Σε συνέχεια της από 20-09-2011 με αριθμ. πρωτοκόλλου 14/01/4673 επιστολής σας σχετικά με τη δημόσια διαβούλευση επί των τεχνικών προδιαγραφών ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού και στο πλαίσιο της κατάρτισης προδιαγραφών εξοπλισμού για την Αιμοδοσία του νοσοκομείου σας, σας στέλνουμε συνημμένα, με ορισμένες διορθώσεις,  τις τεχνικές προδιαγραφές που αφορούν τα εξής είδη:
 
ΚΩΔΙΚΟΣ:  0601-05850
Β. ΗΜΙΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΜΕ ΤΕΧΝΙΚΗ ΓΕΛΗΣ
Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΛΗΡΩΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΩΝ ΜΕ ΤΕΧΝΙΚΗ ΓΕΛΗΣ.
 
Παραμένουμε στη διάθεσή σας για οποιαδήποτε συμπληρωματική διευκρίνιση.
 
Με εκτίμηση,
 
Δέσποινα Λαλέτσογλου
Δντρια Πωλήσεων & Marketing
NTIAMENT ΕΛΛΑΣ Α.Ε.Ε.
ΚΩΔΙΚΟΣ: 0601-05850

B.   ΗΜΙΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΜΕ ΤΕΧΝΙΚΗ ΓΕΛΗΣ
ΖΗΤΟΥΜΕΝΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ

· Να χρησιμοποιεί τεχνική gel test (γέλης)
·  Να εκτελεί τους κάτωθι προσδιορισμούς
· Προσδιορισμός φαινοτύπων Rhesus D (Du), CcEe, Kell και υποομάδων 
· Προσδιορισμός D weak και D ποικιλιών

· Προσδιορισμός μεμονωμένων αντιγόνων και profil αντιγόνων

· Δοκιμασία συμβατότητας (προϋπόθεση να μην χρειάζεται πλύσιμο ερυθροκυττάρων)

· Δοκιμασία Screening – ταυτοποίηση αντισωμάτων

· Αμεση δοκιμασία Coombs και ταξινόμηση αντισωμάτων 

· Προσδιορισμός υποτάξεων IgG
· Προσδιορισμός τίτλου αντισωμάτων

· Δοκιμασία νυχτερινής παροξυσμικής αιμοσφαιρινουρίας

· Προσδιορισμός anti Heparin PF4 αντισωμάτων

· Προσδιορισμός αντισωμάτων σύφιλης

· Να έχει υψηλή ευαισθησία, ασφάλεια

· Να δίνει καθαρές, σταθερές αντιδράσεις

· Να μην δίνει ψευδείς αντιδράσεις

· Οι κάρτες και τα διαλύματα να έχουν διάρκεια χρήσεως >1  

    έτους

· Τα ερυθρά να έχουν διάρκεια χρήσεως πέραν των 30 ημερών

· Να εκτελεί όλο το φάσμα των εξετάσεων

· Να υπάρχει εμπειρία στην Ελλάδα

· Πελατολόγιο

ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ (απαράβατος όρος)
· Ειδική φυγόκεντρος καρτών 
· Ειδικός επωαστήρας 370 C με λειτουργία στα 220 V για κάρτες
· Ειδικά στατώ εργασίας για κάρτες
· Ειδικός δοσομετρητής σταθερού όγκου 0,5 mL και 1mL.
· Αυτόματη πιπέττα επαναλαμβανόμενου όγκου των 10 μL, 12,5  

     μL, 25 μL, 50 μL με tips μιας χρήσεως 
Γ.ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΛΗΡΩΣ ΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΑΝΟΣΟΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΟΜΑΔΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΩΝ ME ΤΕΧΝΙΚΗ ΓΕΛΗΣ

1. Ο Αναλυτής να είναι πλήρως αυτόματος για προσδιορισμό ΑΒΟ/Rh ομάδων αίματος ,ανάστροφης ομάδας ,συμβατοτήτων ,επιβεβαίωση ομάδων αίματος ΑΒD,πλήρη φαινότυπο Rhesus,υποομάδων ,μεμονωμένων και συνδυασμένων αντιγόνων, πλήρους συμβατότητας, έλεγχο και ταυτοποίηση αντισωμάτων, άλλων ελέγχων σε κάρτες μικρομεθόδου γέλης με ενσωματωμένους αντιορούς μονοκλωνικής και ανθρώπειας προέλευσης.

2. Να είναι εύκολος στη χρήση.

3. Ο αναλυτής να είναι ολοκληρωτικά walk away(χωρίς ενδιάμεση παρέμβαση χρήστη).

4. Να υπάρχει δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης και τυχαίας προσπέλασης (Random Access).

5. Να επιδέχεται τουλάχιστον 40 δείγματα.

6. Ο χρήστης να έχει τη δυνατότητα καθορισμού δειγμάτων σε προτεραιότητα.

7. Να έχει αυτόματη ανίχνευση διαμέτρου σωληναρίων ,χωρίς τη χρήση ειδικών υποδοχέων.

8. Να έχει αυτόματη αναγνώριση πήγματος αίματος.

9. Να διατρυπά αυτόματα το κάλυμμα αλουμινίου των καρτών

10. Να δέχεται διαφορετικούς τύπους δειγμάτων: 

       α) Συμπυκνωμένα ερυθροκύτταρα ή ολικό αίμα. 

       β)Εναιώρημα ερυθροκυττάρων 0,8% και 5%

        γ) Ορό ή πλάσμα.

11.Να μην χρησιμοποιεί αναλώσιμα (θήκες εναιωρημάτων, μαγνητάκια ανακίνησης ερυθρών).

12. Να ξαναχρησιμοποιεί τις κάρτες οι οποίες δεν έχουν χρησιμοποιηθεί πλήρως.

13. Να αποθηκεύει την εικόνα των αποτελεσμάτων με δυνατότητα παρέμβασης σ΄αυτά.

14. Να παρέχεται η δυνατότητα καθημερινού ποιοτικού ελέγχου.

15. Να συνδέεται με κεντρικό ηλεκτρονικό υπολογιστή του Νοσοκομείου (LIS) για την αμφίδρομη διακίνηση αρχείων.

16. Να λειτουργεί σε περιβάλλον Windows.

17. Να στηρίζεται στην τεχνική της μικρομεθόδου γέλης και να διαθέτει προγράμματα για τις εξής δοκιμασίες:

· Καθορισμό ομάδων αίματος ΑΒΟ, πλήρους φαινοτύπου Rhesus πολυκλωνικών και μονοκλωνικών, υποομάδων ,ανάστροφη ομάδα επιβεβαίωση ομάδων ΑΒD, για μεμονωμένες διαδικασίες και συνδυασμούς αυτών.

· Προσδιορισμό μεμονωμένων και συνδυασμένων αντιγόνων Kell, k, Kpa, Kpb, M, N, Lewis a,b, kidd a-b, Lutheran a-b, Duffy a-b, S,s.

· Άμεση δοκιμασία Coombs και ταξινόμηση αντισωμάτων ,έμμεση δοκιμασία Coombs.

· Πλήρης δοκιμασία συμβατότητας(συμβατότητα ΑΒD δότη-δέκτη διασταύρωση σε Coombs. και ένζυμο και άμεση Coombs).

· Ποιοτικό έλεγχο του αυτόματου αναλυτή και της μεθόδου γέλης.

      18. Να προσφερθούν απαραίτητα όλα τα ζητούμενα είδη εξετάσεων .

      19. Το σύστημα να διαθέτει πιστοποιητικό συμμόρφωσης ως προς το CE σύμφωνα με την περί In Vitro Διαγνωστικών οδηγία 98/79/EC και η κατασκευάστρια εταιρεία να είναι κάτοχος πιστοποιητικού ISO.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΜΙΚΡΟΜΕΘΟΔΟΥ ΓΕΛΗΣ

1.Τεχνική μικρομεθόδου γέλης για: 

● καθορισμό ομάδων αίματος ΑΒΟ και  υποομάδων, ανάστροφης ομάδας πλήρους φαινοτύπου Rhesus D,ασθενούς D και ποικιλιών, πλήρους φαινοτύπου Rhesus με Kell,και Cw.Τα αντιδραστήρια ομάδων αίματος Rhesus και να είναι μονοκλωνικής και ανθρώπινης προέλευσης.  

● Καθορισμό ομάδων αίματος για νεογέννητα με άμεση Coombs.

● Καθορισμό D ασθενούς και RhD ποικιλιών.

● Καθορισμό μεμονωμένων και πολλαπλών αντιγόνων με ενσωματωμένο αντιορό.

● Δοκιμασία συμβατότητας χωρίς να συνιστάται πλύσιμο ερυθροκυττάρων.

● Πλήρη δοκιμασία συμβατότητας ABD,ένζυμο ,άμεση/έμμεση Coombs.

● Δοκιμασία ανίχνευσης και ταυτοποίησης αντισωμάτων.

● Άμεση δοκιμασία Coombs και ταξινόμηση αντισωμάτων. 

● Προσδιορισμό υποκλάσεων IgG
● Τιτλοποίηση IgG αντισωμάτων

● Δοκιμασία Δρεπάνωσης

● Δοκιμασία νυχτερινής παροξυσμικής αιμοσφαιρινουρίας

● Ανίχνευση αντισωμάτων έναντι του συμπλέγματος ηπαρίνης και αιμοπεταλιακού παράγοντα 4

● Προσδιορισμό αντισωμάτων σύφιλης

● Να έχει υψηλή ευαισθησία , ασφάλεια, επαναληψιμότητα και αξιοπιστία των αποτελεσμάτων.

2. Να δίνει καθαρές και σταθερές αντιδράσεις

3. Να μην δίνει ψευδείς αντιδράσεις

4.Οι αντιοροί να είναι ενσωματωμένοι σε υπόστρωμα γέλης

5. Να διαθέτει ποιοτικό έλεγχο της μεθόδου και του εξοπλισμού

6. Να προσφέρονται όλα τα ζητούμενα αντιδραστήρια 

7. Τα ερυθροκύτταρα να έχουν διάρκεια χρήσεως πέραν των 30 ημερών

8. Να κατατίθεται πελατολόγιο και βιβλιογραφία

9. Όλα τα αντιδραστήρια να φέρουν απαραίτητα σήμανση CE και πιστοποιητικά CE, ISO.
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