ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ ΕΠΙ ΤΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΟΣ ΑΙΜΑΦΑΙΡΕΣΗΣ – ΚΥΤΤΑΡΟΑΦΑΙΡΕΣΗΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΝΑΓΚΕΣ ΤΗΣ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ 

*(αριθμήσαμε τις προδιαγραφές για να είναι πιο εύκολος ο σχολιασμός, παρακαλώ δείτε συνημμένο αρχεία)

ΓΙΑ ΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ (Α) 

1. Στην προδιαγραφή 14.1. αναφέρεται : Να υπάρχει δυνατότητα στο πρόγραμμα, ρύθμισης της λειτουργίας (των στροφών) – της φυγοκέντρου. Ζητούμε να αφαιρεθεί  αυτή η απαίτηση διότι η ποιότητα των αιμοπεταλίων και η ποιότητα της λευκαφαίρεσης εξαρτάτε από τις στροφές της φυγοκέντρισης, επομένως εάν ο χρήστης έχει την δυνατότητα να επέμβει στις στροφές της φυγοκέντρου επηρεάζει έτσι και την ποιότητα της διαδικασίας. Σε καμία περίπτωση δεν θα πρέπει να συμβαίνει αυτό διότι έτσι καταργούνται όλα τα πιστοποιητικά ποιότητας. 

2. Στην προδιαγραφή 15 αναφέρεται : να έχει σύστημα παροχής υγρών παρεντερικά εάν για οποιοδήποτε λόγο (μηχανικό ή προερχόμενο από τον δότη) διακοπεί η συλλογή.  Ζητούμε να αφαιρεθεί η λέξη παρεντερικά ή να μετατραπεί σε ενδοφλέβια. Κανένα μηχάνημα αιμαφαίρεσης δεν έχει την δυνατότητα να κάνει και παρεντερική σύνδεση, επιπλέον τα συγκεκριμένα μηχανήματα και τα πρωτόκολλα που χρησιμοποιούν αφορούν υγιείς δότες, οπότε δεν είναι δυνατόν να γίνει παρεντερική σύνδεση σε υγιή δότη. 

3. Στην προδιαγραφή 17 αναφέρεται: Να μπορεί εναλλακτικά να λειτουργεί και με σύστημα μονής βελόνας. Ζητούμε να μετατραπεί η προδιαγραφή διότι δεν αναφέρεται πουθενά να λειτουργεί με διπλή βελόνη. Προτείνομε να αλλάξει ως εξής : Να λειτουργεί με σύστημα διπλής βελόνης και εναλλακτικά να μπορεί να λειτουργεί και με σύστημα μονής βελόνης…
4. Στην προδιαγραφή 26 αναφέρεται: Να υπάρχει ένδειξη της περιεκτικότητας σε λευκοκύτταρα στην οθόνη μετά το τέλος κάθε συλλογής αιμοπεταλίων (απαράβατος όρος). Ζητούμε να μετατραπεί η προδιαγραφή διότι οι συσκευές πλασμαφαίρεσης δεν είναι δυνατόν να κάνουν καταμέτρηση των υπολειπόμενων λευκών κυττάρων στο προϊόν, σε διαδικασία συλλογής αιμοπεταλίων. Εξασφαλίζουν την λευκαφαίρεση με την διαδικασία της φυγοκέντρισης αλλά δεν είναι αναλυτής μέτρησης λευκών κυττάρων. Για εξασφάλιση της ποιότητας του προϊόντος αν υπάρχουν λόγοι κατά την διάρκεια της διαδικασίας  που θα μπορούσαν θεωρητικά να επηρεάσουν την ποιότητα της λευκαφαίρεσης  υπάρχει ειδική προειδοποίηση προς τον χρήστη να κάνει καταμέτρηση των λευκών στο προϊόν επομένως προτείνουμε η προδιαγραφή αυτή να αλλάξει ως εξής: Να υπάρχει οπτικοακουστική προειδοποίηση (alarm) για έλεγχο των υπολειπόμενων λευκοκυττάρων στα προϊόντα σε περίπτωση που κατά την διάρκεια της συλλογής υπήρξαν ανωμαλίες. 

ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΓΙΑ ΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ (Α) 

5. Στην προδιαγραφή 2 αναφέρεται: Να λειτουργούν με πολύ μικρό εξωσωματικό όγκο (συμπυκνωμένων ερυθρών μικρότερο των 100ml, συνολικού όγκου μικρότερο των 160ml). Ζητούμε να μετατραπεί η προδιαγραφή όσον αφορά τον συνολικό όγκο διότι είναι φωτογραφική και επιτρέπει την συμμετοχή ενός και μόνο κατασκευαστή.  Επίσης εφόσον από την προδιαγραφή επιτρέπεται τα αναλώσιμα να έχουν εξωσωματικό όγκο έως 100ml ερυθρών αυτό σημαίνει πως σε ένα δότη με αιματοκρίτη 50, το ολικό αίμα θα είναι 200ml, άρα το όριο των 160ml ολικού αίματος δεν αποτελεί δικλίδα ασφαλείας για τον δότη.  Προτείνουμε να μετατραπεί ο συνολικός όγκος σε 210ml, ποσότητα ολικού αίματος που είναι ασφαλής ακόμα και για δότες με χαμηλό αιματοκρίτη και/ η χαμηλό βάρος. 

6. Στην προδιαγραφή 14 αναφέρεται: Να υπάρχει επιστημονική υποστήριξη με προσωπική παρουσία ειδικά εκπαιδευμένου ατόμου καθ’ όλη την διάρκεια της σύμβασης. Ζητούμε να μετατραπεί η προδιαγραφή διότι δεν είναι δυνατόν καθ’ όλη την διάρκεια της σύμβασης να παραβρίσκεται ειδικά εκπαιδευμένο άτομο στο χώρο του νοσοκομείου. Προτείνουμε η προδιαγραφή αυτή να αλλάξει ως εξής: Να παρέχεται γραπτή διαβεβαίωση για ανάληψη της υποχρέωσης εκπαίδευσης δύο τουλάχιστον µελών του προσωπικού του τμήματος από ειδικά εκπαιδευμένο άτομο, και επίσης να παρέχεται  γραπτή διαβεβαίωση για άμεση επίλυση κάθε τεχνικού προβλήματος από έμπειρο εξειδικευμένο προσωπικό (άμεση τεχνική υποστήριξη).

· Επίσης προτείνουμε να προστεθούν οι εξής προδιαγραφές: 
· Να  διαθέτει  σύστημα  συναγερμού  οπτικού  και  ηχητικού,  για  να  γίνονται  έγκαιρα αντιληπτά προβλήματα  που  σχετίζονται µε  την  ασφάλεια  του  δότη  και  την  ποιότητα  του παραγώγου. 

· Να αφαιρείται αυτόματα ο αέρας από τους ασκούς συλλογής.

· Να διαθέτει λογισμικό στην Αγγλική και στην Ελληνική γλώσσα και να συνοδεύεται από εγχειρίδιο χρήσης στην Ελληνική γλώσσα. 

ΓΙΑ ΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ (Β) 

Οι παρατηρήσεις μας είναι οι ίδιες με αυτές για το μηχάνημα Α, εφόσον δεν διαφέρουν ιδιαίτερα οι προδιαγραφές. 

ΓΙΑ ΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ (Γ) 

7. Στην προδιαγραφή 7 αναφέρεται: Να λειτουργεί με μονή φλεβοκέντηση ….(δείτε την παρατήρηση μας Ν# 3 για την προδιαγραφή 17 του μηχανήματος Α. ) 
8. Στην προδιαγραφή 12 αναφέρεται: Να έχει ενσωματωμένο σύστημα λευκαφαίρεσης όλων των παραγώγων. Ζητούμε να μετατραπεί η προδιαγραφή όσον αφορά την λέξη ενσωματωμένο διότι είναι φωτογραφική και επιτρέπει την συμμετοχή ενός και μόνο κατασκευαστή. Με την μέθοδο της φυγοκέντρισης είναι δυνατόν να λάβουμε λευκαφαιρεμένα αιμοπετάλια και πλάσμα, αλλά όχι ερυθρά. Τα ερυθρά χρειάζονται λευκαφαίρεση με φίλτρο, η λέξη ενσωματωμένο όμως προσδιορίζει συγκεκριμένο κατασκευαστή και αποκλείει την δυνατότητα συμμετοχής άλλων εταιριών. 
9.  Στην προδιαγραφή 14 αναφέρεται: τα συλλεγόμενα ερυθρά (μία ή δύο μονάδες) να είναι λευκαφαιρεμένα ….. Ομοίως με το σχόλιο μας 9 για τον ίδιο λόγο ζητούμε να αφαιρεθεί η προδιαγραφή διότι είναι φωτογραφική και επιτρέπει την συμμετοχή ενός και μόνο κατασκευαστή.
10. Στην προδιαγραφή 16 αναφέρεται: τα προϊόντα να διαχωρίζονται και να συλλέγονται απευθείας στον προς μετάγγιση ασκό κατά την διάρκεια της διαδικασίας. Ζητούμε να μετατραπεί η προδιαγραφή διότι το συγκεκριμένο χαρακτηριστικό αφενός φωτογραφίζει συγκεκριμένο κατασκευαστή αφετέρου είναι μειονέκτημα όσον αφορά την συλλογή αιμοπεταλίων, διότι δεν επιτρέπει την αραίωση των αιμοπεταλίων με συντηρητικό διάλυμα ώστε να μην εκτίθενται οι πολυμεταγγιζόμενοι ασθενής ή τα παιδιατρικά περιστατικά σε πολλά αντισώματα. Προτείνουμε να μετατραπεί ως εξής: Να δίνεται η δυνατότητα στο χειριστή στο τέλος της διαδικασίας να επιλέξει να αποστείλει τα διαχωρισμένα αιμοπετάλια στον προς μετάγγιση ασκό και να τα αραιώσει με πλάσμα ή με συνδυασμό πλάσματος και συντηρητικού διαλύματος αιμοπεταλίων για την μείωση της έκθεσης του λήπτη σε αντισώματα του δότη. 

11. Στην προδιαγραφή 25.7 αναφέρεται: Οι λειτουργίες του να είναι πλήρως αυτοματοποιημένες και να διαθέτει δυνατότητα επιλογής διαφόρων πρωτοκόλλων όπως: -διπλά συμπυκνωμένα λευκαφαιρεμένα ή όχι ερυθρά. Ζητούμε να μετατραπεί η προδιαγραφή όσον αφορά την λέξη διπλά διότι το συγκεκριμένο χαρακτηριστικό φωτογραφίζει συγκεκριμένο κατασκευαστή. Να αφαιρεθεί αυτή η λέξη. 
12. Στην προδιαγραφή 25.9 αναφέρεται: Οι λειτουργίες του να είναι πλήρως αυτοματοποιημένες και να διαθέτει δυνατότητα επιλογής διαφόρων πρωτοκόλλων όπως: - όλα τα ανωτέρω προϊόντα να είναι λευκαφαιρεμένα. ….(δείτε τις παρατηρήσεις  μας Ν# 9 και 10 για το μηχάνημα Γ.) 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΓΙΑ ΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ (Γ) 

13. Στην προδιαγραφή 1 αναφέρεται: Να λειτουργούν με πολύ μικρό και σταθερό (μικρές διακυμάνσεις) εξωσωματικό όγκο (λιγότερο από 200ml, whole blood equivalent ή < από 90ml RBC) ….(δείτε την παρατήρηση μας Ν# 5 για την προδιαγραφή 2 του αναλωσίμου του μηχανήματος Α. ) 
14. Στην προδιαγραφή 7 αναφέρεται: Να υπάρχει σχετική ένδειξη για το επίπεδο της λευκαφαίρεσης στο τέλος κάθε συνεδρίας στην οθόνη του μηχανήματος. ….(δείτε την παρατήρηση μας Ν# 4 για την προδιαγραφή 26 του μηχανήματος Α. ) 
15. Προδιαγραφή 8 : ….(δείτε την παρατήρηση μας Ν# 9 για την προδιαγραφή 12 του μηχανήματος Γ. ) 
16. Προδιαγραφή 9 : ….(δείτε τις παρατηρήσεις  μας Ν# 9 και 10 για το μηχάνημα Γ.) 
17. Προδιαγραφή 13 : επανάληψη της προδιαγραφής 16 του μηχανήματος Γ. ….(δείτε την παρατήρηση μας Ν# 11 για την προδιαγραφή 16 του μηχανήματος Γ. ) 
