 ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΑΔΕΙΞΗ ΧΟΡΗΓΗΤΟΥ/ΤΩΝ  ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΛΥΨΗ ΤΩΝ ΑΝΑΓΚΩΝ ΣΕ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΤΟΥ ΤΜΗΜΑΤΟΣ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ ΤΟΥ Γ.Ν.Α. «Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ»
ΖΗΤΟΥΜΕΝΟ ΕΡΓΟ
Ο ΙατροΤεχνολογικός Εξοπλισμός που θα διενεργεί ταυτοποίηση και προσυμπτωματικό έλεγχο (screening) του αίματος και των παραγώγων στο τμήμα Αιμοδοσίας πρέπει να χαρακτηρίζεται από πιστοποίηση και αποδοτικότητα κατάλληλης ευαισθησίας και ειδικότητας.
 ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
1. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΑΙΜΟΣΤΑΣΗΣ
	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	ΓΕΝΙΚΑ

	1.
	Να είναι σύγχρονης  τεχνολογίας και να εκτελεί αναλύσεις αιμόστασης με πηκτικολογικές και με χρωμογονικές μεθόδους. Να εκτελεί αναλύσεις για όλες τις παραμέτρους της αιμόστασης (PT, aPTT, Ινωδογόνο, TT, ATIII, Prot-C, LupusAnticoagulant, Heparin, μεμονωμένους παράγοντες κ.α.)



	2.
	Να διαχειρίζεται τα δείγματα – σωληνάρια αρχικής αιμοληψίας με αυτόματη αραίωση δειγμάτων, αντιδραστηρίων, controls. Να δοθεί  περίπτωση εφαρμογής με ανάλυση ροής εργασιών.

	3.
	Να αναφερθεί η παραγωγικότητα του αναλυτή (εξετάσεις/ ώρα).

	4.
	Να διαθέτει πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου.

	5.
	Να διαθέτει φιλική προς το χρήστη  διεπαφή , δυνατότητα εκτύπωσης και να αναλυθεί  το μενού λειτουργιών.

	6.
	Να συνδεθεί το αναλυτικό σύστημα με το Πληροφοριακό Σύστημα του Εργαστηρίου (LIS) και το Πληροφοριακό Σύστημα του Νοσοκομείου (HIS):

 (Σταθμοί Εργασίας:    ). Θα δοθούν αναλυτικά στοιχεία.

	7.
	Ο διαχειριστής δειγμάτων του συστήματος να :

α) διαθέτει ένα σημείο εισαγωγής φορέων δειγμάτων , να αναφερθεί η χωρητικότητα

β) επιτρέπει τη διενέργεια επειγόντων αναλύσεων (STAT) .



	8.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στο σύστημα ώστε να καλυφθεί η παραγωγικότητα του εργαστηρίου. Ο χρόνος της μειωμένης παραγωγικότητας  να μην υπερβαίνει ετησίως τις 48 ώρες.


	9.
	Να συνοδεύεται από σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών



	12.
	Να  διαθέτει αναγνώριση δειγμάτων και αντιδραστηρίων με barcode.

	10.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές και σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή οίκου  .

	
	


2. ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΣ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ

Ο προσδιορισμός ομάδων αίματος από το τμήμα Αιμοδοσίας γίνεται με ημιαυτόματο και με αυτόματο τρόπο. Ζητούμενο του τμήματος είναι να έχει στη διάθεσή του διαφορετικές μεθοδολογίες.

2.1 ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ, ΗΜΙΑΥΤΟΜΑΤΟ
	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να διακρίνεται από της υψηλής ευαισθησίας αποτελέσματα.

	2.
	Να φέρει:

 α) ειδική φυγόκεντρο καρτών (τεμ.2)

 β) ειδικό επωαστήρα 37˚C(τεμ.2)
γ) ειδικά στατώ ορού (τεμ.2)
 δ) ειδικοί δοσομετρητές σταθερού όγκου 0,5 mL(τεμ.5)
ε) αυτόματες πιπέττες επαναλαμβανόμενου όγκου των 10 μL, 12.5 μL, 25 μL, 50 μLμε tips μιας χρήσεως (τεμ.5)


	3.
	Να δοθεί  περίπτωση εφαρμογής με ανάλυση ροής εργασιών.

	4.
	Να αναφερθεί η μεθοδολογία που χρησιμοποιείται.

	5.
	Να προσδιορίζει τουλάχιστον τα κάτωθι
:

· Προσδιορισμός φαινοτύπων Rhesus D (Du), CcEe, Kell 

· Προσδιορισμός Dweak
· Προσδιορισμός μεμονωμένων αντιγόνων 
· Δοκιμασία συμβατότητας (προϋπόθεση να μην χρειάζεται πλύσιμο ερυθροκυττάρων)

· Δοκιμασία Screening – ταυτοποίηση αντισωμάτων

· Άμεση δοκιμασία Coombs και ταξινόμηση αντισωμάτων 

Αν διατίθεται  προσδιορισμός  Dποικιλιών , profil αντιγόνων, προσδιορισμός  υποτάξεων IgG και προσδιορισμός τίτλου αντισωμάτων να προσφερθούν και θα συνεκτιμηθούν.

	6.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στο σύστημα ώστε να καλυφθεί η παραγωγικότητα του εργαστηρίου. Ο χρόνος της μειωμένης παραγωγικότητας  να μην υπερβαίνει ετησίως τις 48 ώρες.



	7.
	Να συνοδεύεται από από σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών



	8.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές και σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή οίκου  .

	
	


2.2 ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ, ΑΥΤΟΜΑΤΑ  

Να προσφερθούν  δυο (2) συστήματα με διαφορετική μεθοδολογία ( μικροστηλών και μικροπλακών).

	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να διακρίνεται από της υψηλής ευαισθησίας αποτελέσματα.

	2.
	Να διαχειρίζεται τα δείγματα με αυτοματοποιημένη διαδικασία και να προσδιορίζει  ΑΒΟ/Rh ομάδων αίματος, ανάστροφης ομάδας, συμβατότητας, επιβεβαίωση ομάδων αίματος ΑΒD, πλήρη φαινότυπο Rhesus μονοκλωνικών, υποομάδων, μεμονωμένων και συνδυασμένων αντιγόνων, πλήρους συμβατότητας, έλεγχο και ταυτοποίηση αντισωμάτων, άμεση δοκιμασία Coombs και έμμεση δοκιμασία Coombs, άλλων ελέγχων με ενσωματωμένους αντιορούς μονοκλωνικής και ανθρώπειας προέλευσης.

 Να δοθεί  περίπτωση εφαρμογής με ανάλυση ροής εργασιών όπου θα διαφαίνεται η πλήρως αυτοματοποιημένη διαδικασία.

	3.
	Να αναφερθεί και να περιγραφεί η μεθοδολογία των προσδιορισμών του κάθε συστήματος. 


	4.
	Να διαθέτει προγράμματα για τις εξής δοκιμασίες:

· Καθορισμό ομάδων αίματος ΑΒΟ, πλήρους φαινοτύπου Rhesus, υποομάδων ,ανάστροφη ομάδα επιβεβαίωση ομάδων ΑΒD, για μεμονωμένες διαδικασίες και συνδυασμούς αυτών.

· Άμεση δοκιμασία Coombs,έμμεση δοκιμασία Coombs.

· Πλήρης δοκιμασία συμβατότητας(συμβατότητα ΑΒD δότη-δέκτη διασταύρωση σε Coombs και ένζυμο και άμεση Coombs).

· Ποιοτικό έλεγχο του αυτόματου αναλυτή και της μεθόδου που χρησιμοποιείται


	5.
	Να έχει τη δυνατότητα προσδιορισμού συνεχούς φόρτωσης, τυχαίας προσπέλασης και επειγόντων δειγμάτων.

	6.
	Να αναφερθεί η παραγωγικότητα του κάθε συστήματος  και να αναφερθεί η χωρητικότητα του υποδοχέα δειγμάτων.

	7.
	Να διαθέτει αυτόματη αναγνώριση δειγμάτων και αντιδραστηρίων με barcode.

	8.
	Να έχει αυτόματη :

· ανίχνευση διαμέτρου σωληναρίων 

· ανίχνευση πήγματος αίματος και φυσαλίδων

	9.
	Να δέχεται διαφορετικούς τύπους δειγμάτων: 

       α) Συμπυκνωμένα ερυθροκύτταρα ή ολικό αίμα. 

       β)Εναιώρημα ερυθροκυττάρων 0,8%,3-5% και 5%

        γ) Ορό ή πλάσμα.

Και να διαχειρίζεται διαφορετικούς τύπους σωληναρίων με αυτόματη αναγνώριση μεγέθους.

	10.
	Να μην χρησιμοποιεί αναλώσιμα (θήκες εναιωρημάτων, μαγνητάκια ανακίνησης ερυθρών).



	11.
	Να υπάρχει οπτική επίβλεψη ώστε να προσδιορίζεται η καταλληλότητα του δείγματος για δοκιμασίας σε σχέση με τις μεθόδους και τα δείγματα που χρησιμοποιούνται για τα παρακάτω:

· την παρουσία ορατής αιμόλυσης

· την παρουσία ορατής λιπαιμίας

· την παρουσία μιας άτυπα μεγάλης στοιβάδας λευκών

· την παρουσία πηγμάτων σε ένα δείγμα με αντιπηκτικό

· ένα χαμηλό όγκο δείγματος

· μια ασυνήθιστα υψηλή ή χαμηλή σχέση κυττάρων-πλάσματος

	12.
	Να δοθεί πλήρη περιγραφή της διεπαφής με το χρήστη (εύκολο περιβάλλον, μενού, παραμετροποίηση).


	13.
	Να αποθηκεύει την εικόνα των αποτελεσμάτων με δυνατότητα παρέμβασης .



	14.
	Να παρέχεται η δυνατότητα καθημερινού ποιοτικού ελέγχου.



	15.
	Να συνδεθεί με το Πληροφοριακό Σύστημα του Εργαστηρίου (LIS) και το Πληροφοριακό Σύστημα του Νοσοκομείου (HIS):

 (Σταθμοί Εργασίας:    ). Θα δοθούν στοιχεία.

	16.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή. Να μην υπερβαίνει ο χρόνος ακινητοποίησης τις 48 ώρες ετησίως (χρόνος ακινητοποίησης /έτος).

	17.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών. Το κόστος αγοράς, εγκατάστασης και συντήρησης θα βαρύνει τον προμηθευτή. 

	18.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.

	
	


2.3 ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ/OI ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΣ/OI ΑΝΑΛΥΤΗΣ/ΕΣ RANDOM ACCESS
2.3.1 ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΑΣΘΕΝΩΝ
	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να διακρίνεται από της υψηλής ευαισθησίας αποτελέσματα.

	2.
	O αναλυτής να εκτελεί τις κάτωθι εξετάσεις:

A/A
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

ΕΤΗΣΙΟΣ ΑΡΙΘΜΟΣ

1

HBsAg
Θα δοθούν στοιχεία
2
Anti-HBc

3
Anti-HCV
4
HIVAg/Ab
Να αναφερθεί η μεθοδολογία προσδιορισμού και να διακρίνεται από υψηλής ευαισθησίας αποτελέσματα. 


	3.
	Να έχει τη δυνατότητα  συνεχούς φόρτωσης δειγμάτων, τυχαίας προσπέλασης και φόρτωσης  επειγόντων δειγμάτων. 

	4.
	Να  διαθέτει αναγνώριση δειγμάτων και αντιδραστηρίων με barcode.

	5.
	Να αναφερθεί ο χρόνος  εκτέλεσης των επειγόντων δειγμάτων σε λεπτά.

	6.
	Να έχει αυτόματη :

· ανίχνευση στάθμης αντιδραστηρίων, δειγμάτων

· ανίχνευση πήγματος αίματος, φυσαλίδων

	7.
	Να αναφερθεί η παραγωγικότητα του αναλυτή (εξετάσεις/ώρα) και να αναφερθεί η χωρητικότητα του υποδοχέα δειγμάτων.

	8.
	Να διαθέτει πρόγραμμα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας. Να περιγραφεί αναλυτικά.

	9.
	Να διαθέτει οθόνη όπου θα απεικονίζεται πληροφορία σχετική με τη λειτουργία του αναλυτή. Να περιγραφεί το βασικό μενού.

	10.
	Να συνδεθεί με το Πληροφοριακό Σύστημα του Εργαστηρίου (LIS) και το Πληροφοριακό Σύστημα του Νοσοκομείου (HIS):

 (Σταθμοί Εργασίας:    ). Θα δοθούν στοιχεία.

	11.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή. Να δοθεί δεύτερος αναλυτής για την εξασφάλιση της εύρυθμης λειτουργίας του εργαστηρίου.

	12.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών



	13.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.


2.3.2 ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΙΟΛΟΓΙΚΟ ΕΛΕΓΧΟ ΑΣΚΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ
	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να διακρίνεται από της υψηλής ευαισθησίας αποτελέσματα.

	2.
	O αναλυτής ή ο συνδυασμός αναλυτών να εκτελεί τις κάτωθι εξετάσεις:

A/A
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ

ΕΤΗΣΙΟΣ ΑΡΙΘΜΟΣ

1

HBsAg
Θα δοθούν στοιχεία
2

IgMAnti-HBc
3

Anti-HBc

4

Anti-HBs
5

HBeAg
6

Anti-HBe
7

Anti-HCV
8

HIVAg/Ab
9

HTLVI,II
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΠΡΟΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

10

HCVAg
500

Να αναφερθεί η μεθοδολογία ή  οι μεθοδολογίες προσδιορισμού. 


	3.
	Να έχει τη δυνατότητα  προσδιορισμού συνεχούς φόρτωσης, τυχαίας προσπέλασης. Αν διαθέτει τη δυνατότητα προσδιορισμού επειγόντων δειγμάτων, να προσφερθεί και θα αξιολογηθεί.

	4.
	Να  διαθέτει αναγνώριση δειγμάτων και αντιδραστηρίων με barcode.

	5.
	Να αναφερθεί η παραγωγικότητα (εξετάσεις/ώρα). 

	6.
	Να έχει αυτόματη :

· ανίχνευση στάθμης αντιδραστηρίων, δειγμάτων

· ανίχνευση πήγματος αίματος, φυσαλίδων

	7.
	Να αναφερθεί η χωρητικότητα του υποδοχέα δειγμάτων.

	8.
	Να διαθέτει πρόγραμμα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας. Να περιγραφεί αναλυτικά.

	9.
	Να διαθέτει οθόνη όπου θα απεικονίζεται πληροφορία σχετική με τη λειτουργία του αναλυτή. Να περιγραφεί το βασικό μενού.

	10.
	Να συνδεθεί με το Πληροφοριακό Σύστημα του Εργαστηρίου (LIS) και το Πληροφοριακό Σύστημα του Νοσοκομείου (HIS):

 (Σταθμοί Εργασίας:    ). Θα δοθούν στοιχεία.

	11.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή. Να δοθεί δεύτερος αναλυτής για την εξασφάλιση της εύρυθμης λειτουργίας του εργαστηρίου.

	12.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών



	13.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.


3. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΑΠΟΜΟΝΩΣΗΣ ΝΟΥΚΛΕΪΝΙΚΩΝ ΟΞΕΩΝ (DNA&RNA)

	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να διακρίνεται από της υψηλής ευαισθησίας και καθαρότητας αποτελέσματα .

	2.
	Να απομονώνει ιϊκό DNA και ιϊκό RNA με αντίστοιχη πιστοποίηση του κατασκευαστικού οίκου.

	3.
	Να διαχειρίζεται τα δείγματα με αυτοματοποιημένη διαδικασία. Να δοθεί  περίπτωση εφαρμογής με ανάλυση ροής εργασιών.

	4.
	Να απομονώνει νουκλεϊνικά οξέα από πλήρες αίμα, ιστούς, ορό, πλάσμα. Να αναφερθούν  όλα τα διαθέσιμα πρωτόκολλα.

	5.
	Να έχει δυνατότητα ταυτόχρονης απομόνωσης δειγμάτων, να αναφερθεί ο αριθμός των δειγμάτων ταυτόχρονης απομόνωσης και το χρονικό διάστημα σε λεπτά που διαρκεί η διαδικασία της απομόνωσης. 

	6.
	Να αναφερθεί αν διαθέτει υποδοχέα  εισόδου και τί χωρητικότητας.

	7.
	Να υπάρχει δυνατότητα επιλογής αρχικού όγκου δείγματος και τελικού όγκου έκλουσης.

	8.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή (χρόνος ακινητοποίησης /έτος).

	9.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών. Το κόστος αγοράς, εγκατάστασης και συντήρησης θα βαρύνει τον προμηθευτή. 

	10.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.


4. ΣΥΣΤΗΜΑ/TA  ΠΟΣΟΤΙΚΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΙΪΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΙΟΥ HBV KAI
 HCV RNA 
Σε περίπτωση που οι ζητούμενες μετρήσεις των 4.4.1 και 4.4.2  δύναται να προσφερθεί σε ένα ενιαίο  σύστημα  να προσφερθεί.
4.4.1 ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΙΪΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΙΟΥ HBV
	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να έχει τη δυνατότητα εκτέλεσης:

· HBV DNA
 : θα δοθεί αριθμός


	2.
	Να αποτελεί ολοκληρωμένο σύστημα που να περιλαμβάνει θερμοκυκλοποιητή και αυτόματο σύστημα απομόνωσης νουκλεϊνικών οξέων
. Δηλαδή να εκτελεί αυτόματα όλη τη ροή εργασίας (απομόνωση, PCR, ποσοτικοποίηση).  Να δοθεί  περίπτωση εφαρμογής με ανάλυση ροής εργασιών.

	3.
	Να δοθεί αναλυτική περιγραφή των χαρακτηριστικών που προσδίδουν προστασία στο σύστημα από επιμολύνσεις.

	4.
	Να διαθέτει οθόνη ή να είναι συνδεδεμένο με ΗΥ με κατάλληλο λογισμικό όπου θα απεικονίζεται πληροφορία σχετική με τη λειτουργία του αναλυτή. Να περιγραφεί το βασικό μενού.


	5.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή (χρόνος ακινητοποίησης /έτος).

	6.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών. Το κόστος αγοράς, εγκατάστασης και συντήρησης θα βαρύνει τον προμηθευτή. 

	7.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.


4.4.2 ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΙΪΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΙΟΥ HCV RNA
	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να έχει τη δυνατότητα εκτέλεσης:

· HCV RNA
:    θα δοθεί αριθμός

	2.
	Να αποτελεί ολοκληρωμένο σύστημα που να περιλαμβάνει θερμοκυκλοποιητή και αυτόματο σύστημα απομόνωσης νουκλεϊνικών οξέων
. Δηλαδή να εκτελεί αυτόματα όλη τη ροή εργασίας (απομόνωση, PCR, ποσοτικοποίηση).  Να δοθεί  περίπτωση εφαρμογής με ανάλυση ροής εργασιών.

	3.
	Να δοθεί αναλυτική περιγραφή των χαρακτηριστικών που προσδίδουν προστασία στο σύστημα από επιμολύνσεις.

	4.
	Να διαθέτει οθόνη ή να είναι συνδεδεμένο με ΗΥ με κατάλληλο λογισμικό όπου θα απεικονίζεται πληροφορία σχετική με τη λειτουργία του αναλυτή. Να περιγραφεί το βασικό μενού
.

	4.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή (χρόνος ακινητοποίησης /έτος).

	5.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών. Το κόστος αγοράς, εγκατάστασης και συντήρησης θα βαρύνει τον προμηθευτή. 

	6.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.


5  ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΒΡΙΔΙΣΜΟΥ ΓΙΑ ΗΠΑΤΙΤΙΔΑ Β, ΗΠΑΤΙΤΙΔΑ C, HTLV&HIV
	Α/Α
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

	1.
	Να είναι πλήρως αυτοματοποιημένος ανοιχτό σύστημα για μοριακές και ορολογικές τεχνικές ανοσοαποτύπωσης

	2.
	Να διαθέτει θέσεις επώασης υπό ανάδευση .  Να αναφερθεί η  ακρίβεια της επιλεγμένης θερμοκρασίας ±0,5˚ C




	3.
	Να διαθέτει οθόνη ή να είναι συνδεδεμένο με ΗΥ με κατάλληλο λογισμικό όπου θα απεικονίζεται πληροφορία σχετική με τη λειτουργία του αναλυτή. Να περιγραφεί το βασικό μενού.

	4.
	Οι πλάκες στις οποίες θα γίνεται ο υβριδισμός να είναι μιας χρήσης.

	5.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή (χρόνος ακινητοποίησης /έτος).

	6.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών. Το κόστος αγοράς, εγκατάστασης και συντήρησης θα βαρύνει τον προμηθευτή. 

	7.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.

	8.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή (χρόνος ακινητοποίησης /έτος).


6.  ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΔΡΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ ΙΩΝ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ
	1.
	Να είναι πλήρως αυτοματοποιημένο  σύστημα για την πιστοποιημένη αποτελεσματικότητα
 στην  αδρανοποίηση τυχόν παθογόνων και λευκών αιμοσφαιρίων στα παράγωγα -τόσο των ασκών  πλάσματος για τυχόν παθογόνα (όπως αναφέρεται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α) και για λευκά αιμοσφαίρια όσο και των ασκών  αιμοπεταλίων. 

	2.
	Να περιγραφεί αναλυτικά  ο τρόπος αδρανοποίησης και να είναι τεκμηριωμένος για την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητά του. 


	3.
	Να έχει δυνατότητα παράλληλης επεξεργασίας ασκών. Να αναφερθεί ο αριθμός των ασκών και ο χρόνος αδρανοποίησης.

	4.
	Να αναφερθεί αν διαθέτει προστασία για αποφυγή διπλής ακτινοβόλησης του ίδιου παραγώγου.

	5.
	Να διαθέτει σύστημα ανάγνωσης γραμμικού κώδικα (barcode) για την αυτόματη ανάγνωση των ασκών.

	6.
	Να διαθέτει οθόνη ή να είναι συνδεδεμένο με ΗΥ με κατάλληλο λογισμικό όπου θα απεικονίζεται πληροφορία σχετική με τη λειτουργία του συστήματος. Να περιγραφεί το βασικό μενού.

	7.
	Να είναι εύκολο στη χρήση και στο καθαρισμό του.

	8.
	Να συνοδεύεται από συσκευή συγκόλλησης σωληνίσκων των ασκών.

	9.
	Να περιγραφεί αναλυτικά σενάριο βλάβης στον αναλυτή (χρόνος ακινητοποίησης /έτος).

	10.
	Να συνοδεύεται από  σταθεροποιητή τάσης UPS με κατάλληλη ισχύ και  οπτικοακουστική διάταξη προειδοποίησης σε περίπτωση διακοπής της τάσης  και σε περίπτωση επιπέδου τάσης των επαναφορτιζόμενων μπαταριών. Το κόστος αγοράς, εγκατάστασης και συντήρησης θα βαρύνει τον προμηθευτή. 

	11.
	Όλα τα παραπάνω να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά έντυπα του κατασκευαστή.


7.  ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΔΙΑΧΩΡΙΣΜΟΥ ΕΝΟΣ ΑΣΚΟΥ ΑΙΜΑΤΟΣ ΣΕ ΠΑΡΑΓΩΓΑ
ΜΟΝΑΔΙΚΗΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ

8.  ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΕΚΛΕΚΤΙΚΗΣ ΣΥΛΛΟΓΗΣ ΔΙΠΛΗΣ ΜΟΝΑΔΑΣ ΕΡΥΘΡΟΚΥΤΤΑΡΩΝ
ΜΟΝΑΔΙΚΗΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ
9. ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΜΕΝΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΜΕ ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑ ΕΚΤΕΛΕΣΗΣ ΟΛΟΥ ΤΟΥ ΦΑΣΜΑΤΟΣ ΤΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΤΗΣ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ ΜΕ ΤΕΧΝΙΚΗ ΜΑΓΝΗΤΙΣΜΕΝΩΝ ΕΡΥΘΡΟΚΥΤΤΑΡΩΝ ΓΙΑ ΑΣΘΕΝΕΙΣ
ΜΟΝΑΔΙΚΗΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α
Παθογόνα που πρέπει να αδρανοποιούνται
Ιοί με περίβλημα
HIV
HIV-1(κυτταρικός)
HIV-1( μη –κυτταρικός)
Κλινικά απομονωμένος ιός HIV-1
Κλινικά απομονωμένος ιός HIV-2
Λανθάνων προϊός HIV-1
HBV (στέλεχος MS-2)
HCV (στέλεχος Hutchihson)
HTLV 
HTLV –I (Ανθρώπινος λεμφοτρόπος ιός Τ-κυττάρων τύπου I)
HTLV –IΙ (Ανθρώπινος λεμφοτρόπος ιός Τ-κυττάρων τύπου IΙ)
(CMV) Κυτταρομεγαλοϊός που σχετίζεται με τα κύτταρα
-Ιός βόειας ιογενούς διάρροιας (BVDV,ιός –μοντέλο του ανθρώπινου HCV)
-Ιός ηπατίτιδας Β της πάπιας (DHBV,ιός –μοντέλο του ανθρώπινου HBV) Chikungunya virus
 West Nile virus
 Influenza virus (type A, H1N1,H5N1)
 SARS
Ιοί χωρίς περίβλημα
Bluetongue virus
Calicivirus
Simian Adenovirus (SV15)
Human Adenovirus -5
Parvovirus B19
Gram αρνητικά βακτήρια
Escherichia coli
Serratia marcesens
Klebsiella pneumoniae
Pheudomonas aeruginosa
Salmonella choleraesuis
Yersinia enterocolitica
Enterobacter cloacae
Gram θετικά βακτήρια
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus aureus
Streptococcus pyogenes
Listeria monocytogenes
Corynebacterium minutissimum
Bacillus cereus (περιλαμβάνει σπόρους)
Bacillus cereus (βλαστικό)
Bifidobacterium adolescentis
Propionibacterium acnes
Είδη Lactobacillus
Clostridium perfigens (Βλαστική μορφή)

Βακτήρια του γένους των σπειροχαιτών

Treponema  pallidum (σύφιλη)

Borelia burgdorferi
Παράσιτα –Πρωτόζωα

Plasmodium falciparum(Ελονοσία)

Trypanosome cruzi(Νόσος του Chagas)

Leishmania Mexicana(Στάδιο μετακυκλικού προμαστιγωτού)

Leishmania major Jish (Στάδιο αμαστιγωτού)

�Θα δοθεί  ετήσιος αριθμός  προσδιορισμών


�Είναι ασαφές εάν τα συστήματα θα πρέπει να προσφερθούν από τον ίδιο ή διαφορετικούς προμηθευτές.


�Να  γίνει διευκρίνηση για  το τι ακριβώς απαιτείται π.χ. Σύφιλη  (ή να αφαιρεθεί).


� Να δικαιολογηθεί γιατί δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται αναλώσιμα. Σε περίπτωση που είναι θέμα κόστους να  ζητηθεί να  περιλαμβάνονται στην τιμή ανά τεστ.


�Θα  προτείναμε να ζητείται ένα κατά το δυνατόν «ανοικτό» σύστημα, που θα έχει τη δυνατότητα εκτέλεσης και άλλων εξετάσεων πέραν των HBV, HCV, όπως π.χ. διαγνωστικών (ηπατίτιδα D, γονότυπος ηπατίτιδας C) ή in house εφαρμογών, που ήδη εκτελεί το εργαστήριο, προκειμένου να εξυπηρετείται η ρουτίνα κατά το μέγιστο βαθμό. 


�Απαιτείται πλήρες σύστημα αντιδραστηρίων (κιτ), κατάλληλο για τον προσδιορισμό του ιϊκού φορτίου του HBV τεχνολογίας Real-time PCR, εγκεκριμένο για διαγνωστική χρήση (CE-IVD) στον προσφερόμενο αναλυτή. Να συνοδεύονται απαραίτητα από αναλυτικές οδηγίες του κατασκευαστικού οίκου για την ανάλυση στο προσφερόμενο συνοδό σύστημα Real-time PCR.


�Εφόσον ζητείται αυτόματο σύστημα απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων  (DNA/RNA) στην παράγραφο 3, είναι υπερβολή να ζητέιται εκ νέου για τις εξετάσεις ποσοτικής μέτρησης HBV, HCV.


�Προτεινόμενες προδιαγραφές για το σύστημα Real-time PCR: 


Το σύστημα να εξασφαλίζει το μέγιστο δυνατό έλεγχο της θερμοκρασίας στο χώρο διεξαγωγής της PCR και τη βέλτιστη ομοιομορφία θερμοκρασίας σε κάθε αντίδραση.


Να διαθέτει τη μεγαλύτερη δυνατή ταχύτητα αυξομείωσης θερμοκρασίας στο χώρο διεξαγωγής της PCR, για ταχύτερο αποτέλεσμα.


Η φωτεινή πηγή να έχει την μεγαλύτερη δυνατή διάρκεια ζωής ούτως ώστε να μην απαιτείται αλλαγή ή συντήρησή της, για μείωση του κόστους.





�Απαιτείται πλήρες σύστημα αντιδραστηρίων (κιτ), κατάλληλο για τον προσδιορισμό του ιϊκού φορτίου του HCV τεχνολογίας Real-time PCR, εγκεκριμένο για διαγνωστική χρήση (CE-IVD) στον προσφερόμενο αναλυτή. Να συνοδεύονται απαραίτητα από αναλυτικές οδηγίες του κατασκευαστικού οίκου για την ανάλυση στο προσφερόμενο συνοδό σύστημα Real-time PCR.


�Εφόσον ζητείται αυτόματο σύστημα απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων  (DNA/RNA) στην παράγραφο 3, είναι υπερβολή να ζητέιται εκ νέου για τις εξετάσεις ποσοτικής μέτρησης HBV, HCV.


�Προτεινόμενες προδιαγραφές για το σύστημα Real-time PCR: 


Το σύστημα να εξασφαλίζει το μέγιστο δυνατό έλεγχο της θερμοκρασίας στο χώρο διεξαγωγής της PCR και τη βέλτιστη ομοιομορφία θερμοκρασίας σε κάθε αντίδραση.


Να διαθέτει τη μεγαλύτερη δυνατή ταχύτητα αυξομείωσης θερμοκρασίας στο χώρο διεξαγωγής της PCR, για ταχύτερο αποτέλεσμα.


Η φωτεινή πηγή να έχει την μεγαλύτερη δυνατή διάρκεια ζωής ούτως ώστε να μην απαιτείται αλλαγή ή συντήρησή της, για μείωση του κόστους.


�Να διαθέτει CE Mark Class III ως σύστημα αδρανοποίησης παθογόνων.





Nα διαθέτει πιστοποιηση απο οργανισμο διαπιστευσης( πχ TUV ) για την επιβίωση των αδρανοποιημένων αιμοπεταλίων 7 ημέρες. 





Να διαθέτει CE Mark που να επιτρέπει στην τεχνολογία αδρανοποίησης να μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως εναλλακτική της ακτινοβόλησης με ακτίνες γάμμα για την πρόληψη της νόσου μοσχεύματος εναντίον ξενιστή που σχετίζεται με τη μετάγγιση (TA-GVHD).





Να διαθέτει πιστοποιητικά καταλληλότητας και εγκρίσεις από διεθνείς οργανισμούς και υγειονομικές αρχές (πχ  FDA, Paul Erlich Institut, AFSSAPS, κλπ )





Να διαθετει πιστοποιηση που να επιτρεπει στην τεχνολογια αδρανοποιησης να χρησιμοποιηθει ως εναλλακτικη του ελεγχου για τον ιο CMV και της λευκαφαίρεσης για την πρόληψη της μεταδιδομενης μεσω μετάγγισης μόλυνσης με CMV.













