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ΤΕΧΓΠΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

1/ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙο ΑΙ\ΠΧΝΕΥΣΙΙΣ ΚΑΙ ΓοΝοΤΥΠΙΙΣΗΣ 28 ΥΠοΤΥΠΩΝ ΗΡν

1. Το προσφερüμενο διαγνωστικü kit να εßναι κατÜλληλο για την γονοτýπτlση 28 διαφορετικþν

υποτýπων του ιοý ΗΡν.
2. Το kit να μπορεß να ανιχγεýσει και να ωποποιÞσει τουò_εξÞò υπüτυπουò του ΙΙΡν t6,Ι8,26,

31, 33, 35,39,45, 5ι, 52,53,56, 58, òü, σÝ, σg, Ýg,º3,g-2 υ"ü-"ουò υψηλοý κινδýνου (Ηßφ_

risk types) και 6, 11,40, λ2,43,44,5!, ÝΙ,Ιουπüτιτπουò χαμηλοý κινδýνου (Lolv_risk types),

3. Το kit γα μπορεß γα ανιχγεýσει DNA 
"οß 

rrv σε κλινικÜ δÝßγματα υγρÞò φÜσηò ΚαΙ ΚΟλΠΙΚÜ

επιχρßσματα.
4. Η διαγνωστικÞ διαδικασßα να βασßζεται σττμ.πολυπλεκπκÞ (mυΙτßρΙeΧ) PCR πραγματικοý

χτüνου þüò σrαδßου (Real-time βle-step RΤ-ΡCη),

5. το κßτ να φÝρει σÞμανση CE-IVD γιαºη_νßττο διαγνωστικÞ χρÞση ι9ι να περý,αμβÜνει üλα τα

απαρ για την πραγματοποßηση "ου 
,,ρþ,οκüλφυ τηò Reaι_Time pC&

üπωò εüτιδßων, οι,ßλπολυμrρÜοη, υταòßι_υΝΑ gιycosyιase (UDG), Buffer

που3διαφορετικο.ßòιßεÜκωξμÜρτιΙρεò(ΡοsßtßνεCοηtτοΙs)γιανα
καλýπτουν üλουò τουò ΗΡν υπüτυπουò (28 υπüτιΙποψ) 1ου 

ανιχγεýει το kit,

6. Να περιλαμβÜνει ενδογενÞ μÜρψρα;λ;þ" τηò δþδικασιαξ 1εndogenous ιητeτηαι Cοηττοι),

ο οποßοò γα αγιχγεýεται στt]γ αγτßδραση 
"Þξ 

rgk, για τογ Ýλεγχο τηò ορθÞò }rÞψηò δεφματοò,

τηò σωστÞò εκχυλισηò του DNA απü το ρ1ινßκü δεφμα, και τηò Üξιοπιστßαò τιlò αντßδρασηò pCR

(Ýλλειψη αναστολÝων τηò PCR),
7. Το kit να μπορεß να αποθηκευτεß στουò <_20oC. Η απüδοση των αντιδραστηρßων του kit να

8. το προσφερüμþ κßτ υο *υο-εrοr"οr'οπü- ειδικü λογισμικü τηò. ßδιαò κατασκευαστικÞò

εταιρεßαò, το οποßο να παρÝχει αυτüματα διαγνωστικÜ αποτÝλÝσματα τüσο ανÜ υπüτιιπο üσο και

σιτγολικÜ διαγγωστικü αποτÝλεσμα ανÜ δεßγμα, χωρlò την ανÜγκη ανÜλυσηò ΚαΙ υΠΟλΟγΙσμΟý

των τιμþν Ct των καμπυλþν τηò RΓ-PCR απü τον χρÞστη,
g. Να δßδονται τιμÝò Ct για κÜθε υπüτιιπο,

ι0. ¼λεò οι *.,Ý&þÞ για κÜθε δεßγμα να πραγματοποιοýνται" σε2 σωλιηνÜρια pCR και να

υπÜρχειη 40 δειγμÜτωνταυτüχρονα,

Ιl. Το kit μο,η οηωραση ιΕ τουλÜχιστον 100 διαφορετικÜ

παθογüνα μ*η "ηωÞοοη 
με τουλÜμστον 85 απü αυτÜ, Να

αναφερθοýνταπαθογüναπου η αντßδραση,

Ι2. Η πολυπλεκακÞ (multiple ο απü μßα þρα και 45 λεπτÜ,

Ι3. Ο προμηθευττlò να διαθÝ πü τον κατασκευαστÞ για ττlν

εγκατÜσταση, "ου'Ýλ"γχο 
λεπουργßαò και ττlν _συντ,,Þρηση 

του προσφερüμενου συνοδοý

εξοπλισμοý, üσο και για την ειοταßδευση των χρηστþν,

ΤΕΧΙ{ΙΚΕΣΠΡοΔΙΑΓΡΑΦΕΣΣΥΝοΔοΥΕΞοΠΛIΣΜοΥ(ΚοΙΝοΣ)

14. Α. ΘΕΡΜΙΚοΣ ΚΥΚΛοΠοΙΗΤΗΣ RT-PCR
15. Ο προσφrρομ*οòθrρμ,«Οò κυκλοποιητÞò να φÝρει ºυ *δ,φ CE/IVD,

ι6. Να διαθÝτει Βιοòκ 96 θÝσεων, το οποßü υÜ δÝχr"«, πλÜκεò PCR 96 βΟθρßων

Ι7. Να διαθÝτει 6 κανÜλια ανßχγευσηò,

18. Να δýναταινα πραγματοπüιÞσει ανÜλυση σε Ýωò και 5 ιχουò

19. Ευαισθησßα: 1 αντßγραφο τηò αλληλουμαò στüχδυ ανθ ινου γενωμιΚοý DNA,

20. Εýροò οπτικÞò ανßχγευσηò: 450-730 nm,

2ι. Χρüνοò σÜρφσηò (Scan time): 12 sec για üλα τα κανÜλια, 3 Sec για Ýνα κανÜλι,



22.ΜÝητστοò ρυθμüò μεταβολÞò θερμοκρασßαò (ΜαΧ Raιnp rate): SoC/sec.

23. ΜÝσοò üροò μεταβολÞò θερμοκρασßαò (Average Ramp rate): 3,3oC/sec.

24. Να συνοδεýεται απü φορητü Η/Υ για τον προγραμματισμü των εξετÜσεων και την

αυτüματη αξιολüγηση των αποτελεσμÜτων μÝσω ειδικοý λογισμικοý.
25. Β. ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΥΤΟΜΑΤΗΣ ΑΠΟΜΟΝΩΣΗΣ ΓΕΝΕΤΙΚΟΥ ΥΛΙΚΟΥ

ΤοΥΛΑΧΙΣΤοΝ 16 ΘΕΣΕΩΝ
26.ºο σýστημα να απομονþνει ταχýτατα και αυτüματα γενετικü υλικü προερχüμενο απü

μεγÜλη γ«αμο πηγþν, üπωò κυτταρολογικü δεßγμα υγρÞò φÜσηò (LBC), και κολπικü Þ
τραχηλικü επßχρισμα.

27. Να διαθÝτει πιστοποιÞσειò CE IVD
28. Τα κτ τηò απομüνωσηò για την ανßχγευση του ιοý ΗΡν να εßναι πλÞρεò και να διατηρεßται

σε θερμοκρασßα δωματßου εκτüò απü την Proteinase Κ που διατηρεßται σε θερμοκρασßα2-
8oC

29. ].(α ολοκληρþνει την απομüνωση
Ýωò και 16 δεßγματα ταυτüχρονα

του γενετικοý υλικοý σε χρüνο 3 5 λεπτÜ ανÜ δεφμα για

30. Ο τρüποò λειτουργßαò του συστÞματοò να
αντιδραστηρßων για οποιοδÞποτε αριθμü

εξασφαλßζει την 100% ανÜλωση των

απομονþσεων χωρßò Üσκοπη απþλεια

αντιδρασττηρßων
3 1. Να δÝχεται üγκο δεßγματοò προò επεξεργασßα 300μL
32,ΗανÜδευση να γßνεται με περιδßνηση για τlºν αποφυγÞ επιμολýνσεων
33. Να παρÜγει üγκο Ýκλουσηò γενετικοý υλικοý 50-80μL ανÜ δεßγμα
34. Να ενσωματþνει την τεχγολογßα μεταφορÜò μαγνητικþν σφαιριδßων
35. Να διαθÝτει εσωτερικÞ ειδικÞ εγκατÜσταση αποστεßρωσηò του με υπεριþδη ακτινοβολßα

για την αποφυγÞ επιμολýνσεων
36. Το σýστημα να εßναι μικρþν διαστÜσεων εωò 55om χ 30cm χ 45cm, και βÜρουò λιγüτερο

των 25 kg για να τοποθετεßται εýκολα στον διαθÝσιμο εργαστιlριακü χþρο
Ι2.Να παρÝχεται δωρεÜν ειοταßδευση των χειριστþν.

3ρRESERγCyT φιαλßδιο 20ml για test ραρ: Φιαλßδιο με δυßλυμα μεταφορÜò μονιμοποιÞσηò
και συντÞρησηò κυττÜρων για τεστ Παπ με την μÝθοδο τηò κι)τταρολογιαò υγρÞò φÜσηò, Tb

δυßλυμα περιÝχει ρυθμιστικü διÜλυμα μεθανüληò 30%-60%. Το φιαλßδιο πρÝπει να εßναι

συμβÜτü με τη' αυτüματη σιτσκευÞ επßστρωσηò ΤΡ2000 του οßκου HOLOGIC καθþò και με τα

αντßστοιχα φßλτρα του συστÞματοò (TRANSCYT φßλτρο για TEST ΡΑΡ) ,Η συμβατüτητα του

εßδουò μß .η *ο«υυÞ πιστοποιεßται εγγρÜφωò απü τον κατασκευαστÞ τηò συσκευÞò και τΟν

κατασκgυαστÞ του αναλþσιμου. Το προσφερüμενο εßδοò να διαθÝτει EC Declaration of
òοηfοτmßτγ according to ßη vitro diagnostics medical devioes directiye 98Ιº9ΙΕC,
4/TRANSCyT φßλτρο για TEST ΡΑΡ: Πλαστικü κυλινδρικü φßλτρο, διαμÝτρου 2 εκ για
επßστρωση λεπτÞò στιβÜδαò σε επßχρισμα κολποτραχηλικþν εξετÜσεων με την μÝθοδο τηò

ια,ιτταρολογιαò υγρÞò φÜσηò. Το φßλτρο πρÝπει να εßναι συμβατü με την αυτüματτ1 συσκευÞ

επßστρωσηò ΤΡ2000 του οßκου HOLOGIC καθþò και με τα αντßστοιχα φιαλßδια τΟυ

*οrÞμ«"üξ ò rnεsrRVCyT φιαλßδιο 20ml για τest ραρ ). Η συμβατüτητα του εßδουò με τη

*ο«þη τπστοποιεßται εγγρÜφωò απü τον κατασκευαστÞ τηò συσκαηÞò και τον_

κατασκθυαστÞ του αναλþσιμου. Το ,rροοφερüμενο εßδοò να διαθÝτει EC Declaration of
òοηfοτmßτγ according to ßη vitro diagnostics medical devices directive 98Ιº9/ΕC

6/ TRANSCyT φßλßρο για Γεν. Κυτταρολογßαò: Πλαστικü κυλινδρικü φßλτρο, διαμÝτρΟυ



2 εκ για Ýπßστρωση λεπτÞò στιβÜδαò σε γεν. κυτταρολογßαò επßχρισμα με την μÝθοδο τηò

κυτταρολογßαò υτ,ρÞò φÜ"ηò. τü φßλτρο πρÝπει να εßναι συμβατü με την αυτüματη συσκευÞ

επßστρωσηò ττΖ'üοδ 
"ου 

'üß«ου 
HoLOGIC καθþò και με τα αντßστοιχα φιαλßδια τΟυ

*οÞμο"üξ ( pkgsεRVCyT φιαλßδιο 20mι για γενυòÞ κυτταρολογßα ). Η συμβατüτητα του

εßδουζμε τÞ συσκευÞ Ζπστοποιεßται εγγρÜφωò απü τον κατασκευαστÞ τηò σι)σκευÞò και τον

κατασκευαστÞ του αναλþσιμου. Το'προσφερüμενο εßδοò να διαθÝτει EC Decιaration of

òοηfοτmßτγ according το ßη vitro diagnostics medical devices directive 98l79lBC

7/ΑΙ\ΤΙΚΕΙΜΕΝοδοΡΕΣ ΠΛΑΚΕΣ:Αντικειμενοφüρεò πλÜκεò για επßστρωση κυττÜρων γΙα

δεφματα κολιτοτραχηλικþν εξετÜσεων με τη μεθοδο τηò κυτταρολογßαò υγρÞò φÜσηò με τη

χρÞση φfüτρου, για την αυτüματη συσκευÞ επßστρωσηò κυττÜρων οι αντικειμενοφüρεò πλÜκ9§

ibþ.i η« ,ßυο, συμβατü μ, .ηυ αυτüματη συσκευÞ εrrßο.ρωοηò ΤΡ2000 του οßκου HOLOGIC,

Η συμβατüτητα του εßδουò με τη συσκευη ,rrο.οrrο*ßφι εγγρÜφωò απü τον κατασκευαστÞ τηò

συσκευÞò και τον «οrοο«rßοο.η .ου οηßλþοrμου. Το προσφερüμενο εßQ9ò να διαθÝτει EC

_ Deòιατατßοη of òοηfοτmßτγ according to ßη vitro diagnostics medioal devioes direotive 98Ιº9ΙΒC

(


