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ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 

ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΤΓΔΙΑ΢  

ΓΙΟΙΚΗ΢Η 2εο ΤΓΔΙΟΝΟΜΙΚΗ΢ ΠΔΡΙΦΔΡΔΙΑ΢      

ΠΔΙΡΑΙΩ΢ & ΑΙΓΑΙΟΤ            

 

Δ.Α.Ν.Π. «ΜΔΣΑΞΑ»        

ΜΠΟΣΑ΢Η 51- 18537 ΠΔΙΡΑΙΑ΢       

Σει: 213 2079100 

 

ΣΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΔΙΩΝ 

Πιεξ. Γ.Καθηέξε         Πεηξαηάο  6667/4-4-2016 
Σει: 210 4520835          

Φαμ: 210 4528948 

Δmail: prommet@yahoo.gr         

      

                                                                                                   ΠΡΟ΢: 

 

ΚΑΘΔ ΔΝΓΙΑΦΔΡΟΜΔΝΟ  
      

 ΘΔΜΑ:«Αποηελέζμαηα Γημόζιαρ Γιαβούλεςζηρ Σεσνικών Πποδιαγπαθών Ανηιδπαζηηπίων Παθολογοαναηομικού 

με ζςνοδό»  

Σσεη.: 1. Το ςπ’ απιθμ. 17/05.12.2013 απόζπαζμα Ππακηικού από ηη ζςνεδπίαζη ηηρ ΕΠΥ ζσεηικά με ηην 

Ειζαγωγή ζε διαδικαζία διαβούλεςζηρ ηων ηεσνικών πποδιαγπαθών για ηο ΠΠΥΥ 2012 και εθεξήρ. 

 

΢ε εθαξκνγή ηνπ αλσηέξσ ζρεηηθνύ θαη ζε ζπλέρεηα ηεο Γεκόζηαο Γηαβνύιεπζεο πνπ 

πξαγκαηνπνηήζεθε από 11/03/2016 έσο θαη 21/03/2016 γηα ηηο Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο ησλ Αληηδξαζηεξίσλ 

Παζνινγναλαηνκηθνύ κε ζπλνδό, δεκνζηεύνπκε ηηο ηξνπνπνηεκέλεο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο (ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

Β’), όπσο πξνέθπςαλ από ηελ επεμεξγαζία ησλ παξαηεξήζεσλ ησλ εηαηξεηώλ πνπ ζπκκεηείραλ ζηε 

δηαδηθαζία, από ηελ αξκόδηα Δπηηξνπή Πξνδηαγξαθώλ.  

Δπηζεκαίλεηαη όηη ε ππεξεζία ζα δέρεηαη ηα ζρόιηα ησλ ελδηαθεξόκελσλ ζηελ ειεθηξνληθή δηεύζπλζε 

ηνπ Σκήκαηνο Πξνκεζεηώλ prommet@yahoo.gr, γηα ηέζζεξηο (4) εκέξεο, από Σπίηη 05-04-2016 έωρ και 

Παπαζκεςή 08-04-2016 ζηιρ 15.00 μμ, ζπκπιεξώλνληαο ηα ζηνηρεία θαη ηνλ Πίλαθα ηνπ Παξαξηήκαηνο Α’. 

Δίκαζηε ζηε δηάζεζή ζαο γηα θάζε δηεπθξίληζε.  

 

        

Ο ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΟ΢ ΓΙΔΤΘΤΝΣΗ΢ 

 

 

 

 

 

 

 

ΙΩΑΝΝΗ΢ ΚΟΤΡΛΑ΢ 

 

΢πλεκκέλα 

1. Παξάξηεκα Α’- Πίλαθαο Παξαηεξήζεσλ 

2. Παξάξηεκα Β’ –Σξνπνπνηεκέλεο Σερληθέο Πξνδηαγξαθέο 

 

mailto:prommet@yahoo.gr
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Α’ 

 

ΤΠΟΒΟΛΗ ΠΑΡΑΣΗΡΗ΢ΔΩΝ ΔΠΙ ΣΩΝ ΣΡΟΠΟΠΟΙΗΜΔΝΩΝ ΣΔΥΝΙΚΩΝ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΩΝ 

 

ΓΙΑ ΣΗΝ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ  

ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΣΟΜΙΚΟΤ ΜΔ ΢ΤΝΟΓΟ 

Υπονικό διάζηημα ςποβολήρ παπαηηπήζεων:  από Σπίηη 05-04-2016 έωρ και Παπαζκεςή 08-04-2016 ζηιρ 

15.00 μμ 

Δπωνςμία Δπισείπηζηρ ή 

Φςζικού Πποζώπος 
 

Σασςδπομική Γιεύθςνζη 
 

 

Τπεύθςνορ ζύνηαξηρ 
 

 

Τπεύθςνορ Δπικοινωνίαρ 
 

 

Σηλέθωνο 
 

 

Φαξ 
 

 

Email 
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1. Γενικέρ Πποηάζειρ-Παπαηηπήζειρ 

 

……………………………………………………………………………………………………………… 

……………………………………………………………………………………………………………… 

 ……………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

2. Διδικέρ Πποηάζειρ- Παπαηηπήζειρ 

 

 

Παπάγπαθορ 

Αναθοπάρ (π.σ.) 
Σίηλορ Παπαγπάθος 

΢ελίδα/ερ 

αναθοπάρ 
Παπαηηπήζειρ/΢σόλια/Πποηάζειρ Άλλερ ζσεηικέρ παπαπομπέρ 

     

     

     

     

 

 

 

 



 4

 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ Β’ 

 
ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ 

          ΢Τ΢ΣΗΜΑ ΜΟΡΙΑΚΗ΢ ΓΙΑΓΝΩ΢Η΢ ΣΔΥΝΟΛΟΓΙΑ΢ REAL-TIME PCR ΜΔ ΣΑ 

ΑΠΑΡΑΙΣΗΣΑ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΑ ΚΑΙ ΑΝΑΛΩ΢ΙΜΑ ΓΙΑ ΔΞΔΣΑ΢ΔΙ΢ ΑΝΙΥΝΔΤ΢Η΢ 

ΜΔΣΑΛΛΑΞΔΩΝ  ΢ΣΑ ΓΟΝΙΓΙΑ BRAF, K-RAS, N-RAS, EGFR ΚΑΙ PIK3CA ΓΙΑ ΣΗΝ 

ΔΞΑΣΟΜΙΚΔΤ΢Η ΣΗ΢ ΘΔΡΑΠΔΙΑ΢ ΟΓΚΟΛΟΓΙΚΩΝ Α΢ΘΔΝΩΝ 
 

 

1. O  αλαιπηήο λα είλαη ηερλνινγίαο Real Time PCR θαη εγθεθξηκέλνο γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε (CE/IVD 

98/79) 

2. Να κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί ηνπιάρηζηνλ γηα ηελ δηεμαγσγή ησλ εμεηάζεσλ  KRAS, BRAF, θαη EGFR  

κε αληηδξαζηήξηα πηζηνπνηεκέλα γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε (CE/IVD 98/79) θαη πξνηεηλόκελα από ηελ 

θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία γηα ρξήζε ζηνλ πξνζθεξόκελν εμνπιηζκό 

Οη ελ ιόγσ εμεηάζεηο λα θαιύπηνπλ ηηο θάησζη πξνδηαγξαθέο. 

Α. BRAF 

1. Να έρεη έλδεημε γηα ηελ επηινγή εμαηνκηθεπκέλεο ζεξαπείαο γηα κεηαζηαηηθό κειάλσκα θαζώο θαη 

έγθξηζε γηα ρξήζε ζε δείγκαηα ηζηνύ από  ζειώδε θαξθίλν ηνπ ζπξενεηδνύο. 

2. Να αληρλεύεη ηνπιάρηζηνλ ηε κεηάιιαμε  V600Δ ζην εμώλην 15.  

3. Να είλαη θαηάιιειν γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε θαη λα ζπλνδεύεηαη από θηη γηα ηελ απνκόλσζε 

πςειήο θαζαξόηεηαο DNA από FFPET επίζεο εγθεθξηκέλν γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε, ζε κηθξό 

ρξνληθό δηάζηεκα θαη πξνηεηλόκελν από ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία.  

4. Να νξίδνληαη αλαιπηηθά ζηα εζώθιεηζηα, νη δηαζηάζεηο ησλ ηνκώλ θαη ηνπ πνζνζηνύ ηνπ 

θαξθηληθνύ ηζηνύ  γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε ηεο εμέηαζεο ώζηε λα ππάξρεη πιήξσο θαζνξηζκέλε  ξνή 

εξγαζηώλ ζηε δηαρείξηζε ηνπ  δείγκαηνο FFPEΣ, θαη λα δηαζθαιίδεηαη ε έθδνζε  αμηόπηζηνπ ηειηθνύ 

απνηειέζκαηνο.  Να αλαθεξζνύλ.  

B. K- RAS ΚΑΙ N-RAS 

1. Να έρεη έλδεημε γηα ρξήζε ζε DNA πνπ πξνέξρεηαη από αλζξώπηλνπο FFPET ηζηνύο νξζνθνιηθνύ 

θαξθίλνπ θαη κε κηθξνθπηηαξηθνύ θαξθίλνπ ηνπ πλεύκνλα  
 

2. Να κπνξεί λα αληρλεύζεη ηνπιάρηζηνλ 18 κεηαιιάμεηο ζηα θσδηθόληα  12, 13 θαη 61. Θα εθηηκεζεί 

επηπιένλ ε πξνζθνξά αληηδξαζηεξίσλ γηα  ηνλ έιεγρν ηνπ εμσλίνπ 4 ηνπ KRAS, θαζώο θαη ησλ 

εμσλίσλ 2,3 & 4 ηνπ NRAS σο triage test 

3. Να είλαη θαηάιιειν γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε θαη λα ζπλνδεύεηαη από θηη γηα ηελ απνκόλσζε 

πςειήο θαζαξόηεηαο DNA από FFPET επίζεο εγθεθξηκέλν γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε, ζε κηθξό 

ρξνληθό δηάζηεκα θαη πξνηεηλόκελν από ηελ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία.  

4. Να νξίδνληαη αλαιπηηθά ζηα εζώθιεηζηα, νη δηαζηάζεηο ησλ ηνκώλ θαη ηνπ πνζνζηνύ ηνπ 

θαξθηληθνύ ηζηνύ  γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε ηεο εμέηαζεο ώζηε λα ππάξρεη πιήξσο θαζνξηζκέλε  ξνή 

εξγαζηώλ ζηε δηαρείξηζε ηνπ δείγκαηνο FFPEΣ, θαη λα δηαζθαιίδεηαη ε έθδνζε αμηόπηζηνπ ηειηθνύ 

απνηειέζκαηνο.  Να αλαθεξζνύλ.  
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Γ. EGFR 

1. Nα έρεη έλδεημε γηα ηελ επηινγή αζζελώλ κε κε κηθξνθπηηαξηθό θαξθίλν ηνπ πλεύκνλα, πξνο 

ζεξαπεία κε αλαζηνιείο Σπξνζηληθήο Κηλάζεο (ΣΚΙ). Να έρεη επίζεο έλδεημε ρξήζεο γηα ηελ 

παξαθνινύζεζε (monitoring) ησλ αζζελώλ ππό ζεξαπεία κε ΣΚΙ’s κέζσ ζεηξηαθώλ αλαιύζεσλ ζην 

πιάζκα (ειεύζεξν θπθινθνξνύλ DNA) θαη λα επηηξέπεη ηνλ εκηπνζνηηθό πξνζδηνξηζκό ησλ 

κεηαιιάμεσλ.  

2. Να κπνξεί λα αληρλεύζεη  ηoπιάρηζηνλ 40 κεηαιιάμεηο  ζηα εμώληα 18, 19, 20, 21, έηζη ώζηε λα 

επηηπγράλεηαη ην θαηά ην δπλαηό κεγαιύηεξν εύξνο θάιπςεο ησλ θιηληθά ζεκαληηθώλ κεηαιιάμεσλ.   

Να αληρλεύεη ηελ πην θνηλή κεηάιιαμε γηα εθδήισζε αλζεθηηθόηεηαο ζε αζζελείο πνπ ιακβάλνπλ 

αλαζηνιείο θηλάζεο ηεο ηπξνζίλεο (Σ790M) 

3. Να είλαη θαηάιιειν γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε θαη λα ζπλνδεύεηαη από θηη γηα ηελ απνκόλσζε 

πςειήο θαζαξόηεηαο DNA ηόζν από FFPET όζν θαη από πιάζκα επίζεο εγθεθξηκέλα γηα 

δηαγλσζηηθή ρξήζε, ζε κηθξό ρξνληθό δηάζηεκα θαη πξνηεηλόκελα από ηελ θαηαζθεπάζηξηα 

εηαηξεία. Να είλαη δπλαηή ε αλάιπζε κηθηώλ δεηγκάησλ (ηζηνύ & πιάζκαηνο) ζηελ ίδηα αλάιπζε 

(mixed batching) 

4. Να νξίδνληαη αλαιπηηθά ζηα εζώθιεηζηα, νη δηαζηάζεηο ησλ ηνκώλ θαη ηνπ πνζνζηνύ ηνπ 

θαξθηληθνύ ηζηνύ  γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε ηεο εμέηαζεο ώζηε λα ππάξρεη πιήξσο θαζνξηζκέλε  ξνή 

εξγαζηώλ ζηε δηαρείξηζε ηνπ  δείγκαηνο FFPEΣ, θαη λα δηαζθαιίδεηαη ε έθδνζε  αμηόπηζηνπ ηειηθνύ 

απνηειέζκαηνο.  Να αλαθεξζνύλ.  

Γ. PIK3CA 

1. Θα εθηηκεζεί ε δπλαηόηεηα δηεμαγσγήο ηεο εμέηαζεο αλίρλεπζεο κεηαιιάμεσλ ζην γνλίδην 

PIK3CA. Σν ηεζη λα κπνξεί λα αληρλεύζεη ην κεγαιύηεξν δπλαηό αξηζκό θαηαγεγξακκέλσλ 

κεηαιιάμεσλ  ζηα εμώληα 1, 4, 7, 20, θαη λα επηηπγράλεη ην θαηά  ην δπλαηό κεγαιύηεξν εύξνο 

θάιπςεο ησλ θιηληθά ζεκαληηθώλ κεηαιιάμεσλ, πνπ ζρεηίδνληαη κε θαξθίλν καζηνύ θαη θαξθίλν 

παρένο εληέξνπ. 

2. Να νξίδνληαη αλαιπηηθά ζηα εζώθιεηζηα, νη δηαζηάζεηο ησλ ηνκώλ θαη ηνπ πνζνζηνύ ηνπ 

θαξθηληθνύ ηζηνύ  γηα ηελ πξαγκαηνπνίεζε ηεο εμέηαζεο ώζηε λα ππάξρεη πιήξσο θαζνξηζκέλε  ξνή 

εξγαζηώλ ζηε δηαρείξηζε ηνπ  δείγκαηνο FFPEΣ, θαη λα δηαζθαιίδεηαη ε έθδνζε  αμηόπηζηνπ ηειηθνύ 

απνηειέζκαηνο.  Να αλαθεξζνύλ.  

3. Να δηαζέηεη θηιηθό θαη εύθνιν πξνο ηνλ ρξήζηε ινγηζκηθό πνπ λα εμαζθαιίδεη ηελ πιήξσο 

απηνκαηνπνηεκέλε έθδνζε ησλ απνηειεζκάησλ ρσξίο ηελ παξακηθξή παξεκβνιή ηνπ ρξήζηε  

4. Να κπνξεί λα γίλεη αλάιπζε θαη κηθξνύ αξηζκνύ δεηγκάησλ (< 4) αλά παξηίδα (batch) ώζηε λα κελ ππάξρεη 

ζπαηάιε αληηδξαζηεξίσλ θαη λα δηαζθαιίδεηαη ηαρύηαηε εμαγσγή απνηειεζκάησλ 

5. Η όιε δηαδηθαζία πξαγκαηνπνίεζεο ηεο εμέηαζεο, από ηελ παξαιαβή ηνπ δείγκαηνο έσο θαη ηελ απηόκαηε 

έθδνζε ηνπ ηειηθνύ απνηειέζκαηνο, λα  κπνξεί λα νινθιεξώλεηαη ζηε δηάξθεηα κίαο εξγάζηκεο εκέξαο (8 

ώξεο).  

6. Να δηαζέηνπλ όινπο ηνπο απαξαίηεηνπο κάξηπξεο (ζεηηθό-αξλεηηθό-εζσηεξηθό) γηα ηνλ πνηνηηθό έιεγρν 

ηεο εμέηαζεο θαη ηελ απνθπγή έθδνζεο ςεπδώο αξλεηηθώλ απνηειεζκάησλ θαζώο θαη ελδπκηθό ζύζηεκα 
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απνθπγήο επηκνιύλζεσλ (carry-over contamination) γηα ηελ απνθπγή έθδνζεο ςεπδώο ζεηηθώλ 

απνηειεζκάησλ 

 

7. Ο αλαιπηήο λα εμαζθαιίδεη ηαρύηεηα ελίζρπζεο, νκνηνκνξθία ζεξκνθξαζίαο θαη αμηόπηζηε κέηξεζε 

θζνξηζκνύ ζε όιεο ηηο ζέζεηο. Να αλαθεξζεί ν ηξόπνο ιεηηνπξγίαο θαη επίηεπμεο.  

8. Nα δηαζέηεη αλνηρηό θαλάιη θαη εηδηθό ινγηζκηθό γηα ηελ αλάπηπμε ινηπώλ πξσηνθόιισλ ελδηαθέξνληνο 

ηνπ εξγαζηεξίνπ.  

9. Να δηαζέηεη πεξηζζόηεξα από 4 θίιηξα ώζηε λα είλαη δπλαηή ε πξαγκαηνπνίεζε multiplex PCR.  

10. H αλάιπζε λα γίλεηαη ζε PCR κηθξνπιάθα 96 ζέζεσλ, κε εύξνο όγθνπ αληίδξαζεο 10 – 100κl. 

11. Να κπνξεί λα ππνζηεξίμεη ηαπηνπνίεζε κεηαιιάμεσλ κέζσ αλάιπζεο θακπύιεο ηήμεο 

12.  Να είλαη δπλαηή ε εθηέιεζε color compensation αλαιύζεσλ γηα ηελ απνθπγή cross-talk θαηλνκέλσλ ζε 

πεξίπησζε multiplex PCR 

13. Να κπνξεί επίζεο, κέζσ εηδηθνύ ινγηζκηθνύ, λα ππνζηεξίμεη ηηο θάησζη αλαιύζεηο:  

- Απόιπηε πνζνηηθνπνίεζε (Abs Quant) 

- ΢ρεηηθή πνζνηηθνπνίεζε (Relative Quantification) 

- Τπνινγηζκόο ζεξκνθξαζηώλ ηήμεο (Tm calling) 

- Γνλνηύπεζε ηειηθνύ ζεκείνπ (Endpoint Genotyping) 

- Αλάιπζε ηήμεο πςειήο δηαθξηηηθόηεηαο (High Resolution Melting, HRM) 

 

14. Να ππνζηεξίδεη ηνπιάρηζηνλ ηηο ηερλνινγίεο αλίρλεπζεο θζνξηζκνύ : TaqMan (Ηydrolysis probes) ,  

HybProbe Probes, SimpleProbes & SYBR Green  

15. H δηέγεξζε λα πξαγκαηνπνηείηαη από πεγή πςειήο έληαζεο θσηόο κε επξύ θάζκα εθπνκπήο θαη κεγάιε 

δηάξθεηα δσήο θαη ην ινγηζκηθό λα ελεκεξώλεη ηνλ ρξήζηε γηα αληηθαηάζηαζε ηεο πεγήο θσηόο ζε 

πεξίπησζε πνπ ε έληαζε ηεο πέζεη θάησ από ην ρακειόηεξν επηηξεπηό επίπεδν. 

16. Να ζπλνδεύεηαη από ζύζηεκα αλάγλσζεο γξακκσηνύ θώδηθα (barcode scanner) 

 

17. Να έρεη δπλαηόηεηα ζύλδεζεο κε ζύζηεκα LIS  
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ΚΩΔΙΚΟΣ 

ΚΕΟΚΕΕ 
ΕΙΔΟΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 

Α΢ΙΘΜΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΑΝΑ 

ΕΤΟΣ 

ΚΟΣΤΟΣ ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ ΜΕ 

ΦΡΑ 23% 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΚΟΣΤΟΣ ΜΕ ΦΡΑ 

17.06.02.12.001 

EGFR ανιχνευςθ 

μεταλλαξεων exons 

18, 19, 20, 21 

120 145,14 17416,8 

17.06.02.13.001 

17.06.02.14.001 

17.06.02.15.001 

KRAS ανιχνευση 
μεταλλαξεων exons 

2,3,4 

 

120 123 14760 

17.06.02.16.001 

17.06.02.17.001 

17.06.02.18.001 

NRAS ανιχνευςθ 

μεταλλαξεων exons 

2,3,4 

42 79,95 3357,5 

17.06.02.07.001 
BRAF ανιχνευςθ 

μεταλλαξεων ex15 
72 107,01 7704,72 

17.06.03.06.001 

PI3KCA ανιχνευςθ 

μεταλλαξεων exons 

9,20 

24 98,4 2361,6 

17.06.02.12.001 

EGFR ανιχνευςθ 

μεταλλαξεων exons 

18, 19, 20, 21 ςε 

υγρθ βιοψια 

24 168,51 4044,24 

  ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΚΟΣΤΟΣ ΜΕ ΦΡΑ 49644,86 

 

ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΚΑΙ ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΑΝΑΛΩ΢ΙΜΩΝ 
ΓΙΑ ΕΞΕΣΑ΢ΕΙ΢ ΑΝΟ΢ΟΪ΢ΣΟΧΗΜΕΙΑ΢ ΚΑΙ IN SITU ΤΒΡΙΔΙ΢ΜΟΤ 

 με ταυτόχρονη παραχώρηςη ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ για 4000 tests/ζτοσ 
 

Ο προςφερόμενοσ ςυνοδόσ εξοπλιςμόσ  να μπορεί να πραγματοποιεί τεχνικά   όλεσ τισ εξετάςεισ 
ανοςοϊςτοχθμείασ με πρωτοταγι αντιςϊματα που αναφζρονται ςτον κατάλογο του ΚΕΟΚΕΕ και με 
αντιςϊματα  οποιουδιποτε παραγωγοφ οίκου χρθςιμοποιϊντασ το ίδιο κιτ ανίχνευςησ και τα ίδια 
ρυθμιςτικά διαλφματα και αναλώςιμα που αναφζρονται ςτισ παρακάτω τεχνικζσ προδιαγραφζσ. 
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 Α. ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΤΣΟΜΑΣΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΑΝΟ΢ΟΪ΢ΣΟΧΗΜΕΙΑ΢ ΚΑΙ IN SITU ΤΒΡΙΔΙ΢ΜΟΤ 
 
 

1. Να είναι ζνα πλιρωσ αυτόματο ςφςτθμα για τισ διαδικαςίεσ τθσ ΑΝΟ΢ΟΪ΢ΣΟΧΗΜΕΙΑ΢, IN SITU 
ΤΒΡΙΔΙ΢ΜΟΤ και FISH HER2, να εκτελεί δθλαδι χωρίσ τθν επζμβαςθ ανκρϊπινου παράγοντα το 
ςφνολο τθσ διαδικαςίασ και όχι μόνο τθν χρϊςθ.  
Ριο ςυγκεκριμζνα μετά τθν τοποκζτθςθ των πλακιδίων με τα παραςκευάςματα, να πραγματοποιεί 
για τθν ΑΝΟΣΟΪΣΤΟΧΗΜΕΙΑ: ςτζγνωμα τομϊν (baking), αποπαραφίνωςθ (dewax), αποκάλυψθ 
επιτόπων (epitope retrieval), επϊαςθ πρωτοταγοφσ αντιςϊματοσ, ανίχνευςθ αντίδραςθσ 
ανοςοϊςτοχθμείασ (χρϊςθ) και αντίχρωςθ και για τον IN SITU ΥΒ΢ΙΔΙΣΜΟ: ςτζγνωμα τομϊν (baking), 
αποπαραφίνωςθ (dewax), ενηυματικι πζψθ, αποδιάταξθ (DNA ISH), υβριδοποίθςθ, ανίχνευςθ 
αντίδραςθσ υβριδιςμοφ (χρϊςθ) και αντίχρωςθ, ςφμφωνα με τα πρωτόκολλα επιλογισ του 
εργαςτθρίου. Μετά το πζρασ τθσ διαδικαςίασ να εξαςφαλίηει τα παραςκευάςματα από αφφγρανςθ. 

 

2. Η αποκάλυψθ των επιτόπων, να μπορεί να γίνει είτε κερμικά με τθν χριςθ διαλυμάτων 
αποκάλυψθσ με διαφορετικά ph, είτε ενηυμικά. Το ςφςτθμα πρζπει να ζχει τθν ικανότθτα να 
εκτελεί τθ κερμικι και τθν ενηυμικι αποκάλυψθ επιτόπων ςτον ίδιο κφκλο επεξεργαςίασ. 

 

3. Το προςφερόμενο ςφςτθμα να ζχει ςυμμετάςχει ςε διαδικαςίεσ εξωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου . Η 
ςυμμετοχι να αποδεικνφεται με εκτυπϊςεισ από τισ επίςθμεσ ιςτοςελίδεσ των οργανιςμϊν 
εξωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου. 

 

4. Να είναι χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 πλακιδίων ςε 3 ομάδεσ ςυνεχοφσ φόρτωςησ  ώςτε να 
υπάρχει ανεξάρτητη πρόςβαςη ςε κάθε μία ομάδα. 
 

5.  Να είναι ςφςτημα ςυνεχοφσ φόρτωςησ και κατά  τθ διάρκεια των διαδικαςιϊν ανοςοϊςτοχθμείασ 
και in situ υβριδιςμοφ.  
 

6. Να είναι επιδαπζδιο 
 

7. Να μπορεί να εκτελεί ταυτόχρονα ανοςοϊςτοχθμικζσ χρϊςεισ και χρϊςεισ  in situ υβριδιςμοφ με 
χρήςη του ίδιου ανιχνευτικοφ κιτ. 
 

8. Σο κιτ να επαρκεί για τουλάχιςτον 200 τεςτ 
 

9.  Να μπορεί να εκτελεί διπλι χρϊςθ ςτο ίδιο πλακίδιο είτε διαδοχικά είτε παράλλθλα με τθ χριςθ 
μεμονωμζνων πρωτοταγϊν αντιςωμάτων ι μειγμάτων αυτϊν (cocktail) και τθ χριςθ κατάλλθλου 
κιτ ανοςοϊςτοχθμείασ.  

 

10. Σο ςφςτημα να ζχει την ικανότητα, κατά τη διάρκεια του κφκλου επεξεργαςίασ και χωρίσ την 
παρζμβαςη ανθρώπινου παράγοντα, προετοιμαςίασ του χρωμογόνου που κα χρθςιμοποιθκεί για 
τθν επίτευξθ μζγιςτθσ ποιότθτασ χρϊςθσ.  

 

11. Να διαθζτει ςφςτημα διαχωριςμοφ των αποβλήτων ςε μη επιβλαβή-μη τοξικά απόβλητα και ςε 
τοξικά-επιβλαβή απόβλητα τα οποία να οδθγοφνται ςε ανεξάρτθτα κλειςτά δοχεία, 
εξαςφαλίηοντασ τθ μζγιςτθ δυνατι οικονομία ςτο κόςτοσ διαχείριςθσ και απόρριψθσ  των 
αποβλιτων και τθν αςφάλεια του περιβάλλοντοσ και του προςωπικοφ του εργαςτθρίου.  
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12. Για τθν αυτόματθ εκτζλεςθ τθσ διαδικαςίασ τθσ ανοςοϊςτοχθμείασ θ ποςότθτα του πρωτοταγοφσ 
αντιςϊματοσ που χρθςιμοποιείται να μην υπερβαίνει τα 150 μl ανά πλακίδιο, για όλουσ τουσ 
τφπουσ και μεγζθη ιςτών. 

 

13. Να είναι ανοιχτό ςφςτθμα ωσ προσ τα αντιςϊματα οποιουδιποτε παραγωγοφ οίκου.   
 

14. Να ζχει τθ δυνατότθτα εκτζλεςθσ ανοςοϊςτοχθμικϊν χρϊςεων ταυτόχρονα ςτον ίδιο κφκλο 
επεξεργαςίασ με τουλάχιςτον 25 διαφορετικά αντιςϊματα.  

 

15. Να διακζτει επαρκι χϊρο για τθν τοποκζτθςθ των δοχείων/φιαλιδίων φφλαξθσ των αντιςωμάτων 
τουλάχιςτον για 25 διαφορετικά αντιςϊματα.  

 

16. Να διακζτει αυτόματο ςφςτθμα περιοδικισ ανίχνευςθσ τθσ ποςότθτασ των 
αντιδραςτθρίων/πρωτοταγϊν αντιςωμάτων πριν τθ χριςθ τουσ από το ςφςτθμα. Να ειδοποιεί τον 
χριςτθ ζγκαιρα για τυχόν ελλείψεισ.  

 

17. Να διακζτει αυτόματο ςφςτθμα ανίχνευςθσ τθσ ςτάκμθσ των διαλυμάτων ςτα δοχεία μεγάλου 
όγκου και των αποβλιτων και να ειδοποιεί τον χριςτθ ζγκαιρα. 

 

18. Να διακζτει ςφςτθμα οπτικισ αποτφπωςθσ ςτοιχείων (κάμερα) για τθν αναγνϊριςθ των πλακιδίων 
και τθν ενεργοποίθςθ του προεπιλεγμζνου κατάλλθλου πρωτοκόλλου ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ 
υβριδιςμοφ. 

 

19. Να χρθςιμοποιεί ςφςτθμα barcode για τθν αναγνϊριςθ των αντιδραςτθρίων που χρθςιμοποιοφνται 
ςτα πρωτοκόλλα ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ υβριδιςμοφ. 

 

20. Να διακζτει πρότυπα πρωτόκολλα εκτζλεςθσ διαδικαςιϊν ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ υβριδιςμοφ 
τα οποία να δφναται ο χριςτθσ του ςυςτιματοσ να τροποποιεί ελεφκερα ανάλογα με τισ απαιτιςεισ 
του εργαςτθρίου.  

21. Το αυτόματο ςφςτθμα να λειτουργεί με τθ χριςθ αντικειμενοφόρων πλακϊν οποιουδιποτε 
καταςκευαςτι.  

 

22. Να εξαςφαλίηει τισ τομζσ από τθν ξιρανςθ, για κάκε αιτία. 
 

23. Το αυτόματο ςφςτθμα να εκτελεί ζναν πλιρθ κφκλο επεξεργαςίασ το πολφ ςε 3 ϊρεσ. Να διακζτει 
τθ δυνατότθτα προγραμματιηόμενου χρόνου κακυςτερθμζνθσ ζναρξθσ τθσ διαδικαςίασ. 

 

24. Οι εντολζσ για τθ λειτουργία του αυτόματου ςυςτιματοσ ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ υβριδιςμοφ 
κακϊσ επίςθσ και οι ειδοποιιςεισ, οι προειδοποιήςεισ και τα μηνφματα να δίνονται μζςω Η/Τ ςτα 
ελληνικά.  

 

25. Να διαθζτει λογιςμικό ςτην Ελληνική γλώςςα  το οποίο να δίνει τθ δυνατότθτα ζκδοςθσ ςτοιχείων 
και αναφορϊν, μζςω κατάλλθλου εκτυπωτι ο οποίοσ κα ςυνοδεφει το ςφςτθμα 

 

26. Το λογιςμικό του ςυςτιματοσ να ζχει τθ δυνατότθτα επζκταςθσ ςτο χειριςμό και ζλεγχο 
περιςςοτζρων του ενόσ αυτόματου ςυςτιματοσ ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ υβριδιςμοφ μζςω 
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ενόσ μόνου θλεκτρονικοφ υπολογιςτι. Επίςθσ να δίδει τθ δυνατότθτα ςφνδεςθσ με οποιοδιποτε 
ςυμβατό Ρλθροφοριακό Σφςτθμα του Νοςοκομείου (LIS). 

 

27. Το αυτόματο ςφςτθμα ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ υβριδιςμοφ να είναι πιςτοποιθμζνο για in vitro 
διαγνωςτικι χριςθ (CE/IVD) ςφμφωνα με τισ οδθγία 98/79/EC τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και να 
ςυμμορφϊνεται με τθν οδθγία 2004/108/EEC τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ για τθν Ηλεκτρομαγνθτικι 
ςυμβατότθτα. 

 

28. Το αυτόματο ςφςτθμα ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ υβριδιςμοφ να ζχει καταςκευαςτεί ςφμφωνα 
με τισ απαιτιςεισ του προτφπου ISO 13485:2003 “Συςτιματα διαχείριςθσ ποιότθτασ ιατρικϊν 
ςυςκευϊν-Απαιτιςεισ κανονιςτικισ ςυμμόρφωςθσ”. 

 

29. Πλεσ οι ανωτζρω προδιαγραφζσ να αποδεικνφονται ςτα φυλλάδια τεχνικϊν προδιαγραφϊν του 
καταςκευαςτι και να δφνανται να επιβεβαιωκοφν από πελατολόγιο, κατάλογοσ του οποίου πρζπει 
να κατατεκεί ςυνθμμζνα.  

 

30. Μαηί με το αυτόματο ςφςτθμα ανοςοϊςτοχθμείασ και in situ υβριδιςμοφ να προςφερκοφν όλα τα 
απαραίτθτα αντιδραςτιρια και αναλϊςιμα  για τθν πλιρθ και ορκι εκτζλεςθ ανοςοιςτοχθμικϊν 
εξετάςεων οποιαςδιποτε ανοςοιςτοχθμικισ εξζταςθσ αναφζρεται ςτθ λίςτα του ΚΕΟΚΕΕ και με 
αντιςϊμτα  οποιουδιποτε παραγωγοφ οίκου. 

 

31. Τα προςφερόμενα αντιδραςτιρια και αναλϊςιμα να ζχουν τισ παρακάτω ειδικζσ προδιαγραφζσ : 
 

Β. ΕΙΔΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΝΣΙΔΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΑΝΑΛΩ΢ΙΜΩΝ ΓΙΑ ΔΙΑΔΙΚΑ΢ΙΕ΢ ΑΝΟ΢ΟΪ΢ΣΟΧΗΜΕΙΑ΢ 
ΚΑΙ IN SITU ΤΒΡΙΔΙ΢ΜΟΤ ΜΕ ΣΑΤΣΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗ΢Η ΢ΤΝΟΔΟΤ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟΤ.  

 

1. Ρλιρεσ kit υψθλισ ευαιςκθςίασ το οποίο να είναι κατάλλθλο για τουλάχιςτον 200 τεςτ ςε 
εξετάςεισ ανοςοϊςτοχημείασκαι in situ υβριδιςμοφ. Να χρθςιμοποιεί νζα τεχνολογία ελεγχόμενου 
πολυμεριςμοφ για τθν παραγωγι ςυηευγμζνων μορίων ςυνδετικοφ αντιςϊματοσ – HRP, ςε 
αυτόματα ςυςτιματα ανοςοϊςτοχθμικϊν χρϊςεων.  Να μθ χρθςιμοποιεί ςτρεπταβιδίνθ και βιοτίνθ. 
Να περιζχει κατ’ ελάχιςτο υπεροξείδιο του υδρογόνου, αντιδραςτιριο ςφηευξθσ Post PrimaryIgG, 
αντιδραςτιριο Poly – HRP IgG, DAB και αιματοξυλίνθ. Για λόγουσ οικονομίασ και προςταςίασ του 
περιβάλλον να φτιάχνεται μόνο θ ποςότθτα DAB που χρειάηεται για τον κάκε κφκλο εργαςίασ. 
Το προςφερόμενο κιτ να ζχει ςυμμετάςχει ςε διαδικαςίεσ εξωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου 
(NordiQC, UK NEQAS). Η ςυμμετοχι να αποδεικνφεται με εκτυπϊςεισ από τισ επίςθμεσ ιςτοςελίδεσ 
των οργανιςμϊν εξωτερικοφ ποιοτικοφ ελζγχου. 

 
2. ΢υκμιςτικό διάλυμα κιτρικϊν για τθ κερμικι ανάκτθςθ των αντιγονικϊν κζςεων. Να ζχει ph: 6.   
 
3. ΢υκμιςτικό διάλυμα EDTA για τθ κερμικι ανάκτθςθ των αντιγονικϊν κζςεων. Να ζχει ph: 9.  

 
4. Σφςτθμα αντιδραςτθρίων ςυμπυκνωμζνου πρωτεολυτικοφ ενηφμου και ρυκμιςτικοφ διαλφματοσ 

Tris. To ζνηυμο να ζχει ςυγκζντρωςθ όχι κατϊτερθ των 15mg/ml. Να ςυνοδεφεται από δοχεία για 
τθν παραςκευι των διαλυμάτων εργαςίασ του ενηφμου.  

 
5. Διάλυμα αποπαραφίνωςθσ ιςτολογικϊν τομϊν. Nα είναι ελεφκερο ξυλόλθσ και αλκοόλθσ. Να 

περιζχει αλκάνια.  
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6. Διάλυμα ζκπλυςθσ TBS. Να είναι  ςυμπυκνωμζνο 10x. Να ζχει ph : 7,5 – 7,7.  
 
7. Δοχεία φφλαξθσ αραιωμζνων αντιςωμάτων για τουλάχιςτον 45 εξετάςεισ. Να δζχονται αντιςϊματα 

οποιουδιποτε καταςκευαςτι. Να φζρουν καπάκι για τθν αποφυγι εξάτμιςθσ των αντιςωμάτων.  
 

8. Διδικό αναλώζιμο από πλαζηικό ή σημικό ανηιδπαζηήπιο, ηο οποίο να σπηζιμοποιείηαι 

για ηην πποζηαζία ηος ιζηού από ηην ξήπανζη και ηην αποθςγή ηηρ εξάημιζηρ ηων 

σπηζιμοποιούμενων ανηιδπαζηηπίων καηά ηην εκηέλεζη ηων διαδικαζιών ηηρ 

ανοζοϊζηοσημείαρ και in situ ςβπιδιζμού 
 

9. Να είναι απόλυτα ςυμβατά με το προςφερόμενο ςφςτθμα αυτόματθσ διενζργειασ 
ανοςοϊςτοχθμικϊν χρϊςεων και διαδικαςιϊν in situ υβριδιςμοφ (FISH , CISH) ϊςτε να 
εξαςφαλίηεται θ ποιότθτα και αξιοπιςτία  των  αποτελεςμάτων. Να επιςυναφκεί βεβαίωςθ του 
οίκου καταςκευισ του αναλυτι.  

 
10. Να ζχουν ςιμανςθ CE/IVD. 
 
 

 


