TMHMA ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΑΣ-ΙΣΤΟΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΑΣ

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΑΛΥΤΩΝ 

ΤΡΕΧΟΝ ΕΤΟΣ ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ 2011
ΚΩΔΙΚΟΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΥΠΟΥΡΓΕΙΟΥ 0601-5700
Π Ε Ρ Ι Γ Ρ Α Φ Η   Μ Η Χ Α Ν Η Μ Α Τ Ω Ν  (ΑΝΑΛΥΤΩΝ)

1. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ  ΤΡΙΧΟΕΙΔΙΚΗΣ  ΗΛΕΚΤΡΟΦΟΡΗΣΗΣ  



      κωδ. αντιδρ. 513-517                                                                                   σύνολο εξετάσεων: 17600                                                                                   πιθανή δαπάνη: 16325,00€
2. ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΗΛΕΚΤΡΟΦΟΡΗΣΗΣ ΣΕ gel ΑΓΑΡΟΖΗΣ                              κωδ. αντιδρ. 518-523                                                                                            σύνολο εξετάσεων: 3640                                                                                      πιθανή δαπάνη: 18671,00€
3. ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΝΟΥΚΛΕΟΤΙΔΙΚΗΣ ΑΛΗΛΛΟΥΧΙΑΣ (SEQUENCER)          κωδ. αντιδρ. 524-531                                                                                    σύνολο εξετάσεων: 170                                                                                        πιθανή δαπάνη: 21800,00€
4. ΠΛΗΡΩΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΓΙΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΜΕΤΡΗΣΗ ΙΙΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΤΗΣ ΗΠΑΤΙΤΙΔΑΣ Β & C (HBV, HCV) ΚΑΙ ΤΟΥ ΙΟΥ ΤΗΣ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΑΣ (HIV) ΜΕ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑ REAL TIME PCR 
κωδ. αντιδρ. 532-535                                                                                   σύνολο εξετάσεων: 300                                                                                        πιθανή δαπάνη: 15150,00€
5. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ  ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΠΟΜΟΝΩΣΗΣ ΝΟΥΚΛΕΙΝΙΚΩΝ ΟΞΕΩΝ 
κωδ. αντιδρ. 536-539                                                                                   σύνολο εξετάσεων: 3644                                                                                        πιθανή δαπάνη: 30919,00€
ΟΛΟΙ ΟΙ ΑΙΤΟΥΜΕΝΟΙ ΑΝΑΛΥΤΕΣ ΝΑ ΠΛΗΡΟΥΝ ΤΑ ΕΞΗΣ: 
1. Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας, εύχρηστοι, στερεάς και ανθεκτικής κατασκευής.
2. Να υπόκεινται στους Ευρωπαϊκούς και διεθνείς κανονισμούς ασφαλείας, λειτουργίας και       αξιοπιστίας, οι οποίοι και θα πιστοποιούνται.
3. Να λειτουργούν υπό τάση δικτύου 220V/50Hz. Επιθυμητό θα ήταν να προσφερθεί αυτόνομη      συσκευή αδιάλειπτης παροχής ισχύος (UPS).
4. Να αναφερθεί η μέγιστη καταναλισκόμενη ισχύς.
5. Να αναφερθούν οι ζητούμενες επιδόσεις, αποδόσεις και δυνατότητες των αναλυτών που θα προσφερθούν, να πιστοποιούνται με φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου.
6. Να κατατεθεί φύλο συμμόρφωσης, εις το οποίο θα απαντάται (όχι μονολεκτικά) και με την              σειρά που αναφέρονται όλα τα ζητούμενα των τεχνικών προδιαγραφών. Όπου  κρίνεται               απαραίτητη η αναδρομή σε φυλλάδια του κατασκευαστή οίκου προς απόδειξη στοιχείων,                   αυτή θα γίνεται με σαφή αναφορά στην σελίδα και παράγραφο του φυλλαδίου, όπου εμπεριέχονται        τα στοιχεία αυτά.

1.ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ  ΤΡΙΧΟΕΙΔΙΚΗΣ  ΗΛΕΚΤΡΟΦΟΡΗΣΗΣ 

Ποσότης ΕΝΑΣ (1)ΑΝΑΛΥΤΗΣ

Αριθμοί πρόβλεψης από 513-517
· Ο αναλυτής να είναι συνεχούς φόρτωσης δειγμάτων (continous loading) 

· Ο χρόνος προετοιμασίας από μη λειτουργία σε πλήρη λειτουργία να είναι ο μικρότερος δυνατός (να είναι άμεσης εκκίνησης) και να δύναται να λειτουργεί σε 24ωρη βάση.

· Ο αναλυτής αυτός να είναι απλή μονάδα, μικρού όγκου και όχι σύνθεση δύο ή περισσοτέρων μονάδων .

· Να χρησιμοποιεί τον μικρότερο δυνατό όγκο δείγματος.

· Να διαθέτει στοιχεία Peltier σε άμεση επαφή με τα τριχοειδή, για τον αποτελεσματικό έλεγχο και την ρύθμιση της θερμοκρασίας. 

· Η μέτρηση των πρωτεϊνών να γίνεται κατά το δυνατόν πλησιέστερα στο μέγιστο της απορρόφησής τους (≈ 200nm). 

· Τα τριχοειδή να έχουν μεγάλη διάρκεια ζωής (άνω των 2000 tests το καθένα). 
· Να διαθέτει μεγάλη παραγωγικότητα-ταχύτητα στην διεξαγωγή των εξετάσεων : άνω των 90 εξετάσεων ανά ώρα (για πρωτεϊνες ορού) ή των 10 εξετάσεων ανά ώρα (για ανοσοκαθηλώσεις ορού). 

· Δυνατότητα μέτρησης στον ίδιο αναλυτή, Ηλεκτροφόρησης Πρωτεϊνών Ορού, Ηλεκτροφόρησης Πρωτεϊνών High Resolution, Ηλεκτροφόρησης Πρωτεϊνών Ούρων, Ανοσοκαθήλωσης Πρωτεϊνών Ορού, Ανοσοκαθήλωσης Πρωτεϊνών Ούρων, Μέτρησης Αλκοόλης στο αίμα, Αιμοσφαιρινών κ.λ.π . 
· Nα διαθέτει barcode reader για την ανίχνευση δειγμάτων, ώστε να επιταχύνονται οι διαδικασίες και να βελτιώνεται η ασφάλεια του εργαστηρίου. 
· Να λειτουργεί σε περιβάλλον windows, με όλες τις δυνατότητες που προσφέρει αυτό (απεριόριστο αρχείο ασθενών κ.λ.π.)

· Να έχει τη δυνατότητα σύνδεσης με αμφίδρομη επικοινωνία με κεντρικό σύστημα του εργαστηρίου. 
· Να διαθέτει έγχρωμη οθόνη υψηλής διακριτικής ικανότητας και χαμηλής ακτινοβολίας όπου θα απεικονίζονται πληροφορίες που αφορούν την τρέχουσα κατάσταση του αναλυτή, μενού επιλογών, λίστα εργασίας, ποιοτικό έλεγχο κλπ.
· Προβλήματα δυσλειτουργίας να επισημαίνονται οπτικοακουστικά και με ενδείξεις επί της οθόνης με σύντομη περιγραφή της αιτίας του προβλήματος και της διαδικασίας άρσης του.
· Να αποκλείει πιθανές επιμολύνσεις και εξατμίσεις των αντιδραστηρίων.
· Ακόμη και χωρίς τη σύνδεση με κεντρικό σύστημα (π.χ. LIS), να διαθέτει βάση δεδομένων για την διατήρηση μεγάλου αρχείου ασθενών και δυνατότητα αποθήκευσης πολλαπλών ηλεκτρογραφημάτων στον ίδιο ασθενή. 

· Να διαθέτει σύγχρονο και φιλικό λογισμικό, ώστε ο χειριστής να έχει την δυνατότητα να επεξεργασθεί (editing) και να επέμβει στο ηλεκτροφόρημα σε διάφορες παραμέτρους που επιθυμεί.

Αντιδραστήρια :

· Kit Capillarys Protein (6) (2x700ml)

· Kit Capillarys IT (Immunotyping) (60 tests)
· Kit Capillarys Urine (2x480ml)

· Additional vial of Protein 6 buffer (1x700ml)
· Capillarys wash solution (2x700ml)

· Capiclean (1x12ml)

Αναλώσιμα :

· Capillarys Dialysis system (24 pcs.) 

· Capillary cartridge (1 pcs.) 
· Dilution segments (90 pcs.) 
2. ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟ ΗΛΕΚΤΡΟΦΟΡΗΣΗΣ ΣΕ gel ΑΓΑΡΟΖΗΣ                                            

 Αριθμοί πρόβλεψης 518-523
Ποσότητα:  Ένα (1) Αυτόματο Σύστημα

Το σύστημα απαρτίζεται από τρία τεμάχια και αναφέρονται ως Α,Β,Γ

Α. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ  ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΤΗΣ  ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ-ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΠΤΗΣ

     Επιθυμητός, η προσφορά του θα ληφθεί υπόψη κατά την αξιολόγηση / βαθμολόγηση του    συστήματος  
· Η λήψη του δείγματος να γίνεται από τα αρχικά σωληνάρια (13x75,16x75,13x100,16x100mm, ή μικροσωληνάρια). 

· Να είναι συνεχούς φόρτωσης και μεγάλης ταχύτητας δειγματοληψιών ώστε να μπορεί να διαχειριστεί ταυτόχρονα μεγάλο αριθμό δειγμάτων (πάνω από 50 δείγματα για Πρωτείνες ή πάνω από 8 δείγματα για Ανοσοκαθηλώσεις).

· Να έχει την δυνατότητα αυτόματης τοποθέτησης αντιορών (για τις ανοσοκαθηλώσεις) ή αραίωσης των δειγμάτων εάν το απαιτεί η συγκεκριμένη εξέταση. 

· Να έχει αισθητήρες ανίχνευσης χαμηλής στάθμης δείγματος με ταυτόχρονη ειδοποίηση του χειριστή. 

· Να διαθέτει ενσωματωμένο θάλαμο διατήρησης υγρασίας προς αποφυγή εξάτμισης / συμπύκνωσης του δείγματος.

· Να διαθέτει ενσωματωμένο bar-code reader συμβατό με το πρόγραμμα πυκνομέτρησης, για άμεση δημιουργία λίστας εργασίας. 

B. ΣΥΣΤΗΜΑ  ΗΛΕΚΤΡΟΦΟΡΗΣΗΣ  

· Να είναι ενιαία μονάδα και να εκτελεί σε αγαρόζη το μεγαλύτερο δυνατόν εύρος εξετάσεων.

· Το τροφοδοτικό του συστήματος να είναι μέχρι 1500 V, ώστε να υπάρχει η δυνατότητα εκτέλεσης και ειδικών εξετάσεων (π.χ. ηλεκτροφόρηση ΕΝΥ με Ισοηλεκτρική εστίαση). 

· Να διαθέτει μεγάλη παραγωγικότητα-ταχύτητα.

· Η εναπόθεση του δείγματος στην ταινία αγαρόζης να γίνεται με ειδικούς επιθέτες μιάς χρήσης και να μην απαιτούνται πάνω από 10 μl δείγματος. 

· Οι δύο φάσεις της διαδικασίας δηλ. εναπόθεση του δείγματος στην ταινία/ηλεκτροφόρηση  και η χρώση/αποχρωματισμός/ξήρανση της ταινίας  να γίνονται αυτόματα, ελεγχόμενες από το πρόγραμμα, για άριστα αποτελέσματα. 

· Η ηλεκτροφόρηση να εκτελείται υπο συνεχή τάση ή ένταση ή ισχύ, ανάλογα με το πρωτόκολλο της κάθε εξέτασης. 

· Οι αυξομειώσεις της θερμοκρασίας που απαιτούνται στις διάφορες φάσεις της ηλεκτροφόρησης, να ελέγχονται από μικτό σύστημα (Peltier και αντιστάσεις), ώστε να εξασφαλίζονται ταχύτερες εναλλαγές. 

· Να διαθέτει αυτονομία στον χειρισμό του συστήματος δηλ. ανεξάρτητη λειτουργία  των διαμερισμάτων ηλεκτροφόρησης και χρώσης/αποχρωματισμού. 

· Το σύστημα να λειτουργεί έτσι ώστε να αποκλείεται η διακοπή της διαδικασίας από λανθασμένο χειρισμό.

· Να διαθέτει αυτοδιαγνωστικά προγράμματα και να ειδοποιεί τον χειριστή για πιθανή δυσλειτουργία.

· Το σύστημα να έχει την δυνατότητα επέκτασης ανα πάσα στιγμή με απλό τρόπο, ώστε να μπορεί να εκτελέσει νέες εξετάσεις που θα αναπτυχθούν μελλοντικά. 

· Οι ταινίες να είναι έτοιμες προς χρήση απο την συσκευασία τους και η διαδικασία τοποθέτησης των δειγμάτων στις ταινίες αγαρόζης για την έναρξη της ηλεκτροφόρησης, να είναι η απλούστερη δυνατή.

· Μετά το πέρας της ηλεκτροφόρησης (σε οποιαδήποτε εξέταση), η ταινία, χωρίς περαιτέρω διεργασίες, να είναι έτοιμη για βαφή,αποχρωματισμό,στέγνωμα (αυτόματα).

· Τα σχήματα των κλασμάτων πάνω στις ταινίες να είναι ευκρινή και  να μην εμφανίζονται παχιές μπάντες ή έντονο background, που δυσκολεύουν την ποιοτική αλλά και την ποσοτική αξιολόγηση.

Να διατίθενται ταινίες με μικρό ή μεγαλύτερο αριθμό δειγμάτων (για όλες τις εξετάσεις), για μεγαλύτερη ευελιξία του εργαστηρίου.

Γ.  ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ  ΠΥΚΝΟΜΕΤΡΗΣΗΣ - ΣΑΡΩΤΗΣ 

· Να λειτουργεί σε περιβάλλον Windows και να είναι συμβατό με bar-code reader. 

· Να μπορεί να συνδεθεί με κεντρικό σύστημα (π.χ. LIS) του εργαστηρίου. 

· Να μπορεί να παραχθεί ένα πλήρες report ασθενούς (ακόμα και με στοιχεία από ποσοτικό προσδιορισμό ανοσοσφαιρινών και το ηλεκτροφόρημα της ανοσοκαθήλωσης, μαζί με τα στοιχεία της ηλεκτροφόρησης πρωτεϊνών στο ίδιο έντυπο κ.λ.π.)

· Ο χειριστής να έχει δυνατότητα πλήρους παρέμβασης στο αποτέλεσμα που λαμβάνει από το scanner, αν το κρίνει αυτό σκόπιμο.

· Να συνοδεύεται από σαρωτή (scanner) υψηλής οπτικής ανάλυσης. 

· Θα εκτιμηθεί ανάλογα ο σαρωτής με τα καλύτερα τεχνικά χαρακτηριστικά και γενικότερα η ευελιξία και ευχρηστία του προγράμματος.

Αντιδραστήρια :

· Kit ηλεκτροφόρησης Πρωτεϊνών Ορού

· Kit ηλεκτροφόρησης Πρωτεϊνών Ορού, Ούρων, ΕΝΥ (high resolution)-χωρίς συμπύκνωση

· Kit Ανοσοκαθήλωσης Ορού

· Kit Ανοσοκαθήλωσης Ορού με πεντασθενή αντιορό (άμεσο screening των μονοκλωνικών)

· Kit Ανοσοκαθήλωσης Ούρων (Bence Jones)-χωρίς συμπύκνωση

· Kit Ανοσοκαθήλωσης Ούρων (Urine Profile)-χωρίς συμπύκνωση. Πλήρες screening ούρων ακόμη και με αντιορούς D και E, αλλά και διάκριση με ειδικούς αντιορούς (anti-Alb/a2M , anti-Tub) του τύπου της πρωτεϊνουρίας σε σωληναριακή ή σπειραματική ή μικτή.

· Κιτ ανίχνευσης ολιγοκλωνικών ζωνών στο ΕΝΥ με ισοηλεκτρική εστίαση

· Κιτ ανίχνευσης των διαφορετικών φαινοτύπων της Α1ΑΤ (Α1 αντιθρυψίνης) με ισοηλεκτρική εστίαση

· Αντιοροί διάφοροι

Αναλώσιμα :

· Wash solution

· Destaining solution

3. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΝΟΥΚΛΕΟΤΙΔΙΚΗΣ ΑΛΗΛΛΟΥΧΙΑΣ (SEQUENCER) 
Αριθ. Πρόβλ. 524-531
Ποσότητα:  Ένα (1) Αυτόματο Σύστημα

· Το προσφερόμενο σύστημα να είναι Γενετικός Αναλυτής πλήρους αυτόματης λειτουργίας & νέας τεχνολογίας για την ανάλυση DNA  με 4 τριχοειδείς σωλήνες (capillaries), ώστε να μην χρειάζεται ο χειριστής να ετοιμάζει πηκτώματα (gels),  να φορτώσει δείγματα η να τοποθετήσει τις πλάκες των πηκτωμάτων (gels).

· Ο Γενετικός Αναλυτής να είναι πλήρως αυτόματος  από την ταυτόχρονη φόρτωση των δειγμάτων έως το προσδιορισμό της ακολουθίας (sequence) η την ανάλυση μήκους τμημάτων ( size calling)

· Να υπάρχει η δυνατότητα ελέγχου της θερμοκρασίας από 18ºC έως 65(C για όλες τις εφαρμογές προσδιορισμού ακολουθίας και γενετικής ανάλυσης

· Να παρέχει τη μέγιστη δυνατή ομοιομορφία θερμοκρασίας στο χώρο διεξαγωγής των αναλύσεων ώστε να εμποδίζεται ανομοιομορφία θερμοκρασίας από well σε well στην μικροπλάκα. 

· Να υπάρχει η δυνατότητα προσδιορισμού ακολουθίας μεγαλύτερης από 900 βάσεις και ακρίβεια 98,5%.

· Να έχει τη δυνατότητα συνεχούς λειτουργίας για 24 ώρες, χωρίς τη παρουσία χρήστη ώστε να επιτυγχάνεται ανάλυσης μεγάλου αριθμού δειγμάτων ανά 24ωρο, τουλάχιστον 144 δείγματα σε sequencing και 144 δείγματα σε fragment analysis.  

· Να πραγματοποιεί αυτόματη φόρτωση δειγμάτων από  δειγματολήπτη με μία πλατφόρμα, που να δέχεται 1 Χ 96 η 1 Χ 384-θεσεων μικροπλάκες.  

· Να γίνεται χρήση έτοιμης διάταξης 4 τριχοειδών  χωρίς εσωτερική επικάλυψη (uncoated) για υψηλή ανάλυση, σε 4 διαφορετικά μεγέθη 22cm, 36cm, 50cm & 80cm.

· Η  ποσότητα του πολυμερές που χρησιμοποιείται για να γεμίσει το ένα τριχοειδές να είναι ελάχιστη,  και όχι πάνω από 2μl – ώστε το προσφερόμενο σύστημα να είναι πολύ οικονομικό στη χρήση του.

· Να παρέχεται ένα πολυμερές για όλες τις εφαρμογές αλλά και συγκεκριμένα πολυμερή για πιο εξειδικευμένη χρήση.  

· Ο Γενετικός Αναλυτής να δύναται να ανιχνεύει οπωσδήποτε 5 χρωστικές ταυτόχρονα.  

· Το σύστημα να χρησιμοποιεί δύο (2)  διαφορετικά αντιδραστήρια σήμανσης, για προσδιορισμό ακολουθίας: dye labeled primers & dye labeled terminators  

· Η αντίδραση με dye labeled terminators, να γίνεται σε ένα σωληνάκι, με ένα εκκινητή (primer) και ένα εκμαγείο (template) για εξοικονόμηση χρόνου και υλικών.   

· Το σύστημα να χρησιμοποιεί εσωτερικά πρότυπα μεγέθη (size standards) & controls.

· Ο Γενετικός Αναλυτής να διαθέτει ψηφιακή κάμερα (CCD camera) ως τεχνολογία ανίχνευσης, και φασματογράφο για το διαχωρισμό των χρωμάτων. 

· Το σύστημα να πραγματοποιεί υψηλής ευαισθησίας ανίχνευση των δειγμάτων εντός των 4 τριχοειδών, με ταυτόχρονη φωταγώγηση διπλής- όψης της διάταξης των 4 τριχοειδών.  

· Το σύστημα να δύναται να υποστηρίζει μελέτες προσδιορισμού ακολουθίας (sequencing) και ετεροζυγωτίας, γενετικής και ποσοτικοποίησης δειγμάτων (quantifying), καθώς και μέτρησης του μήκους τους (fragment sizing).

· Να υπάρχει η δυνατότητα χρήσης προγραμμάτων επεξεργασίας και ανάλυσης δεδομένων για σύγκριση αλληλουχιών βάσεων (comparative sequencing) και ανίχνευση σημειακών μεταλλάξεων, για χαρτογράφηση σύνδεσης (linkage mapping), για γονοτύπιση (genotyping) και ανάλυση μονονουκλεοτιδικών πολυμορφισμών (single nucleotide polymorhism), καθώς και προγραμμάτων data management,  τα οποία μαζί με τα αντιδραστήρια και kits, να καθιστούν το Γενετικό Αναλυτή ένα ολοκληρωμένο σύστημα.

· Να διατίθεται σειρά  kits που συνεχώς να εμπλουτίζονται, για SNP γονοτύπιση, χαρτογράφηση σύνδεσης, ανθρώπινη αναγνώριση (human identification), καθώς και για άλλες εφαρμογές όπως γενετικά τεστ και τεστ πατρότητας.

· Για την συλλογή και ανάλυση των δεδομένων, ο Γενετικός Αναλυτής να διατίθεται με υπολογιστικό σύστημα σε περιβάλλον Windows.

· Για τις μελλοντικές ανάγκες του εργαστηρίου, να υπάρχει δυνατότητα αναβάθμισης του συστήματος σε 16 τριχοειδείς σωλήνες.

· Να έχουν εγκατασταθεί παγκοσμίως, πάνω από 10.000 συνολικά DNA Sequencers  

· Να συνοδεύεται από τα σχετικά έντυπα και αντίστοιχη βιβλιογραφία  για πλήθος εφαρμογών

Οι εφαρμογές μια γενετικής ανάλυσης χωρίζονται σε δυο κατηγορίες: 

Α) Sequencing, για αλληλούχιση DNA και 

Β) Fragment Analysis, για ανάλυση θραυσμάτων γενετικού υλικού.

Τα βασικά αντιδραστήρια και αναλώσιμα που απαιτούνται για τον Γενετικό Αναλυτή για χρήση sequencing/fragment analysis είναι:

	· Performance Optimized Polymer

	· Ready Reaction Cycle Sequencing Kit / Size Standard

	· 3130 Capillary Array

	· Genetic Analyzer Buffer

	· Genetic Analyzer Sample tubes

	· Genetic Analyzer Septa


4. ΠΛΗΡΩΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΓΙΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΜΕΤΡΗΣΗ ΙΙΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΤΗΣ ΗΠΑΤΙΤΙΔΑΣ Β & C (HBV, HCV) ΚΑΙ ΤΟΥ ΙΟΥ ΤΗΣ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΑΝΟΣΟΕΠΑΡΚΕΙΑΣ (HIV) ΜΕ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑ REAL TIME PCR 
Αρ. Προβλ. 532-535
Ποσότητα: Ένα (1) Αυτόματο Σύστημα που απαρτίζεται από δύο τεμάχια τα οποία αναφέρονται ως 1 & 2

1. Σύστημα Προετοιμασίας δειγμάτων / απομόνωσης νουκλεινικών οξέων 
      με τα πιο κάτω ζητούμενα χαρακτηριστικά.
· η απομόνωση των νουκλεινικών οξέων να βασίζεται στην σύγχρονη τεχνολογία
· να είναι εγκεκριμένο για in vitro διαγνωστική χρήση
· να χρησιμοποιεί προδιανεμημένα και έτοιμα προς χρήση αντιδραστήρια σε ειδικές κασέτες για ευκολία στη χρήση, την αποφυγή λάθους και την προστασία από τις επιμολύνσεις.

· να επιτρέπει τη χρήση εσωτερικού μάρτυρα (internal control) για τον έλεγχο τόσο της διαδικασίας απομόνωσης νουκλεϊνικών  οξέων, όσο και για την αποφυγή ψευδώς  αρνητικών αποτελεσμάτων.
· να διαθέτει έτοιμα πρωτόκολλα για διαγνωστικά kit, αλλά να παρέχει και την δυνατότητα ελεύθερου προγραμματισμού, είτε για “ in house” –πρωτόκολλα, είτε για πρωτόκολλα που ενδέχεται να εφαρμόσει το Εργαστήριο στο μέλλον  

· να είναι δυνατή η επεξεργασία δειγμάτων ορού ή πλάσματος.

· να εξασφαλίζει την μέγιστη ποσότητα RNA/DNA σε σχέση με σταθερό όγκο πλάσματος / ορού

· να είναι δυνατή η ταυτόχρονη απομόνωση / επεξεργασία 1-96 δειγμάτων στο συντομότερο χρονικό διάστημα

· να διαθέτει προηγμένο λογισμικό για την εφαρμογή όλων των ζητούμενων εξετάσεων

· να είναι δυνατή η επεξεργασία διαφορετικών αρχικών όγκων δείγματος , έτσι ώστε ο χρήστης να έχει την δυνατότητα να επιλέξει το κατάλληλο πρωτόκολλο βάση του αρχικού διαθέσιμου όγκου

· να διαθέτει σύστημα σάρωσης γραμμικού κώδικα (scanner)

· να διαθέτει σύστημα ανίχνευσης πήγματος (clot detection) και ανίχνευσης μη επαρκούς αρχικού όγκου για ανίχνευση ακατάλληλων δειγμάτων και την αποφυγή άκυρων (invalid)  αποτελεσμάτων

· να συνοδεύεται από UPS
· να έχει τις ελάχιστες δυνατές διαστάσεις λόγω του περιορισμένου χώρου του εργαστηρίου

2. Σύστημα Επιλεκτικής Ενίσχυσης & Ανίχνευσης με τεχνολογία REAL TIME PCR                               με τα πιο κάτω ζητούμενα χαρακτηριστικά

· το σύστημα (REAL TIME PCR) να είναι εγκεκριμένο για in vitro  διαγνωστική χρήση, σύμφωνα με την Ευρωπαϊκή οδηγία (CE MARK)
· η ενίσχυση και η ανίχνευση του τελικού προϊόντος να βασίζεται στην τεχνολογία αλυσιδωτής αντίδρασης πολυμεράσης πραγματικού χρόνου (REAL TIME PCR) με την χρήση ολιγονουκλεοτιδικών ανιχνευτών 

· να έχει την δυνατότητα ταυτόχρονης διεξαγωγής της PCR και ανίχνευσης του προϊόντος μέσα στο ίδιο μίγμα αντίδρασης (one tube PCR)

· η ενίσχυση,η ανίχνευση και ανάλυση των αποτελεσμάτων να διεξάγεται αυτόματα

· να δύναται να εκτελεί περισσότερα του ενός test ταυτόχρονα ,και να διαθέτει το μεγαλύτερο εύρος κλίμακας ποσοτικών μετρήσεων (να αναφερθεί η τάξη λογαριθμικής κλίμακας)

· να έχει την καλύτερη δυνατή ευαισθησία (να αναφερθούν τα όρια ευαισθησίας)

· να έχει δυνατότητα υπολογισμού της ποσότητας του αρχικού δείγματος με μεγάλη ευαισθησία και ακρίβεια βάσει ποσοτικοποίησης με την χρήση calibrator
· να διαθέτει τη μέγιστη δυνατή παραγωγικότητα (1 έως 96 δείγματα ασθενών ταυτόχρονα, στο μικρότερο χρονικό διάστημα)

· να εφαρμόζει ελέγχους και δικλείδες ασφαλείας, ώστε να εξασφαλίζεται η απρόσκοπτη λειτουργία του, η υψηλότερη δυνατή ασφάλεια σε όλες τις διαδικασίες και η αποφυγή επιμολύνσεων από ένα δείγμα στο άλλο 
· η ρύθμιση της θερμοκρασίας να γίνεται με ακρίβεια  ±1° C  

· να φέρει προηγμένο διαγνωστικό λογισμικό για την εφαρμογή των εξετάσεων το οποίο να παρέχει όλες τις σχετικές πληροφορίες 

· να διαθέτει λογισμικό που να επιτρέπει την εφαρμογή διαφόρων πρωτοκόλλων

· να υπάρχει η δυνατότητα χρησιμοποίησης διαφόρων χημειών REAL TIME PCR
· να υπάρχει η δυνατότητα αποθήκευσης , ανάκλησης και αρχειοθέτησης των αποτελεσμάτων 

· να συνοδεύεται από ηλεκτρονικό υπολογιστή με το σχετικό software για την καταχώρηση των στοιχείων των ασθενών και την αποθήκευσή τους καθώς και από οθόνη πλάσματος και εκτυπωτή

· να συνοδεύεται από UPS για την προστασία από διακοπή της τάσης τουλάχιστον για 15 min
· να έχει τις ελάχιστές δυνατές διαστάσεις λόγω του περιορισμένου χώρου του εργαστηρίου

5. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ  ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΠΟΜΟΝΩΣΗΣ   ΝΟΥΚΛΕΙΝΙΚΩΝ ΟΞΕΩΝ (DNA/RNA) 

Αριθμοί πρόβλεψης   536-539
ΠΟΣΟΤΗΣ: ΕΝΑΣ (1) ΑΝΑΛΥΤΗΣ

Α. ΓΕΝΙΚΑ :

2. Σύγχρονης τεχνολογίας, εύχρηστο, στερεάς και ανθεκτικής κατασκευής.

3. Να υπόκειται στους Ευρωπαϊκούς και διεθνείς κανονισμούς ασφαλείας, λειτουργίας και αξιοπιστίας, οι οποίοι και θα πιστοποιούνται.

7. Λειτουργία υπό τάση δικτύου 220V/50Hz. Επιθυμητό θα ήταν να προσφερθεί, με αυτόνομη συσκευή αδιάλειπτης παροχής ισχύος (UPS).

8. Να αναφερθεί η μέγιστη καταναλισκόμενη ισχύς.

9. Οι ζητούμενες επιδόσεις, αποδόσεις και δυνατότητες των αναλυτών που θα προσφερθούν, να πιστοποιούνται με φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου.

10. Να κατατεθεί φύλο συμμόρφωσης, εις το οποίο θα απαντάται (όχι μονολεκτικά) και με την σειρά που αναφέρονται όλα τα ζητούμενα των τεχνικών προδιαγραφών. Όπου  κρίνεται απαραίτητη η αναδρομή σε φυλλάδια του κατασκευαστή οίκου προς απόδειξη στοιχείων, αυτή θα γίνεται με σαφή αναφορά στην σελίδα και παράγραφο του φυλλαδίου, όπου εμπεριέχονται τα στοιχεία αυτά.

Β.  ΤΕΧΝΙΚΑ ΖΗΤΟΥΜΕΝΑ

1. Ζητούμενες εξετάσεις

α. Kit  απομόνωσης DNA από ολικό αίμα 50-500μl

β. Kιτ απομόνωσης DNA από ιστό

γ. Kit  απομόνωσης DNA από κύτταρα

δ. Kit  απομόνωσης DNA από δείγματα με χαμηλό αριθμό κυττάρων (<1000)

2.  Τα ζητούμενα αντιδραστήρια από α-δ θα πρέπει να υποστηρίζονται από ένα μηχάνημα λόγω του περιορισμένου χώρου του εργαστηρίου.

3.  Να βασίζεται στην τεχνολογία των μαγνητικών σφαιριδίων.

Παραγωγικότητα, ( των 15 δειγμάτων ανά κύκλο εργασίας (RUN) και σε χρόνο 30-40 min

4. Να απομονώνει νουκλεϊνικά οξέα (DNA – RNA) από πλήρες αίμα, κατεψυγμένο αίμα, καθώς επίσης και από άλλα βιολογικά υλικά (buffy coat, ιστός, κύτταρα, ορός, πλάσμα). Να γίνει πλήρης αναφορά υλικών που δύναται να απομονώσει.

5. Να είναι δυνατή η απομόνωση DNA από ολικό αίμα αρχικού όγκου από 50μl 

έως 500μl.  

6. Η τελική απόδοση DNA να είναι τουλάχιστον 15μg από 300μl αρχικού όγκου ολικού αίματος.

7. Πλήρης αυτοματοποίηση, χωρίς καμία προεργασία του προς εξέταση δείγματος.

8. Κατάλληλη συσκευασία των προς χρήση αντιδραστηρίων, τα οποία θα είναι έτοιμα προς χρήση και προδιανεμημένα σε ειδικές κασσέτες, έτσι ώστε να μην  απαιτείται παρέμβαση του χρήστη.  

9. Η σχεδίαση του και το software, να επιτρέπουν την επεξεργασία οσονδήποτε δειγμάτων κάτω του μεγίστου, κατ΄ επιθυμία του χρήστη, ακόμη και ενός μεμονωμένου δείγματος, χωρίς κατανάλωση επί πλέον αντιδραστηρίων.

10. Η καθαρότητα και η ποσότητα του τελικού προϊόντος DNA θα πρέπει να είναι η μέγιστη δυνατή. Η καθαρότητα DNA να είναι της τάξεως Α260/Α 280 ( 1.7

11. Να διαθέτει εγκατεστημένη λάμπα UV για επιπλέον προστασία από τον κίνδυνο εμφάνισης επιμολύνσεων.

12. Η ζητούμενη εξέταση και ο υπολογισμός της, όπως έχει προαναφερθεί, να διεξάγεται εντελώς αυτόματα από την εισαγωγή των δειγμάτων έως και την τελική ανάδειξη των αποτελεσμάτων, δηλαδή την τελική παραλαβή του νουκλεϊνικού οξέως προς τυποποίηση.

13. Να διαθέτει ενσωματωμένο μικρουπολόγιστη (μέσω του οποίου θα γίνεται ο προγραμματισμός της διαδικασίας ), έτσι ώστε να μην απαιτείται η χρήση εξωτερικής μονάδας ηλεκτρονικού υπολογιστή.

14. Να είναι δυνατή μέσω του λογισμικού η καταχώρηση και αποθήκευση όλων των απαραιτήτων πληροφοριών ενός run (κωδικός δείγματος ,θέση δείγματος, ημερομηνία, lot number kit…) 

15. Να διαθέτει κατάλληλη και ευδιάκριτη οθόνη απεικόνισης κατάσταση εργασίας, μηνυμάτων κλπ.

16. Να διαθέτει εργονομικό και ανθεκτικό στις καταπονήσεις πληκτρολόγιο μεμβράνης.

17. Θα ήταν επιθυμητό να περιλαμβάνει πρόγραμμα αυτοδιάγνωσης και ανάδειξης δυσλειτουργιών – βλαβών.

18. Προαιρετικά και για μελλοντική χρήση να έχει την δυνατότητα:

· Ρύθμισης στο επιθυμητό ποσοστό της συγκέντρωσης του απομονωθέντος υλικού και φωτομέτρησής του.

· Συνεργασίας με διανομέα του απομονωθέντος υλικού, ώστε η διαδικασία απομόνωσης – τυποποίησης να γίνει πλήρως αυτοματοποιημένη.

19. Η όλη αρχιτεκτονική του οργάνου να επιτρέπει την εύκολη και ταχεία επέμβαση των τεχνικών σε οποιοδήποτε τμήμα του.

20. Ο αναλυτής θα παραδοθεί πλήρης με όλα τα απαραίτητα πρωτόκολλα εργασίας προεγκατεστημένα και μετά από λεπτομερή δοκιμή & έλεγχο. Η εισαγωγή και εγκατάσταση νέων πρωτοκόλλων να γίνεται μέσω Η/Υ, με τον ευκολότερο & ταχύτερο δυνατό τρόπο και με την βοήθεια ειδικά εκπαιδευμένου Ατόμου της Προμηθεύτριας Εταιρείας, το οποίο θα είναι διαθέσιμο όποτε αυτό ζητηθεί, σε εργάσιμες μέρες & ώρες.

21. Τέλος, πλεονεκτήματα αναλυτών, σχετικά πάντα με το αντικείμενο και τον τόπο και χώρο για τον οποίο και προορίζονται, να αναφερθούν.

22. Πέραν των προεγκαταστημένων πρωτοκόλλων να είναι δυνατή η δημιουργία πρωτοκόλλων με παραμέτρους οι οποίες καθορίζονται από το χρήση (π.χ. αύξηση ή μείωση του χρόνου λύσης των κυτάρων.
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