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Παρακάτω ακολουθούν οι παρατηρήσεις μας σε σχέση με τις τεχνικές προδιαγραφές για τον εξοπλισμό της Αιμοδοσίας σας.

Συγκεκριμένα για την παράγραφο Δ κωδικός 0601-05850 καθώς και για τα αντίστοιχα αντιδραστήρια με κωδικούς 66-100 παρατηρήσαμε τα παρακάτω:

1) Όπως πιθανόν γνωρίζετε στην αγορά διατίθενται 3 διαφορετικά ανταγωνιστικά συστήματα προσδιορισμού ομάδων αίματος με δυνατότητα όλου του φάσματος των εξετάσεων της αιμοδοσίας με την τεχνική Μικροπλακών.  Από αυτά μόνο το ένα μπορεί να «έχει τη δυνατότητα επιλεκτικής ανάλυσης δειγμάτων με διαφορετικούς συνδυασμού (test profiles) και καθορισμού παραμέτρων σύμφωνα με τις υποδείξεις του εργαστηρίου (set up)» όπως ορίζεται ρητώς στη παρ.3 των τεχνικών προδιαγραφών του Αναλυτή. Οι υπόλοιπες εταιρείες διαθέτουν έτοιμα προφίλ για τις απαιτούμενες εξετάσεις όπως άλλωστε και οι υπόλοιπες εταιρείες οι οποίες διαθέτουν αναλυτές και αντιδραστήρια για τον προσδιορισμό των ομάδων αίματος με άλλες τεχνολογίες όπως μέθοδος γέλης μέθοδος μικροστηλών κλπ.

2) Στην παράγραφο 7 που περιγράφονται οι προσδιορισμοί που πρέπει να εκτελεί ο Αναλυτής περιγράφεται  και ο «έλεγχος αντισωμάτων έναντι CMV και Syphilis». Πάλι μόνο η μια εταιρεία από τις  τρεις  βάσει της οποίας έχουν συνταχθεί οι τεχνικές προδιαγραφές εκτελεί τις παραπάνω εξετάσεις.

3) Υπάρχουν ασάφειες στις περιγραφές των παραγράφων 13, 16, 19, 21, 22, όπως για την παρ.16 αναφέρεται ότι « να επιβλέπονται οι κασέτες συγκόλλησης…» ενώ δεν ζητούνται κασέτες αλλά αντιδραστήρια  σε μικροπλάκες όπως προκύπτει από την επικεφαλίδα της περιγραφής του Αναλυτή. 
4) Ακολούθως, στην παρ. 19 τα «Αντιδραστήρια με CE πιστοποίηση να χρησιμοποιούνται όπου απαιτείται» ενώ είναι γνωστό ότι όλα τα αντιδραστήρια που χρησιμοποιούνται για  In vitro διάγνωση οφείλουν βάσει του Νόμου να φέρουν την σήμανση αυτή. Ως γνωστό όλες οι εξετάσεις που εκτελεί η Αιμοδοσία εμπίπτουν στην κατηγορία ενόσω όλες αφορούν διαγνωστική χρήση και όχι ερευνητικούς σκοπούς.  

5) Στην παρ. 21 «…..και να πραγματοποιείται κάποια ενέργεια όπου είναι απαραίτητο» δεν αποσαφηνίζεται για το ποια πρέπει να είναι η ενέργεια αυτή οπότε οποιαδήποτε ενέργεια γίνεται από τον Αναλυτή μπορεί να θεωρηθεί επαρκής.

6) Τέλος, η περιγραφή των αντιδραστηρίων της σελ. 4 των ΠΡΟΒΛΕΨΕΩΝ ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΩΝ ΜΕ ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ 2011 στην παρ. Δ (που αφορά τα αντιδραστήρια για τον Αναλυτή τις προδιαγραφές του οποίου σχολιάσαμε προηγουμένως) αριθμός 66-100 είναι ακριβώς αντίστοιχη με την συγκεκριμένη εταιρεία για την οποία έχουν βγει οι προδιαγραφές μη περιγράφοντας απλές εξετάσεις όπως οφείλει αλλά ακριβώς την περιγραφή των χαρακτηριστικών των αντιδραστηρίων της συγκεκριμένης εταιρείας. Για την απόδειξη της επισήμανσης αυτής σας επισυνάπτω κατάλογο της εταιρείας αυτής για τα συγκεκριμένα προϊόντα όπως αυτά προσφέρονται στην ελεύθερη αγορά. Όπως φαίνεται ευκρινώς από το επισυναπτόμενο έγγραφο για το Αντιδραστήριο 91 της πρόβλεψης του Νοσοκομείου σας υπάρχει η ίδια ακριβώς περιγραφή όπως φαίνεται στην σελ. 4 στο πρώτο είδος του επισυναπτόμενου εγγράφου. Κάτι ανάλογο ισχύει για όλα τα είδη των προβλέψεων σας από το 66ως το 100 που μπορείτε να τα βρείτε στο συνημμένο έγγραφο ακόμα και τις ακριβείς τους συσκευασίες.
Σύμφωνα με όλα τα παραπάνω προσβλέπουμε στην συνεργασία σας ώστε στα πλαίσια που ορίζει ο Νόμος για ανοιχτές προδιαγραφές σε όλους τους Δημόσιους Ανοικτούς διαγωνισμούς όλων των Ιατροτεχνολογικών υλικών στα Δημόσια Νοσοκομεία,  να επαναπροσδιορίσετε τις τεχνικές προδιαγραφές του αντιστοίχου αναλυτή, καθώς και τις αντίστοιχες περιγραφές των αντιδραστηρίων που του αναλογούν, προκειμένου να λειτουργήσει ο ελεύθερος ανταγωνισμός προς όφελος του Νοσοκομείου σας.
Παραμένουμε στην διάθεση σας για οποιαδήποτε συμπληρωματική πληροφορία ή διευκρίνιση.
Με εκτίμηση, 
για την εταιρεία Κ.Α.Παπαέλληνας
Ιωάννα Σπανέλλη
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