ΠΙΝΑΚΑΣ  ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 
	Α/Α
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ ΓΙΑ  

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ

(ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ)
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ

(ΝΑΙ-ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)

	1
	ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α

	-
	-

	2
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ


	-
	-
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	1. ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ (ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΑΝΑΛΥΤΩΝ - ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ)


	-
	-
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	ΣΚΟΠΟΣ
1.1. Η Τεχνική περιγραφή αυτή καλύπτει τις απαιτήσεις και τον τρόπο ελέγχου και παραλαβής των υπό προμήθεια «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ (ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ)» για τις ανάγκες λειτουργίας του ΓΕΝΙΚΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΘΕΣΣΑΛΟΝΙΚΗΣ «ΑΓΙΟΣ ΠΑΥΛΟΣ». Ως «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ» φέρονται στο εξής, όλα τα βιοχημικά, ανοσολογικά ή άλλα υλικά που απαιτούνται για τη διενέργεια των αντίστοιχων εξετάσεων.
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	2. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ
	-
	-
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	2.1 ΓΕΝΙΚΑ
2.1.1. Τα υπό προμήθεια υλικά χρειάζεται, να είναι καινούργια, αμεταχείριστα και κατασκευασμένα με τις τελευταίες επιστημονικές εξελίξεις.

2.1.2. Με αποκλειστική ευθύνη του προμηθευτή, που θα αποδεικνύει εγγράφως, θα πρέπει να εξασφαλίζεται η δυνατότητα για συνεχή και πλήρη τεχνική υποστήριξη, δηλαδή επισκευές, ανταλλακτικά και άλλα υλικά, που κρίνονται 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 μην παρακωλύεται η απρόσκοπτη λειτουργία του αντίστοιχου εργαστηρίου.
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	2.2. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ – ΦΥΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

	-
	-

	
	2.2.1. ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
2.2.1.1. Τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια θα πληρούν τους παρακάτω όρους:

2.2.1.1.1. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για τη χρήση τους σε αναλυτές.

2.2.1.1.2. Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως σύμφωνα με την παρ. 4.2.9. του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Γ.

2.2.1.1.3. Να έχουν χρόνο λήξεως μεγαλύτερο του εξάμηνου.

2.2.1.1.4. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικά ποιοτικού ελέγχου, όπου τούτο προβλέπεται.

2.2.1.1.5. Να έχουν την κατάλληλη συσκευασία σύμφωνα με την παρ. 5 του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Α.

2.2.1.1.6. Ιδιαίτερες απαιτήσεις:

α) Το προϊόν να έχει παραχθεί προσφάτως και κατά την ημερομηνία παράδοσής του να μην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της συνολικής διάρκειας ζωής του.

β) Στην περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ της λήξεώς του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόμενες από τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεώς του, υποχρεούται ο προμηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας.

2.2.1.1.7. 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 σχετική αναφορά του Διευθυντή Ενιαίου Βιοπαθολογικού Εργαστηρίου ή του Διαχειριστή Διαγνωστικών του Νοσοκομείου, αρκούντως τεκμηριωμένη.

2.2.1.1.8. Όλα τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια θα αξιολογούνται, κατά το δυνατόν, κατά τη διαδικασία της προμήθειας και θα ελέγχονται κατά τη διαδικασία της παραλαβής.
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	2.2.2. ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΟΡΓΑΝΑ
2.2.2.1. Προδιαγράφονται οι ακόλουθοι Τύποι Αυτόματων Αναλυτών, που προορίζονται για το Γενικό Νοσοκομείο Θεσσαλονίκης «ΑΓΙΟΣ   ΠΑΥΛΟΣ».

2.2.2.2. Εκτελούμενες εξετάσεις: Οι αναφερόμενες στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β και πλέον αυτών.

2.2.2.3. Τα χαρακτηριστικά των Αναλυτών προς παραχώρηση να είναι τα εξής:
	-
	-
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	2.2.2.3.1.: Τύπος 1: ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΥΑΙΣΘΗΣΙΑΣ (ΑΝΤΙΒΙΟΓΡΑΜΜΑ) ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ

2.2.2.3.1.1. Να έχει δυνητικώς και όχι υποχρεωτικά, αυτοματοποιημένες διαδικασίες εμβολιασμού, σφράγισης, επώασης και ανάγνωσης αποτελέσματος και πάντως να χαρακτηρίζονται απλές ως διαδικασίες.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα προσφέρουν αυτοματοποιημένες διαδικασίες εμβολιασμού, σφράγισης, επώασης και ανάγνωσης αποτελέσματος θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 10 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α2 του Παρατήματος Δ.

2.2.2.3.1.2. Να ελαχιστοποιεί το χρόνο απασχόλησης του Προσωπικού (ιατρικό ή μη ιατρικό επιστημονικό) και να δίνει αποτελέσματα ταυτοποίησης το πολύ σε 24 ώρες και αντιβιογράμματος το πολύ σε 48 ώρες από τον ενοφθαλμισμό, με αναφορά στοιχείων.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα παρέχουν αποτέλεσμα στα παραπάνω, σε χρόνους μειωμένους τουλάχιστον κατά 30%, θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 3 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α2 του Παρατήματος Δ.

2.2.2.3.1.3. Να είναι εύκολος στη χρήση του, με φιλικό περιβάλλον διεπαφής για τον χειριστή του και να παρέχει ενημέρωση σε περίπτωση δυσλειτουργίας. 

2.2.2.3.1.4. Να έχει υποχρεωτικά ταυτοποίηση gram θετικών – αρνητικών βακτηρίων και ταυτοποίηση μυκήτων.

2.2.2.3.1.5. Η ανάγνωση του αντιβιογράμματος να στηρίζεται στη μέθοδο της αραίωσης σε ζωμό και προσδιορισμού MIC ή σε οποιαδήποτε άλλη σύγχρονη μέθοδο της τελευταίας 5ετίας (θα βεβαιώνεται με σχετικά επιστημονικά statement εκ της προμηθεύτριας εταιρίας). Οι αραιώσεις των αντιβιοτικών να προτείνονται από EUCAST. 

2.2.2.3.1.6. Να ανιχνεύει και να επισημαίνει μηχανισμούς αντοχής σε αντιβιοτικά, συνοδευόμενος από ειδικό πρόγραμμα επί του θέματος.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα διαθέτουν ταυτόχρονα και επιβεβαιωτικό τεστ στην ανίχνευση των μηχανισμών αντοχής σε αντιβιοτικά, θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 4 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α2 του Παρατήματος Δ.

2.2.2.3.1.7. Να χρησιμοποιεί αντιδραστήρια έτοιμα προς χρήση, φέροντας barcode για κάθε τεστ. 

2.2.2.3.1.8. Να μη χρειάζεται δυνητικά προσθήκη αντιδραστηρίων κατά την εξεταστική προετοιμασία του δείγματος, ούτε τοποθέτηση άλλων πρόσθετων, για την εξαγωγή τελικού αποτελέσματος.

Προμηθεύτριες εταιρίες που δε θα χρειάζονται προσθήκη αντιδραστηρίων κατά την εξεταστική προετοιμασία του δείγματος, ούτε τοποθέτηση άλλων πρόσθετων, για την εξαγωγή τελικού αποτελέσματος θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 1 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α2 του Παρατήματος Δ.

2.2.2.3.1.9. Να κρίνεται ασφαλής η χρήση του για το Προσωπικό (θα βεβαιώνεται με σχετικά πιστοποιητικά) και να αποτρέπει επιμολύνσεις. 

2.2.2.3.1.10. Να συνοδεύεται από Η/Υ πολλαπλών εφαρμογών σε περιβάλλον λειτουργίας Windows. 

2.2.2.3.1.11. Να συνοδεύεται από πρόγραμμα αρχειοθέτησης και αναζήτησης αποτελεσμάτων, με δυνατότητα εισαγωγής συμπληρωματικών στοιχείων και στατιστικής επεξεργασίας πολλαπλών παραμέτρων.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα έχουν δυνατότητα δημιουργίας κλινικοεργαστηριακών αναφορών, επιδημιολογικών αναλύσεων, στατιστικών, γραφημάτων, εφαρμογών σύνθετων κριτηρίων αναζήτησης (πχ.: στοιχεία στελέχους, φαινοτύπους αντοχής, αντοχές αντιβιοτικών, δεδομένα δειγμάτων), εφαρμογής συνδιαχείρισης δεδομένων αιμοκαλλιεργειών και άλλων πρόσθετων εξετάσεων θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 10 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α2 του Παρατήματος Δ.

2.2.2.3.1.12. Να συνοδεύεται από ειδικό πρόγραμμα ελέγχου φαινοτύπων και ανίχνευσης μηχανισμών αντοχής σύμφωνα με τα προτεινόμενα από το EUCAST.

2.2.2.3.1.13. Να φέρει εγγυήσεις τεχνικής υποστήριξης του προσφερόμενου συστήματος, που θα συνοδεύονται από δέσμευση μέγιστου χρόνου επιδιόρθωσης ενός μηνός ή άμεσης αντικατάστασης σε περίπτωση μη αντιστρέψιμης βλάβης.

2.2.2.3.1.14. Να συνοδεύεται από κατάλογο ήδη εγκατεστημένων ίδιων συστημάτων στην ελληνική επικράτεια.

2.2.2.3.1.15. Να εισάγονται δυνητικά για χρήση έτοιμα, σφραγισμένα τα αντιδραστήρια στον εξοπλισμό, προς αποφυγή επιμολύνσεών τους και για μεγαλύτερη ασφάλεια των χειριστών του.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα τηρούν τη συγκεκριμένη προδιαγραφή με είσοδο αποκλειστικά σφραγισμένων αντιδραστηρίων (πχ.: πάνελ), έτοιμων για χρήση θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 2 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α3 του Παρατήματος Δ.

2.2.2.3.1.16. Να φέρει υποχρεωτικά την ικανότητα σύνδεσης με το LIS, με ευθύνη και έξοδα αποκλειστικά του προμηθευτή.

2.2.2.3.1.17. Να διαθέτει τουλάχιστον πιστοποίηση CE/IVD.
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	2.2.2.3.2.: Τύπος 2 : ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΑΙΜΟΚΑΛΛΙΕΡΓΕΙΩΝ
2.2.2.3.2.1. Να αναλύει αυτόματα καλλιέργειες αίματος και να δύναται αναλύσεων καλλιεργειών και άλλων στείρων, σωματικών υγρών.

2.2.2.3.2.2. Να διαθέτει τουλάχιστον 40 θέσεις ανίχνευσης δειγμάτων. Να παρέχεται δυνητικά η αύξηση αυτής της χωρητικότητας, σε περίπτωση αντίστοιχων επιστημονικών αναγκών του Νοσοκομείου.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα φέρουν στην πρότασή τους τέτοια δυνατότητα θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 2 στους 100 επιπλέον στο κριτήριο Α2 του Παρατήματος Δ.  

2.2.2.3.2.3. Να επιτρέπει την εισαγωγή των δειγμάτων έστω και με χρονική καθυστέρηση, χωρίς αρνητικές επιδράσεις επί του αποτελέσματος. Η προδιαγραφή αυτή απαιτείται, να υποστηρίζεται και από σχετικές, βιβλιογραφικές αναφορές. 

2.2.2.3.2.4. Να διαθέτει σύστημα αυτοελέγχου των ηλεκτρονικών μερών.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα φέρουν στην πρότασή τους σύστημα ειδοποίησης του χρήστη για οποιοδήποτε, λειτουργικό πρόβλημα, ανιχνευμένου εκ του αυτοελέγχου, θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 3 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α2 του Παρατήματος Δ.

2.2.2.3.2.5. Να διαθέτει barcode για την εισαγωγή και την ανάγνωση των δειγμάτων.

2.2.2.3.2.6. Να διαθέτει εξωτερική οθόνη. 

2.2.2.3.2.7. Να φέρει σταθεροποιητή τάσης (U.P.S.).

2.2.2.3.2.8. Να φέρει εγγυήσεις τεχνικής υποστήριξης του προσφερόμενου συστήματος, που θα συνοδεύονται από δέσμευση μέγιστου χρόνου επιδιόρθωσης ενός μηνός ή άμεσης αντικατάστασης σε περίπτωση μη αντιστρέψιμης βλάβης.

2.2.2.3.2.9. Να συνοδεύεται από κατάλογο ήδη εγκατεστημένων ίδιων συστημάτων στην ελληνική επικράτεια, με ελάχιστο αριθμό τουλάχιστον 10 (δέκα) τέτοιων σε δημόσια, νοσηλευτικά ιδρύματα.

2.2.2.3.2.10. Να φέρουν τα δείγματα ένδειξη πλήρωσης, για καλύτερη ακρίβεια συλλογής.
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	2.2.2.3.3.: ΤΥΠΟΣ 3: ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ΒΙΟΧΗΜΙΚΩΝ ΠΑΡΑΜΕΤΡΩΝ ΚΑΙ ΜΙΚΡΟΣΚΟΠΙΚΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ ΟΥΡΩΝ

2.2.2.3.3.1. Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας, κατασκευής, σχεδιασμού και να περιλαμβάνει όλα τα εξαρτήματα, που απαιτούνται για τη διενέργεια ανάλυσης βιοχημικών παραμέτρων, μικροσκοπικής εξέτασης ούρων και έκδοσης αποτελεσμάτων.

2.2.2.3.3.2. Να είναι πλήρως αυτοματοποιημένος και να λειτουργεί υπό τάση 220V.

2.2.2.3.3.3. Να δίνει τις βιοχημικές παραμέτρους Leu, Nit, Pro, Glu, Ket, Uro, Bil, Bld, pH, Χρώμα, Ειδικό Βάρος και Διαύγεια- Θολερότητα. Άλλες βιοχημικές παράμετροι (επιπλέον των παραπάνω) που ενδεχομένως θα διαθέτει ο συνοδός αναλυτής, θα αξιολογηθούν με επιπλέον βαθμολογία από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης.

2.2.2.3.3.4. Να δίνει τις μικροσκοπικές παραμέτρους RBC, WBC, WBC Clumps, SEC, NSEC, CAST, BACT, YEAST ή YLC, Κρυστάλλους, SPERM και MUCUS. Άλλες παράμετροι μικροσκόπησης (επιπλέον των παραπάνω) που ενδεχομένως θα διαθέτει ο συνοδός αναλυτής, θα αξιολογηθούν με επιπλέον βαθμολογία από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα διαθέτουν σύστημα διάκρισης των βακτηρίων σε gram (+), gram (-) ή μίγμα αυτών θα αξιολογηθούν με επιπλέον βαθμολογία από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης.

2.2.2.3.3.5. Οι ταινίες μέτρησης να έχουν ανοχή στο ασκορβικό οξύ ή ένδειξη παρουσίας ασκορβικού οξέος στο δείγμα, για την αποφυγή ψευδώς αρνητικών αποτελεσμάτων.

2.2.2.3.3.6. Η δειγματοληψία να γίνεται από αυτόματο δειγματολήπτη, με ταυτόχρονη ανάδευση του δείγματος, αν και εφόσον απαιτείται.

2.2.2.3.3.7. Να έχει χωρητικότητα τουλάχιστον 40 δειγμάτων, με δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης και τουλάχιστον 100 ταινιών μέτρησης και ταχύτητα ανάλυσης τουλάχιστον 50 εξετάσεων ανά ώρα.

2.2.2.3.3.8. Να χρησιμοποιεί κοινά σωληνάρια και να έχει θέση για επείγοντα δείγματα (STAT) ή έστω να δύναται επείγουσας μέτρησης κατά προτεραιότητα των λοιπών, υπό ανάλυση δειγμάτων.

2.2.2.3.3.9. Οι ταινίες μέτρησης να έχουν το μέγιστο δυνατό χρόνο αποθήκευσης στον αναλυτή (παράμετρος που θα αξιολογηθεί βαθμολογικά ανάλογα της διάρκειας του χρονικού αυτού διαστήματος από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης) και το αποτέλεσμα των μετρήσεων να προστατεύεται από την υγρασία. Σε περίπτωση που διαπιστωθεί δυσμενής επίδραση της υγρασίας στις ταινίες, αυτές θα αντικαθίστανται δωρεάν από την εταιρία.

2.2.2.3.3.10. Να υπάρχει ένδειξη με τον υπολειπόμενο αριθμό αντιδραστηρίων - αναλωσίμων στον αναλυτή.

2.2.2.3.3.11. Να χρειάζεται ελάχιστο όγκο μη φυγοκεντρημένου δείγματος (μικρότερο ή ίσο των 3 ml).

2.2.2.3.3.12. Η μέτρηση του ειδικού βάρους να γίνεται με μέθοδο διαθλασιμετρίας και της θολερότητας με μέθοδο θολοσιμετρίας ή με μέτρηση της διασποράς – διάθλασης του φωτός. 

2.2.2.3.3.13. Να έχει μεγάλη σταθερότητα βαθμονόμησης.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα δίνουν τα χαρακτηριστικά αυτής της σταθερότητας σε κάθε παράμετρο μέτρησης, θα αξιολογηθούν με επιπλέον βαθμολογία από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης.

2.2.2.3.3.14. Να μετρά και δείγματα με σκούρο χρώμα. Ειδικότερα θα πρέπει να εκτελείται αυτομάτως η αφαίρεση της επίδρασης από το χρώμα του κάθε δείγματος ούρων στη μέτρηση των παραπάνω παραμέτρων, αποφεύγοντας κατ’ αυτόν τον τρόπο ψευδώς θετικά ή αρνητικά αποτελέσματα, λόγω παρουσίας χολερυθρίνης, αιμοσφαιρίνης κ.τ.λ. στο δείγμα.

2.2.2.3.3.15. Οι προσφερόμενες ταινίες μέτρησης να διατίθενται εντός κασέτας, σε αντίθετη περίπτωση να εκτελείται αυτόματα πλήρης διόρθωση στο αποτέλεσμα της μέτρησης, λόγω επίδρασης της θερμοκρασίας αντίδρασης (συγκρίσιμα αποτελέσματα ανεξάρτητα από τη διαφορά στις συνθήκες).

2.2.2.3.3.16. Να διαθέτει εσωτερικό ή εξωτερικό Η/Υ με δυνατότητα αποθήκευσης μεγάλου αριθμού αποτελεσμάτων ασθενών, βαθμονόμησης και ποιοτικού ελέγχου (συνολικά μεγαλύτερο ή ίσο των 10.000).

2.2.2.3.3.17. Η προσφέρουσα εταιρεία να αναλάβει με δική της δαπάνη το κόστος του Εξωτερικού Ποιοτικού Ελέγχου όλων των εξετάσεων, που θα πραγματοποιούνται στον προσφερόμενο αναλυτή, από άλλον ανεξάρτητο προμηθευτή που δραστηριοποιείται στο χώρο του εξωτερικού ποιοτικού ελέγχου και είναι πιστοποιημένος και διαπιστευμένος ως προς την διεξαγωγή προγραμμάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας.

2.2.2.3.3.18. Να διαθέτει σύστημα ανάγνωσης barcode δειγμάτων.

2.2.2.3.3.19. Να διαθέτει εκτυπωτή εσωτερικό ή εξωτερικό. Η προμήθεια και το κόστος όλων των αναλωσίμων για την εκτύπωση των αποτελεσμάτων θα βαρύνει εξ ολοκλήρου τον προμηθευτή.

2.2.2.3.3.20. Να έχει εύχρηστο πρόγραμμα επεξεργασίας αποτελεσμάτων και υπολογισμού στατιστικών στοιχείων των εκτελουμένων εξετάσεων.

2.2.2.3.3.21. Να έχει τη δυνατότητα σύνδεσης με αμφίδρομη επικοινωνία, με κεντρικό σύστημα του Eργαστηρίου (LIS).

2.2.2.3.3.22. Να συνοδεύεται από σύστημα προστασίας από μεταβολές τάσης και διακοπές ρεύματος (UPS).

2.2.2.3.3.23. Να συνοδεύεται από αντιδραστήρια και αναλώσιμα διάρκειας ζωής μεγαλύτερης ή ίσης του τριμήνου από τη μέρα παράδοσης στην Υπηρεσία. Αν το αγορασμένο είδος, που έχει ανοιχθεί, χρειάζεται να αντικατασταθεί σε χρόνο μικρότερο του μηνός για κατασκευαστικούς λόγους και κατασκευαστικά χαρακτηριστικά του και όχι λόγω υπαιτιότητας της Υπηρεσίας, θα αντικαθίσταται δωρεάν από την προμηθεύτρια εταιρία. Ο υπολογισμός των ενδεχόμενων δωρεάν kit θα γίνεται σε βάση τριμήνου από τον Διαχειριστή Διαγνωστικών του Νοσοκομείου σε συνεργασία με την προμηθεύτρια εταιρία.
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	2.2.2.3.4.: ΤΥΠΟΣ 4: ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΥΤΗΣ ELISA ΓΙΑ ΑΥΤΟΑΝΟΣΑ, ΛΟΙΜΩΔΗ ΚΑΙ ΑΛΛΕΡΓΙΚΗΣ ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΑΣ ΝΟΣΗΜΑΤΑ
2.2.2.3.4.1. Να είναι πλήρως αυτοματοποιημένο σύστημα, επιτρέποντας την ολοκλήρωση εξεταστικών πρωτοκόλλων, χωρίς να χρειάζεται σε κανένα στάδιο της διαδικασίας, η παρέμβαση του ιατρικού ή επιστημονικού μη ιατρικού ή του βοηθητικού Προσωπικού.

2.2.2.3.4.2. Να φέρει ανοικτού τύπου σύστημα, επιτρέποντας τον προγραμματισμό οποιουδήποτε πρωτοκόλλου θελήσει το Εργαστήριο.

2.2.2.3.4.3. Να κρίνεται κατάλληλος για την ανάλυση ποικίλων πρωτοκόλλων ELISA για αυτοάνοσα, λοιμώδη και αλλεργιογόνα νοσήματα.

2.2.2.3.4.4. Να επιτρέπει τον προγραμματισμό και την ταυτόχρονη εκτέλεση σε ένα κύκλο, ανάλυσης τουλάχιστον 10 διαφορετικών πρωτοκόλλων εξετάσεων.

2.2.2.3.4.5. Nα διαχειρίζεται ταυτόχρονα έως και 2 μπλοκ ELISA, επιτρέποντας τη φόρτωση έως και 30 δειγμάτων στο ξεκίνημα της εργασίας και να προγραμματίζει έως και 4 διαφορετικά πρωτόκολλα ανά μπλοκ.

2.2.2.3.4.6. Να δύναται συνεχούς φόρτωσης δειγμάτων ή αντιδραστηρίων κατά τη διάρκεια της λειτουργίας του.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα διαθέτουν τη δυνατότητα ταυτόχρονου συγχρονισμού πρωτοκόλλων ανάλυσης κατά τη διάρκεια λειτουργίας του αναλυτή θα αξιολογηθούν με επιπλέον βαθμολογία από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης.

2.2.2.3.4.7. Να διαθέτει διαφορετικούς υποδοχείς για την τοποθέτηση των δειγμάτων και των αντιδραστηρίων.

2.2.2.3.4.8. Να έχει θέσεις για τουλάχιστον 30 δείγματα ταυτόχρονα, αριθμός που να μπορεί, να αυξηθεί με χρήση καταλλήλων racks. Να δέχεται ποικίλων ειδών σωληνάρια δειγμάτων, που να μπορούν να συνδυαστούν ακόμη και στον ίδιο κύκλο ανάλυσης.

2.2.2.3.4.9. Να διαθέτει τουλάχιστον 20 θέσεις, για να δέχεται ταυτόχρονα τα βασικά αντιδραστήρια (reagents, conjugates, substrate solution, stop solution, κλπ), 40 θέσεις για calibrators ή controls και 2 θέσεις για διαλύματα εκπλύσεων (Wash buffers). Να παρέχει επίσης τη δυνατότητα αύξησης των ανωτέρω δυνατοτήτων ως προς τον αριθμό αντιδραστηρίων, calibrators κλπ. με τη χρήση κατάλληλων racks.

2.2.2.3.4.10. Να ανιχνεύει αυτόματα και να ειδοποιεί για τη στάθμη δειγμάτων, αντιδραστηρίων και πλήρωσης δοχείου αποβλήτων. Να ενημερώνει επίσης για τις απαιτούμενες, ελάχιστες ποσότητες αντιδραστηρίων ανάλογα με το είδος και τον αριθμό των προγραμματιζόμενων εξετάσεων.

2.2.2.3.4.11. Να χρησιμοποιεί πλαστικά ρύγχη για τη διανομή δειγμάτων και αντιδραστηρίων, ώστε να αποφεύγεται κάθε πιθανότητα επιμόλυνσης.

2.2.2.3.4.12. Να διαθέτει σύστημα barcode ανάγνωσης δειγμάτων, αντιδραστηρίων και όλων των συναφών παραμέτρων, επιτρέποντας έτσι την εύκολη και γρήγορη τοποθέτησή τους, χωρίς την ανάγκη προγραμματισμού προκαθορισμένων θέσεων.

2.2.2.3.4.13. Να πραγματοποιεί αυτόματες αραιώσεις χωρίς την παρέμβαση του χρήστη και πάντα σύμφωνα με τις απαιτήσεις των πρωτοκόλλων.

2.2.2.3.4.14. Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανίχνευσης πήγματος.

2.2.2.3.4.15. Να διαθέτει τεχνολογία, που να διασφαλίζει την αυστηρή τήρηση του χρόνου επώασης για όλα τα δείγματα, βάσει του πρωτοκόλλου κάθε εξέτασης, ανεξάρτητα από τον αριθμό των δειγμάτων ανά κύκλο (να περιγραφεί αναλυτικά από την προμηθεύτρια εταιρία).

2.2.2.3.4.16. Να διαθέτει 3 φωτομετρικά φίλτρα, καλύπτοντας εύρος 400 – 700 nm και να φέρει πρόσθετες, ελεύθερες θέσεις για φίλτρα πέραν των 3 αρχικά ζητουμένων.

2.2.2.3.4.17. Να διαθέτει σύστημα αυτόματης έκπλυσης των μπλοκς ELISA, που να πραγματοποιεί ποικίλες εκπλύσεις, ανάλογα με το είδος του μπλοκ και του πρωτόκολλου ανάλυσης.

2.2.2.3.4.18. Να διαθέτει συνολικά πάνω από 2 χώρους επώασης, που να επωάζουν σε θερμοκρασία δωματίου και σε υψηλότερες θερμοκρασίες, ανάλογα πάντα με το πρωτόκολλο ανάλυσης, δίνοντας ταυτόχρονα τη δυνατότητα ανακίνησης.

2.2.2.3.4.19. Να επιτρέπει την πραγματοποίηση ποιοτικών ή ποσοτικών προσδιορισμών μέσω προτύπων καμπυλών, ποικίλων μαθηματικών μοντέλων.

2.2.2.3.4.20. Να διαθέτει πρόγραμμα ποιοτικού ελέγχου.

Προμηθεύτριες εταιρίες που θα διαθέτουν ειδικό kit πιστοποίησης ορθής λειτουργίας του αναλυτή και όλων των επιμέρους μερών του, θα αξιολογηθούν με επιπλέον βαθμολογία από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης.

2.2.2.3.4.21. Να διαθέτει εξελιγμένο πρόγραμμα διαχείρισης σε περιβάλλον Windows, φιλικό ως προς τον χρήστη, ενημερώνοντας για την πορεία της ανάλυσης των δειγμάτων.

2.2.2.3.4.22. Η προσφέρουσα εταιρεία να αναλάβει με δική της δαπάνη, το κόστος του εξωτερικού ποιοτικού έλεγχου στον προσφερόμενο αναλυτή. Ο έλεγχος αυτός θα γίνεται από ανεξάρτητο προμηθευτή, που θα δραστηριοποιείται στο χώρο του εξωτερικού, ποιοτικού έλεγχου και θα είναι πιστοποιημένος και διαπιστευμένος ως προς τη διεξαγωγή προγραμμάτων εξωτερικής αξιολόγησης ποιότητας.   
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	2.3. ΔΥΝΑΤΟΤΗΤΑ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ ΤΩΝ ΔΙΑΤΙΘΕΜΕΝΩΝ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ
2.3.1. Κάθε προμηθευτής υποχρεούται να καταθέσει τα παρακάτω έντυπα και πιστοποιητικά μαζί με την προσφορά του:

2.3.1.1. 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.

2.3.1.2. 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.

2.3.1.3. Κατάθεση στοιχείων με την υψηλή επαναληψιμότητα του μηχανήματος, τεκμηριωμένη με πιστοποιητικά και γραφικές παραστάσεις από τον Οίκο κατασκευής.

2.3.1.4. Κατάθεση πλήρους αναφοράς σχετικά με την ακρίβεια των μετρήσεων (από το μηχάνημα) σε σχέση με τις εκάστοτε μεθόδους αφοράς.

2.3.1.5. 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.

2.3.1.6. Σε περίπτωση που ο μειοδότης του παρόντος διαγωνισμού ανακηρυχθεί μειοδότης και για τον επόμενο διαγωνισμό υποχρεούται στην αντικατάσταση των αναλυτών, εφόσον αυτοί υπερβαίνουν την τετραετία από την ημερομηνία κατασκευής τους.

2.3.1.7. 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.

2.3.1.8. 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.

2.3.1.9. Οποιαδήποτε απόκλιση από τις παραπάνω απαιτήσεις αποτελεί αιτία απόρριψης της προσφοράς.

2.3.1.10. 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.

2.3.1.11. Διαφημιστικό βιβλιάριο ή φυλλάδιο της εταιρίας (PROSPECTUS) για το συγκεκριμένο σύστημα που θα περιέχει τα γενικά τεχνικά χαρακτηριστικά του.

2.3.1.12. Έγγραφη δήλωση του προμηθευτή ότι θα προσκομίσει το μηχάνημα σε δύο (2) μήνες από την υπογραφή της σύμβασης.

2.3.1.13. 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.

1.3.1.14. 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. 
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	3. ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ – ΟΡΟΙ ΑΠΟΔΟΧΗΣ

3.1 Τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια χρειάζεται, να πληρούν όλους τους όρους της παραγράφου 2.2.1. ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ.

3.2. Ο προμηθευτής υποχρεώνεται, να παραδώσει (με την πρώτη παράδοση των αντιδραστηρίων) και τα παρακάτω, τα οποία απαιτείται να συνοδεύουν τα διατιθέμενα απ’ αυτόν μηχανήματα:

3.2.1. Έγγραφη εγγύηση καλής λειτουργίας για το χρονικό διάστημα της Σύμβασης από την ημερομηνία παραλαβής των συγκεκριμένων μηχανημάτων με τους συνοδούς Εργοστασιακούς Αριθμούς (Serial Number), οι οποίοι θα αναγράφονται στη σύμβαση προμήθειας των αντιδραστηρίων.  Μέσα σε αυτό το χρονικό διάστημα, ο προμηθευτής υποχρεούται, να επισκευάζει ή να αντικαθιστά οποιοδήποτε εξάρτημα ή μέρος τους, ή και ολόκληρο το σύστημα (μηχάνημα, όργανο, συσκευή) χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση της Υπηρεσίας.

Υπ’ όψη ότι:

3.2.1.1. 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 τρεις (3) ώρες.  Ο προμηθευτής οφείλει για τις εξετάσεις, που έχουν επείγοντα χαρακτήρα και για το διάστημα, που το μηχάνημα θα μένει εκτός λειτουργίας (μέγιστο 3 ώρες), να έχει μεριμνήσει για την κάλυψη των επειγόντων αυτών 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.

3.2.1.2. Έγγραφη δήλωση ότι αναλαμβάνει την υποχρέωση εκπαίδευσης του Προσωπικού του Νοσοκομείου πάνω στη λειτουργία του μηχανήματος, οργάνου ή συσκευής, χωρίς την επιβάρυνση της υπηρεσίας, δηλαδή με αντιδραστήρια και αναλώσιμα, που θα προσφέρονται από την προμηθεύτρια εταιρία δωρεάν μόνο για την εκπαίδευσή του.
	-
	-
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	3.3. 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:

3.3.1. Της καλής καταστάσεως από άποψη εμφανίσεως, πληρότητας, λειτουργικότητας, κακώσεων ή φθοράς.

3.3.2. Της συμφωνίας των χαρακτηριστικών στοιχείων του είδους με αυτά που προσδιορίζονται στην παρούσα, καθώς και των τελικών όρων και συμφωνιών που συμπεριλαμβάνονται στη σύμβαση.

3.3.3. Της ύπαρξης των εγγράφων και εντύπων που αναφέρονται στις παραγράφους 2.3., 3.1. και 3.2.

3.3.4. Την παράδοση εγχειριδίου χρήσεως για κάθε αναλυτή στην Ελληνική.

3.4. Πριν γίνει ο έλεγχος των παραπάνω από την Επιτροπή Παραλαβής ο προμηθευτής υποχρεούται, να διαθέσει ειδικό ή ειδικούς τεχνικούς όπως ορίζει η 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 προσδιορίζεται από μία (1) έως έξι (6) ημέρες το περισσότερο, ανάλογα με την απαίτηση της Επιτροπής, χωρίς οικονομική επιβάρυνση της Υπηρεσίας.

3.5. Πριν γίνει η παραλαβή του διατιθεμένου μηχανήματος απαιτείται, να δοκιμαστεί σε δουλειά ρουτίνας, για τουλάχιστον πέντε (5) μέρες και ίσως περισσότερο αν απαιτηθεί από την Υπηρεσία, δια εγγράφου του Διευθυντή Τμήματος ή του Προϊστάμενου Παραϊατρικών Επαγγελμάτων.
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	4. ΔΙΑΦΟΡΑ
4.1. Ως επισημάνσεις παραδόσεως ορίζονται τα παρακάτω:

Σε κατάλληλη θέση του μηχανήματος να επικολληθεί πινακίδα με μέριμνα του προμηθευτή στην οποία θα αναγράφονται.

4.1.1. Η ονομασία, το μοντέλο και ο Serial Number του μηχανήματος.

4.1.2. Τα στοιχεία του κατασκευαστή και προμηθευτή.

4.1.3. Ο αριθμός σύμβασης για την προμήθεια των αντιδραστηρίων και το έτος υπογραφής της.

Επίσης επισημαίνεται:

4.1.4. Οι όροι της παρούσας τεχνικής περιγραφής που περιέχονται στις παραγράφους 2.1., 2.3.1. είναι απαράβατοι.

4.1.5. 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.

4.1.6. Όσον αφορά την εκτέλεση της σύμβασης, εκπρόθεσμη παράδοση, ακαταλληλότητα ειδών, απόρριψη αυτών ή αντικατάσταση κτλ. ισχύουν οι διατάξεις του Π.Δ. 394/96 Κ.Π.Δ. ή όποια άλλη μεταγενέστερη νομοθεσία, που περιγράφει το πλαίσιο αυτό. 
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	ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ  Β
	-
	-
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	Οι εξετάσεις που ζητούνται από την Υπηρεσία, περιλαμβάνονται κατ’ ελάχιστον, στους παρακάτω πίνακες, δίνοντας αριθμό εξετάσεων ανά είδος εξέτασης ετησίως. Υπογραμμίζεται, πως στην περίπτωση, που κάποιο από τα ζητούμενα είδη έχει εξαντληθεί νωρίτερα της χρονικής λήξης της σύμβασης, ενώ άλλο δεν καταναλώνεται κατά τις προβλέψεις της παρούσας Επιτροπής Τεχνικών Προδιαγραφών και Τεχνοοικονομικής Μελέτης του Διαγωνισμού, θα δύναται η μεταφορά του υπόλοιπου χρημάτων από τον κωδικό είδους, που δεν καταναλώνεται προβλεπόμενα, προς τον άλλον κωδικό είδους, που έχει νωρίτερα των προβλέψεων εξαντληθεί του ίδιου αναλυτή, της ίδιας σύμβασης. Η αλλαγή αυτή θα γίνεται, αφού θα έχει προηγηθεί απαραιτήτως γραπτό αίτημα της Υπηρεσίας δια του Διευθυντή Τμήματος ή του Διαχειριστή Διαγνωστικών του Νοσοκομείου. 
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	Β1. ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΑΝΑΛΥΤΗ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗΣ ΚΑΙ ΕΥΑΙΣΘΗΣΙΑΣ ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ

[image: image1.emf]Α/Α  ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ  Μονάδα  μέτρησης  Ετήσιος   αριθμός  

1. PANELS ΓΙΑ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ GRAM(+) Μ Ε ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ  ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  720  

2. PANELS ΓΙΑ ΑΝΤΙΒΙΟΓΡΑΜΜΑ GRAM(+) ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ  ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  720  

3. PANELS ΓΙΑ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ  GRAM( - )ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ  ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  1.000  

4. PANELS ΓΙΑ ΑΝΤΙΒΙΟΓΡΑΜΜΑ  GRAM( - ) ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ  ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  Ε ΞΕΤΑΣ Η  1.580  

5. PANELS ΓΙΑ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ ΑΝΑΕΡΟΒΙΩΝ ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ  ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  40  

6. PANELS ΓΙΑ ΑΝΤΙΒΙΟΓΡΑΜΜΑ ΑΝΑΕΡΟΒΙΩΝ ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ  ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  40  

7. PANELS ΓΙΑ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ ΜΥΚΗΤΩΝ, ΖΥΜΟΜΥΚΗΤΩΝ ΜΕ ΤΑ  ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  240  

8 . PANELS ΓΙΑ ΑΝΤΙΒΙΟΓΡΑΜΜΑ ΜΥΚΗΤΩΝ, ΖΥΜΟΜΥΚΗΤΩΝ ΜΕ ΤΑ  ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  240  

9. PANELS ΓΙΑ ΤΑΥΤΟΠΟΙΗΣΗ ΑΠΑΙΤΗΤΙΚΩΝ ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ  (ΝΑΪΣΣΕΡΙΩΝ - ΑΙΜΟΦΙΛΩΝ) ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  20  

10.  PANELS   ΓΙΑ  MIC   ΜΥΚΗΤΩΝ ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤ ΑΣ Η  60  

11.  PANELS   ΓΙΑ  MIC   ΠΝΕΥΜΟΝΙΟΚΟΚΚΩΝ ΜΕ ΤΑ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΑ  ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ  ΕΞΕΤΑΣ Η  20  

 


Β1.1. Τα είδη εξετάσεων Νο 8, 9, 10 και 11 του Β1. δεν 
είναι υποχρεωτικά, να συμπεριληφθούν στις προσφορές
 των εταιριών, μα θα αξιολογηθούν θετικότερα (μέχρι και
7 στους 100 βαθμούς επιπλέον, αθροιστικά στο σύνολο 
των μόλις προαναφερόμενων ειδών εξετάσεων, αποκλειστικά 
στο Κριτήριο Α1, του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Δ), εκείνες από
 την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών, που
 θα συμπεριλαμβάνονται σε αυτές.
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	Β2. ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟ ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΙΜΟΚΑΛΛΙΕΡΓΕΙΩΝ


[image: image2]
Β2.1. Τα παραπάνω αντιδραστήρια να κρίνονται ασφαλή για το χρήστη και το περιβάλλον.

Β2.2 Οι ουσίες δέσμευσης ή αδρανοποίησης των αντιδραστηρίων να καλύπτουν ευρύ φάσμα αντιμικροβιακών φαρμάκων, δυνητικά και αντικαρκινικών ή και ανοσοκατασταλτικών. Να κατατεθούν σχετικές αναφορές από τις εταιρίες.

Προμηθεύτριες εταιρίες που τα αντιδραστήριά τους θα περιέχουν ουσίες δέσμευσης ή αδρανοποίησης και των αντικαρκινικών ή και των ανοσοκατασταλτικών φαρμάκων (και όχι μόνον των αντιμικροβιακών) θα βαθμολογηθούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών μέχρι και 4 στους 100 βαθμούς επιπλέον στο κριτήριο Α3 του Παρατήματος Δ.
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	Β3. ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΝΑΛΥΤΗ ΒΙΟΧΗΜΙΚΩΝ ΠΑΡΑΜΕΤΡΩΝ ΚΑΙ ΜΙΚΡΟΣΚΟΠΙΚΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ ΟΥΡΩΝ

[image: image3]
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	Β4. ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΝΑΛΥΤΗ ELISA ΓΙΑ ΑΥΤΟΑΝΟΣΑ, ΛΟΙΜΩΔΗ, ΑΛΛΕΡΓΙΚΗΣ ΚΑΙ ΛΟΙΠΗΣ ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΑΣ ΝΟΣΗΜΑΤΑ

Α/Α

ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ

Μονάδα μέτρησης

Ετήσιος

αριθμός

1. ANTI-ENA SCREEN

ΕΞΕΤΑΣΗ

440

2. DS DNA
ΕΞΕΤΑΣΗ

510

3. CARDIOLIPIN IGG

ΕΞΕΤΑΣΗ

380

4. CARDIOLIPIN IGM
ΕΞΕΤΑΣΗ
380

5. MPO

ΕΞΕΤΑΣΗ

370

6. PR3

ΕΞΕΤΑΣΗ

370

7. B2-GLYCOPROTEIN 1 IGG

ΕΞΕΤΑΣΗ

360

8. B2-GLYCOPROTEIN 1 IGM
ΕΞΕΤΑΣΗ

360

9. SSA

ΕΞΕΤΑΣΗ

410

10. SSB
ΕΞΕΤΑΣΗ

410

11. SM

ΕΞΕΤΑΣΗ

330

12. NRNP/SM

ΕΞΕΤΑΣΗ

310

13. JO-1 

ΕΞΕΤΑΣΗ

150

14. SCL-70

ΕΞΕΤΑΣΗ

250

15. CCP

ΕΞΕΤΑΣΗ

520

16. AMA M2
ΕΞΕΤΑΣΗ

120
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	Σημαντική επισήμανση για όλους τους παραπάνω αναλυτές:

Οι προμηθευτές απαιτείται, να προσφέρουν τιμή και για τα είδη των εξετάσεων που πραγματοποιούν οι προσφερόμενοι αναλυτές τους και δε συμπεριλαμβάνονται ή δεν αναγράφονται στους παραπάνω πίνακες.
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	ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ  Γ
	-
	-
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	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ


	-
	-
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	1. ΟΡΟΙ ΔΙΕΞΑΓΩΓΗΣ ΤΟΥ ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ

1.1. Κατά το στάδιο της αξιολόγησης, οι προμηθευτές χρειάζεται, να έχουν τη δυνατότητα επίδειξης διενέργειας των εξετάσεων με τα προσφερόμενα υλικά στους αναλυτές, εφόσον τους ζητηθεί εγγράφως από την Επιτροπή Αξιολόγησης.

1.2. Οι προμηθευτές υποχρεούνται να δηλώσουν:

α) Χώρα προέλευσης των υλικών

β) Εργοστάσιο κατασκευής

γ) Χρόνο παράδοσης σε ημερολογιακές ημέρες από την παραγγελία

δ) Χρόνο ζωής (ημερομηνία παραγωγής και λήξεως)

ε) 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, που θα βεβαιώνει, ότι το εργοστάσιο διαθέτει άδεια δυνατότητας παραγωγής in vitro των αντιδραστηρίων.
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	2. ΠΑΡΑΔΟΣΗ – ΠΑΡΑΛΑΒΗ

2.1. Η παράδοση των υλικών μπορεί να γίνεται και τμηματικά εντός δύο (2) ημερών από τη διαβίβαση της παραγγελίας, σε ποσότητες που θα καλύπτουν τις εβδομαδιαίες ανάγκες της Υπηρεσίας και εντός είκοσι (20) ημερών, για ποσότητες μεγαλύτερες των μηνιαίων, προϋπολογιζομένων αναγκών.

2.2. Σαν τόπος παράδοσης των υλικών ορίζεται η Κεντρική Αποθήκη του Νοσοκομείου, με βάση την ισχύουσα σ’ αυτό διαδικασία.
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	3. ΤΕΧΝΙΚΟΙ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ

3.1. Ο Διαγωνισμός θα γίνει με βάση τις τεχνικές περιγραφές των υλικών, που αναφέρονται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α.

3.2. Οι μειοδότες πρέπει, να αναγράφουν στις προσφορές τους (οικονομική και τεχνική), ότι το προσφερόμενο είδος εκπληρώνει τις παραπάνω τεχνικές περιγραφές της Υπηρεσίας. 

3.3. Στην περίπτωση που το προσφερόμενο υλικό παρουσιάζει αποκλίσεις ή διαφοροποιήσεις, από αυτά που καθορίζονται από τις τεχνικές προδιαγραφές της Διακήρυξης, δε θα απορρίπτεται υπό την προϋπόθεση, ότι οι αποκλίσεις αυτές δεν αφορούν στους απαράβατους όρους και κρίνονται εγγράφως από την Επιτροπή Αξιολόγησης των προσφορών επουσιώδεις.
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	4. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

4.1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, χωρίς άλλη χρηματική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας, που δεν επιστρέφονται στον προμηθευτή.

4.2. Η συσκευασία στο σύνολό της, καθώς και σε κάθε μονάδα του περιεχομένου της, θα φέρει τις παρακάτω ενδείξεις στα Ελληνικά ή Αγγλικά ή Γαλλικά εκτός εάν η Υπουργική Απόφαση εναρμόνισης της Οδ. 98/79/Ε.Κ. ορίζει διαφορετικά:

4.2.1. Επωνυμία και διεύθυνση κατασκευαστή. Εάν ο κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης, πρέπει να αναγράφεται η επωνυμία και η διεύθυνση του εγκατεστημένου στην Κοινότητα εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του κατασκευαστή.

4.2.2. Στοιχεία που κρίνονται απολύτως αναγκαία, είναι εκείνα, που θα δώσουν τη βεβαιότητα στο χρήστη τους, να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την ποσότητά του και το περιεχόμενο της συσκευασίας.

4.2.3. Κατά περίπτωση να αναγράφεται η ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη σχετική, με την οποία θα επισημαίνεται η ειδική μικροβιολογική κατάσταση ή η κατάσταση από πλευράς καθαριότητας, του εμπορεύσιμου είδους. 

4.2.4. Κωδικό παρτίδας, μετά από τη λέξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» ή τον αύξοντα αριθμό.

4.2.5. Ημερομηνία μέχρι την οποία το προϊόν να μπορεί με ασφάλεια να χρησιμοποιηθεί, χωρίς υποβιβασμό της αξιοπιστίας.

4.2.6. Κατά περίπτωση ένδειξη, με την οποία θα επισημαίνεται, ότι πρόκειται για «προϊόν που χρησιμοποιείται in vitro» ή «μόνο για την αξιολόγηση της αξιοπιστίας».

4.2.7. Ειδικές συνθήκες αποθήκευσης και χειρισμού.

4.2.8. Ενδεδειγμένες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις.

4.2.9. Οδηγίες Χρήσεως στα Ελληνικά εκτός εάν η Υπουργική Απόφαση εναρμόνισης της Οδ. 98/79/Ε.Κ. ορίζει διαφορετικά. Οι Οδηγίες αυτές θα συμπεριλαμβάνουν:

α. Τα στοιχεία της ετικέτας.

β. Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου (kit).

γ. Τη δήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά, που απαιτούνται για τη μέτρηση.

δ. Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης μετά από την πρώτη αποσφράγιση της συσκευασίας, καθώς και τις συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων εργασίας.

ε. Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά με την αναλυτική ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιμότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές αλληλεπιδράσεις.

στ. Την ένδειξη του απαιτούμενου, ειδικού εξοπλισμού και πληροφορίες για την αναγνώρισή του, προκειμένου να χρησιμοποιείται εύστοχα.

ζ. Τον τύπο του δείγματος που πρέπει να χρησιμοποιείται, τις ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας, αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιμασία του ασθενούς.

η. Τη λεπτομερή περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας για τη χρήση του προϊόντος.

θ. Τη διαδικασία μετρήσεως που πρέπει, να ακολουθείται με το διαγνωστικό προϊόν, συμπεριλαμβανομένων κατά περίπτωση:

· Της αρχής της μεθόδου.

· Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως (ευαισθησία, εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιμότητα, όρια ανίχνευσης, φάσμα μετρήσεων, πληροφορίες, που απαιτούνται για τον έλεγχο των γνωστών, σχετικών παρεμβολών), των περιορισμών της μεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιμοποίηση, εκ μέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών μετρήσεων αναφοράς.

· Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή χειρισμό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιμοποίηση του διαγνωστικού προϊόντος (π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων κ.α.).

· Των ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των χρηστών.

ι. Τη μαθηματική μέθοδο, με την οποία υπολογίζονται τα αποτελέσματα και  όπου απαιτείται η μέθοδος προσδιορισμού των θετικών αποτελεσμάτων.

ια. Τα μέτρα που πρέπει να λαμβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος.

ιβ. Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά με:

· Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συμπεριλαμβανομένων και των διαδικασιών επικύρωσης.

· Την επισήμανση στον τρόπο βαθμονόμησης του προϊόντος.

· Τα μεσοδιαστήματα αναφοράς για τις προσδιοριζόμενες ποσότητες, συμπεριλαμβανομένης της περιγραφής του πληθυσμού αναφοράς, που πρέπει  να λαμβάνεται υπ’ όψη.

· Αν το προϊόν πρέπει, να χρησιμοποιείται σε συνδυασμό ή να εγκαθίσταται ή να συνδέεται με άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή εξοπλισμό, προκειμένου να λειτουργεί σύμφωνα με τον προορισμό του, επαρκή ακόμη στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να επιλέγονται τα ενδεδειγμένα για συνδυασμό κάθε φορά προϊόντα ή ο εξοπλισμός που απαιτείται, για να χρησιμοποιείται αξιόπιστα και με ασφάλεια.

· Τον έλεγχο της ορθής και ασφαλούς εγκατάστασης του προϊόντος, καθώς και τα λεπτομερή στοιχεία για τη φύση και τη συχνότητα συντήρησης και βαθμονόμησης που χρειάζεται, για να εξασφαλίζεται η αξιοπιστία του προϊόντος.

· Τη διάθεση των αποβλήτων.

· Κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισμό που απαιτείται, προτού χρησιμοποιηθεί το προϊόν (π.χ. αποστείρωση, τελική συναρμολόγηση κ.ά.).

· Το ενδεχόμενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας.

· Τις κατάλληλες μεθόδους επαναποστείρωσης ή απολύμανσης.

ιγ. Τις προφυλάξεις που θα λαμβάνονται για τους τυχόντες, ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται με τη χρησιμοποίηση ή τη διάθεση των διαγνωστικών προϊόντων, συμπεριλαμβανομένων των μέτρων προστασίας, στην περίπτωση που εμπεριέχουν ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης, οπότε να τονίζεται η προσοχή των χρηστών στη δυνητική, μολυσματική φύση τους.

ιδ. Την ημερομηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης των οδηγιών χρήσης.

4.2.10. Μετά την κατακύρωση, ο μειοδότης υποχρεούται, να επισημαίνει επιπλέον κάθε μονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται με:

α) Τα στοιχεία του προμηθευτή.

β) Τον αριθμό σύμβασης.

γ) Την ένδειξη «Κρατικό Είδος».
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	5. ΑΛΛΟΙ ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

α) Η Υπηρεσία δεν θα δεχθεί ουδεμία διαφοροποίηση στις τιμές, ανά εξέταση, που θα έχουν κατακυρωθεί ως αποτέλεσμα του Διαγωνισμού, για ολόκληρο το χρονικό διάστημα της Σύμβασης και για οποιαδήποτε αιτία.

β) Στην τιμή ανά εξέταση θα περιλαμβάνονται τα επί μέρους κόστη όλων των υλικών, που χρησιμοποιούνται για τη διενέργεια των αντίστοιχων εξετάσεων, αντιδραστήρια, υλικά βαθμονόμησης και ελέγχου, αναλώσιμα υλικά, παροχή μηχανημάτων, συντήρηση, service και εκπαίδευση.

5.1. Οι προμηθευτές πρέπει να καταθέσουν τιμές ως ακολούθως:

α. Τιμή ανά εξέταση

β. Τιμή ανά Ομάδα Εξετάσεων, όπως αυτές ομαδοποιούνται στις αντίστοιχες περιγραφές του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Β.

γ. Τιμές των προσφερομένων βιολογικών και χημικών αντιδραστηρίων, καθώς και των επιπρόσθετων υλικών, όπως υλικά βαθμονόμησης, ελέγχου (controls, calibrators) και λοιπών αναλώσιμων, που απαιτούνται για την εκτέλεση των ανωτέρω εξετάσεων.

δ. Την αντιστοιχία αντιδραστηρίων και παντός είδους, απαιτουμένων αναλωσίμων για τη διενέργεια κάθε εξέτασης. 

5.2. Δήλωση του συμμετέχοντος ότι μπορεί, να λάβει όλα τα αναγκαία μέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή και την ασφάλεια ασθενών, χρηστών ή ενδεχομένως και άλλων προσώπων, καθώς και την ασφάλεια των πραγμάτων.

5.3. Ο προβλεπόμενος, ετήσιος αριθμός των εκτελούμενων εξετάσεων φαίνεται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β.

5.4. Οι αναλυτές που θα διατεθούν, χρειάζεται να ανταποκρίνονται στις επιστημονικές ανάγκες της Υπηρεσίας, όπως αυτές περιγράφονται άνωθεν συνολικά, ώστε οι εξετάσεις να διεξάγονται σε πρωινό ωράριο κυρίως και σε όλα τα ωράρια σε ημέρες γενικής εφημερίας.

5.5. Η διάρκεια της σύμβασης ορίζεται ετήσια, με δικαίωμα ετήσιας ακόμη παράτασης εκ μέρους της Υπηρεσίας, χωρίς την προηγούμενη συγκατάθεση του προμηθευτή, με τους ίδιους όρους και τιμές της κατακύρωσης.
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	6. ΕΛΕΓΧΟΙ, ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΥΛΙΚΩΝ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΑΤΑΣΤΑΣΗ

6.1. 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 χρήσεως, μετά από σχετική, έγγραφη αναφορά του Διευθυντή του Εργαστηρίου, αρκούντως τεκμηριωμένη.

6.2. Σε περίπτωση που απορριφθεί από την Επιτροπή Παραλαβής οριστικά ολόκληρη ή συμβατική ποσότητα ή μέρος αυτής, ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος μέσα σε προθεσμία επτά (7) ημερολογιακών ημερών, να αντικαταστήσει την ποσότητα, που απορρίφθηκε με άλλη, που καλύπτει τους όρους της σύμβασης.

6.3. Τα είδη που απορρίφθηκαν, επιστρέφονται στον προμηθευτή με φροντίδα και δαπάνες του, μέσα σε δέκα (10) ημερολογιακές ημέρες από την προσκόμιση των νέων ειδών.

6.4. 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 Π.Δ. 394/96 Κ.Π.Δ.

6.5. Εάν τελικά ο προμηθευτής δεν προβεί στην αντικατάσταση των ειδών, που απορρίφθηκαν μέσα στην προθεσμία που του δόθηκε, κηρύσσεται εγγράφως έκπτωτος.
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	7. ΑΠΟΛΟΓΙΣΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ


Ειδική Επιτροπή στο νοσοκομείο θα συγκροτηθεί με στόχο τον έλεγχο του πραγματικού κόστους λειτουργίας. Η Επιτροπή αυτή θα συνέρχεται ανά τρίμηνο, παρουσία εκπροσώπου του μειοδότη και θα υπολογίζει το πραγματικό κόστος ανάλυσης, από το σύνολο των αγορών, το αναλυτικό έργο (εξετάσεις βιολογικών δειγμάτων) και την παρακαταθήκη υλικών στην Υπηρεσία. 
7.1. Η Επιτροπή θα συντάσσει Πρακτικό με τα παραπάνω στοιχεία. 
7.2. Κάθε έτος, από την έναρξη ισχύος της σύμβασης, θα γίνεται ρύθμιση ως εξής: 
α. Αν το κόστος έχει υπερβεί την αξία, που προκύπτει βάση των οικονομικών και λοιπών στοιχείων της σύμβασης, για τον αριθμό των εξετάσεων και την παρακαταθήκη υλικών στο νοσοκομείο, ο προμηθευτής υποχρεούται σε επιστροφή του υπερβάλλοντος ποσού, με έκδοση πιστωτικού τιμολογίου. 
β. Αν το κόστος είναι χαμηλότερο, ο προμηθευτής δε μπορεί, να έχει οποιαδήποτε απαίτηση από το νοσοκομείο.
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