Πίνακας VΙ.1a: Πίνακας “Συμμόρφωσης” Τεχνικής Προσφοράς (αναφορικά με τα βαθμολογούμενα στοιχεία της Α’  ΟΜΑΔΑΣ Τεχνικών προδιαγραφών)

Τμήμα 1: Σύστημα ψηφιακού PCR τεχνολογίας σταγονιδίων CE-IVD (Droplet Digital PCR CE-IVD) κατάλληλο για ανίχνευση SARS-CoV-2 : 
	Α/Α 
	ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ - ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	ΝΑΙ - ΟΧΙ ΥΠΕΡ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	
	
	

	Προμήθεια Σύστημα ψηφιακού PCR τεχνολογίας σταγονιδίων CE-IVD (Droplet Digital PCR CE-IVD) κατάλληλο για ανίχνευση SARS-CoV-2
  

	1
	1. Να αποτελείται από i) σταθμό δημιουργίας σταγονιδίων (droplet generator), ii) σταθμό ανίχνευσης (droplet reader), iii) λογισμικό επεξεργασίας αποτελεσμάτων και να ακολουθείται από συνοδό εξοπλισμό και αναλώσιμα όπως αυτά περιγράφονται παρακάτω (θερμικό κυκλοποιητή 96 θέσεων, αυτόματο σύστημα θερμικής σφράγισης μικροπλακών, υπολογιστικό σύστημα και κιτ αναλωσίμων έναρξης αρχικής λειτουργίας).

2. Ο σταθμός δημιουργίας σταγονιδίων και ο σταθμός ανίχνευσης να διαθέτουν πιστοποίηση CE-IVD και να καλύπτουν πλήρως την οδηγία της Ευρωπαϊκής Ένωσης περί IVD (In Vitro Diagnostics). Να δύνανται όμως να χρησιμοποιούνται και για ερευνητικούς σκοπούς για μη IVD λειτουργία με χρήση αντίστοιχων μη IVD αναλωσίμων. 

3. Η αρχή λειτουργίας του να βασίζεται στην διάσπαση του δείγματος σε σταγονίδια (droplets) τα οποία μετά από PCR σε έναν απλό θερμικό κυκλοποιητή και με τη χρήση ενός ανιχνευτή σήματος (droplet reader), να επιτρέπουν στο χρήστη την ανάλυση δειγμάτων και την ανίχνευση σήματος βάσει της παρουσίας ή απουσίας του στόχου σε κάθε σταγονίδιο.

4. Να είναι κατάλληλο για εφαρμογές όπως ανίχνευση σπάνιων μεταλλάξεων, ανάλυση γονιδιακής έκφρασης, ανίχνευση αριθμού αντιγράφων με μεγάλη ακρίβεια, ανάλυση miRNAs, προσδιορισμό ιικού φορτίου, προετοιμασία δειγμάτων για NGS, απόλυτη ποσοτικοποίηση, ανίχνευση των Γενετικά Τροποποιημένων Οργανισμών (GMOs) κ.α.

5. Ο σταθμός δημιουργίας σταγονιδίων, να χρησιμοποιεί κατάλληλο λάδι, το οποίο να επιτρέπει τη διάσπαση των δειγμάτων σε σταγονίδια, με μικρορευστομηχανική τεχνολογία. 

6. Η διαδικασία της δημιουργίας σταγονιδίων να μην υπερβαίνει τα 2.5min και να πραγματοποιείται εντός φυσιγγίου των οκτώ (8) θέσεων δειγμάτων. Για την δημιουργία σταγονιδίων για 96 δείγματα, να μην απαιτούνται περισσότερα από 30min. 

7. Ο σταθμός δημιουργίας σταγονιδίων να μην απαιτεί καμία παρέμβαση του χρήστη κατά τη διάρκεια δημιουργίας των σταγονιδίων.

8. Να επιτρέπει την διάσπαση δείγματος συνολικού όγκου αντίδρασης 20μl, σε έως και 20,000 σταγονίδια όγκου νανολίτρων (nanoliter-sized) όταν μετρώνται 96 δείγματα ταυτόχρονα. 

9. Ο σταθμός ανίχνευσης (droplet reader) να επιτρέπει την ταυτόχρονη επεξεργασία (ανάγνωση) 96 δειγμάτων (1 πλάκα των 96 δειγμάτων) με τουλάχιστον 20.000 σταγονίδια ανά βοθρίο.

10. Ο σταθμός ανίχνευσης να διαθέτει νεκρό όγκο (dead volume, όγκο δηλαδή δείγματος που δεν θα μετρηθεί από τον ανιχνευτή) ίσο η μικρότερο από 25%.

11. To δυναμικό εύρος ανίχνευσης του συστήματος να είναι τουλάχιστον 5 τάξεις μεγέθους και να επιτρέπει την ανίχνευση ακόμα και ενός αντιγράφου με ακρίβεια +/- 10%.

12. To οπτικό σύστημα ανίχνευσης να αποτελείται από λυχνίες LED και φωτοπολλαπλασιαστικούς σωλήνες.

13. Να επιτρέπει multiplex αντιδράσεις. 

14. Το σύστημα να είναι συμβατό με TaqMan chemistry, επιτρέποντας τη ταυτόχρονη ανίχνευση έως και δυο probes κάθε φορά (FAM/VIC ή FAM/HEX) μέσω αλγορίθμων του λογισμικού ανάλυσης αποτελεσμάτων, εξασφαλίζοντας έτσι εκλεκτικότητα στόχου (target specificity).

15. Το λογισμικό του συστήματος να επιτρέπει την ποσοτικοποίηση DNA σε αντίγραφα/μl (copies/μl) χωρίς την χρήση πρότυπης καμπύλης και να απεικονίζει στοιχεία πολυπλεξίας για έως και δύο φθοριοχρώματα ανά σταγονίδιο.

1. Το σύστημα να έχει σαν όριο ανίχνευσης 1 μετάλλαξη προς 10.000 γονίδια φυσικού/άγριου τύπου (wild type). 

2. Το σύστημα να επιτρέπει την ανίχνευση σπάνιων μεταλλάξεων και σε δείγματα αίματος, με μεγάλη ακρίβεια και επαναληψιμότητα.

3. To σύστημα ψηφιακού PCR να συνοδεύεται από λογισμικό κατάλληλο για τον έλεγχο του οργάνου, την ανάλυση και ποσοτικοποίηση των αποτελεσμάτων αλλά και για τον έλεγχο των διαδικασιών συντήρησης.

4. Το λογισμικό του συστήματος να διαθέτει τα ακόλουθα (ελάχιστα) χαρακτηριστικά:

i. Να επιτρέπει την ανάλυση πολλαπλών στόχων εντός ενός βοθρίου.

ii. Να δύναται η προσαρμογή των πειραμάτων μέσω του λογισμικού.

iii. Να επιτρέπει ην γραφική απεικόνιση και ανάλυση αποτελεσμάτων.

iv. Να προσφέρει τη δυνατότητα σύνοψης όλων των αναλύσεων σε μία οθόνη.

v. Να επιτρέπει την απόλυτη ποσοτικοποίηση (Absolute quantification), με τη χρήση του Poisson αλγόριθμου βοηθώντας τον χρήστη να καθορίσει το κλάσμα θετικών στόχων και την συγκέντρωση αντίγραφων ανα ul (copies/ul)

vi. Να επιτρέπει στον χρήστη να υπολογίσει Copy Number ενός αγνώστου στόχου (unknown target) σε σχέση με ένα γονίδιο αναφοράς στο ίδιο βοθρίο (Copy Number Variation)

vii. Να υπολογίζει τα σχετικά επίπεδα έκφρασης ενός αγνώστου στόχου σε σχέση με ένα γονίδιο αναφοράς στο ίδιο βοθρίο (Gene expression)
	□ □                              □
	 

	2
	Θερμικό κυκλοποιητή για την εκτέλεση των αντιδράσεων PCR ο οποίος να έχει τουλάχιστον τα ακόλουθα χαρακτηριστικά για την βέλτιστη απόδοση των αντιδράσεων:

1. Να είναι θερμικός κυκλοποιητής σύγχρονης τεχνολογίας με λειτουργία gradient.

2. Να διαθέτει μπλοκ αντίδρασης χωρητικότητας 96 σωληναρίων των 0,2ml.

3. Να διαθέτει έγχρωμη οθόνη αφής τουλάχιστον 5,6 ιντσών για τον εύκολο προγραμματισμό του οργάνου και ηχητικό σήμα τερματισμού της αντίδρασης. 

4. Να διαθέτει θύρα USB για εξαγωγή πρωτοκόλλων με flash drive.

5. Να διαθέτει θερμαινόμενο καπάκι με εύρος θερμοκρασίας 40-1100C ή ευρύτερο.

6. Να διαθέτει δύο τρόπους ελέγχου της θερμοκρασίας: i) με βάση συνάρτησης όγκου δείγματος και ii) με απευθείας μέτρηση θερμοκρασίας του μπλοκ.

7. Να έχει ρυθμό μεταβολής θερμοκρασίας τουλάχιστον 40C/sec ή μεγαλύτερο, πλήρως ρυθμιζόμενο.

8. Θερμοκρασιακό εύρος: 4-1000C ή ευρύτερο.

9. Ακρίβεια θερμοκρασίας ±0.50C ή καλύτερη.

10. Ομοιομορφία θερμοκρασίας ±0.50C ή καλύτερη από well σε well, εντός 30sec από την άφιξη στην προγραμματισμένη θερμοκρασία.

11. Να δέχεται όγκους αντίδρασης 1-100μl ή ευρύτερο.

12. Να έχει δυνατότητα στιγμιαίας επώασης δειγμάτων.

13. Να δέχεται πλάκες 96 βοθρίων, strips σωληναρίων ή μεμονωμένα σωληνάρια.

14. Να έχει δυνατότητα εκτέλεσης πρωτοκόλλων θερμοκρασιακής διαβάθμισης (gradient) στο εύρος 30-1000C και με προγραμματιζόμενο «παράθυρο» 1-250C ή μεγαλύτερο.

15. Η λειτουργία θερμοκρασιακής διαβάθμισης να επιτρέπει την παραμονή των δειγμάτων κατά το ίδιο χρονικό διάστημα στις προγραμματισμένες θερμοκρασίες, ανεξάρτητα από το ποια θερμοκρασία επιτυγχάνεται πρώτα και ποια τελευταία. 

16. Η λειτουργία θερμοκρασιακής διαβάθμισης (gradient) να επιτρέπει 8 προγραμματισμένες θερμοκρασίες ταυτόχρονα. 

17. Να διαθέτει ενσωματωμένη μνήμη τουλάχιστον 500 πρωτοκόλλων με δυνατότητα αποθήκευσης επιπλέον πρωτοκόλλων σε USB flash drive. Να υπάρχει δυνατότητα δημιουργίας υποφακέλων για την αποθήκευση των πρωτοκόλλων.

18. Να έχει δυνατότητα εκτέλεσης πρωτοκόλλων Fast PCR.

19. Να έχει δυνατότητα έκδοσης αναφορών αντίδρασης μέσω θύρας USB.

20. Να διαθέτει σύστημα αυτοδιαγνωστικού ελέγχου, σύστημα αναβάθμισης λογισμικού (firmware) και αυτόματης επανεκκίνησης μετά από διακοπή ρεύματος.

21. Τάση λειτουργίας: 220Volt / 50Hz.

22. Να φέρει σήμανση CE mark.
	□ □                              □
	

	3
	Αυτόματη συσκευή θερμικής σφράγισης μικροπλακών με οθόνη προγραμματισμού, εύρος θερμοκρασίας σφράγισης 100-180οc τουλάχιστον, εύρος χρόνου 0.5-10sec ή καλύτερα.
	□ □                              □
	

	4
	Κατάλληλο υπολογιστικό σύστημα, αποτελούμενο από Η/Υ και εκτυπωτή.
	□ □                              □
	

	5
	Κιτ αναλωσίμων έναρξης λειτουργίας (εκτός των απαιτούμενων για την αντίδραση μας, primers και probes) το οποίο να αποτελείται από τα εξης:

· Σετ των 5 μικροπλακών 96 θέσεων τουλάχιστον, με καθαρό (clear) κέλυφος και ημικυκλική επένδυση. να είναι εγκεκριμένο από τον κατασκευαστή για συσκευές IVD Droplet Digital PCR, ετσι ώστε να επιτρέπει την ανάλυση των δειγμάτων. 

· Σετ των 50 διάτρητων σφραγιστικών από αλουμινόχαρτο για μία χρήση. Να είναι συμβατό με Plate Sealer.

· Λάδι γεννήτριας για ανιχνευτές (probes), συνολικού όγκου τουλάχιστον 14ml. Nα είναι εγκεκριμένο από τον κατασκευαστικό οίκο για χρήση με συσκευές IVD Droplet Digital PCR, έτσι ώστε να επιτρέπει τη δημιουργία σταγονιδίων με μικρορευστομηχανική τεχνολογία

· Σετ των 24 κασσετών οι οποίες να επιτρέπουν τη δημιουργία σταγονιδίων για 192 δείγματα με τεχνολογία μικρορευστομηχανικής. Οι κασσέτες θα πρέπει να είναι εγκεκριμένες από τον κατασκευαστικό οίκο για χρήση με IVD Droplet Generator συσκευές.

· Σετ των 24 περιβλημάτων τα οποία σε συνδυασμό με κασσέτες επιτρέπουν τη δημιουργία σταγονιδίων. Να είναι συμβατά με IVD Droplet Generator μηχάνημα.

· Λάδι για χρήση reader μηχανήματος σε συνολικό όγκο τουλάχιστον 1L, το οποίο να είναι εγκεκριμένο από τον κατασκευαστή για συσκευές IVD Droplet Digital PCR.

· Aντιδραστήριο supermix κατάλληλο για χρήση με ανιχνευτές, συνολικού όγκου τουλάχιστον 2 ml για την προετοιμασία δειγμάτων σε μορφή σταγονιδίων το οποίο να είναι εγκεκριμένο από τον κατασκευαστή για συσκευές IVD Droplet Digital PCR.

· Ρυθμιστής ελέγχου για ανιχνευτές, όγκου 9ml (2x 4.5ml). Το προσφερόμενο είδος θα πρέπει να είναι εγκεκριμένο από τον κατασκευαστή για συσκευές ΙVD και μη Droplet Digital PCR και να μπορεί να χρησιμοποιηθεί σαν δείγμα control σε συνδυασμό με το λάδι γεννήτριας για ανιχνευτές
	□ □                              □
	


Τμήμα 2: : Σύστημα υγρής χρωματογραφίας υψηλής πίεσης, HPLC-DAD
	Α/Α 
	ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ - ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	ΝΑΙ - ΟΧΙ ΥΠΕΡ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	
	
	

	Προμήθεια Σύστημα υγρής χρωματογραφίας υψηλής πίεσης HPLC-DAD  

	1
	ΑΝΤΛΙΑ: Προγραμματιζόμενη αντλία με ικανότητα λειτουργίας βαθμιδωτής έκλουσης, με τα παρακάτω χαρακτηριστικά :

· Περιοχή ροής από 0.0001 – 10 mL/min.
· Μέγιστη πίεση λειτουργίας εως 50 Μpa  (  ̴7250 psi).

· O νεκρός όγκος του συστήματος να είναι μικρότερος των 700 μL.

· Ακρίβεια ροής ίση με 1% ή καλύτερη.

· Επαναληψιμότητα ροής καλύτερη από 0,06% RSD.

· Να λειτουργεί ως σύστημα βαθμωτής έκλουσης σε χαμηλή πίεση έως τεσσάρων διαλυτών, με ανάμιξη από 0 έως 100% με βήμα 0.1%.

· Η ακρίβεια της ανάμιξης των διαλυτών να είναι ίση με ±0.5% ή καλύτερη.

· Η επαναληψιμότητα της ανάμιξης των διαλυτών να είναι ίση με ±0.1% ή καλύτερη.

· Να να συνοδεύεται από 5 φιάλες για τις κινητές φάσεις.

· Να συνοδεύεται από σύστημα απαέρωσης με κενό, με τουλάχιστον πέντε κανάλια ταυτόχρονης απαέρωσης.
	□ □                              □
	 

	2
	ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΠΤΗΣ
· Να έχει χωρητικότητα τουλάχιστον 210 φιαλιδίων όγκου  1,5 ml.
· Όγκος έγχυσης από 0.1 έως 100μl τουλάχιστον και με δυνατότητα επέκτασης έως τα 2.000μl.
· Επαναληψιμότητα έγχυσης καλύτερη από 0.25% για όγκο έγχυσης 2 μl και άνω.

· Γραμμικότητα έγχυσης καλύτερη από 0.9999.

· Ακρίβεια έγχυσης ίση με ±1% ή καλύτερη.

· Επιμόλυνση κάτω από 0,003%.

· Να έχει ικανότητα θερμοαστάτησης των δειγμάτων σε εύρος από 4⁰C έως 45⁰C τουλάχιστον.
	□ □                              □
	

	3
	ΘΕΡΜΟΣΤΑΤΗΣ ΣΤΗΛΩΝ
· Θερμοστατούμενος χώρος με δυνατότητα υποδοχής τουλάχιστον τριών στηλών μήκους 300mm.

· Εύρος θερμοστάτησης από τουλάχιστον 10⁰C κάτω του περιβάλλοντος έως τουλάχιστον 90⁰C.

· Επαναληψιμότητα θερμοκρασίας ίση με ±0.1⁰C ή καλύτερη.

· Nα υπάρχει δυνατότητα υποδοχής αυτόματης βαλβίδας επιλογής στηλών.
	□ □                              □
	

	4
	ΑΝΙΧΝΕΥΤΗΣ ΟΡΑΤΟΥ-ΥΠΕΡΙΩΔΟΥΣ ΜΕ ΔΙΑΤΑΞΗ ΔΙΟΔΩΝ (DAD)

· Περιοχή εύρους μήκους κύματος από 190 έως 800nm.
· Να έχει 1024 φωτοδιόδους.
· Να διαθέτει ρυθμιζόμενo πλάτος σχισμής διέλευσης του φωτός.
· Να έχει διακριτική ικανότητα φάσματος καλύτερη από 1.5nm.
· Να έχει ακρίβεια μήκους κύματος ίση με ±1nm ή καλύτερη.
· Να έχει απόκλιση (Drift) ίση με 5 x 10-4 AU/hour ή μικρότερη.
· Να έχει θόρυβο ίσο με ±3 x 10-6 AU ή μικρότερο.
· Να έχει γραμμικότητα απορρόφησης τουλάχιστον ως τα 2 AU.
Το οπτικό του μέρος και η κυψελίδα να θερμοστατούνται για καλύτερη επαναληψιμότητα.
	□ □                              □
	

	5
	ΛΟΓΙΣΜΙΚΟ
Nα περιλαμβάνεται κατάλληλο λογισμικό ελέγχου όλου του συστήματος και επεξεργασίας δεδομένων, σε περιβάλλον Windows πρόσφατης έκδοσης.

· Να εξασφαλίζει πλήρη έλεγχο όλου του συστήματος υγρής χρωματογραφίας.
· Να παρέχει πλήρεις λειτουργίες ποσοτικού και ποιοτικού προσδιορισμού.
· Να λειτουργεί σύμφωνα με τους κανόνες GLP, GMP.
· Δημιουργία εκτυπώσεων από τον χειριστή.
· Αυτοματοποιημένες λειτουργίες κατά τις αναλύσεις.
Να συνοδεύεται από κατάλληλο ηλεκτρονικό υπολογιστή με επεξεργαστή Intel-i5 πρόσφατης τεχνολογίας, μνήμη RAM 8 GB, σκληρό δίσκο τεχνολογίας SSD χωρητικότητας 240 GB τουλάχιστον, έγχρωμη οθόνη LED 23,8” τουλάχιστον, οπτικό δίσκο DVD-RW, λειτουργικό σύστημα Windows 10 Pro, ποντίκι και πληκτρολόγιο, και έγχρωμο εκτυπωτή ψεκασμού μελάνης.
	□ □                              □
	


Πίνακας VΙ.1b: Πίνακας “Συμμόρφωσης” Τεχνικής Υποστήριξης (αναφορικά με τα βαθμολογούμενα στοιχεία της Β’ ΟΜΑΔΑΣ τεχνικής αξιολόγησης)

Τμήμα 1: Προμήθεια  Σύστημα ψηφιακού PCR τεχνολογίας σταγονιδίων CE-IVD (Droplet Digital PCR CE-IVD) κατάλληλο για ανίχνευση SARS-CoV-2
	Α/Α
	Τεχνικής Υποστήριξης / Κάλυψης – Χωροθέτησης-Παράδοσης
	ΝΑΙ - ΟΧΙ ΥΠΕΡ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Ο χρόνος παράδοσης  και χωροθέτησης των ειδών της ομάδας 1 να είναι μικρότερος ή ίσος των 60 εργάσιμων ημερών
	□ □                         □
	 

	2
	Η παρεχόμενη σε έτη εγγύηση καλής λειτουργίας των ειδών της ομάδας είναι τουλάχιστον ένα έτος από την ολοκλήρωση εγκατάστασης και λειτουργίας
	□ □                         □
	 

	3
	Η παρεχόμενη σε έτη δωρεάν συντήρηση των ειδών της ομάδας είναι τουλάχιστον 2 έτη από την ολοκλήρωση εγκατάστασης και λειτουργίας
	□ □                         □
	

	4
	Η ποιότητα της εξυπηρέτησης (service) μετά την πώληση και της τεχνικής βοήθειας εκ μέρους του προμηθευτή, καθώς και η εξασφάλιση ύπαρξης ανταλλακτικών τουλάχιστον για επτά έτη
	□ □                         □
	


Τμήμα 2: Προμήθεια HPLC-DAD
	Α/Α
	Τεχνικής Υποστήριξης / Κάλυψης – Χωροθέτησης-Παράδοσης
	ΝΑΙ - ΟΧΙ ΥΠΕΡ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Ο χρόνος παράδοσης  και χωροθέτησης των ειδών της ομάδας  να είναι μικρότερος ή ίσος από 60 εργάσιμες ημέρες
	□ □                         □
	 

	2
	Η παρεχόμενη σε έτη εγγύηση καλής λειτουργίας των ειδών της ομάδας είναι τουλάχιστον ένα έτος από την ολοκλήρωση εγκατάστασης και λειτουργίας 
	□ □                         □
	 

	3
	Η παρεχόμενη σε έτη δωρεάν συντήρηση των ειδών της ομάδας είναι τουλάχιστον 2 έτη από την ολοκλήρωση εγκατάστασης και λειτουργίας
	□ □                         □
	

	4
	Η ποιότητα της εξυπηρέτησης (service) μετά την πώληση και της τεχνικής βοήθειας εκ μέρους του προμηθευτή, καθώς και η εξασφάλιση ύπαρξης ανταλλακτικών τουλάχιστον για επτά έτη
	□ □                         □
	


