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ΘΔΜΑ: Ππόζκληζη εκδήλωζηρ ενδιαθέπονηορ για ηην ςλοποίηζη ηηρ 

ενέπγειαρ «Ππομήθεια ςγειονομικού ςλικού για δύο εκδηλώζειρ 

αιμοδοζίαρ», ζηο πλαίζιο ςλοποίηζηρ ηος εγκεκπιμένος έπγος με ηίηλο 

«VoluntaryBloodDonation / RHO Donate» ηος Ππογπάμμαηορ 

Γιαζςνοπιακήρ Δδαθικήρ ΢ςνεπγαζίαρ Δλλάδα Βοςλγαπία 2007-2013. 

ΑΝΑΚΟΙΝΩ΢Η 
Ο Ππόεδπορ ηος Γ.΢. ηος Πεπιθεπειακού Σαμείος Ανάπηςξηρ ΑΜΘ 

Έρνληαο ππφςε: 
 

1)  Σηο δηαηάμεηο ησλ άξζξσλ 190 έσο 193 «Πεξηθεξεηαθφ Σακείν Αλάπηπμεο» ηνπ 
λ.3852/2010 (ΦΔΚ 87Α’) «Νέα Αξρηηεθηνληθή ηεο Απηνδηνίθεζεο θαη ηεο Απνθεληξσκέλεο 

Γηνίθεζεο – Πξφγξακκα Καιιηθξάηεο», 

2) Σνλ Καλνληζκφ Οηθνλνκηθήο Γηνίθεζεο & Γηαρείξηζεο ησλ Πεξηθεξεηαθψλ Σακείσλ 
Αλάπηπμεο (ΦΔΚ 78/4-2-98Β), 

3)  Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν. 2286/95 «Πξνκήζεηεο δεκφζηνπ ηνκέα θαη ξπζκίζεηο ζπλαθψλ 
ζεκάησλ» (ΦΔΚ 19 Ά), φπσο απηφο ηζρχεη, 

4)  Σηο δηαηάμεηο ηνπ Ν. 2362/95 «Πεξί Γεκνζίνπ Λνγηζηηθνχ, ειέγρνπ ησλ δαπαλψλ ηνπ 

Κξάηνπο θαη άιιεο δηαηάμεηο» (ΦΔΚ 247 Ά) θαη εηδηθφηεξα ηα άξζξα 83 έσο 85, 
5)  Σηο δηαηάμεηο ηνπ Π.Γ. 60/2007 «Πξνζαξκνγή ηεο Διιεληθήο Ννκνζεζίαο ζηηο δηαηάμεηο ηεο 

Οδεγίαο 2004/18/ΔΚ (πεξί ζπληνληζκνχ ησλ δηαδηθαζηψλ ζχλαςεο δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ 
έξγσλ, πξνκεζεηψλ θαη ππεξεζηψλ)» (ΦΔΚ 64 Ά). 

6) Σηο δηαηάμεηο ηνπ Π.Γ. 118/2007 «Καλνληζκφο Πξνκεζεηψλ Γεκνζίνπ» (ΦΔΚ 150/Α), 
εθαξκνδφκελνπ αλαινγηθά, γηα ηηο πεξηπηψζεηο πνπ ξεηά ξπζκίδνληαη κε ην παξφλ. 

7)  Σελαξηζκ. 35130/739/09-08-2010 (Φ.Δ.Κ. 1291/Β/11-08-2010) Τπνπξγηθή Απφθαζε 

«Αχμεζε ησλ ρξεκαηηθψλ πνζψλ ηνπ άξζξνπ 83 παξ. 1 ηνπ Ν. 2362/95 γηα ηε ζχλαςε 
δεκνζίσλ ζπκβάζεσλ πνπ αθνξνχλ πξνκήζεηα πξντφλησλ, παξνρή ππεξεζηψλ ή εθηέιεζε 

έξγσλ» 
8) Σελ αξηζκ. 14023/ΔΤΘΤ521-31/03/2010 (ΦΔΚ 415 12/4/2010 Σ.Β) Τπνπξγηθή Απφθαζε 

Γηαρείξηζε ΢πζηήκαηνο θαη Διέγρνπ ησλ Δπηρεηξεζηαθψλ Πξνγξακκάησλ ηνπ ζηφρνπ 3 

«Δπξσπατθή Δδαθηθή ΢πλεξγαζία», φπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρχεη. 
9)  Σελεγθεθξηκέλεπξφηαζεηνπέξγνπκεηίηιν «VoluntaryBloodDonationinRhodope, 

ηνπΠξνγξάκκαηνοΔπξσπατθήοΔδαθηθήο΢πλεξγαζίαοΔιιάδαο-Βνπιγαξίαο 2007-2013» 
(εθεμήο ¨RHODONATE¨ ). 

10)Σελ κε αξηζκ. Β1.13.11/30-3-2011 ρξεκαηνδνηηθή ζχκβαζε (subsidycontract) κεηαμχ ηεο 
Γηαρεηξηζηηθήο Αξρήο ηνπ Πξνγξάκκαηνο Διιάδαο-Βνπιγαξίαο 2007-2013 θαη ηεο 

Πεξηθέξεηαο Αλαηνιηθήο Μαθεδνλίαο θαη Θξάθεο, σο Δπηθεθαιήο Δηαίξνπ ηνπ έξγνπ 

¨RHODONATE¨. 
11)Σελ απφ 15-2-2011 ζπκθσλία εηαηξηθήο ζπλεξγαζίαο (PartnershipAgreement) κεηαμχ ησλ 

εηαίξσλ ηνπ έξγνπ “RHODONATE”. 
12)Σν Απφζπαζκα ηνπ Πξαθηηθνχ 7/21-3-2011 ΢πλεδξίαζεο ηνπ Πεξηθεξεηαθνχ ΢πκβνπιίνπ 

Αλαηνιηθήο Μαθεδνλίαο Θξάθεο (Αξηζκ. Απφθαζεο 46/2011) πεξί «Απνδνρήο ησλ φξσλ θαη 

ππνρξεψζεσλ πνπ απνξξένπλ απφ ηελ πινπνίεζε επξσπατθψλ πξνγξακκάησλ 

ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑΚΟ ΣΑΜΕΙΟ ΑΝΑΠΣΤΞΗ΢ 

ΑΝΑΣΟΛΙΚΗ΢ ΜΑΚΕΔΟΝΙΑ΢ –ΘΡΑΚΗ΢ 
Τμήμα Επιστημονικοτεχνικήρ Υποστήπιξηρ & Υλοποίησηρ Ππογπαμμάτων 

 

Σαρ. Γ/λζε : Γ. Σζεηηλέ 7 ∙ 69100 ∙  Κνκνηελή 
Πιεξνθνξίεο : Υξήζηνο Πάξηζηαο 
Σειέθσλν  : 2531083000 
Fax  : 2531083029 
e-mail  : c.partsias@pta-emth.gr 

ΑΔΑ:   
ΑΝΑΡΣΗΣΕΑ ΢ΣΟ ΔΙΑΔΙΚΣΤΟ 

Κομοτθνι,  5/12/2012  
Αρ. Πρωτ.: 4382 
 
Αρ. Προκιρυξθσ  37/2012 
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(εγθεθξηκέλα θαη δπλεηηθά ππφ πινπνίεζε)»,ζχκθσλα κε ην νπνίν ην Πεξηθεξεηαθφ Σακείν 
Αλάπηπμεο ΑΜ-Θ (Π.Σ.Α. Α.Μ.-Θ.) νξίδεηαη σο θνξέαο πινπνίεζεο ησλ πξνγξακκάησλ ηνπ 

΢ηφρνπ 3 «Δπξσπατθή Δδαθηθή ΢πλεξγαζία» ζηα νπνία ζπκκεηέρεη σο εηαίξνο ε 

Πεξηθέξεηα ΑΜΘ.  
13)Σν Απφζπαζκα ηνπ Πξαθηηθνχ 192/23-5-2011 ζπλεδξίαζεο ηνπ Γηνηθεηηθνχ ΢πκβνπιίνπ 

ηνπ Π.Σ.Α. Α.Μ.-Θ. πεξί απνδνρήο πινπνίεζεο ησλ πξνγξακκάησλ ηνπ ΢ηφρνπ 3 
«Δπξσπατθή Δδαθηθή ΢πλεξγαζία» 

14) Σελ αξηζκ.1561/11-05-2012(ΑΓΑ: 4ΑΘΛΟΡΡΦ-Ξ) Απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ Γ.΢. ηνπ 
Πεξηθεξεηαθνχ Σακείνπ Αλάπηπμεο ΑΜΘ πεξί Έγθξηζεο Γηάζεζεο Πίζησζεο γηα ηελ 

πινπνίεζε ηνπ έξγνπ «RHODONATE», 

15) Σελ αξηζκ. 869/23-02-2012(ΑΓΑ: ΒOZZOΡΡΦ-ΦΜ7) απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ Γ.΢. ηνπ 
ΠΣΑ-ΑΜΘ πεξί ΢πγθξφηεζεο Δπηηξνπήο Γηελέξγεηαο Πξφρεηξσλ θαη Αλνηθηψλ Γηαγσληζκψλ 

πνπ δηελεξγεί ην Πεξηθεξεηαθφ Σακείν Αλάπηπμεο Α.Μ.Θ. ζην πιαίζην πινπνίεζεο 
Δπξσπατθψλ Πξνγξακκάησλ. 

16)Σελ αξηζκ. 4381/5-12-2012(ΑΓΑ:Β45ΜΟΡΡΦ-443) απφθαζε ηνπ Πξνέδξνπ ηνπ Γ.΢. ηνπ 

ΠΣΑ-ΑΜΘ πεξί έγθξηζεο νηθνλνκηθήο δαπάλεο γηα ηε δηελέξγεηα ηνπ Πξφρεηξνπ 
Γηαγσληζκνχ. 

 17)Σελ απφ 3/12/2012 Δηζήγεζε ηνπ Γηαρεηξηζηή ηνπ έξγνπ. 

ΑΝΑΚΟΙΝΩΝΟΤΜΔ 

Πξφζθιεζε εθδήισζε ελδηαθέξνληνο γηα ηελ πινπνίεζε ηεο ελέξγεηαο «Πξνκήζεηα 

πγεηνλνκηθνχ πιηθνχ γηα δχν εθδειψζεηο αηκνδνζίαο», ηνπ έξγνπ κε ηίηιν 

«Voluntary Blood Donation in Rhodope/Δθελονηική Αιμοδοζία ζηη 

Ροδόπη/RHO Donate» ζην πιαίζην ηνπ Πξνγξάκκαηνο Γηαζπλνξηαθήο Δδαθηθήο 

΢πλεξγαζίαο Δλλάδα Βοςλγαπία 2007-2013. 

 

Σν αληηθείκελν ηνπ έξγνπ αθνξά ηελ πξνκήζεηα ηνπ παξαπάλσ πγεηνλνκηθνχ πιηθνχ 
γηα ηελ θάιπςε ησλ αλαγθψλ πινπνίεζεο δχν (2) εθδειψζεσλ εζεινληηθήο 
αηκνδνζίαο γηα ηε ζπιινγή αίκαηνο απφ ην επξχ θνηλφ. Οη ελ ιφγσ εθδειψζεηο ζα 
πξαγκαηνπνηεζνχλ ζηελ Κνκνηελή θαη ζηελ Αιεμαλδξνχπνιε. Ο πξνυπνινγηζκφο 
ηνπ έξγνπ πξνο αλάζεζε, αλέξρεηαη ζην πνζφ ησλ είθνζη πέληε ρηιηάδσλ επξψ 
(25.000,00 €) ζπκπεξηιακβαλνκέλνπ Φ.Π.Α. 
Σν έξγν ηνπ/ησλ αλαδφρνπ/σλ ζα πξέπεη λα έρεη νινθιεξσζεί έσο ηηο 18/01/2013. 

ΕΝΕΡΓΕΙΑ 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΓΕΙΟΝΟΜΙΚΟΤ ΤΛΙΚΟΤ 

ΣΕΜΑΧΙΑ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙ΢ΜΟ΢ 

(΢ΤΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΟΤ ΦΠΑ) 

Εκδηλϊςεισ 

Εθελοντικήσ 

Αιμοδοςίασ 

(WP5) 

Σριπλοί Αςκοί Αίματοσ CPD ή CP2D 450 

ml και δφο δορυφορικοφσ αςκοφσ 

τουλάχιςτον 300 και 300 ml ζκαςτοσ με 

προςθετικόςυντηρητικό διάλυμα 100 ml 

για ερυθρά τουλάχιςτον 42 ημερϊν, 

πλάςμακαι αιμοπετάλια 5 ημερϊν(Οι 

ειδικζσ προδιαγραφζσ περιγράφονται 

ςτο Παράρτημα τησ παρούςασ 

Ανακοίνωςησ) 

2.750 
 

25.000,00 € 

 

Σφνολο 

  

25.000,00€ 
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Οη ελδηαθεξφκελνη θαινχληαη λα θαηαζέζνπλ ζε έληππε κνξθή ηελ πξνζθνξά ηνπο 

γηα ηελ αλάιεςε ηνπ έξγνπ μέσπι ηην Πέμπηη 20 Γεκεμβπίος και ώπα 12.00 

ζην Πεξηθεξεηαθφ Σακείν Αλάπηπμεο Αλαηνιηθήο Μαθεδνλίαο θαη Θξάθεο, Γ. Σζεηηλέ 

7 ζηελ Κνκνηελή. Σν άλνηγκα ησλ πξνζθνξψλ ζα πξαγκαηνπνηεζεί ηελ Πέκπηε 20 

Γεθεκβξίνπ θαη ψξα 12:00 ζηα γξαθεία ηνπ Πεξηθεξεηαθνχ Σακείνπ Αλάπηπμεο ΑΜΘ 

απφ ηελ αξκφδηα επηηξνπή. 

Κξηηήξην επηινγήο αλαδφρνπ γηα ην ελ ιφγσ πγεηνλνκηθφ πιηθφ είλαη ε νηθνλνκηθφηεξε 

ηηκή. 

Ο Φάθεινο πνπ ζα ππνβιεζεί ζα είλαη ζηελ ειιεληθή γιψζζα θαη ζα πξέπεη λα 

πεξηιακβάλεη, επί πνηλή απνθιεηζκνχ, ηα παξαθάησ : 

1. Τπεχζπλε Γήισζε ζπκκφξθσζεο πξνο ηηο εηδηθέο πξνδηαγξαθέο φπσο 

πεξηγξάθνληαη ζην ζπλεκκέλν παξάξηεκα 

2. Πξνθίι ηνπ ππνςεθίνπ αλαδφρνπ (κε φιεο ηηο απαξαίηεηεο πιεξνθνξίεο πνπ 

λα δηαζθαιίδνπλ ηε δπλαηφηεηα παξνρήο ηνπ ελ ιφγσ πγεηνλνκηθνχ πιηθνχ)  

3. Αλαιπηηθή πεξηγξαθή ηνπ πγεηνλνκηθνχ πιηθνχ (ζχκθσλα κε ην ζπλεκκέλα 

παξάξηεκα) 

4. Οηθνλνκηθή πξνζθνξά (ηηκή) ζε επξψ ρσξίο/θαη κε ΦΠΑ αλά ηεκάρην. Θα 

πξέπεη λα ζπλνδεχεηαη απφ αλαιπηηθή πεξηγξαθή  θαηθαηάζεζε ηνπιάρηζηνλ 

δέθα (10) δείγκαηα αζθψλ αίκαηνο απφ ηνλ ζπγθεθξηκέλν ηχπν εληφο ηνπ 

αληίζηνηρνπ θηβσηίνπ κεηαθνξάο 

Οι ειδικοί όποι και οι ηεσνικέρ πποδιαγπαθέρ ηων ςπό ππομήθεια ςλικών ηηρ 
παπούζαρ πποκήπςξηρ πεπιγπάθονηαι αναλςηικά ζηο επιζςναπηόμενο 
Παπάπηημα ηο οποίο αποηελεί αναπόζπαζηο μέπορ ηηρ παπούζαρ.    

Η δεκνζίεπζε ηεο παξνχζαο ζα αλαξηεζεί ζην δηθηπαθφ ηφπν ηεο ΓΙΑΤΓΔΙΑ΢ 
(Πεξηθεξεηαθφ Σακείν Αλάπηπμεο Αλαηνιηθήο Μαθεδνλίαο Θξάθεο) θαη ζηνπο 
δηθηπαθνχο ηφπνπο www.pamth.gov.gr θαη www.pamth.eu.   

 

 
 

 
 

  

 

 

 

 

Ο Πρόεδρος του Δ.΢. 
 
 

Αριστείδης Γιαννακίδης 
Περιφερειάρχθσ 

Ανατολικισ Μακεδονίασ & Θράκθσ 
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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

ΕΙΔΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΤΓΕΙΟΝΟΜΙΚΟΤ ΤΛΙΚΟΤ «Τριπλοί Αςκοί Αίματοσ CPD ι CP2D 450 

ml και δφο δορυφορικοφσ αςκοφσ τουλάχιςτον 300 και 300 ml ζκαςτοσ με προςκετικό 

ςυντθρθτικό διάλυμα 100 ml για ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπετάλια 

5 θμερϊν 

ΠΟΙΟΣΗΣΑ – ΢ΧΕΔΙΑ΢Η 

Το πλαςτικό των αςκϊν να είναι άριςτθσ ποιότθτασ και υψθλισ διαπερατότθτασ, διαφανζσ, 

κατϋουςίαν άχρωμο , ( δεν κα πρζπει να είναι χρωματιςμζνο ςε τζτοιο βακμό, που να 

επθρεάηεται δυςμενϊσ θ εκτίμθςθ του χρϊματοσ του αίματοσ και των παραγϊγων του ISO 

3826-1 § 6.2.4), ςυμβατό με το περιεχόμενο υπό κανονικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ. Οι 

αςκοί κα πρζπει να είναι αποςτειρωμζνοι, ελεφκεροι πυρετογόνων και τοξικϊν ςτοιχείων 

και μθ εφκραυςτοι υπό κανονικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ. (ISO 3826-1 §6.1) 

ΠΟΙΟΣΗΣΑ – ΢ΧΕΔΙΑ΢Η 

Το πλαςτικό των αςκϊν να είναι άριςτθσ ποιότθτασ και υψθλισ διαπερατότθτασ, διαφανζσ, 

κατϋουςίαν άχρωμο , ( δεν κα πρζπει να είναι χρωματιςμζνο ςε τζτοιο βακμό, που να 

επθρεάηεται δυςμενϊσ θ εκτίμθςθ του χρϊματοσ του αίματοσ και των παραγϊγων του ISO 

3826-1 § 6.2.4), ςυμβατό με το περιεχόμενο υπό κανονικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ. 

Όλα τα ςυςτιματα των αςκϊν κα πρζπει να πλθροφν τισ φυςικζσ, χθμικζσ και βιολογικζσ 

προχποκζςεισ που προβλζπονται ςτο ISO 3826-1 (§6.2, §6.3, §6.4) 

Ο ςχεδιαςμόσ και θ καταςκευι των πλαςτικϊν αςκϊν κα πρζπει να εξαςφαλίηουν τθν 

αςφαλι και άνετθ ςυλλογι, αποκικευςθ, επεξεργαςία, μεταφορά, διαχωριςμό και 

χοριγθςθ ολικοφ αίματοσ και των παραγϊγων αυτοφ. (ISO 3826-1 § 4.1). 

Ο αςκόσ κα φζρει αςφαλείσ περιμετρικζσ ςυγκολλιςεισ χωρίσ περιττζσ απολιξεισ 

πλαςτικοφ πζριξ αυτοφ προσ αποφυγι ςυγκζντρωςθσ μικροβίων. 

Εςωτερικά ο αςκόσ να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ του πλαςτικοφ ι των ςυγκολλιςεων. Να 

είναι παντοφ κοίλοσ, χωρίσ γωνίεσ, για τθν άριςτθ ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά 

του αίματοσ και των παραγωγϊν του κακϊσ και τθν αποφυγι μικροκρόμβων. Ο πρωτεφων 

αςκόσ να φζρει ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ από πλαςτικό ςωλινα άριςτθσ 

ποιότθτασ μικουσ ≥ 800mm , εςωτερικισ διαμζτρου ≥2.7 mm και πάχοσ τοιχϊματοσ ≥0.5 

mm ( ISO 3826-1§ 4.1). 

Οι τελικοί πλαςτικοί αςκοί κα διακζτουν ζνα ι περιςςότερα ςτόμια εξόδου για τθ 

χοριγθςθ αίματοσ και παραγϊγων αίματοσ μζςω ςυςκευισ μετάγγιςθσ. Το(α) ςτόμιο(α) κα 

διακζτουν κλείςτρο που μπορεί να διατθρθκεί χωρίσ να μπορεί να επαναςφραγιςκεί, κα 

επιτρζπει τθν ςφνδεςθ ςυςκευισ μετάγγιςθσ, ζχοντασ ςφςτθμα διάτρθςθσ ςφμφωνο με ISO 

1135-4, χωρίσ να παρουςιάηει διαρροι κατά τθν διάτρθςθ ι κατά τθν διάρκεια χριςθσ, 

κακϊσ και κατά τθν διάρκεια εκκζνωςθσ υπό πίεςθ. Πριν τρυπθκεί το κλείςτρο από το 

ςφςτθμα διάτρθςθσ, το(α) ςτόμιο(α) εξόδου, κα πρζπει να φράςςεται ςτεγανά από το 
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ςφςτθμα διάτρθςθσ. Όταν χρθςιμοποιείται ςφμφωνα με τισ οδθγίεσ του καταςκευαςτι, θ 

ςυςκευι μετάγγιςθσ δεν κα πρζπει να καταςτρζφει τθν πλαςτικι μεμβράνθ των αςκϊν 

κατά τθν διάτρθςθ. ( ISO 3826-1 § 5.8.1). Κάκε ςτόμιο εξόδου κα φζρει ζνα ερμθτικά 

ςφραγιςμζνο κάλυμμα ϊςτε να διατθρείται αποςτειρωμζνθ θ εςωτερικι επιφάνεια. (ISO 

3826-1 § 5.8.2) 

Ο ςωλινασ να καταλιγει ςε βελόνθ αιμολθψίασ 16 G αναγραφόμενο ςτθν ετικζτα του 

αςκοφ. Η βελόνθ να φζρει πολφ λεπτά τοιχϊματα, να είναι ςιλικοναριςμζνθ και 

αποςτειρωμζνθ, είναι επικυμθτό δε να διακζτει ειδικό ενςωματωμζνο κάλυμμα αςφαλείασ 

για προςταςία του χριςτθ μετά το πζρασ τθσ αιμολθψίασ. 

Η βελόνα αιμολθψίασ κα πρζπει να είναι ενςωματωμζνθ ςτον ςωλινα αιμολθψίασ και να 

καλφπτεται από προςτατευτικό πϊμα. Το προςτατευτικό πϊμα κα πρζπει να εμποδίηει τθ 

διαρροι αντιπθκτικοφ και/ι ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ από τουσ πλαςτικοφσ αςκοφσ κατά 

τθ διάρκεια τθσ αποκικευςθσ, κα διατθρεί αποςτειρωμζνθ τθ διαδρομι του υγροφ και κα 

αφαιρείται εφκολα. Το προςτατευτικό πϊμα δεν κα μπορεί να παραποιθκεί χωρίσ αυτό να 

καταςτεί εμφανζσ και να είναι καταςκευαςμζνο ζτςι ϊςτε να είναι ι αδφνατο να 

αντικαταςτακεί ι οποιαδιποτε προςπάκεια παραβίαςθσ να είναι ολοφάνερθ και 

προφανισ.(ISO 3826-1 § 5.7) Επιπλζον να διακζτει ενςωματωμζνο και ερμθτικά κλειςτό 

πριν τθν χριςθ του, αποςτειρωμζνο ςφςτθμα αιμολθψίασ υπό κενό για τθν αςφαλι 

αυτόματθ λιψθ δειγμάτων ςε ειδικό αςκό περίπου 30ml, ςτον οποίο να εκτρζπεται και να 

ςυλλζγεται θ αρχικι ποςότθτα αίματοσ. 

Ο ςωλινασ αιμολθψίασ ι μεταφοράσ, και οπωςδιποτε ο ςωλινασ του τελικοφ προϊόντοσ 

να αναγράφει ανεξίτθλα και ευανάγνωςτα τον αναγνωριςτικό του αρικμό ανά διαςτιματα. 

Οι πλαςτικοί αςκοί ςυνοδεφονται από ζναν ι περιςςότερουσ αυλοφσ μεταφοράσ ϊςτε να 

επιτρζπεται θ ςυλλογι και ο διαχωριςμόσ του αίματοσ και των παραγϊγων του. Ο αυλόσ 

μεταφοράσ κα πρζπει να φζρει μθχανιςμό ο οποίοσ αρχικά χρθςιμεφει ωσ αςφάλεια και 

ςτθ ςυνζχεια, όταν ςπάςει, να επιτρζπει τθν ελεφκερθ ροι των παραγϊγων αίματοσ ςε 

κάκε κατεφκυνςθ. Οι αυλοί κα πρζπει να είναι ερμθτικά ςφραγιςμζνοι και να μθν 

τςακίηουν υπό κανονικι χριςθ. (ISO 3826-1 § 5.6.1 και 5.6.2) 

Για τθν ςτιριξθ των ςωλινων/αυλϊν, ο(οι) αςκόσ(οι) κάκε ςυςτιματοσ να φζρει 

οπωςδιποτε από δφο (2) ανκεκτικά ανοίγματα ςε κάκε κατά μικοσ πλευρά του ϊςτε να 

είναι δυνατόσ ο εργαςτθριακόσ ζλεγχοσ του παραγϊγου. 

Επί εκάςτου αςκοφ του ςυςτιματοσ κα υπάρχει ετικζτα με τυπωμζνα όλα τα απαραίτθτα 

ςτοιχεία. Οι ετικζτεσ κα φζρουν ευκρινι και αναλλοίωτθ εκτφπωςθ, κα είναι ανκεκτικζσ και 

άριςτθσ ποιότθτασ ϊςτε να μθν αλλοιϊνονται ι καταςτρζφονται με διάφορουσ χειριςμοφσ 

ι ςτθν ψφξθ/απόψυξθ. Να καταςτρζφονται και όχι να αποκολλϊνται ςε προςπάκεια 

αποκόλλθςθσ ( ISO 3826-1 § 8.5). 
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Σιμανςθ και τοποκζτθςθ ετικετϊν κάκε αςκοφ. 

1. Περιγραφι περιεχομζνων και προτεινόμενθ χριςθ 

2. Σφνκεςθ, ςκεφαςμα και όγκο ι μάηα του αντιπθκτικοφ και/ ι του ςυντθρθτικοφ 

διαλφματοσ και κάκε άλλο υλικό που ειςάγεται όπωσ επίςθσ και τον όγκο ι τθ μάηα του 

αίματοσ και των παραγϊγων αυτοφ προσ ςυλλογι 

3. Σιμανςθ που να προςδιορίηει τισ ςυνκικεσ αποςτείρωςθσ και μθ-πυρετογόνα 

4. Τον κακοριςμό τθσ παρτίδασ. 

5. Τον κωδικό προϊόντοσ του καταςκευαςτι ( ISO 3826-1 § 8.2). 

Σθμειϊνεται ότι οδθγίεσ για αναγνϊριςθ φκοράσ των αςκϊν, ςυνκικεσ αεριςμοφ για μια 

χριςθ του αςκοφ μπορεί να περιγράφονται ςε οδθγίεσ χριςεωσ. 

Προτεινόμενεσ διαςτάςεισ πλαςτικϊν αςκϊν, περιοχϊν ετικετϊν και χωρητικότητασ. (Οι 
διαςτάςεισ αυτζσ δεν είναι δεςμευτικζσ) 

Χωρητικότητα 
(ml) 

Εςωτερικό 
πλάτοσ 

Εςωτερικό φψοσ 

Μζγεθοσ τησ 
περιοχήσ τησ 

ετικζτασ 
(πλάτοσ +/-5χιλ) 

Μζγεθοσ τησ 
περιοχήσ τησ 

ετικζτασ 
(φψοσ +/-5χιλ) 

100 75 120 60 85 

250 120 130 90 85 

400 120 170 105 105 

500 120 185 105 105 

 

H ποιότθτα του αντιπθκτικοφ και / ι ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ, κα πρζπει να καλφπτει τισ 

απαιτιςεισ τθσ Εκνικισ Φαρμακοποιίασ και εκνικοφσ κανονιςμοφσ ISO 3826-1 § 9, ι τισ 

οδθγίεσ τθσ Ευρωπαϊκισ Φαρμακοποιίασ. Οι προδιαγραφζσ των αςκϊν ςε αντοχι κατά τθν 

φυγοκζντρθςθ να ςυμφωνοφν με τισ οδθγίεσ ISO 3826-9 § 5.1 § 5.8 

Οι προδιαγραφζσ αντοχισ του πλαςτικοφ ςε διάφορεσ κερμοκραςίεσ να ςυμφωνοφν με τισ 

οδθγίεσ ISO 3826-1 § 5.1 § 5.8. 

Οι προδιαγραφζσ των αςκϊν των τφπων 9, 10,11, 12 και 13 κα είναι απολφτωσ ςφμφωνεσ 

με τισ γενικζσ τεχνικζσ προδιαγραφζσ των αςκϊν τφπων 1 ζωσ 8, επιπροςκζτωσ όμωσ τα 

φίλτρα κατακράτθςθσ λευκϊν αιμοςφαιρίων πρζπει να είναι καταςκευαςμζνα από 

βιοςυμβατό, κατάλλθλο για κάκε παράγωγο υλικό άριςτθσ ποιότθτασ και αποςτειρωμζνα 

με διεκνϊσ αποδεκτι μζκοδο. Η καταςκευι και ςφνδεςθ του φίλτρου με το ςφςτθμα 

πρζπει να είναι τζτοια , ϊςτε να αποφεφγονται οι τραυματιςμοί των αςκϊν κατά τθ 

φυγοκζντρθςθ. Ζθτείται όπωσ ο αρικμόσ των περιεχομζνων λευκϊν αιμοςφαιρίων ανά 

μονάδα μετά τθ λευκαφαίρεςθ να είναι ςτισ μονάδεσ ερυκρϊν <1Χ106 και των 

αιμοπεταλίων <0.2Χ106 (EDQM-2008). Να διαςφαλίηουν μζγιςτθ ανάκτθςθ ερυκρϊν και 

αιμοπεταλίων και να ζχουν τθ δυνατότθτα κατακράτθςθσ των μικροκρόμβων. 
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΢Τ΢ΚΕΤΑ΢ΙΑ 

Τα διάφορα ςυςτιματα αςκϊν κα είναι τοποκετθμζνα εντόσ πλαςτικοφ διαφανοφσ ι από 

αλουμίνιο ειδικοφ αςφαλοφσ και ανκεκτικοφ φακζλου, αποςτειρωμζνοι και ερμθτικά 

ςφραγιςμζνοι, ανεξάρτθτα από το εάν φζρουν ι όχι ατομικι ςυςκευαςία από ςελοφάν ι 

άλλο απλό υλικό. 

Η ςυςκευαςία των αςκϊν και των ςωλινων τουσ εντόσ του φακζλου κα είναι άνετθ χωρίσ 

να είναι διπλωμζνοι ι να φζρουν τςακίςματα ςε διάφορα ςθμεία τουσ. 

Λόγω του περιοριςμζνου χρόνου λιξθσ των αςκϊν μετά το άνοιγμα του φακζλου και προσ 

διευκόλυνςθ και των μικρϊν Στακμϊν Αιμοδοςίασ, ο κάκε φάκελοσ να περιζχει το πολφ ζξι 

(6) ςυςτιματα αςκϊν αίματοσ. 

Επί τθσ ετικζτασ τθσ ςυςκευαςίασ των αςκϊν κα αναγράφονται, τουλάχιςτον, οι 

περιεκτικότθτεσ των αςκϊν του ςυςτιματοσ π.χ. (450 x 450 x 300 ml ) το είδοσ του 

αντιπθκτικοφ και του προςκετικοφ διαλφματοσ κακϊσ και θ θμερομθνία λιξθσ των αςκϊν , 

το όνομα και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι/προμθκευτι,κακϊσ και ο προςδιοριςμόσ τθσ 

παρτίδασ. Εάν χρθςιμοποιείται διαφανισ ςυςκευαςία, όλεσ οι πλθροφορίεσ που 

προαναφζρκθκαν κα πρζπει να παρουςιάηονται ςτθν ετικζτα του πλαςτικοφ αςκοφ(ISO 

3826-1 § 8.2, 8.3). 

Οι φάκελοι των αςκϊν κα είναι τοποκετθμζνοι με άνεςθ και προςεκτικά, εντόσ ανκεκτικοφ 

και κλειςτοφ κιβωτίου μικροφ βάρουσ και εφκολθσ μεταφοράσ. 

Επί του κιβωτίου μεταφοράσ κα είναι επικολλθμζνθ ετικζτα με ευκρινϊσ αναγραφόμενα 

τουλάχιςτον τα κάτωκι απαραίτθτα ςτοιχεία: εργοςτάςιο παραγωγισ και διεφκυνςθ, είδοσ 

ςυςτιματοσ αςκϊν (διπλόσ – τριπλόσ κ.λ.π.), περιεκτικότθτα του ςυςτιματοσ (π.χ. 450 x 450 

x 300 ml ), το είδοσ του αντιπθκτικοφ και του πρόςκετου διαλφματοσ (CPDA-1 ι CPD/SAG-M 

κ.λ.π.), θ θμερομθνία λιξθσ των αςκϊν, θ κερμοκραςία αποκικευςθσ και θ εμπεριεχόμενθ 

εντόσ του κιβωτίου ποςότθτα ςυςτθμάτων αςκϊν (ISO 3826 /1993). 

Εντόσ κάκε κιβωτίου μεταφοράσ κα υπάρχουν υποχρεωτικά αναλυτικζσ οδθγίεσ χριςθσ των 

αςκϊν ςτθν ελλθνικι γλϊςςα. 

Η διάρκεια ηωισ των αςκϊν κα είναι τουλάχιςτον δφο (2) χρόνια από τθν θμερομθνία 

αποςτείρωςισ τουσ, ςφμφωνα με το ISO ISO 3826/1993. 

ΒΑ΢ΙΚΕ΢ ΤΠΟΧΡΕΩ΢ΕΙ΢ 

1. Η όλθ διαδικαςίασ παραγωγισ των προςφερομζνων αςκϊν κακϊσ και το 

χρθςιμοποιοφμενο υλικό κα τθροφν τισ ανωτζρω ηθτοφμενεσ προδιαγραφζσ του ISO 3826- 

1/2003και κα φζρουν τθν ζνδειξθ CE Mark επί τθσ ετικζτασ αςκοφ και κιβωτίου μεταφοράσ 

(να κατατίκενται τα ςχετικά πιςτοποιθτικά CE Mark). 

2. Να προςκομιςκοφν επίςθμεσ μελζτεσ και πιςτοποιθτικά περί των προςφερομζνων 

αντιπθκτικϊν και προςκετικϊν διαλυμάτων όπου κα επιβεβαιϊνεται θ ςυντιρθςθ των 

ερυκρϊν 35 ι 42 τουλάχιςτον θμζρεσ αντίςτοιχα. 
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3. Οι ετικζτεσ όλων των αςκϊν και των κιβωτίων μεταφοράσ κακϊσ κα οι οδθγίεσ χριςθσ κα 

είναιςτθν ελλθνικι γλϊςςα, όπωσ αυτό ιςχφει από 12/7/1998 ςε εφαρμογι τθσ υπϋαρικμ. 

93/42οδθγίασ τθσ Ε.Ε. 

4. Να κατατεκοφν τουλάχιςτον δζκα (10) δείγματα αςκϊν αίματοσ από τον ςυγκεκριμζνο 

προςφερόμενο τφπο εντόσ του αντίςτοιχου κιβωτίου μεταφοράσ. 

5. Επί πλζον, κεωρείται ευνόθτο πωσ οι προςφερόμενοι αςκοί κα είναι ςε κζςθ να 

εξεταςκοφν – εάν κρικεί απαραίτθτο – ςφμφωνα με τα ειδικά Chemical και Physicaltests 

των Annex A’ και B’ του ISO 3826-1. 

6. Οι προμθκευτζσ-διακινθτζσ κα πρζπει να ςυμμορφϊνονται με τθν Υ.Α. ΔΥ8δ/ΓΠ1348/04 

όπωσ αυτι τροποποιικθκε και ιςχφει. 

 Να διακζτουν ςφςτθμα απόκρυψθσ τθσ βελόνθσ για τθν προςταςία του 

προςωπικοφ. 

  Να διακζτουν ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ για ςωλθνάρια κενοφ για τθν 

προςταςία του προςωπικοφ. 

 Τα δείγματα να λαμβάνονται από ενςωματωμζνθ ςυςκευι αίματοσ ςτον οποίον 

ςυλλζγονται τα πρϊτα ml αίματοσ πριν από τθν κυρίωσ λιψθ για τθν αποφυγι 

μολφνςεων ςτο αίμα ι τα παράγωγα του από τθν φυςιολογικι χλωρίδα του 

δζρματοσ και ιςτοφσ του δζρματοσ. 
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