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Πξνο Δ.Α.Ν.Π. «ΜΔΣΑΞΑ» ΘΔΜΑ: 1ε δεκφζηα 

δηαβνχιεπζε ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηε 

δηελέξγεηα δηαγσληζκνχ γηα ηελ πξνκήζεηα Αλαισζίκνπ 

Τιηθνχ Υεηξνπξγείνπ (Τιηθφ Απνζηείξσζεο) (CPV: 

33198200-6 ). Αμηφηηκνη θχξηνη/εο, Η εηαηξεία καο, Μ.. 

ΙΑΚΩΒΙΓΗ ΔΛΛΑ Α.Δ., ε νπνία εδψ θαη 30 ρξφληα 

δξαζηεξηνπνηείηαη ζηνλ ρψξν ηεο πγείαο θαη ζπγθεθξηκέλα 

ζηελ εηζαγσγή, πξνψζεζε, δηαλνκή θαη ππνζηήξημε 

ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ ζηελ Διιάδα, παξέιαβε θαη 

κειέηεζε ελδειερψο ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ησλ 

πιηθψλ φπσο απηέο απνηππψζεθαλ ζηε πξφζθιεζε γηα 

δεκφζηα δηαβνχιεπζε ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ γηα ηε 

δηελέξγεηα δηαγσληζκνχ γηα ηελ πξνκήζεηα Αλαισζίκνπ 

Τιηθνχ Υεηξνπξγείνπ (Τιηθφ Απνζηείξσζεο). Ο ζθνπφο 

ηεο δηαβνχιεπζεο (ζχκθσλα θαη κε ην ΠΓ118 αξζξ 3 παξ. 

2) είλαη λα θαζνξηζηνχλ νη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο, πνπ ζα 

νξίδνπλ ηα ειάρηζηα επίπεδα πνηφηεηαο ή απφδνζεο, ηα 

επίπεδα αζθάιεηαο, ηηο δηαζηάζεηο θαζψο θαη ηηο ινηπέο 

απαηηήζεηο πνπ ηζρχνπλ γηα ην πιηθφ ή ην πξντφλ φζνλ 

αθνξά ηελ πνηφηεηα θαη ηελ νξνινγία. Σα ειάρηζηα απηά 

αλαγθαία ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πιηθνχ πνπ απαηηνχληαη 

πξνθεηκέλνπ απηφ λα αληαπνθξίλεηαη ζηε ρξήζε, γηα ηελ 

νπνία πξννξίδεηαη απφ ηνλ θνξέα, πξέπεη εκπξάθησο λα 

απνδεηθλχνληαη απφ θιηληθέο κειέηεο. Πξνηείλνπκε 

ινηπφλ, λα θαζνξηζηνχλ πξψηα νη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο 

 

Αλαδήηεζε 

Γηαβνπιεχζε

σλ 
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ζχκθσλα κε ηηο αλάγθεο ζαο, λα γίλεη έξεπλα αγνξάο, 

ζπιινγή ζπγθξηηηθψλ ζηνηρείσλ θαη αληηζηνίρεζε κε ην 

Παξαηεξεηήξην Σηκψλ φπνπ απηφ είλαη εθηθηφ θαη έπεηηα 

λα εθηηκήζεηε ηνλ απαηηνχκελν πξνυπνινγηζκφ γηα ηνλ 

δηαγσληζκφ. ηνλ α/α 2 δεηνχληαη «ΓΔΙΚΣΔ 

ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ ΤΓΡΟΤ ΚΛΙΒΑΝΟΤ (ΑΜΠΟΤΛΔ) 

3ΩΡΗ ΔΡΜΗΝΔΙΑ» κε ηηο παξαθάησ ηερληθέο 

πξνδηαγξαθέο: 1. Να είλαη θαηάιιεινη γηα θιίβαλν αηκνχ 

θαη λα κπνξνχλ λα ρξεζηκνπνηεζνχλ ζε φιεο ηηο 

ζεξκνθξαζίεο (121 ° C – 135 ° C). 2. Να είλαη 

απηνπεξηερφκελνη ζε κνξθή ακπνχιαο, κε ελζσκαησκέλν: 

Σν ζξεπηηθφ πιηθφ θαη αλζεθηηθνχο ζπφξνπο κηθξνβίσλ 

(Βacillus Stearothermophilus) επίζεο θαη δηπιφ ζχζηεκα 

δεηθηψλ (φπσο δείθηε Ph θαη κε θζνξίδνλ ππφζηξσκα). 3. 

Σν θαπάθη ηεο ακπνχιαο λα θέξεη έλα πδξφθνβν θίιηξν 

σο βαθηεξηδηαθφ θξαγκφ. ε θάζε ακπνχια λα 

αλαγξάθεηαη ην απνζηεηξσηηθφ κέζν. 4. Να έρνπλ ηελ 

δπλαηφηεηα λα γίλεηαη ε θαιιηέξγεηα ζε ζπζθεπή 

επσαζηήξα, φπνπ ζα ιεηηνπξγεί ζε ελδηαθεξφκελν ηκήκα. 

Να πξνζθέξνληαη: α) Βηνινγηθνί δείθηεο πνπ ην 

απνηέιεζκα λα είλαη εκθαλέο ζε 3 ψξεο θαηά ην κέγηζην 

(ηαρείαο εξκελείαο). β) Σν απνηέιεζκα λα είλαη ρξσκαηηθφ 

θαη αζθαιέο. 5. ε θάζε ζπζθεπαζία δεηθηψλ λα ππάξρεη 

πηζηνπνηεηηθφ δηαζθάιηζεο ηεο παξηίδαο φπνπ ζα 

αλαγξάθεηαη: ν αξηζκφο παξηίδαο θαζψο θαη ε εκεξνκελία 

ιήμεο ηνπ πξντφληνο. 6. Να ππάξρεη έγθξηζε γηα ην πξντφλ 

απφ ηνλ ΔΟΦ θαη ηελ Δπξσπατθή Έλσζε κε ηελ έλδεημε 

CE ηππσκέλε ζε θάζε ζπζθεπαζία. 7. Να πξνζθέξεηαη 

ζην Ννζνθνκείν δσξεάλ έλαο επσαζηήξαο γηα 

βηνινγηθνχο δείθηεο ηαρείαο εξκελείαο. (Δκθαλέο ζε 3 

ψξεο θαηά ην κέγηζην). Η ζπζθεπή ηνπ επσαζηήξα γηα 

βηνινγηθνχο δείθηεο λα δηαζέηεη ηνπιάρηζηνλ 12 ζέζεηο 

επψαζεο, ε ζεξκνθξαζία επψαζεο λα είλαη 60° (±10°). Να 

έρεη δπλαηφηεηα νπηηθήο θαη ερεηηθήο έλδεημεο ησλ 

απνηειεζκάησλ θαη ζπλαγεξκφ ζε πεξίπησζε 

ιαλζαζκέλνπ απνηειέζκαηνο. 8. Να θαηαηεζνχλ επαξθή 

δείγκαηα.» ηνλ παξαπάλσ α/α, έρνπκε ηηο εμήο 

παξαηεξήζεηο θαη αληίζηνηρεο πξνηάζεηο: ηελ παξάγξαθν 

6 αλαγξάθεηαη λα ππάξρεη έγθξηζε γηα ην πξντφλ απφ ηνλ 

ΔΟΦ θαη ηελ Δπξσπατθή Έλσζε κε ηελ έλδεημε CE 

ηππσκέλε ζε θάζε ζπζθεπαζία. Όκσο νη βηνινγηθνί 

δείθηεο δελ είλαη θαξκαθεπηηθφ ή ηαηξνηερλνινγηθφ 

πξντφλ (ζεσξνχληαη αμεζνπάξ ησλ θιηβάλσλ 

απνζηείξσζεο) ζπλεπψο δελ απαηηείηαη ε έγθξηζε ηνπ 

ΔΟΦ θαη ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη ηα πξντφληα δελ 

θέξνπλ CE mark. Γη’ απηφ ην ιφγν θαη γηα ηελ δηαζθάιηζε 

ηεο πςειήο πνηφηεηαο ηνπ πιηθνχ, πξνηείλνπκε ηελ 

δηαγξαθή θαη αληηθαηάζηαζε ηεο παξαγξάθνπ 6. σο εμήο: 



«6. Να θαηαηίζεηαη έγγξαθν απφ αλεμάξηεην 

θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ πνπ ζα δειψλεη ηα 

απνηειέζκαηα ησλ δνθηκψλ ηνπ πιηθνχ γηα ηελ 

πηζηνπνίεζε ζπκκφξθσζεο κε ην ΔΝ ISO 11138-3-1, 

prospectus θαη θπιιάδην νδεγηψλ ζηα ειιεληθά επί πνηλή 

απφξξηςεο.» ηελ παξάγξαθν 7 αλαγξάθεηαη «Η ζπζθεπή 

ηνπ επσαζηήξα γηα βηνινγηθνχο δείθηεο λα δηαζέηεη 

ηνπιάρηζηνλ 12 ζέζεηο επψαζεο, …», πξνθεηκέλνπ λα 

εληζρπζεί ε ειεχζεξε θαη ε κεγαιχηεξε δπλαηή ζπκκεηνρή 

πξνηείλνπκε ηελ ηξνπνπνίεζε σο εμήο : «Η ζπζθεπή ηνπ 

επσαζηήξα γηα βηνινγηθνχο δείθηεο λα δηαζέηεη 

ηνπιάρηζηνλ 10 ζέζεηο επψαζεο, …» Δπίζεο πξνηείλνπκε 

λα πξνζηεζεί ε θξάζε «ε ζπζθεπή ηνπ επσαζηήξα λα έρεη 

ηε δπλαηφηεηα ζχλδεζεο κε PC γηα ηελ επίηεπμε 

ειεθηξνληθνχ αξρείνπ.» ηνλ α/α 14 δεηνχληαη 

«ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ ΓΔΙΚΣΔ ΑΠΟΣΔΙΡΩΜΔΝΟΙ 

ΚΛΙΒΑΝΟΤ ΠΛΑΜΑΣΟ (ΑΜΠΟΤΛΔ)» κε ηηο 

παξαθάησ ηερληθέο πξνδηαγξαθέο: 1. Να θέξνπλ έλδεημε 

κε ηελ αλακελφκελε αιιαγή ηνπ δείθηε κεηά ηελ έθζεζε 

ζην κέζν απνζηείξσζεο. 2. Να είλαη κε αιιαγή ρξψκαηνο 

ηεο ηαηλίαο απφ θφθθηλν ρξψκα ζε θίηξηλν. 3. Να 

δηαζέηνπλ ηνλ Bacillus Stearothermophilus ζε πιεζπζκφ 

ηνπιάρηζηνλ 1,8 εθαηνκκπξίσλ. 4. Κάζε παθέην δεηθηψλ 

λα ζπλνδεχεηαη απφ ηερληθέο νδεγίεο – πιεξνθνξίεο φπσο 

: α. Βαζηθέο παξακέηξνπο πνπ έρεη ζρεδηαζηεί λα 

αληρλεχεη. β. Αλακελφκελε αιιαγή, κεηά ηελ έθζεζε ζην 

κέζν απνζηείξσζεο γ. Ηκεξνκελία παξαγσγήο θαη ιήμεσο 

δ. Κσδηθφο παξαγσγήο ε. πλζήθεο απνζεθεχζεσο ζη. 

Οδεγίεο ρξήζεσο ζηελ ειιεληθή γιψζζα δ. 

Καηαζθεπαζηηθφο Οίθνο 5. Να είλαη ζχκθσλνη κε ηηο 

δηεζλείο πξνδηαγξαθέο θαη λα έρνπλ πηζηνπνηεηηθφ CE 6. 

Οη δείθηεο λα είλαη ζε ράξηηλε ζπζθεπαζία θαη κέζα ζε 

ραξηνθηβψηηα γηα αζθαιέζηεξε θχιαμε θαη απνζήθεπζε. 

Σφζν ζηελ αηνκηθή ζπζθεπαζία, φζν θαη εμσηεξηθά λα 

αλαγξάθεηαη ε εκεξνκελία ιήμεσο, ν θσδηθφο παξαγσγήο 

θαη ε ζήκαλζε CE. 7. Να θαηαηεζνχλ δείγκαηα 

πξνκεζεπηψλ γηα θάζε πξνζθεξφκελν είδνο. 8. Να 

θαηαηεζεί ε πηζηνπνίεζε ηεο θαηαιιειφηεηαο ηνπ 

πξνζθεξφκελνπ πιηθνχ απφ ηνλ θαηάιιειν νξγαληζκφ, φηη 

πιεξνί ηηο ζπλζήθεο απνζηείξσζεο.(Μείσζε ζηειερψλ 

θαηά 6 log). 9. Σν ηειηθφ απνηέιεζκα ηνπ βηνινγηθνχ 

δείθηε ζα πξέπεη λα ην έρνπκε εληφο 24 ιεπηψλ.» ηνλ 

παξαπάλσ α/α, έρνπκε ηηο εμήο παξαηεξήζεηο θαη 

αληίζηνηρεο πξνηάζεηο: ηελ παξάγξαθν 2 αλαγξάθεηαη 

«Να είλαη κε αιιαγή ρξψκαηνο ηεο ηαηλίαο απφ θφθθηλν 

ρξψκα ζε θίηξηλν». Πξνθεηκέλνπ λα εληζρπζεί ε ειεχζεξε 

θαη κεγαιχηεξε δπλαηή ζπκκεηνρή, πξνηείλνπκε λα κελ 

ππάξρεη αλαθνξά ζε ζπγθεθξηκέλα ρξψκαηα δηφηη απηφ 



είλαη επηινγή ηνπ θάζε θαηαζθεπαζηή. Η νπζία ηεο 

πξνδηαγξαθήο είλαη λα ππάξρεη έληνλε ρξσκαηηθή αιιαγή 

ψζηε απηή λα γίλεηαη εχθνια αληηιεπηή απφ ην αλζξψπηλν 

κάηη, ζπλεπψο πξνηείλνπκε ηελ ηξνπνπνίεζε ηεο 

παξαγξάθνπ 2 σο εμήο : «Να ππάξρεη έληνλε ρξσκαηηθή 

αιιαγή ηνπ δείθηε γηα εχθνιε αλαγλψξηζε». ηηο 

παξαγξάθνπο 5 θαη 6 αλαγξάθεηαη λα είλαη ζχκθσλνη κε 

ηηο δηεζλείο πξνδηαγξαθέο θαη λα έρνπλ πηζηνπνηεηηθφ θαη 

ζήκαλζε CE. Όπσο αλαθέξνπκε θαη αλσηέξσ, νη 

βηνινγηθνί δείθηεο δελ είλαη θαξκαθεπηηθφ ή 

ηαηξνηερλνινγηθφ πξντφλ (ζεσξνχληαη αμεζνπάξ ησλ 

θιηβάλσλ απνζηείξσζεο) ζπλεπψο δελ απαηηείηαη ε 

έγθξηζε ηνπ ΔΟΦ θαη ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη ηα 

πξντφληα δελ θέξνπλ CE mark. Δπνκέλσο, πξνηείλνπκε 

ηελ απαινηθή ηεο αλαθνξάο ηνπ CE απφ ηηο παξαγξάθνπο 

5 θαη 6 θαη γηα ηελ δηαζθάιηζε ηεο πςειήο πνηφηεηαο ηνπ 

πιηθνχ λα πξνζηεζεί «Να θαηαηίζεηαη έγγξαθν απφ 

αλεμάξηεην θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ πνπ ζα δειψλεη ηα 

απνηειέζκαηα ησλ δνθηκψλ ηνπ πιηθνχ γηα ηελ 

πηζηνπνίεζε ζπκκφξθσζεο κε ην ΔΝ ISO 11138-3-1, 

prospectus θαη θπιιάδην νδεγηψλ ζηα ειιεληθά επί πνηλή 

απφξξηςεο, λα δηαζέηνπλ πηζηνπνίεζε ζπκβαηφηεηαο κε 

θιηβάλνπο STERRAD». Σέινο, ζηνλ α/α 14 ζα πξέπεη λα 

ζπκπεξηιεθζνχλ πξνδηαγξαθέο γηα ηνλ ζπλνδφ εμνπιηζκφ 

δειαδή γηα ηνλ επσαζηήξα πνπ απαηηείηαη γηα ηε ρξήζε 

ησλ βηνινγηθψλ δεηθηψλ, φπσο θαη ζην είδνο κε α/α 2. 

Δπνκέλσο πξνηείλνπκε ηελ πξνζζήθε ηεο πξνδηαγξαθήο: 

«Να πξνζθέξεηαη ζην Ννζνθνκείν δσξεάλ έλαο 

επσαζηήξαο γηα βηνινγηθνχο δείθηεο ηαρείαο εξκελείαο. 

(Δκθαλέο ζε 24 ιεπηά θαηά ην κέγηζην). Η ζπζθεπή ηνπ 

επσαζηήξα γηα βηνινγηθνχο δείθηεο λα δηαζέηεη 

ηνπιάρηζηνλ 10 ζέζεηο επψαζεο, ε ζεξκνθξαζία επψαζεο 

λα είλαη 60° (±10°). Να έρεη δπλαηφηεηα νπηηθήο θαη 

ερεηηθήο έλδεημεο ησλ απνηειεζκάησλ θαη ζπλαγεξκφ ζε 

πεξίπησζε ιαλζαζκέλνπ απνηειέζκαηνο, ε ζπζθεπή ηνπ 

επσαζηήξα λα έρεη ηε δπλαηφηεηα ζχλδεζεο κε PC γηα ηελ 

επίηεπμε ειεθηξνληθνχ αξρείνπ.» Καηφπηλ πάλησλ ησλ 

αλσηέξσ, πξνηείλνπκε λα βειηησζνχλ νη ηερληθέο 

πξνδηαγξαθέο φπσο αλαιπηηθά αλαθέξνπκε/πξνηείλνπκε 

αλσηέξσ ή άιισο ζχκθσλα κε ηελ θξίζε ζαο θαηφπηλ ησλ 

παξαηεξήζεσλ καο, πξνθεηκέλνπ λα δηαθπιάμεηε ηα 

ζπκθέξνληα ηνπ Ννζειεπηηθνχ Ιδξχκαηνο θαη λα 

δεκηνπξγήζεηε αληηθεηκεληθέο ζπλζήθεο αληαγσληζκνχ γηα 

φινπο ηνπο ζπκκεηέρνληεο ζηνλ επηθείκελν δηαγσληζκφ κε 

ζθνπφ ηελ επηινγή ησλ ηερληθά αξηηφηεξσλ αιιά θαη 

ζπκθεξφηεξσλ νηθνλνκηθά πιηθψλ πξνο ηελ εμππεξέηεζε 

ηνπ δεκνζίνπ ζπκθέξνληνο θαη ηνπ ζπκθέξνληνο ησλ 

πνιηηψλ/αζζελψλ. Δίκαζηε ζηελ δηάζεζε ζαο γηα 



νπνηαδήπνηε δηεπθξίληζε/επεμήγεζε. Με εθηίκεζε Γηα ηελ 

εηαηξεία Μ.. Ιαθσβίδεο Διιάο Α.Δ. Νίθνο Β. Λνγνζέηεο 

M.Sc. MBA Γηεπζπληήο Surgical/ICU/CSSD Business 
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