
ΣΔΥΝΙΚΔ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ 

 

Εεηείηαη ε πξνκήζεηα αληηδξαζηεξίσλ  θαη αλαισζίκσλ  εμαγσγήο θαη 

αλίρλεπζεο ηνπ SARS-CoV-2 κε παξαρώξεζε δσξεάλ ζπλνδνύ 

εμνπιηζκνύ (απηόκαηα ζπζηήκαηα εμαγσγήο θαη ζεξκνθπθινπνεηέο).  

 

Ανηιδπαζηήπια και αναλώζιμα  για ηην ανίσνεςζη SARS-CoV-2 με 

ζςνοδό εξοπλιζμό 

 

ΓΔΝΙΚΑ 

1. Ζ κεηαθνξά θαη ε εγθαηάζηαζε ηνπ ζπζηήκαηνο, ην νπνίν ζα 

πξέπεη λα είλαη πιήξεο θαη έηνηκν πξνο ιεηηνπξγία, ζα γίλεη κε 

επζύλε θαη δαπάλε ηνπ πξνκεζεπηή. 

2. Να πξνζθνκηζζεί γξαπηή εγγύεζε γηα ηελ θαιή ιεηηνπξγία ηνπ 

πξνζθεξόκελνπ ζπζηήκαηνο θαζ’ όιε ηε δηάξθεηα ηεο ζύκβαζεο 

από ηελ παξάδνζή ηνπ. ε πεξίπησζε βιάβεο ζα πξέπεη 

νπσζδήπνηε ε εηαηξία λα παξέρεη κε θπζηθή παξνπζία, άκεζα 

(εληόο 24ώξνπ ην κέγηζην), εμεηδηθεπκέλν θαη έκπεηξν ηερληθό 

ζύκβνπιν γηα ηε ζσζηή ιεηηνπξγία ηνπ κεραλήκαηνο, θαζ’ όιε ηε 

δηάξθεηα ηεο εκέξαο. Δπίζεο λα παξέρεηαη 24σξε ηερληθή 

ηειεθσληθή ππνζηήξημε. Δθ’ όζνλ ε βιάβε δελ απνθαηαζηαζεί 

εληόο 24 σξώλ από ηελ άθημε ηνπ ηερληθνύ, λα πξνβιεθζεί άκεζε 

αληηθαηάζηαζε ηνπ ειαηησκαηηθνύ εμνπιηζκνύ κε θαηλνύξην, ίδηαο 

ή πην ζύγρξνλεο ηερλνινγίαο.  

3. Να ππάξρεη δηαζέζηκν θαηάιιεια εθπαηδεπκέλν πξνζσπηθό από 

ηνλ θαηαζθεπαζηηθό νίθν ή/θαη ηελ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία γηα ηελ 

εγθαηάζηαζε, ηνλ έιεγρν ιεηηνπξγίαο θαη ηελ ζπληήξεζε ηνπ 

πξνζθεξόκελνπ ζπλνδνύ εμνπιηζκνύ θαζώο θαη ηελ εθπαίδεπζε 

ηνπ πξνζσπηθνύ ηνπ Ννζνθνκείνπ. 

4. Ζ πξνκεζεύηξηα εηαηξεία λα κπνξεί λα εγγπεζεί ηελ απξόζθνπηε 

ξνή αληηδξαζηεξίσλ θαη αλαιώζηκσλ ζύκθσλα κε ηνλ αξηζκό θαη 

ηε ξνή ησλ εμεηάζεσλ. 

5. Ο πξνκεζεπηήο  λα παξέρεη δσξεάλ όζα αλαιώζηκα ρξεηάδνληαη γηα 

ηελ δηεθπεξαίσζε ηεο εμέηαζεο γηα ην κέξνο Α θαη Β ησλ 



απαηηνύκελσλ πξνδηαγξαθώλ (ξύγρε, πηπέηεο Pasteur, pcr plates ή 

strips θηι).  

6. Πξνο δηεπθόιπλζε ηεο όιεο δηαδηθαζίαο, λα αλαθεξζεί αλαιπηηθά 

ζε μερσξηζηό θύιιν ε ζπκθσλία (ή απόθιηζε) από ηηο δεηνύκελεο 

πξνδηαγξαθέο (Φύιιν πκκόξθσζεο). 

7. Όινη νη όξνη είλαη απαξάβαηνη επί πνηλή απόξξηςεο. 

 

Α. Ανηιδπαζηήπια για PCR με πποζθεπόμενο θεπμοκςκλοποιηηή ωρ 

ζςνοδό εξοπλιζμό (ΣΟΤΛΑΥΙΣΟΝ 2 ΘΔΡΜΟΚΤΚΛΟΠΟΙΗΣΔ) 

1. Σν πξνζθεξόκελν θηη αλίρλεπζεο λα είλαη πηζηνπνηεκέλν γηα in 

vitro δηαγλσζηηθή ρξήζε (CE- IVD).   

2. Να αληρλεύεη γηα ηνλ SARS-CoV-2 ην Orf1ab ή RdRP gene θαη 

ηνπιάρηζηνλ 2 από ηα παξαθάησ γνλίδηα: S gene, N gene, Δ gene 

ζην ηηθό RNA, ώζηε λα ειαρηζηνπνηνύληαη νη πηζαλόηεηεο γηα 

ςεπδώο αξλεηηθά απνηειέζκαηα, ιόγσ ησλ ζπρλώλ κεηαιιαγώλ 

πνπ παξαηεξνύληαη ζην γνληδίσκα ηνπ SARS-CoV-2. Να έρεη ηε 

δπλαηόηεηα αλίρλεπζεο πνιιαπιώλ γνληδηαθώλ ζηόρσλ από ην ίδην 

δείγκα ηαπηόρξνλα (multiplex real-time PCR). 

3. Ο ρξόλνο πνπ απαηηείηαη γηα ηελ εθηέιεζε ηεο RT-PCR λα κελ 

ππεξβαίλεη ηα  60 ιεπηά. 

4. Να κελ παξαηεξείηαη δηαζηαπξνύκελε αληίδξαζε γηα ηνπιάρηζηνλ 

70 αλαπλεπζηηθά παζνγόλα. Να αλαθεξζνύλ ηα παζνγόλα.  

5. Σα αληηδξαζηήξηα λα κπνξνύλ λα μεπαγώζνπλ ηνπιάρηζηνλ έσο 5 

θνξέο ρσξίο λα επεξεαζηεί ε απόδνζή ηνπο. 

6. Σα αληηδξαζηήξηα αλίρλεπζεο λα κπνξνύλ λα απνζεθεπηνύλ ζε 

ζεξκνθξαζία -20
ν
C. 

7. Σν θηη αλίρλεπζεο λα πεξηιακβάλεη ελδνγελέο δείγκα εζσηεξηθνύ 

ειέγρνπ πνπ λα πηζηνπνηεί ηελ νξζή ιήςε ηνπ  δείγκαηνο ,ηελ 

νξζή απνκόλσζε λνπθιετθώλ νμέσλ θαη ηελ νξζή 

πξαγκαηνπνίεζε ηεο αληίδξαζεο PCR. Σν εζσηεξηθό control λα 

είλαη ελζσκαησκέλν ζηα αληηδξαζηήξηα θαη λα κε πξνζηίζεηαη από 

ην ρξήζηε εμσηεξηθά. 

8. Οη πξνζθεξόκελνη θεπμικοί  κςκλοποιηηέρ λα θέξνπλ  ηελ 

έλδεημε CE/IVD.   

9. Να δηαζέηνπλ Block 96 ζέζεσλ, ην νπνίν λα δέρεηαη πιάθεο PCR 

96 βνζξίσλ ρακεινύ πξνθίι ή/θαη PCR strips 8 ζέζεσλ. 



10. Να δηαζέηνπλ έσο 6 θαλάιηα αλίρλεπζεο, αιιά όρη ιηγόηεξα από 4. 

11. Να ζπλνδεύνληαη από Ζ/Τ ηειεπηαίαο ηερλνινγίαο θαη  από εηδηθό 

ινγηζκηθό ην νπνίν κεηαηξέπεη απηόκαηα ηα δεδνκέλα γελεηηθήο 

αλάιπζεο ζε δηάγλσζε, ζπκβάιινληαο ζηε κείσζε ηνπ θηλδύλνπ 

ζθάικαηνο εξκελείαο ησλ ρξεζηώλ.  

12. Να ζπλδέεηαη κε ην LIS ζύζηεκα ηνπ Ννζνθνκείνπ. Ζ ζύλδεζε λα 

γίλεη κε δαπάλε ηεο πξνκεζεύηξηαο εηαηξίαο γηα ελεκέξσζε ηνπ 

θαθέινπ ηνπ αζζελνύο θαη κε εμσηεξηθό ειεθηξνληθό ππνινγηζηή. 

Να ιεηηνπξγεί απηόλνκα θαη λα αλαθέξεηαη αλαιπηηθά ην 

πξσηόθνιιν επηθνηλσλίαο ASTM. 

13. ην πξνζθεξόκελν ζύζηεκα εθηόο από ηελ εμέηαζε ηνπ SARS-

CoV-2 λα κπνξνύλ λα εθηειεζηνύλ θαη άιιεο εμεηάζεηο από ηνλ 

ίδην θαηαζθεπαζηηθό νίθν πηζηνπνηεκέλα θαηά CE/IV όπσο 

δηαθνξνδηάγλσζε SARS-CoV-2/Flu A/Flu B/ RSV θαη αλίρλεπζε 

λέσλ ζηειερώλ (όπσο Μ. Βξεηαλίαο, Ν. Αθξηθήο, Βξαδηιίαο θ.ά.).   

14. Να παξέρεηαη ζηαζεξνπνηεηήο ηάζεο ηνπ ξεύκαηνο (UPS) γηα όια 

ηα επηκέξνπο ζπζηήκαηα. 

15. Σν εξγαζηήξην δύλαηαη λα δεηήζεη δείγκα ηνπ πξντόληνο πξνο 

δνθηκή εθόζνλ θξηζεί απαξαίηεην.Πξνζθνξέο από εηαηξείεο πνπ 

ελδερνκέλσο αξλεζνύλ λα πξνζθνκίζνπλ δείγκαηα ζα 

απνθιεηζηνύλ από ηελ επηηξνπή αμηνιόγεζεο. 

Β. Ανηιδπαζηήπια για απομόνωζη νοςκλεϊκών οξέων με 

πποζθεπόμενο ζςνοδό εξοπλιζμό ζςμβαηό με ηον οίκο  καηαζκεςήρ 

ηων ανηιδπαζηηπίων ηηρ pcr 

1. Σα αληηδξαζηήξηα γηα ηελ απνκόλσζε λνπθιετθώλ νμέσλ λα είλαη 

ζπκβαηά (πξνηεηλόκελα) από ηνλ νίθν θαηαζθεπήο ηνπ θηη 

αλίρλεπζεο ηνπ SARS-CoV-2.  

2. Να πξνζθεξζνύλ ηνπιάρηζηνλ 4 εμηξάθηνξεο σο ζπλνδόο 

εμνπιηζκόο κε δπλαηόηεηεο 16/32 ή 24/48 δεηγκάησλ κε κέγηζην 

ρξόλν απνκόλσζεο ηα 35 ιεπηά γηα 32 ή 48 δείγκαηα αληίζηνηρα. 

Να δέρεηαη πξνθνξησκέλεο πιάθεο κε όια ηα αληηδξαζηήξηα. 

3. Να βαζίδεηαη ζηελ ηερλνινγία καγλεηηθώλ ζθαηξηδίσλ. 

4. Σα αληηδξαζηήξηα απνκόλσζεο λνπθιετθώλ νμέσλ, θαζώο θαη ην 

απηόκαην ζύζηεκα απνκόλσζεο λνπθιετθώλ λα δηαζέηνπλ 

ζήκαλζε CE-IVD.  



5. Nα κπνξεί λα απνκνλώλεη ηνλ ηό SARS-CoV-2 ζε δείγκαηα από: 

ξηλνθαξπγγηθό επίρξηζκα, ξηλνθαξπγγηθό έθθξηκα, BAL, ζίειν, 

πηύεια, αίκα. 

6. Σα αληηδξαζηήξηα γηα ηελ απνκόλσζε λνπθιετθώλ νμέσλ λα 

κπνξνύλ λα απνζεθεπηνύλ ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (ζε 

πεξίπησζε πνπ ζπλνδεύεηαη από πξσηετλάζε Κ λα πξνβιέπεηαη ε 

ζπληήξεζή ηεο ζηνπο 2-4 
O
C). 

7. Να ππάξρεη ελζσκαησκέλε ιάκπα UV γηα ηελ απνζηείξσζε θαη 

ηελ απνθπγή επηκνιύλζεσλ. 

8. Να παξέρεηαη ζηαζεξνπνηεηήο ηάζεο ηνπ ξεύκαηνο (UPS) γηα όια 

ηα επηκέξνπο ζπζηήκαηα. 
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