
Ημερομηνία Εκηύπωζης: 03/12/2022   

Σελίδα: 1 από: 1   

ΑΘΑΝΑ΢ΑΚΗ 2 11526 ΑΘΗΝΑ 

Σει: 2132068917-18, FAX: 2132068259 

1ε Τ.ΠΔ ΑΣΣΙΚΗ΢ 

ΓΔΝ. ΝΟ΢. ΑΘΗΝΩΝ "ΚΟΡΓΙΑΛΔΝΔΙΟ ΜΠΔΝΑΚΔΙΟ" Δ.Δ.΢ 

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 

ΤΠΟΤΡΓΕΙΟ ΤΓΕΙΑ΢ 

΢ΗΜΕΙΩΜΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ΢ ΤΛΙΚΩΝ - ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

ΑΝΟ΢ΟΛΟΓΙΚΟ ΕΡΓΑ΢ΣΗΡΙΟ ΚΔΝΣΡΟ ΚΟ΢ΣΟΤ΢:  ΣΜΗΜΑ ΠΡΟΫΠ.:  ΝΟ΢ΟΚΟΜΕΙΟ 

Α.Μ. Α΢ΘΔΝΗ:  

ΔΠΙΘΤΜΗΣΗ ΗΜ/ΝΙΑ ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ΢:   

 ΣΤΠΟ΢ / ΠΡΟΜΗΘΔΤΣΗ΢:   

ΜΟΝΑΓΙΚΟ:  ΟΥΙ  ΠΡΟΣΔΡΑΙΟΣΗΣΑ:  ΕΠΕΙΓΟΝ 

 

ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΑΝΣΙΓΡΑ΢ΣΗΡΙΩΝ RT-PCR ΓΙΑ ΣΗΝ ΑΝΙΥΝΔΤ΢Η ΣΟΤ SARS-COV-2  

  

1.  Σα πξνζθεξόκελα αληηδξαζηήξηα λα θέξνπλ ηελ έλδεημε CE-IVD.   

2.  Σν πξνζθεξόκελν ζύζηεκα (αλαιπηήο θαη αληηδξαζηήξηα) λα κπνξεί λα αληρλεύεη 

ηνλ ηό SARS-CoV-2 από ξηληθό, θαξπγγηθό, ξηλνθαξπγγηθό επίρξηζκα, ξηλνθαξπγγηθό 

έθθξηκα, βξνγρνθπςειηδηθό έθπιπκα (BAL), θαη πηύεια.  

3.  Να πεξηιακβάλεη ζέηηθό κάξηπξα (Positive Control), θαζώο θαη εμσγελή 

εζσηεξηθό κάξηπξα (Internal Control) γηα ηνλ έιεγρν ηεο αμηνπηζηίαο ηεο εμέηαζεο. 

4.  Να πεξηιακβάλεη ην απαξαίηεην έλδπκν γηα ηελ αληίζηξνθε κεηαγξαθή (RT).  

5.  Ο ρξόλνο έθδνζεο απνηειέζκαηνο λα κελ ππεξβαίλεη ηα 120 ιεπηά.   

6.  Να αληρλεύεη ηνπιάρηζηνλ 4 γνλίδηα είηε ζε εληαία αληίδξαζε είηε ζε 

δηαθνξεηηθή από ηελ ίδηα εηαηξεία κε εληαίν ζεξκνθξαζηαθό πξνθίι ζηελ RT-PCR, 

ώζηε λα ειαρηζηνπνηνύληαη νη πηζαλόηεηεο γηα ςεπδώο αξλεηηθά απνηειέζκαηα.   

7.  Θα πξνηηκεζνύλ κέζνδνη πνπ επηηξέπνπλ ηελ αλίρλεπζε ηνπ Sars-CoV-2 ρσξίο 

απνκόλσζε RNA. ΢ε πεξίπησζε πνπ απηό δελ είλαη εθηθηό ζα πξέπεη λα είλαη δπλαηή ε 

απνκόλσζε ηηθνύ RNA ζε κεκνλσκέλα δείγκαηα ρσξίο ηελ ζπαηάιε αληηδξαζηεξίσλ.  

8.  ΢ηελ πεξίπησζε κεζόδσλ πνπ απαηηνύλ απνκόλσζε ηηθνύ RNA tν όξην αλίρλεπζεο 

(LOD) λα είλαη έσο 50 αληίγξαθα/αληίδξαζε. ΢ηελ πεξίπησζε κεζόδσλ πνπ επηηξέπνπλ 

ηελ αλίρλεπζε ηνπ Sars-CoV-2 ρσξίο απνκόλσζε RNA ζα πξέπεη λα ππάξρεη ζπκθσλία κε 

ηελ αληίζηνηρε κέζνδν κε απνκόλσζε ηηθνύ RNA κεγαιύηεξε ηνπ 98% (PPA: Positive 

percent agreement, NPE: negative percent agreement)  

9.  Να κελ παξαηεξείηαη δηαζηαπξνύκελε αληίδξαζε γηα ηνπιάρηζηνλ 50 αλαπλεπζηηθά 

παζνγόλα. Να αλαθεξζνύλ ηα παζνγόλα πνπ έρνπλ δνθηκαζηεί γηα απηό.   

10. Να ζπλνδεύεηαη από εηδηθό ινγηζκηθό ην νπνίν κεηαηξέπεη απηόκαηα ηα δεδνκέλα 

γελεηηθήο αλάιπζεο ζε δηάγλσζε, ζπκβάιινληαο ζηε κείσζε ηνπ θηλδύλνπ ζθάικαηνο 

εξκελείαο ησλ ρξεζηώλ.  

11. O ζπλνδόο εμνπιηζκόο θαη ηα αληηδξαζηήξηα θαη λα είλαη εηνηκνπαξάδνηα εληόο 

15 εκεξώλ 

  

 Ο αλάδνρνο λα παξέρεη ηνλ απαηηνύκελν εμνπιηζκό γηα ηε δηεμαγσγή ησλ ηεζη 

 

ΠΑΡΑΣΗΡΗ΢ΔΙ΢:  

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΝΟ΢ΟΚΟΜΕΙΟΤ  ΠΟ΢OTHΣΑ 

΢Τ΢ΣΗΜΑ ΜΟΡΙΑΚΗ΢ ΑΝΙΥΝΔΤ΢Η΢ SARS COV-2 800  

ΣΥΝΟΛΑ:    

ΠΡΟΜΗΘΕΙΕ΢ ΓΙΔΚΠΔΡΑΙΩ΢Η:  

 

ID ΔΠΔΜΒΑ΢Η΢:   

ΓΙΑΜΟΡΦΩ΢Η:  ΥΕΙΡΟΚΙΝΗΣΗ 

ΔΠΑΡΚΔΙΑ:    

ΠΡΟΣEINOMEΝΗ ΑΙΣΟΤΜΕΝΗ 

ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ 

800 

 

CPV ΚΩΔ. ΝΟ΢.  

53135 

ΚΩΔΙΚΟΣ ΣΗΜΕΙΩΜΑΤΟΣ:  51602 

A/A ΣΗΜΕΙΩΜΑΤΟΣ:  6794 

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΣΗΜΕΙΩΜΑΤΟΣ:  03/12/2022 

  ΢ηοιχεία ΢ημειώμαηος    Οικονομικά ΢ηοιχεία  

  Αιηιολόγηζη / Προηεραιοποίηζη 

ΑΙΣΙΟΛΟΓΗ΢Η:  

  Πρόζθεηοι Προζδιοριζμοί  

/ 

/ 


