ΠΙΝΑΚΑΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΦΙΑΛΙΔΙΑ (ΥΛΙΚΑ ΑΙΜ0ΛΗΨΙΑΣ)

	 
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	 ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ (ΝΑΙ-ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)

	Α
	ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	Οι τεχνικές προδιαγραφές για τα συστήματα συλλογής αίματος (σωληνάρια αίματος υπό κενό, βελόνες – πεταλούδες αιμοληψίας κλπ) εμπίπτουν στην οδηγία 2010/32/ΕΕ του ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ της Ε.Ε. της 10ης Μαΐου 2010 σχετικά με «την πρόληψη των τραυματισμών που προκαλούνται από αιχμηρά αντικείμενα στο νοσοκομειακό και υγειονομικό τομέα» η οποία από 11 Μαΐου 2013, έχει προσαρμοστεί στην Ελληνική Νομοθεσία και αποτελεί νόμο του Ελληνικού κράτους (Π.Δ. 6/2013, ΦΕΚ.15/21-3-2013) (βλ. και Ευρωπαϊκή οδηγία EFLM v 1.1/10/2017 παρ.3.9,σελ.12) και έτσι θα πρέπει τα συστήματα αιμοληψιών να καλύπτουν πλήρως τις απαιτήσεις του νόμου σχετικά με την ασφάλεια του προσωπικού. Με βάση τα ανωτέρω ΤΑ ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΛΗΨΗΣ ΑΙΜΑΤΟΣ και ΟΙ ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΕΣ ΒΕΛΟΝΕΣ και ΠΕΤΑΛΟΥΔΕΣ ΑΙΜΟΛΗΨΙΑΣ θα πρέπει να είναι του ιδίου κατασκευαστικού οίκου δηλαδή να αποτελούν ένα ομοιογενές σύστημα με απόλυτη συμβατότητα μεταξύ τους ώστε να πραγματοποιείται εύκολα η διάτρηση του κενού φιαλιδίου να γεμίζει το φιαλίδιο πλήρως (ορθή αναλογία αίματος – πρόσθετου), να εξασφαλίζεται η στεγανή και σωστή σύνδεση της βελόνης με τον υποδοχέα και τα φιαλίδια αιμοληψίας, να αποφεύγονται λάθη λόγω αιμολύνσεων ή ινικών στα φιαλίδια που θα μπορούσαν να οδηγήσουν σε επαναλήψεις και αύξηση του κόστους και τέλος να φέρουν ενσωματωμένο μηχανισμό ασφάλισης της βελόνας αιμοληψίας για την ασφαλή απόρριψή τους για να παρέχουν την καλύτερη δυνατή προστασία στον εργαζόμενο.
 Με βάση τα παραπάνω, τα είδη του πίνακα από α/α 1 έως α/α 13 αποτελούν σύστημα αιμοληψίας και θα γίνει συνολική προμήθεια, από μία κατασκευάστρια εταιρία.
	 
	 

	Β
	ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	
	 
	 

	1
	ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΚΕΝΟΥ  2ML  ΓΕΝ. ΑΙΜΑΤΟΣ ΜΕ  EDTA 
	Φιαλίδια πλαστικά γενικής αίματος με EDTA Κ3 ψεκασμένο στα τοιχώματα του φιαλιδίου, (αναλογία 1,8 mg EDTA/ml αίματος), Να αναγράφεται στην ετικέτα η συγκέντρωση του αντιπηκτικού, η ημερομηνία λήξης, η ένδειξη πληρώσεως, αποστειρωμένα EN ISO 11137, με sterility assurance level (SAL) 10-6, κενού αέρος. Να είναι πωματισμένα με εύχρηστο ενισχυμένο ελαστικό πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και ασφαλούς εκπωματισμού επαρκούς μήκους. Να αναγράφονται τα CE, LOT, REF, η χώρα παραγωγής, η μέθοδος αποστείρωσης και η ημερομηνία λήξης. Συμβατά με όλους τους τύπους αυτόματων δειγματοληπτών των αιματολογικών αναλυτών.  Χωρητικότητας 2 ml 
	 
	 

	2
	ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΚΕΝΟΥ ΒΙΟΧΗΜΙΚΑ ΜΕ GEL 5ML (13Χ100)
	Φιαλίδια βιοχημικών προσδιορισμών, κενού αέρος, με επιταχυντή - ενεργοποιητή πήξεως και με gel διαχωρισμού κατάλληλης υδροδυναμικής μορφής για ταχύτατο και ασφαλή διαχωρισμό. Αποστειρωμένα EN ISO 11137, με sterility assurance level (SAL) 10-6, συνθετικά, άθραυστα, με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για τα στοιχεία των ασθενών. Με πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης επαρκούς μήκους. Να αναγράφονται τα CE, LOT, REF, η χώρα παραγωγής, η μέθοδος αποστείρωσης και η ημερομηνία λήξης. Χωρητικότητας :  5ml & διαστάσεων: 13 x 100 mm
	 
	 

	3
	ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΚΕΝΟΥ ΒΙΟΧΗΜΙΚΑ 4ml  ΧΩΡΙΣ GEL 
	Φιαλίδια βιοχημικών προσδιορισμών, κενού, αποστειρωμένα, συνθετικά, με επιταχυντή πήξεως  χωρίς gel διαχωρισμού, με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για στοιχεία ασθενούς, να αναγράφεται το CE, LOT παραγωγής, REF, η μέθοδος αποστείρωσης, η χώρα προέλευσης, η ημερομηνία λήξης.     Διαστάσεων 13Χ75mm, με πιεστό πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης, που να καλύπτει εξωτερικά το φιαλίδιο κατά 2cm. Xωρητικότητας 4ml
	 
	 

	4
	ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΚΕΝΟΥ ΒΙΟΧΗΜΙΚΑ ΧΩΡΙΣ GEL 10ML  
	Φιαλίδια βιοχημικών προσδιορισμών, κενού, αποστειρωμένα, συνθετικά, με επιταχυντή πήξεως  χωρίς gel διαχωρισμού, με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για στοιχεία ασθενούς, να αναγράφεται το CE, LOT παραγωγής, REF, η μέθοδος αποστείρωσης, η χώρα προέλευσης, η ημερομηνία λήξης.     Διαστάσεων 16Χ100mm, με πιεστό πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης, που να καλύπτει εξωτερικά το φιαλίδιο κατά 2cm. Xωρητικότητας 10ml
	 
	 

	5
	ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΚΕΝΟΥ ΓΙΑ  ΧΡΟΝΟ ΠΡΟΘΡΟΜΒΙΝΗΣ ΔΙΠΛ. ΤΟΙΧ. ΟΛ. ΠΛΗΡΩΣΗΣ
	Φιαλίδια χρόνου προθρομβίνης, αποστειρωμένα EN ISO 11137, με sterility assurance level (SAL) 10-6, συνθετικά, άθραυστα, διπλού τοιχώματος (PET & PP), ολικής πλήρωσης, με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για τα στοιχεία των ασθενών. Διαστάσεων 13 X 75 mm, με αντιπηκτικό SODIUM CITRATE 3,2% - 0,109 M (να αναγράφεται στην ετικέτα). Με πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης επαρκούς μήκους. Να αναγράφονται τα CE, LOT, REF, η χώρα παραγωγής, η μέθοδος αποστείρωσης και η ημερομηνία λήξης. Χωρητικότητας 1,8 ml
	 
	 

	6
	ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ  ΚΕΝΟΥ ΒΙΟΧΗΜΙΚΑ 8,5 ml  ΜΕ GEL 16X100 ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ   
	Φιαλίδια βιοχημικών προσδιορισμών, κενού αέρος, με επιταχυντή - ενεργοποιητή πήξεως και με gel διαχωρισμού κατάλληλης υδροδυναμικής μορφής για ταχύτατο και ασφαλή διαχωρισμό. Αποστειρωμένα EN ISO 11137, με sterility assurance level (SAL) 10-6, συνθετικά, άθραυστα, με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για τα στοιχεία των ασθενών. Με πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης επαρκούς μήκους. Να αναγράφονται τα CE, LOT, REF, η χώρα παραγωγής, η μέθοδος αποστείρωσης και η ημερομηνία λήξης. Χωρητικότητας : 8,5 ml & διαστάσεων: 16 x 100 mm
	 
	 

	7
	Σωληνάρια με EDTA K2, 10ml ,16x100mm, ΑΙΜΟΔΟΣΙΑΣ
	Φιαλίδια πλαστικά γενικής αίματος με EDTA K2 ψεκασμένο στα τοιχώματα του φιαλιδίου, (αναλογία 1,8 mg EDTA/ml αίματος). Να αναγράφεται στην ετικέτα η συγκέντρωση του αντιπηκτικού, η ημερομηνία λήξης, η ένδειξη πληρώσεως, αποστειρωμένα EN ISO 11137, με sterility assurance level (SAL) 10-6, κενού αέρος. Να είναι πωματισμένα με εύχρηστο ενισχυμένο ελαστικό πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και ασφαλούς εκπωματισμού επαρκούς μήκους. Να αναγράφονται τα CE, LOT, REF, η χώρα παραγωγής, η μέθοδος αποστείρωσης και η ημερομηνία λήξης. Συμβατά με όλους τους τύπους αυτόματων δειγματοληπτών των αιματολογικών αναλυτών. Χωρητικότητας : 10 ml & διαστάσεων : 16Χ100 mm
	 
	 

	8
	ΥΠΟΔΟΧΕΙΣ ΣΩΛΗΝΑΡΙΩΝ ΜΕ ΑΥΤΟΜΑΤΗ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΒΕΛΟΝΩΝ
	Υποδοχείς σωληναρίων,  με αυτόματη απόρριψη βελονών αιμοληψίας, βελονών αιμοληψίας ασφαλείας και πεταλούδων αιμοληψίας 
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	ΒΕΛΟΝΕΣ  ΑΙΜΟΛΗΨΙΑΣ  ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ 21 G x 1  1/4'' 
	Βελόνες αιμοληψίας - διατρήσεως σωληναρίων κενού με ενσωματωμένο μη αποσπώμενο προστατευτικό κάλυμμα για ασφάλεια, βιδωτές. Η ασφάλιση της βελόνας να γίνεται με το ένα χέρι ταυτόχρονα με την έξοδο από τη φλέβα, με εύκολο και εμφανή τρόπο. Να είναι latex-free, DEHP-free. Σε ατομική αποστειρωμένη συσκευασία.. (Χωρίς ενσωματωμένο υποδοχέα) 21G X 1-1/4’’
	 
	 

	10
	ΠΕΤΑΛΟΥΔΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ  21GX3/4
	Πεταλούδες αιμοληψίας διατρήσεως σωληναρίων κενού ασφαλείας με ενσωματωμένο μη αποσπώμενο προστατευτικό μηχανισμό που καλύπτει όλη την βελόνα (όχι μέρος της έτσι ώστε να αποκλεισθεί η επαφή με βιολογικά υγρά). Η ασφάλιση της βελόνας της πεταλούδας να γίνεται άμεσα, με το ένα χέρι μη αναστρέψιμα. Σε ατομική αποστειρωμένη συσκευασία για τη διατήρηση της αποστείρωσης και προστασίας. Να είναι latex-free, DEHP-free.  21G X ¾” Σωληνίσκος έως 18 cm
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	Πεταλούδες αιµοληψίας κατάλληλες για λήψεις από ασθενείς µε λοιµώδη νοσήµατα 21G ΜΜΑ
	Πεταλούδες αιµοληψίας κατάλληλες για λήψεις από ασθενείς µε λοιµώδη νοσήµατα µε πενταπλή λοξοτόμηση της βελόνης και με µηχανισµό ενός κομβίου, αυτόµατης αναρρόφησης της βελόνας από τη φλέβα και εγκόλπωσης της στο προστατευτικό κάλυµµα. Μίας χρήσης, αποστειρωμένη, με σωληνίσκο μακρύ 305mm. Να φέρουν βελόνη µε πενταπλή γωνία τομής για ανώδυμη εισαγωγή στη φλέβα και ευρύ εσωτερικό αυλό με πολύ λεπτά εσωτερικά τοιχώματα για ταχύτερη ροή του αίµατος 21G.
	 
	 

	12
	Πεταλούδες αιµοληψίας κατάλληλες για λήψεις από ασθενείς µε λοιµώδη νοσήµατα 23G ΜΜΑ
	Πεταλούδες αιµοληψίας κατάλληλες για λήψεις από ασθενείς µε λοιµώδη νοσήµατα µε πενταπλή λοξοτόμηση της βελόνης και με µηχανισµό ενός κομβίου, αυτόµατης αναρρόφησης της βελόνας από τη φλέβα και εγκόλπωσης της στο προστατευτικό κάλυµµα. Μίας χρήσης, αποστειρωμένη, με σωληνίσκο κοντό 178 mm. Να φέρουν βελόνη µε πενταπλή γωνία τομής για ανώδυμη εισαγωγή στη φλέβα και ευρύ εσωτερικό αυλό με πολύ λεπτά εσωτερικά τοιχώματα για ταχύτερη ροή του αίµατος 23G.
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	ΥΠΟΔΟΧΕΙΣ ΣΩΛΗΝΑΡΙΩΝ Κ LUER ADAPTORS -ΑΙΜΟΛΗΨΙΕΣ ΣΤΗΝ Μ.Μ.Α.
	Προσαρμογέας κλειστού συστήματος αιμοληψίας σε φλεβοκαθετήρα με ενιαίο ευθύ αυλό ροής του αίματος για την αποφυγή αιμολύσεως του δείγματος με βιδωτό άκρο Luer Lock (ασφαλής σύνδεση) με τον φλεβοκαθετήρα μειώνοντας τον κίνδυνο να καταστραφεί η φλέβα, σε ατομική αποστειρωμένη συσκευασία για τη διατήρηση της αποστείρωσης και προστασίας. Συμβατός με σύστημα αιμοληψίας του νοσοκομείου.
	 
	 

	14
	ΣΩΛΗΝΑΡΙΑ ΚΕΝΟΥ ΓΥΑΛΙΝΑ Τ.Κ.Ε.
	Φιαλίδια ΤΚΕ, κενού, αποστειρωμένα, κατά προτίμηση γυάλινα λόγο πτητικότητας του αντιπηκτικού, με αντιπηκτικό SODIUM CITRATE 3,8%, με ένδειξη πλήρωσης και ετικέτα για στοιχεία ασθενούς, να αναγράφεται το CE, LOT παραγωγής, REF, η χώρα προέλευσης και η ημερομηνία λήξης. διαστάσεων 13Χ75mm, με πιεστό πώμα ασφαλείας, στεγανής εφαρμογής και εύκολης διάτρησης, που να καλύπτει εξωτερικά το φιαλίδιο κατά 2cm. Χωρητικότητας 1,5ml- 2ml 
	 
	 

	15
	Πεταλούδες (abbocath)ασφαλ με ανασυρ βελόνη, προέκταση ΜΜΑ
	Φλεβοκαθετήρας ασφαλείας, με εύκαμπτα πτερύγια, πλάτος το ελάχιστο 15mm εκατέρωθεν και μήκος 17mm εκατέρωθεν (Πεταλούδα). Από θερμοπλαστική πολυουρεθάνη, με ευέλικτη προέκταση να σε καταλήγει σε προσαρμογέα τύπου Υ, με άμεση αναρροή του αίματος, μακράς παραμονής >72 ωρών, με μηχανισμό ασφαλείας ο οποίος διέρχεται από την προέκταση κατά την απομάκρυνση του και να ασφαλίζει ολόκληρη τη βελόνα και όχι μόνο την ακμή-μύτη.
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	2.4.3.2 Τεχνική προσφορά (ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΔΙΑΚΗΡΥΞΗΣ)
	 
	 
	 

	1
	οι οικονομικοί φορείς να διαθέτουν/ αναφέρουν:
	συμπληρωμένο το φύλλο συμμόρφωσης
	 
	 

	2
	
	• τη χώρα παραγωγής του προσφερόμενου προϊόντος, 
• την κατασκευαστική μονάδα στην οποία παράγεται το προσφερόμενο προϊόν, 
• τον τόπο εγκατάστασής της κατασκευαστικής μονάδας
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	 τον κωδικό είδους κατασκευαστή και τον κωδικό του ΕΟΦ
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	 πιστοποιητικά σήμανσης CE ή MDR από κοινοποιημένο φορέα για τα προσφερόμενα είδη (ανά REF. NUMBER) εφόσον αυτά είναι σε ισχύ
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	πιστοποιητικά κατά ΕΝ ISO 13485/2016 των κατασκευαστών των προϊόντων με πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
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	βεβαίωση του νόμιμου εκπροσώπου του κατασκευαστή ότι υφίσταται επίσημη συνεργασία με τον εισαγωγέα / διανομέα, (ή αντίγραφο της συμφωνίας τους και εντολής προς τον εισαγωγέα)
	 
	 


