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Αξιότιμες κυρίες / αξιότιμοι κύριοι, 

Σε συνέχεια της ως άνω σχετικής πρόσκλησης του Νοσοκομείου σας προς διαβούλευση Τεχνικών 

Προδιαγραφών υποβάλλουμε τις παρατηρήσεις της εταιρείας μας. Πιο συγκεκριμένα: 

ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ: 

1.3 ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΝΑΛΥΤΩΝ / Προδιαγραφή 3  

Κάθε αναλυτής θα πρέπει να είναι καινούργιος, αμεταχείριστος και σύγχρονο εμπορικό διαθέσιμο μοντέλο 
του κατασκευαστικού οίκου σύμφωνα με τις προδιαγραφές που τίθενται. 
 

Επισημαίνεται ότι αν είναι υποχρεωτικό η κάθε εταιρεία να διαθέσει καινούριο και αμεταχείριστο αναλυτή η αξία κάθε 

προσφοράς θα είναι υψηλή. Επομένως για λόγους οικονομίας προτείνουμε η προδιαγραφή αυτή να διαμορφωθεί ως 

εξής: 

Κάθε αναλυτής θα πρέπει να λειτουργεί άριστα και να είναι σύγχρονο εμπορικό διαθέσιμο μοντέλο του 

κατασκευαστικού οίκου σύμφωνα με τις προδιαγραφές που τίθενται. 

  

1.3 ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΝΑΛΥΤΩΝ / Προδιαγραφή 7 

Οι προμηθεύτριες εταιρείες θα πρέπει να αναλάβουν το κόστος της ανανέωσης της υπάρχουσας σύμφωνα με 
την ευρωπαϊκή οδηγία διαπίστευσης του Εργαστηρίου με το πρότυπο 15189:2012, καθώς και οποιασδήποτε 
τροποποίησής της και να παρέχουν την απαιτούμενη υλική, τεχνική και επιστημονική υποστήριξη. 
 

Επισημαίνεται ότι είναι απαραίτητο να προσδιορίζεται συγκεκριμένα το κόστος της ανανέωσης της υπάρχουσας 

σύμφωνα με την ευρωπαϊκή οδηγία διαπίστευσης του Εργαστηρίου με το πρότυπο 15189:2012 ώστε να είναι δυνατόν 

να συνυπολογιστεί στην οικονομική προσφορά κάθε εταιρείας. Επομένως προτείνουμε αυτή η προδιαγραφή να 

διαμορφωθεί ως εξής: 

  

Οι προμηθεύτριες εταιρείες θα πρέπει να αναλάβουν το κόστος της ανανέωσης της υπάρχουσας 

σύμφωνα με την ευρωπαϊκή οδηγία διαπίστευσης του Εργαστηρίου με το πρότυπο 15189:2012 το οποίο 

προσδιορίζεται συγκεκριμένα σε κάθε τμήμα του διαγωνισμού και να παρέχουν την απαιτούμενη υλική, 

τεχνική και επιστημονική υποστήριξη. 

  

1.4 ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ / Προδιαγραφή 2 

Ειδικότερα για την προμηθεύτρια εταιρεία να έχει Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας σύμφωνα με το πρότυπο 
ISO90018 και κατά το πρότυπο ISO13485 για την τεχνική υποστήριξη 
 

Επισημαίνεται ότι το πρότυπο ISO90018 έχει πλέον αντικατασταθεί από το πρότυπο ISO9001:2015 και χρειάζεται 

αυτή η προδιαγραφή να διαμορφωθεί ως εξής: 
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Ο Ιατροτεχνολογικός Εξοπλισμός να υπόκεινται στους Ευρωπαϊκούς κανονισμούς ασφαλείας και 

αξιοπιστίας οι οποίοι θα κατονομάζονται και πιστοποιούνται. Να υπάρχουν και να κατατεθούν έγκυρα 

πιστοποιητικά ISO τόσο για την κατασκευάστρια όσο και για την προμηθεύτρια εταιρεία. Ειδικότερα για 

την προμηθεύτρια εταιρεία να έχει Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας σύμφωνα με το πρότυπο 

ISO9001:2015 και κατά το πρότυπο ISO13485 για την τεχνική υποστήριξη. 

 

ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ  

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΑΥΤΟΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ 

ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ELISA (II) 

 

Προδιαγραφή 10 

Να συνδέεται αμφίδρομα με κεντρικό δίκτυο (LIS) και να έχει δυνατότητα τοποθέτησης αναγνώστη barcode 

 

Επισημαίνουμε ότι κάποιοι σύγχρονοι αναλυτές έχουν ενσωματωμένο Η/Υ και barcode. Ως εκ τούτου προτείνουμε η 

παραπάνω προδιαγραφή να διαμορφωθεί ως εξής: 

 

Να συνδέεται αμφίδρομα με κεντρικό δίκτυο (LIS) και να έχει δυνατότητα τοποθέτησης αναγνώστη 

barcode, σε περίπτωση που δεν υπάρχει ήδη ενσωματωμένος στο αυτόματο σύστημα ELISA. 

 

Προδιαγραφή 11 

Να συνοδεύεται από Η/Υ, εκτυπωτή και να συνδέονται με UPS 

 

Επισημαίνουμε ότι κάποιοι σύγχρονοι αναλυτές έχουν ενσωματωμένο Η/Υ και barcode. Ως εκ τούτου προτείνουμε η 

παραπάνω προδιαγραφή να διαμορφωθεί ως εξής: 

 

Να συνοδεύεται από Η/Υ (σε περίπτωση που δεν υπάρχει ήδη ενσωματωμένος στο αυτόματο σύστημα 

ELISA), εκτυπωτή και να συνδέονται με UPS 

 

Σας ευχαριστούμε για την προσοχή σας και είμαστε στη διάθεσή σας για οποιαδήποτε πληροφορία ή 

διευκρίνιση. 

 

Με εκτίμηση, 

 

 

 

 

 

Θεόδωρος Μ. Νιαρχάκος (Χημικός) 

Διευθυντής Πωλήσεων   
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