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ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ
[bookmark: _GoBack]Η εταιρεία μας βασίζει την πρότασή της στις προδιαγραφές του εργαστηρίου σύμφωνα με τον τελευταίο διαγωνισμό καθώς ευνοούσαν την ευρεία συμμετοχή προμηθευτών.
1. Ο προσφερόμενος αναλυτής να είναι καινούργιος, τελευταίας γενιάς. Η αρχή λειτουργίας του να στηρίζεται σε διεθνώς αναγνωρισμένες μεθόδους μέτρησης. Ο προσφερόμενος αναλυτής να είναι καινούργιος και αμεταχείριστος και να αναλύει τα έμμορφα στοιχεία του αίματος σε απόλυτο αριθμό και ποσοστό σύμφωνα με τις τελευταίες εξελίξεις και απαιτήσεις οι οποίες εναρμονίζονται με τη διεθνή βιβλιογραφία και πρακτική. 
2. Ο προσφερόμενος αναλυτής να έχει την δυνατότητα ανάλυσης ολικού αίματος, όγκου όχι μεγαλύτερης ποσότητας των 300μL. Όλες οι παράμετροι που δίνονται να ανιχνεύονται απευθείας απο το φιαλίδιο της γενικής αίματος, χωρίς να απαιτούνται περαιτέρω διαδικασίες απο τον χειριστή. Τα δείγματα να μπορούν να επεξεργαστούν μέχρι 24 ώρες απο την αιμοληψία. 
3. Να δίνει αξιόπιστα αποτελέσματα στις παρακάτω παραμέτρους τόσο στα φυσιολογικά όσο και στα παθολογικά δείγματα:
· Αριθμός λευκών αιμοσφαιρίων
· Αριθμός ερυθρών αιμοσφαιρίων
· Απόλυτος αριθμός και ποσοστό % εμπύρηνων ερυθρών
· Αιματοκρίτης
· Αιμοσφαιρίνη
· MCH
· MCHC
· MCV
· RDW
· PLT
· PDW
· MPV
· PCT
· Απόλυτος αριθμός και ποσοστό % των υποπληθυσμών του λευκοκυτταρικού διαφορικού τύπου δηλαδή των ουδετερόφιλων, των λεμφοκυττάρων, των μονοκυττάρων, των ηωσινοφίλων και των βασεοφίλων. 
Να προσδιορίζει σε απόλυτο αριθμό και ποσοστό ή να επισημαίνει το άθροισμα των άωρων κυττάρων της κοκκιώδους σειράς (μεταμυελοκύτταρα, μυελοκύτταρα, προμυελοκύτταρα) για τη διάγνωση και παρακολούθηση άρρωστων με λοιμώξεις, μυελουπερπλαστικά σύνδρομα και λοιπά αιματολογικά νοσήματα. 
Να γίνεται χρήση ακτινών laser για την ανίχνευση των λευκών αιμοσφαιρίων και τον ποσοτικό προσδιορισμό των κυττάρων του διαφορικού λευκοκυτταρικού τύπου. 
Το άθροισμα του ποσοστού των υποπληθυσμών των λευκοκυττάρων (λεμφοκύτταρα, ουδετερόφιλα, μονοκύτταρα, ηωσινόφιλα, βασεόφιλα) πρέπει να είναι 100 και το άθροισμα του απόλυτου αριθμού των υποπληθυσμών των λευκοκυττάρων (λεμφοκύτταρα, ουδετερόφιλα, μονοκύτταρα, ηωσινόφιλα, βασεόφιλα) να ισούται με τον απόλυτο αριθμό των λευκών. 
Για την μέτρηση των αιμοπεταλίων: Σε ιδιαίτερα παθολογικές περιπτώσεις δειγμάτων (παρεμβολή μικρών ερυθροκυττάρων (μικροκυτταρώσεις μεσογειακών συνδρόμων, σχιστοκυττάρων κλπ), ανίχνευση γιγαντιαίων αιμοπεταλίων (αιματολογικές κακοήθειες, θρομβασθένειες κλπ) και στις περιπτώσεις πολύ χαμηλού αριθμού αιμοπεταλίων όπως σε θρομβοπενίες άνοσης αρχής κλπ) απαιτείται αξιόπιστη μέτρηση των αιμοπεταλίων. Σε αυτές τια παθολογικές περιπτώσεις πρέπει η μέτρηση των αιμοπεταλίων απο τον προσφερόμενο αναλυτή να γίνεται άμεσα, ταχύτατα και αυτόματα απο το ίδιο δείγμα της γενικής αίματος με μεθοδολογίες οι οποίες να διασφαλίζουν την ορθότητα του αποτελέσματος. 
Η μέτρηση της αιμοσφαιρίνης να γίνεται με διεθνώς αποδεκτή και βιβλιογραφικά τεκμηριωμένη μέθοδο. 
4. Ο προσφερόμενος αναλυτής πρέπει να παρέχει δυνατότητες στην αξιολόγηση των αποτελεσμάτων στα δείγματα που περιέχουν παθολογικά κύτταρα καθώς επίσης και ελαττωμένο ή αυξημένο αριθμό κυττάρων. Δηλαδή:
· Στην μορφολογία των λευκών αιμοσφαιρίων
Να επισημαίνει: τα άτυπα λεμφοκύτταρα, τους βλάστες, την λευκοπενία, την λευκοκυττάρωση, την λεμφοπενία, την ουδετεροπενία, την ουδετεροφιλία, την μονοκυττάρωση, την ηωσινοφιλία, την βασεοφιλία. 

· Στην μορφολογία των ερυθρών αιμοσφαιρίων
Να επισημαίνει: την ανισοκυττάρωση, την μικροκυττάρωση και ποικιλοκυττάρωση όπως και την ύπαρξη αναιμίας, ερυθροκυττάρωσης, θραυσμάτων και συγκολλήσεων ερυθρών. 

· Στην μορφολογία των αιμοπεταλίων
Να επισημαίνει: την ύπαρξη συγκολλήσεων αιμοπεταλίων, γιγάντιων αιμοπεταλίων, τη θρομβοπενία και τη θρομβοκυττάρωση. 

5. Ο προσφερόμενος αναλυτής να μετρά τα δικτυοερυθροκύτταρα (ΔΕΚ) σε απόλυτο αριθμό και ποσοστό %. Επιπλεόν να μετρά τον δείκτη ωρίμανσης των ΔΕΚ, ο οποίος αφορά το κλάσμα των άωρων ΔΕΚ.
Η μέτρηση των ΔΕΚ και των παραμέτρων τους να γίνεται άμεσα και αυτόματα απο το φιαλίδιο της γενικής αίματος χωρίς να χρειάζεται χειροκίνητη επεξεργασία απο το χειριστή. Να επισυνάπτεται βιβλιογραφία αξιολόγησης των ΔΕΚ.

6. Θα εκτιμηθεί θετικά η δυνατότητα του προσφερόμενου αναλυτή να πραγματοποιεί ανάλυση βιολογικών υγρών (Πλευριτικό, Ασκητικό, ΕΝΥ, κ.α.)
7. Να εμφανίζει σε οθόνη και να εκτυπώνει με ιστογράμματα ή νεφελογράμματα τις κατανομές των λευκών, ερυθρών, αιμοπεταλίων και ΔΕΚ με τρόπο που να παρέχουν ασφαλείς κλινικές πληροφορίες. 
8. Να έχει δύο συστήματα δειγματοληψίας,  ‘οπου το ένα σύστημα να λειτουργεί χειροκίνητα και το άλλο σύστημα δειγματοληψίας να λειτουργεί αυτόματα, με δειγματολήπτη 100 περίπου θέσεων με σύστημα αυτόματης ανάδευσης. 
Το αυτόματο σύστημα να χρησιμοποιεί κλειστά σωληνάρια όλων των εταιρειών και να έχει την δυνατότητα να διαβάζει τα κωδικοποιημένα στοιχεία του ασθενή απο το φιαλίδιο (barcode).  Και στις δύο περιπτώσεις δειγματοληψίας τα ακροφύσια να καθαρίζονται αυτόματα. Πρίν την αναρρόφηση απο τον αυτόματο δειγματολήπτη να προηγείται ανάδευση που να βασίζεται στην παλινδρομική ανακίνηση των σωληναρίων (κίνηση του χεριού) προκειμένου να αποφευχθούν αλλοιώσεις των κυττάρων. 
9. Η ταχύτητα ανάλυσης των δειγμάτων να είναι κατ’ελάχιστον 100 δείγματα την ώρα στο κλειστό αυτόματο σύστημα για όλες τις ζητούμενες αιματολογικές παραμέτρους (χωρίς ΔΕΚ), συμπεριλαμβανομένων των εμπύρηνων ερυθρών.
10. Προκειμένου να επιτευχθεί η μέγιστη ακρίβεια στις αραιώσεις του δείγματος, ο αναλυτής πρέπει να διαθέτει σύστημα αναρρόφησης αίματος που να κλασματώνει το δείγμα, ανάλογα με το θάλαμο μέτρησης για τον οποίο προορίζεται, μέσω περιστροφικής βαλβίδας ή άλλου αξιόπιστου συστήματος. 
11. Ο προσφερόμενος αναλυτής να μεταπίπτει αυτόματα σε κατάσταση standby και να επανέρχεται εύκολα και άμεσα σε κανονική χρήση σε χρόνο μικρότερο των 10 λεπτών. 
12. Ο προσφερόμενος αναλυτής να έχει σύστημα προειδοποίησης του χειριστή για τις στάθμες των αντιδραστηρίων. Να διαθέτει σύστημα διαχείρισης των αντιδραστηρίων. 
13. Στον υπο προμήθεια αναλυτή το λογισμικό να είναι σύγχρονο και τα μηνύματα για την ορθή λειτουργία ή τα σφάλματα στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα. 
14. Ο προμηθευτής να καταθέσει μαζί με την προσφορά και επίσημη μετάφραση του εγχειριδίου χρήσης του οργάνου στην ελληνική γλώσσα. 
15. Να διαθέτει επιπλέον ο προσφερόμενος αναλυτής έγχρωμη οθόνη προβολής των αποτελεσμάτων τουλάχιστον 15’. Να διαθέτει εκτυπωτή για εκτύπωση των αποτελεσμάτων σε Α4 χαρτί με δυνατότητα έγχρωμης εκτύπωσης. 
16. Η προσφέρουσα εταιρεία να διαθέτει πλήρες τμήμα service και αποδεδειγμένη εμπειρία στους αυτόματους αιματολογικούς αναλυτές. Προς απόδειξη του ισχυρισμού, ο προμηθευτής υποχρεούται να καταθέσει κατάσταση εγκαταστημένων αναλυτών σε δημόσια νοσοκομεία στα οποία έχει αναλάβει τη συντήρηση τους.
Επιπλέον θα πρέπει απο την προμηθεύτρια εταιρεία να κατατεθεί πρόταση κάλυψης του service για το εργαστήριο.  Στην εν λόγω πρόταση η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει σύστημα παρακολούθησης της πορείας του προσφερομένου οργάνου σε καθημερινή βάση και αυτοματοποιημένα. 
17. Η κατασκευάστρια εταιρεία του προμηθευόμενου αναλυτή να παρέχει πρότυπο παρασκεύασμα ελέγχου (control) για όλες ανεξαιρέτως τις παραμέτρους για τον εσωτερικό ποιοτικό έλεγχο του αναλυτή και πρότυπο αίμα ρύθμισης του (calibrator) για ολες τις βασικές παραμέτρους. 
18. Ο προσφερόμενος αναλυτής να διαθέτει σύστημα αυτοελέγχου. Επιπροσθέτως να διαθέτει και σύστημα αυτόματης και μηχανικής ρύθμισης όλων των άμεσα μετρούμενων παραμέτρων. 
19. Ο προσφερόμενος αναλυτής να έχει την δυνατότητα αυτόματης επεξεργασίας όλων των σχετιζόμενων με το δείγμα πληροφοριών (αιματολογικές παράμετροι, δημογραφικά στοιχεία, κλινικές πληροφορίες) για την αξιολόγηση τους. 
20. Ο προσφερόμενος αναλυτής να διαθέτει προγράμματα ποιοτικού ελέγχου, τα οποία αποτελούν μέρος του βασικού προγραμματισμού του οργάνου, όπου με την χρήση των δειγμάτων ρουτίνας των ασθενών και με την χρήση των παρασκευασμάτων ελέγχου (controls) της κατασκευάστριας εταιρείας, με σκοπό τον έλεγχο της ορθής λειτουργίας του αναλυτή σε πραγματικό χρόνο. Επιπλέον το εργαστήριο να ενταχθεί απο την προσφέρουσα εταιρεία σε σύστημα εξωτερικού ελέγχου ποιότητας. 
21. Οι προμηθευτές υποχρεούνται όταν τους ζητηθεί να προβαίνουν σε επίδειξη των δυνατοτήτων του προσφερόμενου αναλυτή με σκοπό την εκτίμηση στην πράξη της μετρικής αξιοπιστίας του,  της απόδοσης του, της λειτουργικότητας του, της φιλικότητας του ως προς τον χειριστή και εν γένει της ευχρηστίας του καθώς επίσης και την διακρίβωση της πραγματικής ανταπόκρισης του προσφερομένου οργάνου σε σχέση με τις τεθείσες απο την διακήρυξη τεχνικές προδιαγραφές μία προς μία. 
22. Ο προμηθευτής υποχρεούται να προσφέρει και εφεδρικό όμοιο και ανεξάρτητο με τον κύριο αναλυτή, 22 τουλάχιστον παραμέτρων πλήρους ανάλυσης λευκοκυτταρικού τύπου με αυτόματο δειγματολήπτη για την ομαλή και απρόσκοπτη λειτουργία της εφημερίας σε περίπτωση βλάβης. Ο αναλυτής θα πρέπει να είναι του ίδιου κατασκευαστικού οίκου με τον αναλυτή εφημερίας.  
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