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	Γενικές απαιτήσεις από τους συμμετέχοντες για τα είδη της σύμβασης
	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 είκοσι (20) η.η από την παραγγελία τους, η οποία θα δίνεται από τα αρμόδια όργανα που ορίζει το ΙΙΒΕΑΑ 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
	
	





	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΙΔΩΝ

	α/α
	Περιγραφή ειδών
	Κωδικός/ Παραγωγός
	Ποσότητα
	μ.μ.
	Παραπομπή σε έγγραφο του κατασκευαστή

	
	ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΓΙΑ WGS
	
	
	
	

	1
	· Κιτ αντιδραστηρίων το οποίο να είναι κατάλληλο για την αλληλούχηση ολόκληρου του ανθρώπινου γονιδιώματος (WGS sequencing).
	
	192
	δείγμα
	

	
	· Το αρχικό υλικό να είναι ολικό αίμα, σίελος ή αποξηραμένες κηλίδες αίματος.
	
	
	
	

	
	· Η αρχική ποσότητα DNA να είναι από 25 ng έως 2.000 ng.
	
	
	
	

	
	· Η δοκιμασία, ξεκινώντας από το γενωμικό υλικό, να δύναται να ολοκληρωθεί σε 1,5 ώρες.
	
	
	
	

	
	· Η χημεία της μεθόδου να μη χρειάζεται PCR διαδικασία, έτσι ώστε να αποφεύγονται τα PCR bias και να επιτυγχάνεται καλύτερη κάλυψη των πλούσιων σε GC περιοχών.
	
	
	
	

	
	· Ο κατακερματισμός του DNA και η πρόσδεση προσαρμογέα να γίνεται σε μία ενιαία, ταχεία ενζυματική αντίδραση.
	
	
	
	

	
	· Να περιλαμβάνεται κιτ για την ειδική σήμανση ενζυμικά κατακερματισμένου γενετικού υλικού με μοναδιαίες ετικέτες (indices) για χρήση σε διαδικασίες πολλαπλής συλλογής και ταυτόχρονης αλληλούχησης (pooling / multiplexing) σε αλληλουχητές νέας γενιάς του οίκου Illumina. Να δίνεται η δυνατότητα πολυπλεξίας έως και 96 δειγμάτων ταυτόχρονα
	
	
	
	

	
	· Να περιλαμβάνεται κιτ απομόνωσης DNA από ολικό αίμα για αυτοματοποίηση σε σύστημα ιδιοκτησίας του Ιδρύματος (QIA SYMPHONY). Η απομόνωση να βασίζεται στην τεχνολογία μαγνητικών σφαιριδίων. Τα αντιδραστήρια να παρέχονται σε προγεμισμένες κασέτες για ευκολία στη χρήση. Τα αντιδραστήρια να διαθέτουν γραμμωτούς κωδικούς που επιτρέπουν την πλήρη παρακολούθησή τους από το σύστημα. Το κιτ να είναι κατάλληλο για in vitro διαγνωστική χρήση (CE-IVD).
	
	
	
	

	
	· Να περιλαμβάνεται πλήρες κιτ που να έχει όλα τα απαραίτητα αντιδραστήρια για την κλωνική ενίσχυση και την αλληλούχηση βιβλιοθήκης σε γενετικό αναλυτή NovaSeq Χ Plus του οίκου Ιllumina. Τα αντιδραστήρια είναι έτοιμα προανανεμειγμένα και τοποθετημένα σε ειδική κασέτα μίας χρήσης (cartridge), επιτρέποντας την ευκολότερη διαδικασία αλληλούχησης. Τo κιτ μπορεί να υποστηρίξει αλληλουχήσεις μονής και διπλής κατεύθυνσης (single- and paired-end read protocols). Η αλληλούχηση μπορεί να γίνει σε τμήματα DNA έως 300 bp. Το κιτ να είναι ικανό να αποδώσει έως 35 δισεκατομμύρια reads σε μία εκτέλεση μονής κατεύθυνσης. Το κιτ είναι ικανό να αποδώσει έως  10,5 Tb δεδομένων.
	
	
	
	

	
	ΣΥΝΟΔΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ: Σύστημα Αλληλούχησης Νέας Γενιάς

	
	· Να παρέχεται ως συνοδός εξοπλισμός σύστημα NGS, το οποίο να βασίζεται στη νέα τεχνολογία XLEAP-SBS για υψηλότερη ταχύτητα και ακρίβεια.

	
	· Να υποστηρίζει πολλαπλούς τύπους κυψελίδων ροής για ευελιξία ανάλογα με τον όγκο των δειγμάτων.

	
	· Να μπορεί να αποδώσει μεγάλη ποσότητα δεδομένων, έως 21Tb ανά πλήρη κύκλο λειτουργίας (run) με χρήση δύο κυψελίδων ροής ταυτόχρονα.

	
	· Να αποδίδει 35 δισεκατομμύρια μονές αναγνώσεις (single reads) ή 70 δισεκατομμύρια paired-end αναγνώσεις ανά κυψελίδα ροής.

	
	· Οι κυψελίδες ροής να διαθέτουν ανεξάρτητες διαδρομές, επιτρέποντας τον διαχωρισμό διαφορετικών βιβλιοθηκών. 

	
	· Να υποστηρίζεται μήκος ανάγνωσης (Read Length) έως και 2 x 300 bp. 

	
	· Η  αλληλούχηση των δειγμάτων καθώς και η πρωτογενής και η δευτερογενής ανάλυση των αποτελεσμάτων να μπορούν να πραγματοποιηθούν στο σύστημα.

	
	· Το σύστημα να δύναται να ολοκληρώσει την αλληλούχηση 128 ανθρώπινων γονιδιωμάτων ταυτόχρονα με 30x κάλυψη, σε διάστημα περίπου 48 ωρών. 

	
	· Να περιλαμβάνει ενσωματωμένο αλγόριθμο συμπίεσης ώστε να επιτυγχάνει συμπίεση αρχείων FASTQ έως και 5 φορές.

	
	· Η δευτερογενής ανάλυση των δεδομένων να μπορεί να πραγματοποιηθεί είτε τοπικά, εντός του ίδιου συστήματος, είτε με χρήση υπολογιστικού νέφους.

	
	· Να υπάρχει η δυνατότητα αποθήκευσης των δεδομένων σε υπολογιστικό νέφος.

	
	· Να διαθέτει διαισθητική οθόνη αφής υψηλής ευκρίνειας.

	
	· Τα αντιδραστήρια που απαιτούνται να είναι έτοιμα προς χρήση υπό μορφή κασέτας (cartridge) και λυοφιλοποιημένα ώστε να επιτρέπεται η αποστολή τους σε θερμοκρασία περιβάλλοντος. 

	
	· Να παρέχεται πλήρης τεχνική υποστήριξη από ειδικευμένο τεχνικό προσωπικό του αναδόχου, εκπαιδευμένο και πιστοποιημένο από τον κατασκευαστικό οίκο. 

	
	· Να παρέχεται πλήρης επιστημονική υποστήριξη από προσωπικό του αναδόχου, εκπαιδευμένο και πιστοποιημένο από τον κατασκευαστικό οίκο.

	
	· Να παρέχεται ένας (1) χρόνος εγγύησης καλής λειτουργίας, η οποία θα ξεκινάει από την ημερομηνία παραλαβής του συστήματος και να περιλαμβάνει μία ετήσια προληπτική συντήρηση.

	
	· Το σύστημα αλληλούχησης να συνοδεύεται από εξειδικευμένο υπολογιστικό σύστημα (server) υψηλής απόδοσης, σχεδιασμένο για την ταχεία και ακριβή ανάλυση δεδομένων γονιδιωματικής. Ο server να ενσωματώνει τεχνολογία DRAGEN (Dynamic Read Analysis for GENomics) ώστε να αποτελεί μια ολοκληρωμένη λύση βιοπληροφορικής για την επεξεργασία μεγάλου συνόλου γενετικών δεδομένων με πολύ υψηλή ταχύτητα και ακρίβεια. Το σύστημα να υποστηρίζει πολλαπλές εφαρμογές, όπως ανάλυση γονιδιώματος, εξώματος και μεταγραφώματος.




ΑΘΗΝΑ,          202…

Ο ΠΡΟΣΦΕΡΩΝ
(Ονοματεπώνυμο, ψηφιακή υπογραφή)
