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	ΦΥΛΛΟ ΣΥΜφΩΝΙΑΣ 

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΠΑΙΤΗΣΕΩΝ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ

	
	Χημικά και Μικροβιολογικά
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ

	1
	Να αναφέρεται ο παραγωγός οίκος της διεργαστηριακής δοκιμής.
	ΝΑΙ
	

	2
	Ο παραγωγός οίκος να διαθέτει πιστοποίηση ISO/IEC 17043 ή ισοδύναμη σε ισχύ
	ΝΑΙ
	

	3
	Να υπάρχει διαθέσιμο το τρέχον πρόγραμμα διεξαγωγής των διεργαστηριακών δοκιμών του παραγωγού οίκου, εάν και εφόσον ζητηθεί.
	ΝΑΙ
	

	4
	Να παρέχονται αναλυτικά οι οδηγίες χειρισμού των δειγμάτων των διεργαστηριακών δοκιμών καθώς και οι πιθανές απαιτούμενες αραιώσεις για την ανάλυση αυτών.
	ΝΑΙ
	

	5
	Να υπάρχουν διαθέσιμες οδηγίες ορθής υποβολής των αποτελεσμάτων από τον παραγωγό οίκο, εάν και εφόσον ζητηθούν
	ΝΑΙ
	

	6
	Η συσκευασία των δειγμάτων να είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, χωρίς άλλη χρηματική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας, που δεν επιστρέφονται στον προμηθευτή. Σε εμφανές σημείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε μονάδα του περιεχομένου της (όπου αυτό δύναται), θα πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω ενδείξεις:
· 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.
· Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειμένου ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το προϊόν, την ποσότητά του και το περιεχόμενο της συσκευασίας.
· Τον κωδικό της παρτίδας και την ημερομηνία μέχρι την οποία το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς υποβιβασμό της απόδοσης.
· Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης.
	ΝΑΙ
	

	7
	Να είναι διαθέσιμα τα Δελτία Δεδομένων Ασφαλείας (SDS) των υλικών, όπου αυτό βρίσκει εφαρμογή, εάν και εφόσον ζητηθούν.
	ΝΑΙ
	

	8
	Ο ανάδοχος να παραδίδει τα διεργαστηριακά σχήματα τμηματικά, καθ’ όλη τη διάρκεια της σχετικής  σύμβασης προμήθειας, κατόπιν συνεννόησης με τα εργαστήρια και βάσει του προγράμματος διανομών του οίκου που εκπροσωπεί.
	ΝΑΙ
	

	9
	Η προμήθεια των διεργαστηριακών σχημάτων θα πρέπει να γίνεται έγκαιρα, κατόπιν συνεννόησης με την αναθέτουσα αρχή, από την έναρξη διανομής του εκάστοτε σχήματος, ώστε να διασφαλίζεται το αναγκαίο χρονικό διάστημα για την ομαλή εκτέλεση και ολοκλήρωση των πειραματικών αναλύσεων και έγκαιρη υποβολή των αποτελεσμάτων.
	ΝΑΙ
	

	10
	Η παράδοση των διεργαστηριακών σχημάτων να γίνεται τηρώντας τις εκάστοτε συνθήκες συντήρησης και μεταφοράς όπως αυτές ορίζονται από τον κατασκευαστή. 
	ΝΑΙ
	

	Αντισώματα έναντι του SARS-Cov-2 


	1
	Να αναφέρεται ο παραγωγός οίκος της διεργαστηριακής δοκιμής.
	ΝΑΙ
	

	2
	Το σχήμα να διαθέτει διαπίστευση κατά ISO/IEC 17043:2010
	ΝΑΙ
	

	3
	Να αποστέλλονται 2 δείγματα διεργαστηριακών δοκιμών ανά παράδοση για την ανίχνευση των αντισωμάτων όλων των τάξεων (IgG, IgM, IgA, TotalIg) έναντι του SARSCoV-2.
	ΝΑΙ
	

	4
	Τα δείγματα των διεργαστηριακών δοκιμών να είναι σε υγρή μορφή, έτοιμα προς χρήση.
	ΝΑΙ
	

	5
	Να παρέχονται αναλυτικά οι οδηγίες χειρισμού των δειγμάτων των διεργαστηριακών δοκιμών καθώς και οι πιθανές απαιτούμενες αραιώσεις για την ανάλυση αυτών.
	ΝΑΙ
	

	6
	Να υπάρχει δυνατότητα υποβολής τόσο ποιοτικών όσο και ποσοτικών αποτελεσμάτων.
	ΝΑΙ
	

	7
	Οι απαντήσεις να υποβάλλονται ηλεκτρονικά και να επιτρέπεται η καθυστερημένη εισαγωγή αποτελεσμάτων.
	ΝΑΙ
	

	8
	Η αναφορά που εκδίδεται περιλαμβάνει επιπλέον στατιστική ανάλυση ανά μέθοδο και κατασκευαστή.
	ΝΑΙ
	

	Μοριακή ανίχνευση SARSCoV-2/RSV/FluA-FluB


	1
	Να αναφέρεται ο παραγωγός οίκος της διεργαστηριακής δοκιμής.
	ΝΑΙ
	

	2
	Ο παραγωγός οίκος να διαθέτει πιστοποίηση ISO/IEC 17043.
	ΝΑΙ
	

	3
	To πρόγραμμα να περιλαμβάνει δείγματα για την αξιολόγηση της μοριακής ανάλυσης των ιών SARSCoV-2, RespiratorySyncytialVirus (RSV)και InfluenzaA&B. 
	ΝΑΙ
	

	4
	Στον κύκλο να παρέχονται προς ανάλυση 10 δείγματα σε κατεψυγμένο μέσο μεταφοράς με διαφορετικές συγκεντρώσεις Γρίπης Α ή Β (InfluenzaA&B), RSV και SARSCoV-2, ή αρνητικά για τους ιούς αυτούς.
	ΝΑΙ
	

	5
	Οι συμμετοχές να είναι σε διαφορετικές χρονικές περιόδους.
	ΝΑΙ
	

	6
	Τα δείγματα να είναι είτε κλινικά δείγματα δηλαδή κύτταρα από δότη, ή από καλλιέργεια.
	ΝΑΙ
	

	7
	Τα δείγματα να περιέχουν ολόκληρο το παθογόνο, με ολόκληρο το ιϊκό γονιδίωμα,  για τους υπό εξέταση ιούς, ώστε να προσομοιάζουν τα δείγματα των ασθενών.
	ΝΑΙ
	

	8
	O όγκος του κάθε δείγματος να είναι τουλάχιστον 1ml, ώστε να επιτρέπεται η εξέτασή του σε παραπάνω από μία διαφορετικές μοριακές διαγνωστικές διαδικασίες του εργαστηρίου.
	ΝΑΙ
	

	9
	Σε κάθε δείγμα να πρέπει να γίνεται όλη η διαδικασία της διαγνωστικής ανάλυσης, συμπεριλαμβανομένης της εκχύλισης (extraction) των νουκλεϊκών οξέων, σύμφωνα με την διαδικασία που ακολουθεί το εργαστήριο κατά την ανάλυση των δειγμάτων στην διαγνωστική ρουτίνα  των ασθενών.
	ΝΑΙ
	

	10
	H περιοχή των τιμών συγκέντρωσης του panel να καλύπτει την περιοχή των κλινικά σχετικών συγκεντρώσεων.
	ΝΑΙ
	

	11
	Τα αποτελέσματα της εργαστηριακής ανάλυσης των δειγμάτων του ποιοτικού ελέγχου να αποστέλλονται ηλεκτρονικά στον οργανισμό διοργάνωσης του ποιοτικού ελέγχου. Η συνολική αναφορά με την επίδοση του εργαστηρίου, στην οποία θα αναγράφεται και η κατάταξη του εργαστηρίου με βάση τις επιδόσεις του, να αποστέλλεται στο εργαστήριο εντός δύο (2) εβδομάδων.
	ΝΑΙ
	





(εξουσιοδοτημένη υπογραφή)


ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ/ΔΙΕΥΚΡΙΝΙΣΕΙΣ


Η εμφάνιση τιμής / τιμών στην «ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ» αποτελεί λόγο απόρριψης της προσφοράς. 
 
Αν στη στήλη «ΑΠΑΙΤΗΣΗ» έχει συμπληρωθεί η λέξη «ΝΑΙ», τότε η αντίστοιχη προδιαγραφή είναι υποχρεωτική για τον προσφέροντα, θεωρούμενη ως απαράβατος όρος σύμφωνα με την παρούσα πρόσκληση. Προσφορές που δεν καλύπτουν πλήρως απαράβατους όρους απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 

Στη στήλη «ΑΠΑΝΤΗΣΗ» σημειώνεται η απάντηση του προσφέροντος. 
 
Τονίζεται ότι είναι υποχρεωτική η απάντηση σε όλες τις τεχνικές προδιαγραφές και η παροχή όλων των πληροφοριών που ζητούνται. 






