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Κύριοι,

Σας επισυνάπτουμε τις τεχνικές προδιαγραφές της εταιρείας μας που αφορούν το συνοδό εξοπλισμό για την εκτέλεση εξετάσεων του Κυτταρολογικού και Παθολογοανατομικού εργαστηρίου σε έντυπη και μαγνητική μορφή.
Με εκτίμηση για την 

Α.  ΔΕΡΒΟΣ - Γ.  ΔΗΜΗΤΡΑΚΟΠΟΥΛΟΣ & ΣΙΑ Α.Ε.

Μαριαέλενα Κουτσοδημήτρη
Χημικός, MSc
Υπεύθυνη Πωλήσεων Κυτταρολογίας-Ανοσοϊστοχημείας

Α. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΓΙΑ ΤΙΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΤΟΥ ΚΥΤΤΑΡΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ ΚΩΔΙΚΟΥΣ ΚΕΟΚΕΕ: 

17.03.01.05.001, 17.03.01.08.001, 17.03.02.03.001, 17.03.02.05.001

ΤΥΠΟΣ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΟΣ: ΚΥΤΤΑΡΟΦΥΓΟΚΕΝΤΡΟΣ 

1. Η συσκευή να έχει αποκλειστική χρήση κυτταροφυγοκέντρου για τη βέλτιστη προστασία και επίστρωση των κυτταρολογικών υλικών σε αντικειμενοφόρες πλάκες.  

2. Να έχει ταχύτητα περιστροφής από 200 έως 2000 στροφές /λεπτό, με βήματα των 50 rpm και με ψηφιακή ένδειξη.  

3. Να έχει σύστημα ελεγχόμενης επιτάχυνσης, με διαβαθμίσεις high, medium, low.

4. Να διαθέτει χρονοδιακόπτη ψηφιακό από 1 ως  99 min.

5. Να διαθέτει προειδοποιητικό ηχητικό σήμα για το τέλος της διαδικασίας και την προστασία των δειγμάτων από αλλοιώσεις ξηρότητας.

6. Να διαθέτει πρόσθετους  ηχητικούς δείκτες που να βοηθούν στην αντιμετώπιση προβλημάτων του οργάνου (χάσιμο ισορροπίας, εκτός ταχύτητας, δεν σφράγισε καλά το καπάκι).

7. Να διαθέτει πίνακα ελέγχου για εύκολη χρήση από τον χειριστή.

8. Να διαθέτει πλήρως προγραμματιζόμενη μνήμη έως και 23 προγραμμάτων που μπορούν να αποθηκευθούν και να ανακληθούν εύκολα.

9. Να διαθέτει συρταρωτή κάρτα προγράμματος που να επιτρέπει στο χρήστη να ανατρέχει εύκολα σε κάθε πρόγραμμα.

10. Να φέρει ανεξάρτητη κεφαλή 12 θέσεων, η οποία να σφραγίζεται απόλυτα με διάφανο καπάκι και να τοποθετείται με ευκολία στη συσκευή. 

11. Για λόγους ασφαλείας να μπορεί ο χρήστης να φορτώνει ή να εκφορτώνει με δείγματα τη κεφαλή εντός μικροβιολογικού θαλάμου.

12. Το σύνολο της κεφαλής με το καπάκι της να μπορεί να αποστειρωθεί με οποιονδήποτε  τρόπο αποστείρωσης απαιτεί η κάθε περίπτωση εξέτασης (π.χ. σε κλίβανο).
13. Να μπορεί ο χρήστης να επιλέξει μεταξύ θαλαμίσκων μιας χρήσεως ή πολλαπλών χρήσεων.

14. Να  μπορεί να δεχθεί και θαλαμίσκο οποίος να εναποθέτει δύο δείγματα ανά πλακίδιο (αύξηση δειγμάτων από 12 σε 24). 

15. Να δέχεται και θαλαμίσκους μιας χρήσης με ενσωματωμένο τον πλαστικό συνδετήρα του πλακιδίου, για ευκολία και προστασία του χρήστη.  
16. Να δέχεται όλους τους τύπους θαλαμίσκων (με ή χωρίς ενσωματωμένο πλαστικό συνδετήρα) χωρίς να απαιτείται καμία αλλαγή/ μετατροπή της κεφαλής. 
17. Να χρησιμοποιεί ποσότητα από 0,01ml έως 6ml του προς εξέταση υγρού, και να συγκεντρώνει το σύνολο σχεδόν των έμμορφων στοιχείων επί του πλακιδίου, χωρίς να αλλοιώνεται η μορφολογία τους και σε ένα  στρώμα (MONOLAYER).

18. Να δέχεται το σύστημα  CYTOBLOCK,  το οποίο επιτυγχάνει τον εγκλεισμό των αποφολιδωμένων κυττάρων.

19. Να δέχεται το σύστημα κυτταρολογίας υγρής φάσης PapSpin για το test Pap.

20. Στο τέλος της διεργασίας να μην υπάρχει υπόλειμμα υγρού.

21. Να προστατεύει το χρήστη από μόλυνση με το  υγρό σε περίπτωση ατυχήματος. Να παρέχεται μηχανολογική, ηλεκτρονική και αποδεδειγμένη μικροβιολογική ασφάλεια. σύμφωνα με τις προδιαγραφές IEC 1010 για την ασφάλεια της φυγοκέντρησης.

22. Να λειτουργεί στα 220V/50 Hz
23. Να φέρει CE Mark για in vitro διαγνωστική χρήση (IVDD 98/79 EC).

Β. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΓΙΑ ΤΙΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΤΟΥ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ ΚΩΔΙΚΟΥΣ ΚΕΟΚΕΕ: 
17.05.01.01.048, 17.05.01.01.049, 17.05.01.01.006, 17.05.01.01.009, 17.05.01.01.010, 17.05.01.01.015, 17.05.01.01.015, 17.05.01.01.052, 17.05.01.01.116, 17.05.01.01.120, 17.05.01.01.096, 17.05.01.01.054, 17.05.01.01.129, 17.05.01.01.030, 17.05.01.01.032, 17.05.01.01.173, 17.05.01.01.033, 17.05.01.01.039, 17.05.01.01.109, 17.05.01.01.034, 17.05.01.01.035, 17.05.01.01.002, 17.05.01.01.028, 17.05.01.01.050, 17.05.01.01.118, 17.05.01.01.139, 17.05.01.01.042, 17.05.01.01.047, 17.05.01.01.057, 17.05.01.01.082, 17.05.01.01.081, 17.05.01.01.137, 17.05.01.01.001, 17.05.01.01.004, 17.05.01.01.005, 17.05.01.01.007, 17.05.01.01.008, 17.05.01.01.011, 17.05.01.01.012, 17.05.01.01.013, 17.05.01.01.014, 17.05.01.01.016, 17.05.01.01.017, 17.05.01.01.018, 17.05.01.01.019, 17.05.01.01.020, 17.05.01.01.021, 17.05.01.01.022, 17.05.01.01.023, 17.05.01.01.024, 17.05.01.01.025, 17.05.01.01.026, 17.05.01.01.027, 17.05.01.01.029, 17.05.01.01.031, 17.05.01.01.036, 17.05.01.01.037, 17.05.01.01.038, 17.05.01.01.040, 17.05.01.01.041, 17.05.01.01.043, 17.05.01.01.044, 17.05.01.01.045, 17.05.01.01.046, 17.05.01.01.051, 17.05.01.01.053, 17.05.01.01.055, 17.05.01.01.056, 17.05.01.01.058, 17.05.01.01.059, 17.05.01.01.060, 17.05.01.01.061, 17.05.01.01.062, 17.05.01.01.063, 17.05.01.01.064, 17.05.01.01.065, 17.05.01.01.066, 17.05.01.01.067, 17.05.01.01.069, 17.05.01.01.070, 17.05.01.01.071, 17.05.01.01.072, 17.05.01.01.073, 17.05.01.01.074, 17.05.01.01.075, 17.05.01.01.076, 17.05.01.01.077, 17.05.01.01.079, 17.05.01.01.086, 17.05.01.01.087, 17.05.01.01.088, 17.05.01.01.089, 17.05.01.01.092, 17.05.01.01.093, 17.05.01.01.095, 17.05.01.01.098, 17.05.01.01.099, 17.05.01.01.101, 17.05.01.01.103, 17.05.01.01.114, 17.05.01.01.117, 17.05.01.01.119, 17.05.01.01.121, 17.05.01.01.122, 17.05.01.01.123, 17.05.01.01.125, 17.05.01.01.126, 17.05.01.01.131, 17.05.01.01.132, 17.05.01.01.133, 17.05.01.01.134, 17.05.01.01.135, 17.05.01.01.138, 17.05.01.01.143, 17.05.01.01.144, 17.05.01.01.146, 17.05.01.01.147, 17.05.01.01.148, 17.05.01.01.149, 17.05.01.01.150, 17.05.01.01.152, 17.05.01.01.153, 17.05.01.01.154, 17.05.01.01.155, 17.05.01.01.156, 17.05.01.01.161, 17.05.01.01.162, 17.05.01.01.164, 17.05.01.01.165, 17.05.01.01.167, 17.05.01.01.169, 17.05.01.01.170, 17.05.01.01.172, 17.05.01.01.174, 17.05.01.01.175, 17.05.01.01.178, 17.05.01.01.184, 17.05.01.01.003

ΤΥΠΟΣ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΟΣ: ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΑΝΟΣΟΪΣΤΟΧΗΜΕΙΑΣ

1. Να είναι αυτόματο μηχάνημα χωρητικότητας 48 πλακιδίων. 

2. Να είναι ανοιχτού τύπου, συμβατό με όλα τα διαθέσιμα στην αγορά αντιδραστήρια (συστήματα ανίχνευσης, buffers, αντισώματα).
3. Να διαθέτει τουλάχιστον 49 θέσεις αντιδραστηρίων, χωρητικότητας έως 12ml το καθένα. 

4. Να έχει δυνατότητα αποθήκευσης και τροποποίησης πρωτοκόλλων ανοσοϊστοχημείας για κάθε δείκτη.

5. Να έχει δυνατότητα παρακολούθησης και ελέγχου των παρτίδων (Lot numbers) και των ημερομηνιών λήξης των αντιδραστηρίων.

6. Να αποθηκεύει τα χρησιμοποιούμενα αντιδραστήρια σε λίστα από την οποία να υπάρχει δυνατότητα εκτύπωσης των επιθυμητών αντιδραστηρίων.

7. Να μπορούν να συνδεθούν έως τέσσερα μηχανήματα στον ίδιο υπολογιστή αυξάνοντας έτσι την παραγωγικότητα του εργαστηρίου και δίνοντας τη δυνατότητα εκτέλεσης τουλάχιστον 96 πλακιδίων εντός 3 ωρών. 

8. Να έχει τη δυνατότητα εφαρμογής διαφορετικών πρωτοκόλλων χρώσης στον ίδιο κύκλο και στον ίδιο υποδοχέα πλακιδίων.

9. Να διανέμει ελάχιστο όγκο αντιδραστηρίου 200μl.

10. Το ρύγχος διανομής αντιδραστηρίων να έχει χωρητικότητα έως και 1,6ml.

11. Ο νεκρός όγκος των αντιδραστηρίων να μην ξεπερνά τα 200μl. 

12. Να έχει τη δυνατότητα ανάγνωσης Dual Barcoding για τα πλακίδια και για τα αντιδραστήρια με αποτέλεσμα να δίνει την ευχέρεια τοποθέτησης πλακιδίων και αντιδραστηρίων σε οποιαδήποτε θέση του μηχανήματος.   

13. Να έχει δυνατότητα ρύθμισης της θέσης ρίψης του αντιδραστηρίου στο πλακίδιο για καλύτερη κάλυψη των τομών.

14. Να έχει τη δυνατότητα ανίχνευσης του όγκου των αντιδραστηρίων που θα χρησιμοποιηθούν.

15. Να διαχωρίζει τα επιβλαβή από τα μη-επιβλαβή απόβλητα.

16. Να ενημερώνει το χρήστη για τον όγκο των απαιτούμενων διαλυμάτων πλύσης πριν τη χρήση.

17. Να έχει δυνατότητα εισαγωγής επείγοντος δείγματος κατά τη διάρκεια λειτουργίας.

18. Να διαθέτει ηχητική ειδοποίηση μετά τη λήξη του προγράμματος.

19. Να συνοδεύεται από αυτόματη συσκευή αποπαραφίνωσης, ενυδάτωσης και αποκάλυψης αντιγονικότητας, σε ήπιες συνθήκες, χωρητικότητας 48 πλακιδίων.

20. Οι δύο συσκευές να μπορούν να λειτουργούν ανεξάρτητα και παράλληλα, προσφέροντας έτσι αυξημένη παραγωγικότητα στη ρουτίνα του εργαστηρίου.

21. Η μεταφορά πλακιδίων από τη μία συσκευή στην άλλη να γίνεται άμεσα χωρίς τη ανάγκη αλλαγής υποδοχέα πλακιδίων.  

22. Να υπάρχει δυνατότητα παράλληλης χρήσης διαφορετικού pH διαλύματος αποκάλυψης (pH6, pH8) ανά 24 πλακίδια. 

23. Η συσκευή αποπαραφίνωσης, ενυδάτωσης και αποκάλυψης αντιγονικότητας να δίνει τη δυνατότητα αποθήκευσης και εκτύπωσης των συνθηκών χρόνου και θερμοκρασίας που χρησιμοποιεί το εργαστήριο.   

24. Να έχουν και οι δύο συσκευές δυνατότητα προσαρμογής λειτουργίας κατά τη διάρκεια της νύχτας (λειτουργία overnight).

25. Να συνοδεύεται από υπολογιστή και εκτυπωτές ετικετών barcode για τα αντιδραστήρια και πλακίδια. 

26. Να είναι επιτραπέζιο σύστημα το οποίο να συνοδεύεται από το απαραίτητο software και hardware. 

27. Να είναι καινούργιο και αμεταχείριστο.

28. Να φέρει CE-IVD.

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΤΟΝ ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ ΤΟΥ  ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ ΜΕ ΤΟΥΣ ΠΑΡΑΠΑΝΩ ΚΩΔΙΚΟΥΣ ΚΕΟΚΕΕ
Πολυδύναμο και υπερευαίσθητο δύο σταδίων kit ανίχνευσης αντισωμάτων κατάλληλο για χρήση σε όλα τα ανοιχτά μηχανήματα, το οποίο να βασίζεται στην τεχνολογία του Μικρο-Πολυμερούς (biotin – free).
Το kit να είναι πλήρες και να διαθέτει όλα τα απαραίτητα διαλύματα από την αποπαραφίνωση μέχρι και την αντίχρωση: δηλ. ρυθμιστικά διαλύματα για την ταυτόχρονη αποπαραφίνωση & αποκάλυψη των αντιγόνων με pH6 & pH8 που να προκαλούν πλήρη διαλυτοποίηση της παραφίνης, διάλυμα έκπλυσης με επιφανειοδραστικό παράγοντα Tween 20 (TBST), διάλυμα για το μπλοκάρισμα της ενδογενούς υπεροξειδάσης, πολυμερές συζευγμένο με ένζυμο HRP, universal ενισχυτή (amplifier) για mouse και για rabbit αντισώματα, χρωμογόνο DAB με σταθερότητα τουλάχιστον μίας βδομάδας και αιματοξυλίνη Mayer για ανοσοϊστοχημεία. 

Η διαδικασία της ανοσοϊστοχημείας να ολοκληρώνεται σε λιγότερο από 1 ώρα.      
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