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    Ζ νξηζζείζα, κε ηελ αξηζκ. πξση. 13079/18-12-2019 απφθαζε ηνπ Γηνηθεηή ηνπ 
Γ.Ν. «ΜΑΜΑΣ΢ΔΗΟ», ηξηκειήο επηηξνπή γηα ηε ζχληαμε ησλ Σερληθψλ 
πξνδηαγξαθψλ ηνπ είδνπο απφ ην ΠΠΤ  έηνπο 2020, κε θσδηθφ CPV  : 33696100-6 
«Ανηιδπαζηήπια για ηην εξακπίβωζη ηηρ ομάδαρ αίμαηορ», ιακβάλνληαο ππφςε 
θαη ηηο παξαηεξήζεηο ησλ εηαηξεηψλ θαηά ηελ πξψηε δηαβνχιεπζε,  ζαο θαηαζέηεη  ηηο 
θάησζη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο . 
 
   
ΣΔΥΝΗΚΔ΢ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΩΝ ΑΗΜΟΓΟ΢ΗΑ΢ 
 ΓΔΝΗΚΟΤ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΗΟΤ ΚΟΕΑΝΖ΢ 
 
 

Α .   ΑΝΟ΢ΟΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΔ΢ ΔΞΔΣΑ΢ΔΗ΢  ΜΔ ΢ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟ 
 
Ο ζπλνδφο εμνπιηζκφο λα είλαη: 
 

      Έναρ Αςηομαηοποιημένορ Αναλςηήρ γηα ηελ εθηέιεζε νκάδσλ αίκαηνο,    
 ζπκβαηνηήησλ, Coombs θ.ι.π., κε ηελ ηεσνική ηων ζηηλών  ζςγκόλληζηρ  
 ( column agglutination)  θαη γηα εθεδξηθφ ζχζηεκα, αληί γηα δεχηεξν αλαιπηή, 
λα παξαρσξήζεη ε ίδηα εηαηξεία,  
 ένα Μη αςηομαηοποιημένο (σειποκίνηηο) εθεδπικό ζύζηημα γηα ηελ     
 εθηέιεζε νκάδσλ αίκαηνο,  ζπκβαηνηήησλ, Coombs θ.ι.π., κε ηην ηεσνική ηων    
 ζηηλών ζςγκόλληζηρ, πος να δέσεηαι ηα ίδια  ανηιδπαζηήπια-κάπηερ  κε 
ηνλ απηφκαηνπ αλαιπηή,  ψζηε λα είλαη δπλαηή ε εθηέιεζε ησλ απαηηνχκελσλ 
εμεηάζεσλ παξάιιεια ή/θαη ζε πεξίπησζε βιάβεο ηνπ αλαιπηή ή ζε 
θαηεπείγνπζεο ή  αδηεπθξίληζηεο πεξηπηψζεηο.  

 
α) Σεσνικέρ πποδιαγπαθέρ Αςηομαηοποιημένος Αναλςηή για  

           Ανοζοαιμαηολογικέρ εμεηάζεηο ( νκάδεο αίκαηνο , ζπκβαηφηεηεο, δνθηκαζίεο   
           Coombs, θ.ι.π.) με ηην ηεσνική ηων ζηηλών ζςγκόλληζηρ  (column  
            agglutination) : 
 

1. Να είλαη αλαιπηήο ζχγρξνλνο, πιήξσο απηνκαηνπνηεκέλνο, ζπλερνχο 
θφξησζεο θαη ηπραίαο πξνζπέιαζεο. 

2. Να έρεη ηε δπλαηφηεηα εθηέιεζεο ησλ εμήο εμεηάζεσλ κε ηην ηεσνική ηων 
ζηηλών  ζςγκόλληζηρ: 
-πξνζδηνξηζκφο νκάδαο αίκαηνο ΑΒΟ RHD  ( άκεζε ). 
- πξνζδηνξηζκφο νκάδαο αίκαηνο ΑΒΟ  ( αλάζηξνθε κε γλσζηά εξπζξά ).  
- πξνζδηνξηζκφο αζζελνχο RHD (Du). 
- πξνζδηνξηζκφο θαηλνηχπνπ Rhesus (C,c,E,e). 
- πξνζδηνξηζκφο αληηγφλνπ Kell. 



            - πξνζδηνξηζκφο ινηπψλ εξπζξνθπηηαξηθψλ αληηγνληθψλ ζπζηεκάησλ  
-αδξφ έιεγρν αληηεξπζξνθπηηαξηθψλ αληηζσκάησλ (Έκκεζε Coombs) 
-Άκεζε δνθηκαζία αληηζθαηξηληθνχ νξνχ (Άκεζε Coombs κε πνιπθισληθφ 
αληηνξφ anti-IgG θαη C3d) 
- Άκεζε δνθηκαζία αληηζθαηξηληθνχ νξνχ (Άκεζε Coombs κε κνλνθισληθνχο  
αληηνξνχο θαη control) 

            -δνθηκαζία ζπκβαηφηεηαο  
 

3. Οη ζηήιεο λα έρνπλ ελζσκαησκέλνπο ηνπο αληηνξνχο γηα ηνλ έιεγρν ησλ 

νκάδσλ αίκαηνο, γηα ηελ εθηέιεζε ζπκβαηφηεηαο θαη γηα ηηο δνθηκαζίεο 

Coombs. 

4. Οη αληηνξνί λα είλαη άξηζηεο πνηφηεηαο, λα κε δεκηνπξγνχλ δηαζηαπξνχκελεο 

αληηδξάζεηο θαη λα έρνπλ πςειή επαηζζεζία. Να είλαη εγθεθξηκέλνη απφ 

Γηεζλείο Αλαγλσξηζκέλνπο Οξγαληζκνχο. 

5. Ζ ηερληθή λα έρεη ηεθκεξησζεί γηα απμεκέλε επαηζζεζία, εηδηθφηεηα 

αζθάιεηα, επαλαιεςηκφηεηα, αμηνπηζηία, θαζψο επίζεο θαζαξέο θαη ζηαζεξέο 
εηθφλεο (αληηδξάζεηο) απνηειεζκάησλ. 

6. Να κε δίλεη ςεπδψο ζεηηθά ή αξλεηηθά απνηειέζκαηα. Δηδηθά γηα ην αληηγφλν 
Β λα κε δίλεη ςεπδψο ζεηηθφ απνηέιεζκα ιφγσ επίθηεηνπ Β. 

7. Να παξέρνληαη ζηελ πξνζθνξά φια ηα αλαιψζηκα. 

8. Να δηαηίζεληαη εξπζξνθχηηαξα γηα αδξφ έιεγρν αληηεξπζξνθπηηαξηθψλ 
αληηζσκάησλ ( 3 είδε θπηηάξσλ,  ρσξίο επεμεξγαζία). 

9. Nα δηαηίζεληαη εξπζξνθχηηαξα   Α1, Α2, Β θαη Ο γηα ηελ αλάζηξνθε νκάδα 
αίκαηνο ΑΒΟ. 

 
10. Να έρεη δηάξθεηα ρξήζεο γηα θάξηεο θαη δηαιχκαηα ηνπιάρηζηνλ 5 κήλεο θαη γηα 

εξπζξά θχηηαξα αλαθνξάο γηα έκκεζε Coombs θαη γηα αλάζηξνθε νκάδα, 

ηνπιάρηζηνλ 25 κέξεο.  

11. Σα ελαησξήκαηα ησλ εξπζξψλ λα παξαζθεπάδνληαη θαηά πξνηίκεζε κε 

ρξήζε θπζηνινγηθνχ νξνχ θαη φρη εηδηθψλ δηαιπκάησλ. 

12. Να κελ απαηηείηαη πξνπαξαζθεπαζηηθφ πιχζηκν εξπζξνθπηηάξσλ αηκνδνηψλ 
θαη αζζελψλ. 

13. Να κε ρξεηάδεηαη ρεηξνθίλεηε δηαδηθαζία πξνεηνηκαζίαο ελαησξήκαηνο 
εξπζξψλ.    

14. Να έρεη ηε δπλαηφηεηα επηιεθηηθήο αλάιπζεο δεηγκάησλ κε δηαθνξεηηθνχο 
ζπλδπαζκνχο. 

15. Να έρεη ηε δπλαηφηεηα θαζνξηζκνχ παξακέηξσλ ζχκθσλα κε ηηο ππνδείμεηο 
ηεο Τπεξεζίαο Αηκνδνζίαο. 

16. Να δέρεηαη δηαθνξεηηθνχο ηχπνπο ζσιελαξίσλ ( δηαθφξσλ κεγεζψλ   θαη 
παηδηαηξηθψλ ) θαη δηαθνξεηηθνχο ηχπνπο δεηγκάησλ (νιηθφ αίκα, αίκα κε 
αληηπεθηηθφ EDTA θαη θηηξηθφ λάηξην, δείγκαηα απφ αζθφ αίκαηνο, 
ζπκππθλσκέλα εξπζξά αηκνζθαίξηα, ελαηψξεκα εξπζξψλ αηκνζθαηξίσλ, νξφ 
ή πιάζκα). 

17. Να αλαξξνθά θαη λα δηαλέκεη ηα δείγκαηα θαη ηα αληηδξαζηήξηα απηφκαηα θαη 
      κε κεδεληθφ ζθάικα κεηαθνξάο. 

18. Να έρεη ζχζηεκα πςειήο αθξίβεηαο κε δεηγκαηνιήπηε, πνπ λα θαζαξίδεηαη 
ζπλερψο κεηά  ηελ αλαξξφθεζε θαη δηαλνκή ησλ δεηγκάησλ θαη ησλ 
αληηδξαζηεξίσλ, γηα ηελ απνθπγή επηκφιπλζεο ηνπο. 

19. Να έρεη ελζσκαησκέλν επσαζηήξα, γηα ηελ επψαζε ησλ δεηγκάησλ κε ηα 
αληηδξαζηήξηα ζηνπο 37ν C θαη ζε ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο. 

20. Να έρεη ελζσκαησκέλε θπγφθεληξν. 



21. Να έρεη απηφκαην αλαγλψζηε (γξακκσηφ θψδηθα), γηα ηελ ειεθηξνληθή 
αλαγλψξηζε θαη ηαπηνπνίεζε δεηγκάησλ, αληηδξαζηεξίσλ, ελαησξεκάησλ 
εξπζξψλ αηκνζθαηξίσλ  ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ ηνπ αξηζκνχ παξηίδαο θαη ηεο 
εκεξνκελίαο ιήμεο. 

22. Να ππάξρεη δπλαηφηεηα αλίρλεπζεο κε εηδηθφ πξνεηδνπνηεηηθφ ζήκα γηα ηπρφλ 
παξνπζία πήγκαηνο αίκαηνο θαη γηα ηελ αλαγλψξηζε ηνπ φγθνπ ηνπ δείγκαηνο 
ηνπ αίκαηνο θαη ηνπ ελαησξήκαηνο ησλ εξπζξψλ αηκνζθαηξίσλ. 

23. Να έρεη ελζσκαησκέλν αλαγλψζηε κε εηδηθή θσηνγξαθηθή κεραλή γηα ηελ 
αλάιπζε ηεο εηθφλαο  θαη ε αλάγλσζε ηεο θαζέηαο λα γίλεηαη θαη απφ ηηο δχν 
πιεπξέο, ψζηε λα δίλεη πςειή αθξίβεηα ζηελ εθηίκεζε ηνπ απνηειέζκαηνο. Να 
εξκελεχεηαη ην απνηέιεζκα ηεο εμέηαζεο πνπ έρεη δεηεζεί, ζχκθσλα κε ηηο 
αληηδξάζεηο ηεο θάζε ζηήιεο. 

24. Οη θάξηεο κε ακθίβνια απνηειέζκαηα λα κεηαθέξνληαη απηφκαηα ζε εηδηθφ 
ρψξν ηνπ αλαιπηή ψζηε ν ρεηξηζηήο λα κπνξεί λα εμεηάζεη θαη λα αμηνινγήζεη 
ην απνηέιεζκα θαη λα έρεη ηε δπλαηφηεηα λα ην θαηαρσξήζεη. Ζ επέκβαζε ηνπ 
ρεηξηζηή λα ηρλειαηείηαη απφ ην ζχζηεκα, φηαλ αλαθαιείηαη ην ζπγθεθξηκέλν 
απνηέιεζκα.   

25. Να δίλεη ελδείμεηο γηα χπαξμε κηθηνχ πιεζπζκνχ εξπζξνθπηηάξσλ. 
26. Ο κεραληζκφο δηάηξεζεο ηνπ θαιχκκαηνο ησλ θαξηψλ ζα πξέπεη λα 

απνηξέπεη επηκνιχλζεηο κεηαμχ δηαθνξεηηθψλ ζηειψλ ή θαξηψλ.  
27. Ζ δηάηξεζε ηνπ θαιχκκαηνο λα γίλεηαη αλά αηηνχκελε εμέηαζε , ζηνλ αθξηβή 

αξηζκφ ζηειψλ πνπ απαηηνχληαη, ρσξίο λα δηαλνίγνληαη επηπιένλ ζηήιεο, πνπ 
δελ πξνβιέπεηαη λα ρξεζηκνπνηεζνχλ, γηα λα κε γίλεηαη ζπαηάιε πιηθψλ.  

28. Να έρεη ηε δπλαηφηεηα ζχλδεζεο κέζσ θσδηθνπνηεηή- απνθσδηθνπνηεηή 
δηθηχνπ ( modem) κε ηηο ηερληθέο ππεξεζίεο ηφζν ηνπ θαηαζθεπαζηή φζν θαη 
ηνπ αληηπξνζψπνπ (πξνκεζεπηή) γηα ηελ παξνρή ηερληθήο βνήζεηαο θαη  
αλαβάζκηζε ηνπ ινγηζκηθνχ. 

29. Σν ζχζηεκα λα ιεηηνπξγεί ππφ ηάζε 220V/50Hz, κέζσ ζπζθεπήο αδηάιεηπηεο 
παξνρήο ηζρχνο (UPS) πνπ ζα παξέρεηαη απφ ηνλ πξνκεζεπηή, πνπ ζα 
επηηξέπεη ζηνλ αλαιπηή λα ιεηηνπξγεί θαη κεηά ηε δηαθνπή ηξνθνδνζίαο απφ 
ην δίθηπν. 

30. Να έρεη ηελ ηθαλφηεηα  πιήξνπο δηαρείξηζεο ησλ αληηδξαζηεξίσλ, δειαδή ηε 
ζπλερή παξαθνινχζεζε ηνπ απνζέκαηνο θαη ηελ απηφκαηε αλαγλψξηζε ηεο 
ζσζηήο ζέζεο γηα θάζε αληηδξαζηήξην θαη λα εηδνπνηεί ην ρεηξηζηή.  

31. Σα ρξεζηκνπνηνχκελα αληηδξαζηήξηα λα απνζεθεχνληαη θαηεπζείαλ ζηνλ 
αλαιπηή ζε πνζφηεηα επαξθή γηα λα θαιχςνπλ πιήξσο ηνπιάρηζηνλ ηελ 
εκεξήζηα ξνπηίλα.   

32. Να δέρεηαη επαξθή αξηζκφ δεηγκάησλ πξνο εμέηαζε.  
33. Ζ δηαδηθαζία ηαπηνπνίεζεο νκάδαο θαη δηαζηαχξσζεο λα νινθιεξψλεηαη ζην 

ζπληνκφηεξν δπλαηφ ρξφλν. Ο ρξφλνο θπγνθέληξεζεο θαη επψαζεο γηα ηηο 

δηαδηθαζίεο ζπκβαηφηεηαο λα κελ μεπεξλά ηα 20 ιεπηά.   

34. Να επηηξέπεη ηελ αλάιπζε επεηγφλησλ δεηγκάησλ ρσξίο δηαθνπή ηεο 
ιεηηνπξγίαο ηνπ. 

35. Να δέρεηαη δνρεία απνβιήησλ κεγάιεο ρσξεηηθφηεηαο θαη επαξθή ρψξν 
απνζήθεπζεο ζηεξεψλ απνβιήησλ  ( θαξηψλ) θαη λα εηδνπνηεί φηαλ πξέπεη λα 
αδεηάζνπλ.  

36. Να είλαη κεδεληθφο ν ρξφλνο απαζρφιεζεο ηνπ ρξήζηε απφ ηελ επηινγή  ηνπ 
πξσηνθφιινπ θαη ηελ εθθίλεζε ηνπ αλαιπηή κέρξη ηελ έθδνζε ησλ 
απνηειεζκάησλ. 

37. Να παξέρεηαη αδαπάλσο γηα ην Ννζνθνκείν σο ζπλνδφο εμνπιηζκφο. 
38. Να δίδνληαη εγγπήζεηο παξνρήο ηερληθήο ππνζηήξημεο ηνπιάρηζηνλ 18 ψξεο, 

αλ φρη νιφθιεξν ην 24-σξν, κέζσ ηειε-ζχλδεζεο, θαη κε θπζηθή παξνπζία 
αληηπξνζψπνπ εληφο 24 σξψλ ζε πεξίπησζε παξαηεηλφκελνπ πξνβιήκαηνο. 



39. Να αλαθέξεηαη ε θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία, κε ηε δηαβεβαίσζε φηη είλαη 
πηζηνπνηεκέλε θαηά ISO  θαη ν ηφπνο ηνπ εξγνζηαζίνπ παξαγσγήο. 

40. Σα πιηθά θαη αληηδξαζηήξηα πνπ είλαη πξννξηζκέλα γηα ρξήζε κε ην ζχζηεκα, 
λα δηαζέηνπλ ζήκαλζε CE Mark θαη/ή ηζνδχλακε (πρ FDA, PEI ). 

41. Να ππάξρεη  επξχ πειαηνιφγην απφ Διιεληθά Ννζνθνκεία,φπνπ είλαη 

εγθαηεζηεκέλνο ν πξνζθεξφκελνο αλαιπηήο, κε πνιπεηή εκπεηξία ζηε 

ζπγθεθξηκέλε κέζνδν. 

42. Σν service ζα βαξχλεη ηνλ πξνκεζεπηή, ν νπνίνο ζα αλαιάβεη λα εθπαηδεχζεη 
ηνπο ρεηξηζηέο ηνπ αλαιπηή δσξεάλ ζην εξγαζηήξην ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

43. Να γίλεηαη έιεγρνο ζπζηεκαηηθά, ζχκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ θαηαζθεπαζηή. 
 
β)  Σεσνικέρ πποδιαγπαθέρ μη αςηομαηοποιημένος (σειποκίνηηος) , εθεδπικού   
      ζςζηήμαηορ για εκηέλεζη Ανοζοαιμαηολογικών εμεηάζεσλ ( νκάδεο αίκαηνο ,  
      ζπκβαηφηεηεο, δνθηκαζίεο Coombs  θ.ι.π.)   με ηην ηεσνική ηων ζηηλών  
      ζςγκόλληζηρ (με ηη σπήζη ηων ίδιων καπηών –ανηιδπαζηηπίων με ηον  
      αςηομαηοποιημένο αναλςηή): 
  

1. Να έρεη ηε δπλαηφηεηα εθηέιεζεο, κε ηην ηεσνική ηων ζηηλών  

ζςγκόλληζηρ  (column agglutination), ησλ εμήο εμεηάζεσλ : 

-ηαπηνπνίεζε νκάδαο αίκαηνο ΑΒΟ RHD άκεζε. 
-ηαπηνπνίεζε νκάδαο αίκαηνο ΑΒΟ αλάζηξνθε. 
-ηαπηνπνίεζε αζζελνχο RHD (Du). 
-ηαπηνπνίεζε θαηλνηχπνπ RHD (C,c,E,e). 
-ηαπηνπνίεζε θαηλνηχπνπ Kell. 

            - πξνζδηνξηζκφο ινηπψλ εξπζξνθπηηαξηθψλ αληηγνληθψλ ζπζηεκάησλ.  
-αδξφ έιεγρν αληηεξπζξνθπηηαξηθψλ αληηζσκάησλ (Έκκεζε Coombs). 
- Άκεζε δνθηκαζία αληηζθαηξηληθνχ νξνχ (Άκεζε Coombs κε πνιπθισληθφ 
αληηνξφ anti-IgG θαη C3d). 
- Άκεζε δνθηκαζία αληηζθαηξηληθνχ νξνχ (Άκεζε Coombs κε κνλνθισληθνχο 
αληηνξνχο θαη control). 

            -δνθηκαζία ζπκβαηφηεηαο.  
 

2. Οη ζηήιεο λα έρνπλ ελζσκαησκέλνπο ηνπο αληηνξνχο γηα ηνλ έιεγρν ησλ 

νκάδσλ αίκαηνο, γηα ηελ εθηέιεζε ζπκβαηφηεηαο θαη γηα ηηο δνθηκαζίεο 

Coombs. 

3. Ζ δηαδηθαζία ηαπηνπνίεζεο νκάδαο θαη δηαζηαχξσζεο λα νινθιεξψλεηαη ζην 

ζπληνκφηεξν δπλαηφ ρξφλν.  

4. Να παξέρεη πςειή εηδηθφηεηα, αζθάιεηα, επαηζζεζία, αμηνπηζηία θαη 

επαλαιεςηκφηεηα ησλ απνηειεζκάησλ.  

5. Να είλαη θαζαξέο θαη ζηαζεξέο νη εηθφλεο (αληηδξάζεηο) ησλ απνηειεζκάησλ  

6. Να κε δίλεη ςεπδψο ζεηηθά ή αξλεηηθά απνηειέζκαηα. Δηδηθά γηα ην αληηγφλν 

Β λα κε δίλεη ςεπδψο ζεηηθφ απνηέιεζκα ιφγσ επίθηεηνπ Β. 

7. Να έρεη δηάξθεηα ρξήζεο γηα θάξηεο θαη δηαιχκαηα ηνπιάρηζηνλ 5 κήλεο θαη γηα 

εξπζξά θχηηαξα αλαθνξάο γηα έκκεζε Coombs θαη γηα αλάζηξνθε νκάδα, 

ηνπιάρηζηνλ 25 κέξεο. 

8. Να κελ απαηηείηαη πιχζηκν εξπζξνθπηηάξσλ αηκνδνηψλ ή αζζελψλ.  

9. Σν πξνζθεξφκελν ζχζηεκα λα απνηειείηαη απφ: 

      α) Φςγόκενηπο :  

Ο ρξφλνο θαη ε ηαρχηεηα λα ξπζκίδνληαη εθ ησλ  πξνηέξσλ κε αθξίβεηα θαη 

λα εκθαλίδνληαη νπηηθά ζε νζφλε.  



Ο έιεγρνο πεξηζηξνθήο θαη ηαρχηεηαο λα είλαη ειεθηξνληθφο. 

 Να ππάξρεη ερεηηθή εηδνπνίεζε ζην ηέινο ηεο θπγνθέληξεζεο θαη λα έρεη 

ρσξεηηθφηεηα ηνπιάρηζηνλ 10 θαξηψλ. 

β) Δπωαζηήπα ξηπάρ θεπμόηηηαρ 37οC : ειεγρφκελν ειεθηξνληθά κε 

ερεηηθφ ζήκα εηδνπνίεζεο ζην ηέινο ηνπ ρξφλνπ επψαζεο, 

πεξηεθηηθφηεηαο 15 θαξηψλ ηνπιάρηζηνλ. 

γ)  Γύο (2) πιπέηερ: ξπζκηδφκελνπ φγθνπ, επαλαιεπηηθέο. Να εθηεινχλ  

απηφκαηε απφξξηςε ξπγρψλ κηαο ρξήζεο. 

δ)  Γύο ζηαηώ γηα ηελ ηνπνζέηεζε ζσιελαξίσλ θαη θαξηψλ. 

Οη θπγφθεληξνη θαη νη επσαζηήξεο λα ιεηηνπξγνχλ κε ξεχκα πφιεο 

220V/50Hz 

10. Όια ηα αληηδξαζηήξηα θαη ν ζπλνδφο εμνπιηζκφο (θπγφθεληξνο, επσαζηήξαο, 

πηπέηεο ),λα θέξνπλ ζήκαλζε CE θαη πηζηνπνίεζε CE θαη ISO. 

11. Σα ελαησξήκαηα ησλ εξπζξψλ λα παξαζθεπάδνληαη θαηά πξνηίκεζε κε 

ρξήζε θπζηνινγηθνχ νξνχ θαη φρη εηδηθψλ δηαιπκάησλ. 

12. Ζ δηαδηθαζία ηαπηνπνίεζεο νκάδαο θαη δηαζηαχξσζεο λα νινθιεξψλεηαη ζην 

ζπληνκφηεξν δπλαηφ ρξφλν. Ο ρξφλνο θπγνθέληξεζεο θαη επψαζεο γηα ηηο 

δηαδηθαζίεο ζπκβαηφηεηαο λα κελ μεπεξλά ηα 20 ιεπηά.  

13. Να παξέρνληαη ζηελ πξνζθνξά φια ηα αλαιψζηκα . 

14. Να δηαηίζεληαη εξπζξνθχηηαξα  γηα αδξφ έιεγρν αληηεξπζξνθπηηαξηθψλ 

αληηζσκάησλ ( 3 είδε θπηηάξσλ, ρσξίο επεμεξγαζία). 

15. Nα δηαηίζεληαη εξπζξνθχηηαξα   Α1, Α2, Β θαη 0 γηα ηελ αλάζηξνθε νκάδα 
αίκαηνο ΑΒΟ. 

16. Να ππάξρεη επξχ πειαηνιφγην απφ Διιεληθά Ννζνθνκεία κε πνιπεηή 

εκπεηξία ζηε ζπγθεθξηκέλε κέζνδν.  

17. ΢πληζηάηαη λα απαληεζνχλ φιεο νη πξνδηαγξαθέο κε ηε ζεηξά πνπ 
αλαθέξνληαη. 

 
 

Ο ππομηθεςηήρ να έσει ηιρ εξήρ ςποσπεώζειρ: 
 

1. Να δηαζέζεη έναν αςηομαηοποιημένο αναλςηή και ένα εθεδπικό μη 
αςηόμαηο (ρεηξνθίλεην) ζχζηεκα, πνπ λα δέρεηαη ηα ίδια  με ηον αναλςηή 
ανηιδπαζηήπια και κάπηερ με ηην ηεσνική ηων ζηηλών ζςγκόλληζηρ, 
ψζηε λα είλαη δπλαηή ε εθηέιεζε ησλ απαηηνχκελσλ εμεηάζεσλ παξάιιεια ή 
θαη ζε πεξίπησζε βιάβεο ηνπ αλαιπηή ή ζε θαηεπείγνπζεο ή αδηεπθξίληζηεο 
πεξηπηψζεηο θαη ζα πεξηιακβάλεη κία θπγφθεληξν θαη έλαλ επσαζηήξα θαη 
πηπέηεο ,δνζνκεηξεηέο θαη ζηαηψ.    . 

2. Να παξαρσξήζεη ηνλ αλαιπηή θαη ην εθεδξηθφ ζχζηεκα, κέζα ζε έλα κήλα, 
κεηά ηελ ππνγξαθή ηεο ζχκβαζεο. 

3. Να κεηαθέξεη θαη λα εγθαηαζηήζεη ηνλ αλαιπηή θαη ην εθεδξηθφ ζχζηεκα, ζηελ 
Τπεξεζία Αηκνδνζίαο, ρσξίο θακία νηθνλνκηθή επηβάξπλζε απφ κέξνπο ηνπ 
Ννζνθνκείνπ. 

4. Να παξέρεη ηερληθή θάιπςε δσξεάλ θαζ’ φιν ην ρξνληθφ δηάζηεκα 
ρξεζηκνπνίεζεο ηνπ αλαιπηή θαη ηνπ εθεδξηθνχ ζπζηήκαηνο κε: 
-άκεζε επηζθεπή βιαβψλ θαη ρξήζε αληαιιαθηηθψλ θαη  
- πξνιεπηηθή ζπληήξεζε. 

5. Να εθπαηδεχζεη, ζηε ρξήζε ηεο κεζφδνπ, ην  πξνζσπηθφ ηεο Τπεξεζίαο  
Αηκνδνζίαο, κέζα ζην ρψξν ηεο Τπ. Αηκνδνζίαο γηα φζν ρξνληθφ δηάζηεκα 
απαηηεζεί, ρσξίο θακία νηθνλνκηθή επηβάξπλζε απφ κέξνπο ηνπ Ννζνθνκείνπ. 



6. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Πηζηνπνηεηηθφ Γηαρείξηζεο 
Πνηφηεηαο. 

7. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Γειηίν Γεδνκέλσλ αζθαιείαο. 
 
 
Β.    ΑΝΟ΢ΟΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΔ΢ ΔΞΔΣΑ΢ΔΗ΢ ΥΩΡΗ΢ ΢ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟ     
      ( ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΣΗΟΡΩΝ ΥΩΡΗ΢ ΣΖ ΥΡΖ΢Ζ ΑΝΑΛΤΣΩΝ  / ΚΛΑ΢ΗΚΖ  
        ΜΔΘΟΓΟ΢) 
 

ΑΝΣΗΓΡΑ΢ΣΖΡΗΑ ΚΛΑ΢ΗΚΖ΢ ΜΔΘΟΓΟΤ 

1.  Αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ νκάδσλ αίκαηνο, ππννκάδσλ 
           Ανηι-A μονοκλωνικό, ανηι-Β μονοκλωνικό, ανηι-ΑΒ μονοκλωνικό, ανηι-     
           A1 lectin, ανηι-Ζ  lectin . 

      Μέζνδνο slide, tube test, ζπγθφιιεζε < ησλ 2 ιεπηψλ. 
2.  Αληηδξαζηήξηα γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ Rh(D) : λα είλαη νη νξνί αληί- RHD πνπ 

λα μην ανισνεύοςν ηελ θαηεγνξία DVI και νξνί αληί- RHD πνπ λα 
ανισνεύοςν θαη ηελ θαηεγνξία DVI, γηα λα αληρλεχνληαη θαιχηεξα νη 
ππννκάδεο D. 

3. Αληηδξαζηήξηα πιήξνπο θαηλνηχπνπ Rhesus : ανηι-C μονοκλωνικό, ανηι-c 
μονοκλωνικό, ανηι-E μονοκλωνικό, ανηι-e μονοκλωνικό. 

      Μέζνδνο slide, tube test, ζπγθφιιεζε < ησλ 2 ιεπηψλ. 
4. Αληηδξαζηήξηα γηα πξνζδηνξηζκφ ινηπψλ αληηγφλσλ 

      Ανηι-Κell  
            Μέζνδνο slide, ζπγθφιιεζε < ησλ 2 ιεπηψλ. 

5. Αληηδξαζηήξηα γηα άκεζε δνθηκαζία Coombs, έκκεζε δνθηκαζία Coombs,  
ζπκβαηφηεηα 

            Ανηι –Ζuman πολςδύναμορ (IgG-C3d) ππάζινορ 
            Μέζνδνο Coombs test. 
            Βοvine Albumin 30% 
            Μέζνδνο tube test. 
             Liss (Liss+ Albumin ανηιδπαζηήπιο) 
            Μέζνδνο tube test. 

6. Να έρεη ν αλζξψπεηνο αληηνξφο δξάζε επξέσο θάζκαηνο (πνιπδχλακνο) θαη 
ε πξνζζήθε ηνπ λα κε δεκηνπξγεί αηκφιπζε ή ζπγθφιιεζε κε 
επαηζζεηνπνηεκέλα εξπζξά αηκνζθαίξηα. 

7. Να γίλεηαη ε κεηαθνξά φισλ ησλ αλσηέξσ αληηδξαζηεξίσλ κε αζθάιεηα θαη 
ππφ ηελ απαηηνχκελε ζεξκνθξαζία. 

8. Να πεξηέρεη θάζε ζπζθεπαζία νδεγίεο ρξήζεο ζηα ειιεληθά. 
 
 

 
Σα αληηδξαζηήξηα λα είλαη αληηνξνί κε ηα εμήο ραξαθηεξηζηηθά (θιαζζηθή κέζνδνο 
αηκνζπγθφιιεζεο): 

1. Να είλαη άξηζηεο πνηφηεηαο πνπ λα πηζηνπνηείηαη απφ  
      α. ηελ πςειή ζπγγέλεηα θαη εηδηθφηεηά ηνπο θαη 
      β. ηνλ ηίηιν ηνπο. 

2. Να είλαη ηίηινη γηα ηνπο νξνχο αληί –Α θαη αληί- Β> 1/128 θαη γηα ηνπο 
νξνχο αληί- RHD>1/16 (ΑΠΑΡΑΒΑΣΟ΢ ΟΡΟ΢) 

3. Να κελ πξνθαινχλ δηαζηαπξνχκελεο αληηδξάζεηο ή θαηλφκελν πξνδψλεο. 
4. Να έρνπλ πςειή επαηζζεζία γηα λα αληρλεχνπλ νκάδεο ρακειήο 

αληηγνληθφηεηαο. 
5. Να είλαη απαιιαγκέλνη απφ κε εηδηθά αληηζψκαηα, γηα λα απνθεχγνληαη 

ςεπδψο ζεηηθά απνηειέζκαηα. 



6. Ζ πξνθαινχκελε αληίδξαζε λα είλαη επθξηλήο θαη εκθαλήο, γηα λα 
απνθεχγνληαη ιάζε αλαγλψξηζεο. 

7. Να δίλνπλ ρσξίο αξαίσζε ζαθή ζπγθφιιεζε 3-4 ζηαπξψλ (+) ζε 
ελαηψξεκα εξπζξψλ αηκνζθαηξίσλ. 

8. Oη αληηνξνί αληί-Α, αληί-Β, αληί-ΑΒ, αληί-D, αληί-C, αληί-c, αληί- E, αληί- e, 
αληί- Kell λα είλαη κνλνθισληθνί. Πνηνηηθφο έιεγρνο αλά παξηίδα 
αληηδξαζηεξίσλ απφ Αλεμάξηεηνπο Οξγαληζκνχο Ακεξηθήο ή Δπξψπεο 
είλαη επηζπκεηφο θαη ζα αμηνινγεζεί. Ζ θαηάζεζε ησλ ζρεηηθψλ 
πηζηνπνηεηηθψλ, κε ηεθκεξησκέλα ζηνηρεία γηα ηελ επαηζζεζία θαη ηελ 
εηδηθφηεηα ησλ αληηζσκάησλ απνηειεί απαξαίηεηε πξνυπφζεζε γηα ηελ 
αμηνιφγεζε.  

9. Ο ρξφλνο δσήο λα είλαη κεγάινο θαη λα κελ είλαη βξαρχηεξνο ηνπ έηνπο 
απφ ηε ζηηγκή ηεο παξάδνζεο ηνπο.  

10. Να θαηαηεζνχλ ζρεηηθά δείγκαηα. Ζ μη καηάθεζη δειγμάηων θα 
αποηελεί αιηία αποκλειζμού από ηο διαγωνιζμό.  

11. Οη αληηνξνί αληί- Α, αληί- Β, αληί- ΑΒ, αληη-D λα είλαη ζχκθσλα κε ηνλ 
Δπξσπατθφ ρξσκαηηθφ θψδηθα ( ρξσκαηηζηφ αληηδξαζηήξην θαη εηηθέηα) 
γηα εχθνιε νπηηθή αλάγλσζε. Γειαδή :  
Οη αληηνξνί Αληη- Α ζα πξέπεη λα έρνπλ ρξψκα κπιε θαη εηηθέηα κπιε, 
νη αληηνξνί Αληη-Β ζα πξέπεη λα έρνπλ θίηξηλν ρξψκα θαη εηηθέηα θίηξηλε, νη 
αληηνξνί Αληη- ΑΒ ζα πξέπεη λα είλαη άρξσκνη κε ιεπθή εηηθέηα θαη νη 
αληηνξνί Αληη- D ζα πξέπεη λα είλαη άρξσκνη κε γθξη εηηθέηα.     

12. Σν αληη-D λα είλαη κίγκα κνλνθισληθψλ αληηνξψλ IgG θαη IgM, ψζηε λα 

αληρλεχνληαη θαιχηεξα νη ππννκάδεο D. 

13. Ζ ζπγθνιιεηηθή ηνπο δξάζε λα ζπκθσλεί κε ηα standards ηεο Αηκνδνζίαο 

ηνπ Ννζνθνκείνπ πνπ έρεη νηθνδνκεζεί εδψ θαη ρξφληα θαη ζηα νπνία ην 

πξνζσπηθφ είλαη εμνηθεησκέλν ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε αζθαιήο 

ιεηηνπξγία ηεο Αηκνδνζίαο. 

14. Να έρνπλ απνδεθηφ πνηνηηθφ έιεγρν απφ κεγάινπο νξγαληζκνχο θαη λα 
θέξνπλ ζήκαλζε CE θαη πηζηνπνηεηηθά CE, ISO. 

15. Να θαηαηεζεί πειαηνιφγην.  
 
 
 
Ο ππομηθεςηήρ να έσει ηιρ εξήρ ςποσπεώζειρ: 
 

1. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Πηζηνπνηεηηθφ Γηαρείξηζεο 
Πνηφηεηαο. 

2. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Γειηίν Γεδνκέλσλ αζθαιείαο 
 
 
 
 
 
Γ.  ΔΞΩΣΔΡΗΚΟ΢ ΠΟΗΟΣΗΚΟ΢ ΔΛΔΓΥΟ΢ (ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΔΞΩΣΔΡΗΚΖ΢  

     ΠΟΗΟΣΗΚΖ΢ ΑΞΗΟΛΟΓΖ΢Ζ΢) 
 
 Ο Οπγανιζμόρ πος θα ππαγμαηοποιεί ηην εξωηεπική ποιοηική αξιολόγηζη  
 

1. Να είλαη παγθφζκηα αλαγλσξηζκέλνο, λα εηδηθεχεηαη ζηνλ ηνκέα ηνπ πνηνηηθνχ 
ειέγρνπ, κε πείξα ζε πνιιά δηαθνξεηηθά εξγαζηήξηα ( Αηκνδνζίεο, 
Αηκαηνινγηθά , βηνρεκηθά εξγαζηήξηα θιπ).  



2. Να δνζνχλ απνδεηθηηθά ζηνηρεία φηη πξφθεηηαη γηα πηζηνπνηεκέλν, κε 
θεξδνζθνπηθφ Κέληξν Διέγρνπ πνηφηεηαο, κε πηζηνπνίεζε θαηά ISO .  

3. Γηα ηνλ έιεγρν ησλ αλνζναηκαηνινγηθψλ εμεηάζεσλ : 
Να παξέρεη έγθπξν εμσηεξηθφ πνηνηηθφ έιεγρν γηα φιν ην θάζκα εξγαζηψλ 
ζην ηκήκα αλνζναηκαηνινγίαο ηεο Τπεξεζίαο Αηκνδνζίαο, ψζηε, γηα ην 
ζχλνιν ησλ αλνζναηκαηνινγηθψλ εμεηάζεσλ, λα είλαη εληαίν ην πξσηφθνιιν 
εξγαζίαο , θαηαγξαθήο ησλ απνηειεζκάησλ θαη εθηίκεζεο ησλ αμηνινγήζεσλ, 
γηα δηεπθφιπλζε ηεο εξγαζίαο ηνπ πξνζσπηθνχ ηεο Τπεξεζίαο Αηκνδνζίαο.  

4. Να καο δηαζθαιίζεη ζπκκεηνρή ζε αμηφπηζην εηήζην πξφγξακκα παξαιαβήο 
ζπγθεθξηκέλσλ θσδηθνπνηεκέλσλ δεηγκάησλ γηα έιεγρν κε ηηο ζπλήζεηο 
κεζφδνπο πνπ ρξεζηκνπνηνχκε, λα αληηπαξαβάιιεη ηα δηθά καο 
απνηειέζκαηα κε ηα αλακελφκελα, λα βαζκνινγεί ηελ εγθπξφηεηα ησλ δηθψλ 
καο αλαιχζεσλ θαη λα καο θνηλνπνηεί ηα απνηειέζκαηα, ψζηε ζε πεξίπησζε 
πνπ ηα απνηειέζκαηα παξεθθιίλνπλ απφ ην αλακελφκελν, ε Τπεξεζία 
Αηκνδνζίαο λα κπνξεί λα βξίζθεη ηε ιχζε ηνπ ηπρφλ πξνβιήκαηνο. 

5. Οη νξνί λα είλαη ζρεδηαζκέλνη εηδηθά γηα έιεγρν ηεο αθξίβεηαο ησλ εμεηάζεσλ 
ξνπηίλαο ησλ Τπεξεζηψλ Αηκνδνζίαο. 

6. Να εμαζθαιίδεηαη ν ακεξφιεπηνο έιεγρνο.  
7. Να δνζεί βηβιηνγξαθία θαη πειαηνιφγην. 
8. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Γειηίν Γεδνκέλσλ αζθαιείαο. 

 
 
Σν Πξφγξακκα Δμσηεξηθήο Αμηνιφγεζεο λα έρεη ηα εμήο ραξαθηεξηζηηθά: 
 
 
Γ.1  Δξωηεπικόρ ποιοηικόρ έλεγσορ ομάδαρ αίμαηορ ΑΒΟ (άμεζη, ανάζηποθη)-  
       RHD 

1. Να είλαη εηήζην πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ ηνπιάρηζηνλ 3 (ηξεηο) 
θχθινπο, κε δπλαηφηεηα επηινγήο ηνπ αξηζκνχ ησλ θχθισλ απφ ην 
εξγαζηήξην. 

2. Με δείγκαηα (ζε θάζε θχθιν ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά ), γηα εθηέιεζε 
νκάδσλ αίκαηνο ΑΒΟ (άκεζε, αλάζηξνθε)- RHD 

3. Να είλαη ηα δείγκαηα, θαηάιιεια γηα λα αλαιχνληαη ζε νπνηνδήπνηε αλαιπηή  
ή ηερληθή δηαζέηεη ε Τπεξεζία  Αηκνδνζίαο κε ην ίδην θφζηνο.  

4. Να πεξηιακβάλεηαη ζηελ αμηνιφγεζε ε πξναλαιπηηθή, ε αλαιπηηθή θαη κεηά 

αλαιπηηθή θάζε θαη ε  θιηληθή αμηνιφγεζε.  

 
 Γ.2 Δξωηεπικόρ ποιοηικόρ έλεγσορ μη αναμενόμενων ανηιεπςθποκςηηαπικών 
ανηιζωμάηων . 

1. Να είλαη εηήζην πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ ηνπιάρηζηνλ 3 (ηξεηο) 
θχθινπο, κε δπλαηφηεηα επηινγήο ηνπ αξηζκνχ ησλ θχθισλ απφ ην 
εξγαζηήξην. 

2.  Με δείγκαηα (ζε θάζε θχθιν ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά ) γηα ηνλ έιεγρν 
ησλ κε αλακελφκελσλ αληηεξπζξνθπηηαξηθψλ αληηζσκάησλ. 

3. Να είλαη ηα δείγκαηα, θαηάιιεια γηα λα αλαιχνληαη ζε νπνηνδήπνηε αλαιπηή  
ή ηερληθή δηαζέηεη ε Τπεξεζία  Αηκνδνζίαο κε ην ίδην θφζηνο.  

4. Να πεξηιακβάλεηαη ζηελ αμηνιφγεζε ε πξναλαιπηηθή, ε αλαιπηηθή θαη κεηά 
αλαιπηηθή θάζε θαη ε  θιηληθή αμηνιφγεζε.  
 
 

Γ.3  Δξωηεπικόρ ποιοηικόρ έλεγσορ Γοκιμαζίαρ ΢ςμβαηόηηηαρ 
1. Να είλαη εηήζην πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ ηνπιάρηζηνλ 3 (ηξεηο) 

θχθινπο, κε δπλαηφηεηα επηινγήο ηνπ αξηζκνχ ησλ θχθισλ απφ ην 
εξγαζηήξην. 



2. Με ηνπιάρηζηνλ δχν δείγκαηα αζζελψλ θάζε θχθιν θαη ηνπιάρηζηνλ 4 
(ηέζζεξα) δείγκαηα κνλάδσλ γηα έιεγρν ζπκβαηφηεηαο , γηα θαιχηεξε 
αμηνιφγεζε. 

3. Να είλαη ηα δείγκαηα, θαηάιιεια γηα λα αλαιχνληαη ζε νπνηνδήπνηε αλαιπηή  
ή ηερληθή δηαζέηεη ε Τπεξεζία  Αηκνδνζίαο κε ην ίδην θφζηνο. 

4. Να πεξηιακβάλεηαη ζηελ αμηνιφγεζε ε πξναλαιπηηθή, ε αλαιπηηθή θαη κεηά 
αλαιπηηθή θάζε θαη ε  θιηληθή αμηνιφγεζε.  

 
Γ.4  Δξωηεπικόρ ποιοηικόρ έλεγσορ  Άμεζηρ Γοκιμαζίαρ ανηιζθαιπινικού οπού 

1. Να είλαη εηήζην πξφγξακκα απνηεινχκελν απφ ηνπιάρηζηνλ 3 (ηξεηο) 
θχθινπο, κε δπλαηφηεηα επηινγήο ηνπ αξηζκνχ ησλ θχθισλ απφ ην 
εξγαζηήξην. 

2.  Με δείγκαηα (ζε θάζε θχθιν ηνπιάρηζηνλ δχν δηαθνξεηηθά ) γηα ηελ εθηέιεζε 
ηεο Άκεζεο Γνθηκαζίαο αληηζθαηξηληθνχ νξνχ, γηα θαιχηεξε αμηνιφγεζε.   

3. Να είλαη ηα δείγκαηα, θαηάιιεια γηα λα αλαιχνληαη ζε νπνηνδήπνηε αλαιπηή  
ή ηερληθή δηαζέηεη ε Τπεξεζία  Αηκνδνζίαο κε ην ίδην θφζηνο.  

4. Να πεξηιακβάλεηαη ζηελ αμηνιφγεζε ε πξναλαιπηηθή, ε αλαιπηηθή θαη κεηά 
αλαιπηηθή θάζε θαη ε  θιηληθή αμηνιφγεζε.  

 
 

 
 

 
 

 
Γ. ΔΛΔΓΥΟ΢ ΚΑΣΑΛΛΖΛΟΣΖΣΑ΢ ΑΗΜΟΓΟΣΩΝ – ΜΔΣΡΖ΢Ζ ΑΗΜΟ΢ΦΑΗΡΗΝΖ΢        
     ΜΔ ΢ΤΝΟΓΟ ΔΞΟΠΛΗ΢ΜΟ 
 
Ο ζπλνδφο εμνπιηζκφο λα είλαη :  
 

1. Γχν  θνξεηά αηκνζθαηξηλφκεηξα  , πνπ λα δέρνληαη  κηθξνθπβέηηεο 
πνζνηηθνχ πξνζδηνξηζκνχ ηεο αηκνζθαηξίλεο, απφ ζηαγφλα ηξηρνεηδηθνχ  
αίκαηνο.  

2. Γχν θνξεηά αηκνζθαηξηλφκεηξα , κε αλαίκαθηε κέζνδν κέηξεζεο 
αηκνζθαηξίλεο. 

 
 
1. α )   Σεσνικέρ πποδιαγπαθέρ θοπηηού αιμοζθαιπινόμεηπος, πνπ λα δέρεηαη  
            κηθξνθπβέηηεο πνζνηηθνχ πξνζδηνξηζκνχ ηεο αηκνζθαηξίλεο, απφ ζηαγφλα  
            ηξηρνεηδηθνχ  αίκαηνο: 
 

1. Να έρεη πςειή εηδηθφηεηα, επαηζζεζία, επαλαιεςηκφηεηα.  

2. Να έρεη πςειή ηαρχηεηα.  

3.  Να είλαη θνξεηφ, λα ιεηηνπξγεί κε ξεχκα θαη κπαηαξίεο (απηνλνκία 
ιεηηνπξγίαο    > 8 ψξεο,  ρσξίο ζχλδεζε ζε πξίδα ειεθηξηθνχ ξεχκαηνο ). 

4. Να είλαη θνξεηφ, κηθξνχ κεγέζνπο θαη λα  έρεη βάξνο < 1 kg . 

5. Να εθηειεί πνζνηηθφ πξνζδηνξηζκφ ηεο αηκνζθαηξίλεο απφ κηθξνπνζφηεηα 
αίκαηνο (δείγκα: ζηαγφλα ηξηρνεηδηθνχ αίκαηνο ≤ 10κl, απφ ην δάθηπιν κε 
λπγκφ απφ αθίδα κηαο ρξήζεσο).  

6. Να ρξεζηκνπνηεί θπβέηηεο κηαο ρξήζεο , κε ηηο νπνίεο λα γίλεηαη ε 
αλαξξφθεζε ηεο ζηαγφλαο αίκαηνο θαη λα πεξηέρνπλ ην αληηδξαζηήξην, ψζηε 
λα γίλεηαη ε κέηξεζε ηεο αηκνζθαηξίλεο. 



7. Να κελ έρεη κεγάιε απφθιηζε  ζε ζρέζε κε ηηο  κεηξήζεηο  ηεο αηκνζθαηξίλεο  
απφ ην θιεβηθφ αίκα ζε αηκαηνινγηθφ αλαιπηή. 
 

8. Να έρεη δπλαηφηεηα απηνειέγρνπ. 

9. Να ππάξρνπλ δηαζέζηκα αληηδξαζηήξηα πνηνηηθνχ ειέγρνπ ηεο κεζνδνινγίαο. 

10. Να δηαζέηεη κλήκε  θαη δπλαηφηεηα ζχλδεζεο κε Ζ/Τ γηα αξρεηνζέηεζε θαη 
ζχλδεζε ζε ζχζηεκα  LIS.  

 
 
 
 
Ο ππομηθεςηήρ να έσει ηιρ εξήρ ςποσπεώζειρ: 
 

1. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Πηζηνπνηεηηθφ Γηαρείξηζεο 

Πνηφηεηαο (ISO) θαη ηα πξντφληα λα θέξνπλ ζήκαλζε θαη πηζηνπνίεζε CE. 

2. Να παξαρσξήζεη δύο αιμοζθαιπινόμεηπα , αδαπάλσο γηα ην Ννζνθνκείν, 
ακέζσο κεηά ηελ ππνγξαθή ηεο ζχκβαζεο. 

3. Να παξέρεη ηερληθή θάιπςε δσξεάλ θαζ’ φιν ην ρξνληθφ δηάζηεκα ρξήζεο : 
-άκεζε επηζθεπή βιαβψλ θαη ρξήζε αληαιιαθηηθψλ θαη  
- πξνιεπηηθή ζπληήξεζε  

4. Να εθπαηδεχζεη ην πξνζσπηθφ ηεο Τπεξεζίαο Αηκνδνζίαο ζηε ρξήζε ηνπ 
αηκνζθαηξηλφκεηξνπ κέζα ζηελ Τπεξεζία Αηκνδνζίαο, ρσξίο θακία 
νηθνλνκηθή επηβάξπλζε απφ κέξνπο ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

5. Να παξαδψζεη ζηελ Τπεξεζία Αηκνδνζίαο εγρεηξίδην ρξήζεο ηνπ 
αηκνζθαηξηλφκεηξνπ γξακκέλν ζηελ Διιεληθή γιψζζα. 

 
2 .β )   Σεσνικέρ πποδιαγπαθέρ θοπηηού αιμοζθαιπινόμεηπος και  αιζθηηήπα με     
            αναίμακηη μέθοδο μέηπηζηρ αιμοζθαιπίνηρ : 
 

1. Ζ αξρή ιεηηνπξγίαο ηνπ αηκνζθαηξηλφκεηξνπ λα ζηεξίδεηαη ζε αμηφπηζηε 
κέζνδν. Να πεξηγξαθεί ιεπηνκεξψο ε αξρή ιεηηνπξγίαο. 

2. Να ιεηηνπξγεί αλαίκαθηα (λα κε ρξεηάδεηαη λπγκφο ηνπ δαθηχινπ θαη 
ρξήζε ζηαγφλαο ηξηρνεηδηθνχ αίκαηνο), ψζηε λα είλαη αλψδπλε θαη κελ 
ππάξρεη δηαζπνξά βηνινγηθνχ πιηθνχ θαη θίλδπλνο κφιπλζεο. 

3. Ζ κέηξεζε ηεο αηκνζθαηξίλεο λα πξαγκαηνπνηείηαη ζηελ ηειεπηαία 
θάιαγγα ηνπ δαθηχινπ (πξνο ηελ παιάκε),δεδνκέλνπ ε αηκάησζε είλαη 
κεγαιχηεξε θαη ε κέηξεζε επηηειείηαη κε πςειφηεξε αθξίβεηα.  

4. Σν εχξνο κέηξεζεο ηεο αηκνζθαηξίλεο λα είλαη  ηνπιάρηζηνλ 6-18 g/dl κε 
απφθιηζε +/- 1,2 g/dl. 

5. Να είλαη κηθξνχ βάξνπο θαη δηαζηάζεσλ. Να αλαθεξζνχλ. 
6. Να είλαη κεγάιεο απηνλνκίαο. Να κπνξεί λα ιεηηνπξγήζεη γηα πνιιέο ψξεο  

ρσξίο ζχλδεζε ζε πξίδα ειεθηξηθνχ ξεχκαηνο. 
7. Να κελ ππάξρνπλ πεξηνξηζκνί ζηελ ιεηηνπξγία θαη ηελ αμηνπηζηία ηνπ,πνπ 

λα αθνξνχλ ην κήθνο ηνπ λπρηνχ, αλ είλαη βακκέλα ή φρη,ηελ ιηπαξφηεηα 
ηεο επηθάλεηαο θαη ηεο πγξαζίαο ηνπ δαρηχινπ. 

8. Να θέξεη αηζζεηήξα εχθνια απνιπκαηλφκελν, πνπ λα εθαξκφδεη άξηζηα 
ζε θάζε είδνπο δάθηπιν αλεμάξηεηα απφ ην πάρνο ηνπ.  

9. Να δίλεη κέρξη 5000 αμηφπηζηεο κεηξήζεηο ζε ζεξκνθξαζίεο 0-40 oC θαη λα 
δηαζέηεη κεηξεηή εμεηάζεσλ. 

10. Να κε ρξεηάδεηαη ζπρλά αιιαγή αηζζεηήξα ( λα εθηειεί ηνπιάρηζηνλ 2000 
κεηξήζεηο ). Να αλαθεξζεί πφζεο εμεηάζεηο εθηειεί θάζε αηζζεηήξαο θαη 
πνην είλαη ην θφζηνο. 



11. Ο αηζζεηήξαο λα ζπλεξγάδεηαη άξηζηα κε αλαιπηή αλαίκαθηεο κεζφδνπ 
πξνζδηνξηζκνχ αηκνζθαηξίλεο, ν νπνίνο λα έρεη ηε δπλαηφηεηα, εθηφο απφ 
ηελ αηκνζθαηξίλε αίκαηνο λα κεηξά θαη ηνπο θαξδηαθνχο παικνχο ηνπ 
αηκνδφηε. 

12. Να παξαρσξεζεί γηα δνθηκή ζηελ Τπεξεζία Αηκνδνζίαο, πξνθεηκέλνπ λα 
αμηνινγεζεί ζπγθξηηηθά. 

13. Να δηαζέηεη κλήκε  θαη δπλαηφηεηα ζχλδεζεο κε Ζ/Τ γηα αξρεηνζέηεζε θαη 
ζχλδεζε ζε ζχζηεκα  LIS.  

14. Να κελ έρεη βηνινγηθά απφβιεηα. 
15. Να δίδεηαη ηνπιάρηζηνλ δηεηήο εγγχεζε. 
16. Να δνζεί βηβιηνγξαθία (κειέηεο πνπ θαηαδεηθλχνπλ ηελ αμηνπηζηία 

κέηξεζεο ηεο αηκνζθαηξίλεο, θαηά πξνηίκεζε ζε αηκνδφηεο, ζε ζχγθξηζε 
κε ηελ θιαζηθή ηερληθή κέηξεζεο αηκνζθαηξίλεο απφ ζηαγφλα ηξηρνεηδηθνχ 
αίκαηνο ή κέηξεζε κε θιεβηθφ αίκα). 

 
 
 
Ο ππομηθεςηήρ να έσει ηιρ εξήρ ςποσπεώζειρ: 
 
 

1. Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Πηζηνπνηεηηθφ Γηαρείξηζεο 
Πνηφηεηαο (ISO) θαη ηα πξντφληα λα θέξνπλ ζήκαλζε θαη πηζηνπνίεζε CE . 

2. Να παξαρσξήζεη ην αηκνζθαηξηλφκεηξν αδαπάλσο γηα ην Ννζνθνκείν, 
ακέζσο κεηά ηελ ππνγξαθή ηεο ζχκβαζεο. 

3. Να παξέρεη ηερληθή θάιπςε δσξεάλ θαζ’ φιν ην ρξνληθφ δηάζηεκα ρξήζεο : 
-άκεζε επηζθεπή βιαβψλ θαη ρξήζε αληαιιαθηηθψλ θαη  
- πξνιεπηηθή ζπληήξεζε  

4. Να εθπαηδεχζεη ην πξνζσπηθφ ηεο Τπεξεζίαο Αηκνδνζίαο ζηε ρξήζε ηνπ 
αηκνζθαηξηλφκεηξνπ κέζα ζηελ Τπεξεζία Αηκνδνζίαο, ρσξίο θακία 
νηθνλνκηθή επηβάξπλζε απφ κέξνπο ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

5. Να παξαδψζεη ζηελ Τπεξεζία Αηκνδνζίαο εγρεηξίδην ρξήζεο ηνπ 
αηκνζθαηξηλφκεηξνπ γξακκέλν ζηελ Διιεληθή γιψζζα. 

 

 

 
Δ.   Δ΢ΩΣΔΡΗΚΟ΢ ΔΛΔΓΥΟ΢ ΠΟΗΟΣΖΣΑ΢  ΓΗΑ ΣΗ΢ ΑΝΟ΢ΟΑΗΜΑΣΟΛΟΓΗΚΔ΢     
       ΔΞΔΣΑ΢ΔΗ΢  (Ανεξάπηηηοι εξωηεπικοί μάπηςπερ για ηον ποιοηικό έλεγσο  
       ηων ανοζοαιμαηολογικών εξεηάζεων). 
 
Ο  κάξηπξαο λα έρεη ηα εμήο ραξαθηεξηζηηθά: 
 

 Να είλαη έλαο αλεμάξηεηνο κάξηπξαο (δηαθνξεηηθνχ εξγνζηαζίνπ παξαγσγήο 
απφ ην εξγνζηάζην παξαγσγήο ησλ αληηδξαζηεξίσλ ηαπηνπνίεζεο νκάδαο 
αίκαηνο ΑΒΟ θαη RHD) απφ νιηθφ αίκα,  πνπ λα απνηειείηαη απφ 4 (ηέζζεξα) 
νξηαθά δείγκαηα νκάδσλ αίκαηνο γηα ηνλ έιεγρν ησλ ζπζηεκάησλ νκάδσλ 
αίκαηνο ΑΒΟ άκεζεο  θαη αλάζηξνθεο, RHD, θαηλνηχπνπ RH, Kell θαη 
δνθηκαζίαο έκκεζεο Coombs.   

 Να ειέγρεη ην θάζε έλα απφ ηα 4 (ηέζζεξα) θηαιίδηα πνπ πεξηέρνπλ ηα 
ηζάξηζκα δείγκαηα δηαθνξεηηθή νκάδα αίκαηνο ΑΒΟ θαη ζπλδπαζκφ RHD, 
δειαδή νκάδα Ο,Α,Β, θαη ΑΒ, RHD ΘΔΣΗΚΟ θαη RHD ΑΡΝΖΣΗΚΟ γηα λα 
ειέγρνληαη φιεο νη νκάδεο αίκαηνο.  

 Να πεξηέρνληαη ηα δείγκαηα ζε δνθηκαζηηθνχο ζσιήλεο θελνχ γηα λα 
εθαξκφδνληαη θαη’ επζείαλ ζε αλαιπηή. 



 Σα δείγκαηα λα είλαη θαηάιιεια γηα ρξήζε θαη έιεγρν φισλ ησλ κεζφδσλ πνπ 
ρξεζηκνπνηνχληαη απφ ην αλνζναηκαηνινγηθφ εξγαζηήξην, 
απηνκαηνπνηεκέλσλ θαη κε.  

 Να είλαη ηα πψκαηα ησλ θηαιηδίσλ δηαθνξεηηθνχ ρξψκαηνο γηα λα 
απνθεχγνληαη ηα ιάζε θαη νη επηκνιχλζεηο θαη γηα λα δηεπθνιχλνληαη νη 
ρξήζηεο. 

 Να είλαη θαηαζθεπαζκέλα απφ νιηθφ αίκα, φξνο απαξάβαηνο, ψζηε: 
α.λα κηκνχληαη φζν ην δπλαηφλ πεξηζζφηεξν ηα ππφ εμέηαζε δείγκαηα ησλ 
δνηψλ αίκαηνο θαη ησλ αζζελψλ (βαζηθή αξρή πνηνηηθνχ ειέγρνπ), 
β.λα ειέγρνπλ φιεο ηηο θάζεηο ηεο εμέηαζεο θαηά ηε ρξήζε ηνπο ζε αλαιπηέο, 
γ. λα δίλνπλ ζαθείο εηθφλεο , λα κελ αιινηψλνληαη εληφο ηνπ νξίνπ ρξήζεο θαη 
λα έρνπλ φζν ην δπλαηφλ κεγαιχηεξε δηάξθεηα δσήο. 
δ.λα παξέρεη ηε δπλαηφηεηα ζηελ Τπεξεζία Αηκνδνζίαο λα εθηειεί αλάζηξνθε 
νκάδα αίκαηνο ΑΒΟ. 

 Να έρεη ζήκαλζε CE. 
 
O πξνκεζεπηήο λα έρεη ηηο εμήο ππνρξεψζεηο: 
 

 Να δηαζέηεη θαη λα πξνζθνκίζεη ην απαξαίηεην Πηζηνπνηεηηθφ Γηαρείξηζεο 
Πνηφηεηαο. 

 Να δηαζέηεη θαη λα παξέρεη πιήξε γθάκα πνηνηηθνχ ειέγρνπ ησλ 
αλνζναηκαηνινγηθψλ εμεηάζεσλ, ψζηε ζε πεξίπησζε πνπ ηα απνηειέζκαηα 
παξεθθιίλνπλ απφ ην αλακελφκελν, ε Τπεξεζία  Αηκνδνζίαο λα κπνξεί λα 
βξίζθεη ηε ιχζε ηνπ ηπρφλ πξνβιήκαηνο. 

 Να έρεη εκπεηξία ζηνλ έιεγρν πνηφηεηαο. 
 
 

 

Ζ επηηξνπή ζχληαμεο ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ: 
 
 

1. Κνπληνπξάο Αλαζηάζηνο: Δπηθνπξηθφο Ηαηξφο, Δπηκειεηήο Β’ Ηαηξηθήο 

Βηνπαζνινγίαο ηνπ Ννζνθνκείνπ Κνδάλεο.  

 

 

2. Παπαδνπνχινπ Μαξία: Δπηθνπξηθή Ηαηξφο, Δπηκειήηξηα Β’ Ηαηξηθήο 

Βηνπαζνινγίαο ηνπ Ννζνθνκείνπ Κνδάλεο. 

 
       

3. Βαθνπθηζή Δπζπκία: θιάδνπ ΣΔ Ννζειεπηηθήο, Πξντζηακέλε ηνπ 

Ννζειεπηηθνχ Πξνζσπηθνχ ηεο Τπ. Αηκνδνζίαο ηνπ Ννζνθνκείνπ Κνδάλεο. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


