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Γ.Ν. AΤΤΙΚΗΣ KAT - ΕΘΝΙΚΟ ΚΕΝΤΡΟ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ (ΕΚΑ) 
ΤΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ
Υ/Ο  ΚΑΣ Ε. ΧΑΡΛΑΥΤΗ 
Τηλέφωνο: 213-208 6633


Αθήνα, 04 Νοεμβρίου 2015



Αξιότιμοι κύριοι,

Αναφερόμενοι στην υπ’ αριθ.  13303/29-10-2015 πρόσκληση σας, με το παρόν σας
υποβάλλουμε τις προτεινόμενες από την εταιρεία μας τεχνικές προδιαγραφές και πρότυπα προμήθειας για ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ με συνοδό εξοπλισμό για την κάλυψη των αναγκών του Νοσοκομείου σας, στα πλαίσια της επίτευξης του μέγιστου δυνατού ανταγωνισμού και της ισότιμης σύγκρισης των προσφορών που θα υποβληθούν.

Παραμένουμε στη διάθεση σας για οποιαδήποτε περαιτέρω πληροφορία ή διευκρίνιση.

Με εκτίμηση,





Καρολίνα Αλεξιάδου
Τμήμα Πωλήσεων

[image: ][image: ]ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ (CPV 33696300-8)


ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ AYTOMATOY ΑΝΑΛΥΤΗ ELISA  ΟΡΟΛΟΓΙΚΗΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ ΕΝΑΝΤΙ ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ/ ΠΑΡΑΣΙΤΩΝ/ ΙΩΝ ΚΑΙ ΜΥΚΗΤΩΝ KAI ΑΥΤΟΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ ΑΠΟ ΟΡΟ ΑΙΜΑΤΟΣ 


1. Ο προσφερόμενος αναλυτής να καλύπτει απαραίτητα όλες τις ζητούμενες εξετάσεις του ανωτέρω πίνακα, ELISA, IFA. Οι προμηθευτές  να περιγράψουν τον τρόπο αυτοματοποίησης επίστρωσης ανοσοπλακιδπιων  IFA των αντίστοιχων ζητουμένων εξετάσεων. 
2. Να εκτελεί  τις αυτόματες αραιώσεις των δειγμάτων όπως ορίζονται  στα φύλλα οδηγιών χρήσης των αντιδραστηρίων. 
3. Να δέχεται στην επιφάνεια εργασίας του 4 πλάκες elisa 
4. Να υποστηρίζει την λειτουργία ανεξάρτητων σειρών μικροβοθρίων  (strips). Να περιγραφεί ο τρόπος εξοικονόμησης  μικροβοθρίων των strips όταν αυτά δεν χρησιμοποιούνται από το μηχάνημα κατά την εκτέλεση των δοκιμασιών. 
5. Ο δειγματολήπτης να δέχεται τουλάχιστον 100 δείγματα σε πρωτογενείς σωλήνες αιμοληψίας οι οποίοι να αναγνωρίζονται από τον αναλυτή με σύστημα γραμμικού κώδικα. 
6. Να φέρει τουλάχιστον  δύο θέσεις   διαλυμάτων έκπλυσης βοθρίων (εκτός των δοχείων αποβλήτων και έκπλυσης ρυγχών).  
7. Να περιγραφεί ο τρόπος έκπλυσης των μικροβοθρίων ELISA. Θα εκτιμηθεί η χρήση ειδικών μηχανισμών και διαδικασιών με στόχο την βελτιστοποίηση της έκπλυσης  
8. Τα αντιδραστήρια να τοποθετούνται κατευθείαν στον  αναλυτή χωρίς να απαιτείται ογκομέτρηση και μετάγγιση τους σε άλλους ειδικούς, για τον αναλυτή,  υποδοχείς. 
9. Προς αποφυγή ποιοτικών προβλημάτων προσαρμογής των αντιδραστηρίων επί του προσφερόμενου αναλυτή τα προσφερόμενα αντιδραστήρια πρέπει να ανήκουν στον ίδιο κατασκευαστή οίκο.
10. Ο προσφερόμενος αναλυτής να αυτοματοποιεί  την ετοιμασία   πλακών IFA ως προς την αραίωση, την διανομή, και την έκπλυση των απαραίτητων αντιδραστηρίων. 
11. Ο προσφερόμενος αναλυτής να έχει τη δυνατότητα ταυτόχρονης διεξαγωγής εξετάσεων IFA και ELISA. 
12. Σε κάθε περίπτωση, ο αναλυτής πρέπει να δίνει τα αποτελέσματα κάθε δείγματος  σε κοινό απαντητικό. 
13. Ο αναλυτής να διαθέτει δυνατότητα αμφίδρομης επικοινωνίας με LIS και να μεταφέρει τα αποτελέσματα δειγμάτων και ορών ελέγχου  στο LIS 
14. Ο αναλυτής να παραδοθεί με σύστημα επεξεργασίας δεδομένων στην Ελληνική γλώσσα
15. Το σύστημα επεξεργασίας (LIS) να είναι σύγχρονης τεχνολογίας ,βασισμένο σε MS Windows ,ή,  XP, η νεώτερο.
16. Να λειτουργεί με επιτυχία σε άλλα  νοσοκομεία. Να κατατεθεί το αντίστοιχο πελατολόγιο. Να κατατεθεί η περιγραφή του συστήματος στην Ελληνική.
17. Το λογισμικό του LIS να υποστηρίζει παραγγελία εξετάσεων σε διαμορφώσιμες καρτέλες και με την χρήση mouse
18. Να κατατεθεί το εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης των προσφερομένων μηχανημάτων στην Ελληνική γλώσσα 
19. Να κατατεθεί Φύλλο Συμμόρφωσης το οποίο να  εξηγεί την συμφωνία των χαρακτηριστικών με κάθε μία από τις παραπάνω  προδιαγραφές με το οποίο να τεκμηριώνεται  κάθε μία απάντηση  με παραπομπές στα ξενόγλωσσα προσπέκτους και ταυτόχρονα σε φωτοτυπίες των αντίστοιχων με την παραπομπή σελίδων του User’s Manual.(όρος απαράβατος) . Απαντήσεις του τύπου «ναι» «συμφωνεί» χωρίς επαρκή τεκμηρίωση καθιστούν καθιστούν την προσφορά ακατάλληλη. 
 Να κατατεθούν φύλλα οδηγιών χρήσης και εκτυπώσεις των πρωτοκόλλων ανάλυσης από τον προσφερόμενο αναλυτή.
20. Να κατατεθεί πελατολόγιο με τα εργαστήρια στα οποία λειτουργεί ο προσφερόμενος τύπος του αναλυτή. 




ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΑΛΥΤΗ ELISA ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗΣ ΣΥΧΝΟΤΗΤΑΣ ΟΡΟΛΟΓΙΚΗΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ ΕΝΑΝΤΙ ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ/ ΠΑΡΑΣΙΤΩΝ/ ΙΩΝ ΚΑΙ ΜΥΚΗΤΩΝ ΚΑΙ ΑΥΤΟΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ


1. Να επιτυγχάνεται ο ελάχιστος δυνατός χρόνος διεκπεραίωσης παραπεμπτικών.
2. Να έχει την δυνατότητα να αναλύει δείγματα αμέσως χωρίς την ανάγκη ομαδοποίησης ή συγκέντρωσής τους
3. Όλα τα απαιτούμενα αντιδραστήρια και διαλύματα να βρίσκονται σε συσκευασίες που θα εξασφαλίζουν την ελάχιστη δυνατή απώλεια λόγω λήξης.
4. Στον υποδοχέα των αντιδραστηρίων του προσφερόμενου αναλυτή να εμπεριέχονται όλα τα απαιτούμενα αντιδραστήρια με τις κατάλληλες ποσότητες για την εκτέλεση μιας μεμονωμένης δοκιμασίας (monotest)
5. Nα μπορεί να εκτελεί τουλάχιστον 25 διαφορετικές εξετάσεις ανά αναλυτικό κύκλο. 
6. Να δέχεται τουλάχιστον 25 δείγματα.
7. Να είναι random access.
8. Να διαθέτει συστήματα ελέγχου για την ελαχιστοποίηση λήψης λανθασμένων αποτελεσμάτων.
9. Ο αναλυτής να διαθέτει δυνατότητα αμφίδρομης επικοινωνίας με LIS και να μεταφέρει τα αποτελέσματα δειγμάτων και ορών ελέγχου στο LIS.
10. Να διαθέτει γραμμικό κώδικα αναγνώρισης των αντιδραστηρίων 
11. Tα προσφερόμενα αντιδραστήρια και ο προσφερόμενος αναλυτής να φέρουν σήμανση CE mark.
12. για εξοικονόμηση του διαθέσιμου χώρου του εργαστηρίου θα αξιολογηθεί θετικά αν  είναι μικρών διαστάσεων 
13. Να εκτελεί την πλειοψηφία των ζητουμένων εξετάσεων. 
14. Θα εκτιμηθεί θετικά από την επιτροπή αν ο αναλυτής υποστηρίζει περισσότερες από μία μεθοδολογίες εκτέλεσης εξετάσων (εκτός ELISA). Να περιγραφούν οι επιπλέον μεθοδολογίες καθώς και τα πλεονεκτήματα τους.


ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΕΣ CPV:  33696200-7 και κωδικό ΚΕΟΚΕΕ 13.01.01.01.004 (ΠΛΗΡΗΣ ΓΕΝΙΚΗ ΑΙΜΑΤΟΣ ΜΕ ΔΙΑΧΩΡΙΣΜΟ 5 ΥΠΟΠΛΗΘΥΣΜΩΝ) καθώς και κωδικό ΚΕΟΚΕΕ 13.01.01.10.001 (ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΣ ΔΙΚΤΥΟΕΡΥΘΡΟΚΥΤΤΑΡΩΝ - ΔΕΚ)

1. Να είναι καινούργιος, αμεταχείριστος, τελευταίας τεχνολογίας και το έτος πρώτης κυκλοφορίας του να είναι μετά τη 1/1/2000.

2. Η αρχή λειτουργίας του αναλυτή να στηρίζεται σε αναγνωρισμένες μεθόδους μέτρησης κυττάρων. Να περιγραφεί η αρχή λειτουργίας και ο τρόπος μέτρησης των κυττάρων αναλυτικά.
 
3. Να χρησιμοποιεί δείγματα ολικού αίματος και ο απαιτούμενος όγκος δείγματος να μην υπερβαίνει τα 200 μL σε όλα τα  συστήματα δειγματοληψίας. 

4. Να μετρά ή να υπολογίζει αυτόματα, χωρίς τη παρέμβαση του χειριστή, τις παρακάτω παραμέτρους διαγνωστικής σημασίας σε κάθε γενική αίματος:

Αριθμό λευκών αιμοσφαιρίων (WBC)
Αριθμό ερυθρών αιμοσφαιρίων (RBC)
Αιματοκρίτη (HCT)
Αιμοσφαιρίνη (HB)
Μέση πυκνότητα αιμοσφαιρίνης (MCH)
Εύρος κατανομής ερυθρών (RDW)
Μέση συγκέντρωση αιμοσφαιρίνης κατά  ερυθροκύτταρο (MCHC)
Μέσο όγκο ερυθρών (MCV)
Αριθμός αιμοπεταλίων (PLT)
Εύρος κατανομής αιμοπεταλίων (PDW)
Αιμοπεταλιοκρίτη (PCT)
Απόλυτο αριθμό και ποσοστό εμπύρηνων ερυθρών
Μέσος όγκος αιμοπεταλίων (MPV)
Απόλυτο αριθμός μονοπύρηνων
Απόλυτο αριθμός λεμφοκυττάρων
Απόλυτο αριθμός ηωσινοφίλων
Απόλυτο αριθμός βασεοφίλων
Απόλυτο αριθμός ουδετεροφίλων
Ποσοστό % λεμφοκυττάρων
Ποσοστό % μονοπύρηνων
Ποσοστό % ηωσινοφίλων
Ποσοστό % βασεοφίλων
Ποσοστό % ουδετεροφίλων



Να παρέχει αυξημένες δυνατότητες στην αξιολόγηση των αποτελεσμάτων παρουσιάζοντας πλήρη μορφολογία κυττάρων στα λευκά, ερυθρά και αιμοπετάλια. Να αναφερθούν οι επισημάνσεις που δίνει ο αναλυτής σε παθολογικά δείγματα Nα δίνει πλήρη μορφολογία των ερυθρών αιμοσφαιρίων κατ’ όγκο και αιμοσφαιρινικό περιεχόμενο. Η μορφολογία πρέπει να προκύπτει από μέτρηση των αντίστοιχων μεγεθών απ’ ευθείας και όχι από στατιστικούς δείκτες που προκύπτουν υπολογιστικά. Να περιγραφεί αναλυτικά πώς προκύπτει η μορφολογία των ερυθρών αιμοσφαιρίων.

5. Να έχει δυνατότητα μέτρησης δίκτυοερυθροκυττάρων και συγκεκριμένα :
· Ποσοστό % δίκτυοερυθροκυττάρων
· Απόλυτος αριθμός δίκτυοερυθροκυττάρων
· Μέσο όγκο Δεκ
· Περιεκτικότητα Αιμοσφαιρίνης των ΔΕΚ για την παροχή χρήσιμων κλινικών πληροφοριών για την παρακολούθηση της θεραπείας των αναιμιών και για τη διαφορική διάγνωση των νεφροπαθειών
Η μέτρηση των ΔΕΚ και των παραμέτρων τους να γίνεται αυτόματα από το δείγμα χωρίς να έχει προηγηθεί κάποια χειροκίνητη επεξεργασία. Η ταχύτητα μέτρησης των Δεκ να είναι τουλάχιστο 60 δείγματα την ώρα.

6. Να έχει τη δυνατότητα μέτρησης εμπύρηνων ερυθρών σε απόλυτο αριθμό και ποσοστό. Η μέτρηση τους να γίνεται σε κάθε γενική αίματος χωρίς τη χρήση επιπλέον αντιδραστηρίων από αυτά της γενικής αίματος για λόγους οικονομίας.

7. Η μέτρηση των αιμοπεταλίων να πραγματοποιείται με Laser ώστε να εξασφαλίζεται ιδιαίτερα ακριβή μέτρηση, αποφεύγοντας παρεμβολές από μικρά ερυθρά κατεστραμμένα κύτταρα κλπ.

8. Η μέτρηση της αιμοσφαιρίνης να γίνεται φωτομετρικά με τη διεθνώς αποδεκτή μέθοδο της κυανομεθαιμοσφαιρίνης με τη χρήση αντιδραστηρίων χωρίς κυάνιο. 

9. Να εμφανίζει στην οθόνη του υπολογιστή  τα πλήρη αποτελέσματα κάθε δείγματος καθώς και τα ιστογράμματα των  λευκών, ερυθρών και αιμοπεταλίων

10. Η ταχύτητα μέτρησης για τη γενική αίματος  να είναι τουλάχιστον 120 δείγματα την ώρα σε όλα τα συστήματα δειγματοληψίας.

11. Tο λογισμικό του πρόγραμμα να είναι σύγχρονο με δυνατότητα αρχείου αποτελεσμάτων τουλάχιστο 10.000 εξετάσεων.

12. To λογισμικό του οργάνου να διαθέτει πρόγραμμα ελέγχου ποιότητας των αποτελεσμάτων. 

13. Να συνοδεύεται από εκτυπωτή  που να έχει τη δυνατότητα έγχρωμης εκτύπωσης των αποτελεσμάτων και των ιστογραμμάτων σε χαρτί Α4.

14. Να διαθέτει αυτόματο δειγματολήπτη συνεχούς ροής με χώρο φόρτωσης δειγμάτων (120 θέσεων) ή και μεγαλύτερο για να καλύπτει τις ανάγκες του ιδρύματος. Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανάδευσης και αναγνώρισης του δείγματος (bar code). Να διαθέτει και κλασσικό σύστημα ανοικτού τύπου. Και στις δύο περιπτώσεις (ανοιχτό και κλειστό σύστημα) τα ρύγχος δειγματοληψίας να αυτοκαθαρίζεται χωρίς την παρέμβαση του χειριστή.

15. Να διαθέτει σύστημα παρακολούθησης της στάθμης των αντιδραστηρίων και αποβλήτων με σκοπό την άμεση και έγκαιρη ενημέρωση των χρηστών. Να προστατεύεται από την αναρρόφηση πηγμάτων με φίλτρο για να μη διακόπτεται η ομαλή λειτουργία της ρουτίνας.
	
16. Να διαθέτει δυνατότητα αυτόματης μετάπτωσης σε κατάσταση stand-by και άμεσης επαναφοράς σε χρήση σε χρόνο μικρότερο των 10 λεπτών. Ο χειριστής να μπορεί να καθορίσει τον χρόνο που απαιτείται για την μετάπτωση του αναλυτή σε κατάσταση stand by. Επίσης ο απαιτούμενος χρόνος τόσο για την εκκίνηση όσο και τον τερματισμό του αναλυτή να μην υπερβαίνει τα 10 λεπτά.

17. Να προσφερθεί  πρότυπο αίμα ελέγχου (control) και πρότυπο αίμα ρύθμισης (calibrator) για το ποιοτικό έλεγχο και βαθμονόμηση του αναλυτή. Ο αριθμός των συσκευασιών control που προσφέρονται να καλύπτουν το καθημερινό ποιοτικό έλεγχο του αναλυτή σε τρία επίπεδα.

18. Ο αναλυτής να είναι τυχαίας προσπέλασης (Random access) και να δίνει  Α. Εξετάσεις με λευκοκυτταρικό τύπο, Β. Εξετάσεις χωρίς λευκοκυτταρικό τύπο, Γ. Εξετάσεις με λευκοκυτταρικό τύπο και ΔΕΚ, Δ. Εξετάσεις μόνο ΔΕΚ προκειμένου να επιτυγχάνεται οικονομία αντιδραστηρίων.

19. Να συνοδεύεται από  σύστημα σταθεροποίησης τάσης (UPS) για συνέχιση της λειτουργίας του αναλυτή σε περιπτώσεις διακοπής ρεύματος και αυξομειώσεων της τάσης του δικτύου.

20. Ο προμηθευτής πρέπει να διαθέτει οργανωμένο τμήμα τεχνικής και επιστημονικής υποστήριξης με πολυετή εμπειρία στο χώρο των αιματολογικών αναλυτών. Να κατατεθεί πελατολόγιο της εταιρείας με αιματολογικούς αναλυτές όμοιους με τους προσφερόμενους που συντηρεί η εταιρεία σε Δημόσια Νοσοκομεία.
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