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ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ 
ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ 
ΔΙΟΙΚΗΣΗ 6η ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΣ
ΠΕΛΟΠΟΝΝΗΣΟΥ - ΙΟΝΙΩΝ ΝΗΣΩΝ-ΗΠΕΙΡΟΥ 
& ΔΥΤ. ΕΛΛΑΔΑΣ
ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΖΑΚΥΝΘΟΥ                    προς :
ΑΓΙΟΣ ΔΙΟΝΥΣΙΟΣ         ΚΑΘΕ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟ 
ΤΜΗΜΑ  : ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ  
ΠΛΗΡ.     : Θεοδωρίτση Ευστρατία  
ΤΗΛ         : 26953 60606
FAX         : 26950 22245
E-mail :  grafprom  @1547.  syzefxis  .  gov  .  gr  

ΘΕΜΑ : Πρόσκληση σε Δημόσια Διαβούλευση  Τεχνικών  Προδιαγραφών

Το  Γ. Ν. Ζακύνθου , έχοντας υπόψη:
1.  τις  διατάξεις  του  Ν.  3329/2005  (ΦΕΚ  81/Α/04.04.2005)  «Εθνικό  Σύστημα  Υγείας  και  Κοινωνικής 
Αλληλεγγύης και λοιπές διατάξεις» όπως ισχύει.
2. το υπ. αρ. 6507/11.12.2013 απόσπασμα πρακτικού της 17ης / 03.12.13 (θέμα 3ο) Συνεδρίασης της Επιτροπής 
Προμηθειών Υγείας σχετικά με την  «Εισαγωγή σε διαδικασία διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών για το 
ΠΠΥΥ 2012 και εφεξής»
3. την  αρίθμ. 14/20-12-2016,  ΘΕΜΑ 7ο, με ΑΔΑ:7ΣΞΨ4690ΒΞ-Ι3Φ απόφαση του Δ.Σ.  του Νοσοκομείου, 
έγκρισης του από 19-12-2016 πρακτικού της επιτροπής κατάρτισης προδιαγραφών του Συστήματος Ελέγχου 
Ποιότητας Των Ορολογικών Εξετάσεων (Αιμοδοσίας)
4. την ανάγκη διαφάνειας των διαδικασιών, την διασφάλιση συνθηκών υγιούς ανταγωνισμού, της 
βελτιστοποίησης των τεχνικών προδιαγραφών και της ευρύτερης συμμετοχής υποψήφιων αναδόχων

ΠΡΟΚΗΡΥΣΣΕΙ 
Την διενέργεια Δημόσιας Διαβούλευσης και προσκαλεί τις ενδιαφερόμενες εταιρείες

για την οριστικοποίηση των Τεχνικών Προδιαγραφών  για την προμήθεια  του Προγράμματος Ποιότητας Των 
Ορολογικών Εξετάσεων (του τμήματος Αιμοδοσίας του Νοσοκομείου),  (Εσωτερικού- εξωτερικού ποιοτικού 
ελέγχου) (CPV 33695000-8 «Άλλα μη θεραπευτικά προϊόντα ») (KAE 1359). 

Οι ενδιαφερόμενοι μπορούν  λάβουν γνώση των τροποποιημένων τεχνικών προδιαγραφών από το παρόν 
έγγραφο (στο οποίο  επισυνάπτονται)

Η διάρκεια της διαβούλευσης ορίζεται για επτά (7) ημέρες από την ημέρα ανάρτησης του παρόντος στην 
ιστοσελίδα του Νοσοκομείου μας  www.zante-hospital.gr και στην  ΔΙΑΥΓΕΙΑ  και οι τυχόν τεκμηριωμένες 
παρατηρήσεις ή προτάσεις των ενδιαφερομένων επί των τεχνικών προδιαγραφών,  μπορούν να κατατίθενται έως 
την Τετάρτη 18 Ιανουαρίου 2017 και ώρα 15.00

στο Fax : 2695 0 22245  και στην ηλεκτρονική διεύθυνση grafprom  @1547.  syzefxis  .  gov  .  gr  
Η υποβολή των παρατηρήσεων ή προτάσεων δεν μπορεί σε καμία περίπτωση να εκληφθεί ως

υποβολή προσφοράς και δεν δεσμεύει καθ’ οιονδήποτε τρόπο, καμία από τις δύο πλευρές.
Το Νοσοκομείο δεν δεσμεύεται να υιοθετήσει τις προτάσεις που θα υποβληθούν και θα αποφασίσει για 

την  οριστικοποίηση  αυτών  με  αντικειμενικά  κριτήρια,  ώστε  να  επιτευχθεί  η  μέγιστη  δυνατή  συμμετοχή 
υποψηφίων αναδόχων, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα την ποιότητα του υπό προμήθεια είδους
            Οι παρατηρήσεις θα εξετασθούν από αρμόδια επιτροπή και εφόσον τροποποιηθούν, θα αναρτηθούν εκ 
νέου για τέσσερις (4) ημέρες, προκειμένου να οριστικοποιηθούν.

Μετά την οριστικοποίησή τους και ύστερα από την απαιτούμενη έγκρισή τους, οι προδιαγραφές θα 
επισυνάπτονται σε διακηρύξεις διαγωνισμών προμήθειάς του είδους  που θα διενεργούνται:
- είτε από το Νοσοκομείο μας
- είτε από άλλο νοσοκομείο το οποίο θα έχει ορισθεί ως φορέας διενέργειας ενιαίου διαγωνισμού, όπου θα 
συμπεριλαμβάνεται και το Νοσοκομείο μας. 

Ε  πισυνάπτονται :   
Τεχνικές προδιαγραφές                Η ΔΙΟΙΚΗΤΡΙΑ 

ΔΕΣΠΟΙΝΑ Κ. ΤΣΑΡΙΔΟΥ  

ΖΑΚΥΝΘΟΣ        4-1-2017
ΑΡ. ΠΡΩΤ.              121
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ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ   ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΩΝ ΟΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ     

Σύμφωνα με τις ανάγκες του τμήματος αιμοδοσίας οι προδιαγραφές έχουν ως εξής :

ΠΙΝΑΚΑΣ ΕΙΔΩΝ ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ ΤΩΝ ΟΡΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ
1 Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας, για τις εξετάσεις των ηπατιτίδων Β και C: HBsAg , 
HBcAb, HBcAbM, HBeAb, HBeAg, HBsAb, ( να περιέχει όλους τους δείκτες της ηπατίτιδας Β, στο 
ίδιο πρόγραμμα) HCVAb, HCVAbCt, να περιλαμβάνει επίσης την προαναλυτική , αναλυτική και μετά 
αναλυτική φάση, την κλινική αξιολόγηση ,χωρίς επιπλέον κόστος, να διενεργείται σε τέσσερις κύκλους 
ετησίως, με δικαίωμα επιλογής του αριθμού κύκλων, σε κάθε κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον τρία 
διαφορετικά  δείγματα  από  μοναδιαίο  δότη,  προκειμένου  να  ελέγχονται  τα  τρία  επίπεδα 
δραστικότητας(.Υψηλό- φυσιολογικό- χαμηλό) και να μπορεί να γίνεται η κλινική αξιολόγηση.
4 kit

2 Πρόγραμμα εξωτερικής .αξιολόγησης ποιότητας, για τις εξετάσεις: αντισώματα HIVΑb, HIVAg/Ab, 
HIV AbCt,  primary ,  HIV AbCt,  primary,(  επιβεβαιωτικές  δοκιμασίες  στο  ίδιο  πρόγραμμα),  να 
περιλαμβάνει επίσης, την προαναλυτική , αναλυτική και μετά αναλυτική φάση, χωρίς επιπλέον κόστος, 
να διενεργείται  σε τέσσερις κύκλους ετησίως, με δικαίωμα επιλογής του αριθμού κύκλων,  σε κάθε 
κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον τρία διαφορετικά δείγματα από μοναδιαίο δότη, για την κλινική 
αξιολόγηση προκειμένου να ελέγχονται τα τρία επίπεδα δραστικότητας(.Υψηλό- φυσιολογικό- χαμηλό) 
4 kit 

3 Πρόγραμμα εξωτερικής .αξιολόγησης για τις εξετάσεις: καρδιολιπίνης, ειδικά αντισώματα έναντι του 
τρεπονήματος ή αντίστοιχες εξετάσεις όπως RPR. VDRL, TPHA, σύφιλης, να περιλαμβάνει επίσης την 
προαναλυτική,  την  αναλυτική  και  μετά  αναλυτική  φάση ,την  κλινική  αξιολόγηση,  χωρίς  επιπλέον 
κόστος, να διενεργείται σε τέσσερις κύκλους ετησίως, με δικαίωμα επιλογής του αριθμού κύκλων. Τα 
δείγματα να έχουν προέλευση από ένα μοναδιαίο δότη για την κλινική αξιολόγηση. Σε κάθε κύκλο να 
μπορεί  να  αναλύονται  όλες  οι  αναλύσεις  με  διαφορετικές  τεχνικές  τρεπονημικών  και  μη 
τρεπονημικών.με το ίδιο κόστος
4 kit 

4 Ανεξάρτητο  αντικειμενικό  Control για  τον  εσωτερικό  έλεγχο  ποιότητας,  ανοσοαιματολογικών 
εξετάσεων  ,  για  την  τυποποίηση  ομάδων  αίματος  ΑΒΟ,  Rh ,  φαινοτύπων  του  συστήματος  Rh, 
ανάστροφη ομάδα και έμμεση Coombs.
Το  ανεξάρτητο  control να  είναι  συμβατό με  αυτόματο  αναλυτή,  μεθόδων  γέλης,  στηλών,  στερεάς 
φάσης  αλλά  και  για  slide test (  χειροκίνητες  μέθοδοι).  To κοντρόλ  να  αποτελείται  από  τέσσερα 
διαφορετικά φιαλίδια ολικού αίματος με ελάχιστο όγκο 6 ml, για να καλύπτει τις μηνιαίες ανάγκες του 
τμήματος  και  να  επαρκεί  για  τον  έλεγχο  πολλών  μεθόδων  και  αναλυτών,  για  τον  έλεγχο  των 
συστημάτων ΑΒΟ, Rh , φαινοτύπου του Rh και Kell. Το κάθε φιαλίδιο να ελέγχει διαφορετική ομάδα 
και συνδυασμό ρέζους.( Ο, Α, Β, και ΑΒ, καθώς ρέζους θετικό και αρνητικό), ώστε να ελέγχονται όλες  
οι ομάδες, φαινότυποι καθώς επίσης να ελέγχονται τα αντισώματα σε χαμηλούς τίτλους
13 kit 

5. Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις: Τυποποίησης ομάδων αίματος του 
σύστηματος ΑΒΟ και  RhD grouping, ευθείας και ανάστροφης., να περιλαμβάνει επίσης την κλινική 
αξιολόγηση,  την  προαναλυτική  ,  αναλυτική  και  μετά  αναλυτική  φάση,  χωρίς  επιπλέον  κόστος,  να 
διενεργείται σε τέσσερις κύκλους ετησίως, με δικαίωμα επιλογής του αριθμού κύκλων, σε κάθε κύκλο 
να  αναλύονται  τουλάχιστον  δύο δείγματα.  ασθενών.  για  να  μπορεί  να  έχει  μία  ένδειξη  τυχαίου  ή 
συστηματικού σφάλματος.
4 kit 
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6 Πρόγραμμα  εξωτερικής  αξιολόγησης  ποιότητας  για  τις  εξετάσεις:  antibody screening (  έμμεση 
Coombs)  και  συμβατότητα,  να  περιλαμβάνει  επίσης  την  κλινική  αξιολόγηση,  την  προαναλυτική  , 
αναλυτική  και  μετά αναλυτική  φάση, χωρίς επιπλέον κόστος,  να διενεργείται  σε τέσσερις  κύκλους 
ετησίως, με δικαίωμα επιλογής του αριθμού κύκλων, σε κάθε κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον δύο 
δείγματα ασθενών, τα οποία θα προέρχονται από τα δείγματα ολικού αίματος για ΑΒΟ και η για να  
μπορεί να έχει μία ένδειξη τυχαίου ή συστηματικού σφάλματος και τέσσερα δείγματα δοτών για την 
διασταύρωση, για εύρεση συμβατού αίματος.
4 kit 

7 Πρόγραμμα εξωτερικής . αξιολόγησης ποιότητας για τις εξετάσεις:  τεστ αντισφαιρίνης άμεσο, να 
περιλαμβάνει επίσης την κλινική αξιολόγηση, την προαναλυτική , αναλυτική και μετά αναλυτική φάση, 
χωρίς  επιπλέον  κόστος,  να  διενεργείται  σε  τέσσερις  κύκλους  ετησίως,  με  δικαίωμα  επιλογής  του 
αριθμού κύκλων, σε κάθε κύκλο να αναλύονται τουλάχιστον δύο δείγματα. ασθενών, για να μπορεί να 
έχει μία ένδειξη τυχαίου ή συστηματικού σφάλματος.
4 kit 

8 Πρόγραμμα εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας για την ερμηνεία στις εξετάσεις που διενεργούνται με 
γέλη, με ψηφιακές εικόνες για Τυποποίηση ομάδων αίματος του συστήματος ΑΒΟ και RhD grouping, 
ευθείας  και  ανάστροφης  ομάδας.,  προαναλυτικής  αναλυτικής  και  μετά  αναλυτικής  φάσης.  Το 
πρόγραμμα να διενεργείται μέσω διαδικτύου, on line, για την εξασφάλιση πανομοιότυπων εικόνων, μια 
φορά τον χρόνο, με διαφορετικά περιστατικά.
1 kit 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ
Η  εταιρεία  προμηθευτής  στην  Ελλάδα  να  προσφέρει  ολοκληρωμένη  σειρά  των  ανωτέρω 
προγραμμάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας ( τα προγράμματα να είναι του ιδίου διοργανωτή), 
ώστε αφ ενός σε περίπτωση που τα αποτελέσματα παρεκκλίνουν από τα αναμενόμενα, το εργαστήριο 
να μπορεί να βρει  άμεσα την λύση του τυχόν προβλήματος,  από τον ίδιο προμηθευτή  και  να μην 
μετατοπίζεται το πρόβλημα από τον ένα προμηθευτή στον άλλο, επίσης να γίνεται συνεκτίμηση των 
αποτελεσμάτων και αφ ετέρου να μην χρειάζεται η εκπαίδευση σε διαφορετικά λογισμικά 
Η  προμηθεύτρια  εταιρεία  στην  Ελλάδα  και  ο  κατασκευαστής  των  υλικών  του  εσωτερικού  και 
εξωτερικού  ελέγχου  ποιότητας  να  είναι  ανεξάρτητοι  από  τον  προμηθευτή  στην  Ελλάδα  και  τον 
κατασκευαστή αντιδραστηρίων και μηχανημάτων πιστοποιημένος με  ISO 9001 : 2008, σύμφωνα με 
την  Εγκύκλιο  919  του  Υπουργείου Υγείας  και  τις  οδηγίες  του  Συμβουλίου  της  Ευρώπης,  για  να 
εξασφαλιστεί  η  αντικειμενικότητα  των  αποτελεσμάτων.  Να  κατατεθεί  πελατολόγιο  από  τον 
προμηθευτή  στην  Ελλάδα.  ,με  τις  κυριότερες  πωλήσεις  των  τριών  τελευταίων  ετών,  .για  τα 
συγκεκριμένα είδη.
Σε κάθε κύκλο για τους ιούς να αναλύονται τουλάχιστον τρία δείγματα ανά κύκλο, ώστε αφ ενός να 
ελέγχονται  τρία  διαφορετικά  επίπεδα  δραστικότητας  των  εξετάσεων  και  αφ  ετέρου  σε  περίπτωση 
σφάλματος, το εργαστήριο να μπορεί να έχει μία ένδειξη αν το σφάλμα είναι τυχαίο ή συστηματικό ,  
ώστε  να  προβεί  άμεσα,  στις  απαραίτητες  διορθωτικές.  Όλα  τα  ανωτέρω  προγράμματα  να 
περιλαμβάνουν υποχρεωτικά έλεγχο ποιότητας προαναλυτικής, αναλυτικής και μεταναλυτικής φάσης, 
σύμφωνα με τις απαιτήσεις του προτύπου ISO 15189
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