ φιαλιδίων του 
ιδίου αντιδραςτθρίου ϊςτε όταν αδειάςει το πρϊτο φιαλίδιο, ο αναλυτισ αυτόματα να 
χρθςιμοποιεί το δεφτερο, τρίτο,τζταρτο κ.λ.π. χωρίσ να ςταματά τθ λειτουργία του και 
κακυςτερεί θ διενζργεια των εξετάςεων. Επιπλζον να υπάρχει θ δυνατότθτα ελζγχου του 
πραγματικοφ αρικμοφ εξετάςεων ςε ςυνάρτθςθ με τον υπάρχοντα διακζςιμο όγκο των 
αντίςτοιχων αντιδραςτθρίων. 

 
8. Να διακζτει περιςςότερεσ από 20 ψυχόμενεσ κζςεισ αντιδραςτθρίων ςε κερμοκραςία 

χαμθλότερθ του περιβάλλοντοσ ϊςτε τα αντιδραςτιρια να μποροφν να παραμζνουν ςτον 
αναλυτι ζωσ ότου καταναλωκοφν χωρίσ να αλλοιωκοφν και να εξαςφαλίηεται θ 24ωρθ 
λειτουργία του. 

 
9. Να ζχει τθν δυνατότθτα ανάλυςθσ όςο το δυνατόν μεγαλφτερου αρικμοφ διαφορετικϊν 

εξετάςεων ςε κάκε δείγμα χωρίσ αλλαγι ι προςκικθ νζων αντιδραςτθρίων. Να 
αναφερκεί για να αξιολογθκεί ο αρικμόσ ταυτόχρονθσ ανάλυςθσ test ανά δείγμα. 

10. Να ζχει χωρθτικότθτα ταυτόχρονθσ τοποκζτθςθσ 40 τουλάχιςτον δειγμάτων και να ζχει τθ 
δυνατότθτα ταυτόχρονθσ τοποκζτθςθσ δειγμάτων ςε καψάκια και ςωλθνάρια αιμολθψίασ 
με ι χωρίσ barcode. Θα κεωρθκεί πλεονζκτθμα θ φπαρξθ ςυςτιματοσ δειγματολθψίασ 
από κλειςτά ςωλθνάρια (Cap Piercing), ϊςτε να εξαςφαλίηει τθν αςφάλεια των χειριςτϊν 
από επικίνδυνα και μολυςματικά δείγματα. 

11. Ο αναλυτισ να αραιϊνει αυτόματα τα δείγματα, standards και controls ςτισ απαιτοφμενεσ 
από τθν κάκε μεκοδολογία αραιϊςεισ και να ζχει δυνατότθτα αυτόματθσ επαναραίωςθσ 
για δείγματα εκτόσ των προκακοριςμζνων ορίων γραμμικότθτασ χωρίσ τθν παρζμβαςθ 
του χειριςτι κακϊσ και δυνατότθτα αυτόματου προγραμματιςμοφ και εκτζλεςθσ επιπλζον 
εξετάςεων εάν το αποτζλεςμα τθσ αρχικισ είναι εκτόσ οριςμζνων ορίων (reflex testing) 
.Να ζχει τθ δυνατότθτα ανίχνευςθσ αναςτολζων των παραγόντων με αυτόματεσ 
πολλαπλζσ αραιϊςεισ (factor parallelism). Να ζχει δυνατότθτα απεικόνιςθσ τισ καμπφλθσ 
αντίδραςθσ των μετριςεων για κάκε τφπο εξζταςθσ και να γίνεται χριςθ τθσ καμπφλθσ 
ςχθματιςμοφ του κρόμβου για τθν αξιολόγθςθ των πακολογικϊν δειγμάτων όπωσ για 
παράδειγμα διφαςικι καμπφλθ,χαμθλά επίπεδα παραγόντων πιξθσ, ανεπάρκεια 
ινωδογόνου. 

12. Να ελζγχει αυτόματα τθ ςτάκμθ των αντιδραςτθρίων, δειγμάτων και κυβεττϊν κακϊσ και 
το χρόνο ηωισ των αντιδραςτθρίων ςτον αναλυτι (stability on board) και να ειδοποιεί 
αυτόματα εάν οι υπάρχουςεσ ποςότθτεσ δεν επαρκοφν για τισ εξετάςεισ που ζχουν 
προγραμματιςκεί. Να υπάρχει θ δυνατότθτα εμφάνιςθσ του πραγματικοφ αρικμοφ 
εξετάςεων ςε ςχζςθ με τον υπάρχοντα όγκο των αντιδραςτθρίων που βρίςκονται ςτον 
αναλυτι κακϊσ και να υπάρχει ζνδειξθ όπου αναφζρεται ο χρόνοσ ολοκλιρωςθσ όλων 
των εκτελοφμενων εξετάςεων ανά πάςα ςτιγμι. Να διακζτει επάρκεια 800 τουλάχιςτον 
κυβετϊν επί του αναλυτι και αυτόνομθ λειτουργία 300 τουλάχιςτον εξετάςεων χωρίσ τθν 
παρουςία του χειριςτι. 

13. Να εκτελεί τουλάχιςτον τισ παρακάτω εξετάςεισ : PT, APTT, Ινωδογόνο, D-DIMERS, 
Αντιπθκτικά Τφπου Λφκου, Χρόνοσ Θρομβίνθσ, Αντικρομβίνθ ΙΙΙ, Ρρωτείνθ C, Ελεφκερθ 
Ρρωτείνθ S (Αντιγονικόσ Ρροςδιοριςμόσ), ΡΑ΢ΑΓΟΝΤΕΣ (vWF activity, vWF:Ag, vWF: Ricof, 
II,V,VII,X,VIII,IX,XI,XII,XIII), Ρλαςμινογόνο, a-2 Αντιπλαςμίνθ, Ομοκυςτείνθ, ΑPC Resistance, 
Επίπεδα Θπαρίνθσ, HIT, Αντιπθκτικά φάρμακα ( Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban). 

14. Να διακζτει πλιρεσ πρόγραμμα ποιοτικοφ ελζγχου QC με διαφορετικά controls και 
διαγράμματα (Levey-Jenning-Westgard rules) και το λογιςμικό του αναλυτι να είναι 
φιλικό προσ το χριςτθ, ςε περιβάλλον  Windows. 

15. Να είναι ανοιχτό ςφςτθμα με δυνατότθτα προγραμματιςμοφ 250 τουλάχιςτον 
πρωτοκόλλων εξετάςεων. 
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16. Θ εκτφπωςθ των αποτελεςμάτων να γίνεται αυτόματα ανά αςκενι, με τα δθμογραφικά 
του ςτοιχεία με ταυτόχρονθ αναγραφι των φυςιολογικϊν τιμϊν ανά εξζταςθ, ϊςτε θ 
εκτφπωςθ αυτι να μπορεί να δοκεί απευκείασ ωσ απάντθςθ ςτον αςκενι. 

17. O αναλυτισ να ζχει δυνατότθτα αποκικευςθσ αποτελεςμάτων τουλάχιςτον 4 μθνϊν και 
να μπορεί να ςυνδεκεί αμφίδρομα με το μθχανογραφικό ςφςτθμα του Νοςοκομείου. 
 

18.          Να διακζτει δυνατότθτα επικοινωνίασ με εξωτερικό θλεκτρονικό υπολογιςτι και 

ςφνδεςθ ςε αμφίδρομθ επικοινωνία με το LIS του εργαςτθρίου. Η διαςφνδεςθ του 

αναλυτι με το LIS  αποτελεί υποχρζωςθ του προμθκευτι.  

 
ΣΕΧΝΙΚΕ΢  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΑΙΜΟ΢ΣΑ΢Η΢- ΠΗΞΕΩ΢ 

1. Για τθν προφφλαξθ και ορκι λειτουργία των αναλυτϊν τα αντιδραςτιρια αιμόςταςθσ για 
χριςθ ςτουσ αυτόματουσ αναλυτζσ  κα πρζπει να διατίκενται ςτα ειδικά φιαλίδια – ζτοιμα για 
χριςθ ϊςτε να εξαςφαλίηεται θ απαραίτθτθ εφαρμογι ςτον χϊρο των αντιδραςτθρίων και θ απ’ 
ευκείασ τοποκζτθςθ χωρίσ μεταγγίςεισ.Τα φιαλίδια τϊν αντιδραςτθρίων να διακζτουν barcode 
για τθν αυτόματθ ανάγνωςι τουσ από τουσ αναλυτζσ,για τθν αποφυγι ςφαλμάτων κατά τθν 
τοποκζτθςθ. 
2. Θα πρζπει να κατατεκοφν με τθν προςφορά πλιρθ πρωτόκολλα εφαρμογισ των 
προςφερομζνων αντιδραςτθρίων ςτουσ αναλυτζσ όπου και κα περιζχονται όλεσ οι απαιτοφμενεσ 
παράμετροι (μζκοδοι, όγκοι, χρόνοι επϊαςθσ κ..λ.π.) κακϊσ και τα πιςτοποιθτικά CE IVD 
(ςφμφωνα με τθν οδθγία 98/79) των προςφερομζνων ειδϊν (υλικά,αναλυτζσ). Το αντιδραςτιριο 
για τον ζλεγχο των D-Dimers να ζχει FDA Approval για αποκλειςμό κρομβοεμβολικϊν επειςοδίων 
(DVT και ΢Ε). Το αντιδραςτιριο για το χρόνο προκρομβίνθσ να είναι αναςυνδυαςμζνθσ 
ανκρϊπινθσ προζλευςθσ με ISI περίπου 1. 
3. Τα προςφερόμενα αντιδραςτιρια να ςυνοδεφονται από control & calibrator με αναμενόμενεσ 
τιμζσ ςτουσ αναλυτζσ. 
4. Τα προςφερόμενα αντιδραςτιρια να διακζτουν υψθλι ςτακερότθτα μετά τθν αναςφςταςθ (να 
αναφερκεί θ διάρκεια). 
Θα πρζπει να δοκοφν αναλυτικά και τα εξισ : 
1. Θ τιμι ανά ςυςκευαςία όλων των υλικϊν (αντιδραςτθρίων, αναλωςίμων, calibrators,controls) 

τα οποία κα τιμολογοφνται από τον προμθκευτι.  
2. Αναλυτικόσ πίνακασ με τα calibrators και controls που απαιτοφνται για κάκε εξζταςθ. Θ 

ςυχνότθτα χριςθσ των controls για τον εςωτερικό ποιοτικό ζλεγχο κα προςδιορίηεται απόλυτα 
απο το εργαςτιριο ανάλογα με τισ εκάςτοτε  ανάγκεσ του. 

3. Δίνεται θ δυνατότθτα να προςφερκοφν και επιπλζον αντιδραςτιρια εκτόσ των ηθτοφμενων 
εξετάςεων κακϊσ και όλα τα αναλϊςιμά τουσ, calibrators και controls ι buffers, τα οποία κα 
αξιολογθκοφν αναλόγωσ. 

 
ΕΞΕΣΑ΢ΕΙ΢ ΕΛΕΓΧΟΤ ΠΗΞΗ΢-ΑΙΜΟ΢ΣΑ΢Η΢ ΜΕ ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΑΝΑΛΤΣΗ 

 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΕΟΚΕ ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ 
ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟ΢  ΜΕ 

ΦΠΑ 

1 
Χ΢ΟΝΟΣ Ρ΢ΟΘ΢ΟΜΒΙΝΘΣ, INR, (%) 
PT 

13.02.01.01.001 7.000 3.038,00 € 

2 
APTT Χ΢ΟΝΟΣ ΜΕ΢ΙΚΘΣ 
Θ΢ΟΜΒΟΡΛΑΣΤΙΝΘΣ 

13.02.01.02.001 7.000 1.727,32 € 

3 ΙΝΩΔΟΓΟΝΟ 13.02.02.01.001 1.200 816,91 € 

4 D-DIMER 13.02.05.03.002 600 3.691,39 € 
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ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΝΑΛΤΣΗ ΣΑΧΤΣΗΣΑ΢ ΚΑΘΙΖΗ΢Η ΕΡΤΘΡΩΝ (ΣΚΕ) 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟΤ 

Α/Α ΑΝΑΛΤΣΗ΢ ΣΕΜΑΧΙΑ ΧΩΡΟ΢ ΕΓΚΑΣΑ΢ΣΑ΢Η΢ 

1 ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΤΑΧΥΤΘΤΑΣ ΚΑΘΙΗΘΣΘΣ  1 ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

 
ΕΞΕΣΑ΢ΕΙ΢ ΑΝΑΛΤΣΗ ΣΑΧΤΣΗΣΑ΢ ΚΑΘΙΖΗ΢Η ΕΡΤΘΡΩΝ (ΣΚΕ) 

Α/Α               ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ                 ΚΕΟΚΕ       ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟ΢  ΜΕ ΦΠΑ 

1 
ΤΑΧΥΤΘΤΑ ΚΑΘΙΗΘΣΘΣ 
Ε΢ΥΘ΢ΟΚΥΤΤΑ΢ΩΝ 
(ΑΥΤΟΜΑΤΟΡΟΙΘΜΕΝΘ) 

13.01.09.11.001 3.000 755,16 € 

 

1. Θ µζτρθςθ ΤΚΕ να γίνεται ανά 10 δευτερόλεπτα µε πρϊτο αποτζλεςµα ςε λιγότερο από 30 
λεπτά. 
2. Θ µζτρθςθ να µπορεί να γίνεται απευκείασ από το ςωλθνάριο τθσ γενικισ αίµατοσ 
3. Να υπάρχει ενςωµατωµζνο ςφςτθµα ανάδευςθσ, ϊςτε ςε ςυνδυαςµό µε το αντιπθκτικό των 
ςωλθναρίων, να µθν επιτρζπουν τθν δθµιουργία πθγµάτων. 
4. Να υπάρχει θ δυνατότθτα ςφνδεςθσ του αναλυτι µε εξωτερικό εκτυπωτι κακϊσ και µε το LIS 
του εργαςτθρίου. 
5. Ο αναλυτισ να διακζτει BARCODE READER  
6. Θ µζτρθςθ τθσ ΤΚΕ να δίνεται ςτθ κερµοκραςία δωµατίου και να διορκϊνεται αυτόµατα 
ςφµφωνα µε το νορµόγραµµα του Manley. 
7. Ο αναλυτισ να µθν απαιτεί για τθν λειτουργία του αντιδραςτιρια και κακαριςτικά υγρά. 
Να υπάρχει δυνατότθτα ςφνδεςθσ με εξωτερικό υπολογιςτι & LIS. H διαςφνδεςθ με το LIS 

αποτελεί υποχρζωςθ του προμθκευτι. 

 
 

ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΑΝΑΛΤΣΗ HPLC 
ΜΕΣΡΗ΢Η΢ ΓΛΤΚΟΖΤΛΙΩΜΕΝΗ΢ ΑΙΜΟ΢ΦΑΙΡΙΝΗ΢ και ΑΙΜΟ΢ΦΑΙΡΙΝΟΠΑΘΕΙΩΝ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟΤ 

Α/Α ΑΝΑΛΤΣΗ΢ ΣΕΜΑΧΙΑ ΧΩΡΟ΢ ΕΓΚΑΣΑ΢ΣΑ΢Η΢ 

1 
ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΘΛΕΚΤ΢ΟΦΟ΢ΘΣΘΣ 
ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘΣ & ΓΛΥΚΟΗΥΛΙΩΜΕΝΘΣ 
ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘΣ  

1 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 

Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

 
 
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΡΟΥ ΔΙΕΝΕ΢ΓΟΥΝΤΑΙ  ΣΤΟΝ ΑΝΑΛΥΤΘ ΘΛΕΚΤ΢ΟΦΟ΢ΘΣΘΣ ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘΣ & 
ΓΛΥΚΟΗΥΛΙΩΜΕΝΘΣ ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘΣ 
 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΕΟΚΕ ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ 
ΠΡΟΤΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟ΢  ΜΕ 

ΦΠΑ 

1 
Ρ΢ΟΣΔΙΟ΢ΙΣΜΟΣ ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΩΝ   
(HBA2 & TEST Δ΢ΕΡΑΝΩΣΕΩΣ) 

13.01.02.02.001 240 5.484,77 € 

2 ΓΛΥΚΟΗΥΛΙΩΜΕΝΘ ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘ 11.02.01.14.001 2.000 20.440,16 € 
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Ο αναλυτισ πρζπει να καλφπτει  απαραίτθτα τισ παρακάτω προδιαγραφζσ: 

1. Να χρθςιμοποιεί μζκοδο υγρισ χρωματογραφίασ υψθλισ απόδοςθσ (HPLC) με κατιονανταλλακτικι ςτθλθ. 

2. Να ζχει αυτόματο ςφςτθμα δειγματολθψίασ και να δζχεται ταυτόχρονα δείγματα από ανοικτά και κλειςτά 

ςωλθνάρια με θ χωρίσ barcode 

3. Ο δειγματοφορζασ να διακζτει τουλάχιςτον 90 κζςεισ δειγμάτων ολικοφ αίματοσ , να είναι ςυνεχοφσ 

φόρτωςθσ και να παρζχει τθ δυνατότθτα αναγνϊριςθσ , γραμμικοφ κϊδικα (bar code) των ςωλθναρίων 

4. Να διακζτει οκόνθ αφισ αι ενςωματωμζνο εκτυπωτι που να εκτυπϊνει το χρωματογράφθμα κάκε 

δείγματοσ με πλιρθ ςτοιχεία όπωσ απεικόνιςθ κορυφϊν χρόνοι ζκλουςθσ , ποςοςτιαίοι υπολογιςμοί, και 

ονομαςτικι ταυτοποίθςθ των κορυφϊν των κλαςμάτων 

5. Ο οίκοσ καταςκευισ να διακζτει λογιςμικό ςφνδεςθσ του αναλυτι με Θλεκτρονικό Υπολογιςτι με 

δυνατότθτα μεταφοράσ των ποςοςτιαίων υπολογιςμϊν κακϊσ και των χρωματογραφθμάτων. Να υποβλθκεί 

παράδειγμα εκτφπωςθσ του λογιςμικοφ ςφνδεςθσ. 

6. Ο αναλυτισ ζχει τθ δυνατότθτα να χρθςιμοποιθκεί για τθ μζτρθςθ τθσ γλυκοηυλιωμζνθσ αιμοςφαιρίνθσ και 

τον ζλεγχο αιμοςφαιρινοπακειϊν με χριςθ διαφορετικϊν buffer και ςτιλθσ για τον κάκε τφπο μζτρθςθσ , 

ϊςτε να εξαςφαλίηεται θ καλφτερθ δυνατι διακριτικι ικανότθτα. 

 
Για τθ μζτρθςθ τθσ γλυκοηυλιωμζνθσ αιμοςφαιρίνθσ ο αναλυτισ να ζχει τα παρακάτω χαρακτθριςτικά : 
 

7. Να διαχωρίηει τα κλάςματα τθσ αιμοςφαιρίνθσ HbA1a, HbA1b, L-HbA1c, s-HbA1c, HbF,HbA0, με ανταλλαγι 

κατιόντων και να υπολογίηει τθν HbA1c και τα υπόλοιπα κλάςματα ωσ ποςοςτά τθσ HbA. Θ δυνατότθτα 

διαχωριςμοφ των κλαςμάτων (HbA1a, HbA1b και L-HbA1c) και θ εμφάνιςθ τουσ ςτο χρωματογράφθμα είναι 

υποχρεωτικι. 

8. Να μετρά τθσ s- HbA1c άμεςα ςτο ολικό αίμα χωρίσ να επθρεάηεται από τθν παρουςία τθσ L-HbA1c 

 Ο αναλυτισ να εμφανίηει όταν υπάρχουν τα κλάςματα των ποιοτικϊν αιμοςφαιρινοπακειϊν (Variants) είτε 
ωσ HbD, HbS, HbC είτε ωσ HVO, HV1,HV2 και ο ςυνολικόσ χρόνοσ ανάλυςθσ για μζτρθςθ με εμφάνιςθ των 
Variants να μθν υπερβαίνει τα δυο λεπτά ανά δείγμα. 

9. Ο ςυντελεςτισ CV για τθν μζτρθςθ τθσ γλυκοηυλιωμζνθσ αιμιςφαιρίνθσ να είναι κατά το δυνατόν μικρότεροσ 

και να μθν υπερβαίνει το 1%. 

10. Ο χρόνοσ αναμονισ για το πρϊτο αποτζλεςμα να είναι μικρότεροσ των τριϊν λεπτϊν και να διακζτει υψθλι 

παραγωγικότθτα τουλάχιςτον 30 και άνω δειγμάτων ανα ϊρα ςε μζτρθςθ με Variants 

 
11. Ο οίκοσ καταςκευισ του αναλυτοφ, λογιςμικοφ και αντιδραςτθρίων να είναι κοινόσ και να διακζτει 

βακμονομθτζσ και μάρτυρεσ ( Calibrators και Controls) για μετριςεισ HbA1c με τιμζσ πιςτοποιθμζνεσ και 

κατά NGSP/DCCT και κατά IFCC. 

 
Για τθ μζτρθςθ αιμοςφαιρινοπακειϊν ο αναλυτισ να ζχει τα παρακάτω χαρακτθριςτικά: 
 

12. Να εμφανίηονται ςτο χρωματογράφθμα οι κορυφζσ και τα ποςοςτά των κλαςμάτων HbF, HbA0, HbA2 κακϊσ 

και όταν υπάρχουν των HbD,HbC και HbS. 

13. Θ κορυφι τθσ Α2 ςτο χρωματογράφθμα να εμφανίηεται διακριτικά και ςε απόςταςθ τουλάχιςτον 1 λεπτό 

από τισ κορυφζσ των D,C, και S ζτςι ϊςτε να αποκλείεται θ περίπτωςθ επικάλυψθσ . Να υποβλθκοφν 

παραδείγματα χρωματογραφθμάτων με τισ κορυφζσ και τα ποςοςτά των κλαςμάτων HbD, HbC και HbS. 

14. Ο αναλυτισ να διακζτει ακρίβεια ςτθν μζτρθςθ τθσ HbA2 που να εκφράηεται με CV μικρότερο του 2% ςε 

Intra Assay και Inter Assay precision. 

15. Ο χρόνοσ μζτρθςθσ να είναι μεγαλφτεροσ από 5:6 λεπτά για να ζχει ικανοποιθτικό εφροσ ανάλυςθσ. Να 

υποβλθκοφν  παραδείγματα χρωματογραφθμάτων με διπλι ετεροηφγωςθ όπωσ HbC/HbS. 

16. Ο ςυνολικόσ χρόνοσ μζτρθςθσ να μθν υπερβαίνει τα επτά λεπτά. 

17. Ο οίκοσ καταςκευισ αναλυτοφ , λογιςμικοφ και Αντιδραςτθρίων να είναι κοινόσ και να διακζτει 

βακμονομθτζσ και μάρτυρεσ ( Calibrators και Controls) για HbA2 και HbF. 

18. Να υπάρχει δυνατότθτα ςφνδεςθσ με εξωτερικό υπολογιςτι & LIS. H διαςφνδεςθ με το LIS αποτελεί 

υποχρζωςθ του προμθκευτι. 
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ΣΥΓΚΕΝΤ΢ΩΤΙΚΟΣ ΡΙΝΑΚΑΣ ΗΘΤΟΥΜΕΝΩΝ ΑΝΑΛΥΤΩΝ 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟΤ 

Α/Α ΑΝΑΛΤΣΕ΢ ΣΕΜΑΧΙΑ ΧΩΡΟ΢ ΕΓΚΑΣΑ΢ΣΑ΢Η΢ 

1 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΘΣ                                  
(Κφριοσ αναλυτισ ρουτίνασ  ) 1 

ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ  
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

2 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΘΣ                                              
(Εφεδρικόσ  αναλυτισ επειγόντων) 1 

ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

3 
ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΡΘΞΘΣ-ΑΙΜΟΣΤΑΣΘΣ                                
(Κφριοσ αναλυτισ ρουτίνασ  ) 1 

ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

4 
ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΡΘΞΘΣ-ΑΙΜΟΣΤΑΣΘΣ                                        
(Εφεδρικόσ  αναλυτισ επειγόντων) 

1 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

5 ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΤΑΧΥΤΘΤΑΣ ΚΑΘΙΗΘΣΘΣ  1 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

6 
ΑΝΑΛΥΤΘΣ ΘΛΕΚΤ΢ΟΦΟ΢ΘΣΘΣ 
ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘΣ & ΓΛΥΚΟΗΥΛΙΩΜΕΝΘΣ 
ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘΣ  

1 
ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟ 
Ε΢ΓΑΣΤΘ΢ΙΟ 

ΤΠΟΔΕΙΓΜΑ ΦΤΛΛΟΤ ΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Η΢ ΑΝΑΛΤΣΩΝ 

 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ΢ ΑΠΑΙΣΗ΢Η ΑΠΑΝΣΗ΢Η ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

1     

2     

..     

ΠΑΡΑΣΗΡΗ΢ΕΙ΢:   
Ακολουκείται αυςτθρά θ τιρθςθ τθσ ςειράσ των Ραραγράφων τθσ Υπθρεςίασ. 
Τα χαρακτθριςτικά των ςυςκευϊν κα δίδονται ςε μονάδεσ ι περιγραφικά ςφμφωνα με τα 

αναγραφόμενα ςτθν Τεχνικι Ρεριγραφι. Εάν θ διατφπωςθ είναι διαφορετικι ςτα επίςθμα 
PROSPECTUS, να δοκοφν οι τφποι τθσ μετατροπισ. 

 
ΟΔΘΓΙΕΣ ΣΥΜΡΛΘ΢ΩΣΘΣ ΦΥΛΛΟΥ ΣΥΜΜΟ΢ΦΩΣΘΣ 

Ο πίνακασ ςυμμόρφωςθσ πρζπει να υποβλθκεί με τθν τεχνικι προςφορά, ςυμπλθρωμζνοσ 
ςφμφωνα με τισ παρακάτω επεξθγιςεισ και οδθγίεσ τισ οποίεσ ο υποψιφιοσ είναι υποχρεωμζνοσ 
να ακολουκιςει:  

1. Στθ ςτιλθ «ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ΢», περιγράφονται αναλυτικά οι αντίςτοιχοι 
τεχνικοί όροι, υποχρεϊςεισ ι επεξθγιςεισ για τα οποία κα πρζπει να δοκοφν αντίςτοιχεσ 
απαντιςεισ.  
2. Στθ ςτιλθ «ΑΠΑΝΣΗ΢Η ΤΠΟΨΗΦΙΟΤ», ςθμειϊνεται θ απάντθςθ του υποψθφίου 
Ρρομθκευτι  που ζχει τθ μορφι ΝΑΙ/ ΟΧΙ εάν θ αντίςτοιχθ προδιαγραφι πλθροφται ι όχι από 
τθν προςφορά ι ζνα αρικμθτικό μζγεκοσ που δθλϊνει τθν ποςότθτα του αντίςτοιχου 
χαρακτθριςτικοφ ςτθν προςφορά. Απλι κατάφαςθ ι επεξιγθςθ δεν αποτελεί απόδειξθ 
πλιρωςθσ τθσ προδιαγραφισ και θ αρμόδια Επιτροπι ζχει τθν υποχρζωςθ ελζγχου και 
επιβεβαίωςθσ τθσ πλιρωςθσ τθσ απαίτθςθσ.  
3. Στθ ςτιλθ «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ» κα καταγραφεί θ ςαφισ παραπομπι ςε ενότθτα τθσ τεχνικισ 
προςφοράσ, θ οποία κα περιλαμβάνει αρικμθμζνα Τεχνικά Φυλλάδια καταςκευαςτϊν, ι 
αναλυτικζσ τεχνικζσ περιγραφζσ των υπθρεςιϊν, του εξοπλιςμοφ ι του τρόπου διαςφνδεςθσ 
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και λειτουργίασ ι αναφορζσ μεκοδολογίασ εγκατάςταςθσ και υποςτιριξθσ κλπ., που κατά τθν 
κρίςθ του υποψθφίου Ρρομθκευτι τεκμθριϊνουν τα ςτοιχεία του Ρίνακα Συμμόρφωςθσ.  
4. Είναι ιδιαίτερα επικυμθτι θ πλθρζςτερθ ςυμπλιρωςθ των παραπομπϊν, οι οποίεσ πρζπει 
να είναι κατά το δυνατόν ςυγκεκριμζνεσ (π.χ. Τεχνικό Φυλλάδιο 3, Σελ. 4 Ραράγραφοσ 4, 
κ.λ.π.).  
Αντίςτοιχα ςτο τεχνικό φυλλάδιο ι ςτθν αναφορά κα υπογραμμιςτεί το ςθμείο που 
τεκμθριϊνει τθ ςυμφωνία και κα ςθμειωκεί θ αντίςτοιχθ παράγραφοσ του Ρίνακα 
Συμμόρφωςθσ, ςτθν οποία καταγράφεται θ ηθτοφμενθ προδιαγραφι (π.χ. Ρροδ. 4.18)  

 
ΡΙΝΑΚΑΣ 1  ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

Α/Α ΡΕ΢ΙΓ΢ΑΦΘ ΚΕΟΚΕ ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ 
Ρ΢ΟΥΡΟΛΟΓΙΣΜΟΣ  
ΜΕ ΦΡΑ 

1 ΓΕΝΙΚΘ ΑΙΜΑΤΟΣ 13.01.01.01.002 38.349 66.383,65 € 

2 
ΤΑΧΥΤΘΤΑ ΚΑΘΙΗΘΣΘΣ 
Ε΢ΥΘ΢ΟΚΥΤΤΑ΢ΩΝ 
(ΑΥΤΟΜΑΤΟΡΟΙΘΜΕΝΘ) 

13.01.09.11.001 3.000 755,16 € 

3 
Ρ΢ΟΣΔΙΟ΢ΙΣΜΟΣ ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΩΝ   
(HBA2 & TEST Δ΢ΕΡΑΝΩΣΕΩΣ) 

13.01.02.02.001 240 5.484,77 € 

4 ΓΛΥΚΟΗΥΛΙΩΜΕΝΘ ΑΙΜΟΣΦΑΙ΢ΙΝΘ 11.02.01.14.001 2.000 20.440,16 € 

5 Χ΢ΟΝΟΣ Ρ΢ΟΘ΢ΟΜΒΙΝΘΣ, INR, (%) PT 13.02.01.01.001 7.000 3.038,00 € 

6 
APTT Χ΢ΟΝΟΣ ΜΕ΢ΙΚΘΣ 
Θ΢ΟΜΒΟΡΛΑΣΤΙΝΘΣ 

13.02.01.02.001 7.000 1.727,32 € 

7 ΙΝΩΔΟΓΟΝΟ 13.02.02.01.001 1.200 816,91 € 

8 D-DIMER 13.02.05.03.002 600 3.691,39 € 

 
ΥΡΟΔΕΙΓΜΑ ΡΙΝΑΚΩΝ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΘΣ Ρ΢ΟΣΦΟ΢ΑΣ 

   Υπόδειγμα οικονομικισ προςφοράσ για αντιδραςτιρια ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ με ςυνοδό 
εξοπλιςμό 

               ΠΙΝΑΚΑ΢ 1 Α            Προςφερόμενα Αντιδραςτιρια 

α/α Εξζταςθ Κωδικόσ 
Εξετάςεισ ανά 
΢υςκευαςία 

Σιμι  ΢υςκευαςίασ 
Σιμι ΢υςκευαςίασ 
Ολογράφωσ 

1           

2           

....           

 

ΠΙΝΑΚΑ΢ 1 Β      Προςφερόμενα αναλϊςιμα υλικά-υλικά ελζγχου ποιότθτασ- υλικά 
βακμονόμθςθσ  

Είδοσ  Κωδικόσ Σιμι 
΢υχνότθτα 
χριςθσ  

΢υνολικζσ 
απαιτοφμενεσ 
΢υςκευαςίεσ 
ετθςίωσ 

΢υνολικό ετιςιο  
κόςτοσ  

Κόςτοσ ανά εξζταςθ 

1              

2              

....              

 

ΠΙΝΑΚΑ΢ 1 Γ          Προςφερόμενα αναλϊςιμα υλικά, υλικά βακμονόμθςθσ (calibrators κλπ) 
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 

α/α 
Είδοσ 
Εξζταςθ
σ 

΢υνολικό
σ Ετιςιοσ 
Αρικμόσ 
Εξετάςεω
ν 

Αρικμόσ 
εξετάςεων 
ανά  
΢υςκευαςί
α 

Απαιτοφμενεσ 
΢υςκευαςίεσ 
αντιδραςτθρί
ων  για τθ 
διενζργεια 
κάκε εξζταςθσ 
ςε ακζραιο 
αρικμό 

Σιμι 
΢υςκευαςί
ασ προ φπα 

΢υνολικι 
Σιμι 
΢υςκευαςιϊ
ν ανά είδοσ  
εξζταςθσ 
προ φπα 

Σιμι  
μονάδοσ 
ανά 
εξζταςθ  
8= (7) / 
(3) 

Κόςτοσ 
Αναλωςίμω
ν controls , 
calibrators 
κλπ ανά 
εξζταςθ 

΢υνολικό 
κόςτοσ 
ανά 
εξζταςθ  

΢υνολικι 
Ετιςια 
Δαπάνθ                        
(Αρικμόσ 
εξετάςε
ων Χ 
Σιμι 
εξζταςθσ 
) 11= (3) 
Χ (10) 

1                     

2                     

....                     

.... 

  

 

       .... 

  

 

       .... 

  

 

           Συνολικό κόςτοσ τθσ ομάδασ εξετάςεων χωρίσ ΦΡΑ     

Συντελεςτισ ΦΡΑ     

 Συνολικό κόςτοσ τθσ ομάδασ εξετάςεων με ΦΡΑ     

 
Στο ςυνολικό κόςτοσ ανά εξζταςθ  πρζπει να ςυμπεριλθφκεί το ςυνολικό κόςτοσ 
αντιδραςτθρίων αναλωςίμων, λοιπϊν υλικϊν & άλλων ςτοιχείων που απαιτοφνται για να 
διενεργθκοφν οι προγραμματιηόμενεσ  εξετάςεισ. 
 
Ο Συνολικόσ προχπολογιςμόσ  για τθ διενζργεια τακτικοφ ανοικτοφ θλεκτρονικοφ  Διαγωνιςμοφ 
που  κα προκθρυχτεί  κα είναι ςφμφωνα με το υπό διαμόρφωςθ Ρρόγραμμα Ρρομθκειϊν  του 
2019. 
 
Ρεριςςότερεσ πλθροφορίεσ διευκρινιςεισ δίνονται από το Γραφείο Ρρομθκειϊν  κάκε εργάςιμθ 
θμζρα και ϊρα ςτο τθλζφωνο 2751360172 ι FAX 2751360170  ι ςτο  e-mail:   
promithies3@gna.gr 

 
                                                                                                  Η ΔΙΟΙΚΗΣΡΙΑ ΣΟΤ Γ.Ν. ΑΡΓΟΛΙΔΑ΢ 
 
 
                                                                                                                ΑΓΓΕΛΙΚΗ ΦΛΩΚΟΤ 

mailto:promithies3@gna.gr

