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 ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΣ      

                  ΠΕΙΡΑΙΩΣ & ΑΙΓΑΙΟΥ            

Ε.Α.Ν.Π. «ΜΕΤΑΞΑ»        

ΜΠΟΤΑΣΗ 51- 18537 ΠΕΙΡΑΙΑΣ       

Τηλ: 213 2079100 

∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΗ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ                           Αρ. Πρ.18458/7-9-18 

ΥΠΟ∆/ΝΣΗ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΥ      

ΤΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ       
Πληρ: Μ. Κουτσιλιέρη     
Τηλ: 213 2079764                                                                                           ΠΡΟΣ: ΕΣΗ∆ΗΣ (∆ΙΑΒΟΥΛΕΥΣΕΙΣ) 
Φαξ: 210 4516237                                                                                        diavoulefsi@eprocurement.gov.gr 
Email: diavouleusi_metaxa@yahoo.com  
                               
                                                                                                                                                                                                                                    
ΘΕΜΑ: «∆ηµόσια διαβούλευση των τεχνικών προδιαγραφών για την διενέργεια διαγωνισµού Κάτω των Ορίων για την 
προµήθεια « ΣΥΣΚΕΥΩΝ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ (CPV 33194000-6)»  

ΣΧΕΤ.: 1. Η υπ΄ αρ. 10237/21-05-2018 (Α∆Α:ΩΓΚΧ4690ΩΖ-25Φ) απόφαση ∆ιοικητή περί συγκρότησης Επιτροπής 

Τεχνικών Προδιαγραφών. 

2. Το υπ.αρ.18433/06-09-2018  έγγραφο της επιτροπής τεχνικών προδιαγραφών για την προµήθεια Συσκευών Συνεχούς 

Έγχυσης Φαρµάκων 

Το Ειδικό Αντικαρκινικό Νοσοκοµείο Πειραιά «Μεταξά», σε εφαρµογή των άρθρων 46 και 47 του 

Ν.4412/2016 «∆ηµόσιες Συµβάσεις Έργων, Προµηθειών και Υπηρεσιών (προσαρµογή στις Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 

2014/25/ΕΕ)», προκειµένου να διενεργήσει διαγωνισµό Κάτω των Ορίων για την προµήθεια «Συσκευών Συνεχούς 

Έγχυσης Φαρµάκων» (CPV 33194000-6) προϋπολογισθείσας δαπάνης 145.480,02 € µε ΦΠΑ για ένα έτος, καλεί 

όλους τους ενδιαφερόµενους οικονοµικούς φορείς να υποβάλλουν σχόλια-παρατηρήσεις-απόψεις, επί των τεχνικών 

προδιαγραφών που τίθενται σε ανοιχτή ∆ηµόσια ∆ιαβούλευση.  
Η διάρκεια της διαβούλευση ορίζεται για χρονικό διάστηµα 15 ηµερολογιακών ηµερών από την ανάρτηση της 

παρούσας ανακοίνωσης στον ιστότοπο του Εθνικού Συστήµατος Ηλεκτρονικών ∆ηµοσίων Συµβάσεων (ΕΣΗ∆ΗΣ). 

Μετά το πέρας της ανωτέρω προθεσµίας θα αξιολογηθούν οι εισηγήσεις-προτάσεις που θα κατατεθούν στον ιστότοπο 

του ΕΣΗ∆ΗΣ και θα γίνει η τελική διαµόρφωση των προδιαγραφών, οι οποίες θα ενσωµατωθούν στο πλήρες σώµα της 

διακήρυξης, η οποία θα υπάρχει αναρτηµένη: 

- στον ιστότοπο του Νοσοκοµείου: www.metaxa-hospital .gr 

- στη διαύγεια και  

- στο ΕΣΗ∆ΗΣ 

Οι απόψεις και οι εισηγήσεις που θα κατατεθούν στη δηµόσια διαβούλευση οφείλουν να τηρούν τους όρους 

σχετικά µε την υποβολή σχολίων, όπως αναγράφονται στην ιστοσελίδα του ΕΣΗ∆ΗΣ. Το νοσοκοµείο δε δεσµεύεται να 

υιοθετήσει τις προτάσεις που θα υποβληθούν και θα αποφασίσει για την οριστικοποίηση αυτών µε αντικειµενικά 

κριτήρια, ώστε να επιτευχθεί η µέγιστη δυνατή συµµετοχή προµηθευτών, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα την ποιότητα 
των παρεχόµενων υπηρεσιών.  

Μετά το πέρας της προθεσµίας της ∆ηµόσιας ∆ιαβούλευσης θα αναρτηθεί στην ιστοσελίδα του νοσοκοµείου 

µας και συγκεκριµένα στη διαδροµή Προµήθειες-∆ιαβουλεύσεις-Γνωστοποίηση αποτελεσµάτων Τεχνικών 

Προδιαγραφών, σχετική ανακοίνωση µε τα στοιχεία των οικονοµικών φορέων που συµµετείχαν στη διαδικασία και τις 

παρατηρήσεις που κατέθεσαν. Σηµειώνεται ότι τα σχόλια των οικονοµικών φορέων αναρτώνται αυτούσια στην 

ηλεκτρονική φόρµα του ΕΣΗ∆ΗΣ.  

Η παρούσα ανακοίνωση θα αναρτηθεί στον ιστότοπο του Εθνικού Συστήµατος Ηλεκτρονικών ∆ηµοσίων 

Συµβάσεων (ΕΣΗ∆ΗΣ) (http://www.promitheus.gov.gr) στο σύνδεσµο ∆ιαβουλεύσεις και στην ιστοσελίδα του Ειδικού 

Αντικαρκινικού Νοσοκοµείου Πειραιά «Μεταξά» (www.metaxa-hospital.gr) ακολουθώντας την εξής διαδροµή: 

Προµήθειες-∆ιαβουλεύσεις-Προσκλήσεις. 

Παραµένουµε στη διάθεσή σας για οποιαδήποτε διευκρίνιση  
 

                                                                                                     Η ∆ΙΕΥΘΥΝΤΡΙΑ ∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΟΥ 

 

                                                                                                      ΣΠΥΡΙ∆ΟΥΛΑ ΣΙΜΩΤΑ 
Επισυνάπτεται: 
Το υπ.αρ.18433/06-09-2018  έγγραφο της επιτροπής τεχνικών προδιαγραφών για την προµήθεια Συσκευών Συνεχούς Έγχυσης Φαρµάκων 
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    Α. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ  
1. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ(24H µε ρυθµό ροής 2ml/h) 

2. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ(24H µε ρυθµό ροής 4ml/h) 

3. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ(48H µε ρυθµό ροής 5 ml/h) 

1. Να είναι µικρές, αθόρυβες, φορητές αντλίες µ.χ. που να λειτουργούν αυτόνοµα χωρίς να χρειάζονται 

ηλεκτρικό ρεύµα η µπαταρίες και να µην επηρεάζονται από τη βαρύτητα. 

2. Να διαθέτουν περίβληµα από σκληρό πλαστικό, ώστε να αποτρέπεται η από λάθος συµπίεση του 

µπαλονιού 

3. Να διαθέτουν µπαλόνι από 100% σιλικόνη, ώστε να διασφαλίζεται η ακρίβεια στη ροή, ακόµη και αν η 

αντλία γεµίσει µε λίγα µόνο ml. 

4. Ο σωλήνας έγχυσης της αντλίας να είναι προσυνδεδεµένος µε το στέλεχος της αντλίας- για λόγους 

ασηψίας- και να είναι 100% ατσάκιστος προκειµένου να µην υπάρχει περίπτωση διακοπής της ροής µε τις 

συνήθεις κινήσεις 

5. Να διαθέτει διπλό φίλτρο για κατακράτηση µικροσωµατιδίων και αποβολής αέρα για να γίνεται γρήγορα 

η εξαέρωση της αντλίας 

6. Να διαθέτουν χωρητικότητα  

    α. 50-60ml για το είδος µε α/α 1 (για διάρκεια 24 ωρών) 

    β. 100ml για το είδος µε α/α 2    (για διάρκεια 24 ωρών)  

    γ. 240ml για το είδος µε α/α 3    (για διάρκεια 48 ωρών) 

 

4 Α. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥNΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΜΕΣΩ ΑΝΤΛΙΑΣ 

 Ειδική συσκευή επακριβούς χορήγησης υγρών διαλυµάτων µέσω ηλεκτρονικής αντλίας µε:  

● ενσωµατωµένο αεραγωγό φίλτρο µε πώµα  

● συνολικού µήκους 270cm ( ± 2cm)  

● φίλτρο κατακράτησης σωµατιδίων 15µ στο σταγονοµετρικό θαλαµίσκο  

Να διαθέτει :  

● σύστηµα που να επιτρέπει την παγίδευση των φυσαλίδων χωρίς την παρέµβαση του προσωπικού   

(αυτόµατα) για να παρέχει ασφάλεια για τον ασθενή και το προσωπικό από τη διασπορά τοξικών φαρµάκων. 

● ολισθαίνουν κλείστρο για διακοπή ροής  

● πλάγια διακλάδωση τύπου Υ για διπλές και επείγουσες χορηγήσεις  

● τελικό άκρο σωλήνα µε πώµα, αεραγωγό φίλτρο που διευκολύνει την εξαέρωση της συσκευής, 

αποφεύγοντας κινδύνους επιµόλυνσης  

● όγκος εξαέρωσης 19ml ( ± 0,2cm)  

● να καταλήγει σε περιστρεφόµενη σύνδεση luer lock για ασφαλή σύνδεση µε τον καθετήρα  

● η συσκευή να είναι µιας χρήσεως και αποστειρωµένη  

● να φέρει CE  

● να είναι ελεύθερη Latex και ελεύθερη πλαστικοποιητών (DEHP)  

● να µπορεί να χρησιµοποιηθεί πολλές ώρες (πάνω από 72) 

 

4Β. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΜΕΣΩ ΑΝΤΛΙΑΣ ΓΙΑ ΦΩΤΟΕΥΑΙΣΘΗΤΑ 

Ισχύουν οι προδιαγραφές του είδους 4A και επιπλέον:  

• Να είναι κατασκευασµένες από φωτοπροστατευτικό υλικό  

• Να υπάρχει η δυνατότητα παρακολούθησης της ροής του φαρµάκου 

 

 

4Γ. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥNΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΣΥΡΙΓΓΑ 60CC 

● Η συσκευή να συνδέεται µε τη σύριγγα έγχυσης µε άκρο θηλυκό µε πώµα για ασφαλή σύνδεση lock  
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● να έχει µήκος τουλάχιστον 140 cm  

● να διαθέτει µικρό όγκο εξαέρωσης (µικρότερος 5ml)  

● να είναι µιας χρήσης και αποστειρωµένη  

● να είναι ελεύθερη latex και ελεύθερη πλαστικοποιητών  

● να φέρει σήµανση CE  

● να διαθέτει οδηγίες χρήσης στα Ελληνικά  

 

ΣΗΜΕΙΩΝΕΤΑΙ ΟΤΙ: 

ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ ΤΗΣ ΕΤΑΙΡΕΙΑΣ ΠΟΥ ΘΑ ΚΑΤΑΚΥΡΩΣΕΙ ΤΑ ΕΙ∆Η ΜΕ Α/Α 4Α, 4Β, 4Γ ΕΙΝΑΙ ΝΑ 

∆ΙΑΘΕΣΕΙ ∆ΩΡΕΑΝ ΤΟΝ ΣΥΝΟ∆Ο ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ  ΣΥΝΟΛΙΚΟΥ ΑΡΙΘΜΟΥ 70 ΑΝΤΛΙΩΝ ΓΙΑ ΕΤΗΣΙΑ 

ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΤΟΥΛΑΧΙΣΤΟΝ 6.000 ΣΥΣΚΕΥΩΝ (ΕΙ∆Η ΜΕ Α/Α 4Α, 4Β, 4Γ)  ΠΡΟΚΕΙΜΕΝΟΥ ΝΑ 

ΚΑΛΥΦΘΟΥΝ ΟΙ ΑΝΑΓΚΕΣ ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΜΑΣ.  

ΟΙ ΕΝ ΛΟΓΩ ΑΝΤΛΙΕΣ ΝΑ ΕΧΟΥΝ ΤΙΣ ΚΑΤΩΘΙ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ: 

• Ογκοµετρική αντλία έγχυσης φαρµάκων, υγρών διαλυµάτων, αίµατος και παραγώγων αυτού.  

• Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας (να αναφερθεί η χρονολογία πρώτης κυκλοφορίας).  

• Βάρους µικρότερου ή ίσου µε 5kg, και διαστάσεων όχι πάνω από 22Χ22Χ17 cm (Y Χ Π Χ B).  

• Να διαθέτει µεγάλη ευανάγνωστη οθόνη 

• Να υπάρχει η δυνατότητα χορήγησης από περιέκτη, σύριγγα και συνδυασµός των δύο τρόπων 

χορήγησης 

• Να διαθέτει διάφορα προγράµµατα έγχυσης 

• Η αποµάκρυνση του αέρα από την γραµµή χορήγησης να παρέχει ασφάλεια για τον ασθενή από 

επιµολύνσεις, για το προσωπικό από διασπορά τοξικών φαρµάκων και να αποφεύγεται η απώλεια 

ποσότητας χορηγούµενου θεραπευτικού σκευάσµατος.  

Να κατατεθούν πιστοποιητικά του κατασκευαστικού οίκου που να τεκµηριώνουν την παραπάνω 

απαίτηση. 

• Να διαθέτει οπτικοακουστικούς συναγερµούς για:  

α. απόφραξη 

β. φυσαλίδες αέρα  

γ. χαµηλή µπαταρία  

δ. άδειο περιέκτη 

ε. τέλος δόσης 

στ. δυσλειτουργία 

• Να παρέχει προστασία ελεύθερης ροής 

• Να υπάρχει η δυνατότητα αλλαγής προγράµµατος, χωρίς να χρειάζεται να σταµατάει η έγχυση 

• Να διατηρεί ανοικτή φλέβα (KVO) 

• Να διαθέτει επαναφορτιζόµενη µπαταρία µε αυτονοµία τουλάχιστον 3 ωρών 

• Να διαθέτει σύστηµα στήριξης σε στήλη ενδοφλέβιων διαλυµάτων (στατώ) 

• Να λειτουργεί µε ρεύµα λειτουργίας 220-240 V και 50-60 Hz  

• Να αναφέρονται πρότυπα ασφαλείας για την διαρροή ηλεκτρικού ρεύµατος 

• Να διατίθεται εξουσιοδοτηµένο service στην Ελλάδα, το οποίο δεν θα επιβαρύνει το νοσοκοµείο 

• Να συµµορφώνεται σε διεθνή πρότυπα ασφαλείας  

• Να διαθέτει σήµανση CE  

• Να διαθέτει µενού στην Ελληνική γλώσσα  

• Υποχρέωση της εταιρείας να επιδείξει αντλία µε επαρκή δείγµατα συσκευών προς δοκιµή- χρήση. 

 

5. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΓΙΑ PACLITAXEL 

Συσκευή έγχυσης κατάλληλη για τη χορήγηση διαλύµατος paclitaxel. 
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Να διαθέτει ενσωµατωµένο φίλτρο µε µικροπορώδη µεµβράνη. 

6. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΜΕΤΑΓΓΙΣΗΣ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ 

Οι συσκευές µετάγγισης θα πρέπει να πληρούν απαραίτητα τις παρακάτω τεχνικές προδιαγραφές: 

1. Άριστη ποιότητα πλαστικού αυλού από απόλυτα διαυγές, medical grade pvc, για καλύτερη ορατότητα και 
έλεγχο της ποιότητας µετάγγισης των αιµοπεταλίων. 

2. Ελάχιστη επιφάνεια φίλτρου, ικανής διηθητικής επιφάνειας ώστε να επιτυγχάνεται η αφαίρεση τυχόν 

µικροθρόµβων. 
3. Να έχουν ειδικό µικρό σταγονοµετρικό θάλαµο από ευπίεστη πλαστική ύλη για ελαχιστοποίηση απώλειας 

παραγώγου. 

4. Να έχουν ειδικό ρυθµιστή ροής (roller clamp) για σταθερότητα ρύθµισης ροής 

5. Βέλτιστο µήκος συσκευής (100cm) και βέλτιστη εσωτερική διάµετρο σωλήνα, για ευχέρεια πρόσβασης 
από τον ασκό στον µεταγγιζόµενο ασθενή. 

6. Ενσωµατωµένη, άριστα σιλικοναρισµένη βελόνα 18g για άνετη και ατραυµατική µετάγγιση 

7. Το ρύγχος της συσκευής να είναι ικανού µήκους, κατάλληλης σκληρότητας και διαµέτρου, έτσι ώστε να   
µπορεί να τρυπήσει όλους τους τύπους ασκών χωρίς να τσακίζει και χωρίς την πιθανότητα καταστροφής 

αυτών (σκίσιµο η τρύπηµα του ασκού και της υποδοχής του) 

8. Με ενσωµατωµένη υποδοχή έγχυσης ενέσιµων από σιλικόνη (όχι latex) για την ασφαλή προσθήκη 

ενέσιµων και ασφαλέστερη αποστείρωση. 
9. Συσκευασία ατοµική σε ανθεκτικό φύλλο πλαστικού µε εύκολο και ασφαλές άνοιγµα 

10. Να έχουν εγκρίσεις κυκλοφορίας των αρµόδιων αρχών της Ευρωπαϊκης Ένωσης (ce marking) 

11. Να παρέχουν πιστοποιητικά ποιότητας κατασκευής όπως iso 9000, gmp 

 

7. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΟΥΡΟΛΟΓΙΚΟΥ ∆ΙΑΛΥΜΑΤΟΣ 

1. Συσκευές χορήγησης διουρηθρικών -ουρολογικών διαλυµάτων από δυο σάκους 

2. Να φέρουν διατρητικό ρύγχος από σκληρό πλαστικό για ευκολότερη διάτρηση των πωµάτων των 

περιεκτών 

3. Να φέρει ενσωµατωµένο µαλακό σταγονοµετρικό θάλαµο για τον οπτικό έλεγχο ροής του διαλύµατος. 

4. Να διαθέτει ευρύ σωλήνα µήκους 150 cm ± 5%, για µεγάλη παροχή διαλύµατος 

5. Να είναι κατασκευασµένο από pvc 

6. Να έχει δυο ρυθµιστές ροής µε τροχό 

 

8. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΡΥΘΜΙΣΗΣ ΡΟΗΣ ΟΡΟΥ ΜΙΚΡΟΣΤΑΓΟΝΩΝ DIAL-FLO 

1. Να είναι αποστειρωµένες, ελεύθερες πυρετογόνων ουσιών και µη τοξικές. 

2. Να είναι διαφανείς, καθαρές και απαλλαγµένες από ξένα σώµατα 

3. Να είναι µιας χρήσης και να προσφέρονται σε ατοµική συσκευασία 

4. Να έχουν ανθεκτικό διατρητικό ρύγχος για την είσοδο στο πώµα της φιάλης. 

5. Να φέρουν διαφανή σταγονοµετρικό θάλαµο µε φίλτρο για την κατακράτηση των µικροοργανισµών 

6. Να φέρουν ενσωµατωµένη συσκευή ωριαίας ρύθµισης ροής (τύπου diaflow) µε διαβάθµιση και 

δυνατότητα χορήγησης από 5εως 250 ml ανά ώρα 

7. Να παρέχουν την δυνατότητα ακριβούς ρύθµισης της ροής των µικροσταγόνων 

8. Η ροή των µικροσταγόνων να είναι σταθερή σε όλη την διάρκεια έγχυσης και να µην απαιτεί 

επαναρύθµιση 

9. Η κλίµακα ρύθµισης των µικροσταγόνων να είναι ευανάγνωστη και ανεξίτηλη 

10. Να έχουν διακόπτη ανοικτής/ κλειστής θέσης 

11. Να διαθέτουν υποδοχή V για έγχυση φαρµάκων 

12. Να έχουν συνολικό µήκος τουλάχιστον 2 µέτρων 

13. Στο άκρο του σωλήνα να υπάρχει σύστηµα σύνδεσης luer lock για την καλύτερη σύνδεση µε 

φλεβοκαθετήρα και 3way 
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14. Η συσκευή στο άκρο της να φέρει καλά εφαρµοζόµενο και αδιάβροχο αεραγωγό πώµα (για εξαέρωση 

της συσκευής χωρίς να απαιτείται η αποµάκρυνση του πώµατος). 

15. Το σηµείο σύνδεσης να κάνει καλή επαφή, χωρίς απώλειες 

16. Οι οδηγίες χρήσεως της συσκευής να είναι στην ελληνική γλώσσα 

.  

9. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΩΤΟΕΥΑΙΣΘΗΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΜΕ ΡΥΘΜΙΣΤΗ 

ΜΙΚΡΟΣΤΑΓΟΝΩΝ 

Ισχύουν οι προδιαγραφές του είδους µε α/α 8 και επιπλέον:  

1. Να προστατεύει το φάρµακο από το φως (uva, uvb κτλ) 

2. Να έχουν χρώµα που να επιτρέπει στο χρήστη την παρακολούθηση της ροής 

 

10. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΟΡΩΝ  

ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΟΡΩΝ ΜΕ ΑΕΡΑΓΩΓΟ LUER LOCK 

1. Να είναι διαφανείς, λείες και απαλλαγµένες από ξένα σώµατα. 

2. Όλα τα τµήµατά τους να έχουν ικανοποιητική αντοχή σε συνηθισµένες µηχανικές πιέσεις 

3. Να είναι στείρες και ελεύθερες πυρετογόνων. 

4. Τα προστατευτικά καλύµµατα να παραµένουν στη θέση τους µέχρι τη χρήση και να αποµακρύνονται 

εύκολα. 

5. Το ρύγχος διάτρησης να είναι κατάλληλο για το τρύπηµα της φιάλης ως προς την σκληρότητα και την 

κωνικότητα και σύµφωνα µε ISO 8536/4. 

    5.1.Να έχει επιφάνεια λεία, άκρο αιχµηρό και οι χρωστικές ουσίες του πλαστικού να µην περιέχουν 

κάδµιο. 

6. Ο αεραγωγός να φέρει µικροβιοκρατές φίλτρο, (κατά προτίµηση από teflon) το οποίο να διατηρεί 

ανεµπόδιστη 

τη ροή του υγρού, να είναι υδρόφοβο και να µην επιτρέπει την παλινδρόµηση του αέρα. 

7. Η παροχή του σταγονοθάλαµου σε θερµοκρασία περιβάλλοντος (20οC) να είναι 20 σταγόνες (1,0±0,1mL) 

περίπου. 

    7.1.Η απόσταση µεταξύ του άκρου σταγονοσωλήνα και εξόδου να µην είναι µικρότερη από 40mm. 

    7.2.Η απόσταση µεταξύ του σταγονοσωλήνα και του φίλτρου να µην είναι µικρότερη από 20mm. Το 

τοίχωµα 

του σταγονοθάλαµου δεν θα πρέπει να πλησιάζει περισσότερο από 5mm στο τέλος του σωλήνα 

    7.3.Ο σωλήνας θα πρέπει να ρίχνει 20 σταγόνες από αποσταγµένο νερό 20οC µε συνεχή ροή και να 

µεταφέρει όγκο 1±0.1 ml µε ταχύτητα ροής 50±5 σταγόνες/mίn 

8. Το φίλτρο υγρού να έχει οπωσδήποτε διάµετρο πόρων µικρότερη ή ίση µε 10µm ώστε να κατακρατεί το 

80% τουλάχιστον των σωµατιδίων του ελαστικού που πιθανόν δηµιουργούνται κατά τη διάτρηση της 

φιάλης. 

9. Ο κυρίως σωλήνας να είναι εύκαµπτος διαφανής και άχρωµος. 

    9.1.Το µήκος του (χωρίς τον σταγονοθάλαµο) να είναι τουλάχιστον 160cm 

    9.2.Να είναι ισοπαχής (ίδια εσωτερικά διάµετρο σε όλο το µήκος) µε διάµετρο 3±0,1 mm. 

    9.3.Να αντέχει ελκτική δύναµη 15Ν επί 15 sec. 

10. Ο ρυθµιστής (τύπου adelberg) να είναι ανοικτός κατά την αποθήκευση. 

11. Στο τµήµα για την προσθήκη φαρµάκων δεν πρέπει να παρατηρείται διαρροή αέρα µετά από την 

αποµάκρυνση βελόνης 0,6 mm. 

12. Στο τµήµα σύνδεσης (µε εσωτερικό κώνο τύπου LUER LOCK) να µην υπάρχει διαφυγή αέρα. 

13. Η συσκευή να µη παρουσιάζει διαρροή όταν µε το ένα άκρο κλειστό, διοχετευτεί από το άλλο άκρο 

αέρας µε πίεση 200 mbar 

14. Να είναι κατασκευασµένες από πρώτες ύλες που πληρούν το πρότυπο ISO 8536/4 
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15. Η αποστείρωση να γίνεται οπωσδήποτε µετά την συσκευασία του προϊόντος; και να µην αλλοιώνεται 

αυτή κατά τη διαδικασία της αποστείρωσης 

     15.1. δεν γίνονται αποδεκτές συσκευές στις οποίες διατρείται η συσκευασία για τη δίοδο του αερίου 

αποστείρωσης. 

16. Τα υλικά που χρησιµοποιούνται για την συσκευασία πρέπει να έχουν πόρους οι οποίοι να επιτρέπουν την 

δίοδο του αερίου αποστείρωσης, όχι όµως την είσοδο µικροοργανισµών. 

     16.1. Αυτά πρέπει να είναι ατοξικά και να µην αλληλεπιδρούν µε το περιεχόµενο. 

     16.2. Να επιτρέπουν τον οπτικό έλεγχο του περιεχοµένου και να σφραγίζονται µε οµαλή συγκόλληση. 

17. Στη συσκευασία του προϊόντος θα πρέπει να αναφέρονται - επισηµάνονται και οπωσδήποτε στην 

Ελληνική γλώσσα τα παρακάτω: 

17.1. Ονοµασία της συσκευής. 

17.2. Εµπορική ονοµασία του εργοστασίου κατασκευής 

17.3. Επωνυµία υπευθύνου κυκλοφορίας 

17.4. Επεξηγήσεις (γραπτές ή και µε εικόνες) για την χρήση και λειτουργία της συσκευής 

17.5. Ενδείξεις ότι η συσκευή είναι στείρα, ελεύθερη πυρετογόνων και µιάς χρήσης. 

17.6. Η µέθοδος αποστείρωσης. 

17.7. Η ηµεροµηνία αποστείρωσης και λήξης αυτής. 

17.8. Ενδείξεις για το πως χρησιµοποιείται η συσκευή συµπεριλαµβανοµένης και της προειδοποίησης να 

γίνεται έλεγχος κατά πόσο η συσκευή είναι άθικτη 

17.9. Ένδειξη ότι η συσκευή δεν είναι κατάλληλη για χορήγηση αίµατος ή παραγώγων αυτού 

17.10. Χαρακτηρισµός της παρτίδας 

17.11. Η επισήµανση ότι 20 σταγόνες απεσταγµένου νερού του σωλήνα του σταγονοθάλαµου 

µεταφέρουν όγκο 1±0.1 ml 

17.12. Η επισήµανση ότι η συσκευή θα πρέπει να καταστρέφεται µετά τη χρήση, 

18. Η συσκευασία και οι επισηµάνσεις σε αυτήν θα πρέπει γενικά να είναι σύµφωνες µε το πρότυπο ISO 

8536-4. 

19. Οι συσκευές πρέπει να φέρουν σήµανση CE σύµφωνα µε την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ και την Κ.Υ-.Α 

2480/94 (ΦΕΚ 679/Β’1 /3-9-94, ΦΕΚ 755/Β/7-10-94). 

19.1. Για το λόγο αυτό στις προσφορές θα πρέπει να υπάρχει συνηµµένο έγκυρο πιστοποιητικό 

κοινοποιηµένου οργανισµού από το οποίο να προκύπτει ότι το προσφερόµενο είδος φέρει σήµανση CE 

20. Οι προµηθευτές, µαζί µε την προσφορά τους πρέπει να καταθέσουν και ένα τουλάχιστον δείγµα της 

προσφερόµενης συσκευής. 

21. Οι προµηθευτές θα πρέπει να συµµορφώνονται µε την Υ.Α. Υ8δ/Γ.Π. οικ. 1348 ΦΕΚ 32/Β/2004 και την 

Υ.Α Ε3/833 ΦΕΚ 1329/Β/1999 «Περί συστήµατος διασφάλισης ποιότητας των εταιρειών διακίνησης 

ιατροτεχνολογικών προϊόντων». 

 

11. ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΜΕΤΑΓΓΙΣΗΣ ΑΙΜΑΤΟΣ 

ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΑΙΜΑΤOΣ ΑΠΛΕΣ ΜΕ ΦΙΛΤΡΟ 

Ισχύουν όλες οι αναφερόµενες γενικές προδιαγραφές και βασικές υποχρεώσεις για το είδος µε α/α 12 

ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΟΡΩΝ και επιπροσθέτως:  

1. Το ρύγχος διάτρησης να είναι ικανού µήκους, κατάλληλης σκληρότητας και διαµέτρου για το τρύπηµα 

όλων των τύπων ασκών, χωρίς να τσακίζει και χωρίς τη πιθανότητα καταστροφής αυτών (σκίσιµο ή 

τρύπηµα του ασκού και της υποδοχής του) και σύµφωνα µε IS08536/4. 

2. Να µην διαθέτει αεραγωγό. 

3. Το φίλτρο να έχει πόρους 170-270µm και διηθητική επιφάνεια τουλάχιστον 10cm2. 

4. Το τοίχωµα του σταγονοθαλάµου δεν θα πρέπει να πλησιάζει περισσότερο από 5mm το τέλος του 

σωλήνα. 

Στη συσκευασία του προϊόντος θα πρέπει να αναγράφεται στην Ελληνική γλώσσα επιπλέον των 



 

7 

 

αναφεροµένων στην παρ. 17 των προδιαγραφών (πλην της 17.9) για τις συσκευές ορού, ότι η συσκευή είναι 

κατάλληλη για χορήγηση αίµατος. 

 
ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ:  
1. Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό θα πρέπει απαραίτητα, να καταθέσουν µαζί µε την προσφορά τους 

και δείγµατα (τουλάχιστον ενός), µε εξαίρεση δείγµατα τα οποία λόγω της φύσης τους ή της αξίας δεν 

µπορούν να σταλούν. Στις περιπτώσεις της παραπάνω εξαίρεσης, να κατατεθεί σχετικό έγγραφο περί µη 

δυνατότητας αποστολής. 

2. Τα είδη να έρχονται αποστειρωµένα και στην συσκευασία να αναγράφεται η ένδειξη CE MARK  

3. Να κατατεθούν για κάθε προσφερόµενο είδος εκθέσεις δοκιµών  από Οργανισµό αξιολόγησης της 

συµµόρφωσης (ή ισοδύναµο)  ή πιστοποιητικό που έχει εκδοθεί από τέτοιον Οργανισµό (ή ισοδύναµο) 

ως αποδεικτικό µέσο συµµόρφωσης µε απαιτήσεις ή κριτήρια που αναφέρονται στις τεχνικές 

προδιαγραφές, τα κριτήρια ανάθεσης ή τους όρους εκτέλεσης της σύµβασης.(άρθρο 56 του Νόµου 

4412/2016)                                                                                                                                                      

4. Σε όλα τα είδη επί ποινή απόρριψης να περιλαµβάνεται το πρωτότυπο φυλλάδιο οδηγιών του 

κατασκευαστικού οίκου στην ελληνική γλώσσα ή επίσηµα µεταφρασµένο στην ελληνική γλώσσα. 

5. Η ηµεροµηνία λήξεως των προϊόντων να είναι άνω των δύο ετών.  

6. Υπεύθυνη δήλωση οπού θα δηλώνεται το εργοστάσιο και η χώρα κατασκευής και το εργοστάσιο και η 

χώρα συσκευασίας και διανοµής (σε περίπτωση που είναι διαφορετικά) 

7. Να κατατίθενται για κάθε προσφερόµενο είδος, σχετικό µε την κατηγορία του, πιστοποιητικό συµµόρφωσης µε 

την οδηγία 93/42ΕΟΚ                                                                                                                                                  

8. Κάθε προσφερόµενο προϊόν πρέπει να συνοδεύεται από τις πληροφορίες εκείνες που είναι αναγκαίες 

για την χρησιµοποίηση του µε πλήρη ασφάλεια και την αναγνώριση του κατασκευαστή (Οδηγία 

93/42/ΕΟΚ παρ. 13 του παρατήµατος Ι της υπ.αρ. ∆Υ8δ/ Γ.Π. οικ 130648- ΦΕΚ2198/Β/02-10-09) 

9. Η προµηθεύτρια εταιρεία εφόσον δεν ταυτίζεται µε τον κατασκευαστή του είδους θα πρέπει να τηρεί τις αρχές και 

κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής διανοµής ιατροτεχνολογικών προϊόντων σύµφωνα µε την αρ. 

∆Υ8δ/ΓΠ.οικ/1348/16-1-04 (ΦΕΚ 32Β) και να καταθέσει προς τούτο σχετική βεβαίωση. 

10. Η παράδοση των ειδών να πραγµατοποιείται εντός (5) πέντε εργάσιµων ηµερών από την παραγγελία 

του αρµόδιου διαχειριστικού τµήµατος και σύµφωνα µε τα δείγµατα που θα προσκοµιστούν στον 

διαγωνισµό. 

11. Τα έξοδα ελέγχου και τα δείγµατα βαρύνουν τον προµηθευτή. 
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                                                                           Β. ΠΙΝΑΚΑΣ ΕΙ∆ΩΝ 

                                                  ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

                                                                              (CPV33194000-6) 

                                                                                    

A/A 
ΚΩ∆ΙΚΟΣ 

ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 

ΜΟΝΑ∆Α 

ΜΕΤΡΗΣΗΣ 

ΚΩ∆ΙΚΟΣ 

ΠΑΡΑΤΗΡ. 

ΤΙΜΩΝ 

ΤΙΜΗ/

ΤΜΧ 

ΦΠΑ 

1 ΥΓ∆ΦΡ126 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ 

ΦΑΡΜΑΚΟΥ 2 ML/HR 24 ΩΡΟΥ 
  ΤΜΧ ∆Α 

8,84 

24% 

2 ΥΓ∆ΦΡ284 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ 

ΦΑΡΜΑΚΟΥ 4ML/HR 24 ΩΡΟΥ 
  ΤΜΧ ∆Α 

18 

24% 

3 ΥΥ∆ΦΡ123  
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ 

ΦΑΡΜΑΚΟΥ 5 ML/HR 2 ΗΜΕΡΩΝ 
  ΤΜΧ ∆Α 

15,50 

24% 

4Α ΥΓ∆ΦΡ122 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ 

ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΜΕΣΩ ΑΝΤΛΙΑΣ 
  ΤΜΧ 

17.11.36 

 

7,9 

24% 

4Β ΥΓ∆ΦΡ144 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΜΕΣΩ ΑΝΤΛΙΑΣ 

ΓΙΑ  ΦΩΤΟΕΥΑΙΣΘΗΤΑ ΦΑΡΜΑΚΑ 
  ΤΜΧ ∆Α 

6,80 

24% 

4Γ ΥΓ∆ΦΡ129 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΣΥΝΕΧΟΥΣ ΕΓΧΥΣΗΣ 

ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΣΥΡΙΓΓΑ 60 CC  
  ΤΜΧ ∆Α 

5,90 

24% 

5 ΥΓ∆ΦΡ216 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΓΙΑ 

PACLITAXEL 
  ΤΜΧ ∆Α 

3,39 

24% 

6 ΥΓΑΙ∆005 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΜΕΤΑΓΓΙΣΗΣ 

ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ 
  ΤΜΧ ∆Α 

1,070 

24% 

7 ΥΓ∆ΦΡ176 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΟΥΡΟΛΟΓΙΚΟΥ 

∆ΙΑΛΥΜΑΤΟΣ 
  ΤΜΧ ∆Α 

2,10 

24% 

8 ΕΠΥΓΝ003 
ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΡΥΘΜΙΣΗΣ ΡΟΗΣ ΟΡΟΥ 

ΜΙΚΡΟΣΤΑΓΟΝΩΝ DIAL-FLO 
  ΤΜΧ 

17.11.8 

 

0,449 

24% 

9 ΥΓ∆ΦΡ180 

ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ 

ΦΩΤΟΕΥΑΙΣΘΗΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΜΕ 

ΡΥΘΜΙΣΤΗ ΜΙΚΡΟΣΤΑΓΟΝΩΝ 

  ΤΜΧ ∆Α 

  3,50 

  24% 

10 ΕΠΥΓΝ001 ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΕΓΧΥΣΗΣ ΟΡΟΥ   ΤΜΧ 
4.1.14  

 

0,124 

24% 

11 ΕΠΥΓΝ002 ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΜΕΤΤΑΓΓΙΣΗΣ ΑΙΜΑΤΟΣ   ΤΜΧ 
2.1.88 

 

0,1444 

24% 


