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1.
ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ
Τα αντιδραστήρια και τα αναλώσιμα υγειονομικά υλικά της παρούσης ΠΕΔ θα χρησιμοποιηθούν για την απομόνωση γενετικού υλικού από δείγματα οστών και αίματος, καθώς και για την νουκλεοτιδική αλληλούχιση νέας γενιάς (Next Generation Sequencing) με σκοπό την γενετική ταυτοποίηση για χρήση στην εγκληματολογία (δικανική χρήση - Forensics).
2.
ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ
2.1 
Υπουργική Απόφαση υπ’ αριθμ. Φ 800/11611 (ΦΕΚ 488/Β’ Τεύχος/21-5-98) «Καθορισμός Τιμών Κόστους Παροχής Υπηρεσιών των Χημείων Στρατού, Ναυτικού, Αεροπορίας και του Κέντρου Βιολογικών Ερευνών Στρατού».

2.2 
Κοινή Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.130648 (ΦΕΚ2198/Β΄/02.10.2009): «Εναρμόνιση της Εθνικής Νομοθεσίας προς την οδηγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης που αφορά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα».

2.3 
Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π οικ/1348 (ΦΕΚ32/Β΄/16.01.2004): «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων».

2.4
Υ.Α. A6/6404 (ΦΕΚ τ.Β’ 680/91) Περί συσκευασίας αποστειρωμένων ιατρικών βοηθημάτων μιας χρήσης.

2.5
Υ.Α. A6/4198 (ΦΕΚ τ.Β’ 384/86) Περί κυκλοφορίας αποστειρωμένων ιατρικών βοηθημάτων μιας χρήσης.

2.6 
Πρότυπο ISO 9001:GR «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσεις».

2.7 
Πρότυπο ΙSO 13485 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για ιατροτεχνολογικά προϊόντα». 

2.8 
Τα σχετικά έγγραφα στην έκδοση που αναφέρονται, αποτελούν μέρος της παρούσας προδιαγραφής. Για τα έγγραφα για τα οποία δεν αναφέρεται έτος έκδοσης, εφαρμόζεται η τελευταία έκδοση συμπεριλαμβανομένων των τροποποιήσεων. Σε περίπτωση αντίφασης της παρούσας προδιαγραφής με μνημονευόμενα πρότυπα, κατισχύει η προδιαγραφή υπό την προϋπόθεση ικανοποίησης της ισχύουσας νομοθεσίας της Ελληνικής Δημοκρατίας. 
3.
ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ
3.1.
Κωδικός CPV (Common Procurement Vocabulary): 33696500-0 «Αντιδραστήρια εργαστηρίων».
3.2      Κλάση ταξινόμησης ΝΑΤΟ κατά ACodP2/3: 6550 «Αντιδραστήρια, ουσίες για διάγνωση in vitro, σετ και κιτ δοκιμών».
4.
ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
 4.1 
Το Kit αντιδραστηρίων να ανιχνεύει με τεχνολογία αλληλούχισης νέας γενιάς κατ’ελάχιστο 10.000 μονονουκλεοτιδικούς πολυμορφισμούς (SNPs), συμβατούς με κατάλληλο προσφερόμενο λογισμικό ανάλυσης, με στόχο τη γενετική ταυτοποίηση έως 4ου ή και μεγαλύτερου βαθμού συγγένειας.
 4.2
Το kit να είναι συμβατό με δείγματα απομονωμένου γενομικού DNA από οστά, δόντια, στοματικούς στυλεούς.
 4.3
Να περιλαμβάνονται όλα τα απαραίτητα αντιδραστήρια για τις διαδικασίες ενίσχυσης, σήμανσης, καθαρισμού και εμπλουτισμού των στόχων ανίχνευσης.  
 4.4
 Να χρειάζεται αρχική ποσότητα δείγματος 1ng ανθρώπινου γενομικού DNA, για προετοιμασία δειγμάτων antemortem και αντίστοιχα αρχική ποσότητα δείγματος 100 pg για postmortem δείγματα, προκειμένου να μπορούν να επεξεργαστούν δείγματα χαμηλής ποιότητας DNA.
 4.5
 Τα αμπλικόνια (amplicons) που αναλύονται να έχουν μέγεθος κατά μέσο όρο χαμηλότερο από 150bp, για καλύτερα και πιο αξιόπιστα αποτελέσματα.
4.6
 Να περιλαμβάνει Unique Dual Index (UDI) adapters που έχουν διακριτούς και ανεξάρτητους προσαρμογείς (adapters), για καλύτερη αλληλούχιση, παρεμποδίζοντας την εμφάνιση επαναλαμβανόμενων αλληλουχιών.
4.7
 Να περιλαμβάνεται θετικός μάρτυρας, προκειμένου να ελέγχεται η όλη διαδικασία προετοιμασίας της βιβλιοθήκης.
4.8
Τα αντιδραστήρια της PCR που περιλαμβάνονται στο προσφερόμενο kit να είναι συμβατά με περισσότερα από δύο μοντέλα θερμικών κυκλοποιητών, προκειμένου να εξασφαλίζεται μεγαλύτερη ευελιξία στην εκτέλεση του πρωτοκόλλου.
4.9
 Ο χρήστης να μπορεί να επεξεργαστεί από 12 έως 36 δείγματα τη φορά, συμπεριλαμβανομένων των θετικών και αρνητικών μαρτύρων.
4.10
 To kit να περιλαμβάνει όλα τα απαραίτητα αντιδραστήρια για την κλωνική ενίσχυση και την αλληλούχιση της βιβλιοθήκης σε γενετικό αναλυτή αλληλούχισης νέας γενιάς που υποστηρίζει εφαρμογές δικανικής χρήσης. Τα αντιδραστήρια να είναι έτοιμα, προ-αναμεμειγμένα και τοποθετημένα σε ειδική κασέτα μίας χρήσης (cartridge), επιτρέποντας την ευκολότερη διαδικασία αλληλούχισης. 
4.11
 Ο χρόνος αλληλούχισης κάθε τρεξίματος (run), να είναι μικρότερος των 30 ωρών.
4.12
 Το Kit να συνοδεύεται από όλα τα απαραίτητα αντιδραστήρια για την αυτοματοποιημένη απομόνωση γενετικού υλικού από δείγματα οστών, δοντιών, κτλ, και να είναι συμβατό με το αντίστοιχο μηχάνημα  (Β) της παρ.1 και παρ.4.β της 1ης τροποποίησης της 1ης έκδοσης της ΠΕΔ-Α-01376.
4.13 Το Kit να συνοδεύεται από όλα τα απαραίτητα αντιδραστήρια για την ποιοτική ανάλυση της προετοιμασμένης βιβλιοθήκης και να είναι συμβατά με το αντίστοιχο μηχάνημα  (Γ) της παρ.1 και παρ.4.γ της 1ης τροποποίησης της 1ης έκδοσης της ΠΕΔ-Α-01376, προκειμένου να διασφαλιστεί η μέγιστη δυνατή επιτυχία κατά την αλληλούχιση στον γενετικό αναλυτή αλληλούχισης νέας γενιάς.
4.14
Το kit να συνοδεύεται από δωρεάν λογισμικό, το οποίο σε τοπικό server θα οργανώνει βάσεις δεδομένων γενετικού προφίλ σε ομάδες και θα επιτρέπει την ανάλυση/ταυτοποίηση τους.
4.15
 Το kit να συνοδεύεται από δωρεάν δυνατότητα χρήσης μιας επιπλέον βάσης δεδομένων από ανεξάρτητους εθελοντές, η οποία να παρέχει τη δυνατότητα ταυτοποίησης μέχρι και 5ου βαθμού συγγένειας σε δείγματα μας υπό διερεύνηση, χωρίς τα δεδομένα των δικών μας δειγμάτων να κοινοποιούνται στο διαδίκτυο.
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ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ 
5.1 
Συνοδευτικά Έγγραφα / Πιστοποιητικά
5.1.1 
Τεχνική προσφορά, με πλήρη περιγραφή του προσφερόμενου υλικού μαζί με πλήρη φυσικά ή τεχνικά χαρακτηριστικά και οποιοδήποτε άλλο στοιχείο που προσδιορίζει επακριβώς το είδος. Ενδεικτικά αναφέρονται τα κατασκευαστικά σχέδια ή πρότυπα, Prospectus, φωτογραφίες, μεθοδολογία παραγωγής και εγκρίσεις αυτής, παραπομπή σε επίσημη και έγκυρη βιβλιογραφία, μεθοδολογία ελέγχου καταλληλότητας του υλικού, τυχόν εγκρίσεις που έχει λάβει, συσκευασία, παρεχόμενες εγγυήσεις κλπ.
5.1.2 
Πιστοποιητικά του κατασκευαστικού οίκου σύμφωνα με τα Πρότυπα ISO 9001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσεις» ή ISO 13485 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα».
5.1.3 
Πιστοποιητικά της προμηθεύτριας εταιρείας σύμφωνα με τα Πρότυπα ISO 9001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσεις» ή ISO 13485 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα», για διάθεση ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
5.1.4 
Η επιτροπή τεχνικής αξιολόγησης μπορεί κατά την κρίση της να ζητήσει από κάθε συμμετέχοντα προμηθευτή έγγραφες διευκρινίσεις επί των αναγραφόμενων στην προσφορά του, καθώς και οποιοδήποτε συμπληρωματικό στοιχείο για την εξακρίβωση των τεχνικών χαρακτηριστικών και των δυνατοτήτων του υπό προμήθεια είδους.
5.1.5
Η προμηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει εκπαιδευμένο από τον κατασκευαστικό οίκο προσωπικό στη χρήση των εν λόγω αντιδραστηρίων και το οποίο θα αναλάβει την εκπαίδευση του προσωπικού στην χρήση των αντιδραστηρίων καθ’όλη την διάρκεια της σύμβασης.
5.2 
Επιθεωρήσεις / Δοκιμές
5.2.1 
Η επιτροπή αξιολόγησης μπορεί να ζητήσει την κατάθεση δείγματος για οποιοδήποτε υλικό. 
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ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ
6.1 
Η διάρκεια ζωής των υπό προμήθεια υλικών να είναι τουλάχιστον έξι (6) μήνες. 

6.2 
Σε περίπτωση που παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος πριν τη λήξη του χρονικού ορίου χρήσης του η οποία αποδεδειγμένα δεν οφείλεται σε κακή συντήρηση (σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή για τις συνθήκες φύλαξης), ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να αντικαταστήσει όλη την αλλοιωμένη ποσότητα με νέας παραγωγής υλικά της ίδιας κατασκευάστριας εταιρείας που θα πληρούν τους όρους της παρούσης προδιαγραφής, μέσα σε 15 ημέρες από την έγγραφη ειδοποίησή του. 

6.3 
Η μεταφορά και παράδοση των υπό προμήθεια υλικών θα πραγματοποιηθεί με ευθύνη και δαπάνη του προμηθευτή στην έδρα της μονάδας που έχει καθοριστεί να παραδοθούν τα υλικά.
6.4 
Οι παραγγελίες των εν λόγω υλικών θα γίνονται τμηματικά και ισόποσα με βάση τον Π/Υ ΓΕΑ και ο χρόνος παράδοσης τους δεν θα ξεπερνά τις είκοσι (20) ημέρες. 

6.5
Η σύμβαση δεν δεσμεύει την Υπηρεσία για την παραλαβή του υλικού αν διαπιστωθεί ότι αυτό δεν καλύπτει τις προϋποθέσεις που επιβάλλει το ισχύον νομικό πλαίσιο, για το είδος και την κατηγορία του υλικού κατά την παραλαβή του.
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ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ
7.1 
Συμπληρωμένο αναλυτικό φυλλάδιο με τίτλο «Έντυπο Συμμόρφωσης προς την Προδιαγραφή Ενόπλων Δυνάμεων». Διευκρινίζεται ότι η κατάθεση του Εντύπου Συμμόρφωσης δεν απαλλάσσει τους προμηθευτές από την υποχρέωση υποβολής των κατά περίπτωση δικαιολογητικών, που καθορίζονται με την παρούσα ΠΕΔ. Προσφορά χωρίς έντυπο συμμόρφωσης θα απορρίπτεται.

7.2 
Τα έγγραφα της παραγράφου 5.1. 

7.3 
Κατάλογο των κατατιθέμενων εγγράφων / δικαιολογητικών. 
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ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ
8.1 
Σχολιασμός της παρούσας Προδιαγραφής από κάθε ενδιαφερόμενο, για τη βελτίωσή της, μπορεί να γίνει μέσω της ηλεκτρονικής εφαρμογής ΠΕΔ, στη διαδικτυακή τοποθεσία (http://www.geetha.mil.gr). 
	(Οι εγκριτικές υπογραφές περιλαμβάνονται στο τέλος μίας ΠΕΔ, μετά τις προσθήκες, και αντιστοιχούν στην σύνταξη, τον έλεγχο και την θεώρηση από τον αρμόδιο τελικής έγκρισης.)
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