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	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	1. Να πληρούν τα προβλεπόμενα στην Υ.Α. ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ. 1348/07-01-04 (ΦΕΚ 32/Β΄/16-01-04) «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων», όπως αυτή κάθε φορά ισχύει, για τις εταιρείες διακίνησης ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
	Όχι
	
	

	2. Τα προϊόντα θα παραδίδονται το αργότερο σε 30 η.η από την παραγγελία τους, η οποία θα δίνεται από τα αρμόδια όργανα που ορίζει το Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α με οποιοδήποτε μέσο (τηλεφωνικά, ηλεκτρονικό μήνυμα κλπ).
	Ναι
	
	

	3. Η ημερομηνία λήξης των προϊόντων θα απέχει τουλάχιστον έξι (6) μήνες από την ημερομηνία παράδοσής τους.
	Ναι
	
	

	4. Τα προϊόντα που κατά την παράδοσή τους δεν πληρούν κατά τρόπο εμφανή τα προβλεπόμενα στην διακήρυξη δεν γίνονται δεκτά, επιστρέφονται αμέσως και ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να προβεί αμέσως σε αντικατάστασή τους.
	Ναι
	
	

	5. Η οποιαδήποτε αναφορά σε ποσότητα ανά συσκευασία είναι ενδεικτική και δεν θα αποτελέσει στοιχείο για τον αποκλεισμό διαγωνιζόμενου. 
	Ναι
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΙΔΩΝ

	ΟΜΑΔΑ Α. Πλήρης λύση αλληλούχησης νέας γενιάς (NGS) με σκοπό την ανίχνευση άνω των 520 παραλλαγών σε γονίδια σχετιζόμενα με καρκίνο συμπαγών οργάνων, σε εξωκυττάριο DNA (cfDNA) απομονωμένο από πλάσμα ασθενών, καθώς και τον προσδιορισμό bTMB και bMSI σε υγρή βιοψία ασθενών με καρκίνο συμπαγών οργάνων.

	α/α
	Περιγραφή είδους
	Προδιαγραφές
	Ποσότητα
	Συσκευασία
	Κωδικός/
παραγωγός
	Παραπομπή σε έγγραφο του κατασκευαστή

	1
	Πλήρες κιτ Αντιδραστηρίων Προετοιμασίας Βιβλιοθηκών για την εφαρμογή αλληλούχησης νέας γενιάς με σκοπό την ανίχνευση άνω των 520 παραλλαγών σε γονίδια σχετιζόμενα με καρκίνο συμπαγών οργάνων, σε εξωκυττάριο DNA (cfDNA) απομονωμένο από πλάσμα ασθενών, καθώς και τον προσδιορισμό bTMB και bMSI σε υγρή βιοψία ασθενών με καρκίνο συμπαγών οργάνων.
	· Το κιτ να μπορεί να ανιχνεύσει τουλάχιστον 520 γονίδια σχετιζόμενα με καρκίνο συμπαγών οργάνων.
· Η δημιουργία της βιβλιοθήκης να βασίζεται στη μέθοδο του υβριδισμού και στη χρήση Unique Molecular Indexes (UMIs) για την μεγιστοποίηση της ακρίβειας και της αξιοπιστίας στην ανίχνευση μεταλλαγών.
· Να επιτυγχάνεται αναλυτική ευαισθησία ≥ 95% και ειδικότητα ≥ 95% και να ανιχνεύονται μεταλλαγές με συχνότητα έως και 0.5% VAF.
· Η απαραίτητη ποσότητα γενετικού υλικού να μην υπερβαίνει τα 30ng ctDNA απομονωμένο από 8-10 ml πλάσματος, ενώ να μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως αρχικό υλικό Cell-Free DNA και Circulating Tumor DNA.
· Να είναι συμβατό με τον αλληλουχητή NovaSeq 6000 του οίκου illumina που διαθέτει το Ίδρυμα.
· Να είναι δυνατή η ανίχνευση δομικών παραλλαγών, δηλαδή ποικιλομορφία αριθμού αντιγράφων (Copy Number Variations (CNVs) , ενθέσεις – ελλείψεις, fusions, αλλά και σημειακών μεταλλαγών (Single Nucelotide Polymorphisms (SNPs), και να καθίσταται δυνατός ο προσδιορισμός βιοδεικτών απόκρισης σε ανοσοθεραπεία, όπως το TMB score και το MSI. 
· Το κιτ να προσφέρεται για 48 δείγματα
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	Αντιδραστήρια αλληλούχησης νέας γενιάς για το σύστημα NovaSeq 6000
	· Πλήρες κιτ που να περιλαμβάνει όλα τα απαραίτητα αντιδραστήρια για την κλωνική ενίσχυση και την αλληλούχηση βιβλιοθήκης στο σύστημα NovaSeq 6000 του οίκου illumina, καθώς και την κυψελίδα ροής.
· Η προσφερόμενη κυψελίδα ροής να έχει προκατασκευασμένες οπές (patterned flowcell), όπου συμβαίνει η ενίσχυση και η αλληλούχηση μέσω σύνθεσης.
· Τα αντιδραστήρια να είναι έτοιμα προ-αναμεμειγμένα και τοποθετημένα σε ειδική κασέτα μίας χρήσης (cartridge), επιτρέποντας την ευκολότερη διαδικασία αλληλούχησης.
· Να επαρκούν για τουλάχιστον 300 κύκλους αλληλούχησης, με απόδοση έως 3.000 Gb.
· Να φέρει σύστημα ταυτοποίησης με ραδιοσυχνότητα (RFID).
· Να έχει την δυνατότητα να παράγει τουλάχιστον 10 δισεκατομμύρια διαβάσματα μονής κατεύθυνσης ή 20 δισεκατομμύρια διαβάσματα διπλής κατεύθυνσης.
· Να πραγματοποιείται εντός της κυψελίδας ροής του συστήματος NovaSeq 6000 η διαδικασία του πολλαπλασιασμού των τμημάτων DNA προς αλληλούχηση, χωρίς να γίνεται καμία παρέμβαση από το χρήστη.
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	Ειδικό εξάρτημα φόρτωσης βιβλιοθηκών σε κυψελίδα ροής τεσσάρων λωρίδων για χρήση στο σύστημα NovaSeq 6000.
	· Αναλώσιμο που χρησιμοποιείται μαζί με το NovaSeq Xp Flow Cell Dock και επιτρέπει τη φόρτωση των προς αλληλούχηση βιβλιοθηκών σε ανεξάρτητα κανάλια (lanes) της κυψελίδας ροής στο σύστημα NovaSeq 6000. Περιλαμβάνει τρία σωληνάρια με τα αντιδραστήρια ExAmp και ειδικό εξάρτημα φόρτωσης βιβλιοθηκών σε κυψελίδα ροής τεσσάρων λωρίδων.
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	Πλήρες κιτ για απομόνωση, καθαρισμό και συγκέντρωση των ελεύθερων κυκλοφορούντων νουκλεϊκών οξέων (DNA, RNA, miRNA, ιικό DNA, ιικό RNA) από δείγματα πλάσματος, ορού και ούρων, με χρήση αντλίας κενού.
	· Το κιτ να χρησιμοποιεί την τεχνολογία μεμβράνης διοξειδίου του πυριτίου (silica-based membrane).
· Να μην απαιτείται οργανική εκχύλιση.
· Τα νουκλεϊκά οξέα που προκύπτουν να είναι απαλλαγμένα από πρωτεΐνες, νουκλεάσες, αναστολείς και άλλους ρύπους και να είναι έτοιμο για χρήση σε ευρύ φάσμα εφαρμογών, όπως:
(α) PCR, Real-Time PCR
(β) Ανίχνευση καρκινικών βιοδεικτών στο αίμα
· Η διαδικασία απομόνωσης νουκλεϊκών οξέων από 24 δείγματα να ολοκληρώνεται σε λιγότερο από 2 ώρες.
· Το κιτ να περιέχει: QIAamp Mini Columns, Tube Extenders (20 ml), QIAGEN Proteinase K, Carrier RNA, Buffers, VacConnectors, and Collection Tubes (1.5 ml and 2 ml).
· Το κιτ να επιτρέπει αρχικούς όγκους δείγματος έως και 5 ml.
· Το κιτ να προσφέρει ευελιξία στην επιλογή όγκου έκλουσης, ήτοι 20–150 μl, ανάλογα με τη συγκέντρωση των νουκλεϊκών οξέων.
· Το κιτ να προσφέρεται για 50 απομονώσεις.
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Επί ποινή αποκλεισμού, οι προσφορές  θα πρέπει να υποβληθούν για το σύνολο των προκηρυσσόμενων ειδών και ποσοτήτων.






