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	ΑΠΟΚΛΙΣΗ ΑΠΟ ΤΙΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)

	
	Προμήθεια ολοκληρωμένου συστήματος συνοδού εξοπλισμού, αναλυτών και αντιδραστηρίων για την εξέταση «Μοριακή Ανίχνευση του SARS-CoV-2» με τη μέθοδο ενίσχυσης του ιϊκού γονιδιώματος χρησιμοποιώντας την τεχνική της αλυσιδωτής αντίδρασης πολυμεράσης πραγματικού χρόνου RT-PCR σε δείγματα αναπνευστικού ώστε να εκτελείται ο έλεγχος (προεγχειρητικός, διαγνωστικός, ιχνηλάτηση, παρακολούθηση) των ασθενών και του προσωπικού του νοσοκομείου μας. Το σύστημα θα πρέπει να περιλαμβάνει αυτόματο σύστημα ταχείας εξαγωγής νουκλεϊκών οξέων και αναλυτή Real-Time PCR καθώς και αντιδραστήρια τόσο για την εξαγωγή του ιϊκού νουκλεϊκού οξέος όσο και αντιδραστήρια για την ανίχνευση του SARS-CoV-2 με RT-PCR. Μαζί με το σύστημα μηχανημάτων θα πρέπει να παρέχεται και θάλαμος νηματικής ροής BSLII ώστε να εξασφαλίζεται η καθαρότητα της εξέτασης και η προστασία του χειριστή.
	
	
	

	
	Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να παρέχει εξειδικευμένο για τα συγκεκριμένα μηχανήματα Μοριακό Βιολόγο που να παρέχει με φυσική παρουσία επιστημονική υποστήριξη και βοήθεια στο προσωπικό του Νοσοκομείου κατά τη διάρκεια λειτουργίας του εργαστηρίου.
	
	
	

	
	Η μεταφορά και η εγκατάσταση του συστήματος, το οποίο θα πρέπει να είναι πλήρες και έτοιμο προς λειτουργία, θα γίνει με ευθύνη και δαπάνη του προμηθευτή με χρόνο παράδοσης εντός δέκα (10) ημερών. Εξαίρεση αποτελεί ο Θάλαμος Νηματικής Ροής BSLII που θα πρέπει να παραδοθεί εντός σαράντα (40) ημερών.
	
	
	

	
	Να προσκομισθεί γραπτή εγγύηση για την καλή λειτουργία του προσφερόμενου συστήματος καθ’ όλη τη διάρκεια της σύμβασης από την παράδοσή του. Σε περίπτωση βλάβης θα πρέπει οπωσδήποτε η εταιρία να παρέχει με φυσική παρουσία, άμεσα (εντός 48ωρου το μέγιστο), εξειδικευμένο και έμπειρο τεχνικό σύμβουλο για τη σωστή λειτουργία του μηχανήματος, καθ’ όλη τη διάρκεια της ημέρας.
	
	
	

	
	Ο προμηθευτής θα πρέπει απαραίτητα να διαθέτει κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό από τον κατασκευαστικό οίκο για την εγκατάσταση, τον έλεγχο λειτουργίας και την συντήρηση του προσφερόμενου συνοδού εξοπλισμού. Να κατατεθούν τα αντίστοιχα επίσημα πιστοποιητικά εκπαίδευσης για την τεχνική και την επιστημονική υποστήριξη.
	
	
	

	
	Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να καλύψει άμεσα το εργαστήριο εντός πέντε (5) ημερών από την έγγραφη παραγγελία του νοσοκομείου, για τη διενέργεια εξετάσεων και πέραν τούτου να μπορεί να εγγυηθεί την απρόσκοπτη ροή αντιδραστηρίων και αναλώσιμων σύμφωνα με τον αριθμό και τη ροή των εξετάσεων που αναφέρεται ανωτέρω.
	
	
	

	
	Η εταιρία να διαθέτει πιστοποίηση ISO και σήμανση CE για όλα τα επιμέρους τμήματα και αντιδραστήρια. Να κατατεθούν τα σχετικά πιστοποιητικά.
	
	
	

	
	Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να αναλάβει τη σύνδεση του μηχανήματος ή του Η/Υ του χειριστή της μεθόδου με το LIS, ώστε να συνδέεται με το σύστημα LIS του νοσοκομείου και να παρέχει και σταθεροποιητή τάσης UPS για τη σύνδεση των αναλυτών.
	
	
	

	
	Να κατατεθούν τα φυλλάδια των κατασκευαστικών εταιριών με τα τεχνικά χαρακτηριστικά όλων των προϊόντων/τμημάτων, ιδίως όσων σχετίζονται με τις προδιαγραφές. Να κατατεθεί εγχειρίδιο με πλήρη περιγραφή των διαδικασιών (πρωτοκόλλων) της εξαγωγής RNA και της PCR διαδικασίας μέχρι τη λήψη του τελικού αποτελέσματος στην ελληνική γλώσσα.
	
	
	

	
	ΘΑΛΑΜΟΣ ΝΗΜΑΤΙΚΗΣ ΡΟΗΣ ΒΙΟΑΣΦΆΛΕΙΑΣ II
	
	
	

	
	1.
Ο θάλαμος θα πρέπει να πληροί το πρότυπο ΕΝ 12469 για θαλάμους Βιολογικής Ασφάλειας Κλάσης II.

2.
Οι εξωτερικές διαστάσεις του θαλάμου να είναι κατά μέγιστο 1040x820x1500mm (ΠxΒxΥ). 

3.
Το βάρος του θαλάμου να μην ξεπερνάει τα 200 κιλά. 

4.
Η επιφάνεια εργασίας να έχει άνοιγμα τουλάχιστον 900mm.

5.
Η επιφάνεια εργασίας να είναι κατασκευασμένη από ανοξείδωτο ατσάλι 304 ή τύπου 304.

6.
Ο πάγκος εργασίας να αφαιρείται εύκολα για τον καθαρισμό του. 

7.
Ο σκελετός να είναι κατασκευασμένος από ηλεκτρογαλβανισμένο ατσάλι επικαλυμμένο με πολυεστερική αντιμικροβιακή βαφή.

8.
Τα πλαϊνά του θαλάμου να είναι ειδικό γυαλί ή ειδικό πλαστικό διαφανές, για προστασία από την UV ακτινοβολία. 

9.
Να διαθέτει φίλτρο αέρα τύπου ULPA ή HEPA κατακράτησης 99,99% για μικροσωματίδια  0.1μm, τόσο στη νηματική ροή όσο και στο σημείο εξόδου του αέρα από το θάλαμο. 

10.
Να λειτουργεί με κινητήρα συνεχούς ρεύματος (DC) για χαμηλή κατανάλωση ρεύματος. 

11.
Να διαθέτει αυτόματη εξισορρόπηση της εισαγωγής αέρα και της νηματικής ροής σε πραγματικό χρόνο για τη διασφάλιση ασφαλών συνθηκών εργασίας αλλά και ασφάλειας του δείγματος. 

12.
Η ταχύτητα νηματικής ροής εισόδου να είναι 0.45m/s (±10%) και του χώρου εργασίας 0.30m/s (±10%). 

13.
Να διαθέτει οπτικοακουστικό συναγερμό για τη λανθασμένη θέση του παραθύρου και τη λανθασμένη ροή αέρα. 

14.
Ο πίνακας ελέγχου να μπορεί να παρουσιάζει τις ταχύτητες της νηματικής ροής καθώς και της εισαγωγής αέρα σε πραγματικό χρόνο, επίσης και τις ώρες λειτουργίας. 

15.
Να διαθέτει λειτουργίες Standby. 

16.
Το παράθυρο να κατεβαίνει εύκολα για τον καθαρισμό της εσωτερικής πλευράς του. 

17.
Να συνοδεύεται από λυχνία UV, προγραμματιζόμενη. 

18.
Τα φίλτρα ULPA ή HEPA αλλά και όλα τα εξαρτήματα του θαλάμου να έχουν εύκολη πρόσβαση. 

19.
Το επίπεδο θορύβου να είναι κάτω από 55dB. 

20.
Να έχει τουλάχιστον δύο πρίζες.

21.
Ο φωτισμός στην επιφάνεια εργασίας να είναι τουλάχιστον 1260 lux.

22.
Να διαθέτει δύο χρόνια εργοστασιακή εγγύηση.  

23.
Να διαθέτει υποδοχές για μελλοντική εγκατάσταση βάνας παροχής κενού και νερού. 

24.
Ο θάλαμος να διαθέτει πιστοποίηση CE και να πληροί τις προϋποθέσεις για επίπεδο ποιότητας αέρα Class 3.

25.
Ο κατασκευαστής να διαθέτει ISO 9001.
	
	
	

	
	ΕΞΑΓΩΓΗ/ΕΚΧΥΛΙΣΗ ΝΟΥΚΛΕΪΚΩΝ ΟΞΕΩΝ
	
	
	

	Α)
	Αυτόματο Σύστημα Εξαγωγής
	
	
	

	
	1.
Το σύστημα εξαγωγής νουκλεϊκών οξέων να είναι πλήρως αυτοματοποιημένο, με ακρίβεια και επαναληψιμότητα. 

2.
Η εξαγωγή των νουκλεϊκών οξέων να γίνεται με τη τεχνική των μαγνητικών σφαιριδίων. 

3.
Να μπορεί να πραγματοποιήσει την εξαγωγή τουλάχιστον σε δείγματα swab, σίελο. 

4.
Να έχει φίλτρο HEPA στις απολήξεις των αεραγωγών του. 

5.
Το σύστημα να είναι εγκεκριμένο για in vitro διαγνωστική χρήση (CE-IVD).

6.
Η εξαγωγή να μπορεί να ολοκληρωθεί σε 30 λεπτά χωρίς να μειώνεται η ποιότητα του εκχυλισμένου RNA. 

7.
Να μπορεί να πραγματοποιήσει ταυτόχρονη εξαγωγή τουλάχιστον από 1 έως 12 δείγματα, χωρίς να υπάρχει απώλεια αντιδραστηρίων. 

8.
Να μπορεί να πάρει προ-φορτωμένες κασέτες (cartridges) ή πλάκες με όλα τα αντιδραστήρια (lysis buffer, magnetic beads, wash solutions και elution buffer).

9.
Κατά το βήμα της εξαγωγής ο χρήστης θα πρέπει να κάνει μόνο τα παρακάτω βήματα: α) εισαγωγή δείγματος στην προ-φορτωμένη κασέτα ή πλάκα και β) εισαγωγή της προ-φορτωμένης κασέτας ή πλάκας και των προστατευτικών θηκών για τη μαγνητική εξαγωγή στο αυτόματο μηχάνημα εξαγωγής. 

10.
Να διαθέτει ανοξείδωτες επιφάνειες που να καθαρίζονται εύκολα και οπωσδήποτε αυτόματο σύστημα καθαρισμού με λάμπες UV με μεγάλη διάρκεια ζωής για την αποφυγή επιμολύνσεων. 

11.
Να διαθέτει μηχανισμούς ελέγχου της διαδικασίας που θα ενημερώνουν τον χρήστη στην οθόνη για την ύπαρξη βλάβης ή προβλήματος κατά την εκτέλεση του πρωτοκόλλου. 

12.
Να έχει οθόνη αφής.

13.
Να διαθέτει θύρα micro USB.

14.
Το λειτουργικό σύστημα του μηχανήματος να είναι Microsoft Windows 10 ή άλλο σύγχρονης τεχνολογίας, φιλικό προς το χρήστη. 

15.
Η ανάκτηση των μαγνητικών σφαιριδίων να είναι ≥95%. 

16.
Ο όγκος του δείγματος να είναι 1 – 2000μL. 

17.
Να έχει μικρό μέγεθος λόγω περιορισμένου χώρου στο εργαστήριο. Θα προτιμηθεί μηχάνημα με διαστάσεις όχι μεγαλύτερες από 600 x 490 x 520mm, διαστάσεις που έχουν κριθεί ιδανικές για το χώρο. 

18.
Να έχει μικρό βάρος για εύκολη μεταφορά. Θα προτιμηθεί μηχάνημα με βάρος όχι μεγαλύτερο από 40 κιλά.
	
	
	

	Β)
	Αντιδραστήρια εξαγωγής/εκχύλισης νουκλεϊκών οξέων
	
	
	

	
	1.
Να διαθέτει πιστοποίηση CE-IVD.

2.
Να είναι συμβατό με το αυτόματο σύστημα εκχύλισης και της ίδιας εταιρείας. 

3.
Να αποτελείται από προ-φορτωμένες κασέτες (cartridges) με όλα τα αντιδραστήρια. 

4.
Να μπορεί να εκχυλίσει RNA από δείγματα τουλάχιστον swab, σίελο.

5.
Να μπορεί να εισαχθεί για εκχύλιση ποσότητα δείγματος από 200μL έως 1000μL ανάλογα με το είδος του δείγματος.

6.
Μέσα στην κάθε συσκευασία να υπάρχουν οι προστατευτικές θήκες της μαγνητικής κεφαλής χάρη στις οποίες θα γίνει η εξαγωγή χωρίς επιμολύνσεις. 

7.
Να παρέχεται σε συσκευασία των 24 έως και 48 εξετάσεων.  

8.
Να μπορούν να διατηρηθούν στους 2-30oC .
	
	
	

	
	ΑΝΙΧΝΕΥΣΗ ΤΟΥ SARS-CoV-2
	
	
	

	Γ)
	Θερμοκυκλοποιητής Real-Time qPCR
	
	
	

	
	1.
Ο αναλυτής RT- PCR να είναι εγκεκριμένος για in vitro διαγνωστική χρήση (CE-IVD). Να εκτελεί αυτόματα την ενίσχυση, ανίχνευση, ανάλυση και έκδοση των αποτελεσμάτων έως 96 δείγματα ανά κύκλο. 

2.
Να μπορεί να πάρει ως αναλώσιμα 8-strip tubes με transparent cap ή πλάκα με 96 βοθρία από το καθένα με transparent cap. 

3.
Να διαθέτει υψηλή ταχύτητα ενίσχυσης, ομοιομορφία θερμοκρασίας και αξιοπιστία στη μέτρηση του φθορισμού.

4.
Μέθοδος θέρμανσης/ ψύξης Peltier, τύπος Μπλοκ Peltier.

5.
Να παρέχει ακρίβεια ± 0.20οC και ομοιομορφία θερμοκρασίας ≤ 0.4οC από βοθρίο σε βοθρίο και ταυτόχρονη σάρωση ώστε να μην αλλοιώνεται το αποτέλεσμα στις άκρες τις πλάκας.

6.
Το εύρος θερμοκρασίας να είναι από 4-105οC (ελάχιστη προσαύξηση 0.1οC) και να ελέγχεται.

7.
Να διαθέτει HEADECL LID

8.
Όγκος αντίδρασης 10 – 100μl (96-άρα πλάκα). 

9.
Δυνατότητα επεξεργασίας των κύκλων στους οποίους πραγματοποιείται η ενίσχυση του σήματος αλλά και του χρόνου διάρκειας του κάθε βήματος.

10.
Οπτικό σύστημα με κάμερα CCD ή άλλο ανάλογο.

11.
Να έχει δυναμικό εύρος 1 – 1010 copies/L ή 2 – 109 copies/L.

12.
Να είναι συμβατό οπωσδήποτε με τις εξής χρωστικές: a)FAM, b) HEX ή VIC ή JOE, c) ROX ή TEXAS-RED, d) Cy5 και e) Cy3 για την ανίχνευση του ιού SARS-CoV-2 και άλλων εξετάσεων στο μέλλον.

13.
Να διαθέτει τουλάχιστον 6 κανάλια πολύπλεξης για το διαχωρισμό.

14.
Να έχει μέγιστο εύρος heating/cooling 6o C/s. 

15.
Το μηχάνημα να συνδέεται με το σύστημα LIS του νοσοκομείου ή ο Η/Υ του χειριστή της μεθόδου, για ενημέρωση του φακέλου του ασθενούς, όπως επίσης με εξωτερικό ηλεκτρονικό υπολογιστή. Να λειτουργεί και αυτόνομα και να μπορεί να πραγματοποιηθεί η εξαγωγή των αποτελεσμάτων σε αρχείο μορφής excel. 

16.
Να διαθέτει οθόνη αφής ≥ 10 ιντσών. 

17.
Να διαθέτει λογισμικό Windows 10 ή άλλο σύγχρονο, φιλικό για το χρήστη.  

18.
Να μην απαιτεί calibration.

19.
Η εταιρία θα πρέπει να αναγράφει τον απαιτούμενο χρόνο από την αρχή της επεξεργασίας έως και την εξαγωγή του αποτελέσματος, καθώς και τους επιμέρους χρόνους. 

20.
Να έχει τάση λειτουργίας 100 ~ 240V (50/60 Hz), 600VA.

21.
Να διαθέτει θύρα USB ή και Bluetooth. 

22.
Να μπορεί να συνδεθεί εξωτερικά με υπολογιστή για την χρήση του μηχανήματος και από εκεί.

23.
Να μπορεί να κάνει και την αξιολόγηση των αποτελεσμάτων σε ΘΕΤΙΚΟ/ ΑΡΝΗΤΙΚΟ ή INVALID για την διευκόλυνση του χρήστη και να μην δείχνει απλώς καμπύλες και τιμές κύκλων Ct.

24.
Να ενημερώνει με ειδικό alarm τον χρήστη για πιθανή δυσλειτουργία. 

25.
Να έχει μικρό μέγεθος λόγω περιορισμένου χώρου στο εργαστήριο. Θα προτιμηθεί μηχάνημα με όχι μεγαλύτερες από τις διαστάσεις 400-500x420-460x400-520mm, διαστάσεις που έχουν κριθεί ιδανικές για το χώρο. 

26.
Να έχει μικρό βάρος για εύκολη μεταφορά. Θα προτιμηθεί μηχάνημα με βάρος όχι μεγαλύτερο από τα 25 κιλά.
	
	
	

	Δ)
	Αντιδραστήριο Ανίχνευσης του SARS-CoV-2
	
	
	

	
	1.
Να μπορεί να ανιχνεύει τα 3 γονίδια του ιού ORF1ab, N & E γονίδιο ή έστω τα δυο εξ’ αυτών και τον εσωτερικό μάρτυρα (Internal Control).

2.
Να περιέχει τα παρακάτω αντιδραστήρια:

a.
RT-qPCR Reaction Mix

b.
Enzyme mix  

c.
Θετικό μάρτυρα

d.
Αρνητικό μάρτυρα 

3.
Να υπάρχει ως εσωτερικός μάρτυρας το ενδογενές γονίδιο RNase P, για να μην χρειάζεται να προστίθεται στην διαδικασία και να παρέχει καλύτερη εικόνα από την δειγματοληψία μέχρι την ανάλυση. 

4.
Να έχει πολύ καλή ευαισθησία, και πιο συγκεκριμένα τουλάχιστον το LoD= 5 copies/reaction. Να κατατεθούν μελέτες που να το πιστοποιούν. 

27.
Να έχει τη δυνατότητα εξάλειψης κατάλοιπων από προηγούμενες RT-PCR με σκοπό την αποφυγή ψευδώς αποτελεσμάτων. 

28.
Να μην υπάρχει διασταυρούμενη αντίδραση με άλλα παθογόνα. 

29.
Να μην επηρεάζεται από τις μεταλλάξεις (Delta, Omicron κ.λπ.) και να κατατεθεί επίσημο έγγραφο της κατασκευάστριας εταιρείας. 

30.
Ο όγκος αντίδρασης να είναι 20μL.

31.
Να χρησιμοποιείται σε θερμοκυκλοποιητή που να περιέχει τα κανάλια FAM, ROX, VIC και CY5 για να είναι συμβατά. 

32.
Να μπορεί να ανιχνεύσει τον ιό SARS-CoV-2 σε 30-90 λεπτά. 

33.
Να διατίθενται σε συσκευασία για την διεξαγωγή 96 έως 100 τεστ.

34.
Να έχει μεγάλη διάρκεια ζωής, τουλάχιστον 12 μήνες. 

35.
Να μπορεί να διατηρηθεί στους -25 έως -15oC. 

36.
Να διαθέτει πιστοποίηση CE-IVD.
	
	
	

	
	ΕΠΙΠΛΕΟΝ
	
	
	

	1
	Να μπορεί η προμηθεύτρια εταιρεία σε περίπτωση που χρειαστεί στο μέλλον να παρέχει αντιδραστήρια για την ανίχνευση των όποιων μεταλλάξεων του SARS-CoV-2, να είναι της ίδια εταιρείας με τα αντιδραστήρια της απλής ανίχνευσης του SARS-CoV-2, ώστε να κρίνονται απολύτως συμβατά.
	
	
	

	2
	Θα συνεκτιμηθεί θετικά αν η προμηθεύτρια εταιρεία δύναται να καλύψει το εργαστήριο και με άλλες εξετάσεις όπως για παράδειγμα γρίπη Α, γρίπη Β, RSV και άλλα αναπνευστικά παθογόνα, σε περίπτωση που χρειαστεί.
	
	
	


