ΠΙΝΑΚΑΣ  1:Εξετάσεις με αυτόματο ανοσολογικό αναλυτή μεγάλης παραγωγικότητας (αναλυτής Νο 1) για τον έλεγχο αιμοδοτών 
	Α/Α
	ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ / ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
	ΑΡ. ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ

	1
	Ανίχνευση HBsAg
	

	2
	Ανίχνευση HIV Ag-Ab
	

	3
	Ανίχνευση anti HCV
	

	4
	Ανίχνευση anti HBc total
	

	5
	Ανίχνευση anti HBc IgM
	

	6
	Ανίχνευση anti HBs
	

	7
	Επιβεβαίωση εντοπισμού HBsAg
	


ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ (Νο 1) ΜΕΓΑΛΗΣ ΠΑΡΑΓΩΓΙΚΟΤΗΤΑΣ
Ο προσφερόμενος αναλυτής απαραιτήτως θα πρέπει να πληροί τις ακόλουθες απαιτήσεις:

1. Ο προσφερόμενος αναλυτής να λειτουργεί υπό τάση 220V.

2. Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας, τυχαίας προσπέλασης (Random access) και να χρησιμοποιεί  την διεθνώς αναγνωρισμένη μέθοδο της χημειφωταύγειας.

3. Για λόγους εργονομίας του εργαστηρίου να καταλαμβάνει όσο το δυνατό  λιγότερο χώρο και να είναι μια αυτοτελής μονάδα και όχι σύνθεση  περισσοτέρων μονάδων.
4. Ο προσφερόμενος αναλυτής να είναι υψηλής παραγωγικότητας, με δυνατότητα μέτρησης τουλάχιστον 300 εξετάσεων την ώρα.

5. Να έχει δυνατότητα αρχικής φόρτωσης τουλάχιστον 100 δειγμάτων και ο χειριστής να μπορεί να προσθέσει ή να αφαιρέσει δείγματα οποιαδήποτε στιγμή χωρίς καμία διακοπή της αναλυτικής διαδικασίας, ώστε να διασφαλίζεται η υψηλή παραγωγικότητα των εξετάσεων.

6. Να δέχεται ταυτόχρονα διαφόρους τύπους σωληναρίων ή cups και να διαθέτει αναγνώριση του δείγματος μέσω barcode. Θα εκτιμηθεί ιδιαίτερα η δυνατότητα της όσο το δυνατό γρηγορότερης απελευθέρωσης του πρωτογενούς σωληναρίου από τον αναλυτή, ώστε το δείγμα να είναι διαθέσιμο για άλλες εργασίες.

7. Να μπορεί να εκτελεί επείγουσες (stat) εξετάσεις με απλή διαδικασία, ανά πάσα στιγμή, χωρίς περιορισμό λίγων θέσεων και χωρίς να διακόπτεται η λειτουργία του οργάνου.

8. Να διαθέτει ενσωματωμένο ψυγείο αποθήκευσης των αντιδραστηρίων τουλάχιστον 45 θέσεων, με θερμοκρασία φύλαξης 4-10ο C.

9. Η προσθήκη των αντιδραστηρίων να είναι συνεχής, ώστε να πραγματοποιείται χωρίς να απαιτείται η διακοπή της αναλυτικής διαδικασίας και τα αντιδραστήρια να αναγνωρίζονται μέσω ανάγνωσης barcode.

10. Η απόρριψη των αντιδραστηρίων και των κυβεττών μέτρησης να γίνεται αυτόματα, είτε με τρόπο που διασφαλίζει την ασφάλεια των χειριστών. Να δοθεί εκτενής περιγραφή σχετικά προς αξιολόγηση.

11. Για κάθε εξέταση ο αναλυτής να έχει τη δυνατότητα φόρτωσης περισσότερων από ένα αντιδραστηρίων διαφορετικής παρτίδας μεταξύ τους (Lot Number) και να επιτρέπει τη βαθμονόμηση τους απομνημονεύοντας  και ενεργοποιώντας αυτόματα τους αντίστοιχους συντελεστές βαθμονόμησης. 

12. Η συσκευασία των αντιδραστηρίων να διαθέτει κατάλληλο κάλυμμα ή να υπάρχει άλλος τρόπος ώστε να αποφεύγεται πιθανή εξάτμιση ή επιμόλυνση μετά το πρώτο άνοιγμα της. 

13. Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανίχνευσης της στάθμης των  δειγμάτων και των αντιδραστηρίων. Να προειδοποιεί το χειριστή για τυχόν έλλειψη αντιδραστηρίων και όλων των αναλωσίμων. Η προσθήκη των αναλωσίμων να γίνεται με όσο το δυνατό απλούστερο τρόπο. Να δοθεί εκτενής περιγραφή σχετικά προς αξιολόγηση. 

14. Να διαθέτει σύστημα ανίχνευσης πήγματος (clot detection) και σύστημα αποφυγής επιμολύνσεων από δείγμα σε δείγμα (carryover). 

15. Τα αντιδραστήρια να καταλαμβάνουν μία θέση στο δίσκο αντιδραστηρίων. Τα αντιδραστήρια, calibrators και controls να είναι υγρά και έτοιμα προς χρήση, χωρίς ανασυστάσεις, προκειμένου να διασφαλίζονται σταθερές συνθήκες κατά τη διαδικασία των εξετάσεων και να προάγεται η παραγωγικότητα του εργαστηρίου.

16. Ο αναλυτής να έχει την δυνατότητα διεξαγωγής αυτόματης επανάληψης της εξέτασης καθώς και reflex testing.

17. Ο αναλυτής να διαθέτει ενσωματωμένο πλήρες πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου.

18. Να μην απαιτεί χρονοβόρες διαδικασίες εκκίνησης και τερματισμού της λειτουργίας του και να είναι διαρκώς έτοιμο προς χρήση. Η απαιτούμενη καθημερινή φροντίδα του συστήματος από τους χειριστές να είναι η λιγότερη δυνατή. 

19. Προβλήματα δυσλειτουργίας να επισημαίνονται με ενδείξεις επί της οθόνης, με σύντομη περιγραφή της αιτίας του προβλήματος και διαδικασία άρσης του. 

20. Να συνδέεται σε αμφίδρομη επικοινωνία με το LIS του Εργαστηρίου, με δαπάνη του μειοδότη.

21. Να υποστηρίζεται δηλαδή από σύστημα σταθεροποίησης τάσης (UPS), με δαπάνη του μειοδότη.

22. Για τη διεξαγωγή των ζητούμενων εξετάσεων στις απαιτούμενες από τη διακήρυξη ποσότητες, οι προμηθευτές υποχρεούνται να προσφέρουν απαραιτήτως το σύνολο των αναγκαίων υλικών, σύμφωνα με τη διάρκεια ζωής των προϊόντων επί του αναλυτή.

23. Να εκτελεί υποχρεωτικά τους αναφερόμενους στον Πίνακα 1 προσδιορισμούς.

24. Όλα τα ανωτέρω αποτελούν απαράβατους όρους της διακήρυξης και θα πρέπει επί ποινή απόρριψης να τεκμηριώνονται με παραπομπές σε τεχνικά φυλλάδια ή propspectus του κατασκευαστή.
ΠΙΝΑΚΑΣ 2 :Εξετάσεις με αυτόματο ανοσολογικό αναλυτή (αναλυτής Νο 2)για τον έλεγχο αιμοδοτών και ασθενών 

	Α/Α
	ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ / ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
	ΑΡ. ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ

	1
	Ανίχνευση HIV Ag-Ab
	

	2
	Ανίχνευση anti HCV
	

	3
	Ανίχνευση HBsHg
	

	4
	Ανίχνευση για anti HBc total
	


	5
	Έλεγχος για anti HBs
	

	6
	Έλεγχος για anti HBc/IgM
	

	7
	Ανίχνευση anti HBc
	

	8
	Έλεγχος anti HBe
	


ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ(Νο 2)
1. Ο αναλυτής να είναι τυχαίας (random), συνεχούς (continuous) και άμεσου (immediate) προσπελάσεως (για τα επείγοντα δείγματα).

2. Η ταχύτητα του αναλυτή να είναι τουλάχιστον 180 εξετάσεις την ώρα.

3. Τα επείγοντα δείγματα να τρέχουν σε χρόνο μικρότερο των 45 λεπτών για όλες τις ζητούμενες εξετάσεις.

4. Να έχει δυνατότητα ταυτόχρονης εκτέλεσης τουλάχιστον 20 εξετάσεων.

5. Να έχει τη δυνατότητα ανίχνευσης στάθμης υγρών (αντιδραστηρίων και δειγμάτων) καθώς και πήγματος.

6. Να έχει δυνατότητα αυτόματης επανάληψης εξέτασης (Rerun) και αυτόματης εκτέλεσης νέας εξέτασης (Retest).

7. Να έχει δυνατότητα ανάγνωσης αντιδραστηρίων και δειγμάτων  με BAR-CODE καθώς και δυνατότητα αμφίδρομης επικοινωνίας με εξωτερικό λογισμικό.

8. Να διαθέτει δειγματολήπτη τουλάχιστον 100 θέσεων σωληνάριων.

9. Να έχει δυνατότητα εκτύπωσης αποτελεσμάτων ανά ασθενή και συγκεντρωτικά.

10. Να μην απαιτούνται συνεχείς βαθμονομήσεις, δηλαδή η βαθμονόμηση (καμπύλη) για κάθε εξέταση να έχει σταθερότητα τουλάχιστον 21 ημερών.

11. Τα αντιδραστήρια, οι βαθμονομητές και οι οροί ελέγχου να είναι όλοι έτοιμοι προς χρήση χωρίς να απαιτείται προθέρμανση ή ανασύσταση.

12. Να παρέχει δυνατότητα εντοπισμού βλαβών.

13. Να διαθέτει πρόγραμμα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας .

14. Να εκτελεί τουλάχιστον τις  εξετάσεις του Πίνακα 2 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΝΑΛΥΤΗ Νο 2 ΚΑΙ ΤΙΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ
ΤΟΥ ΠΙΝΑΚΑ 2

Οι εξετάσεις του πίνακα 2 συνιστούν δεύτερη μέθοδο συμπληρωματική και εναλλακτική της μεθόδου των αντιστοίχων εξετάσεων του πίνακα 1, για τη διευκρίνιση των οριακών – αδιευκρίνιστων δειγμάτων. Γι΄αυτό το λόγο θα πρέπει να κατακυρωθούν σε διαφορετική κατασκευάστρια εταιρία από αυτήν του πίνακα 1.

Τεχνικές Προδιαγραφές Μη Αυτοποιημένου Συστήματος Elisa.

Για την πραγματοποίηση των κάτωθι εξετάσεων :
	Α.Α
	Είδος εξέτασης

	16.
	Anti – HTLV I/II

	17.
	Σύφιλη 


Α.
Το σύστημα αποτελείται από : 

α. Αυτόματο Φωτόμετρο :


1.
Αυτόματο Φωτόμετρο για μέτρηση μικροπλακών ELISA, ικανό να μετρά οπτική πυκνότητα των δειγμάτων που βρίσκονται στις κυψελίδες. Να είναι τελευταίας τεχνολογίας ελεγχόμενο από μικροεπεξεργαστή.

2.
Να διαθέτει 12 κανάλια μέτρησης και ένα επιπλέον κανάλι αναφοράς (reference) για έλεγχο και 

ρύθμιση της έντασης της φωτεινής δέσμης στη διάρκεια της μέτρησης.


3.
Να διαθέτει 8 προδιαμορφωμένες θέσεις για φίλτρα στην περιοχή 400-700nm. Τα φίλτρα 

405nm, 492nm, 550nm, 620nm να είναι εγκατεστημένα στο όργανο. Περαιτέρω, ο χειριστής να 

μπορεί να επιλέγει μεταξύ 32 διαφορετικών φίλτρων, ανάλογα με την εφαρμογή που επιθυμεί να 

τρέξει και το όργανο να ανιχνεύει αυτόματα τα εγκατεστημένα φίλτρα.


4.
Να εκτελεί 165 μετρήσεις ανά κυψελίδα και να υπολογίζει το μέσο όρο αυτών.


5.
Να παρουσιάζει πολύ υψηλή γραμμικότητα που να φτάνει ως την τιμή των 3 μονάδων πυκνότητας (O.D.).

6.
Να διαθέτει μεγάλη ακρίβεια μετρήσεων (+/- 0,5% στην περιοχή 0-2 O.D.), υψηλή ανάλυση (0,001 O.D.) και επαναληψιμότητα.


7.
Να μη χρειάζεται χρόνο προθέρμανσης για τη λειτουργία του και ο χρόνος ζωής της φωτεινής πηγής (λάμπα βολφραμίου) να επαρκεί για 1.000.000 μετρήσεις (6.000 περίπου ώρες λειτουργίας).

8.
Να παρουσιάζει υψηλή σταθερότητα και επομένως μηδενική ολίσθηση.


9.
Να είναι απλό και εύκολο στην καθημερινή του χρήση και να μην απαιτεί κάποια ιδιαίτερη εξοικείωση από τον χειριστή.


10.
Να διαθέτει ενσωματωμένο software ευέλικτο και με δυνατότητα αναβάθμισης του. Να μπορεί δεν προαιρετικά να συνδεθεί και με εξωτερικό ηλεκτρονικό υπολογιστή (μέσω σειριακής θύρας RS-232) και να λειτουργήσει με εξωτερικό software που τρέχει σε υπολογιστές (IBM συμβατό).


11.
Να μπορεί να αποθηκεύει έως 20 διαφορετικά πρωτόκολλα και μέχρι 5.000 αποτελέσματα μετρήσεων.


12.
Ο προγραμματισμός του να είναι απλός και να γίνεται με τη βοήθεια πληκτρολογίου μεμβράνης και οθόνη υγρών κρυστάλλων χωρητικότητας 16 ψηφίων.


13.
Να μπορεί αν συνδεθεί με εκτυπωτή, στον οποίο να εκτυπώνονται οι μετρήσεις ανά κυψελίδα, οι τιμές των controls, του cut-off και οι ενδείξεις + και – για τα θετικά και αρνητικά δείγματα αντίστοιχα.


14.
Να μπορεί προαιρετικά να εφοδιαστεί με QC software, για να ελέγχει περιοδικά εάν τα χαρακτηριστικά του οργάνου βρίσκονται εντός των ορίων του κατασκευαστή.


15.
Να διαθέτει ενσωματωμένο software για τη διάγνωση σφαλμάτων ή τεχνικών προβλημάτων μειώνοντας έτσι κατά πολύ το χρόνο εντοπισμού των αιτιών της βλάβης.


16.
Να έχει τη δυνατότητα ανακίνησης της μικροπλάκας.


17.
Η ταχύτητα μέτρησης της μικροπλάκας να είναι 6 sec και τα αποτελέσματα να εκτυπώνονται σε χρόνο μικρότερο από 1 min.


18.
Να λειτουργεί σε τάση 220 Volt / 50 Hz.


β. Πλυστική Συσκευή :


1.
Να είναι αυτόματη συσκευή πλύσης ελεγχόμενη από μικροεπεξεργαστή υψηλής ισχύος.



2.
Να μπορεί να αποθηκεύει μέχρι και 30 διαφορετικά πρωτόκολλα πλύσης.



3.
Να δέχεται μέχρι και 9 διαφορετικούς τύπους μικροπλάκας.



4.
Να λειτουργεί με manifold 8, 12 ή 16 καναλιών αυτοανιχνευόμενο από την ίδια τη συσκευή πριν από την έναρξη των κύκλων πλύσης.



5.
Να διαθέτει 4 κανάλια κυκλοφορίας υγρών (πλυστικά διαλύματα, απόβλητα κ.λ.π.)


6.
Να έχει τη δυνατότητα ρύθμισης του όγκου του υγρού από 50 – 300 μl, του χρόνου παραμονής του υγρού μέσα στην κυψελίδα από 0-999 sec και της ταχύτητας της πλυστικής κεφαλής.


7.
Να λειτουργεί χωρίς τη χρήση αντλίας κενού, χρησιμοποιώντας μόνο ενσωματωμένες αντλίες : 



α. για να μπορεί να χρησιμοποιηθεί οποιοσδήποτε τύπος δοχείου.



β. για να μην περιορίζεται η χωρητικότητα του δοχείου των αποβλήτων από τη συσκευή, αλλά να καθορίζεται από τον ίδιο τον χειριστή. 


γ. για να αποφεύγονται τα προβλήματα που δημιουργούνται συχνά με την υψηλή ευαιασθησία των αντλιών κενού που επιδρούν στην καλή ποιότητα της πλύσης. 


δ. για να περιορίζεται κατά πολύ ο θόρυβος κατά τη λειτουργία.


8.
Να χαρακτηρίζεται από μεγάλη ακρίβεια στον όγκο του υγρού που ρίχνει στην κυψελίδα 
(CV<3%) και την πολύ χαμηλή ποσότητα παραμένοντος υγρού μετά την πλύση (<2μl).


9.
Να έχει τη δυνατότητα πλύσης υπερχείλισης (overflow washing) και πλύσης πυθμένα της μικροπλάκας (bottom washing).

10.
Να διαθέτει πολύ απλό και αυτοεπεξηγούμενο λογισμικό λειτουργίας, που να υποδεικνύει στον χειριστή το επόμενο βήμα που πρέπει να εκτελέσει. Όλες οι εντολές να εισάγονται μέσω ενός απλού πληκτρολογίου.


11.
Να παρέχει προστασία στον χειριστή απομονώνοντας το manifold διανομής των υγρών από το περιβάλλον.

12.
Να έχει τη δυνατότητα ανακίνησης της μικροπλάκας στη διάρκεια της πλύσης.


13.
Να διαθέτει σειριακή έξοδο RS0-232 για σύνδεση με προσωπικό υπολογιστή, ώστε μα μπορεί να ελεγχθεί ή να λειτουργήσει ως Robotic σύστημα.

