
 

ΚΩΔ.324978 

7 MSH6(44) 
 

ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΝΣΙ΢ΩΜΑΣΩΝ 

ΧΩΡΙ΢ ΢ΤΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟ 

1.       Όπωσ και ςε όλα τα υλικά που αιτοφνται ςτθν παροφςα διακιρυξθ, ζτςι και με τα αντιςϊματα και τα 
ςυναφι υλικά ανοςοϊςτοχθμείασ κα πρζπει να υπάρχει CE /IVD.  

2.       Τα αντιςϊματα που αιτοφνται πρζπει να είναι μονοκλωνικά αντιςϊματα (ποντικιοφ ι κουνελιοφ) και 
πολυκλωνικά μόνο όταν αυτό προςδιορίηεται, ενϊ ςτισ περιπτϊςεισ που ηθτείται ςυγκεκριμζνοσ κλϊνοσ, 
οποιοςδιποτε άλλοσ κα αποκλείεται.  

3.       Για όλα τα αντιςϊματα , όπωσ και τα ΚΙΤ ανοςοανίχνευςθσ,  είναι δυνατόν να ηθτθκεί δείγμα κατά τθ 
διεργαςία τθσ αξιολόγθςθσ των προςφορϊν, εφόςον το εργαςτιριο δεν ζχει εμπειρία για το 
προςφερόμενο υλικό. Τα δείγματα κα πρζπει να παραδοκοφν ςε εφλογο χρονικό διάςτθμα, και 
οπωςδιποτε όχι πζραν των 10 εργάςιμων θμερϊν από τθ ςτιγμι που κα ηθτθκοφν. 

4.       Τα αιτοφμενα αντιςϊματα πρζπει να είναι ςε  υγρι μορφι, πυκνι ι αραιωμζνθ, όπωσ 
προςδιορίηεται κάκε φορά (βλζπε πίνακα 1) Αποκλείονται τα  λυοφιλοποιθμζνα /υπό μορφι ςκόνθσ 
(powder) αντιςϊματα. 

5.       Τα αντιςϊματα που κα προςφερκοφν κα πρζπει να λειτουργοφν αποδεδειγμζνα, με βάςη τα data 
sheets, ςε μονιμοποιθμζνουσ ςε υδατικό διάλυμα φορμόλθσ και εγκλειςμζνουσ ςε παραφίνθ ιςτοφσ. 

6.       Υποχρεωτικά κα πρζπει να κατατεκοφν μαηί με τθν προςφορά, ςε ζντυπθ και θλεκτρονικι μορφι, τα 
data sheets (εςϊκλειςτεσ επίςθμεσ οδθγίεσ των καταςκευαςτριϊν εταιρειϊν) ή επίςημη επιςτολή του 
οίκου εξωτερικοφ με όλεσ τισ απαραίτητεσ ςυνθήκεσ (χρόνοσ επώαςησ,μζςο απελευθζρωςησ 
αντιγονικότητασ,αραίωςη κτλ) 

7.       Οι προςφορζσ πρζπει να γίνουν με υπολογιςμοφσ απόδοςθσ επί τθ βάςει τθσ ποςότθτασ των 150 λ 
(μl) ανά πλακάκι/ιςτικι τομι  και με τθν μικρότερθ αραίωςθ που ςυνιςτάται ςτα data sheets από τον 
καταςκευαςτι (επίςθμεσ οδθγίεσ του καταςκευαςτι).Η οικονομική κατακφρωςη θα γίνει με βάςη τη 
χαμηλότερη τιμή ανά πλακάκι/ιςτική τομή και όχι με βάςη την τιμή ανά flacon κακϊσ για κάποια 
αντιςϊματα ηθτείται προαραιωμζνθ μορφι και για άλλα πυκνι, για τα δε τελευταία το εφροσ αραίωςθσ 
διαφζρει ανάλογα με τον οίκο παραςκευισ. Αναδεικνφεται ζτςι θ τιμι ανά πλακάκι/ιςτικι τομι  επί τθ 
βάςει τθσ ποςότθτασ των 150 λ (μl), ο βζλτιςτοσ τρόποσ ςφγκριςθσ τιμϊν. 

8.       Τα υλικά ανοςοϊςτοχθμείασ κα πρζπει να ζχουν κατά τον δυνατόν μακρότερο χρόνο ηωισ, και 
οπωςδιποτε όχι λιγότερο του ενόσ ζτουσ. 

9.       Η αξιοπιςτία και θ ακρίβεια (ειδικότθτα) των προςφερόμενων υλικϊν κα πρζπει να τεκμθριϊνεται/ 
πιςτοποιείται από προθγοφμενθ εμπειρία ςτθ διάγνωςθ ι πρόβλεψθ, κατά περίπτωςθ, με μελζτεσ ( οι 
οποίεσ κα υποβλθκοφν από τον προςφζροντα εφόςον του ηθτθκεί ). 

10.   Η παράδοςθ των παραγγελιϊν κα πρζπει να γίνεται εγκαίρωσ, ωσ γενικζσ προδιαγραφζσ. 

Η κατοχι του IVDR κα προςφζρει ζνα bonus 1% επί τθσ βακμολογίασ ςτθν τεχνικι αξιολόγθςθ  
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   ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΑΝΣΙ΢ΩΜΑΣΩΝ  

ΧΩΡΙ΢ ΢ΤΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟ 

1.       Όπωσ και ςε όλα τα υλικά που αιτοφνται ςτθν παροφςα διακιρυξθ, ζτςι και με τα 
αντιςϊματα και τα ςυναφι υλικά ανοςοϊςτοχθμείασ κα πρζπει να υπάρχει CE /IVD.  
2.       Τα αντιςϊματα που αιτοφνται πρζπει να είναι μονοκλωνικά αντιςϊματα (ποντικιοφ 
ι κουνελιοφ) και πολυκλωνικά μόνο όταν αυτό προςδιορίηεται, ενϊ ςτισ περιπτϊςεισ που 
ηθτείται ςυγκεκριμζνοσ κλϊνοσ, οποιοςδιποτε άλλοσ κα αποκλείεται.  
3.       Για όλα τα αντιςϊματα , όπωσ και τα ΚΙΤ ανοςοανίχνευςθσ,  είναι δυνατόν να 
ηθτθκεί δείγμα κατά τθ διεργαςία τθσ αξιολόγθςθσ των προςφορϊν, εφόςον το 
εργαςτιριο δεν ζχει εμπειρία για το προςφερόμενο υλικό. Τα δείγματα κα πρζπει να 
παραδοκοφν ςε εφλογο χρονικό διάςτθμα, και οπωςδιποτε όχι πζραν των 10 εργάςιμων 
θμερϊν από τθ ςτιγμι που κα ηθτθκοφν. 
4.       Τα αιτοφμενα αντιςϊματα πρζπει να είναι ςε  υγρι μορφι, πυκνι ι αραιωμζνθ, 
όπωσ προςδιορίηεται κάκε φορά (βλζπε πίνακα 1) Αποκλείονται τα  λυοφιλοποιθμζνα 
/υπό μορφι ςκόνθσ (powder) αντιςϊματα. 
5.       Τα αντιςϊματα που κα προςφερκοφν κα πρζπει να λειτουργοφν αποδεδειγμζνα, 
με βάςη τα data sheets, ςε μονιμοποιθμζνουσ ςε υδατικό διάλυμα φορμόλθσ και 
εγκλειςμζνουσ ςε παραφίνθ ιςτοφσ. 
6.       Υποχρεωτικά κα πρζπει να κατατεκοφν μαηί με τθν προςφορά, ςε ζντυπθ και 
θλεκτρονικι μορφι, τα data sheets (εςϊκλειςτεσ επίςθμεσ οδθγίεσ των 
καταςκευαςτριϊν εταιρειϊν) ή επίςημη επιςτολή του οίκου εξωτερικοφ με όλεσ τισ 
απαραίτητεσ ςυνθήκεσ (χρόνοσ επώαςησ,μζςο απελευθζρωςησ 
αντιγονικότητασ,αραίωςη κτλ) 
7.       Οι προςφορζσ πρζπει να γίνουν με υπολογιςμοφσ απόδοςθσ επί τθ βάςει τθσ 
ποςότθτασ των 150 λ (μl) ανά πλακάκι/ιςτικι τομι  και με τθν μικρότερθ αραίωςθ που 
ςυνιςτάται ςτα data sheets από τον καταςκευαςτι (επίςθμεσ οδθγίεσ του 
καταςκευαςτι).Η οικονομική κατακφρωςη θα γίνει με βάςη τη χαμηλότερη τιμή ανά 
πλακάκι/ιςτική τομή και όχι με βάςη την τιμή ανά flacon κακϊσ για κάποια αντιςϊματα 
ηθτείται προαραιωμζνθ μορφι και για άλλα πυκνι, για τα δε τελευταία το εφροσ 
αραίωςθσ διαφζρει ανάλογα με τον οίκο παραςκευισ. Αναδεικνφεται ζτςι θ τιμι ανά 
πλακάκι/ιςτικι τομι  επί τθ βάςει τθσ ποςότθτασ των 150 λ (μl), ο βζλτιςτοσ τρόποσ 
ςφγκριςθσ τιμϊν. 
8.       Τα υλικά ανοςοϊςτοχθμείασ κα πρζπει να ζχουν κατά τον δυνατόν μακρότερο χρόνο 
ηωισ, και οπωςδιποτε όχι λιγότερο του ενόσ ζτουσ. 
9.       Η αξιοπιςτία και θ ακρίβεια (ειδικότθτα) των προςφερόμενων υλικϊν κα πρζπει να 
τεκμθριϊνεται/ πιςτοποιείται από προθγοφμενθ εμπειρία ςτθ διάγνωςθ ι πρόβλεψθ, 
κατά περίπτωςθ, με μελζτεσ ( οι οποίεσ κα υποβλθκοφν από τον προςφζροντα εφόςον 
του ηθτθκεί ). 
10.   Η παράδοςθ των παραγγελιϊν κα πρζπει να γίνεται εγκαίρωσ, ωσ γενικζσ 
προδιαγραφζσ. 
11.    Η κατοχι του IVDR κα προςφζρει ζνα bonus 1% επί τθσ βακμολογίασ ςτθν τεχνικι 
αξιολόγθςθ των αντιςωμάτων. 

 

 


