
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι – Αναλυτική Περιγραφή Φυσικού και Οικονομικού Αντικειμένου της Σύμβασης 
ΜΕΡΟΣ Α - ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΦΥΣΙΚΟΥ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟΥ ΤΗΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
Τεχνικές Προδιαγραφές για Συνοδό εξοπλισμό (Αναλυτή Ταχείας Μοριακής Ανίχνευσης Ιών Αναπνευστικού Συστήματος)

1. Ο αναλυτής θα πρέπει να είναι φορητός, μικρού μεγέθους και απλός στη χρήση.

2. Nα χρησιμοποιεί την τεχνολογία ισοθερμικής ενίσχυσης νουκλεϊνικών (νουκλεϊκών) οξέων για την έκδοση του αποτελέσματος σε σύντομο χρονικό διάστημα (<15min)

3. Να διαθέτει ενσωματωμένη ευκρινή, έγχρωμη οθόνη αφής όπου θα παρουσιάζονται αναλυτικά τα βήματα της διαδικασίας με παραστατικό τρόπο για την καθοδήγηση του χειριστή.

4. Να διαθέτει ενσωματωμένο barcode reader για την αυτόματη εισαγωγή των στοιχείων του δείγματος.

5. Το αποτέλεσμα της μέτρησης να εμφανίζεται στην οθόνη. Επιπλέον, να έχει τη δυνατότητα εκτύπωσης των αποτελεσμάτων. Να διατίθεται μικρός φορητός εκτυπωτής συμβατός με το σύστημα.

6. Να διαθέτει εξόδους μεταφοράς αποτελεσμάτων σε εξωτερική μνήμη.

7. Να διαθέτει ενσωματωμένη μνήμη αποθήκευσης μεγάλου αριθμού αποτελεσμάτων και ταυτόχρονα να υπάρχει η δυνατότητα σύνδεσης με το LIS ή HIS του Νοσοκομείου.

8. Η βαθμονόμηση του αναλυτή για οποιαδήποτε εξέταση θα πρέπει να γίνεται αυτόματα χωρίς την χρήση επιπλέον αναλωσίμων ή αντιδραστηρίων.  

9. Να μην απαιτούνται διαδικασίες καθημερινής συντήρησης του αναλυτή ή αν χρειάζονται να είναι πολύ απλές και να μην ξεπερνούν τα 5 λεπτά.

10.       Να προσφέρει δυνατότητα παραμετροποίησης των λειτουργιών του και να μπορεί να δεχτεί κωδικούς ασφαλείας (ID και Password) για διαφορετικούς χρήστες.

11.       Να υπάρχει δυνατότητα εμφάνισης σφαλμάτων στην οθόνη του συστήματος. Ο χειριστής να καθοδηγείται με συνοπτικές περιγραφές για την επίλυση του προβλήματος.

12. Να υπάρχει δυνατότητα παραμετροποίησης της έκδοσης των θετικών αποτελεσμάτων σε μικρότερο χρόνο (early detection option).

13. Να έχει την δυνατότητα πραγματοποίησης μοριακών δοκιμασιών αποδεδειγμένης υψηλής ευαισθησίας και ειδικότητας στις εξετάσεις ρινοφαρυγγικών δειγμάτων του συγκυτιακού ιού (RSV), φαρυγγικών δειγμάτων του StreptA και ρινικών ή ρινοφαρυγγικών δειγμάτων της Influenza (A&B).

14. Όλες οι ως άνω ζητούμενες προδιαγραφές αποτελούν απαράβατους όρους συμμετοχής. Η τεκμηρίωση των απαντήσεων θα πρέπει να γίνεται με σαφείς παραπομπές  στα επίσημα έγγραφα του κατασκευαστικού οίκου.

KΡΙΤΉΡΙΑ ΑΞΙΟΛΌΓΗΣΗΣ ΑΝΑΛΥΤΗ (σύμφωνα με άρθρο 86 Ν. 4412/2016 και άρθρο 33-Ν.4608/2019) 

	ΚΡΙΤΗΡΙΑ
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΡΙΤΗΡΙΩΝ
	ΣΥΝΤΕΛΕΣΤΗΣ ΒΑΡΥΤΗΤΑΣ 

	ΟΜΑΔΑ Α ́
	Τεχνολογία - Μέθοδοι
	

	Α1. Αναλυτές

	Κ1
	i. Καινοτόμος τεχνολογία 

ii. Απλότητα στους χειρισμούς  λειτουργίας του αναλυτή και συντήρησής του από τους χειριστές 

iii. Απλότητα στη διαχείριση των δειγμάτων 

iv. Αποδοτικότητα (ταχύτητα έκδοσης αποτελέσματος)

v. Τεχνολογία αποφυγής επιμολύνσεων κατά την απόρριψη των υλικών 
	30%

	Κ2 
	i. Ασφάλεια προσωπικού
ii. Φιλικότητα προς το περιβάλλον 
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5% 
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	Κ3
	Δυνατότητες επιπλέον των ζητούμενων εξετάσεων
	10% 

	Α2. Αντιδραστήρια

	Κ4 
	Αξιοπιστία μεθόδων (ακρίβεια, ευαισθησία, ειδικότητα, LOD)
	15%

	Κ5 
	i. Ευκολία χρήσης, διάρκεια ζωής, συνθήκες συντήρησης αντιδραστηρίων

ii. Μη απαίτηση βαθμονόμησης ή βαθμονόμηση σε ηλεκτρονική μορφή 
	15%

	ΣΥΝΟΛΟ ΟΜΑΔΑΣ Α ́ 
	75%


	ΟΜΑΔΑ Β ́ 
	Υποστήριξη - Εκπαίδευση
	

	Κ6 
	i. Εγγυήσεις για την πλήρη, συνεχή και
άμεση τεχνική υποστήριξη εντός 24 ωρών από την αναφορά του προβλήματος 

ii. Επιστημονική υποστήριξη
	15%

	Κ7 
	Εκπαίδευση του προσωπικού στην ορθή χρήση και αξιοποίηση των δυνατοτήτων αναλυτών και αντιδραστηρίων 
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10% 

	ΣΥΝΟΛΟ ΟΜΑΔΑΣ Β ́ 
	25%

	ΓΕΝΙΚΟ ΣΥΝΟΛΟ 
	100%


Τεχνικές Προδιαγραφές για αντιδραστήρια μοριακής ανίχνευσης RSV
1. Αντιδραστήριο ταχείας μοριακής ανίχνευσης RNA του RSV.

2. Να βασίζεται στην τεχνολογία της ισοθερμικής ενίσχυσης νουκλεϊνικών (νουκλεϊκών) οξέων.

3. Να χρησιμοποιεί άμεσα ρινοφαρυγγικά επιχρίσματα καθώς και επιχρίσματα εμβαπτισμένα σε μέσο μεταφοράς ιών (VTM).

4. Να μην απαιτείται οποιαδήποτε επεξεργασία του δείγματος πριν την εισαγωγή του στον αναλυτή (π.χ. απομόνωση γενετικού υλικού, κλπ.)

5. Να δίνει αποτελέσματα σε <15 λεπτά. Να αναφερθεί αναλυτικά στην προσφορά ο χρόνος έκδοσης του αποτελέσματος, προς αξιολόγηση.

6. Η συσκευασία να εμπεριέχει στυλεούς δειγματοληψίας. Επιπλέον, να εσωκλείεται τουλάχιστον 1 θετικό και 1 αρνητικό δείγμα ποιοτικού ελέγχου (control).

7. Να διατίθενται επιπλέον control ποιοτικού ελέγχου (εφόσον ζητηθούν), κατά προτίμηση από τον ίδιο κατασκευαστή.

8. Το τεστ να μπορεί να αποθηκευτεί εντός και εκτός ψυγείου.

9. Ο προσδιορισμός να έχει τα ακόλουθα χαρακτηριστικά απόδοσης:

a. Ευαισθησία & Ειδικότητα >98% για άμεσα επιχρίσματα

b. Ευαισθησία & Ειδικότητα >97% για δείγματα έκλουσης σε μέσο μεταφοράς ιών (VTM).

c. Τα παραπάνω να προκύπτουν από τη σύγκριση του προσδιορισμού με την μέθοδο αναφοράς (RT-PCR).

10. Να δηλώνονται πιθανές διασταυρούμενες αντιδράσεις (cross-reactions) από ιούς/βακτήρια κατά την εκτέλεση του προσδιορισμού.

11. Το τεστ να έχει ελεγχθεί για πιθανές παρεμβολές από άλλες ουσίες/φάρμακα (interfering substances) που ενδέχεται να επηρεάσουν την μέτρηση.

12. Τα προσφερόμενα αντιδραστήρια θα πρέπει να είναι σε μορφή κλειστής, απόλυτα στεγανής κασέτας, η οποία να απορρίπτεται με ασφάλεια μετά το πέρας της δοκιμασίας, χωρίς τον κίνδυνο επιμόλυνσης του χώρου και του χρήστη.

13. Όλες οι ως άνω προδιαγραφές αποτελούν απαράβατους όρους συμμετοχής στο διαγωνισμό. Θα πρέπει να αποδεικνύονται από επίσημα έντυπα του κατασκευαστή και ταυτόχρονα από αντίστοιχες έγκριτες επιστημονικές μελέτες.

Τεχνικές Προδιαγραφές για αντιδραστήρια μοριακής Ανίχνευσης StreptA
1. Αντιδραστήριο ταχείας μοριακής ανίχνευσης του Streptococcuspyogenes.

2. Να βασίζεται στην τεχνολογία της ισοθερμικής ενίσχυσης νουκλεϊνικών (νουκλεϊκών) οξέων.

3. Να χρησιμοποιεί άμεσα φαρυγγικά επιχρίσματα καθώς και επιχρίσματα εμβαπτισμένα σε κατάλληλο μέσο μεταφοράς.

4. Να δίνει αποτελέσματα σε <15 λεπτά. Να αναφερθεί αναλυτικά στην προσφορά ο χρόνος έκδοσης του αποτελέσματος, προς αξιολόγηση.

5. Η συσκευασία να εμπεριέχει στυλεούς δειγματοληψίας. Επιπλέον, να εσωκλείεται τουλάχιστον 1 θετικό και 1 αρνητικό δείγμα ποιοτικού ελέγχου (control).

6. Να διατίθενται επιπλέον control ποιοτικού ελέγχου (εφόσον ζητηθούν), κατά προτίμηση από τον ίδιο κατασκευαστή.

7. Το τεστ να μπορεί να αποθηκευτεί εντός και εκτός ψυγείου.

8. Ο προσδιορισμός να έχει τα ακόλουθα χαρακτηριστικά απόδοσης:

a. Ευαισθησία>95%

b. Ειδικότητα>90% 

c. Τα ανωτέρω να προκύπτουν από την σύγκριση του προσδιορισμού με την μέθοδο αναφοράς (καλλιέργεια).

9. Να δηλώνονται πιθανές διασταυρούμενες αντιδράσεις (cross-reactions) από ιούς/βακτήρια κατά την εκτέλεση του προσδιορισμού.

10. Το τεστ να έχει ελεγχθεί για πιθανές παρεμβολές από άλλες ουσίες/φάρμακα (interfering substances) που ενδέχεται να επηρεάσουν την μέτρηση.

11. Τα προσφερόμενα αντιδραστήρια θα πρέπει να είναι σε μορφή κλειστής, απόλυτα στεγανής κασέτας, η οποία να απορρίπτεται με ασφάλεια μετά το πέρας της δοκιμασίας, χωρίς τον κίνδυνο επιμόλυνσης του χώρου και του χρήστη.

12.  Όλες οι ως άνω προδιαγραφές αποτελούν απαράβατους όρους συμμετοχής στο διαγωνισμό. Θα πρέπει να αποδεικνύονται από επίσημα έντυπα του κατασκευαστή και ταυτόχρονα από αντίστοιχες έγκριτες επιστημονικές μελέτες.

Τεχνικές Προδιαγραφές αντιδραστηρίων μοριακής ανίχνευσης 

influenza (A&B)
1. Αντιδραστήριο ταχείας μοριακής ανίχνευσης RNA των ιών Influenza (A&B).

2. Να βασίζεται στην τεχνολογία της ισοθερμικής ενίσχυσης νουκλεϊνικών (νουκλεϊκών) οξέων.

3. Να χρησιμοποιεί άμεσα ρινικά και ρινοφαρυγγικά επιχρίσματα.

4. Να μην απαιτείται οποιαδήποτε επεξεργασία του δείγματος πριν την εισαγωγή του στον αναλυτή (π.χ. απομόνωση γενετικού υλικού, κλπ.)

5. Να δίνει αποτελέσματα σε <15 λεπτά. Να αναφερθεί αναλυτικά στην προσφορά ο χρόνος έκδοσης του αποτελέσματος, προς αξιολόγηση.

6. Η συσκευασία να εμπεριέχει στυλεούς δειγματοληψίας. Επιπλέον, να εσωκλείεται τουλάχιστον 1 θετικό και 1 αρνητικό δείγμα ποιοτικού ελέγχου (control).

7. Να διατίθενται επιπλέον control ποιοτικού ελέγχου (εφόσον ζητηθούν), κατά προτίμηση από τον ίδιο κατασκευαστή.

8. Το τεστ να μπορεί να αποθηκευτεί εντός και εκτός ψυγείου.

9. Ο προσδιορισμός να έχει τα ακόλουθα χαρακτηριστικά απόδοσης:

a. Ευαισθησία >95% & Ειδικότητα >97% για άμεσα επιχρίσματα

b. Ευαισθησία >90% & Ειδικότητα >97% για δείγματα εμβάπτισης σε μέσο μεταφοράς ιών (VTM).

c. Τα ανωτέρω να προκύπτουν από την σύγκριση του προσδιορισμού με την μέθοδο αναφοράς (RT-PCR).

10. Η απόδοση του τεστ να μην επηρεάζεται από τις ετήσιες γενετικές μεταβολές των ιών Influenza (A&B).

11. Να δηλώνονται πιθανές διασταυρούμενες αντιδράσεις (cross-reactions) από ιούς/βακτήρια κατά την εκτέλεση του προσδιορισμού.

12. Το τεστ να έχει ελεγχθεί για πιθανές παρεμβολές από άλλες ουσίες/φάρμακα (interfering substances), που ενδέχεται να επηρεάσουν την μέτρηση.

13. Τα προσφερόμενα αντιδραστήρια θα πρέπει να είναι σε μορφή κλειστής, απόλυτα στεγανής κασέτας, η οποία να απορρίπτεται με ασφάλεια μετά το πέρας της δοκιμασίας, χωρίς τον κίνδυνο επιμόλυνσης του χώρου και του χρήστη.

14.  Όλες οι ως άνω προδιαγραφές αποτελούν απαράβατους όρους συμμετοχής στο διαγωνισμό. Θα πρέπει να αποδεικνύονται από επίσημα έντυπα του κατασκευαστή και ταυτόχρονα από αντίστοιχες έγκριτες επιστημονικές μελέτες.

ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΟΣΟΤΗΤΩΝ

	Α/Α
	ΕΙΔΟΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
	ΕΤΗΣΙΑ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 

	1
	RSV
	192

	2
	Influenza (A&B)
	384

	3
	StreptA
	24


ΜΕΡΟΣ Β- ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΤΗΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ
Εκτιμώμενη αξία σύμβασης σε ευρώ, χωρίς ΦΠΑ:  20000,00
ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΟΣΟΤΗΤΩΝ ΚΑΙ ΤΙΜΩΝ

	Α/Α
	ΕΙΔΟΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
	ΕΤΗΣΙΑ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 
	ΤΙΜΗ ΜΟΝΑΔΑΣ
	ΣΥΝΟΛΟ
	ΦΠΑ 24%
	ΣΥΝΟΛΟ ΜΕ ΦΠΑ

	1
	RSV
	192
	33,33333
	6400,00
	1536,00
	7936,00

	2
	Influenza (A&B)
	384
	33,33333
	12800,00
	3072,00
	15872,00

	3
	StreptA
	24
	33,33333
	800,00
	192,00
	992,00

	
	
	
	ΣΥΝΟΛΟ
	20000,00
	4800,00
	24800,00


Σελίδα 5

