ΣΧΕΔΙΟ     ΠΙΝΑΚΑ  ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	
	ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΟΛΑ ΤΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
	Απάντηση

ΝΑΙ/ΟΧΙ
	Παραπομπή

	1).
	Το συνολικά δηλούμενο κόστος ανά εξέταση, πρέπει να προκύπτει από τον

συνυπολογισμό των απαιτούμενων συσκευασιών αντιδραστηρίων και λοιπών

υλικών


	
	

	2)
	Να υπάρχει συμμόρφωση CE σύμφωνα με τις διατάξεις της Οδηγίας  2004/108/EK ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ της 15ης Δεκεμβρίου 2004 για την προσέγγιση των νομοθεσιών των κρατών μελών σχετικά με την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα πιστοποιητικό ελεύθερης κυκλοφορίας από την αρμόδια Αρχή της χώρας παραγωγής.


	
	

	3)
	Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικά ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό

προβλέπεται.


	
	

	4).
	Τα αντιδραστήρια θα πρέπει να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ημερομηνία παράδοσής τους να μην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της συνολικής διάρκειας ζωής τους και να έχουν κατάλληλη συσκευασία με σαφείς οδηγίες χρήσης 


	
	

	5)
	Φυλλάδια των εταιριών  (PROSPECTUS) για τα αντιδραστήρια που θα περιέχουν τα γενικά τεχνικά χαρακτηριστικά τους θα πρέπει να είναι μεταφρασμένα  στα Ελληνικά


	

	6)
	Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος πριν τη λήξη του

και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόμενες από τον κατασκευαστή συνθήκες

συντήρησής του, να υποχρεούται ο προμηθευτής στην αντικατάσταση της

αλλοιωθείσας ποσότητας.

	
	

	7)
	Αμέσως μετά την υπογραφή της σύμβασης θα συσταθεί επιτροπή έργο της οποίας θα είναι η παρακολούθησης της καλής εκτέλεσης της σύμβασης


	
	

	
	
	
	

	
	1 Όροι Διεξαγωγής του Διαγωνισμού
	
	

	
	1.1. Δείγματα

Κατά το στάδιο της αξιολόγησης, οι προμηθευτές πρέπει να έχουν τη δυνατότητα επίδειξης

διενέργειας των εξετάσεων με τα προσφερόμενα υλικά, εφόσον τους ζητηθεί από την επιτροπή αξιολόγησης.

1.2. Οι προμηθευτές υποχρεούνται να δηλώσουν:

α) Χώρα προέλευσης των υλικών

β) Εργοστάσιο κατασκευής

γ) Τη συσκευασία του υλικού, η οποία πρέπει να είναι του εργοστασίου κατασκευής.

1.3. Ο συμμετέχων στο διαγωνισμό να προσκομίσει βεβαίωση Αρμόδιας αρχής της Χώρας

που βρίσκεται το εργοστάσιο παραγωγής αντιδραστηρίων, η οποία θα βεβαιώνει ότι το

εργοστάσιο διαθέτει άδεια δυνατότητας παραγωγής in vitro αντιδραστηρίων.

	
	

	
	. 
2. Συσκευασία
Στην συσκευασία να αναγράφεται :

2.1 Κατά περίπτωση, η ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη, με την οποία επισημαίνεται η

ειδική μικροβιολογική κατάσταση ή κατάσταση από πλευράς καθαρότητας.

2. 2 Ο Κωδικό της παρτίδας, μετά από τη λέξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» ή τον αύξοντα αριθμό.

2.3 Η ημερομηνία, μέχρι την οποία το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς

υποβιβασμό της επίδοσης.

2.4  Κατά περίπτωση, ένδειξη, με την οποία θα επισημαίνεται ότι πρόκειται για «προϊόν που χρησιμοποιείται «in vitro» ή «μόνο για την αξιολόγηση των επιδόσεων».

2.5 Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισμού.

2.6 Τις ενδεδειγμένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις και το χρόνο διατήρησης μετά από την πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγούς συσκευασίας, καθώς και τις συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων εργασίας.

         
	
	

	
	3 Έλεγχοι – Απόρριψη Υλικών – Αντικατάσταση
	
	

	
	3.1. Το Νοσοκομείο διατηρεί το δικαίωμα να προβεί σε δειγματοληπτικό έλεγχο με εργαστηριακά δεδομένα όλων των παρτίδων των προϊόντων τόσο κατά την οριστική παραλαβή, όσο και κατά την διάρκεια χρήσης, μετά από σχετική αναφορά του Υπευθύνου του Εργαστηρίου, αρκούντως τεκμηριωμένη.

3.2. Σε περίπτωση που απορριφθεί από την επιτροπή παραλαβής οριστικά ολόκληρη ή

συμβατική ποσότητα ή μέρος αυτής, ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος μέσα σε προθεσμία που καθορίζεται από τον αρμόδιο φορέα, να αντικαταστήσει την ποσότητα που απορρίφθηκε με άλλη, που καλύπτει τους όρους της σύμβασης.

3.3. Τα είδη που απορρίφθηκαν επιστρέφονται στον προμηθευτή με φροντίδα και δαπάνες

του, μέσα σε 15 ημέρες από την προσκόμιση των νέων ειδών.

3.4. Για το επί πλέον χρονικό διάστημα που απαιτείται από τη λήξη του συμβατικού χρόνου

παράδοσης ή φόρτωσης, ο προμηθευτής λογίζεται εκπρόθεσμος και υπόκειται στις κυρώσεις που προβλέπονται από το Ν.4412/2016

Εάν τελικά ο προμηθευτής δεν προβεί στην αντικατάσταση των ειδών που απορρίφθηκαν

μέσα στην προθεσμία που του δόθηκε, κηρύσσεται έκπτωτος.


	
	

	
	ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ


	
	

	
	· Σε όλα τα αντιδραστήρια, να αναφέρεται ο αριθμός των τεστ ανά συσκευασία, και για τα πυκνά αντισώματα του παθολογοανατομικού βάσει αραίωσης και με χρήση ποσότητας 100μl ανά πλακίδιο.

· Τα αντισώματα να είναι έναντι ανθρώπινων πρωτεϊνών.
· Να αναφέρεται ο κυτταρικός κλώνος κατασκευής τους
	
	

	
	ΓΙΑ ΤΑ ΕΙΔΗ ΠΟΥ ΣΥΜΜΕΤΕΧΕΙ Ο ΠΡΟΣΦΕΡΩΝ ΚΑΙ ΓΙΑ ΟΣΑ ΕΙΔΗ ΕΧΟΥΝ ΤΗΝ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΗ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΣΤΟΝ ΠΙΝΑΚΑ 2
	
	

	1
	ΝΑ ΕΙΝΑΙ  ΤΟ ΑΚΡΙΒΩΣ TA ΖΗΤΟΥΜΕΝA 
	
	

	2
	ΝΑ ΕΙΝΑΙ Η ΖΗΤΟΥΜΕΝΗ Η ΣΕ ΜΙΚΡΟΤΕΡΟ ΜΕΓΕΘΟΣ Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
	
	

	3
	ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΕΤΑΙ ΣΤΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ Η ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΕΩΣ (ΤΟΥΛΑΧΙΣΤΟΝ 1 ΕΤΟΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΗΜΕΡΟΜΗΝΑ ΠΑPΑΛΑΒΗΣ) 
	
	

	4
	 ΝΑ EXOYN XHMIKΗ ΚΑΘΑΡΟΤΗΤΑ (Ρ.Α.) 
	
	

	5
	 ΝΑ ΕΧΟΥΝ ΑΣΦΑΛΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
	
	

	6
	ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ ΓΙΑ ΤΟΜΕΣ ΠΑΡΑΦΙΝΗΣ ΠΡΟΑΡΑΙΩΜΕΝΟ
	
	

	7
	ΓΙΑ ΤΑ ΠΥΚΝΑ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΑ Ο ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΤΗΣ ΤΙΜΗΣ ΘΑ ΓΙΝΕΙ ΜΕ ΒΑΣΗ ΤΗΝ ΜΙΚΡΟΤΕΡΗ ΑΡΑΙΩΣΗ ΚΑΙ ΜΕ ΜΕΓΑΛΥΤΕΡΗ ΑΡΑΙΩΣΗ 1/200
	
	

	8
	ΝΑ ΕΙΝΑΙ  ΤΟ ΑΚΡΙΒΩΣ ΖΗΤΟΥΜΕΝΟ ΑΝΤΙΣΩΜΑ ΚΑΙ ΚΛΩΝΟΣ
	
	

	9
	.ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ ΓΙΑ ΤΟΜΕΣ ΠΑΡΑΦΙΝΗΣ 
	
	

	10
	ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ ΓΙΑ ΑΝΟΣΟΦΘΟΡΙΣΜΟ
	
	

	
	
	
	

	
	ΕΝΔΕΙΚΤΙΚΑ ΓΙΑ ΤΙΣ ΠΑΡΑΚΑΤΩ  ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ
(συμπληρώνεται για τα είδη που συμμετέχει ο προσφέρων)
	
	

	1
	ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ 
                            
	
	

	
	MONONUCLEOSIS με ανοσοχρωματογραφία
Κιτ ανοσοχρωματογραφίας, 20 tests
Δείγμα: ορός, πλάσμα, ολικό αίμα
Ευαισθησία > 98%, Ειδικότητα 100% (τεκμηρίωση με εσώκλειστα)
	
	

	2
	ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ (ΕΞΕΤΑΣ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛ ΧΩΡΙΣ ΜΗΧΑΝΗΜΑ)
	
	

	
	CONTROL DS - DNA  ΓΙΑ ΑΝΟΣΟΦΘΟΡΙΣΜΟ kit
	
	

	3
	ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ  ΧΩΡΙΣ ΜΗΧΑΝΗΜΑ
	
	

	
	ΛΕΚΤΙΝΗ ΑΝΤΙ - Α1
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