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ΓΠΝ ΄΄Ο ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ΄΄
  ΒΙΟΧΗΜΙΚΟ ΤΜΗΜΑ
  Δ/ΤΗΣ : Dr Ζεράρ Ζουλλιέν



                                    

                                 ΑΘΗΝΑ , 16 / 8 / 2011
          ΠΡΟΒΛΕΨΕΙΣ   2012
 ΓΙΑ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ  ΚΑΙ  ΧΗΜΙΚΕΣ  ΟΥΣΙΕΣ   ΜΕ  ΣΥΝΟΔΟ  ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ
            ( ΜΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΚΑΙ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ )
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ  ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ  ΒΙΟΧΗΜΙΚΟΥ  ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ    ΚΩΔ.  0601 – 05500 : 
ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :  1.270.589    ΕΥΡΩ .

     ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΑΝΑΛΥΤΙΚΩΝ ΣΥΣΤΗΜΑΤΩΝ .

Ι)  Αναλυτικά συστήματα Ρουτίνας / Εφημερίας με δυνατότητα προαναλυτικής  

    διαδικασίας. Αυτά είναι αναλυτικά συστήματα, που περιλαμβάνουν τις εξής αναλυτικές   

    μονάδες, α) φωτομετρική μονάδα β) ανοσοχημική μονάδα , γ)  ιοντοεπιλεκτικά 
    ηλεκτρόδια και αποτελούν ενοποιημένη πλατφόρμα ανάλυσης κλινικής χημείας &  

    ανοσοχημείας επεκτάσιμη και διαμορφώσιμη.

                     ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :  945.589   ΕΥΡΩ .

Α.
ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
Β.
ΜΕΘΟΔΟΙ ΚΑΙ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ

1. ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ΚΛΑΣΙΚΕΣ ΒΙΟΧΗΜΙΚΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ

2. ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ

Γ.
ΣΥΝΑΦΗΣ ΟΡΓΑΝΟΛΟΓΙΑ
II)  Αναλυτικά συστήματα Ούρων :   

1ον ειδικοί αναλυτές μέτρησης φυσικοχημικών παραμέτρων και 

2ον κυτταρομετρητές.

                     ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :   45.000  ΕΥΡΩ .

IIΙ)  Aναλυτές Φαρμάκων και Ειδ. Εξετάσεων.

                     ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :   70.000  ΕΥΡΩ .
IV)   Αναλυτής  με τεχνολογία PCR  & μικροστοιχιών  DNA .


       ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :    90.000   ΕΥΡΩ
V)     Aνοσοχημικοί αναλυτές .          

 1ον    Α΄ Ανοσοχημικός αναλυτής, μέτρησης καρκινικών δεικτών.
 2ον     Β΄ Ανοσοχημικός αναλυτής 

 3ον     Γ΄ Ανοσοχημικός Αναλυτής



ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :   120.000  ΕΥΡΩ .
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I) 
Αναλυτικά συστήματα Ρουτινας / Εφημερίας με δυνατότητα προαναλυτικής διαδικασίας. Αυτά είναι αναλυτικά συστήματα που περιλαμβάνουν τις εξής αναλυτικές μονάδες, 

α) φωτομετρική μονάδα β) ανοσοχημική μονάδα , γ)  

ιοντοεπιλεκτικά ηλεκτρόδια και αποτελούν ενοποιημένη 

πλατφόρμα ανάλυσης κλινικής χημείας & ανοσοχημείας 

επεκτάσιμη και διαμορφώσιμη.



--------------------------------------------------

Α.
ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 
ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ –ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ -  ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΤΩΝ – ΥΓΡΩΝ ΠΟΙΟΤΙΚΟΥ ΕΛΕΓΧΟΥ
Το σύστημα περιλαμβάνει :
· Αντιδραστήρια .
· Βαθμονομητές .
· πρότυπους ορούς εσωτερικού ελέγχου ποιότητας .
· πρότυπους ορούς εξωτερικού ελέγχου ποιότητας.
· Αναλώσιμα .
Στην προσφορά θα αναφέρεται υποχρεωτικά  για το κάθε αντιδραστήριο η επωνυμία του οίκου που είναι υπεύθυνος για την διάθεσή και παραγωγή τους, το ΙSO του οίκου, το CE mark  του είδους  και δήλωση της δυνατότητας απρόσκοπτης προμήθειας όλων των προσφερομένων υλικών κατά τη διάρκεια της σύμβασης.
Nα αναφέρονται οι ποσότητες αναλωσίμων , calibrators , control που απαιτούνται για την λειτουργία του εργαστηρίου σε ένα έτος  υπολογιζόμενα με βάση τον αριθμό των εξετάσεων που δίνεται στην διακήρυξη  και το χρόνο ζωής των  αντιδραστηρίων ( και λοιπών υλικών )  στον αναλυτή . 
Το εργαστήριο εκτελεί ημερήσιο ποιοτικό έλεγχο  , τα calibrators και controls θα εκτελούνται καθημερινά . Ο διαχωρισμός των ανακτημένων calibrators και controls γίνεται σε υποπολλαπλάσια του 1ml τουλάχιστον .
Ο κύριος αναλυτής  ρουτίνας,  λειτουργεί σε 8ωρη βάση , ο εφεδρικός αναλυτής, ο αναλυτής του τμήματος φαρμάκων και οι αναλυτές του τμήματος ούρων σε 24ωρη βάση .
Ο  αναλυτικός χρόνος (turnaround time) ρουτίνας είναι περίπου 3 ώρες . Ο χρόνος μέγιστης  ροής των δειγμάτων στο εργαστήριο είναι η 11π.μ με υποδοχή 300 τουλάχιστον δειγμάτων. Σε κατάσταση εφημερίας  το τμήμα λειτουργεί με υποδοχή 300 τουλάχιστον δειγμάτων.
Όλοι οι οι ανωτέρω όροι είναι ουσιώδεις και υποχρεωτικοί .

Η κάθε εταιρεία θα πρέπει να παρέχει την κατάλληλη συναφή οργανολογία για την ανάλυση των εξετάσεων και  την  δυνατότητα σύνδεσης με LIS του εργαστηρίου . 
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Β. ΜΕΘΟΔΟΙ ΚΑΙ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
 ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ΚΛΑΣΙΚΕΣ ΒΙΟΧΗΜΙΚΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ.

Οι κλασσικές βιοχημικές εξετάσεις, καλύπτουν εξετάσεις ρουτίνας και εφημερίας. Η ομάδα αυτή θα κριθεί συνολικά (ως ένα πακέτο εξετάσεων). Στην προσφορά θα πρέπει να υπάρχουν ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ ΑΝΤΙΓΡΑΦΑ των εσωκλείστων  για όλες  τις προσφερόμενες εξετάσεις. Για την αξιολόγηση της συμπεριφοράς των προσφερομένων ειδών θα πρέπει στο εσώκλειστο φυλλάδιο ή σε τεχνικό φυλλάδιο της εταιρείας να υπάρχουν ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ στοιχεία που να αφορούν τα χαρακτηριστικά σύμφωνα με την Νομοθεσία σήμανσης CE για τα ιn vitro ιατροτεχνολογικά προιόντα (ΦΕΚ 1060/10-8-01 οδηγία CE 98/79/EK) όπως :  
· Επαναληψιμότητα. Θα πρέπει να υπάρχουν στοιχεία που να δείχνουν την επαναληψιμότητα της μεθόδου εντός της ίδιας σειράς μετρήσεων (within run) και  μεταξύ διαφορετικών σειρών μετρήσεων (between runs).
· Ευαισθησία. Θα πρέπει να υπάρχουν στοιχεία που να δείχνουν  την αναλυτική ευαισθησία υπολογιζόμενη ως η μέση τιμή +2SD είκοσι μετρήσεων του μηδενικής συγκέντρωσης προτύπου διαλύματος (calibrator).
· Ακρίβεια. Θα πρέπει να υπάρχουν στοιχεία που να δείχνουν:  τη γραμμικότητα της μεθόδου με την αναφορά των αποτελεσμάτων από την ανάλυση δειγμάτων σε διαδοχικές αραιώσεις, και την ειδικότητα (specificity) όπου απαιτείται, με την αναφορά των κυριοτέρων ουσιών και των ελαχίστων συγκεντρώσεων τους οι οποίες είναι δυνατόν να επηρεάσουν τη μέτρηση (% crossreactivitiy ).
· Πειράματα παρεμβολής θα πρέπει να υπάρχουν στοιχεία τα οποία να αναφέρουν τις ουσίες, αλλά και τις ανώτερες συγκεντρώσεις τους, οι οποίες μπορεί να επηρεάσουν την ορθότητα των αποτελεσμάτων της μέτρησης.
Τα στοιχεία αυτά στις προσφορές θα συνεκτιμηθούν.
Συμπληρωματικά υλικά εξετάσεων.
Η κάθε εταιρεία θα πρέπει υποχρεωτικά στην προσφορά της να αναφέρει ΟΛΑ τα συμπληρωματικά υλικά που απαιτούνται για κάθε εξέταση όπως βαθμονομητές (calibrator), οροί ελέγχου (control), αραιωτικά δειγμάτων (sample diluent) αντιδραστήρια επεξεργασίας δειγμάτων, ρυθμιστικά διαλύματα (buffer), πλυστικά διαλύματα και λοιπά αναλώσιμα (  π.χ ηλεκτρόδια ) για την εκτέλεση των κάτωθι εξετάσεων ( πλην των σωληναρίων δειγμάτων ). Στην προσφορά της κάθε εταιρείας θα πρέπει να υπάρχουν υποχρεωτικά τα αντίγραφα εσώκλειστα για όλα τα συμπληρωματικά υλικά στα οποία θα πρέπει να υπάρχουν πληροφορίες για:
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1. τη μορφή του υλικού (έτοιμο προς χρήση ή αν χρειάζεται ανασύσταση)
2. την διάρκεια ζωής του (προ και μετά την ανασύσταση)
3. τον τρόπο φύλαξής του
4. την σταθερότητά του πάνω στον αναλυτή
5. στην περίπτωση των βαθμονομητών (calibrator), τη συχνότητα με την οποία απαιτείται να χρησιμοποιούνται και το πρότυπο ως προς το οποίο έχουν βαθμονομηθεί. Το Εργαστήριο θα έχει τη δυνατότητα κατά την κρίση του να αυξήσει τη συχνότητα χρήσης χωρίς πρόσθετη επιβάρυνση ( εφόσον δεν ικανοποιείται ο ποιοτικός έλεγχος ) .
Επαναλαμβάνουμε ότι στην προσφορά οι εταιρείες θα πρέπει να αναφέρουν πόσες συσκευασίες αντιδραστηρίων και συμπληρωματικών υλικών θα χρειασθεί να αγορασθούν από το εργαστήριο για την πραγματοποίηση του συγκεκριμένου αριθμού των εξετάσεων, λαμβάνοντας υπόψη τον χρόνο ζωής μετά το άνοιγμα της συσκευασίας ( τεχνική προσφορά με παραδοχές που δεν είναι τεκμηριωμένες από τεχνικά φυλλάδια δεν γίνονται δεκτές ).Το σύνολο των ζητουμένων τεστ να δύναται να συνοδευτεί από βεβαίωση καταλληλότητας από την Εταιρεία για τη χρήση τους στον συγκεκριμένο  αναλυτή . Σε περίπτωση που κατατίθεται προσφορά με αντιδραστήρια διαφόρων οίκων θα πρέπει να κατατεθούν τεχνικά στοιχεία για την τεκμηρίωση της απόδοσης τους στο σύστημα αναλυτής – αντιδραστήρια – calibrators – controls  με βάση διεθνή πρότυπα ( π.χ  NCCL ) Επίσης οι βαθμονομητές για όλες τις υποχρεωτικές παραμέτρους  θα πρέπει να συνοδεύονται από στοιχεία για την αβεβαιότητα της τιμής τους για χρήση στο 
συγκεκριμένο σύστημα αναλυτών , προκειμένου μαζί με τα στοιχεία ιχνηλασιμότητας  να χρησιμοποιηθούν σε διαπίστευση σύμφωνα με το πρότυπο 17025 .Η κάθε εταιρεία θα πρέπει να παρέχει την κατάλληλη συναφή οργανολογία για την παραγωγή των εξετάσεων (βλ. προδιαγραφές αναλυτή).
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      ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΡΟΥΤΙΝΑΣ/ ΕΦΗΜΕΡΙΑΣ ( ετήσιες ).

	1
	ΣΑΚΧΑΡΟ
	250.000

	2
	ΟΥΡΙΑ
	200.000

	3
	ΚΡΕΑΤΙΝΙΝΗ
	200.000

	4
	HΛΕΚΤΡΟΛΥΤΕΣ (Νa – K – Cl ) )
	500.000

	5
	ΑΣΒΕΣΤΙΟ (OΛΙΚΟ)
	150.000

	6
	SGOT
	220.000

	7
	SGPT
	220.000

	8
	γ΄ GT
	 180.000

	9
	ALP
	 180.000

	10
	TOT.PROTEIN
	 120.000

	11
	ALBUMIN
	 120.000

	12
	LDH
	 200.000

	13
	CK
	 140.000

	14
	CK-MB
	  70.000

	15
	α-ΑΜΥΛΑΣΗ   ΟΡΟΥ / ΟΥΡΩΝ
	 120.000

	16
	CRP
	 200.000

	17
	TOT. BILIRUBIN
	 160.000

	18
	DIRECT BILIRUBIN
	  40 .000

	19
	OYΡΙΚΟ ΟΞΥ
	   90.000

	20
	Total PROTEIN  CSF/URINE
	   10.000

	21
	ΧΟΛΗΣΤΕΡΙΝΗ
	  70.000

	22
	HDL- CHOLEST.
	  60.000

	23
	ΤΡΙΓΛΥΚΕΡΙΔΙΑ
	  60.000

	24
	ΣΙΔΗΡΟΣ
	  55.000

	25
	ΨΕΥΔΟΧΟΛΙΝΕΣΤΕΡΑΣΗ
	     1.000

	26
	ΜΙΚΡΟΑΛΒΟΥΜΙΝΗ (serum,urine,CSF )

( ALBUMIN  MAU ) 
	   20.000

	27
	ΦΩΣΦΌΡΟΣ
	 100.000

	28
	ΜΑΓΝΗΣΙΟ
	 100.000

	29
	 b2 - MicroGLOBULIN
	    3.000

	30
	 DIGOXIN
	       500

	31
	ΜΥΟΣΦΑΙΡΙΝΗ
	    1.000

	32
	CYSTASTINE
	    1.800

	33
	Lp(a)
	    1.000

	34
	APO  A1
	    1.000

	35
	APO  B
	    1.000

	36
	ANTITHRYPHSIN
	        500

	37
	CERULOPLASMIN
	       500


	38
	CK-MB (mass)
	       200

	39
	PSA  Total
	       400

	40
	PSA Free
	       200

	41
	TROPONIN – T high sensitive
	  40.000

	42
	BNP / NT-proBNP
	  15.000  

	43
	PCT (Προκαλσιτονίνη )
	    2.500














    6.
-    Για την τροπονίνη, θα αξιολογηθεί και ο αναλυτικός χρόνος ( TAT από    θέση stand by ).
-  Οι προσφορές  θα αξιολογηθούν και θα γίνουν δεκτές μόνο για το σύνολο των ζητουμένων εξετάσεων και όχι για μέρος αυτών.
-  Επίσης η κάθε εταιρεία μπορεί να προσφέρει επιπλέον εξετάσεις που δεν ζητούνται αλλά πραγματοποιούνται στον ίδιο αναλυτή.
Γ.  ΣΥΝΑΦΗΣ ΟΡΓΑΝΟΛΟΓΙΑ
ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
1) Ο μειοδότης του διαγωνισμού αντιδραστηρίων υποχρεούται να παραδώσει και να εγκαταστήσει στο Νοσοκομείο προς χρήση για όλο το χρονικό διάστημα ισχύος του διαγωνισμού όλο τον εξοπλισμό που απαιτείται για τις προαναφερθείσες εξετάσεις. Επίσης υποχρεούται να συντηρεί τον εξοπλισμό και να παρέχει στο εργαστήριο τεχνική υποστήριξη. Ο εξοπλισμός που απαιτείται, αποτελείται από δύο ανεξάρτητα αναλυτικά συστήματα.

  2) Κάθε σύστημα θα πρέπει να αποτελεί ενοποιημένη πλατφόρμα ανάλυσης κλινικής χημείας και ανοσοχημείας επεκτάσιμη και διαμορφώσιμη, αποτελούμενο α) από μία ή περισσότερες φωτομετρικές μονάδες, β) μονάδα ιοντοεπιλεκτικών ηλεκτροδίων (ΙSE) και γ) ανοσοχημική μονάδα . Να είναι ενιαίο και συμπαγές σύστημα , το οποίο να διαθέτει κοινή μονάδα ελέγχου & κοινό σημείο φόρτωσης/ εκφόρτωσης δειγμάτων, βαθμονομητών και διαλυμάτων. ποιοτικού ελέγχου ώστε να εκτελεί ταυτόχρονα οποιαδήποτε από τις ζητούμενες παραμέτρους. 
3) Να διαθέτει ανεξάρτητη περιοχή προσωρινής αποθήκευσης ή εναλλακτικής φόρτωσης δειγμάτων σε κάθε αναλυτική μονάδα.

4) Κάθε σύστημα , να δέχεται τουλάχιστον 300 δείγματα σε εφάπαξ φόρτωση . Η φόρτωση δειγμάτων να είναι συνεχής και να πραγματοποιείται από ένα σημείο. Επίσης να υπάρχει εναλλακτική λύση φόρτωσης δειγμάτων σε περίπτωση βλάβης ώστε να μην διακόπτεται η λειτουργία του αναλυτή.

5)  Να εκτελεί αυτόματα επαναλήψεις προ-αραιώσεις και αραιώσεις για αποτελέσματα εκτός ορίων, χωρίς να απαιτείται επανατοποθέτηση δειγμάτων από τον χειριστή.
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6)  Να δέχεται πρωτογενεί σωληνάρια, καψάκια, micro cups, καψάκια σε σωληνάριο, σωληνάρια με ψευδή πυθμένα.

7)  Να διαθέτει συνεχή και απεριόριστη φόρτωση STAT δειγμάτων από ειδικό υποδοχέα.

8)  Να υποστηρίζει ανάγνωση γραμμικού κώδικα ( bar-code ) δειγμάτων και αντιδραστηρίων.

9)  Να υποστηρίζει teleservice και επιστημονική υποστήριξη, πρόγραμμα αξιολόγησης ποιότητας, on –line ηλεκτρονική αποστολή και ενημέρωση εφαρμογών, βαθμονομητών,διαλυμάτων ποιοτικού ελέγχου.

10) Να διαθέτει θερμοστατούμενο χώρο για QC, Calibrators.

11) Nα διαθέτει δυνατότητα εκτύπωσης αποτελεσμάτων ανά εξέταση ή ανά ασθενή, καμπυλών αντίδρασης και βαθμονομήσεων.

12) Το σύστημα ποιοτικού ελέγχου ( QC ), να δέχεται προγραμματισμό περισσοτέρων από 90 διαφορετικών διαλυμάτων ποιοτικού ελέγχου. Να εκτελεί αυτόματα ποιοτικό έλεγχο βάση χρόνου και μετά από τη βαθμονόμηση αντιδραστηρίου, χωρίς την παρεμβαση του χειριστή. Να απεικονίζονται διαγράμματα Levy-Jennings  για ημερήσιο και συγκεντρωτικό ποιοτικό έλεγχο.

13) Η βαθμονόμηση να δέχεται προγραμματισμό περισσοτέρων από 90 διαφορετικών βαθμονομητών. Να εκτελεί αυτόματα βαθμονόμηση βάση χρόνου και μετά από αυτόματη αξιολόγηση του ποιοτικού ελέγχου, χωρίς την παρεμβαση  του χειριστή.

14) Να υπάρχει η δυνατότητα on line σύνδεσης με αυτόματο προ-αναλυτικό σύστημα.
 
15) Οι αναλυτές θα πρέπει:
· Να είναι αμεταχείριστοι και τελευταίας τεχνολογίας
· Να παραχωρηθούν οι απαιτούμενοι εκτυπωτές για κάθε προσφερόμενο αναλυτή 
· Να είναι συνδεδεμένοι με μονάδα UPS, που θα παραχωρηθεί χωρίς κόστος. Να αναφερθεί δε ο χρόνος αυτονομίας . 
· Να έχουν τις κατά το δυνατόν λιγότερες απαιτήσεις σε παρουσία χειριστών
· Να διαθέτουν θύρα επικοινωνίας για τη σύνδεση στο LIS
· Να μην απαιτείται από το εργαστήριο επιπλέον εξοπλισμός πλην του προσφερόμενου.
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16)  Να υπάρχει η δυνατότητα επεξεργασίας του νερού του δικτύου παροχής στο νοσοκομείο, σύμφωνα με τις προδιαγραφές λειτουργίας του προσφερόμενου βιοχημικού αναλυτή, με παροχή κατάλληλου συστήματος  που θα εγκατασταθεί ταυτόχρονα και η προμηθεύτρια εταιρεία θα αναλάβει την πλήρη συντήρηση.
17) Σύστημα για την εξαγωγή στατιστικών πληροφοριών, πχ αριθμός test/δείγμα, σύνολο/εξέταση κλπ εφόσον διατίθενται Για τη διεκπεραίωση της αναλυτικής φάσης οι προσφέροντες  στον διαγωνισμό θα πρέπει να αναφέρουν τον τύπο των αναλυτών που προσφέρουν , τα χαρακτηριστικά τους , τον  αριθμό των αναλυτών κάθε τύπου που θα εγκαταστήσουν  με την υπογραφή της σύμβασης.
18) Οι προμηθευτές υποχρεούνται να συνδέσουν τους αναλυτές με το πληροφοριακό σύστημα του εργαστηρίου ή και να προτείνουν εναλλακτική λύση, καλύπτοντας το κόστος σύνδεσης για κάθε προσφερόμενο αναλυτή καθώς και αν απαιτείται η αναβάθμιση του software και του hardware. 
19) Να κατατεθεί προσχέδιο τοποθέτησης των αναλυτών στο χώρο που διαθέτει το εργαστήριο (για το λόγο αυτό να ζητηθεί σχέδιο του χώρου) .

20) Η ανταπόκριση σε κλήση βλάβης να πραγματοποιείται, εντός 24ώρου το αργότερο, μη εξαιρουμένου των αργιών.
Σε περίπτωση βλάβης που η αποκατάσταση της θεωρείτε μακρόχρονη, πέρα των 3 ημερών, ο προμηθευτής αναλαμβάνει την υποχρέωση της αντικατάστασης του με άλλον αναλυτή ιδίου τύπου και με χρήση ιδίων αντιδραστηρίων, μέχρι πλήρους αποκατάστασης της βλάβης.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΑΛΥΤΙΚΩΝ ΣΥΣΤΗΜΑΤΩΝ

                      ΓΙΑ  ΡΟΥΤΙΝΑ–ΕΦΗΜΕΡΙΑ  
Να διατεθούν δύο ( 2 ) όμοιας  τεχνολογίας Αναλυτικά Συστήματα , με  τα εξής χαρακτηριστικά :

1ον Αναλυτικό Σύστημα κύριας ανάλυσης, α) Φωτομετρική υπομονάδα, ταχύτητα τουλάχιστον 4.000 τεστ / ώρα , β) ISE υπομονάδα, ταχύτητα τουλάχιστον 1.800 Tests / ώρα και  γ) ανοσοχημική υπομονάδα, ταχύτητα τουλάχιστον 160 tests / ώρα .

2ον Αναλυτικό Σύστημα εφεδρικό, α) Φωτομετρική υπομονάδα, ταχύτητα τουλάχιστον 2.000 τεστ / ώρα , β) ISE υπομονάδα, ταχύτητα τουλάχιστον 1.800 Tests / ώρα και  γ) ανοσοχημική υπομονάδα, ταχύτητα τουλάχιστον 160 tests / ώρα .

Τα χαρακτιριστικά κάθε υπομονάδας είναι :
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α)  Φωτομετρική υπομονάδα .
1. Να είναι προηγμένης τεχνολογίας με τυχαία επιλογή δειγμάτων  (Random Access).

2.  Τα επείγοντα δείγματα να αποκτούν προτεραιότητα έναντι των δειγμάτων ρουτίνας και η δειγματοληψία τους να πραγματοποιείται σε χρόνο μικρότερο του ενός λεπτού.

3.  Να αναλύει ταυτόχρονα ορό αίματος, πλάσμα αίματος, ούρα, ΕΝΥ και ολικό αίμα.
4.  Να διαθέτει, ανεξάρτητη γραμμή επεξεργασίας σε κάθε αναλυτική μονάδα, καθώς και ανίχνευση πήγματος,ενώ η ανάδευση δείγματος /

Αντιδραστηρίου να αποκλείει πιθανή επιμόλυνση.
5.  Να διαθέτει ψυχόμενο χώρο αντιδραστηρίων για τουλάχιστον 140 διαφορετικές εξετάσεις ο κύριος αναλυτής και 70 ο εφεδρικός. Τα αντιδραστήρια να αναγνωρίζονται και να καταχωρούνται αυτόματα από τον αναλυτή μέσω γραμμικού κώδικα.

6. Να ανιχνεύει στο δείγμα την λιπαιμία , την αιμόλυση και τον ίκτερο, με ειδική αναφορά για κάθε εξέταση ανάλογα μετο ποσοστό παρεμβολής.

7.  Να διαθέτει πλενόμενες κυβέττες .
8. Να έχει όσο το δυνατόν μικρότερες απαιτήσεις σε παρουσία χειριστών.

9. Τα αντιδραστήρια να είναι κατά προτίμηση υγρά, έτοιμα προς χρήση.
β)  Υπομονάδα ISE .

Nα διαθέτει ανεξάρτητη γραμμή δειγματοληψίας ISE για τη μεγιστοποίηση της απόδοσης .

Να διαθέτει ξεχωριστό ρύγχος δείγματος ISE με ανίχνευση πήγματος .

Να διαθέτει ανεξάρτητα ιοντοεπιλεκτικά ηλεκτρόδια και να εκτελεί 1800 tests ηλεκτρολυτών / ώρα.
γ)  Ανοσοχημική υπομονάδα.

1)  Να είναι Random access αναλυτής ηλεκτροχημειοφωταύγειας με παραγωγικότητα τουλάχιστον 160 tests / ώρα.

2)  Να χρησιμοποιεί ρύγχη μιας χρήσης για την ασφαλή διαχείριση των δειγμάτων.

3)  Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανίχνευσης πηγμάτων και επαρκούς ποσότητας δείγματος και να ειδοποιεί τον χειριστή για τυχόν ανεπάρκεια τους.
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4)  Να διαθέτει τουλάχιστον  25 θέσεις αντιδραστηρίων σε θερμοστατούμενο χώρο .

5)  Η αναγνώριση των αντιδραστηρίων καθώς και η θέση αντιδραστηρίων , η ημερομηνία λήξης , η σταθερότητα πάνω στον αναλυτή , ο αριθμός παρτίδας, η αναγκαιότητα βαθμονόμησης κ.λ.π. να γίνονται αυτόματα μέσω ενσωματωμένου barcode reader . 
6)  Όλα τα αποτελέσματα να δίδονται σε χρόνο μικρότερο των 30 λεπτων.

7)  Να υπάρχει πραγματική δυνατότητα άμεσης και ευκολης μέτρησης επειγόντων δειγμάτων (STAT ) κατά την διάρκεια των αναλύσεων χωρίς να χρειάζεται να  αφαιρεθεί δείγμα ρουτίνας.

8)  Να διαθέτει πλήρες πρόγραμμα ελέγχου ποιότητας των αποτελεσμάτων QUALITY CONTROL σύμφωνα με τους κανόνες Levey-Jennings & Yoden Plot ( Realtime QC ).

Οι απαντήσεις στις παραπάνω προδιαγραφές πρέπει να τεκμηριώνονται απαραίτητα με παραπομπές σε τεχνικά ή διαφημιστικά έντυπα του κατασκευαστή
Οι αναλυτές θα πρέπει να ενσωματώνονται σε 

σύστημα εξυπηρέτησης της προαναλυτιkhσ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ. 
  ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ  ΑΠΑΙΤΗΣΕΩΝ  ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ ΠΡΟΑΝΑΛΥΤΙΚΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ :
· H προαναλυτική οργανολογία που θα προταθεί θα πρέπει να εξασφαλίζει αυτόματη συνδεσιμότητα με αναλυτικό σύστημα για την εκτέλεση των παραπάνω βιοχημικών εξετάσεων
· Εισαγωγή δείγματος: Με εφάπαξ εισαγωγή τουλάχιστον 250 δειγμάτων & δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης. Να δέχεται STAT δείγματα για προαναλυτική επεξεργασία.
· Ενσωματωμένη Αυτόματη Φυγοκέντρηση:  Tαχύτητας τουλάχιστον 200 δειγμάτων την ώρα. Να δίνεται προτεραιότητα σε STAT δείγματα για φυγοκέντρηση ..
· Κλασματοποίηση πρωτογενών σωληναρίων για όλους τους αναλυτές  του εργαστηρίου: Το σύστημα θα πρέπει να διαθέτει ανίχνευση πήγματος, θρόμβου & ανίχνευση επιπέδου στάθμης. 
· Θα πρέπει να παράγονται κλάσματα σε δευτερογενή σωληνάρια .Να γίνεται αυτόματα παραγωγή και επικόλληση 
· ετικέττας γραμμωτού κώδικα για άλλους αναλυτές του εργαστηρίου. Να περιγραφεί ο τρόπος και τα όρια σε ppm για τη 
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· μη επιμόλυνση του πρωτογενούς σωληναρίου.  Να δίνεται προτεραιότητα σε STAT δείγματα για κλασματοποίηση
· Επιλογή προορισμού δειγμάτων (που; σε ποιους αναλυτές , ποσότητα απαραίτητου δείγματος ):Τα δευτερογενή να διαχωρίζονται αυτόματα σε ειδικούς φορείς για  διαφορετικούς προορισμούς στο εργαστήριο (πχ μη συνδεδεμένοι αναλυτές, φάρμακα, καρκινικοί δείκτες) .
· Για να εξασφαλιστούν οι συντομότεροι χρόνοι επεξεργασίας των δειγμάτων & εξαγωγής των αποτελεσμάτων . Θα πρέπει να διασφαλίζεται η συνεχής τροφοδοσία των συνδεδεμένων και ανεξάρτητων αναλυτών ώστε να διεκπεραιώνονται παράλληλα όλες οι απαιτούμενες εξετάσεις.
· Τα πρωτογενή & δευτερογενή σωληνάρια που προορίζονται για μη συνδεδεμένους αναλυτές, θα πρέπει να ασφαλίζονται με  πώμα  αυτόματα, (ώστε να αποφεύγεται η εξάτμιση των δευτερογενών & να διευκολύνεται η ασφαλής αρχειοθέτηση των πρωτογενών).
· Θα συνεκτιμηθεί η επεκτασιμότητα τμημάτων του προ-αναλυτικού συστήματος  
· Ζήτηση επαναλήψεων & αναζήτηση δειγμάτων 
· Διαχείριση αποβλήτων
· Σύστημα για την αρχειοθέτηση δειγμάτων
Οι ελάχιστες υπηρεσίες που θα πρέπει να παρέχονται :
· Υποστήριξη από απόσταση  (remote access)
· Επιστημονική υποστήριξη
· Τεχνική υποστήριξη.
· Συνεχή ενημέρωση για αλλαγές & εξελίξεις  στο software των αναλυτών ή στα αντιδραστήρια
· Τηλεφωνική Γραμμή Υποστήριξης με κάλυψη σε αργίες / μη εργάσιμες  ( Hotline)
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ΙΙ)  Αναλυτικά συστήματα Ούρων :   

1ον ειδικοί αναλυτές μέτρησης φυσικοχημικών παραμέτρων 

        ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :  10.000 ΕΥΡΩ
α)Υποχρεωτικές εξετάσεις αναλυτού φυσικοχημικών παραμέτρων ούρων(ετήσιες ).

	
	A΄  ΠΕΣΥΠ  ΑΤΤΙΚΗΣ
	    Γ.Π.Ν.Α.   ΄΄    Ο    ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ   ΄΄

	
	ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :
	                               10.000   ΕΥΡΩ

	1
	ΤΑΙΝΙΕΣ  10 παραμέτρων
	30.000  Tests


       β) Ειδικές τεχνικές προδιαγραφές αναλυτού φυσικοχημικών παραμέτρων ούρων.

1)   Πλήρως αυτοματοποιημένος Αναλυτής ούρων με  ταινίες 10    παραμέτρων , 

τουλάχιστον.

2) Να δύναται να λειτουργεί σε 24ωρη βάση , ο δε χρόνος  προετοιμασίας  , από μη λειτουργία σε πλήρη λειτουργία , να είναι ο μικρότερος  δυνατός .

3) Ο Αναλυτής αυτός να είναι απλή μονάδα,μικρού όγκου και να προσφερθεί σε (2) δύο όμοια τεμάχια ,εκ των οποίων το δεύτερο θα χρησιμεύει ως εφεδρικός αναλυτής.         
4)   Ταχύτητα άνω των  100 εξετάσεων συνολικά  ανά ώρα .

5)   Άμεση και εύκολη μέτρηση των επειγόντων δειγμάτων  ( STAT ) , χωρίς      την αφαίρεση δειγμάτων ρουτίνας .

6)  Πλήρες πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου (QC ) αποτελεσμάτων.

7)    Εχρωμη οθόνη υψηλής διακριτικής ικανότητας και χαμηλής ακτινοβολίας     όπου θα  

       απεικονίζονται πληροφορίες  που αφορούν την τρέχουσα κατάσταση του   αναλυτή  , λίστα εργασίας , ποιοτικό έλεγχο κ.λ.π. 

8)  Προβλήματα δυσλειτουργίας , να επισημαίνονται οπτικοακουστικά  και με ενδείξεις επί της οθόνης  ,με  σύντομη περιγραφή της αιτίας του προβλήματος  και  διαδικασία άρσης του .

9)  Να  έχει την δυνατότητα  σύνδεσης με αμφίδρομη επικοινωνία  με το LIS του εργαστηρίου και να λειτουργεί σε περιβάλλον  Windows  NT .

10)  Να δέχεται σωληνάρια  διαφόρων τύπων με BAR   CODE , καθώς επίσης και χωρίς BAR -CODE .

11)  Να  έχει την δυνατότητα  σύνδεσης με αναλυτή ούρων κυτταρομετρίας.
12)   Να χρησιμοποιεί  δείγμα μικρότερο από 5 ml και να λειτουργεί με αυτόματο δειγματολήπτη.

13)Να έχει μεγάλη χωρητικότητα σε ταινίες αντίδρασης, με επάρκεια 2-3 ημερών τουλάχιστον.

14)Να κάνει πραγματική βαθμονόμηση στο σύνολο των παραμέτρων που προσδιορίζει.
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             γ )     Χαρακτηριστικά που θεωρούνται πολύ σημαντικά.

1.΄Ολοι οι αναλυτές πρέπει να είναι σύγχρονης τεχνολογίας , υψηλών  προδιαγραφών, κατασκευής της τελευταίας διετίας . 

Να κατατεθεί υπεύθυνη δήλωση του Ν.  1599/86 , ότι η παράδοση του μηχανήματος θα συνοδεύεται από βεβαίωση του έτους κατασκευής από  την κατασκευάστρια εταιρία, όπου θα αναφέρεται και το S/N του μηχανήματος .

2. Να είναι συνεχούς φόρτωσης δειγμάτων και συνεχούς προγραματισμού , σε οποιαδήποτε φάση  λειτουργίας του αναλυτή .

3. Να λειτουργoύν  σε 220 V ( μονοφασικό / τριφασικό ), να  αναφερθεί  δε η μεγίστη ισχύς που καταναλώνει ο κάθε    αναλυτής .

4. Να υποστηρίζονται από UPS , που να δίδει επαρκή αυτονομία στην λειτουργία του αναλυτή σε περίπτωση διακοπής ρεύματος .

5. Να έχουν υποχρεωτικώς πιστοποιητικά CE  , ( επιθυμιτά , αλλά όχι υποχρεωτικά είναι  και  τα πιστοποιητικά  ISO , FDA  κ.λ.)

6. Να είναι δυνατή η αμφίδρομη σύνδεση με το LIS του εργαστηρίου , με δαπάνη της προσφέρουσας εταιρίας .

7. Να μπορούν να λειτουργούν  με  BAR CODE , αλλά και  χωρίς  BAR CODE .

8. Να δοθούν τα prospectus των αναλυτών στα οποία αναφέρονται η δυνατόν όλα

τα τεχνικά στοιχεία  αυτών . ΄Οσα από τα στοιχεία αυτά, δεν αναφέρονται στα     prospectus που θα επισυναφθούν , να πιστοποιούνται από άλλα έγγραφα της κατασκεύαστριας εταιρίας .

9. Οι προμηθευτές στους οποίους θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός ,χωρίς καμιά οικονομική επιβάρυνση του Νοσοκομείου , αναλαμβάνουν εξ ολοκλήρου την υποχρέωση της τακτικής συντήρησης και επιδιόρθωσης των βλαβών , με όλα τα απαραίτητα  προς τούτο ανταλλακτικά , εξαρτήματα και  αναλώσιμα , για όσο χρόνο διαρκεί η σύμβαση , εορτών και αργιών  μη εξαιρουμένων .

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

11. Σε  περίπτωση βλάβης που η αποκατάσταση της θεωρείται μακρόχρονη , πέρα των 3 ημερών  , ο προμηθευτής αναλαμβάνει την υποχρέωση της αντικατάστασης του με άλλον αναλυτή ιδίου τύπου και με  χρήση ιδίων αντιδραστηρίων ,μέχρι πλήρους αποκατάστασης της βλάβης .

12. Μετά την εγκατάσταση  και παραλαβή των μηχανημάτων ,δαπάναις του προμηθευτή, θα επακολουθήσει πλήρης εκπαίδευση  προσωπικού του εργαστηρίου , στην σωστή λειτουργία και χρήση .Κατά την έναρξη της  εκπαίδευσης θα παραδοθούν τα εγχειρίδια χρήσης και λειτουργίας .
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13. Αναλαμβάνει επίσης την υποχρέωση της αδιάλειπτης , χωρίς προσκόματα , τροφοδότησης του εργαστηρίου με τα απαραίτητα , συμφωνηθέντα χημικά  κλπ.  
14. Ο χρόνος  παράδοσης να είναι το δυνατόν σύντομος και σε καμία περίπτωση πέραν 2  μηνών από την ημερομηνία υπογραφής της σύμβασης .
15. Να υποβληθεί βεβαίωση του οίκου κατασκευής του αναλυτή , ότι η προσφέρουσα εταιρία είναι εξουσιοδοτημένη για παροχή πλήρους επιστημονικής και τεχνικής  υποστήριξης .
16. Nα κατατεθεί φύλλο συμμόρφωσης στο οποίο να απαντώνται συνοπτικώς και 

με την σειρά που αναφέρονται στις τεχνικές προδιαγραφές , όλα τα στοιχεία των τεχνικών    προδιαγραφών , τόσο των γενικών , όσο και των επι μέρους προδιαγραφών του κάθε τύπου αναλυτή .

17. Η συσκευασία των αντιδραστηρίων πρέπει να είναι εκείνη του εργοστασίου παρασκευής των , να αναγράφεται η παρτίδα παραγωγής (Lot  No. ), η ημερομηνία λήξης , η χώρα παραγωγής , οι συνθήκες αποθήκευσης και απόρριψης , ο αριθμός των τεστς που δίδει η συγκεκριμμένη συσκευασία , καθώς και τα αντίγραφα των εσωκλείστων για κάθε εξέταση. 
18. Στο εσώκλειστο φυλλάδιο ή σε τεχνικό φυλλάδιο της εταιρίας ( που θα επισυνάπτεται ), να υπάρχουν υποχρεωτικά το CE της κάθε εξέτασης χωριστά και στοιχεία που αφορούν τα χαρακτηριστικά, σύμφωνα με την οδηγία CE 98 / 79 / ΕΚ , ΦΕΚ 1060 / 10-8-01 .
19. Στις τιμές ανά τέστ ,που θα προσφερθούν θα πρέπει απαραιτήτως να συμπεριλαμβάνoνται και τα υπόλοιπα υλικά που απαιτούνται, για την 

      μέτρηση  του συγκεκριμένου τέστ πέρα από το αντιδραστήριο, στον  

      προτεινόμενο αναλυτή.  Δηλαδή 

      α) διαλυτικά , αραιωτικά , ρυθμιστικά , αντιαφριστικά κ.λ. διαλύματα ,

      β) calibrators και Controls ,
      γ) λυχνίες φωτομέτρων κ.λ.

      δ) Κάθε άλλο υλικό που χρειάζεται για την λειτουργία των αναλυτών κατά    

      την  λειτουργία τους στον προσδιορισμό των παραπάνω τεστς , εκτος από   

      τα  sample cups και τα σωληνάρια δείγματος. 

      Oι ποσότητες κάθε υλικού από τα ανωτέρω , καθώς και οι ποσότητες των    

      αντιδραστηρίων ,που απαιτούνται για την διενέργεια του συνόλου των 

      ζητουμένων  εξετάσεων , σε ακέραιο αριθμό συσκευασιών ,    

       καταγράφονται σε χωριστούς πίνακες, όπου αναφέρεται και η αξία κάθε   

      συσκευασίας ( κιτ ), καθώς και  η  ποσότητα του υλικού που περιέχει κάθε 

      συσκευασία . Όπου επίσης να δοθεί  η Συνολική τιμή της εξέτασης της  

      Γενικής  Ούρων σε μιά τιμή ( ταινία + αναλώσιμα ) . 

20. Από το κεφάλαιο β) Ειδικές τεχνικές προδιαγραφές αναλυτού φυσικοχημικών παραμέτρων ούρων , οι παράγραφοι  1 , 3 , 4 , 9 , 10 και 11 .
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 ΙΙ)  Αναλυτικά συστήματα Ούρων :   

2ον κυτταρομετρητές.

       ΚΥΤΤΑΡΟΜΕΤΡΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΗΣ  ΟΥΡΩΝ . 


ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ : 35.000 ΕΥΡΩ
α) Υποχρεωτικές εξετάσεις κυτταρομετρικού αναλυτού ούρων  ( ετήσιες ).

	
	A΄  ΠΕΣΥΠ  ΑΤΤΙΚΗΣ
	 Γ.Π.Ν.Α.   ΄΄    Ο    ΕΥΑΓΓΕΛΙΣΜΟΣ   ΄΄

	
	ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :
	                               35.000   ΕΥΡΩ

	1
	Πλήρη SET αντιδραστηρίων

 ( Καθαριστικό ,αραιωτικό ,χρώσης , ειδ.αραίωσης, ελέγχου ) .
	20.000 Tests


      β) Ειδικές τεχνικές προδιαγραφές αναλυτού Κυτταρομετρίας ούρων.

1)  Πλήρως αυτοματοποιημένος Αναλυτής ούρων , σύγχρονης τεχνολογίας.

2) Να δύναται να λειτουργεί σε 24ωρη βάση , ο δε χρόνος  προετοιμασίας  , από μη λειτουργία σε πλήρη λειτουργία , να είναι ο μικρότερος  δυνατός .

3) Ο Αναλυτής αυτός να είναι απλή μονάδα,μικρού όγκου και όχι σύνθεση δύο η περισσοτέρων μονάδων, να χρησιμοποιεί δε την τεχνολογία της κυτταρομετρίας ροής με φθορισμό και χρήση Laser.        

4)   Ταχύτητα άνω των  100 δειγμάτων  ανά ώρα ,σε πλήρη ανάλυση.

5)   Άμεση και εύκολη μέτρηση των επειγόντων δειγμάτων  ( STAT ) , χωρίς      την αφαίρεση  δειγμάτων ρουτίνας .

6) Πλήρες πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου (QC ) αποτελεσμάτων.

7)   Εχρωμη οθόνη υψηλής διακριτικής ικανότητας και χαμηλής ακτινοβολίας     όπου θα απεικονίζονται πληροφορίες  που αφορούν την τρέχουσα κατάσταση του   αναλυτή , λίστα εργασίας , ποιοτικό έλεγχο κ.λ.π. 

8)  Προβλήματα δυσλειτουργίας , να επισημαίνονται οπτικοακουστικά  και με ενδείξεις επί της οθόνης με  σύντομη περιγραφή της αιτίας του προβλήματος και  διαδικασία άρσης του .













9)Να  έχει την δυνατότητα  σύνδεσης με αμφίδρομη επικοινωνία  με το LIS του 

      εργαστηρίου και να λειτουργεί σε περιβάλλον  Windows  NT .

10)   Να δέχεται σωληνάρια  διαφόρων τύπων με BAR   CODE   η  χωρίς.

11)   Να  έχει την δυνατότητα  σύνδεσης με αναλυτή ούρων ,Strip reader.

12.  Να χρησιμοποιεί  δείγμα μικρότερο από 2 ml και να λειτουργεί με αυτόματο δειγματολήπτη, χωριτηκότητας άνω των 50 δειγμάτων.
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13.  Να μετρά άμεσα , όχι υπολογιστικά τα κάτωθι:

α) Λευκά αιμοσφαίρια

β) Ερυθρά αιμοσφαίρια,

γ)  Επιθηλιακά αιμοσφαίρια,

δ)  Κυλινδρους,

ε)  Βακτήρια.,

επίσης να προσδιορίζει ποσοτικά και 

α) Παθολογικούς κυλινδρους,

β) Μικρά επιθηλιακά κύτταρα,

γ) Μύκητες,

δ) Κρυστάλλους,

ε) Σπερματοζωάρια.

14. Να διαθέτει σύστημα υψηλής ακρίβειας στις αραιώσεις και να είναι Αυτόματης λήψης δείγματος.

γ )     Χαρακτηριστικά που θεωρούνται σημαντικά.
1. ΄Ολοι οι αναλυτές πρέπει να είναι σύγχρονης τεχνολογίας , υψηλών  προδιαγραφών, κατασκευής της τελευταίας διετίας . 

Να κατατεθεί υπεύθυνη δήλωση του Ν.  1599/86 , ότι η παράδοση του μηχανήματος θα συνοδεύεται από βεβαίωση του έτους κατασκευής από  την κατασκευάστρια εταιρία, όπου θα αναφέρεται και το S/N του μηχανήματος .

2. Να είναι συνεχούς φόρτωσης δειγμάτων και συνεχούς προγραματισμού , σε οποιαδήποτε φάση  λειτουργίας του αναλυτή .

3. Να λειτουργoύν  σε 220 V ( μονοφασικό / τριφασικό ), να  αναφερθεί  δε η μεγίστη ισχύς που καταναλώνει ο κάθε    αναλυτής .

4. Να έχουν υποχρεωτικώς πιστοποιητικά CE  , ( επιθυμιτά , αλλά όχι υποχρεωτικά είναι  και  τα πιστοποιητικά  ISO , FDA  κ.λ.)

5. Να είναι δυνατή η αμφίδρομη σύνδεση με το LIS του εργαστηρίου , με δαπάνη της προσφέρουσας εταιρίας .

6. Να μπορούν να λειτουργούν  με  BAR CODE , αλλά και  χωρίς  BAR CODE .

7. Να δοθούν τα prospectus των αναλυτών στα οποία αναφέρονται η δυνατόν όλα τα τεχνικά στοιχεία  αυτών . ΄Οσα από τα στοιχεία αυτά, δεν αναφέρονται στα     prospectus που θα επισυναφθούν , να πιστοποιούνται από άλλα έγγραφα της κατασκεύαστριας εταιρίας .

8. Οι προμηθευτές στους οποίους θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός ,χωρίς καμιά οικονομική επιβάρυνση του Νοσοκομείου , αναλαμβάνουν εξ ολοκλήρου την υποχρέωση της τακτικής συντήρησης και επιδιόρθωσης των βλαβών , με όλα τα απαραίτητα  προς τούτο ανταλλακτικά , εξαρτήματα και  αναλώσιμα , για όσο χρόνο διαρκεί η σύμβαση , εορτών και αργιών  μη εξαιρουμένων .

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

17.

10. Σε  περίπτωση βλάβης που η αποκατάσταση της θεωρείται μακρόχρονη , πέρα των 3 ημερών  , ο προμηθευτής αναλαμβάνει την υποχρέωση της αντικατάστασης του με άλλον αναλυτή ιδίου τύπου και με  χρήση ιδίων αντιδραστηρίων ,μέχρι πλήρους αποκατάστασης της βλάβης .

11. Μετά την εγκατάσταση  και παραλαβή των μηχανημάτων ,δαπάναις του προμηθευτή, θα επακολουθήσει πλήρης εκπαίδευση  προσωπικού του εργαστηρίου , στην σωστή λειτουργία και χρήση .Κατά την έναρξη της  εκπαίδευσης θα παραδοθούν τα εγχειρίδια χρήσης και λειτουργίας .

12. Αναλαμβάνει επίσης την υποχρέωση της αδιάλειπτης , χωρίς προσκόματα , τροφοδότησης του εργαστηρίου με τα απαραίτητα , συμφωνηθέντα χημικά  κλπ.  

13. Ο χρόνος  παράδοσης να είναι το δυνατόν σύντομος και σε καμία περίπτωση πέραν 2  μηνών από την ημερομηνία υπογραφής της σύμβασης .

14. Να υποβληθεί βεβαίωση του οίκου κατασκευής του αναλυτή , ότι η προσφέρουσα εταιρία είναι εξουσιοδοτημένη για παροχή πλήρους επιστημονικής και τεχνικής  υποστήριξης .

15. Nα κατατεθεί φύλλο συμμόρφωσης στο οποίο να απαντώνται συνοπτικώς και με την σειρά που αναφέρονται στις τεχνικές προδιαγραφές , όλα τα στοιχεία των τεχνικών    προδιαγραφών , τόσο των γενικών , όσο και των επι μέρους προδιαγραφών του κάθε τύπου αναλυτή .
16. Η συσκευασία των αντιδραστηρίων πρέπει να είναι εκείνη του εργοστασίου παρασκευής των , να αναγράφεται η παρτίδα παραγωγής (Lot  No. ), η ημερομηνία λήξης , η χώρα παραγωγής , οι συνθήκες αποθήκευσης και απόρριψης , ο αριθμός των τεστς που δίδει η συγκεκριμμένη συσκευασία , καθώς και τα αντίγραφα των εσωκλείστων για  κάθε εξέταση. 

17. Στο εσώκλειστο φυλλάδιο ή σε τεχνικό φυλλάδιο της εταιρίας ( που θα επισυνάπτεται ), να υπάρχουν υποχρεωτικά το CE της κάθε εξέτασης χωριστά και στοιχεία που αφορούν τα χαρακτηριστικά, σύμφωνα με την οδηγία CE 98 / 79 / ΕΚ , ΦΕΚ 1060 / 10-8-01 , όπως :

18 Στις τιμές ανά τέστ ,που θα προσφερθούν θα πρέπει απαραιτήτως να συμπεριλαμβάνoνται και τα υπόλοιπα υλικά που απαιτούνται, για την μέτρηση  του συγκεκριμένου τέστ πέρα από το αντιδραστήριο, στον προτεινόμενο αναλυτή.  Δηλαδή ,    

      α) διαλυτικά , αραιωτικά , ρυθμιστικά , αντιαφριστικά κ.λ. διαλύματα ,

      β) calibrators και Controls ,
      γ) λυχνίες φωτομέτρων κ.λ.

      δ) Κάθε άλλο υλικό που χρειάζεται για την λειτουργία των αναλυτών κατά 

      την  λειτουργία τους στον προσδιορισμό των παραπάνω τεστς , εκτος από  

      τα  sample cups και τα σωληνάρια δείγματος. 
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      Oι ποσότητες κάθε υλικού από τα ανωτέρω , καθώς και οι ποσότητες των    

      αντιδραστηρίων ,που απαιτούνται για την διενέργεια του συνόλου των 

       ζητουμένων  εξετάσεων , σε ακέραιο αριθμό συσκευασιών ,    

       καταγράφονται σε χωριστούς πίνακες, όπου αναφέρεται και η αξία κάθε   

      συσκευασίας ( κιτ ), καθώς και  η  ποσότητα του υλικού που περιέχει κάθε 

      συσκευασία .  

19. Από το κεφάλαιο  β) Ειδικές τεχνικές προδιαγραφές αναλυτού Κυτταρομετρίας ούρων ,  οι παράγραφοι  3 , 4 , 9 , 11, 12, 13 και 14



19.
ΙΙΙ)   ΑΝΑΛΥΤΕΣ  ΦΑΡΜΑΚΩΝ .ΚΑΙ  ΕΙΔ. ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ

     
 ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :  70.000  ΕΥΡΩ



ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΝΑΛΥΤΩΝ  !  Ένας (1)+ (1)

ΑΡΙΘΜΟΣ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ (Ετήσιες) : 26.100 

α)     ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ & ΛΟΙΠΑΙ ΕΙΔ. ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ   ( Ετήσιες).

	1
	 ACETAMINOPHEN
	   700

	2
	CYCLOSPORINE W.B.
	 3.500

	3
	CARBAMAZEPINE
	    400

	4
	Digoxin
	 1.400

	5
	Phenobarbital
	   200

	6
	Phenytoin
	 1.500

	7
	Theophylline
	    300

	8
	Valproic  acid
	 2.400

	9
	Salicylate
	    400

	10
	TRICYCLIC  ANTIDEP
	    900

	11
	VITAMIN  B12
	 5.000

	12
	FOLATE
	 5.000

	13
	ACTIVE  B12
	    100

	14
	Anti   CCP
	    100

	15
	TACROLIMUS
	2.000

	16
	NGAL
	   200

	17
	METHOTREXATE
	2000


       β)    ΤΕΧΝΙΚΑ  ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ, 

             ΑΝΑΛΥΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΩΝ  ΚΑΙ  ΕΙΔ. ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ .

1. Ο Αναλυτής πρέπει να είναι σύγχρονης τεχνολογίας , υψηλών  προδιαγραφών,  κατασκευής της τελευταίας διετίας . 

Να κατατεθεί υπεύθυνη δήλωση του Ν.  1599/86 , ότι η παράδοση του μηχανήματος θα συνοδεύεται από βεβαίωση του έτους κατασκευής από  την κατασκευάστρια εταιρία, όπου θα αναφέρεται και το S/N του μηχανήματος .

Πρέπει να είναι εντελώς αυτόματος , τύπου ΤΥΧΑΙΑΣ  ΕΠΙΛΟΓΗΣ ( Random and continuous access ), και αμέσου ( immediate ) προσπελάσεως ( για επίγοντα δείγματα ).

2. . Η διαδικασία της ανάλυσης πρέπει να  πραγματοποιείται εντελώς αυτόματα με την τοποθέτηση στον αναλυτή των δειγμάτων . Πρεπει ακόμη να έχουν την δυνατότητα 24ωρης  συνεχούς  λειτουργίας .  

3. Να είναι συνεχούς φόρτωσης δειγμάτων και συνεχούς προγραμματισμού , σε οποιαδήποτε φάση  λειτουργίας του αναλυτή .
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4. Να λειτουργεί  σε 220 V ( μονοφασικό / τριφασικό ), να  αναφερθεί  δε η μεγίστη ισχύς που καταναλώνει ο κάθε    αναλυτής .

5. Να υποστηρίζεται από UPS , που να δίδει επαρκή αυτονομία στην λειτουργία του αναλυτή σε περίπτωση διακοπής ρεύματος , ώστε να μπορούν να διεκπεραιώθούν και τοι πλέον χρονοβόρες εξετάσεις.

6. Να έχει υποχρεωτικώς πιστοποιητικά CE  , ( επιθυμιτά , αλλά όχι υποχρεωτικά είναι  και  τα πιστοποιητικά  ISO , FDA  κ.λ.)

 7.  Η ταχύτητα του Αναλυτή πρέπει να είναι  άνω των 80 εξετάσεων / ώρα , κατ’ ελάχιστον .
8.  Οι μεθοδολογίες που πρέπει να  χρησιμοποιεί , στην πλειονότητα των   

    ζητουμένων εξετάσεων είναι μία εκ των κάτωθι :
-
F.P.I.A.

-
M.E.I.A.

9.   Τα βιολογικά υγρά που υποχρεωτικά πρέπει να αναλύει είναι :

· Ορός

· Πλάσμα

· Ούρα

· Oλικό αίμα ( W.B. )

10.  Να διαθέτει πλήρες πρόγραμμα ποιοτικού ελεγχου των αποτελεσμάτων, που να 

     βασίζεται στη μέθοδο των διαγραμμάτων ελέγχου και να ικανοποιεί τις απαιτήσεις  του  

     ISO 17025  ή  άλλου αντίστοιχου.

11   Nα διαθέτει ηλεκτρονικό υπολογιστή ικανής ισχύος με έγχρωμη οθόνη , έξοδο για αμφίδρομη  επικοινωνία με εξωτερικό υπολογιστή και  να εφοδιασμένο με εκτυπωτή επαγγελματικής ποιότητας ,  που να δύναται να εκτυπώνει στην ελληνική γλώσσα σε χαρτί Α4 .

12 Να έχει σύστημα αποφυγής του ΄΄carry over ΄΄δείγματος - αντιδραστηρίου 

13 Να δέχεται ταυτόχρονα καψάκια και σωληνάρια διαφόρων τύπων .

14.  Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανίχνευσης στάθμης αντιδραστηρίων και δειγμάτων .

15.  Προβλήματα δυσλειτουργίας να επισημένονται οπτικοακουστικά  και με ενδείξεις επί  της οθόνης, με σύντομη περιγραφή του σφάλματος,καθώς και οδηγίες αποκατάστασης    του .

16  Να δύναται να πραγματοποιούν επιλεκτικά προαραιώσεις σε δείγματα  η συγκεκριμένες  εξετάσεις .

17.    Να δύναται να εκτελούν αυτόματες αραιώσεις και επαναλήψεις , χωρίς  παρεμβαση του  χρήστη , των εκτός ορίων γραμμικότητας τιμών . 

18     Να υπάρχει clot detection και reflex testing.
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19. . Να  προσδιορίζει, τουλάχιστον 20 διαφορετικές εξετάσεις ταυτόχρονα  .

20.   .Να διαθέτει χώρο υποδοχής 50 προς ανάλυσιν δειγμάτων , κατ’ ελάχιστον .

21   Ο αναλυτής να μπορεί να διατηρεί στη μλήμη του 2 καμπύλες βαθμονόμησης από κάθε  εξέταση.
22   Να είναι δυνατή η αμφίδρομη σύνδεση με το LIS του εργαστηρίου , με δαπάνη της προσφέρουσας εταιρίας .
23   Να μπορούν να λειτουργούν  με  BAR CODE , αλλά και  χωρίς  BAR CODE .

24   Να δοθούν τα prospectus των αναλυτών στα οποία αναφέρονται η δυνατόν όλα τα τεχνικά στοιχεία  αυτών . ΄Οσα από τα στοιχεία αυτά, δεν αναφέρονται στα   prospectus που θα επισυναφθούν , να πιστοποιούνται από άλλα έγγραφα της  κατασκεύαστριας εταιρίας .

25  Οι προμηθευτές που προσφέρουν , αναλυτές που χρησιμοποιούν νερό της ΕΥΔΑΠ ( πλενόμενες κυβέττες κ.λ.),αποδέχονται , με δήλωση τους , να εγκαταστήσουν στο  

        εργαστήριο σύστημα καθαρισμού του νερού της ΕΥΔΑΠ , ώστε αυτό να είναι  

        κατάλληλο για τους αναλυτές των , με δική τους εξ ολοκλήρου δαπάνη .

20.  Οι προμηθευτές στους οποίους θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός ,χωρίς καμιά  οικονομική επιβάρυνση του Νοσοκομείου , αναλαμβάνουν εξ ολοκλήρου την υποχρέωση της τακτικής συντήρησης και επιδιόρθωσης των βλαβών , με όλα τα απαραίτητα  προς τούτο ανταλλακτικά , εξαρτήματα και  αναλώσιμα , για όσο χρόνο διαρκεί η σύμβαση , εορτών και αργιών  μη εξαιρουμένων .

21.  Η ανταπόκριση σε κλήση βλάβης να πραγματοποιείται , εντός ολίγων ωρών μέσα στο ίδιο 24ώρο , μή εξαιρουμένων των αργιών .

22.  Σε  περίπτωση βλάβης που η αποκατάσταση της θεωρείται μακρόχρονη , πέρα των 3 ημερών  , ο προμηθευτής αναλαμβάνει την υποχρέωση της αντικατάστασης του με άλλον αναλυτή ιδίου τύπου και με  χρήση ιδίων αντιδραστηρίων ,μέχρι πλήρους αποκατάστασης της βλάβης .

23.  Μετά την εγκατάσταση  και παραλαβή των μηχανημάτων ,δαπάναις του προμηθευτή, θα επακολουθήσει πλήρης εκπαίδευση  προσωπικού του εργαστηρίου , στην σωστή λειτουργία και χρήση .Κατά την έναρξη της  εκπαίδευσης θα παραδοθούν τα εγχειρίδια χρήσης και λειτουργίας .

24.  Αναλαμβάνει επίσης την υποχρέωση της αδιάλειπτης , χωρίς προσκόμματα , τροφοδότησης του εργαστηρίου με τα απαραίτητα , συμφωνηθέντα χημικά  κλπ.  

  καθ’όλη την διάρκεια της σύμβασης.
25.  Ο χρόνος  παράδοσης να είναι το δυνατόν σύντομος και σε καμία περίπτωση πέραν 2  μηνών από την ημερομηνία υπογραφής της σύμβασης .
26.  Να υποβληθεί βεβαίωση του οίκου κατασκευής του αναλυτή , ότι η προσφέρουσα εταιρία είναι εξουσιοδοτημένη για παροχή πλήρους επιστημονικής και τεχνικής  υποστήριξης .
22.

27.  Nα κατατεθεί φύλλο συμμόρφωσης στο οποίο να απαντώνται συνοπτικώς και 

με την σειρά που αναφέρονται στις τεχνικές προδιαγραφές , όλα τα στοιχεία των τεχνικών    προδιαγραφών , τόσο των γενικών , όσο και των επι μέρους προδιαγραφών του κάθε τύπου αναλυτή.

γ)      ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ – CONTROLS – CALIBRATORS..

1.    Όλα τα αντιδραστήρια να είναι έτοιμα προς χρήση.

  Η συσκευασία των αντιδραστηρίων πρέπει να είναι εκείνη του εργοστασίου παρασκευής των , να αναγράφεται η παρτίδα παραγωγής (Lot  No. ), η ημερομηνία λήξης , η χώρα παραγωγής , οι συνθήκες αποθήκευσης, ο αριθμός των τεστς που δίδει η συγκεκριμμένη συσκευασία , καθώς και τα αντίγραφα των εσωκλείστων για κάθε εξέταση. 
2. Στο εσώκλειστο φυλλάδιο ή σε τεχνικό φυλλάδιο της εταιρίας ( που θα επισυνάπτεται ), να υπάρχουν υποχρεωτικά το CE της κάθε εξέτασης 
χωριστά και στοιχεία που αφορούν τα χαρακτηριστικά, σύμφωνα με την οδηγία CE 98 / 79 / ΕΚ , ΦΕΚ 1060 / 10-8-01 , όπως :

 α)  Επαναληψιμότητα , εντός της ίδιας σειράς μετρήσεων within run και    

       μεταξύ διαφορετικών σειρών between runs .

 β)  Ευαισθησία , υπολογιζόμενη ως μέση τιμή αριθμού μετρήσεων του 

      μηδενικής συγκέντρωσης προτύπου διαλύματος (Calibrator).
 γ)  Ακρίβεια . Πρέπει να γίνεται αναφορά στη γραμμικότητα και τη 

      ειδικότητα (specificity) της μεθόδου με παράθεση στοιχείων που να  

      τεκμηριώνουν αυτά.

 δ)  Ουσίες παρεμβολής, καθώς και οι συγκεντρώσεις που επιρεάζουν   

      την ορθότητα των αποτελεσμάτων .

 ε)  Χρόνος παράδοσης του αποτελέσματος της εξέτασης,

     - όταν ο αναλυτής είναι Standby,

     - όταν ο αναλυτής είναι εν λειτουργία ,

          - του αυτόματου Rerun .

3.  Ο χρόνος που τα αντιδραστήρια παραμένουν αναλοίωτα επάνω στον 

      αναλυτή ανοιγμένα, πρέπει να είναι 110 ώρες , κατ’ ελάχιστον .

4.Τo σύνολον των ζητουμένων τέστς , να προσφέρονται και να είναι στην πλειονότητα τους , του ιδίου κατασκευαστικού οίκου με τους αναλυτές,   .

. Να προορίζονται για διαγνωστική χρήση και όχι για ερευνητική.  
5.  Η καμπύλη βαθμονόμησης των αντιδραστηρίων , πρέπει να παραμένει σταθερά , τουλάχιστον για 3 εβδομάδες .

6  Η μέτρηση της κυκλοσπορίνης να  διαθέτει  το μεγαλύτερο δυνατό εύρος καμπύλης  Αναφοράς.  

7.Τα controls και  οι βαθμονομητές των αντιδραστηρίων πρέπει να είναι έτοιμα προς χρήση, χωρίς να απαιτείται ανασύσταση και κατά προτίμηση του ιδίου παρασκευαστού με τα αντιδραστήρια.
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     δ).     ΛΟΙΠΟΙ  ΟΡΟΙ  ΤΗΣ  ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ  ΤΩΝ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ.

     1)    Στους πίνακες όπου αναφέρονται οι ονομασίες των διαφόρων εξετάσεων π.χ.  ACETAMINOPHEN  κ.λ. πάντοτε νοείται , η ΄΄άλλο αντίστοιχο΄΄.  Αν δηλαδή  κάποια εταιρία ονοματίζει διαφορετικά μια εξέταση καίτοι το αντιδραστήριο της  προσδιορίζει άμεσα την ίδια παράμετρο με το ζητούμενο, μπορεί να το προσφέρει στην θέση του ζητουμένου χωρίς κανένα πρόβλημα.

2) Στις τιμές ανά τέστ ,που θα προσφερθούν θα πρέπει απαραιτήτως να συμπεριλαμβάνoνται και τα υπόλοιπα υλικά που απαιτούνται, για την
μέτρηση  του συγκεκριμένου τέστ πέρα από το αντιδραστήριο, στον προτεινόμενο αναλυτή.  Δηλαδή ,    

     
α) διαλυτικά , αραιωτικά , ρυθμιστικά , αντιαφριστικά κ.λ. διαλύματα ,

      
β) calibrators και Controls ,

      
γ) κυβέττες αντίδρασης πλενόμενες η μη πλενόμενες , 
      
δ) λυχνίες φωτομέτρων κ.λ.

     
στ) ρητίνες καθαρισμού του ύδατος που τυχόν χρησιμοποιεί ο αναλυτής .

       
ζ) Κάθε άλλο υλικό που χρειάζεται για την λειτουργία των αναλυτών κατά την  λειτουργία τους στον προσδιορισμό των παραπάνω τεστς , εκτος από τα  sample cups και τα σωληνάρια δείγματος. 
      3)
Oι ποσότητες κάθε υλικού από τα ανωτέρω , καθώς και οι ποσότητες των  αντιδραστηρίων ,που απαιτούνται για την διενέργεια του συνόλου των 

ζητουμένων  εξετάσεων , σε ακέραιο αριθμό συσκευασιών ,καταγράφονται σε χωριστούς πίνακες, όπου αναφέρεται και η αξία κάθε  συσκευασίας ( κιτ ), καθώς και  η  ποσότητα του υλικού που περιέχει κάθε συσκευασία .
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ΙV)   ΑΝΑΛΥΤΗΣ  PCR .ΚΑΙ  ΜΙΚΡΟΣΤΟΙΧΙΩΝ  DNA.

     
 ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :  90.000  ΕΥΡΩ



ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΝΑΛΥΤΩΝ  !  Ένας (1).


ΑΡΙΘΜΟΣ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ (Ετήσιες) : 120 

     ANTIΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΓΙΑ ΤΑ  Amplichip  CYP 450. tests   ( Ετήσια).

1)   Amplichip CYP 450 tests ( CE-IVD ) , 12 t, πλήρες kit ,


- Alkaline Phosphatase


- DNASe


- Termal Transferase


- Streptavidin

……………………………………………………………………10 Kits

2)   
a)    High Pure PCR  Template Preparation Kit ή ισοδύναμο

β)    Κιτ  απομόνωσης γενομικού DNA από αίμα   


γ)     0,5 Μ  ΕDTA, Ph  8.0 ή ισοδύναμο  


δ)    20 Χ  SSPE  Buffer  ή ισοδύναμο 


ε)    Τriton   X-100 ή ισοδύναμο

στ)   Denhart’s  solution 50X  ‘η ισοδύναμο

ζ)     Sodium azide solution 5%  ή  ισοδύναμο

η)     Αcetylated bovine serum albumine 20 mg/ml  ή ισοδύναμο 
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 V)         ANΟΣΟΧΗΜΙΚΟΙ  ΑΝΑΛΥΤΕΣ
         ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :   120.000  ΕΥΡΩ .
A)   Α΄ Ανοσοχημικός αναλυτής, μέτρησης καρκινικών δεικτών.

B)   Β΄ Ανοσοχημικός αναλυτής 

C)   Γ΄ Ανοσοχημικός Αναλυτής

 ΙΙ.
 ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

                   ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΩΝ  ΑΝΑΛΥΤΩΝ 
1.΄Ολοι οι αναλυτές πρέπει να είναι σύγχρονης τεχνολογίας , υψηλών  προδιαγραφών,  

      κατασκευής της τελευταίας διετίας . 

Να κατατεθεί υπεύθυνη δήλωση του Ν.  1599/86 , ότι η παράδοση του μηχανήματος θα συνοδεύεται από βεβαίωση του έτους κατασκευής από  την κατασκευάστρια εταιρία, όπου θα αναφέρεται και το S/N του μηχανήματος .
2 Πρέπει να είναι εντελώς αυτόματοι , τύπου ΤΥΧΑΙΑΣ  ΕΠΙΛΟΓΗΣ ( Random and continuous access ) . Η διαδικασία της ανάλυσης πρέπει να  πραγματοποιείται εντελώς αυτόματα με την τοποθέτηση στον αναλυτή των δειγμάτων . Πρεπει ακόμη να έχουν την δυνατότητα 24ωρης  συνεχούς  λειτουργίας . Από το άρθρο αυτό

εξαιρείται ο Δ΄ ανοσοχημικός αναλυτής. 

3 Να είναι συνεχούς φόρτωσης δειγμάτων και συνεχούς προγραμματισμού , σε οποιαδήποτε φάση  λειτουργίας του αναλυτή .

4 Να λειτουργoύν  σε 220 V ( μονοφασικό / τριφασικό ), να  αναφερθεί  δε η μεγίστη ισχύς που καταναλώνει ο κάθε    αναλυτής .

5 Να υποστηρίζονται από UPS , που να δίδει επαρκή αυτονομία στην λειτουργία του αναλυτή σε περίπτωση διακοπής ρεύματος , ώστε να μπορούν να διεκπεραιώθούν και τοι πλέον χρονοβόρες εξετάσεις.

6 Να έχουν υποχρεωτικώς πιστοποιητικά CE  , ( επιθυμιτά , αλλά όχι υποχρεωτικά είναι  και  τα πιστοποιητικά  ISO , FDA  κ.λ.)

7 Να είναι δυνατή η αμφίδρομη σύνδεση με το LIS του εργαστηρίου , με δαπάνη της προσφέρουσας εταιρίας .

8 Να μπορούν να λειτουργούν  με  BAR CODE , αλλά και  χωρίς  BAR CODE .

Από τον όρο αυτό εξαιρείται ο Δ΄ανοσοχημικός αναλυτής.
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9 Να δοθούν τα prospectus των αναλυτών στα οποία αναφέρονται η δυνατόν όλα

τα τεχνικά στοιχεία  αυτών . ΄Οσα από τα στοιχεία αυτά, δεν αναφέρονται στα     prospectus που θα επισυναφθούν , να πιστοποιούνται από άλλα έγγραφα της κατασκεύαστριας εταιρίας .

10 Οι προμηθευτές που προσφέρουν , αναλυτές που χρησιμοποιούν νερό της ΕΥΔΑΠ ( πλενόμενες κυβέττες κ.λ.),αποδέχονται , με δήλωση τους , να εγκαταστήσουν στο εργαστήριο σύστημα καθαρισμού του νερού της ΕΥΔΑΠ , ώστε αυτό να είναι κατάλληλο για τους αναλυτές των , με δική τους εξ ολοκλήρου δαπάνη .

11 Οι προμηθευτές στους οποίους θα κατακυρωθεί ο διαγωνισμός ,χωρίς καμιά οικονομική επιβάρυνση του Νοσοκομείου , αναλαμβάνουν εξ ολοκλήρου την υποχρέωση της τακτικής συντήρησης και επιδιόρθωσης των βλαβών , με όλα τα απαραίτητα  προς τούτο ανταλλακτικά , εξαρτήματα και  αναλώσιμα , για όσο χρόνο διαρκεί η σύμβαση , εορτών και αργιών  μη εξαιρουμένων ..
12 Η ανταπόκριση σε κλήση βλάβης να πραγματοποιείται , εντός ολίγων ωρών μέσα στο ίδιο 24ώρο , μή εξαιρουμένων των αργιών .

13 Σε  περίπτωση βλάβης που η αποκατάσταση της θεωρείται μακρόχρονη , πέρα των 3 ημερών  , ο προμηθευτής αναλαμβάνει την υποχρέωση της αντικατάστασης του με άλλον αναλυτή ιδίου τύπου και με  χρήση ιδίων αντιδραστηρίων ,μέχρι πλήρους αποκατάστασης της βλάβης .

14 Μετά την εγκατάσταση  και παραλαβή των μηχανημάτων ,δαπάναις του προμηθευτή, θα επακολουθήσει πλήρης εκπαίδευση  προσωπικού του εργαστηρίου , στην σωστή λειτουργία και χρήση .Κατά την έναρξη της  εκπαίδευσης θα παραδοθούν τα εγχειρίδια χρήσης και λειτουργίας .

15 Αναλαμβάνει επίσης την υποχρέωση της αδιάλειπτης , χωρίς προσκόμματα , τροφοδότησης του εργαστηρίου με τα απαραίτητα , συμφωνηθέντα χημικά  κλπ.  

καθ’όλη την διάρκεια της σύμβασης.
16 Ο χρόνος  παράδοσης να είναι το δυνατόν σύντομος και σε καμία περίπτωση πέραν 2  μηνών από την ημερομηνία υπογραφής της σύμβασης .

17 Να υποβληθεί βεβαίωση του οίκου κατασκευής του αναλυτή , ότι η προσφέρουσα εταιρία είναι εξουσιοδοτημένη για παροχή πλήρους επιστημονικής και τεχνικής  υποστήριξης .

18 Nα κατατεθεί φύλλο συμμόρφωσης στο οποίο να απαντώνται συνοπτικώς και 

με την σειρά που αναφέρονται στις τεχνικές προδιαγραφές , όλα τα στοιχεία των τεχνικών    προδιαγραφών , τόσο των γενικών , όσο και των επι μέρους προδιαγραφών του κάθε τύπου αναλυτών.
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ΙΙΙ.
    ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ .
1.
Η συσκευασία των αντιδραστηρίων πρέπει να είναι εκείνη του εργοστασίου παρασκευής των , να αναγράφεται η παρτίδα παραγωγής (Lot  No. ), η ημερομηνία λήξης , η χώρα παραγωγής , οι συνθήκες αποθήκευσης, ο αριθμός των τεστς που δίδει η συγκεκριμμένη συσκευασία , καθώς και τα αντίγραφα των εσωκλείστων για κάθε εξέταση. 

2 Στο εσώκλειστο φυλλάδιο ή σε τεχνικό φυλλάδιο της εταιρίας ( που θα επισυνάπτεται ), να υπάρχουν υποχρεωτικά το CE της κάθε εξέτασης χωριστά και στοιχεία που αφορούν τα χαρακτηριστικά, σύμφωνα με την οδηγία CE 98 / 79 / ΕΚ , ΦΕΚ 1060 / 10-8-01 , όπως :

 α)  Επαναληψιμότητα , εντός της ίδιας σειράς μετρήσεων within run και    

       μεταξύ διαφορετικών σειρών between runs .

 β)  Ευαισθησία , υπολογιζόμενη ως μέση τιμή αριθμού μετρήσεων του 

      μηδενικής συγκέντρωσης προτύπου διαλύματος (Calibrator).
 γ)  Ακρίβεια . Πρέπει να γίνεται αναφορά στη γραμμικότητα και τη 

      ειδικότητα (specificity) της μεθόδου με παράθεση στοιχείων που να  

      τεκμηριώνουν αυτά.

 δ)  Ουσίες παρεμβολής, καθώς και οι συγκεντρώσεις που επιρεάζουν   

      την ορθότητα των αποτελεσμάτων .

 ε)  Χρόνος παράδοσης του αποτελέσματος της εξέτασης,

     - όταν ο αναλυτής είναι Standby,

     - όταν ο αναλυτής είναι εν λειτουργία ,

          - του αυτόματου Rerun .

3.  Ο χρόνος που τα αντιδραστήρια παραμένουν αναλοίωτα επάνω στον 

      αναλυτή ανοιγμένα, πρέπει να είναι 110 ώρες , κατ’ ελάχιστον .

4.Τo σύνολον των ζητουμένων υποχρεωτικών τέστς , να προσφέρονται  

     και να είναι του ιδίου κατασκευαστικού οίκου με τους αναλυτές, καθώς    

     και τα calibrators , με στοιχεία αβεβαιότητας για τον προσφερόμενο  

     συνοδό εξοπλισμό . Να προορίζονται για διαγνωστική χρήση και όχι 

     για ερευνητική. Από τον όρο αυτό εξαιρείται ο Δ΄ανοσοχημικός αναλυτής.

5.  Η καμπύλη βαθμονόμησης των αντιδραστηρίων , πρέπει να παραμένει σταθερά , τουλάχιστον για 3 εβδομάδες .

6. Τα αντιδραστήρια να έχουν πρότυπη καμπύλη, τουλάχιστον 6 σημείων,ενσωματωμένη στο αντιδραστήριο,με δυνατότητα του χρήστη να την  επιβεβαιώση.  
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     ΙV.     ΛΟΙΠΟΙ  ΟΡΟΙ  ΤΗΣ  ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ  ΤΩΝ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ.

     1)    Στους πίνακες όπου αναφέρονται οι ονομασίες των διαφόρων εξετάσεων π.χ. 

       b2M, CA72-4  κ.λ. πάντοτε νοείται , η ΄΄άλλο αντίστοιχο΄΄.  Αν δηλαδή κάποια   

       εταιρία ονοματίζει διαφορετικά μια εξέταση καίτοι το αντιδραστήριο της 
       προσδιορίζει άμεσα την ίδια παράμετρο με το ζητούμενο, μπορεί να το  

       προσφέρει στην θέση του ζητουμένου χωρίς κανένα πρόβλημα.

2) Στις τιμές ανά τέστ ,που θα προσφερθούν θα πρέπει απαραιτήτως να συμπεριλαμβάνoνται και τα υπόλοιπα υλικά που απαιτούνται, για την μέτρηση  του συγκεκριμένου τέστ πέρα από το αντιδραστήριο, στον προτεινόμενο αναλυτή.  Δηλαδή ,    

      α) διαλυτικά , αραιωτικά , ρυθμιστικά , αντιαφριστικά κ.λ. διαλύματα ,

      β) calibrators και Controls ,

      γ) κυβέττες αντίδρασης πλενόμενες η μη πλενόμενες ,

      δ) ηλεκτρόδια Να , Κ , Cl , Ref. κ.λ. 

      ε) λυχνίες φωτομέτρων κ.λ.

     στ) ρητίνες καθαρισμού του ύδατος που τυχόν χρησιμοποιεί ο αναλυτής .

       ζ) Κάθε άλλο υλικό που χρειάζεται για την λειτουργία των αναλυτών κατά την λειτουργία τους στον προσδιορισμό των παραπάνω τεστς , εκτος από τα  
      sample cups και τα σωληνάρια δείγματος. 

      Oι ποσότητες κάθε υλικού από τα ανωτέρω , καθώς και οι ποσότητες των    

      αντιδραστηρίων ,που απαιτούνται για την διενέργεια του συνόλου των 

      ζητουμένων  εξετάσεων , σε ακέραιο αριθμό συσκευασιών ,    

       καταγράφονται σε χωριστούς πίνακες, όπου αναφέρεται και η αξία κάθε   

      συσκευασίας ( κιτ ), καθώς και  η  ποσότητα του υλικού που περιέχει κάθε 

      συσκευασία .
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V. ΕΙΔΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ  ΤΟΥΣ  ΑΝΑΛΥΤΕΣ

A)    Α΄  ΑΝΟΣOXHMΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΗΣ .

           ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :   70.000 ΕΥΡΩ


α)
   Υποχρεωτικές εξετάσεις Α΄ανοσοχημικού αναλυτή  ( ετήσιες ).
	
	ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :
	             70.000   ΕΥΡΩ

	1
	ΤUMOR MARKER ,       CA  15-3  
	  7.000

	2
	 ΤUMOR MARKER ,       CA  19.9
	  9.000

	3
	 ΤUMOR MARKER ,       CA – 125
	  7.000

	4
	 ΤUMOR MARKER ,       AFP
	  7.000

	5
	 ΤUMOR MARKER ,       CEA
	10.000

	6
	 ΤUMOR MARKER ,       PSA  Total
	  7.000

	7
	 ΤUMOR MARKER ,       PSA  free
	  3.000

	8
	 ΤUMOR MARKER ,       SCC
	     800


        β)                  Τεχνικές προδιαγραφές για τον   

             Α΄    Αυτόματο ανοσοχημικό αναλυτή .

       1.
 Να δύναται να λειτουργεί σε 24ωρη βάση , ο δε χρόνος  προετοιμασίας  , από     μη λειτουργία 

              σε πλήρη λειτουργία , να είναι ο μικρότερος  δυνατός . 

2     Nα είναι τυχαίας ,συνεχούς , άμεσης προσπέλασης για τα επείγοντα δείγματα.

3     Οαναλυτής να έχει τη δυνατότητα να κρατά στη μνήμη του 2 πρότυπες καμπύλες από κάθε    

       εξέταση που εκτελεί.

         4
Σύστημα αυτόματης ανίχνευσης στάθμης  αντιδραστηρίων .

5 Ανάγνωση και προσδιορισμός όλων των προς χρήση αντιδραστηρίων  και δειγμάτων που προσφέρονται μέσω διάταξης ανάγνωσης BAR CODE .

6 Εχρωμη οθόνη υψηλής διακριτικής ικανότητας και χαμηλής ακτινοβολίας  όπου θα απεικονίζονται πληροφορίες  που αφορούν την τρέχουσα κατάσταση του αναλυτή ,μενού επιλογών , λίστα εργασίας , ποιοτικό έλεγχο κ.λ.π. 

7 Προβλήματα δυσλειτουργίας , να επισημαίνονται οπτικοακουστικά  και με ενδείξεις επί της οθόνης  ,με  σύντομη περιγραφή της αιτίας του προβλήματος και  διαδικασία άρσης του .

 8
.   Να διαθέτει racks με χωρητικότητα πολλαπλάσιας του 5 (δηλ. 5,10,15, κ.λ.).

 9
  Να διαθέτει σύστημα  ανιχνευσης φυσσαλίδων, και πήγματος.

10   Να δέχεται cups και σωληνάρια διαφόρων τύπων.

11    Να δέχεται συγχρόνως τουλάχιστον 2 συσκευασίες κάθε αντιδραστηρίου.

12 Να αναγνωρίζει , αντιδραστήρια και δείγματα με BAR CODE και να έχει 
δυνατότητα επικοινωνίας με εξωτερικό λογισμικό.
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 γ)   Τεχνικές προδιαγραφες αντιδραστηρίων Α΄ανοσοχημικού αναλυτή    

1 Ο χρόνος επώασης , να είναι μικρότερος των 30 λεπτών.

2 Τα αντιδραστήρια ,

      α) CA  15-3 , να έχει παρασκευασθεί με μονοκλωνικά

                      αντισώματα  115  D8 &  DF3 ,

 β) CA  19-9  με μονοκλωνικά αντισώματα 1116 NS 19-9 και

 γ)  CA  -125 με μονοκλωνικά αντισώματα OC 125 ,

τα οποία πρέπει να αναφέρονται στα φυλλάδια που συνοδεύουν τα αντιδραστήρια.

3. Όλα τα αντιδραστήρια , οι βαθμονομητές και τα controls να είναι έτοιμα προς 
χρήση.

   4. Ο χρόνος επώασης , να είναι μικρότερος των 30 λεπτών.

5  Στον προσδιορισμό του free PSA να χρησιμοποιείται τουλάχιστον ένα ειδικό έναντι  του free PSA μονοκλωνικό  αντίσωμα,, διαφορετικό  από εκείνο που Χρησιμοποιείται στον  προσδιορισμό του total PSA.

        6. Ο προσδιορισμός του total PSA να είναι ισομοριακός.

7.Oι προσδιορισμοί των ζητουμένων εξετάσεων, να είναι κατά προτίμηση δύο βημάτων.
δ)      Σημαντικοί όροι,   Α΄ Ανοσοχημικού Αναλυτή .

1
   Να μπορεί να χρησιμοποιεί μία η περισσότερες από τις παρακάτω μεθόδους για 
        την εκτέλεση των ζητουμένων εξετάσεων :   a) Άμεση Χημιοφωταύγεια ,   b)   

      Ηλεκτροχημιοφωταύγεια ( E.C.L.), c) Ενισχυμένη Χημιοφωταύγεια .

      2     Ο Αναλυτής αυτός να είναι απλή μονάδα,μικρού όγκου και όχι σύνθεση δύο η 
             περισσοτέρων μονάδων,να προσφερθεί δε εις διπλούν ( 2 όμοια τεμάχια) .
a. Μέγιστη Ταχύτητα άνω των  170 εξετάσεων ανά ώρα .

b. Ταυτόχρονη μέτρηση εξετάσεων  τουλάχιστον  15 ανά δείγμα .
c. Να  φέρει  φορέα  εισαγωγής  δειγμάτων  με  χωρητικότητα  τουλάχιστον  70 δείγματα ταυτόχρονα . 

d. Άμεση και εύκολη μέτρηση των επειγόντων δειγμάτων  ( STAT ) , χωρίς την αφαίρεση δειγμάτων ρουτίνας .

e. Αποτελέσματα  εκτός ορίων  να  επαναλαμβάνονται μετά από αυτόματη αραίωση κατά προτεραιότητα από τα δείγματα ρουτίνας  χωρίς την παρέμβαση του χειριστή . Ακόμη Να υπάρχει η δυνατότητα Reflex testing .

f. Να δέχονται προς ανάλυσιν βιολογικά υγρά όπως ,

-ορό & πλάσμα,

-ούρα,

-ΕΝΥ,

-ασκιτικό υγρό και

-πλευριτικό υγρό.

 3
Να έχει σύστημα ανίχνευσης πήγματος ( clot detection ).


4Όλα ταντιδραστήρια πρέπει να προσδιορίζονται από τον παρασκευαστή 
για διαγνωστική χρήση και όχι για ερευνητική.

      5  Όλοι οι όροι του κεφαλαίου ,    ΙΙ.  ΓΕΝΙΚΟΙ  ΟΡΟΙ ΚΑΙ  ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ  ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΩΝ ΑΝΑΛΥΤΩΝ .
6 Να διαθέτει σύστημα ανίχνευσης στάθμης αντιδραστηρίων και να διαθέτει πρόγραμμα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας.
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ε )  Σημαντικοί όροι αντιδραστηρίων,  Α΄ανοσοχημικού αναλυτή. 

                 1.  Όλα τα αντιδραστήρια πρέπει να προσδιορίζονται από τον          

                         παρασκευαστή για διαγνωστική χρήση και όχι για ερευνητική.

          2.   Όλοι οι όροι του κεφαλαίου ,  ΙΙΙ.
  ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ          

                     ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ  ,  εκτός του όρου  6.

           3.    Όλοι οι όροι του κεφαλαίου ,  ΙV. ΛΟΙΠΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ               

                             ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ .
                4.   Όλες οι υποχρεωτικές εξετάσεις του Α΄ Ανοσολογικού αναλυτή .

B)    
 Β΄   ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΗΣ     
 ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ  :  30.000 ΕΥΡΩ
    α)   Eξετάσεις Β΄ανοσοχημικού αναλυτή  ( ετήσιες ).

	1
	ΤUMOR MARKER ,       CA  72 – 4  
	     800

	2
	 ΤUMOR MARKER ,     CYFRA  21-1
	     600

	3
	Neuron Specific enolase ,    NSE
	  3.000

	4
	 β- CROSS  LAPS
	     400

	5
	PINP ( Αμινοτελικό προπεπτίδιο ολ. Προκολλαγόνου)
	     200


          β)        Οροι και τεχνικές προδιαγραφές για τον  

             Β΄    Αυτόματο ανοσοχημκό αναλυτή.

1.   Ταχύτητα άνω των  80 εξετάσεων ανά ώρα .

2. Ταυτόχρονη μέτρηση εξετάσεων  τουλάχιστον  15 ανά δείγμα  και χρόνο επώασης , για όλες τις  

3. εξετάσεις , μικρότερο των 20 λεπτών .

4. Να  φέρει  φορέα  εισαγωγής  δειγμάτων με  χωρητικότητα  τουλάχιστον  70 δειγμάτων ταυτόχρονα και να δύναται να δεχθεί δείγματα με ΒAR CODE , καθώς επίσης και χωρίς ΒAR CODE .

5. Άμεση και εύκολη μέτρηση των επειγόντων δειγμάτων  ( STAT ) , χωρίς την αφαίρεση δειγμάτων ρουτίνας .

6. Θερμοστατούμενο δίσκο  αντιδραστηρίων  μεγάλης χωρητικότητας  για εφάπαξ φόρτωση των απαραιτήτων για την διενέργεια των εξετάσεων . 

7. Σύστημα αυτόματης ανίχνευσης στάθμης  αντιδραστηρίων .

8. Ανάγνωση και προσδιορισμός όλων των προς χρήση αντιδραστηρίων  που προσφέρονται μέσω διάταξης ανάγνωσης BAR CODE .

9. Αποτελέσματα  εκτός ορίων  να  επαναλαμβάνονται μετά από αυτόματη αραίωση,  χωρίς την παρέμβαση του χειριστή .
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10. Σύστημα αποφυγής επιμολύνσεων από δείγμα σε δείγμα και ανίχνευση πήγματος.

11.Εχρωμη οθόνη υψηλής διακριτικής ικανότητας και χαμηλής ακτινοβολίας  όπου θα απεικονίζονται  

     πληροφορίες  που αφορούν την τρέχουσα κατάσταση του αναλυτή ,μενού επιλογών , λίστα εργασίας 

     ποιοτικό έλεγχο κ.λ.π. 

12.Προβλήματα δυσλειτουργίας , να επισημαίνονται οπτικοακουστικά  και με ενδείξεις επί της οθόνης  

     με  σύντομη περιγραφή της αιτίας του προβλήματος και  διαδικασία άρσης του .

γ)        Σημαντικοί όροι και τεχνικές προδιαγραφές για τον  

             Β΄   Αυτόματο ανοσοχημικό αναλυτή .

           1. Όλα τα αντιδραστήρια πρέπει να προσδιορίζονται από τον παρασκευαστή για  

               διαγνωστική χρήση και όχι για ερευνητική.

   2.  Όλοι οι όροι του κεφαλαίου ,  ΙΙΙ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
     3. Όλοι οι όροι του κεφαλαίου ,  ΙV. ΛΟΙΠΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ    

           ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ .
     4. Οι όροι 1, 4, 5, 9 από το κεφάλαιο  β) ΟΡΟΙ  ΚΑΙ  ΤΕΧ. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ   

          ΤΟΝ  Β΄   ΑΥΤΟΜΑΤΟ  ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟ   ΑΝΑΛΥΤΗ .

          5.  Όλες οι εξετάσεις του πίνακα α)Υποχρεωτικές εξετάσεις Β΄ανοσοχημικού   

               αναλυτή ( ετήσιες ).
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C)     
Γ΄   ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟΣ  ΑΝΑΛΥΤΗΣ     



      ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :  20.000 ΕΥΡΩ

α)
   Eξετάσεις Γ΄ανοσοχημικού αναλυτού  ( ετήσιες ).

	
	ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :
	                20.000  ΕΥΡΩ

	1
	ΤUMOR MARKER ,        S - 100  
	     100

	2
	25 – HYDROXY – VITAMIN  D
	     800

	 4
	TK  Thymidine  Kinase
	     100

	6
	 TPA - M
	     400


 b)                 Οροι και τεχνικές προδιαγραφές για τον  

             Γ΄    Αυτόματο ανοσοχημκό αναλυτή.

1 Να χρησιμοποιεί ,κατά προτίμηση, την μέθοδο της Άμεσης Χημειοφωταύγειας.
        2
Ο Αναλυτής αυτός να είναι απλή αυτόνομη,επιτραπέζια μονάδα,μικρού όγκου και όχι σύνθεση δύο η περισσοτέρων μονάδων.  

3 Να εκτελεί όλους τους προσδιορισμούς ,που αναφέρονται στο αντίστοιχο τμήμα της προκύρηξης για τον Γ. ΑΝΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΑΝΑΛΥΤΗ  και πλέον αυτών .

4 Ταχύτητα άνω των  150 εξετάσεων ανά ώρα .

5 Ταυτόχρονη μέτρηση εξετάσεων  τουλάχιστον  12 ανά δείγμα .
6 Να  φέρει  φορέα  εισαγωγής  δειγμάτων με  χωρητικότητα  τουλάχιστον  80 δειγμάτων ταυτόχρονα .

7 Άμεση και εύκολη μέτρηση των επειγόντων δειγμάτων  ( STAT ) , χωρίς την αφαίρεση δειγμάτων ρουτίνας .

8 Ψυχόμενο  δίσκο  αντιδραστηρίων  μεγάλης χωρητικότητας  για εφάπαξ φόρτωση των απαραιτήτων για την διενέργεια των εξετάσεων . 
9 Σύστημα αυτόματης ανίχνευσης στάθμης  αντιδραστηρίων .

10 Ανάγνωση και προσδιορισμός όλων των προς χρήση αντιδραστηρίων  που προσφέρονται μέσω διάταξης ανάγνωσης BAR CODE .

11 Πλήρες πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου (QC ) αποτελεσμάτων.

12 Αποτελέσματα  εκτός ορίων  να  επαναλαμβάνονται μετά από αυτόματη αραίωση,  χωρίς την παρέμβαση του χειριστή .

13 Να  έχει την δυνατότητα  σύνδεσης με αμφίδρομη επικοινωνία  με το LIS του εργαστηρίου 
 

14 Εχρωμη οθόνη υψηλής διακριτικής ικανότητας και χαμηλής ακτινοβολίας  όπου θα απεικονίζονται πληροφορίες  που αφορούν την τρέχουσα κατάσταση του αναλυτή ,μενού επιλογών , λίστα εργασίας , ποιοτικό έλεγχο κ.λ.π. 

15 Προβλήματα δυσλειτουργίας , να επισημαίνονται οπτικοακουστικά  και με ενδείξεις επί της οθόνης  ,με  σύντομη περιγραφή της αιτίας του προβλήματος 

      και  διαδικασία άρσης του .
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 c)             Όροι και τεχνικές προδιαγραφές για τον  

             Γ΄   Αυτόματο ανοσοχημικό αναλυτή .

           1. Όλα τα αντιδραστήρια πρέπει να προσδιορίζονται από τον παρασκευαστή για  

               διαγνωστική χρήση και όχι για ερευνητική.

   2.  Όλοι οι όροι του κεφαλαίου ,  ΙΙΙ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
     3. Όλοι οι όροι του κεφαλαίου ,  ΙV. ΛΟΙΠΟΙ ΟΡΟΙ ΤΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ    

           ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ .
     4. Οι όροι 1, 2 , 3, 4, 7, 8, 12,  από το κεφάλαιο  γ) ΟΡΟΙ  ΚΑΙ  ΤΕΧ. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ   

           ΓΙΑ  ΤΟΝ  Γ΄   ΑΥΤΟΜΑΤΟ  ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟ   ΑΝΑΛΥΤΗ .

          5.  Όλες οι εξετάσεις του πίνακα α)Υποχρεωτικές εξετάσεις Γ΄ανοσοχημικού   

               αναλυτή ( ετήσιες ).

 
Ι΄  ΑΝΑΛΥΤΕΣ   ΡΟΥΤΙΝΑΣ  
          1) ΚΥΡΙΟΣ & ΕΦΕΔΡΙΚΟΣ                             :         945.589  ΕΥΡΩ  


ΙΙ΄ 1ος ΑΝΑΛΥΤΗΣ  ΟΥΡΩΝ ( ΦΥΣΙΚΟΧΗΜ.ΠΑΡ.) :     10.000  ΕΥΡΩ


     2οςΑΝΑΛΥΤΗΣ  ΟΥΡΩΝ (ΚΥΤΤΑΡΟΜΕΤΡΙΚΟΣ):   35.000  ΕΥΡΩ

ΙΙΙ΄  ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ & ΕΙΔ. ΕΞET.             :    70.000  ΕΥΡΩ

       IV΄  ΑΝΑΛΥΤΗΣ  PCR  &  MIKΡΟΣΥΣ.  DNA          :     90.000  ΕΥΡΩ

 V)   ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟΙ  ΑΝΑΛΥΤΕΣ,

        Α΄ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ                       :     70.000  ΕΥΡΩ

             Β΄ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ                       :      30.000  ΕΥΡΩ 
             Γ΄ΑΝΟΣΟΧΗΜΙΚΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ                       :      20.000  ΕΥΡΩ








  --------------------------------------
          ΣΥΝΟΛΟΝ   ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

        ΜΕ ΣΥΝΟΔΟ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ

        ( ΚΩΔ. 0601 – 05500 )                          :     1.270.589  ΕΥΡΩ










1.

                     ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ   ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ  ΔΙΑΦΟΡΑ

ΚΩΔ. 0601 – 05000     
ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :    ΣΥΝΟΛΟΝ  :   48.000   EΥΡΩ







 

Α.            CONTROLS   .


   

ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :    4.150   ΕΥΡΩ

001      CONTROLS -- ΕΞΩΤ. ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ για τα ΤΕΣΤΣ 

a) BIOXHMIΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ..................... 12 sets ... …   600 Ε
Tεχνικές Προδιαγραφές

Να εξάγεται το διάγραμα Youden, Mηνιαίο -12 αποστολές ετησίως.
b)   ΦΑΡΜΑΚΩΝ...………………     ……..……..2 kits ……  1.600 E 
c)   ΚΑΡΚΙΝΙΚΩΝ ΔΕΙΚΤΩΝ ............................4 sets…….. 1.400 E 
Tεχνικές Προδιαγραφές
Να εξάγεται το διάγραμα Youden, Διμηνιαίο -6 αποστολές ετησίως.
002    URINE CONTROLS - N  .....................................................………...  1 kits…..250 E

003    URINE  CONTROLS - AN ...................................................………. . 1 kits…..300 E   
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B..    ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΕΣ ΟΥΣΙΕΣ
   



ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ :   1.000  ΕΥΡΩ
01    ΗΝΟ3  65%, ΥΠΕΡΚΑΘΑΡΟ ( Αl < 5 ppb ) ..........................1 l 
02
hydrochloric  acid 25% , Yπερκαθαρό………….1 l     

03  ACETIC ACID (GLACIAL).............................................. ...  10 L   
04  HYDROCHLORIC ACID 37%........................................... ..  20 L  
05 Titrisol 1N HCl............................................................   10 fl  
06 Titrisol 1N NaOH .......................................................... 10 fL……  
07  Ammonium hydroxide p.a. ........................................... 1 L 

08
TRITON  X – 100 ……………………………………….….  200 ml  
09      PERCHLORIC ACID 70-72%, p.a. ………………………1 L  
10
TRICHLOROACETIC ACID 19,4%,500ML,(ROCHE)..........1 FL  
11
a)  PROTO IX,FREE ACID (SIGMMA)................................1 g

b)  PROTO IX, ZINC COMPLEX (SIGMA).......................50MG

c)  COPRO III , TETRAMETHYL ESTER .........................1 MG

d)COPRO I , (10  X 5μG )................................................. 1 KIT

e)  URO I , OCTAMETHYLESTER ( SIGMA )...................1 MG

f)  URO III , OCTAMETHYL ESTER ( SIGMA ).................1 MG

g)  PORPHOBILINOGEN ................................................. 1 MG

H)  5-ALA ...........................................................................500MG
I)  5-ala-d...............................................................1 unit 

12        IΩΔΙΟ ΜΕΤΑΛ. ...........................................................5 G  
13       4 – ΒROMoaniline ………………………………0,500 gr  
   
14       Sticκs Oυροανάλυσης  , 12 παραμέτρωn……..  10 βτ 
H.P.L.C. – GADE
15   H2O..( Distilled )..................................................…. 10 L 
PCR – AΝΑΛΩΣΙΜΑ.
16   0,5Μ EDTA , pH 8.0 ( P/N :15575-20 , Invitrogen Corp., Carlsbad, CA ) 
       η ισοδύναμο……………………………………………………………..5 L
17   WATER , Molecular Biology grade, nuclease-free…………………10 L
18   AccuGENE 20XSSPE Buffer ( 3 M NaCl, 0.2 M NaH2PO4, 0.02 M EDTA) 

      P/N : 51214 Cambrex, Rockland, ME ) ;ή ισοδύναμο………………2 L
19   Denhardt’s solution , 50x concentrate, P/N : D 2532 ( Sigma – Ardrich)..

………………………………………………………………………………..2 L.

20   Sodium azide solution 5% (w/v), p/n : 3465-2 ( VWR International ,     

       Mississauga , Ontario ) ή ισοδύναμο……………………………….2 L
21   Αbsolute Ethanol……………………………………………………   2 L
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 C.      Γ Ε Ν Ι Κ Α


                                     ΠΡOΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ : 42.850  ΕΥΡΩ
01        PORPHYRINS  by Columns ,………... ...........…........  ......1 kits…  ….   400 E  

02        ALA / PBG  KIT (5-AMINOLEVULINIC  ACID / PORPHO-

BILINOGEN ), ……….. ....................................................1 kits …  …..  500 E 

03    IMX,   MEIA II , DILUENT BUFFER………………   ……   .2 KITS…..  ....     200 E

 04   TDX   DILUENT BUFFER ……………………    …   …. 7 Kits …..    ....     600 E

05    TDX,
a) EVEROLIMUS (CERTICAN ) Reag.………   4 Kits ……...6.000 E 



b)          >>                 Cal.               …………….2 Kits ……. .    600 E


c)         >>                  Controls  ………………   2 Kits …….....  .600 E 
 06    ARCH. ,
a)  SIROLIMUS   Reag.………......................   2 Kits ……...  1.600 E 



b)          >>                 Cal.               …………….1 Kits ……. .    150 E


c)         >>                  Controls  ………………   1 Kits …….....  .150 E 
07 Integra , Λίθιο /Na / K ..…………………………  1.000 TESTS….. …  …. 1.800 E

     >>    ,  ELECTRODE, ISE – SODIUM      ….. ……..…….   1 TEM

     >>    ,  ELECTRODE, ISE – POTASSIUM      ……..…….   1 TEM

     >>    ,  ELECTRODE, ISE – LITHIUM     …… ……..…….   1 TEM

     >>    ,  ISE – CAL. INDIRECT / URINE       ……..………… 1 kit

     >>    ,  ELECTRODE, ISE – CHLORIUM       ……..…….   1 TEM

     >>    ,  ISE – CAL. DIRECT    ……………  ……..………… 1 kit

     >>    ,  ISE – REF. ELECTROL. 250 ML………….……..… 1 kit
     >>    ,  ISE – LAMP HALOGEN 12V/100W   …..………… 1 kit
08
Integra ,  a)  Benzodiazepines – S., Reag. …….. 10 Kits…...........…...  5.000 E  



b)  Cal.  1  &  2  ....................................  2 Kits ..........................   300 E


c)  Controls ...........................................2 Kits ...................  ... .    300 E
09       Integra ,    a)  LACTATE……………………………… 1 Kits ...... ….       ...     200 E


b)  Cal. ..................................................1 Kit .................................100 E



c)  Controls .......................................     1 Kit  ............................. 150 E
10       Integra,    a)  ISE   Solution  1………   ……………………… 2 Κιts ….   .… . 240 E

b)   ISE   Solution  2………………..…………… 2 Κιts …....….   .. 280 E

 

      c)  ISE   Solution  3……………………..……… 2 Κιts ………  .  ... 280 E

11       Integra,      ISE   Ref. Electrolyte………………..…………. 2 Κιts ……     . ... 100 E
12       Integra ,     ISE   CAL. Direct………………………………… 2 Κιts ……..    ... 100 E

13      Integra,       ISE   CAL  Indirect… ………………….……… 2 Κιts ……     … .. 100 E

14      Integra  ,         a)   ISE   Etcher…………………………… …. 2 Κιts …… .     .. 100 E

c) Cleaner…………………………………….. 2 Κιts ……  ….. 200 E

d) NaCl Diluent ……………………………..  2 Kits ……  ….  .100 E
        

     d)  Clean  Cassette……………  ……………..… 3 Κιts …… …..  50 E



     e)  Deproteinizer                                                 1 kit                   50 Ε
15      INTEGRA,    
Σάκχαρο .......................................800 τεστς          .40..Ε
16      INTEGRA, 
Oυρία ....................................... .500 τεστς             .45..Ε
17      INTEGRA, 
Κρεατινίνη..................................700 τεστς    ..        35..Ε
18      INTEGRA,   SGOT ............................................... ..500 τεστς  .    …    .50.Ε
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19      INTEGRA,   SGPT ...................................................500 τεστς       …   .50..Ε
20      INTEGRA,  LDH...............................................…   ..300 τεστς          60..Ε
21      INTEGRA,  Ca................................    .............……...200 τεστς          20.Ε
22      INTEGRA,  Phosphorous   ..........................……...200 τεστς           40.Ε
23       INTEGRA,  Mg   .............................................……...200 τεστς         30.Ε
24      INTEGRA,  γGT .............................................……...200 τεστς          60.Ε
25      INTEGRA,  ALP .............................................……...200 τεστς          70.Ε
26      INTEGRA,  CK   .............................................……...200 τεστς          70.Ε
27      INTEGRA,  CHE   .............................................……...200 τεστς         60.Ε
28      INTEGRA,   CK - MB .......................................….....100 τεστς          .60.Ε 

29      INTEGRA,  UA   ............................................……...200 τεστς          .70.Ε
30      INTEGRA,   Amylase............................................….250 τεστς  .     .150.E


                                                                                                                                                      
 
31       INTEGRA,  a)  MPA  ( Mycophenolate mofetyl ) , CellCept/Roche, ….…

             Reagent           .......3 Kits …                 3.000 E



b)            >>       Total  Control                              2 Kits                500 E



c)            >>      Total  Cal. set                                2 kits                500 E

32       Integra ,  a)  Ammonia / CO2……………………… …10 Kits ...... ……        1.800 E


b)  Cal. ............................................5 Kit ...........................               800 E


c)  Controls .................................     5 Kit  ..........................             500 E

33       Integra ,  a)  HbAc1………………………………15 Kits ...... …          …          6.000 E


b)  Cal. ...............................................5 Kit ..............             ..............200 E


c)  Controls  N...................................     5 Kit  ..........................         500 E



c)  Controls  P....................................     5 Kit  .........................       . 500 E



c)  Haemolysis reag.....................................     5 Kit  .......................250 E

34      INTEGRA,  BILIRUBIN Total ............................... ..500 τεστς  .           ..50.Ε
35      INTEGRA,  BILIRUBIN  Direct................................500 τεστς  .             .50.Ε
36      INTEGRA,  Total Protein U/CSF.....                       .500 τεστς  .            .90.Ε
37      INTEGRA,  Total  Protein................................... ..500 τεστς  .              .20.Ε
38      INTEGRA,  D- DIMER ......................................…...100 τεστς               100.Ε
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 39       MODULAR ,  a)  ACP………………………………………1 Kits ...... ….     ...     200 E


b)  Cal. ..................................................1 Kit .....................................100 E


c)  Controls .......................................     1 Kit  ................................. 150 E
40       MODULAR ,    TROPONIN – I …………………………1 Kits ...... ……      ... .     400 E
41       MODULAR ,     TROPONIN – T …………………… …1 Kits ...... ……      ... .     400 E
42       MODULAR ,     CRP – high sensitive…………  ……1 Kits ...... ……      ... .     200 E
43    OSMOSTATION  Arkray, a)   Osmo Wash , 3X1000 ml ,………..1 Kit             1.000 E




       b)  Std  Solution  3x6 ml                     1 kit                   80 E

44    ACE ( Μετατρπτικό ένζυμο της Αγγειοτενσίνης ),

a)  Reag..  ..      ....6 κιts..          …....   3.000 E

    


>>

b) Controls …… 2 kits… …       ..  .   600 E
 


>>

c)  Calibrator …  2 kits…  … …         500 E
ΣΥΝΟΛΟΝ  ΙV.  ( ΚΩΔ. 0601 – 05000 )   =   48.000  ΕΥΡΩ
