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ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΤΤΙΚΗΣ ΚΑΤ
Nίκης 2, 145 61 Κηφισιά

ΤΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ  Πληροφορίες: Ελένη Χαρλαύτη

Τηλ. 213 2086633, φαξ 213 2086757  e-mail: prom12@kat-hosp.gr
Αθήνα, 26/11/2015

Αρ.Πρωτ. 566/2015/ΕLF/DK
ΑΦΟΡΑ: Απάντηση σε Ανακοίνωση – Πρόσκληση με αρ.πρωτ. 13303/29-10-2015 υποβολής τεχνικών προδιαγραφών και προτύπων για την διενέργεια εργαστηριακών εξετάσεων με συνοδό εξοπλισμό.  Οι τεχνικές προδιαγραφές θα αφορούν στον συνοδό εξοπλισμό δηλαδή στους αναλυτές στους οποίους εκτελούνται οι εξετάσεις των παρακάτω εργαστηρίων: Μικροβιολογικό, Αιματολογικό, Αιμοδοσία, Παθολογοανατομικό, Κυτταρολογικό, Βιοχημικό και Ερευνητικό Κέντρο.
Συγκεκριμένα για τα υλικά με Α/Α 239, 240,241, 243,244,245,246,248,249,250 και 251 η εταιρεία μας σας προτείνει τις παρακάτω γενικές τεχνικές προδιαγραφές που επιτρέπουν την συμμετοχή μεγάλου αριθμών εταιρειών. 

ΕΙΔΗ:
	ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ (ΒACTERIOLOGY)
	33696300-8
	18.10.01.01.001
	ΑΝΤΙΠΥΡΗΝΙΚΑ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ
	ANA Screening
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	ΑΝΤΙΓΟΝΑ ΕΚΧΥΛΙΣΜΑΤΟΣ ΤΟΥ ΠΥΡΗΝΑ
	ENA Screening
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	ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΕΝΑΝΤΙ ΔΙΠΛΗΣ ΕΛΙΚΑΣ ΤΟΥ DNA
	DNA - Antibodies
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	SS-A
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	ΑΝΤI-SS-B ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ
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	33696300-8
	18.10.90.01.001
	ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΕΝΑΝΤΙ ΚΑΡΔΙΟΛΙΠΙΝΗΣ (IgG, IgM)
	Anti-Cardiolipin Antibodies

	ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ (ΒACTERIOLOGY)
	33696300-8
	18.10.90.02.001
	ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΕΝΑΝΤΙ ΜΙΤΟΧΟΝΔΡΙΩΝ
	Anti-Mitochondrial Antibodies

	ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ (ΒACTERIOLOGY)
	33696300-8
	18.10.90.03.001
	ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΕΝΑΝΤΙ ΦΩΣΦΑΤΙΔΥΛΟΣΕΡΙΝΗΣ (IgG, IgM)
	Anti-Phosphatidylserin Antibodies

	ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ (ΒACTERIOLOGY)
	33696300-8
	18.10.90.04.001
	ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΕΝΑΝΤΙ β2- ΓΛΥΚΟΠΡΩΤΕΙΝΗΣ I (IgG, IgM)
	Anti-b2-Glycoprotein I Antibodies


ΑΝΑΛΥΤΗΣ ELISA 

ΓΙΑ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ 
1. Να είναι πλήρως αυτόματος, σύγχρονης τεχνολογίας και κατασκευής, κατάλληλος για εξετάσεις ELISA.

2. Οι εξετάσεις να εκτελούνται πλήρως αυτοματοποιημένα . Ο αναλυτής να εκτελεί αυτόματα τις αραιώσεις, τα πλυσίματα, τις επωάσεις και τις φωτομετρήσεις των δειγμάτων.

3. Να δέχεται 3 πλάκες Elisa σε κάθε κύκλο λειτουργίας.

4. Να εκτελεί ταυτόχρονα έως 8 διαφορετικές εξετάσεις στον ίδιο κύκλο εργασίας.

5. Να διαθέτει ανιχνευτές στάθμης όλων των αντιδραστηρίων, ορών, controls και standards.

6. Να διαθέτει  αυτοπλενόμενο μεταλλικό ρύγχος για τις αραιώσεις όλων των ορών και αντιδραστηρίων  ώστε να επιτυγχάνεται μεγάλη ακρίβεια αραιώσεων χωρίς την χρήση ρυγχών μιας χρήσης εξασφαλίζοντας χαμηλό κόστος αναλωσίμων.

7. Ο αναλυτής να διαθέτει πρόγραμμα αυτόματης επιλογής ασθενών ανά εξέταση που επιλέγεται για κάθε κύκλο εργασίας, ώστε ο χρόνος προγραμματισμού να είναι μικρός και να μην υπολείπονται εξετάσεις ασθενών.

8. Τα αντιδραστήρια, controls και calibrators-standards που προσφέρονται να είναι κατά  μεγάλο μέρος (>80% ) του ίδιου οίκου με τον αναλυτή που προσφέρεται, ώστε να αποφεύγονται προβλήματα προσαρμογής των αντιδραστηρίων και ποιότητας των αποτελεσμάτων. Να επισυναφθεί σχετική βεβαίωση και ένθετα αντιδραστηρίων .
9. Oλες οι μετρήσεις των αυτοανόσων εξετάσεων  να είναι καθαρά ποσοτικές με standards. 

10. Οι  εξετάσεις αυτοανόσων σε ποσοστό 80% να έχουν μικρό χρόνο επώασης που συνολικά  να μην ξεπερνά  την μία ώρα . Να κατατεθούν τα ένθετα αντιδραστηρίων για επιβεβαίωση.   .
11. Η καμπύλη βαθμονόμησης σε όλες τις παραπάνω εξετάσεις να διαρκεί απαραίτητα τουλάχιστον ένα μήνα. 

12. Ο αναλυτής να είναι ανοικτός στην προσθήκη νέων εξετάσεων ELISA. Να δοθεί και αναλυτικός πίνακες με λοιπές εξετάσεις που εκτελεί ο Αναλυτής.

13. Ο αναλυτής να διαθέτει εξελιγμένο Η/Υ που να λειτουργεί σε περιβάλλον Windows, οθόνη και εκτυπωτή.

14. Το λογισμικό του συστήματος να διαθέτει:

· Πρόγραμμα διαχείρισης δεδομένων με δυνατότητα αρχειοθέτησης και αποθήκευσης.

· Ποιοτικό Έλεγχο Q.C
· Η εκτύπωση να γίνεται απαραίτητα ανά ασθενή με πλήρη στοιχεία και με τις φυσιολογικές τιμές ανά εξέταση.

15. Να συνοδεύεται από σταθεροποιητή τάσεως.UPS.

16. Να κατατεθούν πιστοποιητικά ποιότητας ISO του Οίκου κατασκευής, CE και βεβαίωση InVitro.

17. Όλες οι παραπάνω τεχνικές προδιαγραφές να τεκμηριώνονται με παραπομπές σε έγγραφο υλικό, γραφικές παραστάσεις, δημοσιευμένη βιβλιογραφία, prospectus και κατάλληλα πιστοποιητικά.

Μετά τιμής 

Καπατσώρης Διονύσης

Προϊστάμενος Πωλήσεων.
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