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	ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α
	-
	-

	1
	ΣΚΟΠΟΣ
	-
	-

	
	1.1.  Η Τεχνική περιγραφή αυτή καλύπτει τις απαιτήσεις και τον τρόπο ελέγχου και παραλαβής των υπό προμήθεια «ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ  ΑΝΑΛΥΤΩΝ ΑΕΡΙΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΜΕ 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.
	
	

	
	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ
	-
	-

	2.1
	ΓΕΝΙΚΑ
	-
	-

	
	2.1.1. Τα υπό προμήθεια υλικά πρέπει να είναι σε άριστη κατάσταση, και κατασκευασμένα με τις τελευταίες επιστημονικές εξελίξεις.

2.1.2. Με αποκλειστική ευθύνη του προμηθευτή, που αποδεικνύεται έγγραφα, θα πρέπει 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.
	
	

	2.2.
	ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ – ΦΥΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
	-
	-

	2.2.1
	ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ
	-
	-

	
	2.2.1.    Τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια θα πρέπει να πληρούν τους παρακάτω όρους:

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

2.2.1.2. Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως σύμφωνα με τα σχετικά της Διακήρυξης.

2.2.1.3. Να έχουν τον κατά το δυνατόν μακρότερο χρόνο λήξεως.

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

2.2.1.5. Να έχουν την κατάλληλη συσκευασία.
	
	

	
	2.2.1.6. 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.
	
	

	
	2.2.1.7. 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 σχετικά αναφορά του Διευθυντού του Εργαστηρίου, αρκούντως τεκμηριωμένη.

2.2.1.8. Όλα τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια θα αξιολογηθούν κατά τη διαδικασία της προμήθειας και θα ελέγχονται κατά τη διαδικασία της παραλαβής.
	
	

	
	2.2.1.9. Να φέρουν σήμανση CE σύμφωνα με τις διατάξεις του Κανονισμού 2017/746, όπως τροποποιήθηκε με τον Κανονισμό 2023/607 για τα in vitro διαγνωστικά προϊόντα και να κατατεθούν τα πιστοποιητικά των προσφερόμενων αντιδραστηρίων και αναλωσίμων κατά κωδικό προσφερόμενου είδους.
	
	

	
	2.2.1.10. Τα εσώκλειστα (inserts) των προσφερόμενων αντιδραστηρίων να αναγράφουν όλα τα χαρακτηριστικά απόδοσής τους (π.χ. γραμμικότητα, ευαισθησία, ακρίβεια), για τους προσφερόμενους αναλυτές βάσει των οποίων οι συμμετέχουσες προσφορές θα κριθούν.

2.2.1.11. Να έχουν όσο το δυνατόν μεγαλύτερη σταθερότητα στον αναλυτή και μεγάλη διάρκεια καμπύλης. Να κατατεθούν αναλυτικά στοιχεία. Πρέπει να αναφέρεται η συχνότητα βαθμονόμησης. Βάσει των ανωτέρω οι συμμετέχουσες προσφορές θα αξιολογηθούν.

2.2.1.12. Τα εσώκλειστα (inserts) των προσφερόμενων βαθμονομητών και ορών ποιοτικού ελέγχου να αναγράφουν σαφώς και να αποδεικνύουν τον προορισμό χρήσης τους, σε σχέση με τα προσφερόμενα αντιδραστήρια.
	
	

	3
	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΑΝΑΛΥΤΕΣ ΑΕΡΙΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ, ΗΛΕΚΤΡΟΛΥΤΩΝ, ΜΕΤΑΒΟΛΙΤΩΝ ΚΑΙ ΟΞΥΜΕΤΡΙΑΣ
	-
	-

	
	1. Ο κάθε αναλυτής να είναι καινούργιος, σύγχρονης τεχνολογίας, με έγχρωμη οθόνη αφής, ενσωματωμένο εκτυπωτή και λειτουργία σε παραθυρικό περιβάλλον. Σε περίπτωση που ο ανάδοχος είναι ο ίδιος με τον προηγούμενο - να μην έχουν παρέλθει περισσότερο από τέσσερα (4) έτη λειτουργίας.

2. Δεν απαιτείται οι προσφερόμενοι αναλυτές να είναι όμοιοι μεταξύ τους. Είναι δυνατόν να διαφέρουν ανάλογα του αριθμού των απαιτούμενων εξετάσεων, καθώς και της χρήσης τους.

3. Να αναλύει δείγματα από ολικό αίμα για την άμεση μέτρηση των παραμέτρων: pH, pO2, pCO2, K+, Na+, Ca++, Cl-, Glucose, Lactate, ctHb, sO2, HHb, MetHb, COHb, O2Hb. 

4. Να έχει τη δυνατότητα να αναλύει το pH σε πλευριτικό υγρό. Ο αναλυτής να παρέχει τα όρια αναφοράς της συγκεκριμένης εξέτασης. Να κατατεθούν τα στοιχεία ακρίβειας/πιστότητας της ζητούμενης μέτρησης από τα εργοστασιακά έντυπα.

5. Να υπολογίζει μεγάλο αριθμό παραμέτρων μεταξύ των οποίων τουλάχιστον τις HCO3, BE, Angap, ctCO2, ctO2, mOsm, pO2/FiO2 κ.α.

6. Να διαθέτει χρόνο ανάλυσης μικρότερο των 90 sec.
	
	

	
	7. Να εκτυπώνει τα αποτελέσματα με ευδιάκριτους χαρακτήρες και να διαθέτει δυνατότητα ανάκλησης, με σκοπό την πλήρη αρχειοθέτηση αποτελεσμάτων αλλά και τη διενέργεια μελετών, τα αποτελέσματα να μεταφέρονται σε εξωτερικό μέσο αποθήκευσης.

8. Να διαθέτει τη δυνατότητα διακοπής της βαθμονόμησης με σκοπό την εισαγωγή επείγοντος δείγματος.

9. Να εξασφαλίζει την ασφάλεια του χειριστή, για αυτό να μην εκτείνονται βελόνες πριν την εισαγωγή δείγματος. Οι αντικαταστάσεις υλικών να μην ενέχουν κίνδυνο τραυματισμό του προσωπικού και να διαθέτει δοχείο αποβλήτων το οποίο να ειδοποιεί σε περίπτωση πλήρωσης για να αποφεύγεται η υπερχείλιση.

10. Να παρέχει αξιοπιστία μετρήσεων και για αυτό να κατατεθούν εργοστασιακά στοιχεία ακρίβειας και επαναληψιμότητας του συνόλου των ζητούμενων μετρήσεων, συμπεριλαμβανομένης της ανάλυσης pH από το πλευριτικό υγρό.

11. Να διαθέτει δυνατότητα αυτόματου ποιοτικού ελέγχου πολλαπλών επιπέδων ανά παράμετρο και αυτονομίας 4 εβδομάδων. Να προσφερθούν τα αντίστοιχα υλικά προς επιλογή. Προκειμένου να διευκολυνθεί ο έλεγχος των αναλώσεων, θα πρέπει οι καταναλώσεις κάθε υλικού να αποδεικνύονται σε επίσημα εργοστασιακά έντυπα.

12. Να διαθέτει βραχείς χρόνους βαθμονόμησης. Να δηλωθεί για να αξιολογηθεί, ο συνολικός ημερήσιος χρόνος που ο αναλυτής δεν είναι διαθέσιμος, λόγω βαθμονομήσεων.  Σε περίπτωση που ο αναλυτής διαθέτει διαδικασία συντήρησης, αυτές να αναφερθούν αναλυτικά με παραπομπές στο εγχειρίδιο λειτουργίας και να επιβαρύνουν το προσωπικό της εταιρείας στο σύνολό τους. 


	
	

	
	13. Να είναι απλός στην χρήση και να διαθέτει εύχρηστο μενού. Ο αναλυτής να προβάλει οδηγίες για την καθοδήγηση του χειριστή. Το menu, οι ενδείξεις και τα μηνύματα λειτουργίας να είναι στην ελληνική γλώσσα.

14. Να καταθέσει η κάθε εταιρεία ποιες ουσίες ή φάρμακα επηρεάζουν το αποτέλεσμα για να αξιολογηθούν. 

15. Όλα τα αναγραφόμενα να αποδεικνύονται επί ποινή απόρριψης σε γνήσια εργοστασιακά έντυπα. Σε περίπτωση απόκλισης των όσων δηλώνονται στην προσφορά με εργοστασιακά έντυπα, η προσφορά θα απορρίπτεται.

16. Τυχόν έξοδα που προκύπτουν για τη διαμόρφωση των χώρων-πάγκων και εγκατάστασης των αναλυτών για ποσό μέχρι 1.000,00€ επιβαρύνουν την ανάδοχο εταιρεία.

17. Κάθε υλικό να είναι έτοιμο προς χρήση και να χρησιμοποιείται απευθείας από την αποθήκευση του στον αναλυτή.

18. Κάθε επιπρόσθετη δυνατότητα που θα προκύψει από την εξέλιξη της βιοτεχνολογίας και θα περιέχεται στον αναλυτή θα εκτιμηθεί και θα βαθμολογηθεί ανάλογα.
	
	

	
	ΠΑΡΑΜΕΤΡΟΙ:
pH, pO2, pCO2, Na, K, Ca, Cl, Glu, Lac, tHb, sO2, COHb, MetHb, HHb, O2Hb.
	
	

	4
	TEXNIKH ΠΡΟΣΦΟΡΑ - ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΑ - ΥΠΕΥΘΥΝΕΣ ΔΗΛΩΣΕΙΣ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ – ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
Κάθε προμηθευτής υποχρεούται να καταθέσει τα παρακάτω με την τεχνική προσφορά του:
	-
	-

	
	4.1. 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. 
4.2. Βεβαίωση του Οίκου κατασκευής του μηχανήματος ότι η προσφέρουσα εταιρεία (προμηθευτής) είναι εξουσιοδοτημένη ως προς την παροχή πλήρους Τεχνικής και Επιστημονικής υποστήριξης (service, ανταλλακτικά, κλπ.) και ότι στελέχη της έχουν εκπαιδευτεί από τον Οίκο κατασκευής. Αποδεικτικά ως προς την εκπαίδευση και την διάρκεια θα συνυποβληθούν με την βεβαίωση.


	
	

	
	4.3. Περιγραφή του μηχανήματος που θα προσδιορίζει ακριβώς το είδος και τον τρόπο λειτουργίας και στην ελληνική γλώσσα. Η Επιτροπή Αξιολόγησης δύναται κατά την κρίση της να ζητήσει από τον προμηθευτή τυχόν διευκρινήσεις επί των αναγραφόμενων 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.

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

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


	
	


	
	4.6. Κατάθεση Υπεύθυνης Δήλωσης 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 τετραετία.

4.7. Σε περίπτωση λειτουργίας των αναλυτών πέραν της 6ετίας, ο ανάδοχος υποχρεούται στην αντικατάσταση των αναλυτών.

4.8. Πιστοποιητικά συμμόρφωσης (CE) με τις διατάξεις του Κανονισμού 2017/746, όπως τροποποιήθηκε με τον Κανονισμό 2023/607.


	
	

	
	4.9. Ο τρόπος που προτείνει ο προμηθευτής για την αντιμετώπιση των επειγόντων περιστατικών σε περίπτωση βλάβης, με σαφή περιγραφή.


	
	

	
	4.10. Δήλωση αναφορικά με:

· τη χώρα προέλευσης των υλικών

· το εργοστάσιο κατασκευής

· τον χρόνο παράδοσης σε ημερολογιακές ημέρες από την παραγγελία

· τον χρόνο ζωής (ημερομηνία παραγωγής και λήξεως

· τη συσκευασία του υλικού, η οποία πρέπει να είναι του εργοστασίου κατασκευής.


	
	

	
	4.11. Υπεύθυνη δήλωση ότι:

· θα παραδώσει, εγκαταστήσει και ολοκληρώσει τη διαδικασία εκπαίδευσης και επίδειξης των μηχανημάτων το αργότερο έως δύο (2) μήνες από την υπογραφή της σύμβασης.

· εγγυάται την καλή λειτουργία του συστήματος για το χρονικό διάστημα της Σύμβασης 

· αναλαμβάνει την υποχρέωση να διαθέσει ειδικό τεχνικό ο οποίος θα επιδείξει και θα εκπαιδεύσει το προσωπικό της υπηρεσίας στον τρόπο λειτουργίας και χειρισμού των μηχανημάτων καθώς και τα προστατευτικά μέτρα ασφαλείας προσωπικού και υλικού

· θα καταθέσει Δελτία Δεδομένων Ασφαλείας (MSDS) για τις ουσίες που προσφέρουν, όπου θα αναφέρεται ο τρόπος διαχείρισης των ουσιών και των αποβλήτων τους και ότι σε περίπτωση που αναδειχθεί ανάδοχος του διαγωνισμού θα υποβληθούν στην Υπηρεσία και μεταφρασμένα.
	
	

	5.
	ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ – ΟΡΟΙ ΑΠΟΔΟΧΗΣ
	-
	-

	
	5.1. Τα υπό προμήθεια αντιδραστήρια πρέπει να πληρούν όλους τους όρους της παραγράφου 2.2.1. 

5.2. Ο ανάδοχος υποχρεώνεται να παραδώσει (με την πρώτη παράδοση των αντιδραστηρίων) και τα παρακάτω, τα οποία πρέπει να συνοδεύουν το διατιθέμενο απ’ αυτόν μηχάνημα:

5.2.1. 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.

Υπ’ όψη ότι:

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 ανάδοχος 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).
	
	

	
	5.3. 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:

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

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

5.3.3. Της ύπαρξης των εγγράφων και εντύπων που αναφέρονται στις παραπάνω παραγράφους 

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

	
	5.4. Πριν γίνει ο έλεγχος των παραπάνω από την επιτροπή παραλαβής ο ανάδοχος είναι υποχρεωμένος εφόσον απαιτείται, να διαθέσει ειδικό ή ειδικούς τεχνικούς που θα παραμείνουν στη διάθεση της επιτροπής για επίδειξη, εκπαίδευση και εξηγήσεις πάνω στο χειρισμό, τη λειτουργία και τη θεωρία του υπό προμήθεια συστήματος. Η διάρκεια της επίδειξης και εκπαίδευσης θα είναι από μία (1) ημέρα έως έξι (6) το περισσότερο ανάλογα με την απαίτηση της επιτροπής, χωρίς οικονομική επιβάρυνση της Υπηρεσίας.

5.5. 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.
	
	

	6.
	ΔΙΑΦΟΡΑ
	
	

	
	Επισημάνσεις Παραδόσεως.

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

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

· Τα στοιχεία του κατασκευαστή και προμηθευτή.

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

6.2. Όσον αφορά την εκτέλεση της Σύμβασης, εκπρόθεσμη παράδοση, ακαταλληλότητα ειδών, απόρριψη αυτών και αντικατάσταση κτλ. ισχύουν οι διατάξεις των εν ενεργεία νόμων.

6.3. Οι όροι της παρούσας τεχνικής περιγραφής είναι δεσμευτικοί για τον προμηθευτή και υποβάλλονται επί ποινή αποκλεισμού.

6.4. Δείγματα

Κατά το στάδιο της αξιολόγησης, οι προμηθευτές πρέπει να έχουν τη δυνατότητα επίδειξης διενέργειας των εξετάσεων με τα προσφερόμενα υλικά και αναλυτές, εφόσον τους ζητηθεί από την επιτροπή αξιολόγησης.


	
	

	7.
	ΠΑΡΑΔΟΣΗ – ΠΑΡΑΛΑΒΗ
	-
	-

	
	7.1. Η παράδοση των υλικών να γίνεται τμηματικά εντός πέντε (5) ημερών από την διαβίβαση της παραγγελίας, απ΄ το αρμόδιο τμήμα του Νοσοκομείου.

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


	
	

	8.
	ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
	-
	-

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

8.2. Σε εμφανές σημείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε μονάδα του περιεχομένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ: στα Ελληνικά ή Αγγλικά εκτός εάν η Υπουργική απόφαση εναρμόνισης της Οδ. 98/79/Ε.Κ. ορίζει διαφορετικά:

8.2.1. 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.

8.2.2. Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία προκειμένου ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την ποσότητά του και το περιεχόμενο της συσκευασίας.

8.2.3. Κατά περίπτωση, την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη, με την οποία επισημαίνεται η ειδική μικροβιολογική κατάσταση ή κατάσταση από πλευράς καθαριότητας.

8.2.4. Τον κωδικό της παρτίδας, μετά από τη λέξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» ή τον αύξοντα αριθμό

8.2.5. Η ημερομηνία, μέχρι την οποία το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς υποβιβασμό της επίδοσης.

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

8.2.7. Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισμού.

8.2.8. Τις ενδεδειγμένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις.

8.2.9. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαμβάνονται ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΕΩΣ στα Ελληνικά 
	
	

	9.
	ΑΛΛΟΙ ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
	-
	-

	
	9.1. Η Υπηρεσία δεν θα δεχθεί ουδεμία διαφοροποίηση στις τιμές, ανά εξέταση, που θα κατακυρωθούν τα αποτελέσματα του διαγωνισμού, για ολόκληρο το χρονικό διάστημα της Σύμβασης και για οποιαδήποτε αιτία. Οι προμηθευτές πρέπει να καταθέσουν τιμές ως ακολούθως

α. Τιμή ανά εξέταση στις ομάδες εξετάσεων όπως περιγράφονται στους αντίστοιχους πίνακες του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Β1.

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

γ. Οι προμηθευτές, οφείλουν να υπολογίσουν και να δηλώσουν στο συνημμένο έντυπο οικονομικών προσφορών, τον αριθμό των συσκευασιών που θα απαιτηθούν για την πραγματοποίηση των ζητούμενων εξετάσεων, καθώς και τον αριθμό των τεστ που αντιστοιχεί σε κάθε προσφερόμενη συσκευασία αντιδραστηρίων και αναλωσίμων υλικών.

δ. Όσον αφορά τους βαθμονομητές (calibrators), να αναφερθεί ο ετήσιος απαιτούμενος αριθμός συσκευασιών, υπολογιζόμενος με βάση την συχνότητα που απαιτείται να χρησιμοποιούνται (προ και μετά την ανασύσταση) .Να αναφέρεται το πρότυπο ως προς το οποίο έχουν βαθμονομηθεί (στοιχεία ιχνηλασιμότητας). Το εργαστήριο θα έχει την δυνατότητα, εφόσον δεν καλύπτονται οι απαιτήσεις ποιοτικού ελέγχου, να αυξήσει την συχνότητα βαθμονόμησης χωρίς επιπρόσθετο κόστος.

ε. Οι προσφερόμενες τιμές ανά εξέταση πρέπει να προκύπτουν με σαφήνεια, βάσει της συνολικής αξίας των απαιτούμενων αντιδραστηρίων και αναλωσίμων υλικών, για τη διενέργεια των ζητούμενων εξετάσεων, λαμβάνοντας υπόψη τον αριθμό των τεστ ανά συσκευασία αντιδραστηρίων, των υλικών βαθμονόμησης και λοιπών αναλώσιμων, καθώς και το χρόνο ζωής (ημερομηνία λήξης) αυτών.

στ. Την αντιστοιχία αντιδραστηρίων και παντός είδους απαιτουμένων αναλωσίμων για την διενέργεια της κάθε εξέτασης
	
	

	
	9.2. 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 των ασθενών, των χρηστών ή, ενδεχομένως, άλλων προσώπων, καθώς και την ασφάλεια των πραγμάτων.

9.3. Ο ελάχιστος μηνιαίος αριθμός των εκτελούμενων εξετάσεων φαίνεται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β1.
	
	

	10.
	ΕΛΕΓΧΟΙ – ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΥΛΙΚΩΝ – ΑΝΤΙΚΑΤΑΣΤΑΣΗ
	-
	-

	
	10.1. 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 αναφορά του Διευθυντού του Εργαστηρίου, αρκούντως τεκμηριωμένη.

10.2. 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.

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

10.4. 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 άρθρο 206 του ν. 4412/2016.
	
	


