ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	Α/Α ΚΑΤΗΓΟΡΙΑΣ ΕΙΔΩΝ
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΥΣ
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ

(ΝΑΙ-ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)
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	Βελόνες αιμοκάθαρσης
	Μήκος πλαστικής προέκτασης 15cm. Η αρτηριακή βελόνα να φέρει οπή (back-eye). Clips για ασφάλεια στους χειρισμούς. Περιστρεφόμενη πεταλούδα και να είναι σιλικονούχα για σωστή παρακέντηση. Αιχμηρή βελόνα για ελαχιστοποίηση πόνου και ουλής. 

Α) Διάμετρος αυλού βελόνας 15G. Μήκος μεταλλικού τμήματος βελόνας 20mm. 
Β) Διάμετρος αυλού βελόνας 16G. Μήκος μεταλλικού τμήματος βελόνας 20mm. 
Γ) Διάμετρος αυλού βελόνας 17G. Μήκος μεταλλικού τμήματος βελόνας 20mm. 
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	Σάκοι σκόνης διττανθρακικού νατρίου
	Σάκοι κατάλληλοι ώστε να εφαρμόζουν σε μηχανήματα αιμοκάθαρσης:

Α. FRESENIOUS 4008 S      

Το βάρος είναι 750gr (+-50 gr) για αιμοκαθάρσεις με διάρκεια τουλάχιστον 4 ώρες. Το 3% της ποσότητας να είναι βάρους 900gr (+-50 gr) για αιμοκαθάρσεις με διάρκεια πάνω από 4 ώρες και για αιμοκαθάρσεις με ροή διαλύματος 800ml/min. Όχι μπετόνια λόγω μεγάλης έλλειψης αποθηκευτικού χώρου. 

Β. NIKKISO

 Οι φύσιγγες να προσαρμόζονται στα μηχανήματα Nikkiso χωρίς την ανάγκη μετατροπής ή άλλης παρέμβασης στη φύσιγγα ή το μηχάνημα. Να είναι κατασκευασμένες από κατάλληλο και κατά προτίμηση διάφανο υλικό, η δε σκόνη διττανθρακικού να είναι χημικά καθαρή και σταθερή, στοιχεία που πρέπει να δηλωθούν σύμφωνα με τους κανόνες της φαρμακοποιίας. Να έχουν φίλτρο κατακράτησης σωματιδίων εισόδου-εξόδου. Η περιεχόμενη ποσότητα να είναι 750gr (+-50 gr) και να επαρκεί τουλάχιστον για 4ωρη συνεδρία σε συνήθεις αιμοκάθαρσης. Να διαθέτουν όλα τα απαραίτητα πιστοποιητικά που απαιτούνται βάσει της ισχύουσας νομοθεσίας.
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	Απολυμαντικά διαλύματα
	Κατάλληλα για την απολύμανση και αφαλάτωση - απασβέστωση των μηχανημάτων αιμοκάθαρσης FRESENIOUS 4008 S. 
Η βάση της δραστικής ουσίας του απολυμαντικού να είναι κιτρικό οξύ με δραστική ουσία περίπου 20% το οποίο να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια θερμικής απολύμανσης των μηχανημάτων τεχνητού νεφρού (θερμική απόλύμανση). 
-Να απομακρύνει αποτελεσματικά τα άλατα,
-Τα δραστικά συστατικά του προέρχονται από φυσικές ουσίες,
-Να είναι βιοδιασπόμενο
-Να μην είναι τοξικό,
-Να είναι άοσμο
-Να έχει βακτηριοκτόνο, ιοκτόνο( HBV, HCV, HIV), σποροκτόνο δράση. 
Σε μπετόνια χωρητικότητας 5lt με στόμιο που να εφαρμόζει ακριβώς το καπάκι του μηχανήματος.
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	Διαλύματα αιμοκάθαρσης με διττανθρακικά
	Σε μπετόνια των 5 λίτρων:
Α. Απλό διάλυμα αιμοκάθαρσης με συγκεντρώσεις ηλεκτρολυτών και γλυκόζης: 
Νάτριο = 138mmol/lt, Κάλιο = 2mmol/lt, Μαγνήσιο = 0,5mmol/lt, Ασβέστιο= 1,5 mmol/lt, Γλυκόζη= 1 gr/lt. 
Β. Διάλυμα αιμοκάθαρσης υψηλού καλίου με συγκεντρώσεις ηλεκτρολυτών και γλυκόζης:
Νάτριο = 138mmol/lt, Κάλιο = 3mmol/lt, Μαγνήσιο = 0,5mmol/lt, Ασβέστιο= 1,5 mmol/lt, Γλυκόζη= 1 gr/lt. 
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	Όξινα Διαλύματα αιμοκάθαρσης με κιτρικά ή και κιτρικά και ασκορβικό οξύ
	Α. Όξινα διαλύματα αιμοκάθαρσης με κιτρικό οξύ. 
Β. Όξινα διαλύματα αιμοκάθαρσης με κιτρικό οξύ και ασκορβικό οξύ. 
Διαφόρων συγκεντρώσεων σε μπιτόνια των 5 lit και έλεγχο βακτηριακής ενδοτοξίνης. Σε δοχεία 5 λίτρων με ή χωρίς δεξτρόζη και με τις κάτωθι συγκεντρώσεις καλίου, μαγνησίου, ασβεστίου κ.α:
1. Να είναι παρασκευασμένα από πρώτες ύλες υψηλής καθαρότητας και με απιονισμένο ύδωρ από αντίστροφη ώσμωση.
2. Να έχουν χημικά αδρανές υδατοστεγές καπάκι.
3. Να ακολουθούν τις προδιαγραφές της ισχύουσας Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας.
4. Να παρέχεται τακτικός έλεγχος ενδοτοξινών στο τελικό διάλυμα για την ασφάλεια των ασθενών.
5. Θα πρέπει να διαθέτουν σήμανση CE και κωδικό ΕΟΦ.
Η σύνθεση του διαλύματος αιμοκάθαρσης εξαρτάται από τις ανάγκες του κάθε ασθενούς σε νάτριο, κάλιο, ασβέστιο, μαγνήσιο και πάντοτε εντός των κάτωθι ορίων:
Α/Α_ΗΛΕΚΤΡΟΛΥΤΕΣ_ΣΥΝΘΕΣΗ_ΜΟΝΑΔΑ ΜΕΤΡΗΣΗΣ:
1. ΝΑΤΡΙΟ 138mmol/lt   
2. ΚΑΛΙΟ 2 ή 3mmol/lt  
3. ΑΣΒΕΣΤΙΟ 1,5mmol/lt   
4. ΜΑΓΝΗΣΙΟ 1,2mmol/lt 
5. ΧΛΩΡΙΟΥΧΑ 100mmol/lt  
6. ΟΞΙΚΑ 0,3mmol/lt  
7. ΓΛΥΚΟΖΗ 6mmol/lt  
8. ΚΙΤΡΙΚΑ 0,8mmol/lt
9 ΑΣΚΟΡΒΙΚΟ ΟΞΥ  0-57,14mg/lt  
Θα πρέπει να έχουν περιεκτικότητα σε αλουμίνιο <10μg/lt (<0,01mg/lt) και επίπεδα βακτηριακής ενδοτοξίνης <0,25IU/ml και να μπορούν να αποθηκευτούν σε θερμοκρασίες μεταξύ των 5-30°C. Θα πρέπει να συσκευάζονται σε περιέκτες (μπιτόνια) των 5Lt ελεύθερους φθαλικών αλάτων και σε παλέτες έως 128 μπιτονιών για να μην συνθλίβονται οι περιέκτες των κάτω σειρών. Ο ανάδοχος δύναται να κάνει έλεγχο πυρετογόνων στο τελικό διάλυμα αναλαμβάνοντας το σχετικό κόστος. Απαραίτητη, υπό ποινή απόρριψης η αποστολή δειγμάτων και η κατοχή πιστοποιήσεων. 
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	Σετ Υλικών Σύνδεσης Καθετήρα Αιμοκάθαρσης
	Να προσφέρεται σε αποστειρωμένη συσκευασία δύο διαμερισμάτων και να περιλαμβάνει:
Σετ έναρξης:
Γάντια αποστειρωμένα με δυνατότητα επιλογής μεγέθους.  2 τμχ
Αποστειρωμένο χειρουργικό πεδίο με οπή τουλάχιστον 40X30 cm
Γάζες 7,5X7,5 cm τουλάχιστον, 4 ή 8ply. Τουλάχιστον 4 τμχ 
Αυτοκόλλητα στήριξης γραμμών αιμοκάθαρσης. Τουλάχιστον 2 τμχ
Μαντηλάκια χλωρεξιδίνης. Τουλάχιστον 2 τμχ
Αυτοκόλλητο προστασίας καθετήρα τουλάχιστον 8Χ8 cm. 1 τμχ
Σετ λήξης:
Γάντια αποστειρωμένα με δυνατότητα επιλογής μεγέθους.  2 τμχ
Γάζες 7,5X7,5 cm τουλάχιστον, 4 ή 8ply. Τουλάχιστον 4 τμχ 
Καπάκια για τους καθετήρες. 2 τμχ
Μαντηλάκια χλωρεξιδίνης. Τουλάχιστον 2 τμχ
Θήκη για τον καθετήρα. 1τμχ
Σε περίπτωση που το σετ έναρξης περιέχει τουλάχιστον τέσσερα (4 τμχ) μαντηλάκια χλωρεξιδίνης, δεν απαιτείται να περιέχονται αντίστοιχα μαντηλάκια στο σετ λήξης.
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	Σύστημα Βιοψίας
	Σύστημα βιοψίας για καθοδηγούμενη βιοψία µε αξονικό τομογράφο που αποτελείται από αυτόματο πιστόλι βιοψίας και τους αντίστοιχους ομοαξονικούς οδηγούς.
1. Αυτόματο πιστόλι βιοψίας μιας χρήσης
Αυτόματο πιστόλι βιοψίας μιας χρήσης, με ενσωματωμένη βελόνα λείας επιφάνειας με ηχογενές άκρο, το οποίο να οπλίζει με δυο περιστροφές ή με δύο ανεξάρτητες διαδοχικές πιέσεις και να φέρει ένδειξη όπλισης με μήκος διείσδυσης 22(+-2)mm. Η βελόνα πρέπει να φέρει ηχογενές άκρο και διαβάθμιση ανά εκατοστό. Η διάμετρος της βελόνας να είναι 16G και το μήκος της 16cm.
2. Ομοαξονικοί οδηγοί
Το αυτόματο πιστόλι βιοψίας πρέπει να συνοδεύεται από τους αντίστοιχους ομοαξονικούς οδηγούς (Coaxial) με αιχμηρή βελόνα τύπου Trocar και ανασχετικό βάθους. 
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	Αντάπτορας Τιτανίου {Titanium Luer Adaptor (male-female)}
	Η συσκευή προορίζεται για τη σύνδεση της γραμμής ασθενούς με τον καθετήρα του ασθενούς, για τη διενέργεια θεραπείας περιτοναϊκής κάθαρσης. 
Ο αντάπτορας τιτανίου να είναι κατασκευασμένος από τιτάνιο και να συσκευάζεται μεμονωμένος σε ατομική συσκευασία.
Το προϊόν να μην περιέχει λατέξ.
Να είναι αποστειρωμένο και να μην  είναι πυρετογόνο.
Να φέρει σήμανση CE.
Να Αποθηκεύεται σε θερμοκρασία -27oC.
Ο Χρόνος ζωής του να είναι  5 έτη
Να είναι συμβατό για μαγνητική τομογραφία
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	Γραμμή Σύνδεσης ασθενή  
	Η συσκευή προορίζεται για τη σύνδεση της Κασέτας, ή του συστήματος CAPD με τον καθετήρα του ασθενούς, για τη διενέργεια θεραπείας περιτοναϊκής κάθαρσης. Να συνδέεται απ’ ευθείας με τον περιτοναϊκό καθετήρα του ασθενούς. 
Όταν δε διενεργείται θεραπεία, η αποστείρωση του Συστήματος Σύνδεσης Ασθενή να διατηρείται με το κλείσιμο του σφικτήρα (clamp) και τη σύνδεση απολυμαντικού καπακίου, που περιέχει αντισηπτικό παράγοντα, στο ανοιχτό άκρο του Συστήματος Σύνδεσης Ασθενή.
Το Σύστημα Σύνδεσης Ασθενή να  αποτελείται από έναν προστατευμένο θηλυκό σύνδεσμο, που συνδέεται στη γραμμή ασθενούς της Κασέτας, έναν σφικτήρα (clamp), ένα σωλήνα και ένα αρσενικό σύνδεσμο luer lock.
Το Σύστημα Σύνδεσης Ασθενή να συσκευάζεται μεμονωμένο σε κατάλληλη ατομική συσκευασία.
Το προϊόν να μην περιέχει λατέξ.
Να είναι αποστειρωμένο και να μην είναι πυρετογόνο. 
Να φέρει σήμανση CE.
Ο Χρόνος ζωής του να είναι τουλάχιστον 5 έτη. 
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	Καπάκι αποσύνδεσης (ΜΕ BETADINE) - MINI CAP DISCONNECT CAP
	Ειδικό προστατευτικό καπάκι. 
Να περιέχει σφουγγαράκι εμποτισμένο με ιωδιούχο ποβιδόνη (Betadine).  
Να τοποθετείται κατά την αποσύνδεση της συνδετικής γραμμής του ασθενή από το σάκο περιτοναϊκού διαλύματος, προκειμένου να απομονώνει με ασφάλεια τη συνδετική γραμμή του ασθενή. 
Να συνδέεται με περιστροφική σύνδεση Luer-Lock με τη συνδετική γραμμή του ασθενή.  
Να προσφέρεται σε αποστειρωμένη συσκευασία, μιας χρήσεως. 
Να διαθέτει σήμανση CE, αναγραφή παρτίδας, ημερομηνία αποστείρωσης και λήξης. Να είναι ελεύθερο από latex και PVC. 
Η συχνότητα χρήσης του να είναι: σε κάθε «αλλαγή»/ ανταλλαγή περιτοναϊκής κάθαρσης.
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	Προστατευτικό κάλυμμά σημείου σύνδεσης (SYS II) ME BETADINE - CONNECTION SHIELD SYSTEM II 
	Κάλυμμα σύνδεσης κυλινδρικού σχήματος. 
Να περιέχει σφουγγαράκι εμποτισμένο με ιωδιούχο ποβιδόνη (Betadine).  
Να είναι σχεδιασμένο, ώστε να προστατεύεται με ασφάλεια η σύνδεση της συνδετικής γραμμής του ασθενή με το σάκο διαλύματος περιτοναϊκής κάθαρσης. Να προσφέρεται σε αποστειρωμένη συσκευασία, μιας χρήσεως. 
Να διαθέτει σήμανση CE, να αναγράφεται η παρτίδα, να αναγράφεται ημερομηνία αποστείρωσης και λήξης. 
Να είναι ελεύθερο από latex και PVC.
Η συχνότητα χρήσης του να είναι: σε κάθε «αλλαγή»/ ανταλλαγή περιτοναϊκής κάθαρσης.
Η Διάρκεια ζωής από την κατασκευή του να είναι 2 έτη 
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	Συνδετική γραμμή Περιτοναϊκής Κάθαρσης Παρατεταμένης διάρκειας ζωής με περιστρεφόμενο σφιγκτήρα - MINICAP EXTENDED LIFE PD TRANSFER SET WITH TWIST CLAMP 

	Ειδικός συνδετικός σωλήνας μήκους 22(+-2)cm που φέρει βαλβίδα ελεγχόμενης ροής. Να καταλήγει σε περιστρεφόμενη σύνδεση Luer-Lock. 
Να είναι ειδικά σχεδιασμένος ώστε να μειώνει τον κίνδυνο μόλυνσης και να επιτρέπει την ασφαλή και ευχερή σύνδεση με τους σάκους περιτοναϊκού διαλύματος του συστήματος Baxter. 
Να προσφέρεται σε αποστειρωμένη συσκευασία, μιας χρήσεως. Διαθέτει σήμανση CE, αναγραφή παρτίδας, ημερομηνία αποστείρωσης και λήξης.
Να είναι ελεύθερο από latex και PVC. 
Η συχνότητα αλλαγής να είναι  6 μήνες. 
Η Διάρκεια ζωής από την κατασκευή του να είναι 2 έτη

	
	


