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ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗΣ

	ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΕΙΔΙΚΩΝ ΠΡΩΤΕΪΝΩΝ

Η Τεχνική περιγραφή αυτή καλύπτει τις απαιτήσεις και τον τρόπο ελέγχου και παραλαβής των υπό

προμήθεια «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΕΙΔΙΚΩΝ ΠΡΩΤΕΪΝΩΝ

ΠΑΘΟΛΟΓΟΑΝΑΤΟΜΙΚΟΥ (ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ)» για τις ανάγκες λειτουργίας

του ΓΕΝΙΚΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ «ΑΓΙΟΣ ΠΑΥΛΟΣ». Ως «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ»

φέρονται στο εξής, όλα τα βιολογικά, βιοχημικά, ανοσολογικά ή άλλα υλικά που απαιτούνται για τη

διενέργεια των αντίστοιχων εξετάσεων

	                                                                      ΓΕΝΙΚΑ

	1
	Τα υπό προμήθεια υλικά πρέπει να είναι

καινούργια, αμεταχείριστα και κατασκευασμένα

με τις τελευταίες επιστημονικές εξελίξεις.
	
	
	

	2
	Με αποκλειστική ευθύνη του προμηθευτή, που

αποδεικνύεται έγγραφα, θα πρέπει να

εξασφαλίζεται η δυνατότητα για συνεχή και

πλήρη τεχνική υποστήριξη, δηλαδή επισκευές,

ανταλλακτικά και άλλα υλικά, που είναι αναγκαία

για τη λειτουργία των μηχανημάτων που θα

διατεθούν από τους προμηθευτές για τη

διενέργεια των απαιτούμενων εξετάσεων, καθώς

και η προμήθεια των απαιτούμενων υλικών

βαθμονόμησης και ελέγχου (standards, controls)

σε ποσότητες τέτοιες που να μη παρακωλύεται η

απρόσκοπτη λειτουργία του αντίστοιχου

εργαστηρίου.
	
	
	

	                                          ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ

	1
	Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της

Υπηρεσίας για τη χρήση τους σε αναλυτές.
	
	
	


	2
	Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως

σύμφωνα με την παρ. 4.2.9. του

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Γ1.
	
	
	

	3
	Να έχουν τον κατά το δυνατόν μακρότερο χρόνο

λήξεως.
	
	
	

	4
	Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από

πιστοποιητικά ποιοτικού ελέγχου, όπου τούτο

προβλέπεται.
	
	
	

	5
	Να έχουν την κατάλληλη συσκευασία σύμφωνα

με την παρ. 5 του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Α’.
	
	
	

	6
	Ιδιαίτερες απαιτήσεις:

α) Το προϊόν θα πρέπει να είναι πρόσφατης

παραγωγής και κατά την ημερομηνία

παράδοσής του να μην έχουν παρέλθει τα 1/3

τουλάχιστον της συνολικής διάρκειας ζωής του.

β) Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση

του προϊόντος προ της λήξεώς του και ενώ

έχουν τηρηθεί οι προβλεπόμενες από τον

κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεώς του, να

υποχρεούται ο προμηθευτής στην

αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας.
	
	
	

	7
	Η υπηρεσία διατηρεί το δικαίωμα να προβεί σε

δειγματοληπτικό έλεγχο με εργαστηριακά

δεδομένα όλων των παρτίδων των προϊόντων

τόσο κατά την οριστική παραλαβή, όσο και κατά

τη διάρκεια χρήσεως μετά από σχετικά αναφορά

του Δ/ντού του Εργαστηρίου, αρκούντως

τεκμηριωμένη.
	
	
	

	8
	Όλα τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια θα

αξιολογηθούν κατά τη διαδικασία της

προμήθειας και θα ελέγχονται κατά τη διαδικασία

της παραλαβής.
	
	
	

	                                                                   ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΟΡΓΑΝΑ

	1
	Προδιαγράφεται ο ακόλουθος Τύπος Αναλυτή

Ειδικών Πρωτεϊνών που προορίζεται για το

Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης «ΑΓΙΟΣ

ΠΑΥΛΟΣ».
	
	
	

	2
	Εκτελούμενες εξετάσεις: Οι αναφερόμενες στο

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β1 και πλέον αυτών.
	
	
	

	ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΆ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΆ:

Για τον προς διάθεση Αναλυτή θα πρέπει να ισχύουν τα εξής:

	ΤΎΠΟΣ 1. ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΑΝΤΙΓΟΝΩΝ ΜΕ ΑΝΟΣΟΪΣΤΟΧΗΜΙΚΗ ΜΕΘΟΔΟ

	1
	Να είναι πλήρως αυτοματοποιημένο σύστημα

ανοσοϊστοχημικής μεθόδου με χρήση barcode

(γραμμικού κώδικα).
	
	
	

	2
	Να είναι ανοικτό σύστημα (με δυνατότητα

χρησιμοποίησης κάθε είδους πρωτογενούς

αντισώματος εμπορίου).
	
	
	

	3
	Να δέχεται 30 τουλάχιστον αντικειμενοφόρες

πλάκες.
	
	
	

	4
	Να έχει δυνατότητα αυτόματης

αποπαραφίνωσης.
	
	
	

	5
	Η επώαση των δειγμάτων να γίνεται σε

ελεγχόμενο περιβάλλον με σταθερές συνθήκες

(θερμοκρασίας) που να μην επηρεάζονται από

εξωτερικούς παράγοντες.
	
	
	

	6
	Να έχει την δυνατότητα εκτέλεσης και χρήσης

μεθόδου ανάκτησης αντιγονικότητας και να

αναφέρεται ο συνολικός χρόνος ολοκλήρωσης

των πρωτοκόλλων.
	
	
	

	7
	Να διαθέτει σύστημα έκπλυσης των δειγμάτων

με buffer για πλήρη εξάλειψη χρώσης

υποστρώματος (background).
	
	
	

	8
	Να εξασφαλίζει υγρό περιβάλλον και να μην

επιτρέπει την ξήρανση των τομών.
	
	
	

	9
	Η διανομή των αντιδραστηρίων να γίνεται

αυτόματα με τέτοιο τρόπο ώστε να αποκλείεται η

περίπτωση σφάλματος διανομής και να

χρησιμοποιείται όσο το δυνατό μικρότερη

ποσότητα για πλήρη κάλυψη του δείγματος

ανεξάρτητα από το μέγεθος του

παρασκευάσματος.
	
	
	

	10
	Να μην απαιτείται παρουσία χειριστή μετά την

φόρτωση των δειγμάτων από την ώρα της

αποπαραφίνωσης έως το τέλος της μεθόδου.
	
	
	

	111
	Το όλο σύστημα να ελέγχεται πλήρως από

ηλεκτρονικό υπολογιστή τελευταίας τεχνολογίας

με λειτουργικό σύστημα windows και εύχρηστο

λογισμικό ελέγχου.
	
	
	

	12
	Να μην απαιτείται καθημερινός

προγραμματισμός του συστήματος
	
	
	

	13
	Να δέχεται μεγάλο αριθμό από προγράμματα,

(πρωτόκολλα εργασίας), η επιλογή των οποίων

να γίνεται αυτόματα και ξεχωριστά για κάθε

δείγμα.
	
	
	

	14
	Το σύστημα να έχει τη δυνατότητα εκτέλεσης

πλήρως αυτοματοποιημένων πρωτοκόλλων και

πρωτοκόλλων με τοποθέτηση του αντισώματος

από τον χρήστη (manual) για περισσότερη

ευελιξία.
	
	
	

	15
	Να μη διαθέτει αναλώσιμα ειδικά καλύμματα που

απαιτούν ειδικές και τακτικές διαδικασίες

καθαρισμού εκθέτοντας έτσι το προσωπικό του

εργαστηρίου σε τοξικές χρωστικές και ισχυρά

καθαριστικά.
	
	
	

	16
	Να δύναται να εκτελέσει ειδικές πρωτεΐνες όπως

BREAST HER2, ALK NSCLC, PDL-1 για την
επιλογή βέλτιστης θεραπείας των ασθενών

σύμφωνα και με τις απαιτήσεις του εργαστηρίου

που προκύπτουν, έπειτα από τη συμμετοχή του

σε πρόγραμμα εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου

(UK NEQAS).
	
	
	

	17
	Κάθε πρόγραμμα να διαθέτει πολλαπλά βήματα

επώασης με χρόνους επώασης που επιλέγονται

από τον χρήστη.
	
	
	

	18
	Οποιοδήποτε πρόβλημα στην λειτουργία του

συστήματος να καταγράφεται πριν την έναρξη

της διαδικασίας χρώσης για να μπορεί να

αντιμετωπιστεί από τον χρήστη.
	
	
	

	19
	Να είναι κατάλληλο για ανοσοϊστοχημικές

χρώσεις σε τομές παραφίνης, σε τομές

κρυοστάτη και σε κυτταρικά επιχρίσματα.
	
	
	

	20
	Να μπορεί να επιτυγχάνει διπλές χρώσεις

(double staining) και in situ υβριδισμό.
	
	
	

	21
	Να συνοδεύεται από εκτυπωτή.
	
	
	

	22
	Να διαθέτει σταθεροποιητή τάσης - UPS που να

καλύπτει το σύστημα σε περίπτωση διακοπής

ρεύματος.
	
	
	

	23
	Να διαθέτει CE και τα αποτελέσματα να

θεωρούνται διαγνωστικά (in vitro diagnostics) και

όχι ερευνητικά
	
	
	

	24
	Να δηλώνονται όλα τα αντιδραστήρια

αναλώσιμα και λοιπά υλικά με τη χρήση των

οποίων θα έχει ολοκληρωθεί το αποτέλεσμα της

εξέτασης.
	
	
	

	ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ ΤΩΝ ΔΙΑΤΙΘΕΜΕΝΩΝ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ

Κάθε προμηθευτής υποχρεούται να καταθέσει τα παρακάτω έντυπα και πιστοποιητικά μαζί με την

προσφορά του:

	1
	Βεβαίωση του Οίκου κατασκευής του

μηχανήματος ότι τα προσφερθέντα στον

διαγωνισμό αντιδραστήρια και αναλώσιμα (που

θα χρησιμοποιούνται από το μηχάνημα)

προτείνονται από τον εν λόγω Οίκο για κανονική

χρήση, ότι είναι απόλυτα συμβατά με τα

ηλεκτρονικά και μηχανικά μέρη του μηχανήματος

και ότι δεν θα επηρεάσουν την ομαλή και

απρόσκοπτη λειτουργία του.
	
	
	

	2
	Βεβαίωση του Οίκου κατασκευής του

μηχανήματος ότι η προσφέρουσα εταιρία

(προμηθευτής) είναι εξουσιοδοτημένη ως προς

την παροχή πλήρους Τεχνικής και

Επιστημονικής υποστήριξης (service,

ανταλλακτικά, κλπ.) και ότι στελέχη της έχουν εκπαιδευτεί στα εργοστάσια του Οίκου κατασκευής.

Αποδεικτικά ως προς την εκπαίδευση και την

διάρκεια θα συνυποβληθούν με την βεβαίωση.
	
	
	

	3
	Κατάθεση στοιχείων με την υψηλή

επαναληψιμότητα του μηχανήματος,

τεκμηριωμένη με πιστοποιητικά και γραφικές

παραστάσεις από τον Οίκο κατασκευής.
	
	
	

	4
	Κατάθεση πλήρους αναφοράς σχετικά με την

ακρίβεια των μετρήσεων (από το μηχάνημα) σε

σχέση με τις εκάστοτε μεθόδους αφοράς.
	
	
	

	5
	Η κατάθεση Υπεύθυνης Δήλωσης του Ν.

1599/86 ότι με την παράδοση του μηχανήματος

θα παραδώσει και βεβαίωση του Οίκου

κατασκευής ότι το μηχάνημα (αναφέροντας τον

αριθμό σειράς, S/N) κατασκευάστηκε την

τελευταία διετία.
	
	
	

	6
	Σε περίπτωση που ο μειοδότης του παρόντος

διαγωνισμού ανακηρυχθεί μειοδότης και για τον

επόμενο διαγωνισμό υποχρεούται στην

αντικατάσταση των αναλυτών, εφόσον αυτοί

υπερβαίνουν την εξαετία από την ημερομηνία

κατασκευής τους.
	
	
	

	7
	Σε περίπτωση που ο μειοδότης του παρόντος

διαγωνισμού δεν είναι μειοδότης και για τον

επόμενο διαγωνισμό υποχρεούται στην

απόσυρση των αναλυτών την ημερομηνία που

θα ορισθεί από το αρμόδιο όργανο του

Νοσοκομείου.
	
	
	

	8
	Συμμόρφωση CE σύμφωνα με τις διατάξεις της

Οδηγίας 89/336/ΕΟΚ για την ηλεκτρομαγνητική

συμβατότητα (κοινή Υπουργική Απόφαση

94649/8682/93), πιστοποιητικό ελεύθερης

κυκλοφορίας από την αρμόδια Αρχή της χώρας

παραγωγής.
	
	
	

	9
	Οποιαδήποτε απόκλιση από τις παραπάνω

απαιτήσεις αποτελεί αιτία απόρριψης της

προσφοράς.
	
	
	

	10
	Περιγραφή του μηχανήματος που θα

προσδιορίζει ακριβώς το είδος και τον τρόπο

λειτουργίας και στην Ελληνική. Τυχόν

ασήμαντες παρεκκλίσεις από τα καθοριζόμενα

τεχνικά και λειτουργικά χαρακτηριστικά της

παραγράφου 2.2.2. της παρούσης, μπορούν να

γίνουν αποδεκτές από την Επιτροπή

Αξιολόγησης εφ’ όσον δεν είναι ή δεν υστερούν

προς τις απαιτήσεις της Υπηρεσίας, αλλά και τις

συμπληρώνουν προς το καλύτερο. Η επιτροπή

αξιολόγησης δύναται κατά την κρίση της να

ζητήσει από τον προμηθευτή τυχόν

διευκρινήσεις επί των αναγραφομένων στην

προσφορά του, συμπληρωματικά στοιχεία για

την πληρέστατη διαπίστωση των τεχνικών

χαρακτηριστικών και δυνατοτήτων της συσκευής

ή ακόμη και την επίδειξη σε λειτουργία της

συσκευής, χωρίς καμία απαίτηση του

προμηθευτή.
	
	
	

	11
	Διαφημιστικό βιβλιάριο ή φυλλάδιο της εταιρίας

(PROSPECTUS) για το συγκεκριμένο σύστημα

που θα περιέχει τα γενικά τεχνικά

χαρακτηριστικά του.
	
	
	

	12
	Έγγραφη δήλωση του προμηθευτή ότι θα

προσκομίσει το μηχάνημα σε δύο (2) μήνες από

την υπογραφή της σύμβασης.
	
	
	

	13
	Έγγραφη δήλωση ότι εγγυάται την καλή

λειτουργία του συστήματος για το χρονικό

διάστημα της Σύμβασης όπως αναφέρεται στη

παράγραφο 3.2.1. ως επίσης ότι αναλαμβάνει

την υποχρέωση να διαθέσει ειδικό τεχνικό ο

οποίος θα επιδείξει στο προσωπικό της

υπηρεσίας τον τρόπο λειτουργίας και χειρισμού

καθώς και τα προστατευτικά μέτρα ασφαλείας

προσωπικού και υλικού, όπως αναφέρεται και

στην παράγραφο 3.2.1.2.
	
	
	

	14
	Έγγραφη εγγύηση – δήλωση για τη δυνατότητα

υποστηρίξεως, όπως αναφέρεται στην

παράγραφο 3.2.1.2. (με επισκευές,

ανταλλακτικά, βαθμονόμηση, σχετική

πληροφόρηση κτλ. ) όπως προβλέπεται στην

παράγραφο 2.1.2.
	
	
	

	                                                    ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ – ΟΡΟΙ ΑΠΟΔΟΧΗΣ

	1
	Τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια πρέπει να

πληρούν όλους τους όρους της παραγράφου

2.2.1. ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ.
	
	
	

	2
	Ο προμηθευτής υποχρεώνεται να παραδώσει

(με την πρώτη παράδοση των αντιδραστηρίων)

και τα παρακάτω, τα οποία πρέπει να

συνοδεύουν το διατιθέμενο απ’ αυτόν μηχάνημα:
	
	
	

	3
	Έγγραφη εγγύηση καλής λειτουργίας για το

χρονικό διάστημα της Σύμβασης από την

ημερομηνία παραλαβής του συγκεκριμένου

μηχανήματος με τον συγκεκριμένο

Εργοστασιακό Αριθμό (Serial Number), ο οποίος

θα αναγράφεται στη σύμβαση προμήθειας των

αντιδραστηρίων. Μέσα σε αυτό το χρονικό

διάστημα, ο προμηθευτής υποχρεώνεται να

επισκευάζει ή να αντικαθιστά οποιοδήποτε

εξάρτημα ή μέρος του, ή και ολόκληρο το

σύστημα (μηχάνημα, όργανο, συσκευή) χωρίς

καμία οικονομική επιβάρυνση της Υπηρεσίας.


	
	
	

	4
	Το εκτός λειτουργίας χρονικό διάστημα, αρχίζει

από τη στιγμή της ειδοποίησης προς τον

προμηθευτή για τη βλάβη και λήγει με την

παράδοση του συστήματος σε λειτουργία. Το

χρονικό διάστημα δεν πρέπει να υπερβαίνει σε

καμία περίπτωση τις δύο (2) ώρες. Ο

προμηθευτής οφείλει για τις εξετάσεις που έχουν

επείγοντα χαρακτήρα και για το διάστημα που το

μηχάνημα θα μείνει εκτός λειτουργίας (μέγιστο 2

ώρες) να έχει μεριμνήσει για την κάλυψη των

επειγόντων περιστατικών (εφεδρικός αναλυτής,

συντήρηση τυχόν υπαρχόντων ή άλλος).

Ο τόπος που προτείνει ο προμηθευτής για την

αντιμετώπιση των επειγόντων περιστατικών σε

περίπτωση βλάβης, πρέπει να περιγραφεί

σαφώς.
	
	
	

	5
	Έγγραφη δήλωση ότι αναλαμβάνει την

υποχρέωση εκπαίδευσης του προσωπικού του

Νοσοκομείου πάνω στη λειτουργία του

μηχανήματος, οργάνου ή συσκευής χωρίς την

επιβάρυνση της υπηρεσίας.
	
	
	

	
                   ΕΛΕΓΧΟΙ – ΠΑΡΑΛΑΒΗ.

Ο μακροσκοπικός έλεγχος των αντιδραστηρίων και του διατιθέμενου μηχανήματος, γίνεται από την

αρμόδια επιτροπή ελέγχου και παραλαβής σε κάθε παράδοση και θα αποσκοπεί στη διαπίστωση:

	1
	Της καλής καταστάσεως από άποψη

εμφανίσεως, πληρότητας, λειτουργικότητας,

κακώσεων ή φθοράς.

	
	
	

	2
	Της συμφωνίας των χαρακτηριστικών στοιχείων

του είδους με αυτά που προσδιορίζονται στην

παρούσα καθώς και των τελικών όρων και

συμφωνιών που συμπεριλαμβάνονται στη

σύμβαση.
	
	
	

	3
	Της ύπαρξης των εγγράφων και εντύπων που

αναφέρονται στις παραγράφους 2.3. , 3.1. και

3.2
	
	
	

	4
	Την παράδοση εγχειριδίου χρήσεως για κάθε

αναλυτή στην Ελληνική.
	
	
	

	5
	Πριν γίνει ο έλεγχος των παραπάνω από την

επιτροπή παραλαβής ο προμηθευτής είναι

υποχρεωμένος να διαθέσει ειδικό ή ειδικούς

τεχνικούς ως παρ. 2.3.1.13. που θα

παραμείνουν στη διάθεση της επιτροπής για

επίδειξη και εξηγήσεις πάνω στο χειρισμό, τη

λειτουργία και τη θεωρία του υπό προμήθεια

συστήματος. Η διάρκεια της επίδειξης αυτής θα

είναι από μία (1) ημέρα έως έξι (6) το

περισσότερο ανάλογα με την απαίτηση της

επιτροπής, χωρίς οικονομική επιβάρυνση της

Υπηρεσίας.
	
	
	

	6
	Πριν γίνει η παραλαβή του διατιθεμένου

μηχανήματος θα πρέπει να δοκιμαστεί σε

δουλειά ρουτίνας για τουλάχιστον πέντε (5)

μέρες και ίσως περισσότερο αν απαιτηθεί από

την υπηρεσία.
	
	
	

	                                                                                     ΔΙΑΦΟΡΑ

	1
	Επισημάνσεις Παραδόσεως.
	
	
	

	2
	Σε κατάλληλη θέση του μηχανήματος να

επικολληθεί πινακίδα με μέριμνα του

προμηθευτή στην οποία θα αναγράφονται.
	
	
	

	3
	Η ονομασία, το μοντέλο και ο Serial Number του μηχανήματος
	
	
	

	4
	Τα στοιχεία του κατασκευαστή και προμηθευτή
	
	
	

	5
	Ο αριθμός σύμβασης για την προμήθεια των

αντιδραστηρίων και το έτος υπογραφής της.
	
	
	

	6
	Οι όροι της παρούσας τεχνικής περιγραφής που

περιέχονται στις παραγράφους 2.1 , 2.3.1. είναι

απαράβατοι.
	
	
	

	7
	Οι όροι της παρούσας τεχνικής περιγραφής που

περιέχονται στην παράγραφο 3.2. είναι

δεσμευτικοί για τον προμηθευτή και πρέπει να

περιλαμβάνονται στη σύμβαση προμήθειας των

αντιδραστηρίων. Όσον αφορά την εκτέλεση της

Σύμβασης, εκπρόθεσμη παράδοση,

ακαταλληλότητα ειδών, απόρριψη αυτών και

αντικατάσταση κτλ. σύμφωνα με την ισχύουσα κείμενη νομοθεσία.
	
	
	


