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Ειδικά Αντιδραστήρια Μικροβιολογικού

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

1. ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΕΙΔΙΚΩΝ ΠΡΩΤΕΪΝΩΝ ΜΕ ΝΕΦΕΛΟΜΕΤΡΙΑ

1. Ρευματοειδής παράγοντας (RF)         300TEST/ΕΤΟΣ
2. Αντιστρεπτολυσίνη Ο (ASTO)            500 TEST/ΕΤΟΣ
3. Ολικές ανοσοσφαιρίνες                      200 TEST/ΕΤΟΣ
4. Ολική IgG                                           100 TEST/ΕΤΟΣ
5. Ολική IgM                                           100 TEST/ΕΤΟΣ
Στον διαγωνισμό αντιδραστηρίων με συνοδό εξοπλισμό να συμπεριληφθεί το αναλώσιμο υλικό και ότι άλλο απαιτείται για την διεξαγωγή των εξετάσεων.
Αριθμός εξετάσεων: 1.000 περίπου TEST/ΕΤΟΣ
Απαράβατος όρος να διατίθενται όλα τα ζητούμενα αντιδραστήρια

Εξασφάλιση συμμετοχής σε Ευρωπαϊκό δίκτυο εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου (EQC). 
2. ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗΣ ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ (ID) ΚΑΙ ΑΝΤΙΒΙΟΓΡΑΜΜΑΤΟΣ (MIC)

Αντιδραστήρια

1. Ταυτοποίηση (ID)
1. Να διατίθενται πλάκες ID για κοινά αερόβια στελέχη Gram αρνητικά και κοινά αερόβια στελέχη Gram θετικά.

2. Να μην απαιτείται η προσθήκη συμπληρωματικών αντιδραστηρίων για τη διενέργεια των ταυτοποιήσεων
3. Να διατίθενται μεγάλος αριθμός υποστρωμάτων και μεγάλο εύρος ταυτοποιούμενων μικροβίων.

4. Οι πλάκες ID να φέρουν ατομικό γραμμωτό αριθμό (Barcode)

5. Να είναι ασφαλείς για το χρήστη και το περιβάλλον.

2. Αντιβιόγραμμα (MIC)
1. Να διατίθενται πλάκες για αντιβιόγραμμα με τη μεθολογία της MIC (Minimum Inhibitory Concentration) για κοινά αερόβια στελέχη Gram αρνητικά και κοινά αερόβια στελέχη Gram θετικά.

2. Η δυνατότητα να μην απαιτείται η προσθήκη συμπληρωματικών αντιδραστηρίων για τη διενέργεια των αντιβιογραμμάτων να κατατεθεί και θα αξιολογηθεί.
3. Η κάθε πλάκα MIC να περιέχει αντιβιοτικά με μεγάλο αριθμό αραιώσεων.

4. Οι πλάκες MIC να φέρουν γραμμωτό αριθμό (Barcode)

5. Να είναι ασφαλείς για τον χρήστη και το περιβάλλον.
Θα εκτιμηθούν και θα πρέπει να αναφερθούν τυχόν επιπλέον δυνατότητες εκτέλεσης (ταυτοποίηση-αντιβιόγραμμα)  όπως μυκήτων και αναεροβίων μικροβίων.

Εξασφάλιση συμμετοχής σε Ευρωπαϊκό δίκτυο εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου (EQC).

Αριθμός πλακών: 25.000έως 35.000/ ΕΤΟΣ
	Είδος εξέτασης
	Ετήσιος αριθμός 

	Ταυτοποίηση Gram αρνητικών
	Να δοθούν στοιχεία περίπου 500/μήνα=6.000 /έτος

	Ταυτοποίηση Gram θετικών
	Να δοθούν στοιχεία περίπου 250/μήνα=3.000 /έτος

	Ταυτοποίηση Ζυμών
	Να δοθούν στοιχεία περίπου 50/μήνα=600 /έτος

	Αντιβιόγραμμα Gram αρνητικών
	Να δοθούν στοιχεία περίπου 1000/μήνα=12.000 /έτος

	Αντιβιόγραμμα Gram θετικών
	Να δοθούν στοιχεία περίπου 250/μήνα=3.000 /έτος

	Αντιβιόγραμμα Ζυμών
	περίπου 50/μήνα=600 /έτος


3. ΑΝΑΛΥΤΗΣ ELISA

Αντιδραστήρια

Αναζήτηση αντισωμάτων IgG-IgM-IgA και αντιγόνων για:

· Ιούς
      15.000 TEST/ΕΤΟΣ 
                CMV,  EBV,  HSV1/2,  VZV,  Adenoviruses,  hMetapneumonovirus (επιθυμητό) ,  Bocavirus(επιθυμητό), Parvovirus B19, RSV, Enteroviruses, Coxsackie,Echo,TBEvirus, Influenza A, Influenza B, Measles virus,Parotitis , Parainfluenza virus, Rubella, Astrovirus Ag
                Dengue fever virus, Hantavirus, Flavivirus(west nile),Rotavirus Ag, Adenovirus Ag,
· Παράσιτα    4.000 TEST/ΕΤΟΣ 
Entamoeba, Schistosoma, Taenia Solium, Trichinella spiralis, Toxocara canis, Toxoplasma  Gondii, Echinococcus, Entamoeba Ag
· Βακτήρια    7.000TEST/ΕΤΟΣ
 Bordetella pertussis, Borrellia, Brucella, Cambylobacter jejuni, Chlamydia pneumoniae, Coxiella burnettii, Coxiella phase 1 &phase2, Helicobacter, Legionella, Leptospira, Mycoplasma, Yersinia, Tetanus, Chlamydia trachomatis, Francicella Tularensis 

· Μύκητες     4.000TEST/ΕΤΟΣ 
Aspergilus Fumigatus, Candida albicans, Candida albicans Ag , Aspergilus Fumigatus Ag , Histoplasma 

Στον διαγωνισμό αντιδραστηρίων με συνοδό εξοπλισμό να συμπεριληφθεί το αναλώσιμο υλικό και ότι άλλο απαιτείται για την διεξαγωγή των εξετάσεων.

Αριθμός δειγμάτων: 30.000 περίπου TEST/ΕΤΟΣ
Εξασφάλιση συμμετοχής σε Ευρωπαϊκό δίκτυο εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου (EQC).
6. ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΝΟΥΚΛΕΪΚΩΝ ΟΞΕΩΝ ΣΕ ΠΡΑΓΜΑΤΙΚΟ ΧΡΟΝΟ (Real-Time PCR)

1. Τα αντιδραστήρια πρέπει να έχουν σήμανση CE/IVD
2.   Τα πρωτόκολλα για κάθε παθογόνο να είναι κατά το μέγιστο δυνατόν κοινά
Αντιδραστήρια (πλήρη kit)
1. Ανίχνευση ιών (να προσφερθεί η μεγαλύτερη δυνατή ποικιλία)

Α. Απαραίτητα ποσοτική ανίχνευση

1) CMV   3.000 TEST/ΕΤΟΣ
2) EBV     1.000 TEST/ΕΤΟΣ
3) HSV1/2  500  TEST/ΕΤΟΣ
4) VZV        400 TEST/ΕΤΟΣ
5) HHV-6     700 TEST/ΕΤΟΣ
6) BKV        700  TEST/ΕΤΟΣ
7) JCV           200  TEST/ΕΤΟΣ
8) Adenoviruses      100 TEST/ΕΤΟΣ
9) hMetapneumonovirus   100 TEST/ΕΤΟΣ
10)  Bocavirus         100 TEST/ΕΤΟΣ
11)  Parvovirus B19  200 TEST/ΕΤΟΣ
12)  RSV                   100 TEST/ΕΤΟΣ
13)  HHV-8                 100 TEST/ΕΤΟΣ
14)  Enteroviruses       100 TEST/ΕΤΟΣ
15) Λοιπά                     600 TEST/ΕΤΟΣ
2. Ανίχνευση παρασίτων (να προσφερθεί η μεγαλύτερη δυνατή ποικιλία)


Απαραίτητα ποσοτική ανίχνευση για: 

α)Toxoplasma 100 TEST/ΕΤΟΣ
β)Malaria          200 TEST/ΕΤΟΣ
γ) Λοιπά            200 TEST/ΕΤΟΣ
3. Ανίχνευση βακτηρίων (να προσφερθεί η μεγαλύτερη δυνατή ποικιλία)

Απαραίτητα ποσοτική ανίχνευση για :

I. Legionella spp  100 TEST/ΕΤΟΣ
II. Legionella pneumophila  100 TEST/ΕΤΟΣ
III. Chlamydia pneumoniae   200 TEST/ΕΤΟΣ
IV. Chlamydia trachomatis   100 TEST/ΕΤΟΣ
V. Mycoplasma pneumoniae 200 TEST/ΕΤΟΣ
VI. Borrelia   100 TEST/ΕΤΟΣ
VII. Leptospira 100 TEST/ΕΤΟΣ
VIII. Brucella 100 TEST/ΕΤΟΣ
IX. Λοιπά 200 TEST/ΕΤΟΣ
4. Ανίχνευση Μυκήτων:  400 TEST/ΕΤΟΣ
Αναλώσιμα


Στις προσφορές να συμπεριληφθούν όλα τα απαιτούμενα αναλώσιμα, όργανα ή συσκευές για τη διεξαγωγή των εξετάσεων  (σωληνάρια, ρύγχη, αναλώσιμα των μηχανημάτων κ.λ.π)

Αριθμός εξετάσεων: 10.000 περίπου TEST/ΕΤΟΣ
Εξασφάλιση συμμετοχής σε Ευρωπαϊκό δίκτυο εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου (EQC)

Στον διαγωνισμό αντιδραστηρίων με συνοδό εξοπλισμό να συμπεριληφθεί το αναλώσιμο υλικό και ότι άλλο απαιτείται για την διεξαγωγή των εξετάσεων.

7. ΣΥΣΤΗΜΑ ΤΑΧΕΙΑΣ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΑΙΚΟΚΑΛΛΙΕΡΓΕΙΩΝ
Αντιδραστήρια

A. Φιαλίδια αιμοκαλλιεργειών για αυτοματοποιημένο σύστημα ταχείας ανίχνευσης

Τύποι φιαλιδίων

1. φιαλίδια με ρητίνες ή άλλης ισοδύναμης ουσίας δέσμευσης αντιβιοτικών για αερόβια, αναερόβια μικρόβια σε ενήλικες, καθώς και για μικρές ποσότητες αίματος (μεταμοσχευμένοι ασθενείς και ασθενείς Μονάδων Εντατικής Θεραπείας)

2. φιαλίδια για ταχεία αναζήτηση μυκήτων (σε ανοσοκατασταλμένους ασθενείς). Η δυνατότητα διάθεσης φιαλιδίων με επιλεκτικό υλικό να κατατεθεί και θα βαθμολογηθεί.
3. φιαλίδια για αναζήτηση μυκοβακτηριδίων στο αίμα 

Απαράβατος Όρος να διατίθενται όλα τα ζητούμενα αντιδραστήρια

Εξασφάλιση συμμετοχής σε Ευρωπαϊκό δίκτυο εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου (EQC)

Αριθμός φιαλιδίων: 33.000 για ένα έτος

ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ

1. Προτείνεται το χρονικό διάστημα της σύμβασης να είναι τουλάχιστον τέσσερα (4) έτη.  Η /οι εταιρεία/ες στην οποία/ες θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός υποχρεούται/νται να παραχωρήσει τον ΙατροΤεχνολογικό  Εξοπλισμό. Τα αντιδραστήρια, αναλώσιμα, κ.λ.π. θα παραδίδονται σε συσκευασία συγκεκριμένου αριθμού εξετάσεων. Ειδικότερα, στην προσφερόμενη από τον προμηθευτή τιμή μονάδας συμπεριλαμβάνεται υποχρεωτικά:

· η διάθεση του απαιτούμενου εξοπλισμού και η υποχρέωση αντικατάστασής του σε περίπτωση βλάβης ή σε περίπτωση κυκλοφορίας μηχανήματος νέας τεχνολογίας κατά τη διάρκεια της σύμβασης,

· η εξασφάλιση της αδιάλειπτης λειτουργίας του εργαστηρίου,

· η αναβάθμιση του λογισμικού του εξοπλισμού και η σύνδεση τους με το πληροφοριακό σύστημα του Νοσοκομείου για όλη τη διάρκεια της σύμβασης,
· την πλήρη συντήρηση για όλο το χρονικό διάστημα της σύμβασης 

· το σύνολο των εργασιών και υλικών συντήρησης και επισκευών, με την υποχρέωση τήρησης ελαχίστου αποθέματος ανταλλακτικών και εν γένει αναλώσιμων υλικών εντός του νοσοκομείου,

· ο απαιτούμενος εσωτερικός και εξωτερικός έλεγχος της καλής λειτουργίας των μηχανημάτων.

· Το κόστος ασφάλισης του ΙατροΤεχνολογικού Εξοπλισμού

2. Λόγω της φύσεως και των ιδιαιτεροτήτων της ιατρικής τεχνολογίας που φέρουν τα εν λόγω συστήματα και για να προκύψει το μέγιστο δυνατό όφελος για το ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ προτείνεται το άνοιγμα της βαθμολογίας να είναι 100 έως 130 βαθμούς. Λαμβάνοντας υπόψη την οδηγία 2004/18/ΕΚ Άρθρο 53, το ΠΔ 60/2007(Α΄64) και το ΠΔ 118/2007 (Άρθρο 3, §3/ Άρθρο 2, §2.7) η βαθμολογία ενός κριτηρίου είναι 100 για τις περιπτώσεις που καλύπτονται ακριβώς οι όροι και οι απαιτήσεις της παρούσας προκήρυξης και μπορεί να αυξάνεται μέχρι 130 βαθμούς για τις περιπτώσεις που υπερκαλύπτονται οι όροι και απαιτήσεις.
3.  Η κάθε προσφορά να περιέχει  δυο τιμές :
α) την τιμή ανά εξέταση για το ζητούμενο αριθμό εξετάσεων 

β)τιμή για εξετάσεις πέρα του  ζητούμενου αριθμού εξετάσεων  ετησίως.
4. Ο ΙατροΤεχνολογικός Εξοπλισμός θα είναι το πλέον σύγχρονο Μοντέλο του Κατασκευαστικού Οίκου καινούριο και αμεταχείριστο και θα ενσωματώνει δε όλα τα χαρακτηριστικά αναλυτών μεγάλου νοσοκομειακού εργαστηρίου.
5. Ο ΙατροΤεχνολογικός Εξοπλισμός να υπόκεινται στους Ευρωπαϊκούς κανονισμούς ασφαλείας και αξιοπιστίας οι οποίοι θα κατονομάζονται και πιστοποιούνται. Να υπάρχουν και να κατατεθούν έγκυρα πιστοποιητικά ISO τόσο για την κατασκευάστρια όσο και για την προμηθεύτρια εταιρεία. Ειδικότερα για την προμηθεύτρια εταιρεία να έχει Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας σύμφωνα με το πρότυπο ISO9001:2008 και κατά το πρότυπο ISO13485:2003 για την τεχνική υποστήριξη.
6. Όλα τα αντιδραστήρια να είναι εγκεκριμένα για διαγνωστική χρήση (CE-IVD 98/79) συμβατά με τον προσφερόμενο εξοπλισμό, ο οποίος να είναι εγκεκριμένος για διαγνωστική χρήση (CE-IVD 98/79). 

7. Στην προσφορά της κάθε εταιρείας θα πρέπει να υπάρχουν αντίγραφα των εσωκλείστων ή άλλων επίσημων φυλλαδίων που θα αφορούν :

· τα χαρακτηριστικά των αντιδραστηρίων και

· πληροφορία (μορφή υλικού, διάρκεια ζωής, τρόπος φύλαξης, κ.α) σχετική για τα απαραίτητα υλικά (όπως calibrators, controls, diluents, buffers, κ.α.)  για όλες τις προσφερόμενες εξετάσεις.
8. Να αναφερθεί η μέγιστη καταναλισκόμενη ισχύς του αναλυτή ή των συστημάτων.

9. Οι ζητούμενες επιδόσεις, αποδόσεις και δυνατότητες των αναλυτών που θα προσφερθούν, θα πρέπει απαραιτήτως να πιστοποιούνται με φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου.
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