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ΠΡΟΣ: ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ ‘Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ’
ΥΠΟΨΗ : ΔΝ/ΣΗ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ: 24 Οκτωβρίου 2011
	ΘΕΜΑ:
	« ΔΙΑΒΟΥΛΕΥΣΗ ΕΠΙ ΤΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑ»

ΚΩΔΙΚΟΣ : 0601-05850


Κυρίες/κύριοι,

Σχετικά με τη δημόσια διαβούλευση επι των τεχνικών προδιαγραφών εξοπλισμού για την Αιμοδοσία παρακαλούμε σημειώστε τα εξής:

Η.  ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΙΪΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΙΟΥ HBV
Θ.  ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΙΪΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΙΟΥ HCV
Σύμφωνα με τις τεθείσες τεχνικές προδιαγραφές, ζητούνται 2 συστήματα τεχνολογίας Real-Time PCR για την μέτρηση του ιϊκού φορτίου των ιών HBV και HCV, τα οποία ωστόσο ταυτίζονται ως προς τα απαιτούμενα χαρακτηριστικά τους.
Ενδεχόμενη ενοποίηση των εξετάσεων αυτών σε ένα σύστημα Real-Time PCR θα μείωνε σημαντικά το κόστος, αφού η συγκεντροποίηση των δειγμάτων (1000 εξετάσεις HBV/έτος και 700 εξετάσεις HCV/έτος) και η δυνατότητα διεξαγωγής των αντίστοιχων εξετάσεων σε ένα αναλυτή θα λειτουργούσε προς όφελος του Νοσοκομείου σας.
Λαμβάνοντας σοβαρά υπόψη τις εξαιρετικά δυσχερείς παρούσες οικονομικές συνθήκες, πιστεύουμε πως τα οφέλη από μια τέτοιου είδους ενοποίηση θα ήταν πολλαπλά, δίχως συμβιβασμούς στην ασφάλεια και αξιοπιστία των εξετάσεων, διευκολύνοντας τη καθημερινή εργαστηριακή/διαγνωστική ροή (ρουτίνα).
Στα πλαίσια αυτά, η SafeBlood Bioanalytica ΑΕ προτείνει τις ακόλουθες προδιαγραφές:
ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ

 

ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΟΣΟΤΙΚΗΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΙΪΚΟΥ ΦΟΡΤΙΟΥ ΙΩΝ HBV, HCV
Απαιτείται διαγνωστικό σύστημα αντιδραστηρίων (κιτ), κατάλληλο για τον προσδιορισμό ιικού φορτίου 

1) του ιού της Ηπατίτιδας C (HCV) 

2) του ιού της Ηπατίτιδας Β (HBV)

Να βασίζεται στην τεχνολογία της αλυσιδωτής αντίδρασης πολυμεράσης πραγματικού χρόνου (Real-Time PCR) για την ενίσχυση και την ανίχνευση των νουκλεϊνικών οξέων και να είναι εγκεκριμένο για in vitro διαγνωστική χρήση (IVD 98/79/EC).

Να περιλαμβάνει:

1. Έτοιμα προς χρήση αντιδραστήρια για την αντίδραση της Real-Time PCR για την ενίσχυση και ανίχνευση του ιού.

2. Εσωτερικό μάρτυρα για τον έλεγχο τόσο της διαδικασίας απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων, όσο και της παρεμπόδισης της αντίδρασης PCR (αποφυγή ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων).
3. Εξωτερικά πρότυπα γνωστής συγκέντρωσης για την κατασκευή της καμπύλης ποσοτικοποίησης.

4. Να διαθέτει το καλύτερο δυνατό εύρος γραμμικότητας και την καλύτερη δυνατή ευαισθησία.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

1. Αυτόματο σύστημα εκτέλεσης διαγνωστικής Real-Time PCR (CE-IVD) για την εκτέλεση όλων των ζητούμενων εξετάσεων.
2. Να έχει δυνατότητα εκτέλεσης ποσοτικής PCR (μέτρηση ιικού φορτίου) για τις παραμέτρους HBV, HCV και να είναι απόλυτα συμβατό με τα προσφερόμενα διαγνωστικά κιτ.
3. Το σύστημα να έχει τη δυνατότητα εκτέλεσης και άλλων εξετάσεων (π.χ. μέτρηση ιϊκού φορτίου της Ηπατίτιδας D (HDV), Γονότυπος ιού Ηπατίτιδας C, μέτρηση ιϊκού φορτίου HIV-RNA, κ.ά.), διαγνωστικών ή in house εφαρμογών, που εκτελεί ήδη το εργαστήριο.

4. Να διαθέτει φιλικό προς το χρήστη λογισμικό με δυνατότητα αποθήκευσης και ανάκλησης δεδομένων.
5. Να δέχεται δείγματα των οποίων η απομόνωση έχει γίνει και χειροκίνητα.
6. Ο αναλυτής και ο υπολογιστής να υποστηρίζονται από μονάδα αδιάλειπτης ισχύος (UPS), η οποία να έχει ισχύ ανάλογη της ισχύος του αναλυτή (να αναφερθεί ο χρόνος αυτονομίας σε πλήρη λειτουργία του αναλυτή).
7. Ο προμηθευτής στον οποίο θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός,  χωρίς καμιά επιβάρυνση του Νοσοκομείου, αναλαμβάνει εξ ολοκλήρου την υποχρέωση της τακτικής συντήρησης και 
επιδιόρθωσης βλαβών, με όλα τα απαραίτητα προς τούτο ανταλλακτικά, εξαρτήματα και αναλώσιμα, για όσο χρόνο διαρκεί η σύμβαση, εορτών και αργιών μη εξαιρουμένων.

8. Η ανταπόκριση σε κλήση βλάβης να πραγματοποιείται, εντός 24ώρου το αργότερο, μη εξαιρουμένων των αργιών.

Στην διάθεσή σας για οποιαδήποτε συμπληρωματική πληροφορία.
Με τιμή,

Για τη SafeBlood Bioanalytica A.E.,
Θανάσης Αθανασόπουλος, Ph.D
Τμημα Μοριακής Διαγνωστικής

