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    ΕΛΛΗΝΙΚΗ ∆ΗΜΟΚΡΑΤΙΑ            Πειραιάς 28/12/16 

                        ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ  
    ∆ΙΟΙΚΗΣΗ 2ης ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΣ                                       Αρ. Πρωτ. 27037-28/12/2016 

         ΠΕΙΡΑΙΩΣ & ΑΙΓΑΙΟΥ            
 
Ε.Α.Ν.Π. «ΜΕΤΑΞΑ»        
ΜΠΟΤΑΣΗ 51- 18537 ΠΕΙΡΑΙΑΣ       
Τηλ: 213 2079100       
 
ΤΜΗΜΑ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ                                                                                                      
Πληρ. Μ. Κουτσιλιέρη           
Τηλ: 210 4520835         
Φαξ: 210 4528948                                                                                                                    
Εmail: prommet@yahoo.gr                                   
      
                                                                                                    ΠΡΟΣ: 

ΚΑΘΕ ΕΝ∆ΙΑΦΕΡΟΜΕΝΟ 
     
  

ΘΕΜΑ: «Ηλεκτρονική ∆ιαβούλευση Τεχνικών Προδιαγραφών ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΩΣΙΜΟΥ ΥΛΙΚΟΥ   
Α∆ΡΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ & ΜΕΙΩΣΗΣ ΠΑΘΟΓΟΝΩΝ ΣΤΟ ΑΙΜΑ ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ » 

Σχετ.: 1. Τα άρθρα 46 και 47 του ν. 4412/16 «∆ηµόσιες Συµβάσεις Έργων, Προµηθειών και Υπηρεσιών (προσαρµογή στις 
Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)  
2. Το υπ’ αρ. 17/05.12.2013 αποσπάσµατος Πρακτικού από τη συνεδρίαση της ΕΠΥ σχετικά µε τη Εισαγωγή σε 
διαδικασία διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών για το ΠΠΥΥ 2014 και εφεξής. 
  
 

Σε συνέχεια των ανωτέρω σχετικών δηµοσιεύουµε τις Τεχνικές Προδιαγραφές του ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ 

ΑΝΑΛΩΣΙΜΟΥ ΥΛΙΚΟΥ Α∆ΡΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ & ΜΕΙΩΣΗΣ ΠΑΘΟΓΟΝΩΝ ΣΤΟ ΑΙΜΑ ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ 

ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ του Νοσοκοµείου µας (Παράρτηµα Β΄), προκειµένου να υποβληθούν 
στη διαδικασία της δηµόσιας διαβούλευσης. Σας ενηµερώνουµε ότι η διαδικασία θα ξεκινήσει την Τετάρτη 
28/12/16 και θα ολοκληρωθεί την Τρίτη 10/01/2017 στις 15.00 µµ.  

Παρακαλείστε να αποστέλλετε τα σχόλια-παρατηρήσεις επί των τεχνικών προδιαγραφών στην 
ηλεκτρονική διεύθυνση του Τµήµατος Προµηθειών prommet@yahoo.gr, συµπληρώνοντας τα στοιχεία και τον 
Πίνακα του Παραρτήµατος Α’.  

Μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας και µόνο σε περίπτωση τροποποίησης των προδιαγραφών, τα 
αποτελέσµατα θα δηµοσιευθούν στην ιστοσελίδα του Νοσοκοµείου www.metaxa-hospital.gr, όπου για 
τέσσερις (4) επιπλέον ηµέρες η υπηρεσία θα δέχεται τα σχόλια των ενδιαφερόµενων.  

Είµαστε στη διάθεσή σας για κάθε διευκρίνιση.  
 

 
 
Η ∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΗ ∆ΙΕΥΘΥΝΤΡΙΑ 

 
 
 
                                                                                                                   ΣΠΥΡΙ∆ΟΥΛΑ ΣΙΜΩΤΑ 
 
 

 
1. Παράρτηµα Α’- Στοιχεία - Πίνακας Παρατηρήσεων 
2. Παράρτηµα Β’ –Κείµενο ∆ιαβούλευσης: Α. Πίνακας Ειδών, Β. Τεχνικές Προδιαγραφές,  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α’ 

 
ΥΠΟΒΟΛΗ ΠΡΟΤΑΣΕΩΝ-ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΩΝ ΕΠΙ ΤΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΩΝ 

 
ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ 

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΩΣΙΜΟΥ ΥΛΙΚΟΥ Α∆ΡΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ & ΜΕΙΩΣΗΣ ΠΑΘΟΓΟΝΩΝ ΣΤΟ ΑΙΜΑ ΜΕ 
ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

Στο πλαίσιο της ∆ηµόσιας ∆ιαβούλευσης που διενεργείται από το Νοσοκοµείο «ΜΕΤΑΞΑ» 
                 από Τετάρτη 28/12/16 έως και την Τρίτη 10/01/2017 στις 15.00 µµ. 

 
 

Επωνυµία Επιχείρησης ή 
Φυσικού Προσώπου  

Ταχυδροµική ∆ιεύθυνση  
 

Υπεύθυνος σύνταξης  
 

Υπεύθυνος Επικοινωνίας  
 

Τηλέφωνο  
 

Φαξ 
 
 

Email 
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1. Γενικές Προτάσεις-Παρατηρήσεις 
 

……………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………… 

 ……………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

2. Ειδικές Προτάσεις- Παρατηρήσεις 
 
 

Παράγραφος 
Αναφοράς (π.χ. 1α) Τίτλος Παραγράφου 

Σελίδα/ες 
αναφοράς Παρατηρήσεις/Σχόλια/Προτάσεις 

Άλλες σχετικές 
παραποµπές 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β’ 

                                                              ΚΕΙΜΕΝΟ ∆ΙΑΒΟΥΛΕΥΣΗΣ 
«ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΑΝΑΛΩΣΙΜΟΥ ΥΛΙΚΟΥ Α∆ΡΑΝΟΠΟΙΗΣΗΣ & ΜΕΙΩΣΗΣ ΠΑΘΟΓΟΝΩΝ ΣΤΟ ΑΙΜΑ 
ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ» 
 
    Τεχνικές Προδιαγραφές  

1. Αναλώσιµο υλικό: 
1.1  Πλήρες σετ επεξεργασίας αιµοπεταλίων, από συνένωση (pool) ασκών, ή από αφαίρεση, σε 
συσκευασία ασφαλείας, πιστοποιηµένο µε CE Mark για την παραγωγή αδρανοποιηµένων από 
παθογόνα θεραπευτικών µονάδων µετάγγισης, σε συσκευή φωτοχηµικής επεξεργασίας η οποία 
ζητείται ως συνοδός εξοπλισµός. Το αναλώσιµο σετ να αποτελείται από ασκό µεταφοράς και να 
υπάρχει επίσης δεύτερος ενσωµατωµένος ασκός φύλαξης για τον διαχωρισµό διπλών θεραπευτικών 
δόσεων . 
1.2 Να περιέχει επίσης και ασκό µε την ουσία αδρανοποίησης κατά προτίµηση µη τοξική. 
1.3 Να µπορεί να χρησιµοποιείται σε Αιµοπετάλια από Αφαίρεση µονής θεραπευτικής δόσης (η 
πρότυπη µονάδα περιέχει τουλάχιστον 2*1011 

αιµοπετάλια
 
ανά µονάδα (Οδηγίες του Συµβουλίου της 

Ευρώπης EDQM, 16η έκδοση)) ή διπλής θεραπευτικής δόσης ή σε Αιµοπετάλια κοινά ή σε 
Αιµοπετάλια από Buffy Coats συλλεγόµενα σε πλάσµα ή σε υπερσυµπυκνωµένα Αιµοπετάλια µε 
προσθήκη προσθετικού διαλύµατος πριν ή µετά την αδρανοποίηση. 
1.4 Το προσφερόµενο σύστηµα αδρανοποίησης θα πρέπει να επιτυγχάνει επίπεδα αδρανοποίησης για 
τα κλινικά σηµαντικά παθογόνα όπως: 
• ∆υνητικά θανατηφόρα είδη βακτηρίων γνωστά για την πρόκληση σήψης, όπως Staphylococcus 
epidermidis, Staphylococcus aureus, Propionibacterium acnes, Streptococcus pyogenes, Serratia 
marcescens, Yersinia enterocolitica, Bacillus cereus, Escherichia coli, Enterobacter cloacae, and 
Klebsiella pneumonia.  
• Γνωστοί συχνά µεταδιδόµενοι µέσω µετάγγισης ιοί όπως HBV, HCV, HIV, CMV.  
• Παράγοντες αναγνωρισµένοι από το Αmerican Αssociation of Βlood Βanks (AABB) σαν 
µεσαίας/υψηλής σηµασίας απειλή για την ασφάλεια του µεταγγιζόµενου αίµατος: Dengue, Babesia, 
Chikungunya, St. Louis Encephalitis, Leishmania (major Jish and Mexicana) Trypanοsoma cruzi and 
Plasmodium falciparum. 
1.5 Να εξασφαλίζει την πλήρη λειτουργικότητα των αδρανοποιηµένων παραγώγων. 
1.6 Τα αδρανοποιηµένα συµπυκνωµένα αιµοπετάλια να έχουν συµπεριφορά ανάλογη µε εκείνη των 
συµβατικών µη αδρανοποιηµένων στον έλεγχο και την αποτροπή της αιµορραγίας. 
1.7 Τα παράγωγα στα οποία έγινε η επεξεργασία για την αδρανοποίηση των παθογόνων να είναι 
άµεσα διαθέσιµα προς µετάγγιση 
 
2. Συνοδός εξοπλισµός: 
Τα αναλώσιµα σετ να συνοδεύονται µε σύστηµα αδρανοποίησης παθογόνων το οποίο να αποτελείται από 
Μηχάνηµα ακτινοβόλησης [illuminator] που παρέχει ακτίνες φάσµατος UVΑ,έναν κωδικοποιητή (Bar 
Code) και ένα εξειδικευµένο πρόγραµµα καταγραφής και διαχείρισης στοιχείων των αδρανοποιηµένων 
παραγώγων αίµατος 

     2.1 Η συσκευή ακτινοβόλησης (illuminator) να παρέχει ακτίνες φάσµατος UVA. 
     2.2 Να διαθέτει κωδικοποιητή (Bar code) για την αυτόµατη ανάγνωση των ασκών. 
     2.3 Να διαθέτει εξειδικευµένο πρόγραµµα καταγραφής και διαχείρισης στοιχείων των επεξεργασµένων    
     παραγώγων. 
     2.4 Να αποτελείται από διπλή σειρά λαµπτήρων και να υπάρχει δυνατότητα ανακίνησης των προϊόντων    
     καθ’ όλη τη διάρκεια της διαδικασίας. 
     2.5 Nα µπορεί να χρησιµοποιηθεί για την αδρανοποίηση τόσο ασκών αιµοπεταλίων όσο και ασκών     
     πλάσµατος, αν απαιτηθεί στο µέλλον. 
     2.6 Να είναι εύκολο στη χρήση και στο καθαρισµό του. 
     2.7 Nα διαθέτει ενσωµατωµένο λογισµικό για τη καταγραφή και αποθήκευση µεγάλου αριθµού     
     διαδικασιών αδρανοποίησης 

2.8 Να διαθέτει δικλείδα ασφαλείας, µέσω κατάλληλου λογισµικού, που να µην επιτρέπει τη διπλή 
ακτινοβόληση του ίδιου παραγώγου. 
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     2.9 Να παρέχεται πλήρης τεχνική κάλυψη από εξειδικευµένο προσωπικό. 
     2.10 Να κατατεθεί πλήρης βιβλιογραφία, στην οποία θ’ αποδεικνύεται: 

α) η αποτελεσµατικότητα της µεθόδου για την αδρανοποίηση όλων των τυχόν παθογόνων που µπορεί να 
υπάρχουν στα παράγωγα καθώς και την αδρανοποίηση των λευκοκυττάρων,  
β) ότι δεν παραµένουν τοξικές ή µεταλλαξιογόνες ουσίες στα προς µετάγγιση αδρανοποιηµένα παράγωγα 
γ) η πλήρης λειτουργικότητα των αδρανοποιηµένων αιµοπεταλίων 
2.11 To σύστηµα να φέρει σήµανση CE MARK α) ως σύστηµα αδρανοποίησης παθογόνων παραγώγων 
αίµατος. β) για την επιβίωση των αδρανοποιηµένων αιµοπεταλίων για 7 ηµέρες, γ) για να επιτρέπει στην 
τεχνολογία αδρανοποίησης να χρησιµοποιηθεί ως εναλλακτική της ακτινοβόλησης µε ακτίνες γ για την 
πρόληψη της νόσου µοσχεύµατος κατά ξενιστή που σχετίζεται µε τη µετάγγιση (Τa-GVHD). Να διαθέτει 
επίσης έγκριση για εµπορική χρήση σε χώρες αυστηρών κανονιστικών απαιτήσεων καθώς και 
πιστοποιητικά καταλληλότητας και εγκρίσεις από διεθνείς οργανισµούς και υγειονοµικές αρχές . 
2.12 Η κατασκευάστρια εταιρεία να διαθέτει πιστοποίηση κατά ISO 9001 και να πληροί διαδικασία 
παραγωγής σύµφωνη µε το GMP (good manufacturing practice). 
 

      Πίνακας Ειδών 

 

 

 

 

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ 

ΚΑΖΑΚΟΥ ΒΑΣΙΛΙΚΗ....................................... 

ΚΥΠΑΡΙΣΣΗ ΕΛΕΝΗ......................................... 

ΑΘΑΝΑΣΙΟΥ ΟΛΓΑ............................................ 
 

Α/Α ΕΙ∆ΟΣ ΚΩ∆ΙΚΟΣ 
ΕΙ∆ΟΥΣ 

TEMAXIA ΤΙΜΗ 
/TMX 

ΚΩ∆. 
ΠΤ 

ΣΥΝΟΛΟ 
ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ 

ΣΥΝΟΛΟ 
ΜΕ ΦΠΑ 24% 

1 ΑΝΑΛΩΣΙΜΟ  ΣΕΤ 
Α∆ΡΑΝΟΠΟΙΗΣΗ

Σ ΚΑΙ ΜΕΙΩΣΗΣ  
ΠΑΘΟΓΟΝΩΝ ΣΕ 
ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΑ 

ΥΓΑΙ∆018      ∆Α       


