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ΜΕ ΢ΤΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟ  (ΕΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ Ι΢ΣΟ΢ΤΜΒΑΣΟΣΗΣΑ΢)» 

 

Αξιότιμεσ Κυρίεσ και Κφριοι, 

 

Kαταρχάσ, κα κζλαμε να ςασ ευχαριςτιςουμε για τθν πρωτοβουλία να δϊςετε τθ 

δυνατότθτα ςτθν εταιρεία μασ - κακϊσ και ςε κάκε δυνθτικό ςυμμετζχοντα - να 

εκφράςουμε και να διατυπϊςουμε τισ προτάςεισ μασ επί των Σεχνικϊν Προδιαγραφϊν για 

τα αντιδραςτιρια με ςυνοδό εξοπλιςμό για το Εργαςτιριο Ιςτοςυμβατότθτασ.  

Ωςτόςο, κα πρζπει να τονίςουμε πωσ θ χρονικι ςτιγμι τθσ τρζχουςασ διαβοφλευςθσ, μασ 

βρίςκει ςε πολφ δφςκολεσ και πρωτόγνωρεσ ςυνκικεσ, δεδομζνου ότι βριςκόμαςτε ςτο 

μζςω τθσ πανδθμίασ  SARS-COV-2, που απειλεί τθ Δθμόςια Τγεία. Οι προςπάκειζσ μασ είναι 

ςτρατευμζνεσ προσ τθν εφρυκμθ λειτουργία των εργαςτιριων του Νοςοκομείου ςασ, που 

ςυνεργαηόμαςτε ιδθ, και ςτθν παρουςίαςθ/εφρεςθ εναλλακτικϊν λφςεων για τθν 

αντιμετϊπιςθ τθσ ζκτακτθσ κατάςταςθσ με τον SARS-COV-2, με αςφαλι και αξιόπιςτο 

τρόπο. 

Όπωσ κα παρατθριςετε, οι επιςθμάνςεισ μασ επιδιϊκουν τθν ευρεία ςυμμετοχι 

αξιόπιςτων καταςκευαςτικϊν οίκων και προμθκευτϊν, προκειμζνου να καλυφκοφν οι 

απαιτιςεισ του Εργαςτθρίου, χωρίσ να προκρίνουν ςυγκεκριμζνθ και μοναδικι πρόταςθ. 

Θεωροφμε ότι και μια επόμενθ φάςθ διαλόγου- διαβουλεφςεων ςε πιο ομαλοποιθμζνθ 

χρονικι ςτιγμι, κα βοθκιςει ςτο να παρατεκοφν πλιρωσ και εκτενζςτερα πικανά ςχόλια. 

 

 

 



 

ΠΑΡΑΣΗΡΗ΢ΕΙ΢ ΕΠΙ ΣΩΝ ΣΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ 
Γ.ΑΤΣΟΜΑΣΟ ΢Τ΢ΣΗΜΑ ΑΠΟΜΟΝΩ΢Η΢ ΝΟΤΚΛΕΙΝΙΚΩΝ ΟΞΕΩΝ (DNA/RNA) 
 

 ΢φμφωνα με τθν ακόλουθη Σεχνικι Προδιαγραφι ηθτείται: 

“Να είναι δυνατή η απομόνωςη DNA από ολικό αίμα αρχικοφ όγκου με εφροσ από 

100μl ζωσ 500μl” 

Η εταιρία μασ προτείνει τθν τροποποίθςθ του κατϊτερου ορίου όγκου ολικοφ 

αίματοσ ςε «εφροσ 200μl-300μl», δεδομζνου ότι είναι πιο αςφαλισ και εφκολα 

διαχειρίςιμθ θ ςυγκεκριμζνθ ποςότθτα προσ επεξεργαςία. Η ςυγκεκριμζνθ 

προδιαγραφι αναφζρεται ςε δείγματα ολικοφ αίματοσ όποτε θ προτεινόμενθ 

ποςότθτα είναι εφικτι και κακϋόλα αξιόπιςτθ. Επίςθσ, θ προτεινόμενθ ποςότθτα 

υποςτθρίηεται από περιςςότερα του ενόσ εμπορικά διακζςιμα ςυςτιματα, κριτιριο 

που ενκαρρφνει τθ ςυμμετοχι περιςςότερων εταιρειϊν ςτθν προςφορά 

μθχανθμάτων.  

 

 ΢φμφωνα με τθν ακόλουθη Σεχνικι Προδιαγραφι ηθτείται: 

“ Η τελική απόδοςη DNA να είναι τουλάχιςτον 2-5μg από 100μl αρχικοφ όγκου 

ολικοφ αίματοσ.” 

΢τθ ςυγκεκριμζνθ προδιαγραφι, πιςτεφουμε ότι κα πρζπει να ςυςχετιςτεί θ τελικι 

απόδοςθ DNA και με τον όγκο ζκλουςθσ που κα χρθςιμοποιθκεί από το μθχάνθμα. 

Όπωσ γνωρίηουμε θ ςυγκζντρωςθ του DNA, εξαρτάται από τον αρικμό των 

λευκοκυττάρων που υπάρχουν ςτο προσ επεξεργαςία δείγμα και ςυνδυάηεται 

αναπόςπαςτα με τον τελικό όγκο ζκλουςθσ του νουκλεικοφ οξζωσ. Η δυνατότθτα 

επιλογισ ανάμεςα ςε εναλλακτικοφσ όγκουσ ζκλουςθσ, είναι χαρακτθριςτικό που 

κρίνεται απαραίτθτο να αναφζρεται.  Αςφαλζσ κα ιταν επίςθσ, να ηθτθκοφν από 

τθν καταςκευάςτρια εταιρεία ςυγκριτικά πειραματικά δεδομζνα, ςχετικά με τον 

αρχικό όγκο επεξεργαςίασ δείγματοσ, τον τελικό όγκο ζκλουςθσ κακϊσ επίςθσ και 

τον οποιονδιποτε εξωτερικό παράγοντα εμπλζκεται (πχ. δοχεία-φιαλίδια ςυλλογισ 

δειγμάτων.) 

 

 ΢φμφωνα με τθν ακόλουθη Σεχνικι Προδιαγραφι ηθτείται: 

“ Πλήρησ αυτοματοποίηςη, χωρίσ καμία προεργαςία του προσ εξζταςη δείγματοσ.” 

Αναφορικά, με τθ ςυγκεκριμζνθ προδιαγραφι, πιςτεφουμε ότι κα πρζπει να 

τροποποιθκεί ι να αφαιρεκεί, δεδομζνου ότι ηθτοφνται ακολοφκωσ kits 

επεξεργαςίασ buccal swabs, που ευρζωσ ςυνίςταται θ ελάχιςτθ επεξεργαςία- 



επϊαςισ τουσ με διάλυμα πρωτεινάςθσ, προκειμζνου να ολοκλθρωκεί θ 

διαδικαςία από το ςφςτθμα απομόνωςθσ νουκλεινικϊν οξζων. Μετά από αυτι τθν 

τροποποίθςθ/απαλοιφι κα μπορζςουν περιςςότερεσ εταιρείεσ να ςυμμετάςχουν 

ςτο αίτθμα του Εργαςτθρίου, με αποτζλεςμα τθν επιλογι τθσ καλφτερθσ δυνατισ 

προςζγγιςθσ. 

 

 ΢φμφωνα με τθν ακόλουθη Σεχνικι Προδιαγραφι ηθτείται: 

“ Να είναι δυνατή μζςω του λογιςμικοφ η καταχώρηςη και αποθήκευςη όλων των 

απαραιτήτων πληροφοριών ενόσ run(κωδικόσ δείγματοσ, ,θζςη δείγματοσ, 

ημερομηνία, lot number kit...)” 

Δεδομζνου ότι πλζον για τθν καλφτερθ και αςφαλζςτερθ ροι επεξεργαςίασ των 

δειγμάτων χρθςιμοποιοφνται barcodes, απαραίτθτθ είναι θ ηιτθςθ φπαρξθσ 

barcode reader προσ διευκόλυνςθ του χριςτθ και ποιοτικι αξιοποίθςθ των ωρϊν 

εργαςίασ. 

 

Επιπλζον των ανωτζρω, κεωροφμε ιδιαίτερα ςθμαντικό να προςτεκοφν οι κάτωκι 

τεχνικζσ προδιαγραφζσ που διαςφαλίηουν περαιτζρω τθν αξιοπιςτία και τθν υψθλι 

ποιότθτα τθσ αυτοματοποιθμζνθσ απομόνωςθσ DNA και για τθν αςφάλεια των 

αποτελεςμάτων: 

 To αυτόματο ςφςτθμα απομόνωςθσ νουκλεινικϊν οξζων (DNA/RNA), να είναι 

πιςτοποιθμζνο για in vitro διαγνωςτικι χριςθ (CE-IVD) 

 To kit  για τθν απομόνωςθ DNA από περιφερικό αίμα να είναι πιςτοποιθμζνο για in 

vitro διαγνωςτικι χριςθ (CE-IVD) 

 

Με εκτίμθςθ, 
Για τθν SafeBlood BioAnalytica A.E.  
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