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ΘΕΜΑ:       Επικαιροποίηση       Τεχνικών       Προδιαγραφών      για      την      προμήθεια
«ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΑ  ΕΙΔΗ, ΕΙΔΗ ΥΓΙΕΙΝΗΣ ή ΦΑΡΜΑΚΕγτικΑ ΕΙΔΗ ΑΠΟ  ΓγΑΛΙ»
(ΑΝΑΛΩΣΙΜογ γλικογ  ΕΡΓΑΣΤΗρΙΩΝ) cρν: 337goooo-4.

Η Επιτροπή σύνταξης επικαιροποιημένων τεχνικών προδυγραφών αποτελούμενη από τους:

ΦΡΑΓΚΟγλοπογλοΥ ΑΙΚΑΤΕΡΙΝΙΙ
ΠΑΛΙΑΤΣΑ ΕγθγmΑ
ΚΑΡΑΓΙΑΝΝΙΙ ΜΑΡΙΑ

η οποία ορίστηκε με την υπ'  αριθ.  22Ι4/02.02.2024 (ΑΔΑ:  Ρ4ΧΣ469ΗΔΖ-ΛΦΩ)   Απόφαση
του   Διοικητή   περί   ορισμού   μελών   επιτροπής   σύνταξης   επικαιροποιημένων   τεχνικών
προδιαγραφών   για   την   προμήθεια   <ΈΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΑ   ΕΙΔΗ,   ΕΙΔΙΙ   γΓΙΕΙΝΗΣ   ή
ΦΑΡΜΑΚΕ ΥΤΙΚΑ ΕΙΔΙΙ ΑΙΙΟ ΓΥΑΛΙ» (ΑΝΑΛΩΣΙΜογ γλικογ  ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΩΝ)
CΡν:  33790000-4,  αφού  μελέτησε  την  παρατήρηση  της  κάτωθι  εταιρείας:   ΜΑΓΕΙΡΑΣ
ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΑ  Α.Ε  αποφάσισε  να  μην  την  λάβει  υπόψη  και  μένει  στις  προηγούμνες
κατατεθείσες τεχνικές προδιαγραφές οι οποίες και επισυνάπτονιαι.
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

„Α ™ ΚΩΔΙΚΟΣΠΑΡΑΤΗΡΗΤΗΡΙΟΥ
Ε[ΔΗ

1 ΤΕλ™Ιο Δεν παρατηρείται

Αντικειμενοφόρες πλάκες Θετικά φορτισμένες, διαστάσεων 2 5χ75χ Ι mm, με
χαραγμένα κατάλληλα ενδεικτικά σύ μβολα φόρτισης στις άκρες τους, ειδικά
σχεδιασμένες για ανοσοι.στοχημε{α όπου η αποκάλυψη των επιτόπων γίνεται με
μέθοδο βρασμού ή σε υψηλό ρΗ, να είναι πιστοποιημένες με βιβλιογραφιιcή
τεκμηρίωση ότι είναι κατάλληλες γ`α ίn sίtυ υβριδισμό, να είναι κατάλληλες για
όλες τις χρώσεις ιστοχη μείας και ανοσο.ι.στοχημείας, υψηλής καθαρότητας,
Θερμικής αντοχής, με μέγιστη Θετιιcή ηλεκτροστατική φόρτιση, συμβατές με το
αυτόματο μηχΦημα του νοσοκομείου Αυtοstαίner LίnΚ 48 και με το αυτόματο
μηχάνημα χρώσεων και επικάλυψης, προκειμένου να διασφαλιστεί η καλύτερη
λειτουργία των μηχανημάτων του εργαστηρίοιυ. Να αναφέρεται η ημερομηνtα
λήξης. Απαραίτητη η κατάθεση δείγματος.

2 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.2.ΙΟ8

Αντικειμενοφόρες πλάκες εσμυρισμένες, με κομμένες γωνίες & τροχισμένες,
υψηλής καθαρότητας (μ ματ περιθώριο στο ένα άκρο και στις 2 πλευρές).
Απαραίητη η κατάθεση δείγματος

3 ΤΕΜΑΧΙΟ Δεν παρατηρείται

Αντικειμενοφόρες πλάκες, εσμυρισμένες με κομμένες γωνίες, τύπου sυρer ΗοSt,
με λευκό περιθώριο (συσκ. 50τεμ.), υψηλής καθαρότητας και Θερμιιcής αντοχής.
Κατάλληλες για χρήση σε αυτόματα μηχανήματα χρώσεων και επικάλυψης, να
είναι κατάλληλες για χρώσεις ιστοχημείας και να είναι ανθεκτικός σε όλους τους
διαλύτες. Να ε{ναι κατασκευασμένες από Υυαλί υψηλής Θερμικής και μηχανικής
αντοχής. Να φέρουν CΕλνD. Απαραίτητη η κατάθεση δείγματος.

4 ΤΕλ™Ιο
Καλυπτρίδες 24χ50εκ. με αντικολλητική επίστρωση για μηχάνη μα αυτόματης
επικάλυψης, απόλυτης καθαρότητας, ψεκασμένες με ειδικό διαχωριστικό
παράγοντα. Να μην δημιουργούν φυσαλίδες. Απαραίτητη η κατάθεση δείγματος.

5 ΤΕλLΑΧΙΟ Καλυπτρίδεc 24χ24 εκ. , ιιε αντικολλητική επίστρωση, απόλιπηc καθαρότηταc.

6 ΤΕΜΑΧΙΟ 16.2.20

Αρχειοθήκες μεταλλικές για bΙΟcΚ παραφ(νης, διαστάσεων 48χ48 ή 49χ49,
χωρητικότητας 860 κασετών, να αποτελείται από Ι4 συρτάρια που να
μετακινούνται σε ανθεκτικούς μεταλλικούς οδηγούς. Κάθε συ ρτάρι να έχει
διευρυμένη οπή για τσν κατάλληλο αερισμό των δειγμάτων, να είναι βαμμέ`η
ηλειcτροστατικά με ειδική αντιοξειδωτική βαφή, χωρίς να χρησιμοποιού`παι
διαλύτες πσυ να ε{ναι βλαβεροί προς το περιβάλλον. Να έχει Θερμική επεξεργασία
σε ειδικό Θάλαμο στους 200οC για μεγαλύτερη αντοχή στα πιο δυβρωτικά χημικά

7 ΤΕh4ΑΧΙΟ Ι6.2.69

Αρχειοθήκες μεταλλικές για αντικειμενοφόρες πλάκες,διαστάσεων 48χ48 ή
49χ49, χωρητικότητας 5000 πλακιδίων, να αποτελείται από Ι4 συρτάρια που να
μετακινούwαι σε ανθεκτικούς μεταλλικούς οδηγούς. Κάθε συρτάρι να έχει
διευρυμένη οπή για τον κατάλληλο αερισμό των δειγμάτων, να είναι βαμμέ\η
ηλεκτροστατικά με ειδική αντιοξειδωτική βαφή, χωρίς να χρησιμοποιουwαι
διαλύτες που να ε{ναι βλαβεροί προς το περιβάλλον. Να έχει Θερμική επεξεργασία
σε ειδικό Θάλαμο στους 200οC γυ μεγαλύτερη αντοχή στα πιο δυβρωτικά χημικά

8 ΤΕλ™ΙΟ

Κασέτες πλαστικές  μικροβιοψιών μιας χρήσεως για πάρα πολύ μικρές βιοψίες
(δίχτυ) ώστε να μην χρειάζονται σφουγγαράκια, με μεγάλο χώρο αναγραφής υπό
γωνία 30Οκαι ασφαλές κλείσιμο στο πίσω μέρος  ώστε να εξαλείφεται ο κίνδυνος
να σβηστούν τα αναγραφόμενα στοιχεία του περιστατικού. Απαραίτητη η
κατάθεση δείγματος



9 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.2.45

Κασέτες πλαστικές μιας χρήσης. λευκού χρώματος, για την έγκλειση ιστολογικών
παρασκευασμάτων που να διαθέτουν αποσπώμενο πώμα που να ανοίγει / κλείνει
ώκολα και με ασφάλευ με τη χρήση ενός χεριού από τη\; οπίσθια πλευρά, με
μεyάλο χώρο αναγραφής υπό γων{α 30Ο, ώστε να εξαλείφεται ο κίνδυνος να
σβηστούν τα αναγραφόμενα στοιχεία του περιστατικού. Απαραιτητη η κατάθεση
δείγματος

ΙΟ ΤΕΜΑΧΙΟ Κοιmά μεταφοράς πλακιδίων πλαστικά  Ι Ο Θέσεων

„ ΤΕΜΑΧΙΟ Κουτιά μεταφοράς πλακιδίων πλαστικά  100 Θέσεων

Ι2 ΤΕΜΑΧΙΟ Κοιπιά μεταφοράς πλακιδίων πλαστικά 20 Θέσεων

Ι3 ΤΕmχΙΟ Κουτιά μεταφοράς πλακιδίων πλαστικά 5 Θέσεων

Ι4 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.2.45 Μάπες  πλακιδιων χαρτιν8S 20 Θεσεων με αναδυτλούμενο καπάκι

Ι5 ΤΕh™ΙΟ Δεν παρατη ρείται
Λαβές μαχαιριδίων για μακροσκοπική επεξεργασία παρασκευασμάτων, με
πλαστική λαβή, να δέχεται λεπίδες μικροτόμου μήκους 80mm

Ι6 ΤΕΜΑΧΙΟ Δεν παρατηρείται

Λεπίδες μικροτόμου μήκους 80mm και πλάτους 8mm, με γωνία κοπής 35°,
ανοξείδωτες, με επικάλυψη λευκόχρυσου, δύο όψεων, με στρογγυλεμένες άκρες,
κατάλληλες να κόβουν στο  Ι μ σε μορφή κορδέλας (rιbbοn Sectίοnίng). Μεyάλη
διάρκεu ζωής ώστε να μειώνεται σημαντικά το κόστος κοπής. Απαραίητη η
κατάθεση δείγματος.

Ι7 ΤΕΜΑΧΙΟ Δεν παρατηρείται

Λεπίδες μικροτόμου: μήιtος 80mm και πλάτος 8mm, με γωνία κοπής 35Ο,
ανοξείδωτες, γυ σκληρά παρασκευάσματα και τομές σε ΚΡυοστάτη (ταχείες
βιοψίες). με επικάλυψη λευκόχρυσου, με στρογγυλεμένες άκρες, να κόβουν στα Ι-
3μ, με κατάλληλη επικάλυψη ώστε να μειώνεται η τριβή και η αντίσταση κατά την
κοπή. Μεyάλη διάρκεια ζωής ώστε να μειώνεται σημαντικά το κόστος κοπής.
Απαραίτητη η κατάθεση δείγματος.

Ι8 ΤΕh™ΙΟ sΙίde ΙαbeΙ Κίt Φαrcοde  ΙαbeΙS και μελάνι) για εκτυπωτή bαrcοde
ανοσο.1στοχημείας, συμβατό με το τον εκτυπωτή GΧ430t ΖΕΒRΑ

Ι9 ΤΕΜΑΧΙΟ Επαναγεμιζόμενα φιαλίδυ αντιδραστηρίων Ι2mΙ με bαrcοde για ανοσο.tστοχημεία,
συμβατά με το αυτόματο μηχάνημα ΑυtοstaίneΓ LίnΚ 48

20 ΤΕΜΑΧΙΟ Επαναγεμιζό μενα φιαλίδια αντιδ ραστηρίων 5 mΙ με bαrcοde για ανοσο.tστοχημεία,
συμβατά με το αυτόματο μηχάνημα Αυtοstaίner LίnΚ 48

2Ι ΤΕΜΑΧΙΟ Μεταλλικές μήτρες εμπέδωσης ιστών δuστάσεων  Ι5χ Ι 5χ5 mm

22 ΤΕh4ΑΧΙΟ Μεταλλικές μήτρες εμπέδωσης ιστών διαστάσεων 24Χ24Χ5ΜΜ
23 ΤΕΜΑΧΙΟ Μεταλλικές μήτρες εμπέδωσης ιστών διαστάσεων 3 0Χ24Χ5ΜΜ
24 ΤΕΜΑΧΙΟ Μεταλλικός μήτρες εμπέδωσης ιστών διαστάσεων 37Χ24Χ5ΜΜ

25 ΤΕΛΜΧΙΟ
Σετ χρώσης Ι2 Θέσεων αποτελούμενο από μεταλλικό ανοξείδωτο συγκρατητήρα,
που να δέχεται  Ι2 πλαστικά δοχεία χωρητικότητας 300mΙ, με καπάκι και πλαστικό
στατώ με πλαστική λαβή 25 Θέσεων

26 ΤΕΜΑΧΙΟ Τράπεζα κοπής παρασκευασμάτων από σκληρό χάλυμ (ΡΟLγΕSΤΕR) με
ενσωματωμένο χάρακα 20cm

27 ΤΕΝ™ΙΟ Μαρκαδόροι ανθεκτικοί σε ξυλόλη και αλκοόλη, λεπτής γραφής, για αναγραφή σε
πλακίδια και κασέτες σκηνώματος

28 ΤΕb™ΙΟ Χρονομετρα επιτραπεζια μηχανικα 60 λεπτων με υποδιαίρεση  Ι λεπτου
29 ΤΕΜΑΧΙΟ Ψήκτρες καθαρισμού σωληναρίων και φιαλών

30 ΤΕΜΑΧΙΟ 16.2.7
Σφουγγαράκια μιιφοβιοψιών σε μπλε χρώμα, κατάλληλα για τοποΘέτηση εντός
πλαστικών κασετών βιοψιών

3Ι ΤΕΜΑΧΙΟ Ι 6.2.214

Σακουλάκια μικροβιοψιών, κατάλληλα για τοποΘέτηση εντός των πλαcπικών
κασετών βιοψιών, από υψηλής ποιότητας nyΙοn, ανθεκτικά στα ιη/ρά και στην
Θερμότητα



32 ΤΕΜΑΧΙΟ

Αγτορsγ ΒLΑDΕs ΜΑΧΑιρι nΑΓκογ κοπΗΣ πΑΡΑΣΚΕγΑΣΜΑΤΩΝ:
Μαχαίρι αιποψίας, τύπος Αγτορsγ ΒLΑDΕS.Να είναι από ανοξείδωτο ατσάλι.
Να είναι πολύ αιχμηρό για κόψιμο παρασκευασμάτων.
Να έχει μήκος Ι ΟΟ και  Ι 70mm

33 ΤΕΝ4ΑΧΙΟ Ρολλά άσπρα ετικέττες Βαrcοde, διαστάσεων  Ι Οχ ΙΟ για σήμανση, Θερμικές, με
κόλλα για κατάψυξη

34 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.L.Ι7 Κωνικές φtάλες των  ΙΟΟΟmΙ γυαλινες
35 ΤΕΜΑΧΙΟ 16.1. Ι 9 Κωνικές φιάλες των 250mΙ γυάλινες

36 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι 6. L .20 Κωνικές φιάλες των 500mΙ γυάλινες

37 ΤΕΜΑΧΙΟ Ογκομετρικές κωνικές φιάλες γυάλινες 25mΙ με εσμυρισμένονο πώμα
38 ΤΕΝ™ΙΟ Ογκομετρικές κωνικές φιάλες γυάλινες 50mΙ με εσμυρισμένο πώμα
39 ΤΕΜΑΧΙΟ Ογκομετρικοι ιωλινδροι Ι ΟΟΟ mΙ
40 ΤΕΝ™ΙΟ Ι6.1.1  Ι Ογκομετρικοι κυλινδροι Ι ΟΟmΙ γυαλινοι
4Ι ΤΕΜΑΧΙΟ Ογκομετρικοι κιtλινδροι 2000 mΙ
42 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.1.25 Ογκομετρικοι κυλινδροι 25 0mL γυαλινοι
43 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6. Ι . Ι 4 Ογκομετρικοι κυλινδροι 5 00mΙ γιιαλινοι

44 ΤΕΛ™ΙΟ Ι 6. Ι .4 Ογκομετρικοι κυλινδροι 5 0mΙ γυαλινοι

45 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι 6.3 . Ι .64 Ορολογικες πιπέττ8ξ, μιας χρήσης, αποστειρωμενες 10m Ι

46 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι 6. Ι .40 Ποτήρια ζέσεως γυάλινα  Ι ΟΟΟmΙ

47 ΤΕΜΑΧΙΟ Φιάλες ογκομετρικες ρyreχ 50-100mΙ

48 ΤΕΝ1ΑΧΙΟ Παραφιλμ σε ρολο 5cm χ  Ι 5m

49 ΤΕλ™Ιο Ι6.2.22 Διηθητικό χαρτt σε φύλλα, διαστάσεων 40 χ 40 cm.

50 ΤΕΜΑΧΙΟ Μικροβιολογικοι κρικοι Ι ΟmΙ ευθ.πλαστικοι Μχ
5Ι ΤΕΜΑΧΙΟ ΜΟλύβια διαμαντέ
52 ΤΕmχΙΟ Τρυβλία Πλαστικά, μιαc γρήσηc, στρογγυλά διαμέτρου 9cm

53 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.3.1.5
Πιπέτες ΡΑsΤΕυR πλαστικές με ενσωματωμένο πουάρ και δυβάθμιση ανά ο,5mΙ
ΤΟυ  ΙmL

54 ΤΕh™ΙΟ Ι 6.3 .1. Ι 5 Πιπέττες ραsteυ ΜΧ 3mΙ με ενσωματωμένο πουάρ μη αποστειρωμένο
55 ΤΕmχΙΟ Πλάκες ΝΕυ ΒΑυΕR

56 ΤΕΜΑΧΙΟ 16.3.2.86
Ρύγχη άσπρα για αιπόματο οχford μηχάνημα ρυθμιζόμενου όγκου
10mΙ,25mΙ,50mΙ. Απαραίτητη η κατάθεση δε{γματος.

57 ΤΕΜΑΧΙΟ Ρύιηm για αυτόματη πιπέτα bίοhίt 50-200 mΙ (κίτρινα) τύπου
eρρendοrf.Απαραίτητη η κατάθεση δείγματος.

58 ΤΕΜΑΧΙΟ Ρύγχη για αυτόματη πιπέτα bίοhίt χωρητικότητας  Ι ΟΟ mΙ. Απαραίητη η κατάθεση
δείγματος.

59 ΤΕλ™ΙΟ ΡύΊm για αυτόματη πιπέτα bίοhίt χωρητικότητας Ι-5mΙ. Απαραίτητη η κατάθεση
δείγματος.

60 ΤΕΜΑΧΙΟ Ρύγχη κίτρινα για αυτόματο ΟΧFΟRD 100-1000 μL. Απαραίητη η κατάθεση
δείγματος.

6Ι ΤΕΜΑΧΙΟ Ρύγχη μπλε αυτόματης πtπέτας bίοhίt ρrοΙίne  ΙmΙ. Απαραίτητη η κατάθεση
δείγματος.

62 ΤΕΜΑΧΙΟ Στατώ για σωλπνάρια ΦυγοκέντDου 20 Θέσεων
63 ΤΕΜΑΧΙΟ Στατώ για σωληνάρια φυγοκέντρου 50 Θέσεων

64 ΤΕΜΑΧΙΟ Στήλες για ΤΚΕ (τακίδες) με πώμα

65 ΤΕΜΑΧΙΟ 14.3.7 Μικροαιματοκριτες χωρις ηπαρινη

66 ΤΕΜΑΧΙΟ
Στυλεοί βαμβακοφόροι  με Θρεπτικό υλικό για μεταφορά δειγμάτων (καλλιέργειες)
Stυαrt για αερόβυ και αναερόβια, πλαστικοί, αποστειρωμένοι. σε ατομυή
ωσκευασία



67 ΤΕΝ™ΙΟ Σπάτουλες ξύλινες μιας χρήσης, για ραρ τεστ, μη αποστειρωμένες, καρδιόσχημες

68 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι7.8.80
Στυλεοί βαμβακοφόροι μη αποστειρωμένοι, απλοί Ι 5cm με βαμβακερή κορυφήενισχι)μένη

69 ΤΕΜΑΧΙΟ Στυλεοί βαμβακοφόροι αποστειρωμένοι, ξύλινοι, μιας χρήσης,  για λήψη κολπικού
και ενδοτραχηλικού επιχρίσματος ΤeSt Ρaρ, jυmbo 20cm

70 ΤΕΜΑΧΙΟ Στυλεοί βαμβακοφόροι αποστειρωμένοι με ξύλινη λαβή  Ι 5cm (σε ατομιιή
συσκευασία)

71 ΤΕΜΑΧΙΟ 8.2.19 Στυλεοί με βουρτσάκι για λήψη ενδοτραχηλικού επιχρίσματος

72 ΤΕΜΑΧΙΟ
CytoFυnneΙ, Θαλαμίσκοι πλαστικοί με φίλτρο για κυτταροφυγόκεντρο. Να διαθέτει
ενσωματωμένο τον πλαστικό συνδετήρα του πλακιδίου. Απαραίτητη η κατάθεση
δείγματος

73 ΤΕmχΙΟ Ι 6.4.45 Σωληνάρια ΕΡΡΕΝDΟRF ΜΕ ΕΝΣΩΜΑΤΩΜΕΝΟ ΚΑΠΑΚΙ Ι ,5mΙ

74 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.4.153 Σωληνάρια πλαστικά, μιας χρήσης, διαφανή 5mΙ χωρίς πώμα και χείλος  (RΙΑ)

75 ΤΕh™ΙΟ Σωληνάρια πλαστικά, μιας χρήσης, με καπάκι 5mΙ (4-6ml)

76 ΤΕΜΑΧΙΟ Σωληνάρια φυγόκεντρου κωνικά πλαστικά, μιας χρήσης  Ι ΟmΙ

77 ΤΕΜΑΧΙΟ Σωληνάρια πλαστικά (Ρs),  Ι ΟmΙ, με κωνικό πυθμένα, χείλος και χαραγές,
διαφανή, χωρίς πώμα, διαστάσεων  Ι Ο3χ Ι6mm

78 ΤΕΜΑΧΙΟ Σωληνάρu πλαστικά αποστειρωμένα Ι 5mΙ κωνικά μ βιδωτό πώμα
79 ΤΕλ™ΙΟ γδροβολεις Ι ΟΟΟmΙ

80 ΤΕmχΙο Φορητα ν;υγεια αιματος με φελιζολ
8Ι ΤΕΜΑΧΙΟ Αντιπηκτικό διάλυμα αιμοπεταλιοαφαίρεσης ΑCDΑ 500m Ι

82 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι 6.4. Ι 70 Σωληνάρια Μοριακού ελέyχου ΕDΤΑ Κ2, 6mΙ επί του σωληναρίω 10,8mg

83 ΤΕΜΑΧΙΟ Πώματα για σωληνάρυ RΙΑ 5mΙ, χωρίς χείλος, μιας χρήσης. Απαραίτητη η
κατάθεση δείγματος.

84 ΤΕΜΑΧΙΟ Ρύγχη τύπου Οrαnge, Ερρendοrf, Gίιsοn, ρυθμιζόμενου όγκου  Ι Ομι, 25μι, 50μι.
Απαραίτητη η κατάθεση δείγματος.

85 ΤΕΜΑΧΙΟ Αυτοκόλλητες ετικέτες ομάδων αίματος

86 ΤΕΜΑΧΙΟ
Κυβέτες μέτρησης αιμοσφαιρίνης. Να περιέχουν α\mδραστήριο. Η μεθοδολογιά
Θα πρέπει να έχει έyκριση και για εξέταση ασθενών ΜΕΘ/ΤΕΠ. Απαραίτητη η
παροχή 2 αιμοσφαιρινόμετρων δωρεάν

87 ΤΕΜΑΧΙΟ Αυτόματοι σκαρφηστήρες αποστειρωμένοι, με βελόνα 2 ΙG, μιας χρήσης

88 ΤΕΜΑΧΙΟ

Φιλτρα λευκαφαιρεσης αιμοπεταλιων. Αποστειρωμένα σε σφραγισμέ\η μοναδιαία
συσκευασία, ελεύθερα πυρετογόνων ουσιών, με δυνατότητα λευκαφαίρεσης κάτω
από Ιχ Ι Ο6 Λευκών ανά παράγωγο. Ο ασκός δεξαμενοποίησης να έχει όγκο για
τουλάχιστον Ι Ο μονάδες ΡLΤ. Επιαιι)ά7πεται κει'μενο αιJαλυτικών προδjαγραφών

`

89 ΤΕΜΑΧΙΟ
Φιλτρα λευκαφαιρεσης ερυθρων, εργαστηριακά, αποστειρωμένα, σε σφ ραγισ μένη
μοναδιαία συσκευασία, ελεύθερα πυρετογόνων ουσιών, με δυνατότητα
λαικαφαίρεσης κάτω από ΙχΙΟ6 Λευκών ανά παράγωγο. Επίωνάπετα κεj'μενο
αναλ™ικών προδιο:γραιρών (Β)

90 ΤΕΜΑΧΙΟ 2.4.4
Σετ αιμοπεταλιαφαίρεσης με βελόνες  Ι 6g για αιμοπεταλιαφαίρεση με δυνατότητα
σύνδεσης στο σετ. Επισυνάπτεται κείμενο αναλιπικών προδιαγραφών (Γ)

9Ι ΤΕΜΑΧΙΟ Σακούλες μεταφοράς αίματος γαλακτερές
92 ΤΕΜΑΧΙΟ Σακούλες διαφανείς με κλείστρο

93 ΤΕΜΑΧΙΟ Συσκευές μετάγγισης αίματος. Επιωνά7πεται κε4{εο αναλυτίκων προδιαχραφώιJ
'JJ



94 ΤΕΜΑΧΙΟ

Ενια(ο σύστημα αιμοληψίας υπό κενό, αποτελούμενο από:
(Η επιλο)ή και κα:τακύρωση σε προμηθευτή των ειδών αυτής τrις κατηγορίας Θα
πρέπει να γtνει συνολrκά για όλα τα είδη, λόγω του ότι πρέπει να αποτελούν
ομοιοΎενές λΣ;[τσιιργικό σί]στ-rιμα Τα είδη αχjτά αποτελούν ομάδα ώστε να υπάρχει
πλή ρης σι)μβαότητα βελόνας -πεταλούδας σψολjιψίας, υποδοχέα κοj σωληναρίων
αιμοληψ ίας κενού (πιcr[οποιημένη cΓναλογ ία αίμαος -προσθέτου, σωστή πλήρωση
σωλ:rrναρίων, ελο[χιστοποίηση λωθασμένων δε[γμάτων).Για το λόγο αυτό δεν Θα
πρέπει να γίνσw αιcοδειctές οι μεμσΝωμένες προσφορές τοιν εχαιρειών , παρά μόν ο
Οι προσφορές που ωφορούν το σύνολο των υλικών).

94.Ι ΤΕΜΑΧΙΟ 4.6.22

Βελόνες αιμοληψίας δυτρήσεως σωληναρίων κενού, 2 Ι 22 G  με ενσωματωμένο
μη αποσπώμενο προστατευτικό κάλυμμα για λόγους ασφαλούς απόρριψης.
Αποστείρωση με  επιστημονικώς αποδεκτή μέθοδο.Να συνοδεύονται από
αντίστοιχους μη ενσωματωμένους υποδοχείς σωληναρίων.

94.2 ΤΕΜΑΧΙΟ 23 . Ι .93

Πεταλούδες αιμοληψίας, ασφαλείας, αποστειρωμένη, διατρήσεως σωληναρίων
κενού αέρος 21G, 23G και 25G , με ενσωματωμέ`η βελόνα διατρήσεως των
σωληναρίων κενού, με ενσωματωμένο ειδιι(ό μηχανισμό ασφαλούς εγκόλπωσης
της βελόνας αιμοληψίας με το ένα χέρι.Να συνοδεύοwαι από τους αντίστοιχους
μη ενσωματωμένους υποδοχείς σωληναρίων.

94.3 ΤΕΜΑΧΙΟ 23. Ι .95

Πεταλούδες αιμοληψίας, διατρήσεως σωληναρίων κενού, με μηχανισμό
αυτόματης αναρρόφησης ης βελόνας μέσα από τη φλέβα και ταυτόχρονη
ασφάλισή της. Μίας χρήσης, αποστειρωμένη, 2 Ι G, 23G, 25G, σωληνίσκος κοwός
(έως 200 mm) με κατάλληλο μηχανισμό για την στερέωσή τους στον υποδοχέα
των σωληναρίων κενού. Ο μηχανισμός να ενεργοποιείται με το ένα χέρι, με τρόπο
προφανή, γρήγορο και αποδοτικό. Να φέρουν βελόνη  με εξαιρετικά λεπτά
τοιχώματα και με μεyάλο εσωτερικό αυλό.Να συνοδεύονται από τους
αντίστοιχους μη ενσωματωμένους υποδοχείς σωληναρίων.

94.4 ΤΕλ™ΙΟ Ι6.4.Ι63

Σωληνάρια νΑcυτΕΙΝΕR 3mΙ ΓΙΑ ΓΕΝΙΚΗ ΑΙΜΑΤΟΣ Σωληνάρια
ΑΙΜΟΛΙΙΨΙΑΣ κενού αέρα, αποστειρωμένα, συνθετικά (ΡΕΤ) άθραυστα, με
ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για στοιχεία ασθενούς, να αναγράφεται  το CΕ,
LΟΤ παραγωγής , εργοστάσιο παραγωγής, RΕF , η μέθοδος αποστε{ρωσης, η
περιεχόμενη ποσότητα αντιπηκτικού και η ημερομηνία λήξης. Κατάλληλα γυ
χρήση σε αυτοματοποιημένα κλειστά προαναλυτικά συστή ματα διαστάσεων
Ι3Χ75 mm. Αποστείρωση με  επιστημονικώς αποδεκτή μέθοδο .  Με πιεστό πώμα
ασφαλείας στεyανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης, που να καλύπτει
εξωτερικά το φιαλίδιο κατά 2 cm, χωρητικότητας 3mΙ με αντιπηκτικό  Ι ,8 mg/mΙ
ΕDΤΑ κ3.

94.5 ΤΕΜΑΧΙΟ 16.4.Ι67

Σωληνάρια ΑΙΜΟΛΗΨΙΑΣ 8,5- 9 ΜL ΜΕ ΠΩΜΑ ΣΕ ΚΕΝΟ ΑΕΡΟΣ ΧΩΡΙΣ
ΑΝΤΙΠΗΚΤΙΚΟ. Σωληνάρια αιμοληψίας βιοχημικών προσδιορισμών, κενού,
αποστειρωμένα,  συνθετικά,  με επιταχυ\ή πήξεως και geΙ διαχωρισμού,
τοποΘετημένου στον πυθμένα του σωληναρίου υπό κλίση  για καλύτερο και
γρηγορότερο διαχωρισμό , με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για στοιχεία
ασθενούς, να αναγράφεται  το CΕ, LΟΤ παραγωγής, εργοστάσιο παραγωγής,
RΕF, η μέθοδος αποστείρωσης και η ημερομηνία λήξης. .Αποστείρωση με
εmστημονικώς αποδειcή μέθοδο.  Διαστάσεων 16Χ ΙΟΟ mm με πιεστό πώμα
ασφαλείας στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης, που να καλύπτει
εξωτερικά το φιαλίδιο κατά 2 cm. Χωρητικότητας 8,5 -9 mΙ

94.6 ΤΕΜΑΧΙΟI Ι6.4.136

Σωληνάρια ΧΡΟΝογ ΠΡΟΘΡΟΜΒ ΙΝΗΣ, αποστειρωμένα, συνθετικά διπλού
τοιχώματος (εξωτερικό ΡΕΤ, εσωτερικό ΡΡ), άθραυστα. ολικής πληρώσεως με
αντιπηκτικό sΟDΙυΜ CΙΤRΑΤΕ 3,2Ο/ο-0,Ι Ο9 Μ με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα
για στοιχεία σθενούς να αναγράφεται  το cΕ, LΟΤ παραγωγής, εργοστάσιο
παραγωγής,  RΕF, η μέθοδος αποστείρωσης, η περιεχόμενη ποσότητα
αντιπηκτικού και η ημερομηνία λήξης.     Διαστάσεων  Ι 3Χ75 mm, με πιεστό πώμα
ασφαλέυς στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης,  που να καλύπτει
εξωτερικά το φιαλίδιο κατά 2 cm. Αποστείρωση με  επιστημονικώς αποδειή
μέθοδο. Χωρητικότητας 2,7 mΙ



94.7 ΤΕΜΑΧΙΟ Ι6.4.Ι28

Σωληνάρια ΤΚΕ , κενού αποστειρωμένα γυάλινα με αιτιπηκτικό  με αντιπηκτικό
sΟDΙυΜ CΙΤRΑΤΕ  3,8%-0, Ι29 Μ με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα γu
στοιχεία ασθενούς να αναγράφεται  το CΕ , LΟΤ παραγωγής , RΕF , η μέθοδος
αποστείρωσης και η ημερομηνία λήξης.Διαστάσεων Ι 3Χ75 mm με πιεστό πώμα
ασφαλείας στεyανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης , που να καλύπτει
εξωτερικά το φιαλίδιο κατά 2 cm  χωρητικότητας  Ι ,6 mΙ .

94.8 ΤΕh™ΙΟ

Πεταλούδες αιμοληψίας SCΑLΡ νΕΙΝ, μίας χρήσης, αποστειρωμένη 2Ι G και
23G. Η βελόνα να είναι από ανοξείδωτο ατσάλι το οποίο να είναι σιλικοναρισμένο
και πολύ καλά συνδεδεμένο με το πτερύγιο και σωλήνα του οποίου το υλικό
κατασιcευής να είναι Ρνc, υψηλής ποιότητας γυ ατραυμα™ή εισαγωγή.   Η άκρη
της βελόνας να είναι κατά τέτοιο τρόπο ακονισμένη ώστε να βοηθάει την εύκολη
εισαγωγή της και να μειώνει την πιΘανότητα να τρυπηθούν τα πίσω τοιχώματα της
φλέβας. Ο σωλην{σκος κοντός (έως 300 mm)

ΚΕΙΜΕΝΑ ΑΝΑλγτικΩΝ ΙΙΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ

ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΑ ΦΙΛΤΡΑ ΛΕγκΑΦΑΙΡΕΣΙΤΣ

ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ

ΙΙΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

1.       Οι συσκευές πρέπεινα έχουν μονή συσκευασία

2.         Οι  συσκευές  πρέπει  να   είναι   μιας  χρήσης,   αποστειρωμένες   με   μέθοδο
αποδεκτή από την Ευρωπατκή Ένωση και απαλλαγμένες πυρετογόνων. Οι ασκοί
κ:αθώς και όλα τα μέρη του είναι ελεύθεροι πυρετογόνων και τοξικών ουσιών αsΟ
3826).

3.       Πρέπεινα δηλώνεται η μέθοδος  αποστείρωσης και η διεργασία αποστείρωσης
των συσκευών πρέπει να αικυρώνεται και να ελέyχεται σύμφωνα με τις απαιτήσεις
των αντίστοιχων εναρμονισμένων προτύπων.
4.        Η συσκευή πρέπει να φέρει διατρητικό  ρύγχος με οπή παροχής από σκλ.ηρό
ανΊtΘεκτικόυλικόώστεναμηνπαραμορφώνεταικατάτηνπροσπάθειαδιάτρησηςτου
πώματος του ασκού αλλά ούτε και πολύ αιχμηρό ώστε να μην τραυματίζει τον ασκό.

5.       Η συσκευή πρέπει να φέρει προφίλτρο κατακράτησης μικροπηγμάτων.
6.        Για  την  άριστη  διατήρηση  των  λευκαφαιρεμένων  αιμοπεταλίων  πρέπει  ο
ωκός  συλλσyής  να  είναι  από  ειδικό  πλαστικό  αποδεκτό  από  την  ευρωπαιncή
φαρμακοποιία    υψηλής    διαπερατότητας,    με    άριστες    συγκολλήσεις,    ιδανικό
σΊεδιασμό και λεία εσωτερική εmφάνεια χωρίς γωνίες και περ`πές απολήξεtς τουπ-.
7.        Ο  ασκός  συλλσyής  να  είναι  κατάλληλος  για  φύλαξη  αιμοπεταλίων  για  5
™έρες.

8.       Η παρτίδα του υλικού να αναγράφεται στο σώμα του φίλτρου.

Τεγνικά Χαρακτη ριστικά οίλτρου λευ καΦαίρεστιc
Ι.        Το  φα;τρο  να     έχει  το  μικρότερο  δυνατό  όγκο  για  ελαχιστοποίηση  της
αΊΠΊτώλειαςαιμοπεταλίων.
2.       Να αναγράφεται ό όγκος φόρτωσης του φατρου.
3.     Να μην απαιτείται έκπλυση ή ενεργοποίηση του φίλτρου με φυσιολογικό ορό.
4.     Το   σύστημα  να   είναι  κατάλληλο   για  λευκαφαίρεση   έως   και   ΙΟμονάδων
αΊμοπεταλίων.
5.        Να αναφέρεται η τεχνιιcή λευκαφαίρεσης
6.   Μετά τη λευκαφαίρεση ο αριθμός των υπολειπόμενων λευκοκυττάρων να είναι
τουλάχιστον< από  Ι χ ΙΟ6 σύμφωνα με τις διεθνείς συστάσεις.

7.       Να επιτυγχάνεται λευκαφαίρεση ιοgιο >4.5.



8.         Να   υπάρχει   κλειστό    σύστημα   αδειάσματος   του   φίλτρου,    ώστε   να
ελαχιστοποιούνται οι απώλειες αιμοπεταλίων.

9.      Να παρέχει επανάκτηση των αιμοπεταλίων υψηλότερη του 90%.
ΙΟ.  Το φίλτρο να μην προκαλεί ενεργοποίηση επιφανείας των αιμοπεταλίων.
Ι Ι .  Το φίλτρο να μην προκαλε{ ενεργοποίηση του συστήματος της καλλικρετνης
Ι2.   Το  φίλτρο  να  μην  προκαλεί  ενεργοποίηση  των  διερχόμενων  από  το  φίλτρο
λευκοκυττάρων  και να  μττν  προκαλεί παραγωιή  βιοενεργών  κυτταρικών  ουσιών
(κυτταροκίνεξ).
Ι 3 .  Το φοιτρο να μην προκαλά ενεργοποίηση του μηχαν`σμού του συμπληρώματος
(παραγωγή C3α, κλπ).
Ι4.    Η   προσφορά  να   συνοδεύεται   από   μελέτες,   που   να  αποδεικνύουν   την
αποτελεσματικότητα της λευκαφαίρεσης κάτω από καθορισ μένες συνθήκες και για
τον συγκεκριμένο τύπο  φίλτρου όπως και μεταξύ παρτίδων.  Ιδιαίτερα σημαντικό
χαρακτηριστικό   στην    μελέτη    Θεωρείται       ο   υψηλός   βαθμός    κατακράτησης
λεμφοκυττάρων και ιcυρίως των ενεργοποιημένων.
Ι5.    Η   προσφορά   να   συνοδεύεται   από   μελέτες,   που   να   αποδεικνύουν   ότι
απcπρέπεται σημαντwά ο κίνδυνος μετάδοσης του CΜν καθώς και του ΕΒν.

Συσκευασία
1. Οι συσκευές πρέπει να  συσκευάζο`παι ατομικά σε περιέκτες που απστελούνται
από ειδικό ιατρικό μικροβιοκρατές υλικό, σε φύλλα Θερμοσυγκολλημένα  μεταξύ
Τους.

2. Η συσκευασία πρέπει να επιτρέπει την απομάκρυνση στο μέγιστο δυνατόν των
χημικών ουσιών αποστείρωσης.
3. Η συσκευασία πρέπει να εμποδίζει την είσοδο στον ατομικό περιέκτη
μικροοργανισμών διασφαλίζοντας έτσι την στειρότητα του προtόντος σε όλη την
διάρκεια ζωής του.
4. Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται με ευκρι`ή και
ευανάγνωστο τρόπο τουλά)μστον τα παρακάτω στοιχεία:
• Το όνομα ή η εμπορική επωνυμία και τη διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε
περ{πτωση που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της ευρωπαtκής ένωσης, η
ετικέτα ή η συσκευασία πρέπει να περιλαμβάνουν επιπλέcΛ/ το όνομα και τη
διεύθυνση του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του.
• Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ»

• Η μέθοδος αποστείρωσης
• Ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» (ή
LΟΤ)
• Η ένδειξη της ημερομηνίας λήξης ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόμενη σε έτος και

μήνα
• Η ένδεtξη ότι το προύόν προορίζεται για μία και μό`η χρήση

• Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης

• Κάθε προειδοποίηση ή/και ληπτέα προφύλαξη
• Οι ανωτέρω πληροφορίες μπορεί να παρέχρνται υπό μορφή συμβόλων με τηγ
ταυτόχρο`η παρο)ή οδηγιών χρήσης στην Ελληνική γλώσσα εντός της
συσκευασίας .

ΠΙΣΤΟΠΟΙΙΙΣΗ- ΠΑΡΑΓΩΓΗ-ΠΑΡΑΔΟΣΗ
Ι . Οι προσφερόμενες συσκευές πρέπει να είναι πιστοποιημένες από κοινοποημένο
οργανισμό που βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ε`/ός
από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπατκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρι`ή Θέση του
τελικού περιέκτη τους την προβλεπόμενη σήμανση CΕ. η οποία αποδεικνύει την
συμμόρφωσή τους με τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (Δγ8δ/Γ.Π.οικ.
Ι 30648 - Εναρμό`ηση της εθνικής νομοθεσίας προς τtς διατάξε`ς της Οδηγίας
93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτςχνολογικών προΤόντων»- ΦΕΚ 2 Ι 98/τευχ.  Β/02-Ι Ο-09).

2.  Η εταιρεία κατασκευής να διαθέτει ΙSΟ.



3. Οι συμμεήχρ\πες στον διαγωνισμό πρέπει να δηλώσουν στην τεχνική τους
προσφορά, το εργοστάσιο κατασκευής των συσκευών καθώς και τον τόπο
εΊγΊκατάστασήςτου.
4. Να δηλώνεται ο Αρ. Πιστοποιητικού από τον Κοινοποιημένο Οργανισμό
ΕΚΕΒγλ (και ο  ΑριΘμός Αναγνώρισης)
5. Οι προσφερόμενες συσκευές πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του
πΊ>οτύπου ΕΝ ΙSΟ  Ι Ι354:2004, ΤrαnShιsίοn eqυίρment fοr medίcαι υse -Ραrt 4,
Τrαnshιsίοn sets fοr sίngΙe υse
6. Κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συμβάσεων η ημερομηνία παράδοσης των
συσκευών δεν Θα πρέπει να απέχει περισσότερο από 6 μήνες από την ημερομηνία
™ραγωγής τους.

ΟΌσιώδης διευκρΜση :
• η τοποΘέτηση των επισημάνσεων της συσκευασίας, που αναφέρονται παραπάνω
και Θεωρού`παι ουσιώδεις προt)ποΘέσεις για την αποδοχή των προσφερομένων
προΤόντων, ή όποιων άλλων επισημάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και
μόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που Θεωρείται κατασκευαστής των
προύό\πων σύμφωνα με τις διατάξεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (Δγ8δ/Γ.Π.οικ
Ι30648 -ΦΕΚ 2 Ι 98/τευχ.  Β/02-ΙΟ-09).
• Προσφορές προΤόντων που φέρουν επισημάνσεις πάσης φύσεως που ξχρυν
τοποΘετηθεί, σε οποιοδήποτε μέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόμη και
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανομέα, εισαγωγέα ή
εξουσιοδοτημέ\/ου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συμβάσεων Θα
αποτελεί λάγο μη αποδοχής των παραδιδόμενων υλικών.

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Καθ' όλη τη διάρκε`α εκτέλεσης της σύμβασης δείγματα των προΙό`των δύναται
να ελέγχρ\παι ως προς τη στειρότητα και τη συμμόρφωσή τους με το ανωτέρω
πρότυπο. Τιπόν μη συμμόρφωση Θα αποτελεί λόγο μη αποδοχής των
παραδιδόμενων υλικών.

ΣΈΤΑΣΗ
• Η προσφορά να συνοδεύεται απαραίτητα με 2 δή/ματα.
• Η προσφορά να συνοδεύεται από πελατολόγιο.
• Προς διευκόλυνση της εργασίας της επιτροπής οι προδιαγραφές των προΙόντων
να αντιστοιχούνται στην προαναφερόμενη αρίθ μηση

Β                           ΕΡΓ^ΣΤΉΡΙΑΚΑ ΦΙΛΤΡΑ ΛΕγκΑΦ^Π]ΕΣΗΣ ΣΥΙ`ΠΤΥΚΝΩΙ`ΠΝΩΝ
Εργθρm

Πεοwραφfι Συστή ιιατοc

Τα συστήματα να συγκροτούν[αι από:
Ι .Φίλτρο κατακράτησης λευκών 4ης γενεάς. Στο κυρίως φίλτρο να επιτελείται η
κατακράτηση των λευκοκυττάρων σε ποσοστό 99,999 καθώς και των
αΊμοπεταλίων σε ποσοστό 98% μέσω της συγκόλλησης αυτών στις ί`/ες του
φίλτρου. Το ελάχιστα ζητούμενο επίπεδο επίδοσης του φίλτρου είναι άνω του 4ου
λογαρίθμου κατακράτησης στις δυσχερέστερες συνθήκες, το οποίο σε καμία
μέτρηση δε`; πρέπει να κατέρχεται.
Ο αριθμός των μετά την διήθηση παραμενόντω\/ λευκών αιμοσφαιρίων, ανεξάρτητα
από τον προ της διήθησης υφιστάμε\;ο αριθμό, να μην είναι μεγαλύτερος από 2χΙΟ5
λευκά αιμοσφαίρια
2.Έναν  ενσωματωμένο  ασκό  μεταφοράς  600  mΙ  κατασκευασμένο  από  Ρνc  με
πλαστικοποιητή  για την  συλλογή  του διηθήματος,  άριστης ποιότητας  και υψηλήςς
διαπερατότητας  απόλυτα  διαυγής  και  άχρωμος,  `;α  είναι  παντού  κοίλος  χφρίςγή



3.  Ένα  προφίλτρο  κατακράτησης  πηγμάτων  (ΜΕSΗ  Ι90μ).    Στο  προφίλτρο  να
γtνεται   η    μηχανική    κατακράτηση    των    μικροπηγμάτων   και    οποιονδήποτε
μικροσυναθροίσεων (συσσω ματωμάτων π ρωτεn/ών).
4. Ένα διατρητικό ρύγχος με οπή παροχής από σκληρό ανθεκτικό υλικό ώστε να
μην  παραμορφώνεται  κατά  την  προσπάθεια  διάτρησης  του  πώματος  του  ασκού
αλλά ούτε και πολύ αιχμηρό ώστε να μην τραυματίζει τον ασκό.
5. Τέσσερις διακόπτες ροής.
6. Γραμμή by-ραsS κλειστού κυκλώματος για την ανάιηcη των ερυθροκυττάρων
μέσω του φατρου.
7.Το σύστημα πρέπει να είναι αποστειρωμένο  με επιστημονικώς αποδεκτό τρόπο
αποστείρωσης.  Το  ηλεκτρικό  φορτίο  του  φίλτρου  να  είναι  ουδέτερο  ώστε  να
αποκλείεται η ύπαρξη ελεύθερων μορίων σε αυτό.

Τεγνικά Χαρακτn Ο ιστικά {Dίλτ ρου λευκαφ αίοεσnc
Ι.    Το    σύστημα    να    είναι    κατάλληλο    για    λευκαφαίρεση    μιας    μονάδας
συμπυκνωμένων ερυθρών ή μας μονάδας ολικού αίματος.
2.      Η εφαρμογή της διαδικασίας να είναι ευχερής, χωρίς να απαιτεί εξειδίκευση
του χρήστη.  Να μην παρουσιάζει δυσκολίες στους χειρισμούς.

3.  Να  μην  χρειάζεται  αναστροφή  του  φίλτρου  κατά  την  προετοιμασία,  ενώ  η
διάρκεια του φ™τραρίσματος να μην υπερβαίνει τα  15' κατά προσέΥγιση.

4. Να μην απα`τείται έκπλυση ή ε`;εργοποίηση του φίλτρου με φυσιολογικό ορό.

5. Το φο.τρο να  έχει το μικρότερο δυνατό όγκο για ελαμστοποίηση της απώλειας
ερυθρών. Να αναγράφεται ό όγκος φόρτωσης του φίλτρου.

6. Να αναφέρεται η τεχνική λευκαφαίρεσης
7.   Η   προσφορά   να   συνοδεύεται   από   μελέτες.   που   να   αποδεικνύουν   την
αποτελεσματικότητα   της   λευκαφαίρεσης   κάτω   από   καθορισμέ\;ες   συνθήκες
(Θερμοκρασία  λευκαφαίρεσης-χρόνος  λωκαφαίρεσης)  και για  τον  συγκεκριμένο
τύπο φίλτρου όπως και μεταξύ παρτίδων. Ιδ`αίτερα ση μαν[ικό χαρακτηριστικό στην
μελέτη Θεωρείται  ο υψηλός βαθμός κατακράτησης λεμφοκυττάρω\; και κυρίως των
ενεργοποιημένων.
8. Η ποσότητα της αιμοσφαιρίνης να είναι >4Ογρ ανά λευκαφαιρεμένη μονάδα
9. Ο βαθμός αιμόλυσης να είναι στο τέλος του χρόνου συντήρησης της μο\rάδας να
είναι <0,8% της μάζας των ερυθρών

10. Το φίλτρο να μην προκαλεί ενεργοποίηση του συστήματος της καλλικρετνης
Ι Ι.  Το  φίλτρο  να  μην  προκαλε{  ενεργοποίηση  των  δυρχόμενων  από  το  φίλτρο
λευκοκυττάρων  και να  μην προκαλεί παραγωιή  βιοενεργών κυτταρικών  ουσιών
(κυτταροκώες).
Ι2. ΤΟ φίλτρο να μην προκαλεί ενεργοποίηση τοι) μηχανισμού του συμπληρώματος
(παραγωγή C3α, κλπ).

Ι 3 . Η προσφορά \/α συνοδεύεται από μελέτες, που να αποδεικνύουν ότι αποτρέπεται
σημαντικά ο κίνδυνος μετάδοσης του CΜν καθώς και του ΕΒν
ΣγΣΚΕγΑΣΙΑ

Ι . Οι συσκευές πρέπει να έχουν μο\ή συσκευασία
2.  Οι  συσκευές πρέπει να  είναι  μιας  χρήσης,  αποστειρωμένες  και απαλλαγμένες
πυρετογόνων Οι ασκοί καθώς και όλα τα μέρη του είναι ελεύθεροι πυρετογόνων και
τοξικών ουσιών αsΟ900 Ι η 826).
3.  Πρέπει να δηλώνεται η  μέθοδος   αποστείρωσης και η  δtεργασία αποστε{ρωσης
των συσκευών πρέπει να επικιιρώνεται και να ελέγχεται σύμφωνα με τις απαιτήσειις
των αντίστοιχων εναρμονισμένω`/ προτύπων
4. Να συνοδεύονται από οδηγίες χρήσης στα ελληνικά.

5. Η παρτίδα του υλικού να αναγράφεται στο σώμα του φίλτρου.

6. Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται με ευκρινή και ευανάγνωστο
τρόπο τουλάχιστον τα παρακάτω στο`χεία:



• Το όνομα ή η εμπορυή επωνυμία και τη διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε
περίπτωση που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της ευρωπαtκής ένωσης, η
αΊκέτα ή η συσκευασία πρέπει να περιλαμβάνουν επtπλέον το όνομα και τη
διεύθυνση του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του.
• Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ»

• Η μέθοδος αποστείρωσης
• Ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» (ή
LΟΤ)
• Η ένδειξη της οριακής ημερομηνίας ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόμενη σε έτος
και μήνα
• Η ένδειξη ότι το προύόν προορίζεται γtα μία και μό`η χρήση

• Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης
• Οι ανωτέρω πληροφορίες μπορεί να παρέχονται υπό μορφή συμβόλων με την
ταυτόχρονη παροχή οδηγιών χρήσης στην Ελληνική γλώσσα εντός της
συσκευασίας .

ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗ- ΠΑΡΑΓΩΓΗ-rΙΑΡΑΔΟΣΗ
Ι . Οι προσφερόμενες συσκευές πρέπει να είναι πιστοποιημένες από κοινοποιημένο
οργαν`σμό που βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ενός
από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπατκής Ένωσης και \;α φέρουν σε ευκρι`ή Θέση του
τελικού περιέκτη τους την προβλεπόμενη σήμανση CΕ, η οποία αποδεικνύει την
συμμόρφωσή τους με τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (Δγ8δ/Γ.Π.οικ.
Ι 30648 -Εναρμάνιση της εθνικής νομοθεσίας προς τtς διατάξεις της Οδηγίας
93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προίόντων»- ΦΕΚ 2 Ι 98/τευχ. Β/02-Ι Ο-09).

2.  Η εταιρεία κατασκειιής να διαθέτει ΙSΟ.
3. Οι συμμετέχοντες στον διαγωνισμό πρέπει να δηλώσουν στην τςχνική τους
προσφορά, το εργοστάσιο κατασκευής των συσκευών καθώς και τον τόπο
εγκατάστασής του.
4. Να δηλώνεται ο Αρ. Πιστοποιητικού από τον Κοι`tοποιημένο Οργανισμό
ΕΚΕΒγλ (και ο  ΑριΘμός Αναγνώρισης)
5. Οι προσφερόμενες συσκευές πρέπει να συμμορφώνσνται με τις απαιτήσεις του
προτύπου ΕΝ ΙSΟ  Ι Ι 354:2004, Τransfυsίοn eqυίρment fοr medίcαι υse -ΡαrΙ 4,
ΤrαnSfύsίοn SetS fbr SίngΙe υse
6. Κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συμβάσεων η ημερομηνία παράδοσης των
συσιtευών δεν Θα πρέπει να απέχει περισσότερο από 6 μήνες από την ημερομηνία
παραγωγής τους.

•Οtιαώδmc διειjιιοίtιισπ : η τοποΘέτηση των επισημάνσεων της συσκευασίας, που
αναφέρονται παραπάνω και Θεωρούνται ουσιώδεις προί)ποΘέσεις για την αποδο)ή
των προσφερομένων προώ`πων, ή όποιων άλλων επισημάνσεων, πρέπει να έχει
γίνει αποκλειστικά και μόνον από το πρόσωπο ή τη\/ επιχείρηση που Θεωρείται
κατασκευαστής των προύόντων σύμφωνα με τις διατάξεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ,
(Δγ8δ/Γ.Π.οικ.  Ι 30648 -ΦΕΚ 2 Ι98/τευχ. Β/02-ΙΟ-09).
•Προσφορές προίόντων που φέροw επισημά\/σεις πάσης φύσεως που έχουν
τοποΘετηθεί, σε οποιοδήποτε μέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόμη και
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανομέα, εισαγωγέα ή
εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συμβάσεων Θα
αποτελεί λόγο μη αποδοχής των παραδιδόμενων υλικών.

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Καθ' όλη τη διάρκεια εκτέλεσης της σύμβασης δείγματα των προtόwων δύναται
να ελέγχοwαι ως προς τη στειρότητα και τη συμμόρφωσή τους με το ανωτέρω
πρότυπο. Τυχόν μη συμμόρφωση Θα αποτελεί λόγο μη αποδοχής των
παραδιδόμενων υλικών.

ΣγΣΤΑΣΗ
• Η προσφορά να συνοδεύεται απαραίτητα με 2 δείγματα.



•Η προσφορά να συνοδεύεται από πελατολόγιο.
•Προς διευκόλυνση της εργασίας της επιτροπής οι προδιαγραφές των προΤόιτων

να αντιστοιχούνται στην πρΟαναφερό μενη αρίθμηση

Γ                         ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΑγτοΜΑΤΗΣ ΣγλλοΓΗΣ ΙΙΑΡΑΓΩΓΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦ ΕΣ

Ι . Το μηχάνημα πρέπει να είναι πιστοποιημένο από κοtνοποιημένο οργανισμό που
βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ενός από τα Κράτη
Μέλη της Ευρωπα.ι.κής Ένωσης και να φέρει σε ευκρινή Θέση  την προβλεπόμενη
σήμανση cΕ.
2.  Η προμηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει ΙSΟ 900 Ι .

3. Το μηχάνημα πρέπει να είναι σύγχρονης ψηφιακής τςχνολογίας.
4. Το μηχάνημα πρέπει να είναι τροχήλατο και εύκολο στην μετακίνηση και να
μην απαιτεί ρυθμίσεις μετά την μετακίνηση για την σωστή λειτουργία του.
5. Να συνοδεύεται από εγχειρίδιο λειτουργίας  και στην ελληwή γλώσσα.

6. Το μηχάνημα πρέπει να δuΘέτει οΘόνη αφής (tουch screen).
7. Το μηχάνημα πρέπει να δυθέτει ει δυνατόν λογισμικό cπην ελληνική γλώσσα
γυ την διευκόλυνση του χειριστή στην λειτουργία του μηχανήματος.

8.   Οι  λειτουργίες   του   να   είναι  πλήρως   αιποματοποιημένες   και  να   διαθέτει
δυνατότητα επιλογής διαφόρων πρωτοκόλλων, όπως :

ί. συμπυτcνωμένα αιμοπετάλια 5 ημερών :  μία, δύο ή τρεις Θεραπευτικές δόσεις.

ίί. υπερσυμπυκνωμένα αιμοπετάλια 5 ημερών : μία, δύο ή τρεις Θεραπευτικές δόσεις
(dι]r ρΙateΙet) με αυτόματη προσθήκη προσθετικού διαλύματος.

ίίί.   δwατότητα   αυτόματης  προσθήκης   προσθετικού   διαλύματος   ερυθρών   και
λευκαφαίρεση κατά την διαδικασία (οnΙίne)

ίν. συμπυκνωμένα ερυθρά, αιμοπετάλια 5 ημερών και πλάσμα.

γ. διπλά συμπυκνωμένα λευκαφαιρεμένα (ή όχι) ερυθρά

νί. ή οποιονδήπστε επιτρεπτό συνδυασμό των ανωτέρω.
9.  Το μηχάνημα πρέπει να   έχει την δυνατότητα διενέργειας της διαδικασίας  με/ή
και με  μο`ή  φλεβοκέντηση  χωρίς να διακόπτεται η  δυδικασία δuχωρισμού  και
συλλογής των παραγώγων του αίματος.
ΙΟ. Να υπάρχει η δwατότητα αλλαγής βελόνας σε περύ[τωση  μη  καλής παροχής
ΡΟής της φλεμκέντησης, χωρίς να διακόπτεται η διαδικασία.

Ι Ι .  Το  μηχάνημα πρέπει να έχει την  δwατότητα παρακολούθησης  των  σταδίων
λειτουρ|άας κάθε διαδικασίας στην οΘόνη και της τροποποίησης των παραμέτρων,
όπως
• ροή αντιπηκτικού, ποσότητα αντιπηκτικού, αναλογία προς το ολικό αίμα

• ροή συλλογής αίματος

• ροή επιστροφής αίματος

• % εξωσωματικού όγκου,

• όγκος συλλογής,

• χρόνος συλλογής

• μεταδιαδικαστικών παραμέτρων (Ηct,  αριθμός αιμοπεταλίων)
Ι2.  Σε περίπτωση  διακοπής του  ρεύματος να  μην χάνει τις τιμές των παραμέτρων
λειτουργίας  και  να  μπορεί  να  συνεχιστεί  η  διαδικασία  χωρίς  πρόβλημα  με  την
επαναφορά του ρεύματος.
Ι 3.  Να  υπάρχει  δυνατότητα  συνεχούς  ελέγχου  της  ποιότητας  του  προ.ι.όντος  (πχ
πυιwότητας και ποσότητας των συλλεγομένων αιμοπεταλίων)  καθώς και έλεγχος
για τυχόν παρουσία ερυθρών κυττάρων.



Ι4.    ΤΟ    μηχάνημα    πρέπει   να    διαθέτει        σύστημα    ποιστικού    ελέγχου    της
φλεβοκέντησης.
Ι 5 . Να διαθέτει σύστημα σιιναγερμού, ηχητικού και οπτικού, για την προστασία και
α~τουδότη.
Ι6. Ο διαχωρισμός του αίματος να γίνεται με φυγόκεντρο συνεχούς ροής δια μέσου
κλειστού κυκλώ ματος αναλώσιμου.
Ι7. Το μηχάνημα πρέπει να λειτουργεί με αναλώσιμο μικρού εξωσωματικού όγκου
(< Ι 3% του εξωσωματικού όγκου του δότη), η διακύμανση του οποίου να είναι όσο
το δυνατόν μικρότερη κατά την διάρκεια της διαδικασίας.
Ι8.  Να  υπάρχει  δυνατότητα  συλλσyής  και  των  τριών  παραγώγων  του  αίματος,
δηλαδή    συμπυκνωμένα    ερυθρά,    συμπυκνωμένα    αιμοπετάλια    μία    ή    δύο
Θεραπευτικών δόσεων και πλάσμα ή οποιουδήποτε συνδυασμού αυτών, ταυτόχρονα
σε μία διαδικασία χρησιμοποιώντας ένα αναλώσιμο.
Ι9.   Το   αναλώσιμο   του   μηχανήματος   να   είναι   μιας   χρήσης   και   να   έχει
ενσωματωμένους όλους τους ασκούς για την συλλογή παραγώγων.
20.   Τα  προυό\πα  να  διαχωρίζον[αι  και  να  συλλέγονται  απευθείας  στον  προς
μετάγγιση ασκό κατά την διάρκεια της διαδικασίας.
2Ι.    Το    αναλώσιμο    του    μηχqνήματος    να    έχει    ενσωματωμένο    σύστημα
λευκαφαίρεσης όλων των παραγώγων.
22.  Η  επιμόλυνση  λευκοκυττάρων στα συλλεγόμενα αιμοπετάλια και πλάσμα να
εί\;αι μικρότερη  από  ΙΧ  ΙΟ^6  (χωρίς την χρήση  φατρου) και να υπάρχει σχετική
εγγύηση με ένδειξη στην οΘό`η μετά το τέλος κάθε διαδικασίας.

23. Να καθορίζεται ο όγκος και ο αιματοκρίτης στα συλλεγόμενα συμπυκνωμένα
ερυθρά.

24. Ο χρόνος συλλογής παραγώγων (αιμοπετάλια, πλάσμα, ερυθρά) να είναι όσο το
δυνατόνμικρότεροςκαινααποδεικ`ύεταιαυτόαπόεπίσημεςκλuιικέςσυγκριτικόέςές
μελέτες. Ιδιαίτερα σημαντικές Θεωρού`παι μελέτες που αφορούν  την διατήρηση της
λειτουργικότητας των αιμmεταλίων
25.   Να   κατατεθεί   βιβλιογραφία  που   να  τεκμηριώνει  την   αποδοτικότητα   και
αξιοπιστία του μηχανή ματος.
26.  Να  υποβληθεί  κατάλογος  αντίστοιχων  μηχανημάτων  εyκατεστημένων  στην
Ελλάδα (πελατολόγιο).
27. Το μηχάνημα πρέπει να λειτουργεί με ρεύμα πόλης (220ν / 50Ηz).

28. Το μηχά`ημα πρέπει να καλύπτεται με άιιεσn τεΥνική υποστήοιξn

29. Πρέπει να παρέχετcn εγγύηση ανταλλακτικών για  ΙΟ χρόνια.

3o. Καθ'  όλη τη διάρκεια εκτέλεσης της σύμβασης δείγματα των προΤόντων του
μηχανήματος δύναται να ελέγχρ\παι ως προς  τη συμμόρφωσή τους με τα διεθ`ή
πρότυπα. Τυχόν μη συμμόρφωση Θα αποτελεί λόγο διακοπής της σύμβασης.

ΣγΣΤΑΣΗ: Η κατάθεση των προδιαγραφών των προσφερομένων αναλωσίμων
για την διευκόλυνση του ελέyχου  να ακολουθεί τη\/ σειρά και την αρ{Θμηση των
ζητουμένων προδιαγραφών

Δ                        ΣγΣΚΕγΕΣ ΜΕΤΑΓΓΙΣΗΣ ΑΙmΤΟΣ

Οι συσκευές να είναι:

Ι.     Διαφανείς λείες και απαλλαγμένες από ξένα σώματα.
2.     Ελεύθερες πυρετογόνων.
3.     Αποστειρωμένες.
4.     Μιαςχρήσεως.

Οι συσκευές να φέρουν:
5. Διπλό συγκοινωνούντα σταγονομετρικό Θάλαμο, δυφανή μαλακό και εύχρηστο
με δυνατότητα επακριβούς καταμέτρησης των σταγόνων μετά το φιλτράρισμα.



6. Ειδικό φίλτρο στο Θάλαμο ικανής διηθητικής επιφάνειας  ώστε  να
επιτυγχάνεται  η κατακράτηση μικροπηγμάτων χωρίς να δυσκολεύεται η ροή του
αίματος.
7. Ρύγχος διάτρησης το οποίο να είναι κατάλληλο για το τρύπημα της φιάλης , που
να μην παραμορφώ`;εται κατά τη διάτρηση  του περιέ.η , το οποίο να  φέρει
προστατευτικό κάλυμμα.
8. Αεραγωγό με μικροβιοιtρατές φίλτρο το οποίο να δυτηρεί ανεμπόδιστη την ροή
του υγρού, να είναι υδρόφοβο, και να μην επιτρέπει την παλινδρόμηση του αέρα.
9. Σωλήνα εύκαμπτο .διαφανή και ισοπα)ή που δεν τσακίζει κατά τη χρήση.

ΙΟ. Μήκος σωλήνα  τουλάχιστον Ι 70cm.

Ι Ι .  Ρυθμιστής ροής ο οποίος να είναι ανοιχτός κατά την αποθήκευση.

12. Τμήμα σύνδεσης εύχρηστο και ασφαλές (με εσωτερικό κώνο τύπου LυΕR
LΟCΚ) να μην υπάρχει διαφιηή αέρα και να φέρει προστατευτικό κάλυμμα που
να επιτρέπει την εξαέρωση της συσκευής  όταν αυτό είναι κλειστό

Γενικά Χαρακτη ριστικά
Ι.       Να φέρονται σε ατομική αποστειρωμένη συσκευασία. Η αποστείρωση να
γίνεται οπωσδήποτε μετά τη συσκευασία του προ.tόντος και να μην αλλοιώνεται
αυτή κατά την διαδικασία της αποστείρωσης. Γενικά, η διεργασία αποστείρωσης
των προ.tόντων πρέπει να επικυρώνεται και να ελέγχεται σύμφωνα με τις
απαιτήσεις των αντίστοιχων εναρμονισμένων προτύπων.
2.       Τα υλικά που χρησιμοποιούνται για την συσκευασία πρέπει να επιτρέπουν
τον οπτικό έλεγχο του περιεχομένου (ανθεκτικό πλαστικό κάλυμμα), να έχουν
πόρους οι οποίοι να επιτρέπουν την δίοδο του αερίου αποστε{ρωσης, όχι όμως την
είσοδο μικροοργανισμών, να σφραγίζονται με ομαλή συγκόλληση, και σε κάθε
περίπτωση να διασφαλίζουν εύκολο και ασφαλές άνοιγμα.

3.       Στην συσκευασία του προ.ι.όντος θα πρέπει να αναφέρονται -επισημαίνονται
με ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο και οπωσδήπστε στην Ελληνική γλώσσα τα
παρακάτω:

α. Το όνομα ή η εμπορική επωνυμία και η διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε
περίπτωση που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της Ευρωπα.ι.Κής
Ένωσης, η ετικέτα ή η συσκευασ{α πρέπει να περιλαμβάνουν επιπλέον το όνομα
και την διεύθυνση του εξουσιοδοτη μένου α\mπροσώπου του.

β. Η ένδειξη «Αποστειρωμένο» και  η μέθοδος αποστείρωσης.
γ. Ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» (ή
LΟΤ).
δ.  Επεξηγήσεις (γραπτές ή και με εικόνες) γu την χρήση και λειτουργία της
συσκευής.

ε. τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης.
στ. Κάθε προειδοποίηση ή /και ληπτέα προφύλαξη.
η. Η ημερομηνία αποστείρωσης και λήξης αυτής εκφραζόμενης σε έτος και μήνα.
Θ. Η ένδειξη ότι το προ.ι.όν προορίζεται για μια και μόνη χρήση.

ι Η επισήμανση ότι η συσκευή πρέπει να καταστρέφεται μετά την χρήση.

Οι ανωτέρω πληροφορίες μπορεί να παρέχονται υπό μορφή συμβόλων.
4.         Οι συσκευές θα πρέπει να είναι πιστοποιημένες από κοtνοποιημένο
οργανισμό που βρίσκεται εγκατεστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ωός
από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπα.tκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή Θέση του
τελικού περιέκτη τους την προβλεπόμε\/η σήμανση CΕ, η οποία αποδεικνύει την
συμμόρφωσή τους με τις απαιτήσεις της οδηγίας 93/42ΕΟΚ, (Δγ8δ/Γ.Π.οικ.
Ι 30648-Εναρμόνιση της εθ`nκής νομοθεσίας προς τις δυτάξεις της οδηγίας
93/42ΈΟΚ «περί ιατρστεχνολογικών προ.tόντων» ΦΕΚ 2 Ι98/τευχ. Β/02-Ι Ο-09).
5.       Οι συμμετέχοντες στο διαγωνισμό πρέπει να δηλώσουν στην τqCνική τους
προσφορά το εργοστάσιο κατασκευής των συσκευών καθώς και τον τόπο
εγκατάστασής του.



6.       Κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συμβάσεων η ημερομηνία παράδοσης των
συσκευών δεν Θα πρέπει να απξχει περισσότερο από 6 μήνες από την ημερομηνία
παρασκευής τους.
7.       Ουσιώδης διευκρίνιση η τοποθέτηση των επισημάνσεων της σι)σκευασίας
που αναφέρονται παραπάνω και Θεωρούνται ουσιώδης προt)ποΘέσεις για την
αποδοχή των προσφερομένων προΙ.όν[ων ή όποιων άλλων επισημάνσεων πρέπει
να γίνει αποκλειστικά και μόνο από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που Θεωρείται
κατασκευαστής των προ.ι.όντων σύμφωνα με τις δuτάξεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ,
Δγ8δ/Γ.Π.οικ.  Ι 30648, ΦΕΚ 2 Ι 98/τευχ. Β/02-Ι Ο-09). Προσφορές προ.tόντων που

φέρουν επισημάνσεις πάσης φύσεως ποιt έχουν τοποΘετηθεί σε οποιοδήποτε μέρος
ττις συσκευασίας τους από τρίτους, ακόμα και αν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την
ιδιότητα του δ ιανομέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου,
απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αιιτού κατά την
διάρκεια εκτέλεσης των συμβάσεων Θα αποτελεί λόγω μη αποδοχής των
παραδιδόμενων υλικών.
8.        Καθ' όλη τη διάρκευ εκτέλεσης της σύμβασης δείγματα των προ.tόντων
δύναται να ελέγχονται ως προς τη στειρότητα και τη συμμόρφωσή τους με το
ανωτέρω πρότυπο. Τυχών μη συμμόρφωση Θα αποτελεί λόγω μη αποδοχής των
παραδιδόμενων υλικών.
9. Το προσφερόμενο είδος Θα πρέπει να συμμορφώνεται με τις απαιτήσεις
ΠΡοτύπου ΙSΟ.

Οι συσκευές  κατά τη χρήση τΟυς :

Να μην εμφανίζουν διαρροή του υγρού από τον αεραγωγό

Η  συσκευή / αποσύνδεση των συσκευών με τον φλεβοκαθετήρα να γίνεται
εύκολα και να μην παρουσιάζει διαρροές.

Να διατεθούν δείγματα προς αξιολόγηση.

ΣγΣΤΑΣΗ:  Προς διευκόλυνση της εργασίας της επιτ
προ.tόντων να αντιστοιχούνται στην πΡΟαναφερόμενη

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ

ΦΡΑΓΚΟγλοπογλογ ΑΙ ΚΑΤΕΡΙΝΗ

ΙΙΑΛΙΑΤΣΑ ΕγθΥΜΙΑ

ΚΑΡΑΓΙΑΝΝΗΜΑΡΙΑ\ά-:`ί-1

Οπής οι προδιαγραφές των
ρίθμηση
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