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Κυρίες/Κύριοι,
Σχετικά με τη Β’ Φάση της δημόσιας διαβούλευσης επί των τεχνικών προδιαγραφών εξοπλισμού για το Μικροβιολογικό τμήμα, παρακαλούμε σημειώστε τα εξής:

6. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΝΟΥΚΛΕΪΚΩΝ ΟΞΕΩΝ ΣΕ ΠΡΑΓΜΑΤΙΚΟ ΧΡΟΝΟ (Real-time PCR)
Σε συνέχεια των παρατηρήσεών μας κατά την Α’ Φάση της Δημόσιας Διαβούλευσης και στα πλαίσια της εξασφάλισης της μέγιστης αποτελεσματικότητας/επαναληψιμότητας/ασφάλειας της εργαστηριακής/διαγνωστικής ρουτίνας σε πολύτιμα κλινικά δείγματα, προτείνουμε την προσθήκη των παρακάτω ουσιαστικών προδιαγραφών, ούτως ώστε να δύνανται να αξιολογηθούν-βαθμολογηθούν κατά την κρίση του εργαστηρίου:
Α. Σύστημα αυτόματης απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων
· Το σύστημα να αποδίδει νουκλεϊκά οξέα μέγιστης δυνατής ποιότητας και υψηλής καθαρότητας, απαλλαγμένο από τυχόν παρεμποδιστές της PCR.
· Μετά το πέρας της διαδικασίας απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων στα προς εξέταση δείγματα, θα εκτιμηθεί η δυνατότητα αυτόματης μεταφοράς των προϊόντων στον σταθμό προετοιμασίας αντιδράσεων PCR (PCR setup).
· Να δύναται να δεχθεί πρωτογενή σωληνάρια, ή πλάκες 96 θέσεων ή blocks, ή racks για σωληνάρια 24 θέσεων.
· Θα αξιολογηθεί η δυνατότητα σταδιακής απομάκρυνσης των δειγμάτων που τελειώνουν πρώτα και συλλογής των αντίστοιχων προϊόντων, για την ταχύτερη διαγνωστική διαδικασία. 

· Να υπάρχει η δυνατότητα παραμονής-διατήρησης είτε των απομονωθέντων νουκλεϊκών οξέων είτε των αντιδράσεων PCR σε συνθήκες συντήρησης, για μεγιστοποίηση της ευελιξίας στη ρουτίνα του εργαστηρίου.
· Το σύστημα να ελέγχει εάν διαθέτει επαρκή ποσότητα αντιδραστηρίων και αναλωσίμων για την διεκπεραίωση του εκάστοτε πρωτοκόλλου, ούτως ώστε να εξασφαλίζεται η απρόσκοπτη λειτουργία του. Παράλληλα, να είναι σε θέση να αναγνωρίζει το επίπεδο των υγρών σε κάθε σωληνάριο/δείγμα, καθώς επίσης και την ύπαρξη πηκτωμάτων στα προς διαχείριση δείγματα.
B. Σύστημα προετοιμασίας δειγμάτων (PCR set-up)
· Να έχει τη δυνατότητα ταυτόχρονης προετοιμασίας αντιδράσεων PCR για τουλάχιστον 2 διαφορετικά από τα ζητούμενα πρωτόκολλα (εξετάσεις).

· Να δύναται να χρησιμοποιηθεί είτε αυτόνομα/ανεξάρτητα από τη διαδικασία απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων που προηγείται, είτε σε συνέχεια αυτής.
· Επίσης, η Προδιαγραφή 3 «Να φέρει σύστημα για την αποστείρωση του» μαζί με την Προδιαγραφή 4 «Να φέρει σύστημα  για το φιλτράρισμα του αέρα», θεωρούμε πως θα μπορούσαν να ενοποιηθούν στην εξής μία: «Το σύστημα να εξασφαλίζει προστασία από επιμολύνσεις (να αναφερθεί λεπτομερώς ο τρόπος με τον οποίο επιτυγχάνεται η αποφυγή επιμολύνσεων)».
Εν κατακλείδι, και δεδομένου του γεγονότος ότι η αξιολόγηση θα γίνει με βάση τη συμφερότερη προσφορά, θεωρούμε πως οι προδιαγραφές θα πρέπει να δίνουν την δυνατότητα μή αποκλεισμού αφενός αλλά και ανάδειξης αφετέρου του καταλληλότερου συστήματος για τις ανάγκες του εργαστηρίου, βάσει σαφέστατων και απολύτως δικαιολογημένων κριτηρίων αξιολόγησης. 

Στα πλαίσια των ανωτέρω, η πρότασή μας για προσθήκη των προαναφερθέντων τεχνικών προδιαγραφών, πιστεύουμε ότι καθιστά δυνατή τη βαθμολόγηση ουσιαστικών πλεονεκτημάτων των προσφερομένων συστημάτων.
Στη διάθεσή σας για οποιαδήποτε συμπληρωματική πληροφορία.
Με τιμή,

Για τη SafeBlood BioAnalytica A.E.,
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