
 ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΔΙΑΛΤΜΑΣΩΝ ΑΙΜΟΔΙΤΛΙ΢Η΢ (CPV 33692800-5) 

ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

ΔΙΑΛΤΜΑΣΑ ΣΕΧΝΗΣΟΤ ΝΕΦΡΟΤ ΔΙΣΑΝΘΡΑΚΙΚΑ 5 lit 

Σα προςφερόμενα διαλφματα να φζρουν τθ ςιμανςθ CE όπωσ ορίηει θ οδθγία 
93/42 τθσ 14θσ Ιουνίου 1993 του ΢υμβουλίου τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. (ΦΕΚ 2198/ΔΤ 8δ/130648/2-10-2009 περί εναρμόνιςθσ 
τθσ ελλθνικισ νομοκεςίασ προσ τθν οδθγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93). 

Να τθροφνται πιςτοποιθμζνα ςυςτιματα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ κατά EN ISO 
9001:2008 & EN ISO 13485:2003 για το ςχεδιαςμό, τθν παραγωγι και διάκεςθ των 
εν λόγω ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων. 

Σα πλαςτικά δοχεία πρζπει να είναι κατάλλθλα μιασ χριςεωσ, να είναι ανενεργά 
φυςικϊσ και χθμικϊσ κακϊσ και τα πϊματά τουσ και να κλείνουν αεροςτεγϊσ και να 
αποτελοφνται από non PVC υλικά. 

Σο νερό που χρθςιμοποιείται να είναι απιονιςμζνο, απαλλαγμζνο από μικροβιακοφσ 
παράγοντεσ οι δε χθμικζσ ουςίεσ που περιζχει να είναι χθμικϊσ κακαρζσ και 
απαλλαγμζνεσ από μζταλλα που κα μποροφςαν να επθρεάςουν τον οργανιςμό των 
αςκενϊν (π.χ. αλουμίνιο). 

Σο pH του διαλφματοσ να κυμαίνεται από 6,8 ζωσ 7,4. 

Σο διάλυμα να είναι απαλλαγμζνο πυρετογόνων ουςιϊν και να είναι κατάλλθλο για 
μθχανιματα όλων των τφπων. 

Να διατίκενται ςε κάκε επικυμθτι ςφνκεςθ, από άποψθ θλεκτρολυτϊν. 

Να πλθροφν τα διεκνι standards όςο τθν χθμικι τουσ ςφνκεςθ, τθν κακαρότθτα και 
τθν περιεκτικότθτά τουσ ςε μικροβιακοφσ παράγοντεσ οφτωσ ϊςτε θ αιμοκάκαρςθ 
να είναι αςφαλισ και αποτελεςματικι. 

Επιθυμητή χημική ςφνθεςη των διαλυμάτων αιμοκάθαρςησ με διττανθρακικά 
ανιόντα: 
Νάτριο (Na): 140 meq/l με δυνατότθτα διακφμανςθσ 
Κάλιο (K): 0-2 meq/l με δυνατότθτα για οριςμζνεσ περιπτϊςεισ αςκενϊν από 1,0-
3,0 meq/l 
Αςβζςτιο (Ca): 1,25-1,75 meq/l 
Μαγνιςιο (Mg): 1,0 meq/l με δυνατότθτα διακφμανςθσ από 0,5-2,0 meq/l για 
οριςμζνεσ κατθγορίεσ αςκενϊν 
Χλωριοφχα: 105-110 meq/l 
Γλυκόηθ: 0-2 g/l 
Διττανκρακικά: 30-35 meq/l 
Οξικά: 0-3,0 meq/l 
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ΦΤ΢ΙΓΓΕ΢ BICART 650 gr   
Οι προςφερόμενεσ φφςιγγεσ να φζρουν τθ ςιμανςθ CE, όπωσ ορίηει θ οδθγία 93/42 
τησ 14ησ Ιουνίου 1993 του ΢υμβουλίου τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. (ΦΕΚ 2198/ΔΤ 8δ/130648/2-10-2009 περί εναρμόνιςθσ 
τθσ ελλθνικισ νομοκεςίασ προσ τθν οδθγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93). 
 
Η εταιρεία να τθρεί πιςτοποιθμζνα ςυςτιματα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ κατά EN ISO 
9001:2008 & EN ISO 13485:2003 για το ςχεδιαςμό, τθν παραγωγι και διάκεςθ των 
εν λόγω ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων. 
Να περιζχει ςκόνθ διττανκρακικοφ νατρίου (NaHCO3). 
Για τθν προετοιμαςία υγροφ αιμοκάκαρςθσ, να είναι υψθλισ κακαρότθτασ, να μθν 
κακιηάνει, να διαρκεί 4-5 ώρεσ ςυνεδρίασ ςε ςυνικθσ ςυνκικεσ αιμοκάκαρςθσ. 
Ο περιζκτθσ τθσ φφςιγγασ να είναι ατοξικόσ και το υλικό καταςκευισ του να είναι 
διαφανζσ και τζτοιο ϊςτε να μθν αντιδρά με το περιεχόμενο διττανκρακικό νάτριο 
και να αντζχει ςτθν πίεςθ που αςκείται εκ των ζςω. 
Σζλοσ θ φφςιγγα να εφαρμόηεται ςε όλα τα μθχανιματα που προορίηονται για 
φφςιγγεσ διττανκρακικϊν. 
Οι προςφερόμενεσ φφςιγγεσ να είναι ελεφθερεσ πυρετογόνων. 
Οι προςφερόμενεσ φφςιγγεσ να είναι κατάλλθλεσ για τα μθχανιματα αιμοκάκαρςθσ 
που φζρουν αντίςτοιχθ υποδοχι τοποκζτθςισ τουσ όπωσ τα μθχανιματα, GAMBRO 
κλπ., κ.α. Η προςαρμογι τουσ να γίνεται χωρίσ ανάγκθ μετατροπισ ι παρζμβαςθσ 
επί του μθχανιματοσ. 
Οι χρθςιμοποιοφμενεσ πρϊτεσ φλεσ να ανταποκρίνονται ςτισ προδιαγραφζσ τθσ 
Ευρωπαϊκήσ Φαρμακοποιίασ και να είναι κατάλλθλεσ για τθν παραγωγι 
διαλυμάτων αιμοκάκαρςθσ. 
Η περιεχόμενθ ςκόνθ διττανκρακικοφ νατρίου (650g ή 720g ή 750g) να είναι χθμικά 
κακαρι και ςτακερι ςφμφωνα με τισ προδιαγραφζσ τθσ ιςχφουςασ Ευρωπαϊκισ 
Φαρμακοποιίασ. 
Οι προςφερόμενεσ φφςιγγεσ να είναι ελεφκερεσ πυρετογόνων (ανταποκρίνεται ςτον 
ζλεγχο βακτθριακϊν ενδοτοξινϊν). 
΢τισ ετικζτεσ επιςιμανςθσ των φυςίγγων να αναγράφονται επίςθσ: 

 θ θμερομθνία λιξεωσ 
 ο αρικμόσ παρτίδασ 
 ςυνκικεσ φφλαξθσ 
 ζνδειξθ ότι θ φφςιγγα είναι μιασ χριςθσ. 

 
 
ΔΙΑΛΤΜΑΣΑ ΕΚΠΛΤ΢Η΢ ΦΙΛΣΡΩΝ 
Σα προςφερόμενα διαλφματα να φζρουν τθ ςιμανςθ CE όπωσ ορίηει θ οδθγία 
93/42 τησ 14ησ Ιουνίου 1993 του ΢υμβουλίου τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. (ΦΕΚ 2198/ΔΤ 8δ/130648/2-10-2009 περί εναρμόνιςθσ 
τθσ ελλθνικισ νομοκεςίασ προσ τθν οδθγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93). 
Να τθροφνται πιςτοποιθμζνα ςυςτιματα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ κατά EN ISO 
9001:2008 & EN ISO 13485:2003 για το ςχεδιαςμό, τθν παραγωγι και διάκεςθ των 
εν λόγω ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων. 
΢ε ςάκουσ 1 lit και 2 lit, με τοίχωμα ςυμπεριφοράσ υάλου που περιζχει NaCl 0,9% 
και ηπαρίνη 5000 UI/lit, αποςτειρωμζνο, υψθλισ κακαρότθτασ, πυρετογόνο που 
κα εκπλφνει αιματικό διαμζριςμα του φίλτρου πριν περάςει το αίμα κατά τθν 
ςυνεδρία αιμοκάκαρςθσ.
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ΠΙΝΑΚΑ΢ ΕΙΔΩΝ ΚΑΙ ΕΚΣΙΜΩΜΕΝΗ΢ ΔΑΠΑΝΗ΢ ΔΙΑΛΤΜΑΣΩΝ ΑΙΜΟΔΙΤΛΙ΢Η΢ (CPV 33692800-5) 
 
 

A/
A 

ΚΩΓΙ
ΚΟ΢ 
ΟΡΚ. 

ΚΑΣΗΓΟΡΙΔ΢ 
ΦΙΛΣΡΩΝ ΒΑ΢Η 

ΣΟΤ 
ΓΙΑΓΩΝΙ΢ΜΟΤ 
ΣΗ΢ ΔΠΤ 2010 

ΚΩΓΙΚΟ΢ 
ΠΑΡΑΣΗΡΗΣ

ΗΡΙΟΤ 

ΣΙΜΗ 
ΠΑΡΑΣΗΡΗ

ΣΗΡΙΟΤ / 
ΣΡΔΥΟΤ΢Α 

΢ΤΝΟΛΙΚ
Δ΢ 

ΠΟ΢Ο΢Σ
ΗΣΔ΢ 

ΔΠΙΦΑΝ
ΔΙΑ 

ΦΙΛΣΡΟ
Τ 

ΜΔΜΒΡΑΝΔ΢ 
ΔΙΓΟ΢ 

ΑΠΟ΢ΣΔΙΡ
Ω΢Η΢ 

ΚΑΣΗΓ
ΟΡΙΑ 

΢ΤΝΟ
ΛΟ 

ΥΩΡΙ΢ 
ΦΠΑ 

Φ
Π
Α 

΢ΤΝ
ΟΛΟ 
ME 

ΦΠΑ 

1   

Α.2 ΦΙΛΣΡΑ ΜΔ 
΢ΤΝΘΔΣΙΚΔ΢ 

ΜΔΜΒΡΑΝΔ΢ :IN 
VITRO Kuf > 20 
ml/mmHg/h/1.0 

m2 , (όπωρ high-
flux polysulfone, 
polyacrylonitrile, 
polyethersulfone 

κ.α.) και επιθάνεια 
μεμβπάνηρ ≥ 

1,5m2. 

    
 

  2,1m2 

ΠΟΛΤΜΔΡΙ΢
ΜΔΝΟ΢ 

ΠΟΛΤΔ΢ΣΔΡ
Α΢ Η 

Ι΢ΟΓΤΝΑΜΟ 

β ή γ 
ακηινoβολια  

ή αημού 

40% 

0   0 

2       
 

ΑΠΌ 
2,2m2  
ΔΩ΢ 

2,5m2 

HELIXONE 
HYDRO Η 

Ι΢ΟΓΤΝΑΜΟ 

β ή γ 
ακηινoβολια  

ή αημού 
0   0 

      
2,1m2 

ΠΟΛΤΜΔΘΑΚ
ΡΤΛΙΚΗ 

ΜΔΘΤΛΙΟ Η 
Ι΢ΟΓΤΝΑΜΗ 

     

3   

B.1 ΦΙΛΣΡΑ ΜΔ 
΢ΤΝΘΔΣΙΚΔ΢ 

ΜΔΜΒΡΑΝΔ΢: IN 
VITRO Kuf ≤ 20 
ml/mmHg/h/1.0 
m2,  (όπωρ low-
flux polysulfone, 
PMMA, κ.α.) και 

    
 

  1,6m2 

 
POLYSULPF
ONE DRY Η 
Ι΢ΟΓΤΝΑΜΟ 

β ή γ 
ακηινoβολια  

ή αημού 
60% 0   0 
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επιθάνεια 
μεμβπάνηρ <1,5 

m2. 

4   
Β.2 ΦΙΛΣΡΑ ΜΔ 
΢ΤΝΘΔΣΙΚΔ΢ΜΔ

ΜΒΡΑΝΔ΢ :IN 
VITRO Kuf ≤ 20 
ml/mmHg/h/1.0 
m2 , (όπωρ low-
flux polysulfone, 
PMMA, κ.α.) και 

επιθάνεια 
μεμβπάνηρ ≥ 1,5 

m2. 

    
 

  1,8m2 
HELIXONE Η 
Ι΢ΟΓΤΝΑΜΟ 

β ή γ 
ακηινoβολια  

ή αημού 
0   0 

5       
 

ΑΠΌ 
2,2m2  
ΔΩ΢ 

2,5m2 

Polysulfone 
dry Η 

Ι΢ΟΓΤΝΑΜΟ 

β ή γ 
ακηινoβολια  

ή αημού 
0   0 

6       
 

  2m2 

ΠΟΛΤΜΔΘΑΚ
ΡΤΛΙΚΟ 

ΜΔΘΤΛΙΟ Η 
Ι΢ΟΓΤΝΑΜΟ 

β ή γ 
ακηινoβολια  

ή αημού 
0   0 

                          

          
0 

 
0 

ΚΑΣΗΓΟΡΙΔ΢ ΦΙΛΣΡΩΝ ΒΑ΢Η ΣΟΤ 
ΓΙΑΓΩΝΙ΢ΜΟΤ ΣΗ΢ ΔΠΤ 2010             

                  
  Α.2 ΦΙΛΣΡΑ ΜΔ ΢ΤΝΘΔΣΙΚΔ΢ ΜΔΜΒΡΑΝΔ΢ :IN VITRO Kuf > 20 ml/mmHg/h/1.0 m2 , (όπωρ high-flux polysulfone, polyacrylonitrile, 

polyethersulfone κ.α.) και επιθάνεια μεμβπάνηρ ≥ 1,5m2. 
  B.1 ΦΙΛΣΡΑ ΜΔ ΢ΤΝΘΔΣΙΚΔ΢ ΜΔΜΒΡΑΝΔ΢: IN VITRO Kuf ≤ 20 ml/mmHg/h/1.0 m2,  (όπωρ low-flux 

polysulfone, PMMA, κ.α.) και επιθάνεια μεμβπάνηρ <1,5 m2.   
  Β.2 ΦΙΛΣΡΑ ΜΔ ΢ΤΝΘΔΣΙΚΔ΢ΜΔΜΒΡΑΝΔ΢ :IN VITRO Kuf ≤ 20 ml/mmHg/h/1.0 m2 , (όπωρ low-flux 

polysulfone, PMMA, κ.α.) και επιθάνεια μεμβπάνηρ ≥ 1,5 m2.   
  

        

+ 
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Σα θίληπα ηαξινομούνηαι ζε έξι (6) καηηγοπίερ Α1, Α2, Β1, Β2, Γ1 και Γ2, ανάλογα με ηον ζςνηελεζηή 
ςπεπδιήθηζηρ (Kuf), ηο είδορ και ηην επιθάνεια ηηρ μεμβπάνηρ, ωρ εξήρ:  

   ΢ηην καηηγοπία Α1 ςπάγονηαι ηα θίληπα πος έσοςν IN VITRO Kuf > 20 ml/mmHg/h/1.0 m2, ζςνθεηικέρ μεμβπάνερ (όπωρ high-flux 
polysulfone, polyacrylonitrile, polyethersulfone κ.α.) και επιθάνεια μεμβπάνηρ < 1,5 m2.      
Στην κατηγορία Α2 σπάγονται τα υίλτρα ποσ έτοσν IN VITRO Kuf > 20 ml/mmHg/h/1.0 m2, σσνθετικές μεμβράνες (όπως high-flux polysulfone, 
polyacrylonitrile, polyethersulfone κ.α.) και επιυάνεια μεμβράνης ≥ 1,5 m2 
Στην κατηγορία B1 σπάγονται τα υίλτρα ποσ έτοσν IN VITRO Kuf ≤ 20 ml/mmHg/h/1.0 m2, σσνθετικές μεμβράνες (όπως low-
flux polysulfone, PMMA, κ.α.) και επιυάνεια μεμβράνης <1,5 m2.      
Στην κατηγορία B2 σπάγονται τα υίλτρα ποσ έτοσν IN VITRO Kuf ≤ 20 ml/mmHg/h/1.0 m2, σσνθετικές μεμβράνες (όπως low-
flux polysulfone, PMMA, κ.α.) και επιυάνεια μεμβράνης ≥1,5 m2.     
΢ηην καηηγοπία Γ1 ςπάγονηαι ηα θίληπα κςηηαπινικήρ μεμβπάνηρ επεξεπγαζμένηρ ή ηποποποιημένηρ, (όπωρ κοςππαμμώνιο, αιμοθάνη, 
SMC, ηπιοξεική κςηηαπίνη, κ.α.) και επιθάνεια μεμβπάνηρ < 1,5 m2.      
΢ηην καηηγοπία Γ2 ςπάγονηαι ηα θίληπα κςηηαπινικήρ μεμβπάνηρ επεξεπγαζμένηρ ή ηποποποιημένηρ, (όπωρ κοςππαμμώνιο, αιμοθάνη, 
SMC, ηπιοξεική κςηηαπίνη, κ.α.) και επιθάνεια μεμβπάνηρ ≥ 1,5 m2     
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ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΔΙΑΣΑΞΕΩΝ ΝΕΦΡΙΚΗ΢ ΤΠΟ΢ΣΗΡΙΞΗ΢ (CPV 33181000-2) 

ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

ΦΙΛΣΡΩΝ ΣΕΧΝΗΣΟΤ ΝΕΦΡΟΤ ΓΙΑ ΣΗ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΚΛΑ΢ΙΚΗ΢ ΑΙΜΟΚΑΘΑΡ΢Η΢ ΚΑΙ 
ΠΑΡΑΛΛΑΓΩΝ 

• Οι ςυμμετζχοντεσ ςτον διαγωνιςμό πρζπει να δθλϊςουν ςτθν τεχνικι τουσ 
προςφορά το εργοςτάςιο καταςκευισ των προϊόντων κακϊσ και τον τόπο 
εγκατάςταςθσ του. Σο εργοςτάςιο καταςκευισ κα πρζπει να διακζτει ςφςτθμα 
διαςφάλιςθσ ποιότθτασ ISO 9001 ή ISO 13485, αντίγραφο ιςχφοντοσ πιςτοποιθτικοφ 
του οποίου και κα επιςυνάπτεται υποχρεωτικά ςτθν προςφορά. 

• Σα προςφερόμενα προϊόντα πρζπει να είναι πιςτοποιθμζνα από κοινοποιθμζνο 
οργανιςμό που βρίςκεται εγκατεςτθμζνοσ και λειτουργεί νόμιμα ςτο ζδαφοσ ενόσ 
από τα Κράτθ Μζλθ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και να φζρουν ςε ευκρινι κζςθ του 
τελικοφ περιζκτθ τουσ τθν ςιμανςθ CE, θ οποία αποδεικνφει τθν ςυμμόρφωςθ τουσ 
με τισ απαιτιςεισ τθσ Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ, (ΔΤ8δ/Γ.Π. οικ. 130648 - Εναρμόνιςθ τθσ 
εκνικισ νομοκεςίασ προσ τισ διατάξεισ τθσ Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ «περί 
ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων» - ΦΕΚ 2198/ τεφχ. Β/ 02-10-09). Σα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται ςτθ ΔΤ8δ/Γ.Π. οικ. 130648 (ΦΕΚ 2198/ 
τεφχ. Β/ 02-10-09) Κοινι Τπουργικι Απόφαςθ «Περί Εναρμόνιςθσ τθσ Ελλθνικισ 
Νομοκεςίασ προσ τθν Οδθγία 93/42/ΕΟΚ/14-06-93 του ΢υμβουλίου τθσ Ευρωπαϊκισ 
Ζνωςθσ, που αφορά τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα» τόςο κατά τθ φάςθ ςφνταξθσ 
τθσ διακιρυξθσ, όςο και κατά τθ φάςθ ςφναψθσ τθσ αντίςτοιχθσ ςφμβαςθσ, πρζπει 
να διαςφαλίηεται με τθ διατφπωςθ κάκε φορά των ανάλογων ενδεδειγμζνων όρων, 
ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα κα είναι ςφμφωνα προσ τισ απαιτιςεισ 
τθσ ςχετικισ ΚΤΑ κατά το χρόνο παράδοςθσ τουσ. Είτε πρόκειται για παράδοςθ 
εντόσ των ςυμβατικϊν προκεςμιϊν, είτε για εκπρόκεςμθ, ϊςτε τα προϊόντα αυτά 
να φζρουν οπωςδιποτε τθν προβλεπόμενθ από τθ ςχετικι (β) ΚΤΑ ςιμανςθ CE. 

• Οι προμθκεφτριεσ εταιρείεσ κα πρζπει ςτισ προςφορζσ τουσ να δθλϊνουν ότι 
ςυμμορφϊνονται με τθν ΚΤΑ ΔΤ8δ/ΓΠ/1348/2004 «Αρχζσ και κατευθυντήριεσ 
γραμμζσ ορθήσ πρακτικήσ διανομήσ ιατροτεχνολογικών προϊόντων» (ΦΕΚ 
32/Β/16-01-2004) ωσ ζχει τροποποιθκεί και ιςχφει. 

• Η τοποκζτθςθ των επιςθμάνςεων τθσ ςυςκευαςίασ, που αναφζρονται παραπάνω 
και κεωροφνται ουςιϊδεισ προχποκζςεισ για τθν αποδοχι των προςφερόμενων 
προϊόντων, ι όποιων άλλων επιςθμάνςεων, πρζπει να ζχει γίνει αποκλειςτικά και 
μόνο από το πρόςωπο ι τθν επιχείρθςθ που κεωρείται καταςκευαςτισ των 
προϊόντων ςφμφωνα με τισ διατάξεισ τθσ οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ, (ΔΤ8δ/Γ.Π. οικ. 
130648, ΦΕΚ 2198/ τεφχ. Β/ 02-10-09). Προςφορζσ προϊόντων που φζρουν 
επιςθμάνςεισ πάςθσ φφςεωσ που ζχουν τοποκετθκεί, ςε οποιοδιποτε μζροσ τθσ 
ςυςκευαςίασ τουσ, από τρίτουσ, ακόμθ και αν οι τρίτοι αυτοί διακζτουν τθν 
ιδιότθτα του διανομζα, ειςαγωγζα ι εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςϊπου, 
απορρίπτονται ωσ απαράδεκτεσ. Συχόν παράβαςθ του όρου αυτοφ κατά τθν 
διάρκεια εκτζλεςθσ των ςυμβάςεων κα αποτελεί λόγο μθ αποδοχισ των 
παραδιδομζνων υλικϊν. 
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• ΢ε περίπτωςθ προςφοράσ προϊόντοσ που καταςκευάηεται ςε χϊρα εκτόσ Ε.Ε., 
διλωςθ ςτθν οποία να αναφζρεται ςε ποια (εσ) αγορά (εσ) κράτουσ μζλουσ 

κυκλοφορεί το προςφερόμενο προϊόν και θ οποία να ςυνοδεφεται από αποδεικτικά 
ςτοιχεία από τα οποία να προκφπτει ότι, θ ειςαγωγι και διάκεςθ του προϊόντοσ ςτα 
κράτθ μζλθ τθσ Ε.Ε. επιτρζπεται χωρίσ περιοριςμοφσ κακϊσ και πίνακα πελατϊν ι 
άλλα αποδεικτικά ςτοιχεία ςχετικά με τισ πωλιςεισ του εν λόγω προϊόντοσ, είτε από 
τον ίδιο είτε από τον καταςκευαςτι. 

• Η διενζργεια αποςτείρωςθσ των προϊόντων πρζπει να επικυρϊνεται και να 
ελζγχεται ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ των αντίςτοιχων εναρμονιςμζνων προτφπων. 

• ΢τθν ετικζτα / ςυςκευαςία πρζπει να αναγράφονται με ευκρινι και ευανάγνωςτο 
τρόπο τουλάχιςτον τα παρακάτω ςτοιχεία: 
i. Σο όνομα ι θ εμπορικι επωνυμία και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι. ΢ε 
περίπτωςθ που ο καταςκευαςτισ δεν ζχει ζδρα ςε χϊρα τθσ ευρωπαϊκισ ζνωςθσ, θ 
ετικζτα ι θ ςυςκευαςία πρζπει να περιλαμβάνουν επιπλζον το όνομα και τθ 
διεφκυνςθ του εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςϊπου του. 
ii. Ο κωδικόσ τθσ παρτίδασ του οποίου να προθγείται θ ζνδειξθ «ΠΑΡΣΙΔΑ» (ι LOT). 
iii. Η ζνδειξθ τθσ θμερομθνίασ παραγωγισ και αςφαλοφσ χριςθσ, εκφραηόμενθ ςε 
ζτοσ και μινα. 
iv. Η ζνδειξθ ότι το προϊόν προορίηεται για μία και μόνθ χριςθ. 

Οι ανωτζρω πλθροφορίεσ μπορεί να παρζχονται υπό μορφι ςυμβόλων. 

• ΢ε επίςθμα ενθμερωτικά φυλλάδια “prospectus” των καταςκευαςτικϊν οίκων, τα 
οποία κα ςυνυποβάλλονται υποχρεωτικά, κα πρζπει να αναφζρονται οι επιδόςεισ 
των φίλτρων ςε μετριςεισ IN VITRO τθσ κάκαρςθσ ουρίασ, κρεατινίνθσ, φωςφόρου 
και βιταμίνθσ Β12, με αναφερόμενεσ ςυγκεκριμζνεσ ροζσ αίματοσ και διαλφματοσ 
και ςυγκεκριμζνθ διαμεμβρανικι πίεςθ (TMP). Σα υπόλοιπα τεχνικά 
χαρακτθριςτικά των φίλτρων κα πρζπει να αναφζρονται ςτο είδοσ, τθν επιφάνεια 
και το πάχοσ τθσ μεμβράνθσ, ςτον όγκο πλιρωςθσ και ςτον ςυντελεςτι 
υπερδιικθςθσ (Kuf). 

• Σο Νοςοκομείο διατθρεί το δικαίωμα να προβεί ςε δειγματολθπτικό ζλεγχο με 
εργαςτθριακι εξζταςθ όλων των παρτίδων των προϊόντων τόςο κατά τθν οριςτικι 
παραλαβι όςο και κατά τθ διάρκεια χριςθσ. 

• Κάκε φίλτρο κα ςυνοδεφεται, υποχρεωτικά, από αρτθριακι και φλεβικι γραμμι, 
κατάλλθλθ για τα μθχανιματα αιμοκάκαρςθσ κάκε Μονάδασ Σεχνθτοφ Νεφροφ. 
Επιςθμαίνεται ότι, οι προςφερόμενεσ τιμζσ για τα φίλτρα αιμοκάκαρςθσ 
περιλαμβάνουν και τθν αξία τθσ αρτθριακισ και φλεβικισ γραμμισ. 
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ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

ΦΙΛΣΡΩΝ ΣΕΧΝΗΣΟΤ ΝΕΦΡΟΤ ΓΙΑ ΣΗ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ΚΛΑ΢ΙΚΗ΢ ΑΙΜΟΚΑΘΑΡ΢Η΢ ΚΑΙ 
ΠΑΡΑΛΛΑΓΩΝ 

1. Οι παροφςεσ τεχνικζσ προδιαγραφζσ αφοροφν ςε φίλτρα τεχνθτοφ νεφροφ 
κατάλλθλα για κλαςικι αιμοκάκαρςθ και παραλλαγζσ τθσ κλαςικισ 
αιμοκάκαρςθσ: 

• Αιμοκάκαρςθ υψθλισ ροισ (High flux), 

• Αιμοδιικθςθ (Hemofiltration), 

•  Αιμοπροςφόρθςθ  

 Online αιμοδιαδιθςθςθ  

• Βιοδιικθςθ ελεφκερθ οξικϊν (Acetate Free Biofiltration), ςυνοδευόμενα από 
αρτθριακι και φλεβικι γραμμι. 

2. Σα φίλτρα ταξινομοφνται, ανάλογα με τον ςυντελεςτι υπερδιικθςθσ (Kuf), 
το είδοσ και τθν επιφάνεια τθσ μεμβράνθσ, ωσ εξισ: 

΢τθν κατθγορία Α2 υπάγονται τα φίλτρα που ζχουν IN VITRO Kuf > 20 
ml/mmHg/h/1.0 m², ςυνκετικζσ μεμβράνεσ (όπωσ high-flux polysulfone, 
polyacrylonitrile, polyethersulfone κ.α.) και επιφάνεια μεμβράνθσ ≥ 1,5 m². 

΢τθν κατθγορία Β1 υπάγονται τα φίλτρα που ζχουν IN VITRO Kuf ≤ 20 
ml/mmHg/h/1.0 m², ςυνκετικζσ μεμβράνεσ (όπωσ low-flux polysulfone, PMMA, 
κ.α.) και επιφάνεια μεμβράνθσ < 1,5 m². 

΢τθν κατθγορία Β2 υπάγονται τα φίλτρα IN VITRO Kuf ≤ 20 ml/mmHg/h/1.0 m², 
ςυνκετικζσ μεμβράνεσ low flux και επιφάνεια μεμβράνθσ ≥ 1,5 m². 

Φίλτρα με ςυνθετικζσ μεμβράνεσ των ομάδων Β1, Β2, αλλά εμπλουτιςμζνεσ με 
Βιταμίνη Ε για ςηπτικζσ καταςτάςεισ και βαρζωσ πάςχοντεσ αςθενείσ. 

΢αν επιπλζον κριτιρια, τα οποία κα πρζπει να αναφζρονται προσ αξιολόγθςθ ςτθν 
τεχνικι προςφορά, ορίηονται θ μζκοδοσ αποςτείρωςθσ του φίλτρου (φίλτρα που 
αποςτειρώνονται με αιθυλενοξείδιο αποκλείονται), κακϊσ και ο ςυντελεςτισ 
μεταφοράσ μάηασ: KoA. 

Αναφορικά με τα φίλτρα με ςυνκετικι μεμβράνθ με βάςθ τθν πολυςουλφόνη, οι 
προςφζροντεσ κα πρζπει να τα αναφζρουν ωσ φίλτρα με βάςθ τθν πολυςουλφόνθ 
και όχι με τθν ακριβι χθμικι ι εμπορικι ονομαςία τθσ εκάςτοτε πολυςουλφονικισ 
μεμβράνθσ. 

Επί του παρόντοσ (Μάρτιοσ 2026) το Νοςοκομείο διακζτει μθχανιματα NIPRO 
SURDIAL XSN. NIKISSO DBB-07, NIKISSO DBB EXA, BRAUN DIALONE ADIMEA αλλά 
δεν μπορεί να δεςμευτεί για το μζλλον, κακϊσ δεν μπορεί να γνωρίηει τι είδουσ 
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μθχανιματα κα βρίςκονται ςε λειτουργία κακόλθ τθ διάρκεια του ερχόμενου ζτουσ, 
εφόςον εκκρεμοφν προςκικεσ νζων μθχανθμάτων ςε αντικατάςταςθ παλαιότερων. 

2026DIAB32665


