ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

(Θα συμπληρωθούν οι γραμμές και θα αναφερθούν οι προδιαγραφές όπως αυτές αναφέρονται στις Τεχνικές Προδιαγραφές)
	ΑΠΑNΤΗΣΗ

(Θα πρέπει να συμπληρωθεί η λέξη ναι –σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

(Θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε σημείο της τεχνικής προσφοράς)


	ΣΥΡΙΓΓΕΣ

	Σύριγγες ινσουλίνης με ενσωματωμένη βελόνη 27G χωρητικότητας 1ml με διαβάθμιση ανα 1iu.
	
	

	Σύριγγα αερίων αίματος   1ml ή  3ml, με διαβάθμιση
0-0,1ml, πλαστικές αποστειρωμένες, ατομικά συσκευασμένες,  χωρίς βελόνη. Nα είναι ηπαρινισμένες έτοιμες για χρήση με εξισορροπημένο τύπο ηπαρίνης ξηρής μορφής με ποσότητα περίπου 20-25 iu/ml
Να διαθέτουν σύστημα απομάκρυνσης φυσαλίδων αέρος και  πώμα που θα εφαρμόζει στην σύριγγα.
	
	

	Σύριγγες 10 ml με αποσπώμενη βελόνη 21G, με διαβάθμιση 0-1 αποστειρωμένες πλαστικές.
	
	

	Σύριγγα αγγειογραφίας τύπου SOCOREX 12cm βιδωτή για σύνδεση με manifold (πολύβρυσο).
	
	

	Σύριγγες Εγχύσεων 200ml (Κοιλιογραφίας) Σύριγγα αγγειογραφίας –κοιλιογραφίας εγχύσεως σκιαγραφικού 200 ml διαφανή,υψηλής πίεσης, και να αναγράφονται τα PSI.Να έχει σωλήνα αναρρόφησης και γραμμή σύνδεσης με τον ασθενή μήκους 150cm. Oι προσφερόμενες σύρριγγες να είναι συμβατές με τον -εχγυτή του νοσοκομείου μας μάρκας MEDTRON (με έγγραφη  βεβαίωση της κατασκευάστριάς εταιρείας).
	
	

	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΡΙΓΓΩΝ
	
	

	· Σύριγγες μιας χρήσης να είναι του «Τύπου Β», δηλαδή εφοδιασμένες με ελαστικό παρέμβυσμα για την επίτευξη στεγανότητας κατά την κίνηση του εμβόλου εντός του κυλίνδρου, σύμφωνα με το άρθρο 3, § 3.1 της Υπουργικής Απόφασης Α6/6404δις/02-08-1991 «Τεχνικές προδιαγραφές και Μέθοδοι Ελέγχου Πλαστικών Συριγγών και Βελονών μιας χρήσης» (ΦΕΚ 681Β΄/1991). Δηλαδή: Οι πλαστικές σύριγγες μιας χρήσης απαιτείται να είναι καθ΄ όλα σύμφωνες με την παραπάνω Υπουργική Απόφαση καθώς και με τις παρακάτω επιπρόσθετες απαιτήσεις, τις οποίες θέτουν οι παρούσες προδιαγραφές, ως προς τις αναφερόμενες αντίστοιχες παραγράφους της απόφασης.
	
	

	· Τα υλικά, που χρησιμοποιούνται για την κατασκευή τους, απαιτείται να είναι πολυπροπυλένιο για τον κύλινδρο, πολυαιθυλένιο για το έμβολο και φυσικό καουτσούκ σιλικονισμένο για το ελαστικό παρέμβυσμα. Το υλικό συσκευασίας απαιτείται να είναι ιατρικό χαρτί και πλαστικό φιλμ και να επιλέγεται σύμφωνα με τα αναφερόμενα στο άρθρο 6 της Υπουργικής Απόφασης Α6/6404δις/02-08-1991.
	
	

	· Όλες οι πληροφορίες, που συνοδεύουν το προϊόν καθώς και στην συσκευασία, απαιτείται να παρέχονται στην Ελληνική γλώσσα, χωρίς να ενδιαφέρει αν παρέχονται ταυτόχρονα και σε άλλη γλώσσα. Η συσκευασία να φέρει την ένδειξη «Να μην χρησιμοποιείται με παραλδεΰδη», εκτός αν τα προσφερόμενα είδη είναι συμβατό με την παραλδεΰδη. Το εργοστάσιο παραγωγής πρέπει να είναι πιστοποιημένο κατά ISO 9001/2008 ή με το ISO 13483/2003.
	
	

	· Το προϊόν πρέπει να φέρει σήμανση ποιότητας CE σύμφωνα με την ΔΥ7/2480/1994 κοινή Υπουργική Απόφαση σε εναρμόνιση με την Οδηγία 93/42/Ε.Ε./14-06-1993. Προς τούτο, οι συμμετέχοντες θα πρέπει να επισυνάψουν αντίγραφο του πιστοποιητικού για τη σήμανση CE από αντίστοιχο κοινοποιημένο οργανισμό. Ιδιαίτερη προσοχή θα δοθεί στο πόσο καλή στεγανότητα παρέχει το ελαστικό παρέμβυσμα και στην καλή εφαρμογή της κεφαλής της βελόνας στον στυλίσκο της σύριγγας. Το κάλυμμα της βελόνας να αφαιρείται άνετα, χωρίς να απαιτείται ιδιαίτερος χειρισμός.
	
	

	· Να υπάρχει στοπ πριν το τέλος του κυλίνδρου, ώστε το έμβολο να μην μπορεί να βγει εντελώς από αυτόν. Το εργοστάσιο παραγωγής πρέπει να είναι πιστοποιημένο κατά ISO 9001/2008 ή με το ISO 13483/2003. Το προϊόν πρέπει να φέρει σήμανση ποιότητας CE σύμφωνα με την ΔΥ7/2480/1994 κοινή Υπουργική Απόφαση σε εναρμόνιση με την Οδηγία 93/42/Ε.Ε./14-06-1993.
	
	

	· Προς τούτο, οι συμμετέχοντες θα πρέπει να επισυνάψουν αντίγραφο του πιστοποιητικού για τη σήμανση CE από αντίστοιχο κοινοποιημένο οργανισμό.
	
	

	ΒΕΛΟΝΕΣ-ΠΕΤΑΛΟΥΔΕΣ
	
	

	Βελόνες 18G μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες  αποστειρωμένες με προστατευτικό εύκολα αφαιρούμενο κάλυμμα.
	
	

	Βελόνες 21G μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες  με προστατευτικό εύκολα αφαιρούμενο κάλυμμα.
	
	

	Βελόνες 23G μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες με προστατευτικό εύκολα αφαιρούμενο κάλυμμα.
	
	

	Βελόνες 27G μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες  αποστειρωμένες με προστατευτικό εύκολα αφαιρούμενο κάλυμμα.
	
	

	Βελόνες G25 μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες  αποστειρωμένες με προστατευτικό εύκολα αφαιρούμενο κάλυμμα.
	
	

	Βελόνες αιμοληψίας  21G x1  1/2'' αποστειρωμένες ασφαλείας.
	
	

	Πεταλούδες  αιμοδοσίας  21GX3/4.
	
	

	Πεταλούδες αιμοδοσίας 23GX3/4 παιδιατρικές.
	
	

	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΒΕΛΟΝΩΝ
	
	

	Οι Τεχνικές Προδιαγραφές και οι Μέθοδοι Ελέγχου των πλαστικών συριγγών μιας χρήσης καθορίζονται με την Υπουργική Απόφαση Α6 6404 δις (ΦΕΚ 681/1991/τ.Β’) «ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΛΑΣΤΙΚΩΝ ΣΥΡΙΓΓΩΝ ΚΑΙ ΒΕΛΟΝΩΝ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ»

· Οι προδιαγραφές των βελονών πρέπει να είναι καθ΄ όλα σύμφωνες με την Υπουργική Απόφαση Α6/6404/δις «Τεχνικές προδιαγραφές και Μέθοδοι Ελέγχου Πλαστικών Συριγγών
και Βελονών μίας χρήσης» (ΦΕΚ 681/1991/τ.Β’).
	
	

	Η συσκευασία των ειδών πρέπει να πληροί τις ακόλουθες απαιτήσεις:

1. Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται με ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον τα παρακάτω στοιχεία:

· Το όνομα ή η εμπορική επωνυμία και τη διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, η ετικέτα ή η συσκευασία πρέπει να περιλαμβάνουν επιπλέον το όνομα και τη διεύθυνση του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του.

· Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ». Η μέθοδος αποστείρωσης.

· Ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» (ή LOT)

· Η ένδειξη της οριακής ημερομηνίας ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόμενη σε έτος και μήνα

· Η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για μία και μόνη χρήση

· Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης

· Κάθε προειδοποίηση ή/και ληπτέα προφύλαξη

· Οι ανωτέρω πληροφορίες μπορεί να παρέχονται υπό μορφή συμβόλων.

· Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως και στην Ελληνική Γλώσσα.
	
	

	2.
Τα ανωτέρω υλικά πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του προτύπου ΙSO 13485-2003 και ο κατασκευαστής ή ο αντιπρόσωπος του κατασκευαστή στην Ελλάδα να φέρει Πιστοποιητικό ISO 9001:2008. Τα υλικά πρέπει να είναι πιστοποιημένα από κοινοποιημένο οργανισμό που βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ενός από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή θέση του τελικού περιέκτη τους την προβλεπόμενη σήμανση CE, η οποία απoδεικvύει την συμμόρφωσή τους με τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.130648 - Εναρμόνιση της εθνικής νομοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών  προϊόντων»-ΦΕΚ2198/ τευχ. Β/02-10-09 και «περί τεχνικών προδιαγραφών και μεθόδων ελέγχου πλαστικών συριγγών και βελόνων μιας χρήσης»- (ΦΕΚ 681/1991/τ.Β’) εκτός και αν αναφέρεται σαφώς.
	
	

	3. Απαιτούνται επίσης:

· Μιας χρήσης, ατομική, διαφανής, συσκευασία με εύκολο άσηπτο άνοιγμα.

· Να αναγράφεται στη συσκευασία η ημερομηνία παραγωγής και η ημερομηνία λήξης.

· Να είναι αποστειρωμένες (διάρκεια 3-5 έτη), μη τοξικές και απαλλαγμένες πυρετογόνων ουσιών.

· Το υλικό της βελόνας θα πρέπει να είναι κατασκευασμένο από ανοξείδωτο χάλυβα, χωρίς μαγνητικές ιδιότητες.

· Να φέρει προστατευτικό κάλυμμα, εύκολα αφαιρούμενο από υλικό που θα πληροί τη σύμβαση ISO 6009.

· Να είναι Latex Free 

	
	

	ΒΕΛΟΝΑ ΑΙΜΟΛΗΨΙΑΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

· Να διαθέτει μηχανισμό ασφάλισης της βελόνας με ενσωματωμένο μη αποσπώμενο προστατευτικό κάλυμμα. Η ασφάλιση της βελόνας να μπορεί να πραγματοποιηθεί ακόμη και με το ένα χέρι, ταυτόχρονα με την έξοδο από τη φλέβα.

· Να μπορεί να συνδεθεί με τύπους υποδοχών LL (LuerLock) & LS (LuerSlip).

· Η βελόνα να είναι σιλικοναρισμένη, διπλοακονισμένη και κατασκευασμένη από ανοξείδωτο ατσάλι, ειδικής λοξότμησης BACK-CUT.

· Να διατίθεται ελεύθερη πυρετογόνων, μη τοξική, ατομικώς συσκευασμένη και αποστειρωμένη με [ΕΟ] σε συσκευασία που δεν σκίζεται και δεν απορροφά υγρασία, και πλαστική μεμβράνη (peel-open blister pack).

· Να είναι LATEX-FREE, DEHP-FREE. 

· Να διατίθεται σε μέγεθος: 21G x 1 ½’’ (0.8x38mm).
	
	

	ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
	
	

	Για τα προσφερόμενα είδη:

· Να είναι σε συσκευασία για ασφαλή μεταφορά.

· Τα δείγµατα αποστέλλονται σε σφραγισµένη συσκευασία, η οποία ακολουθεί τον κυρίως φάκελο του διαγωνισµού και φέρει τις ίδιες ενδείξεις µε αυτόν και την ένδειξη «∆ΕΙΓΜΑΤΑ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ». 

· Να κατατεθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης - σύμφωνα με το υπόδειγμα της διακήρυξης -αναλυτικά για το σύνολο των προσφερόμενων ειδών, ούτως ώστε να μπορεί να ελεγχθεί από την επιτροπή αξιολόγησης, η τεκμηρίωση της συμμόρφωσης τους με τις τεχνικές προδιαγραφές.

· Προσφορές μπορεί να υποβάλλονται για το σύνολο ή και για μεμονωμένα είδη
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