
 

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚ΢ΑΤΙΑ                                                          
ΥΡΟΥ΢ΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ  6θ ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗ ΡΕ΢ΙΦΕ΢ΕΙΑ                                              
ΡΕΛΟΡΟΝΝΗΣΟΥ-ΙΟΝΙΩΝ ΝΗΣΩΝ 
ΗΡΕΙ΢ΟΥ & ΔΥΤΙΚΗΣ ΕΛΛΑΔΑΣ                                                        Ρρζβεηα: 29/3/2023 
                                                                                                                                                 Αρ.Ρρωτ. 3672

                  ΑΔΑΜ: 23PROC012393563  

   Διεφκυνςθ.:Διοικθτικοφ-Οικονομικοφ 
   Τμιμα…….:Οικονομικό 

Ρλθρ………:Μϊκου Λ.  
    Τθλ………..:2682361310 

Φαξ……….:2682024837 
Διεφκ…….: Σελευκείασ 2, 48100, Ρρζβεηα 
Mail………: lina.mokou@prevezahospital.gr       

                                    
     ΘΕΜΑ: Ζρευνα αγοράσ με τθ διαδικαςία τθσ ςυλλογισ προςφορϊν για κατάκεςθ τεχνικϊν και οικονομικϊν προςφορϊν για τθν 

προμικεια  Συςκευϊν και οργάνων ζγχυςθσ  ME CPV 33194000-6,  για τθν κάλυψθ των αναγκϊν του Νοςοκομείου για ζνα ζτοσ   

προχπολογιςμοφ 25.000,00€ ςυμπεριλαμβανομζνου Φ.Ρ.Α . 

Ραρακαλοφμε όπωσ μασ αποςτείλετε τεχνικι και οικονομικι προςφορά ςε κλειςτό φάκελο ςτο γραφείο προμθκειϊν με 

καταλθκτικι θμερομθνία υποβολισ προςφορϊν τθν 06/4/2022 θμζρα ΠΕΜΠΣΗ 13.00 μμ, και με θμερομθνία διενζργειασ τθν 

ΡΑ΢ΑΣΚΕΥΗ 7/4/2023 και ϊρα 10.00, με CPV 33194000-6  για ζνα ζτοσ, ςυνολικοφ προχπολογιςμοφ 25.000,00€ 

ςυμπεριλαμβανομζνου ΦΡΑ ( ΚΑΕ1311).  

ΓΕΝΙΚΗ ΢ΤΓΓΡΑΦΗ ΤΠΟΧΡΕΩ΢ΕΩΝ 

Άρκρο 1
ο
 

Αντικείμενο  
Αφορά τθν προμικεια  Συςκευϊν και οργάνων ζγχυςθσ  ME CPV 33194000-6  για τθν κάλυψθ των αναγκϊν του Νοςοκομείου για ζνα 

ζτοσ   προχπολογιςμοφ 25.000,00€ ςυμπεριλαμβανομζνου Φ.Ρ.Α  

Άρκρο 2
ο
 

Ιςχφουςεσ διατάξεισ και αποφάςεισ 

Η εκτζλεςθ τθσ υπθρεςίασ κα γίνει ςφμφωνα με τισ διατάξεισ: 

 του Ν. 4412/2016 (ΦΕΚ 147 / 8-8-2016) «Δθμόςιεσ Συμβάςεισ Ζργων, Ρρομθκειϊν και Υπθρεςιϊν (προςαρμογι ςτισ Οδθ-

γίεσ 2014/24 /ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)» και των τροποποιιςεων του. 

 του Ν. 4782/2021 «Εκςυγχρονιςμόσ, απλοποίθςθ και αναμόρφωςθ του ρυκμιςτικοφ πλαιςίου των δθμοςίων ςυμβάςεων, 

ειδικότερεσ ρυκμίςεισ προμθκειϊν ςτουσ τομείσ τθσ άμυνασ και τθσ αςφάλειασ και άλλεσ διατάξεισ για τθν ανάπτυξθ, τισ 

υποδομζσ και τθν υγεία». 

 τον Νόμο 1397/1983 - ΦΕΚ 143/Α/7-10-1983 «Εκνικό Σφςτθμα Υγείασ» όπωσ ζχει τροποποιθκεί και ιςχφει. 

 του Ν. 3861/2010 (ΦΕΚ Αϋ 112) «Ενίςχυςθ τθσ Διαφάνειασ με τθν υποχρεωτικι ανάρτθςθ νόμων και πράξεων των κυβερ-

νθτικϊν, διοικθτικϊν και αυτοδιοικθτικϊν οργάνων ςτο διαδίκτυο «Ρρόγραμμα Διαφγεια» και άλλεσ διατάξεισ», όπωσ 

τροποποιικθκε και ιςχφει. 

 To N. 4270/2014 (ΦΕΚ.143/Αϋ/2014) Δθμόςιο Λογιςτικό και άλλεσ διατάξεισ 

 του Ν. 4013/2011 «περί ςφςταςθσ Ενιαίασ Ανεξάρτθτθσ Αρχισ Δθμοςίων Συμβάςεων και Κεντρικοφ Ηλεκτρονικοφ Μθτρϊ-

ου Δθμοςίων Συμβάςεων», όπωσ τροποποιικθκε και ιςχφει. 

 Το Ν.2690/1999 «Κφρωςθ του Κϊδικα Διοικθτικισ Διαδικαςίασ και άλλεσ διατάξεισ». 

 Το Ν.3329/2005 (ΦΕΚ 81/Α/04.04.2005) «Εκνικό Σφςτθμα Υγείασ και Κοινωνικισ Αλλθλεγγφθσ και λοιπζσ διατάξεισ». 

 του ΡΔ 80/2016 «Ανάλθψθ υποχρεϊςεων από τουσ Διατάκτεσ». 

 Το γεγονόσ ότι ζωσ τθν ζγκριςθ του προχπολογιςμοφ 2023 το νοςοκομείο μασ μπορεί να προβεί ςε δαπάνεσ που 
ανζρχονται ςτο 40% των πιςτϊςεων του προθγοφμενου ζτουσ ανά Κωδικό Αρικμό Εξόδου (Κ.Α.Ε.) ςφμφωνα με τισ 
διατάξεισ του (Ν 4270/14 άρκρο 63) περί Ν.Ρ.Δ.Δ. 

 Τον προχπολογιςμό του 2023,2024. 

 Το με αρ 7/21-03-2023 (κζμα 3) ςφμφωνα με το οποίο εγκρίνετε ο ετιςιοσ προγραμματιςμόσ Ιατροτεχνολογικϊν Ρροϊό-
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ντων Υπθρεςιϊν και Φαρμάκων Χριςθσ 

 Το με αρ πρ 3614/29-3-2023 ΑΔΑΜ: 23REQ012392932 αίτθμα για τθν προμικεια Συςκευϊν και οργάνων ζγχυςθσ . 

 Τθν με αρ πρ 3655/29-03-2023 ΑΔΑΜ: 23REQ012393043 δζςμευςθ του προχπολογιςμοφ , ΚΑΕ 1311. 

 

Άρκρο 3
ο
 

΢υμβατικά ςτοιχεία  

Τα ςυμβατικά ςτοιχεία κατά ςειρά ιςχφοσ, είναι:  

1. ΣΥΜΦΩΝΗΤΙΚΟ 

2. ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ Ρ΢ΟΣΦΟ΢Α  

3. ΣΥΓΓ΢ΑΦΗ ΥΡΟΧ΢ΕΩΣΕΩΝ  

4. ΤΕΧΝΙΚΕΣ Ρ΢ΟΔΙΑΓ΢ΑΦΕΣ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΡΕ΢ΙΓ΢ΑΦΗ  

Άρκρο 4
ο
 

Κριτιριο κατακφρωςθσ 

Το κριτιριο κατακφρωςθσ είναι θ πλζον ςυμφζρουςα από οικονομικι άποψθ προςφορά αποκλειςτικά βάςει τθσ τιμισ, τθρουμζνων 
των όρων τθσ τεχνικισ περιγραφισ. 

Άρκρο 5
ο
 

Προςφορζσ 

Οι προςφορζσ υποβάλλονται ςτο Γενικό Νοςοκομείο Ρρζβεηασ ςε κλειςτό φάκελο το αργότερο ζωσ 06/4/2022 θμζρα ΠΕΜΠΣΗ 
13.00 μμ , ςτθν  οποίο πρζπει να αναγράφονται ευκρινϊσ ςφμφωνα με τθν ςχετικι πρόςκλθςθ ενδιαφζροντοσ: 

1. Η λζξθ Ρροςφορά. 

2. Ρροσ «Γενικό Νοςοκομείο Ρρζβεηασ – Τμιμα  Ρρομθκειϊν». 

3. Το πρωτόκολλο και ο τίτλοσ τθσ πρόςκλθςθσ εκδιλωςθσ ενδιαφζροντοσ. 

4. Τα ςτοιχεία τθσ επιχείρθςθσ. 

 
Δικαίωμα ςυμμετοχισ ζχουν όλα τα φυςικά και νομικά πρόςωπα, κακϊσ και οι ενϊςεισ προμθκευτϊν εφόςον αςκοφν 

δραςτθριότθτα ςχετικι με το αντικείμενο τθσ ανάκεςθσ. Ο κάκε οικονομικόσ φορζασ κατακζτει προςφορά με βάςθ τον ενδεικτικό 

προχπολογιςμό.  

Επιπρόςκετα μαηί με τθν οικονομικι προςφορά, επί ποινι αποκλειςμοφ, οι υποψιφιοι κα πρζπει να κατακζςουν:  

ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΣΙΚΑ ΢ΤΜΜΕΣΟΧΗ΢ 

1 Για τθν απόδειξθ τθσ νόμιμθσ εκπροςϊπθςθσ, ςτισ περιπτϊςεισ που ο οικονομικόσ φορζασ είναι νομικό πρόςωπο και 
υποχρεοφται, κατά τθν κείμενθ νομοκεςία, να δθλϊνει τθν εκπροςϊπθςθ και τισ μεταβολζσ τθσ ςε αρμόδια αρχι (πχ 
ΓΕΜΗ), προςκομίηει ςχετικό πιςτοποιθτικό ιςχφουςασ εκπροςϊπθςθσ, το οποίο πρζπει να ζχει εκδοκεί ζωσ τριάντα 
(30) εργάςιμεσ θμζρεσ πριν από τθν υποβολι του. 

2 Για τθν απόδειξθ τθσ νόμιμθσ ςφςταςθσ και των μεταβολϊν του νομικοφ προςϊπου, εφόςον αυτι προκφπτει από πι-
ςτοποιθτικό αρμόδιασ αρχισ (πχ γενικό πιςτοποιθτικό του ΓΕΜΗ), αρκεί θ υποβολι αυτοφ, εφόςον ζχει εκδοκεί  ζωσ  
τρεισ  (3)  μινεσ  πριν  από  τθν υποβολι  του.  

3 Στισ λοιπζσ  περιπτϊςεισ τα  κατά  περίπτωςθ νομιμοποιθτικά ζγγραφα νόμιμθσ ςφςταςθσ και μεταβολϊν (όπωσ κα-
ταςτατικά, πιςτοποιθτικά μεταβολϊν, αντίςτοιχα ΦΕΚ, κλπ., ανάλογα με τθ νομικι μορφι του οικονομικοφ φορζα), 
ςυνοδευόμενα από υπεφκυνθ διλωςθ του νόμιμου εκπροςϊπου ότι εξακολουκοφν να ιςχφουν κατά τθν υποβολι 
τουσ. Οι  αλλοδαποί  οικονομικοί  φορείσ  προςκομίηουν  τα  προβλεπόμενα,  κατά  τθ  νομοκεςία  τθσ  χϊρασ εγκα-
τάςταςθσ,  αποδεικτικά  ζγγραφα,  και  εφόςον δεν  προβλζπονται,  υπεφκυνθ  διλωςθ  του  νόμιμου εκπροςϊπου. 

4  απόςπαςμα ποινικοφ μθτρϊου ι ελλείψει αυτοφ, ιςοδφναμο εγγράφου που εκδίδεται από αρμόδια δικαςτικι ι δι-
οικθτικι αρχι, από το οποίο προκφπτει ότι πλθροφνται αυτζσ οι προχποκζςεισ. 

Το εν λόγω πιςτοποιθτικό γίνεται αποδεκτό εφόςον ζχει εκδοκεί ζωσ και τρεισ μινεσ πριν από τθν υποβολι του. Η υποχρζωςθ 

αποκλειςμοφ οικονομικοφ φορζα εφαρμόηεται επίςθσ όταν το πρόςωπο εισ βάροσ του οποίου εκδόκθκε αμετάκλθτθ καταδικαςτικι 

απόφαςι είναι μζλοσ του διοικθτικοφ, διευκυντικοφ ι εποπτικοφ οργάνου του εν λόγω οικονομικοφ φορζα ι ζχει εξουςία 

εκπροςϊπθςθσ, λιψθσ αποφάςεων ι ελζγχου ςε αυτό. 

Υπόχρεοι ςτθν προςκόμιςθ ποινικοφ μθτρϊου ι άλλο ιςοδφναμο ζγγραφο αρμόδιασ διοικθτικισ ι δικαςτικισ αρχισ είναι: 

• Φυςικά πρόςωπα  



• Ομόρρυκμοι εταίροι και διαχειριςτζσ Ο.Ε και Ε.Ε 

• Διαχειριςτζσ Ε.Ρ.Ε 

• Διαχειριςτζσ ΙΚΕ 

• Ρρόεδροσ ,Διευκφνων Σφμβουλοσ και μζλθ διοικθτικοφ ςυμβουλίου για Α.Ε 

• Μζλθ διοικθτικοφ ςυμβουλίου του Συνεταιριςμοφ 

• Σε κάκε άλλθ περίπτωςθ νομικοφ προςϊπου οι νόμιμοι εκπρόςωποι του. 

Εάν δεν ζχει κακοριςτεί με αμετάκλθτθ απόφαςθ θ περίοδοσ αποκλειςμοφ, αυτι ανζρχεται ςε (5) πζντε ζτθ από τθν θμερομθνία 

τθσ καταδίκθσ με αμετάκλθτθ απόφαςθ. 

5 Για τθν καταβολι φόρων, αποδεικτικά ενθμερότθτασ για χρζθ προσ το ελλθνικό δθμόςιο. 
6 Για τθν καταβολι ειςφορϊν κοινωνικισ αςφάλιςθσ, πιςτοποιθτικά που εκδίδονται από τθν αρμόδια, κατά    περίπτω-

ςθ, αρχι του ελλθνικοφ κράτουσ, περί του ότι ζχουν εκπλθρωκεί οι υποχρεϊςεισ του φορζα, όςον αφορά ςτθν κατα-
βολι των ειςφορϊν κοινωνικισ αςφάλιςθσ, ςφμφωνα με τθν ιςχφουςα ελλθνικι νομοκεςία (κα αφορά τθν κφρια και 
τθν επικουρικι αςφάλιςθ). 

7 Υπεφκυνθ διλωςθ του προςφζροντοσ ότι δεν ζχει εκδοκεί δικαςτικι ι διοικθτικι απόφαςθ με τελεςίδικθ και δε-
ςμευτικι ιςχφ για τθν ακζτθςθ των υποχρεϊςεϊν του όςον αφορά τθν καταβολι φόρων ι ειςφορϊν κοινωνικισ α-
ςφάλιςθσ,  

Τα παρόντα δικαιολογθτικά υποβάλλονται για τον οικονομικό φορζα –προςωρινό ανάδοχο και ςτθν περίπτωςθ που είναι ζνωςθ για 

κάκε φορζα -μζλοσ τθσ. 

Τα εν λόγω πιςτοποιθτικά πρζπει να είναι ςε ιςχφ κατά τον χρόνο υποβολισ τουσ. Σε περίπτωςθ που δεν αναφζρεται χρόνοσ ιςχφοσ 

ςε αυτά, ιςχφουν εφόςον ζχουν εκδοκεί ζωσ τρεισ (3) μινεσ πριν τθν υποβολι τουσ. 

Δεν αποκλείεται ο οικονομικόσ φορζασ όταν ζχει εκπλθρϊςει τισ υποχρεϊςεισ του είτε καταβάλλοντασ τουσ φόρουσ ι τισ ειςφορζσ 

κοινωνικισ αςφάλιςθσ που οφείλει, ςυμπεριλαμβανομζνων , κατά περίπτωςθ των δεδουλευμζνων τόκων ι προςτίμων είτε 

υπαγόμενοσ ςε δεςμευτικό διακανονιςμό για τθν καταβολι τουσ. 

8 Για τθν μθ παραβίαςθ των διατάξεων του εργατικοφ δικαίου ςφμφωνα με τα ειδικότερα προβλεπόμενα ςτο εδάφιο γ 
τθσ παρ 2 του άρκρου 73 του ν.4412/2106, και μζχρι να καταςτεί εφικτι από τον ΣΕΡΕ θ ζκδοςθ του πιςτοποιθτικοφ 
που προβλζπεται ςτθν περίπτωςθ γ τθσ παραγράφου 2 του άρκρου 80 του ν.4412/2016, ο προςωρινόσ ανάδοχοσ κα 
πρζπει να προςκομίςει υπεφκυνθ διλωςθ του νομίμου εκπροςϊπου του ότι δεν ζχουν εκδοκεί ςε βάροσ του οικονο-
μικοφ φορζα οι πράξεισ επιβολισ προςτίμου που προβλζπονται ςτθν περίπτωςθ γ τθσ παρ 2 του άρκρου 73 του 
ν.4412/2016, χωρίσ να απαιτείται επίςθμθ διλωςθ του ΣΕΡΕ ςχετικά με τθν ζκδοςθ του πιςτοποιθτικοφ αυτοφ. 

9 για τθ μθ ακζτθςθ των ιςχυουςϊν υποχρεϊςεων που προβλζπονται  ςτθν  παρ  2  του  άρκρου  18  του  Ν.  
4412/2016,  ο  προςωρινόσ  ανάδοχοσ  κα  πρζπει  να προςκομίςει υπεφκυνθ διλωςθ του νομίμου εκπροςϊπου του, 
ότι δεν ζχει ακετιςει τισ ωσ άνω υποχρεϊςεισ που προβλζπονται από το άρκ 18 παρ 2 ν.4412/16. 

10 Για τισ περιπτϊςεισ εάν τελεί υπό πτϊχευςθ ι ζχει υπαχκεί ςε διαδικαςία εξυγίανςθσ ι ειδικισ εκκακάριςθσ ι τελεί 
υπό αναγκαςτικι διαχείριςθ από εκκακαριςτι ι από το δικαςτιριο ι ζχει υπαχκεί ςε διαδικαςία πτωχευτικοφ ςυμ-
βιβαςμοφ ι  ζχει αναςτείλει τισ επιχειρθματικζσ του δραςτθριότθτεσ ι εάν βρίςκεται ςε οποιαδιποτε ανάλογθ κατά-
ςταςθ προκφπτουςα από παρόμοια διαδικαςία, προβλεπόμενθ ςε εκνικζσ διατάξεισ νόμου, ο προςωρινόσ ανάδοχοσ 
προςκομίηει πιςτοποιθτικό που εκδίδεται από τθν αρμόδια, κατά περίπτωςθ αρχι. Εάν δεν εκδίδεται τζτοιου είδουσ 
ζγγραφο ι πιςτοποιθτικό ι όπου το ζγγραφο ι το πιςτοποιθτικό αυτό δεν καλφπτει όλεσ τισ περιπτϊςεισ, το ζγγραφο 
ι το πιςτοποιθτικό μπορεί να αντικακίςταται από ζνορκθ βεβαίωςθ ι ενϊπιον αρμόδιασ δικαςτικισ ι διοικθτικισ 
αρχισ, ςυμβολαιογράφου ι αρμόδιου επαγγελματικοφ ι εμπορικοφ οργανιςμοφ του κράτουσ -μζλουσ ι τθσ χϊρασ 
καταγωγισ ι τθσ χϊρασ όπου είναι εγκατεςτθμζνοσ ο οικονομικόσ φορζασ. 

11 υπεφκυνεσ δθλϊςεισ του νόμιμου εκπροςϊπου του ότι δεν                         ςυντρζχουν ςτο πρόςωπο του προςωρινοφ 
αναδόχου οι εξισ λόγοι αποκλειςμοφ α) ότι ο οικονομικόσ φορζασ δεν ζχει ςυνάψει ςυμφωνίεσ με άλλουσ οικονομι-
κοφσ φορείσ με ςτόχο τθ ςτρζβλωςθ του ανταγωνιςμοφ και β) δεν  ζχει επιδείξει ςοβαρι ι επαναλαμβανόμενθ 
πλθμμζλεια κατά τθν εκτζλεςθ ουςιϊδουσ απαίτθςθσ ςτο πλαίςιο  προθγοφμενθσ  δθμόςιασ  ςφμβαςθσ,  προθγοφ-
μενθσ  ςφμβαςθσ  με  ανακζτοντα  φορζα  ι προθγοφμενθσ ςφμβαςθσ παραχϊρθςθσ που είχε ωσ αποτζλεςμα τθν 
πρόωρθ καταγγελία τθσ προθγοφμενθσ ςφμβαςθσ, αποηθμιϊςεισ ι άλλεσ παρόμοιεσ κυρϊςεισ. 

  

 

Οι προςφορζσ ιςχφουν και δεςμεφουν για Δϊδεκα  (12)μινεσ από τθν κατάκεςι τουσ. 

Άρκρο 6ο  

Τπογραφι ςφμβαςθσ 

Ο ανάδοχοσ τθσ προμικειασ, ςτον οποίο ζγινε θ κατακφρωςθ τθσ ςφμβαςθσ, υποχρεοφται να προςζλκει μζςα ςε δεκαπζντε (15) 
θμζρεσ από τθν θμερομθνία κοινοποίθςθσ τθσ ανακοίνωςθσ κατακφρωςθσ, για τθν υπογραφι τθσ ςχετικισ ςφμβαςθσ. 



Εάν ο ανάδοχοσ ςτον οποίο ζγινε θ ανακοίνωςθ, δεν προςζλκει να υπογράψει τθ ςφμβαςθ ι προςζλκει εκπρόκεςμα, κθρφςςεται 
ζκπτωτοσ με απόφαςθ του ΔΣ. Οποιαδιποτε τροποποίθςθ ι μεταβολι του περιεχομζνου τθσ ςφμβαςθσ είναι άκυρθ εφόςον δεν 
φζρει τθν υπογραφι και των δφο ςυμβαλλομζνων. 

Τα ςτοιχεία τθσ Σφμβαςθσ που κα υπογραφεί, κα περιλαμβάνουν τουσ όρουσ τθσ ςυγγραφισ υποχρεϊςεων, τθσ τεχνικισ περιγρα-
φισ, του ενδεικτικοφ προχπολογιςμοφ και τθσ προςφοράσ του αναδόχου. 
 

Άρκρο 7
ο
 

Χρόνοσ παροχισ τθσ υπθρεςίασ-Παραλαβι εργαςιϊν 

Η ανάκεςθ  τθσ  προμικειασ  κα ζχει διάρκεια ζνα ζτοσ  από τθν υπογραφι τθσ ςχετικισ ςφμβαςθσ. 

Η αμοιβι του αναδόχου  καταβάλλεται τμθματικά, φςτερα από ςφνταξθ πρωτοκόλλου παραλαβισ αρμοδίωσ υπογεγραμμζνο 
από τθν Αρμόδια τριμελι Επιτροπι του Νοςοκομείου.. 

Σθμειϊνεται ότι ςε περίπτωςθ που ζχει καταλογιςτεί ποινικι ριτρα εισ βάροσ του αναδόχου εξαιτίασ ςυμβατικισ παράλειψθσ, 
αυτι κα αφαιρείται από το ποςό τθσ οικείασ πιςτοποίθςθσ και θ διαφορά κα αποτελεί το τελικά πιςτοποιοφμενο προσ πλθρωμι 
ποςό. 

Στο ποςό τθσ αμοιβισ ςυμπεριλαμβάνονται οι βαρφνοντεσ τον ανάδοχο νόμιμεσ κρατιςεισ. Η αμοιβι δεν υπόκειται ςε καμία 
ανακεϊρθςθ για οποιοδιποτε λόγο και αιτία και παραμζνει ςτακερι και αμετάβλθτθ κακϋ όλθ τθν διάρκεια ιςχφοσ τθσ 
ςφμβαςθσ . 

Το Νοςοκομείο βαρφνει ο ΦΡΑ, οι υπόλοιπεσ κρατιςεισ όπωσ προβλζπονται από τθ νομοκεςία, βαρφνουν τον ανάδοχο.  

Κατά τα λοιπά θ παραλαβι γίνεται ςφμφωνα με το άρκρο 219 του Ν.4412/16 

Άρκρο 8
ο
 

Τποχρεϊςεισ του αναδόχου / εντολοδόχου 

Κατά τθν εκτζλεςθ τθσ ςφμβαςθσ ο ανάδοχοσ τθρεί τισ υποχρεϊςεισ ςτουσ τομείσ του περιβαλλοντικοφ, κοινωνικοαςφαλιςτικοφ και 
εργατικοφ δικαίου, που ζχουν κεςπιςκεί με το δίκαιο τθσ Ζνωςθσ, το εκνικό δίκαιο, ςυλλογικζσ ςυμβάςεισ ι διεκνείσ διατάξεισ πε-
ριβαλλοντικοφ, κοινωνικοαςφαλιςτικοφ και εργατικοφ δικαίου, οι οποίεσ απαρικμοφνται ςτο Ραράρτθμα X του Ρροςαρτιματοσ Αϋ 
του Ν.4412/2016. 

Άρκρο 9
ο
 

Τποχρεϊςεισ του Νοςοκομείου 

Η παρακολοφκθςθ τθσ «προμικειασ» κα γίνεται από τθν Επιτροπι Ραραλαβισ.  

Ρλθρωμι του Αναδόχου από το Ταμείο του Νοςοκομείου και φςτερα από τθν παραλαβι των ςχετικϊν λογαριαςμϊν –παραςτατικϊν 
και τθν ζκδοςθ του χρθματικοφ εντάλματοσ ςφμφωνα με τθν νόμιμθ διαδικαςία και τθν προςφορά του Αναδόχου. 

Άρκρο 10
ο
 

Ζκπτωςθ του αναδόχου 

Εάν ο ανάδοχοσ δεν ςυμμορφϊνεται προσ τισ υποχρεϊςεισ που απορρζουν από τθ ςφμβαςθ και από τισ διατάξεισ του Ν.4412/2016, 
όπωσ ςιμερα ιςχφουν ι προσ τισ νόμιμεσ εντολζσ και υποδείξεισ του επιβλζποντοσ Νοςοκομείου, καλείται με ειδικι πρόςκλθςθ του 
Διοικθτι ι λαμβάνοντασ υπόψθ, να ςυμμορφωκεί προσ τισ υποχρεϊςεισ αυτζσ ι τισ εντολζσ μζςα ςε εφλογθ προκεςμία, όχι πάντωσ 
μικρότερθ των δζκα θμερϊν. Εάν ο ανάδοχοσ, ςυνεχίςει να μθν ςυμμορφϊνεται, εφαρμόηονται οι προβλζψεισ του άρκρου 203 του 
Ν. 4412/2016, όπωσ τροποποιικθκε με το άρκρο 103 του Ν. 4782/2021, για τθν κιρυξθ του αναδόχου ωσ εκπτϊτου. 

Άρκρο 11ο 

Ανωτζρα βία 

Ωσ ανωτζρα βία κεωρείται κάκε απρόβλεπτο και τυχαίο γεγονόσ που είναι αδφνατο να προβλεφκεί ζςτω και εάν για τθν πρόβλεψθ και 
αποτροπι τθσ επζλευςθσ του καταβλικθκε υπερβολικι επιμζλεια και επιδείχκθκε θ ανάλογθ ςφνεςθ. Ενδεικτικά γεγονότα ανωτζρασ 
βίασ είναι : εξαιρετικά και απρόβλεπτα φυςικά γεγονότα, πυρκαγιά που οφείλεται ςε φυςικό γεγονόσ ι ςε περιςτάςεισ για τισ ο-
ποίεσ ο εντολοδόχοσ ι ο εντολζασ είναι ανυπαίτιοι, αιφνιδιαςτικι απεργία προςωπικοφ, πόλεμοσ, ατφχθμα, αιφνίδια αςκζνεια του 
προςωπικοφ του εντολοδόχου κ.α. Στθν περίπτωςθ κατά τθν οποία υπάρξει λόγοσ ανωτζρασ βίασ ο εντολοδόχοσ οφείλει να ειδο-
ποιιςει αμελλθτί τον εντολζα και να καταβάλει κάκε δυνατι προςπάκεια ςε ςυνεργαςία με το άλλο μζροσ για να υπερβεί τισ ςυνζπει-
εσ και τα προβλιματα που ανζκυψαν λόγω τθσ ανωτζρασ βίασ. Ο όροσ περί ανωτζρασ βίασ εφαρμόηεται ανάλογα και για τον εντολζα 
προςαρμοηόμενοσ ανάλογα. 

Άρκρο 12
ο
 

Πλθμμελισ παροχι τθσ «προμικειασ»- Ποινικζσ Ριτρεσ 
Εάν θ εκτζλεςθ τθσ «προμικειασ» δεν είναι ςφμφωνθ με τουσ όρουσ τθσ ςφμβαςθσ, ο ανάδοχοσ υποχρεοφται να αποκαταςτιςει ι 

να βελτιϊςει τα όποια λάκθ διαπιςτωκοφν ςφμφωνα με τισ υποδείξεισ τθσ Υπθρεςίασ.  



Σε περίπτωςθ μθ εμπρόκεςμου παραδόςεωσ ι αντικαταςτάςεωσ των ςυμβατικϊν υπθρεςιϊν επιβάλλεται ςε βάροσ του αναδόχου, 

εκτόσ των τυχόν προβλεπόμενων κατά περίπτωςθ κυρϊςεων, και πρόςτιμο υπολογιηόμενο κατά τα προβλεπόμενα ςτο Ν.4412/16. 

Κατά τα λοιπά το Νοςοκομείο διατθρεί όλα τα δικαιϊματα  του ςε βάροσ του αναδόχου για τθν αποκατάςταςθ κάκε κετικισ και 

αποκετικισ ηθμιάσ που ικελε υποςτεί εξαιτίασ τθσ ακετιςεωσ των ςυμβατικϊν του υποχρεϊςεων και τθσ μθ εκπλθρϊςεωσ τθσ 

ςυμβάςεωσ. 

Άρκρο 13ο 

Σροποποίθςθ ΢φμβαςθσ 

Η ςφμβαςθ μπορεί να τροποποιείται κατά τθ διάρκειά τθσ, χωρίσ να απαιτείται νζα διαδικαςία ςφναψθσ ςφμβαςθσ, μόνο ςφμφωνα 
με τουσ όρουσ και τισ προχποκζςεισ του άρκρου 132 του Ν. 4412/2016, όπωσ τροποποιικθκε με το Άρκρο 22 του Ν. 4441/2016, με 
ιςχφ τθν 6/12/2016 και όπωσ προςτζκθκε με τθν παρ.21 του Άρκρου 43 του Ν. 4605/2019, με ιςχφ τθν 1/4/2019 και κατόπιν γνωμο-
δότθςθσ του αρμοδίου οργάνου. 

Άρκρο 14ο  

Σρόποσ πλθρωμισ 

Η πλθρωμι κα γίνεται τμθματικά μετά τθ λιψθ του ςχετικοφ παραςτατικοφ δαπάνθσ και τθν ζκδοςθ του ςχετικοφ πρωτοκόλλου 
παραλαβισ των εργαςιϊν. Πλα τα δικαιολογθτικά πλθρωμισ ελζγχονται από τθν αρμόδια Υπθρεςία του Νοςοκομείου. 

Η πλθρωμι κα γίνει τμθματικά με τθν ολοκλιρωςθ, τιμολόγθςθ και παραλαβι τθσ κάκε φάςθσ του ζργου. 

Η πλθρωμι του αναδόχου κα γίνεται από το Νοςοκομείο εντόσ τριάντα (30) θμερϊν μετά τθν υποβολι των ςχετικϊν παραςτατικϊν 
δαπάνθσ από αυτόν. Η υποβολι δεν μπορεί να γίνει πριν τθν θμερομθνία ζκδοςθσ του ςχετικοφ πρωτοκόλλου παραλαβισ από τθν 
αρμόδια επιτροπι για τθν καλι εκτζλεςθ των εργαςιϊν. Η θμερομθνία υποβολισ αποδεικνφεται με κάκε πρόςφορο τρόπο. 

Τον ανάδοχο βαρφνουν όλεσ οι νόμιμεσ κρατιςεισ που ιςχφουν κατά το χρόνο πλθρωμισ. 

 

Άρκρο 15
ο
 

Φόροι, τζλθ, κρατιςεισ 

Ο εντολοδόχοσ-ανάδοχοσ ςφμφωνα με τισ ιςχφουςεσ διατάξεισ, βαρφνεται με όλουσ ανεξαιρζτωσ τουσ φόρουσ, τζλθ, κρατιςεισ, δα-
ςμοφσ και ειςφορζσ υπζρ του δθμοςίου, διμων και κοινοτιτων ι τρίτων, που κα ιςχφουν τθν θμζρα ςφναψθσ τθσ ςφμβαςθσ εκτζ-
λεςθσ τθσ υπθρεςίασ., ο Φ.Ρ.Α βαρφνει το Νοςοκομείο.  

Οι υπζρ τρίτων κρατιςεισ υπόκεινται ςτο εκάςτοτε ιςχφον αναλογικό τζλοσ χαρτοςιμου 3% και ςτθν  επ’ αυτοφ ειςφορά υπζρ ΟΓΑ 
20%. 

Άρκρο 16
ο
 

Επίλυςθ διαφορϊν 

Οι διαφορζσ που κα εμφανιςκοφν κατά τθν εφαρμογι τθσ ςφμβαςθσ, επιλφονται ςφμφωνα με τισ ιςχφουςεσ διατάξεισ. 
 

   

    ΤΠΟΔΕΙΓΜΑ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢ 

Α/Α ΡΕ΢ΙΓ΢ΑΦΗ ΥΛΙΚΟΥ ΡΟΣ ΑΞΙΑ 
ΣΥΝΟΛΙΚΗ 
ΑΞΙΑ ΦΡΑ 24/% ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΑΞΙΑ 

1 ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΑΊΜΑΤΟΣ 5000         

2 ΣΥΣΚΕΥΕΣ Ο΢ΟΥ 70.000         

3 

Συςκευζσ μικροςταγόνων  
διπλισ ροισ για τισ αντλίεσ 
ABOTT LIFE CARE 5000 του 
Νοςοκομείου 300         

 

Γ: ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ -  ΓΕΝΙΚΟΙ  ΟΡΟΙ 

   Τα υπό προμικεια είδθ κα πρζπει : 

1.  Τα τεχνικά τουσ χαρακτθριςτικά να βρίςκονται ςε απόλυτθ ςυμφωνία με τθν τεχνικι προςφορά του προμθκευτι 

2. Να ανταποκρίνονται πλιρωσ ςτισ ανάγκεσ των φορζων για τθ χριςθ που προορίηονται 

3.  Να ζχουν κατάλλθλθ ςυςκευαςία. Τα προϊόντα να είναι πρόςφατθσ παραγωγισ και κατά τθν θμερομθνία παράδοςισ του να 

μθν ζχει παρζλκει χρόνοσ μεγαλφτεροσ από το ζνα τρίτο (1/3) τθσ ςυνολικισ διαρκείασ ηωισ τουσ. Ο προμθκευτισ ζχει 
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υποχρζωςθ να αντικακιςτά κάκε ποςότθτα προϊόντων που ζχουν αλλοιωκεί πριν από τθν θμερομθνία λιξθσ τουσ, μολονότι 

ζχουν τθρθκεί οι ςυνκικεσ ςυντιρθςθσ που προβλζπονται από τον καταςκευαςτι. 

4. Nα αναφζρουν το όνομα ι τθν εμπορικι επωνυμία και τθ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι. Σε 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. 

5. Τα ςτοιχεία που είναι απολφτωσ αναγκαία, προκειμζνου ο χριςτθσ να είναι ςε κζςθ να  αναγνωρίςει   το  προϊόν, τθν ποςότθτά 

του και το περιεχόμενο τθσ ςυςκευαςίασ. 

6. Τισ ειδικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ ι και χειριςμοφ. 

7. Τισ ενδεδειγμζνεσ προειδοποιιςεισ ι και προφυλάξεισ. 

8. Να εφαρμόηουν τθν οδθγία 93/42/Ε.Ο.Κ. 

9. Οι ανωτζρω πλθροφορίεσ μπορεί να παρζχονται υπό μορφι ςυμβόλων 

       ΕΙΔΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

Τα προϊόντα, πρζπει να πλθροφν τισ βαςικζσ απαιτιςεισ, οι οποίεσ ιςχφουν για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, δεδομζνου του 

προοριςμοφ των ςυγκεκριμζνων προϊόντων, όπωσ αυτζσ προςδιορίηονται ςτθν υπουργικι απόφαςθ αρικμ.ΔΥ7/οικ.2480/1994 (ΦΕΚ 

679/Β/94, ΦΕΚ 755/Β/94) όπωσ τροποποιικθκε και ςυμπλθρϊκθκε με τθν υπουργικι απόφαςθ με αρικμ. ΔΥ8δ/ΓΡοικ440061/2002 

(ΦΕΚ 577/Β/02) για τθν εναρμόνιςθ τθσ Ελλθνικισ νομοκεςίασ προσ τθν οδθγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του Συμβουλίου τθσ 

Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ που αφορά ςτα Ιατροτεχνολογικά προϊόντα (άρκρο 3, παράρτθμα Ι). Γενικζσ οδηγίεσ - Πεδίο Εφαρμογήσ 

• Οι προδιαγραφζσ που ακολουκοφν εφαρμόηονται για τισ αποςτειρωμζνεσ ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ μίασ χριςθσ 

αυτοδφναμθσ λειτόυργίασ-χωρίσ βοθκθτικά μζςα, όπωσ π,χ. αντλίεσ 

• Η ςχετικι διακιρυξθ κα πρζπει να προςδιορίηει εάν ηθτοφνται ςυςκευζσ για άκαμπτουσ ι αναδιπλοφμενουσ πλαςτικοφσ 

περιζκτεσ κακότι υπάρχουν μικρζσ διαφορζσ (πρόβλεψθ φπαρξθσ ενςωματωμζνου αεραγωγοφ) 

• Στισ προςφορζσ να υπάρχει ςυνθμμζνο ζγκυρο πιςτοποιθτικό κοινοποιθμζνου οργανιςμοφ από το οποίο να προκφπτει ότι το 

προςφερόμενο είδοσ φζρει ςιμανςθ CE 

• Οι προμθκευτζσ μαηί με τθν προςφορά τουσ, πρζπει να κατακζτουν και δείγμα τθσ προςφερόμενθσ ςυςκευισ 

• Οι προμθκευτζσ διακινθτζσ κα πρζπει να ςυμμορφοφνται με τθν υπ'αρικ. ΔΥ86/Γ.Ρ.ΟΙΚ. 1348/2004 Υπουργικι απόφαςθ 

(ΦΕΚ 32/Β/04) «Αρχζσ και κατευκυντιριεσ γραμμζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων», όπωσ τροποποιικθκε με 

τθν με αρικμ. ΔΥ8δ/Γ.Ρ.οικ.92334 (ΦΕΚ 1459/Β/2004) Υπουργικι απόφαςθ 

• Οι προδιαγραφζσ αυτζσ δεν εφαρμόηονται για τισ ςυςκευζσ μετάγγιςθσ αίματοσ ι παραγϊγων του 

• Οι προςφζροντεσ υποχρεοφνται να κατακζτουν αναλυτικό Φφλλο Συμμόρφωςθσ Ορολογία 

• Ορολογία τμθμάτων τθσ ςυςκευισ 

ο  .Παράδειγμα ςυςκευήσ με αεραγωγό για χρήςη ςε άκαμπτουσ περιζκτεσ 

1  :   προςτατευτικό   κάλυμμα   ρφγχουσ 

2:ρφγχοσ διάτρθςθσ του πϊματοσ τθσ φιάλθσ του οροφ 

3: ενςωματωμζνοσ αεραγωγόσ με φίλτρο 

4: αγωγόσ υγροφ 

5. ςταγονοςωλινασ 

6: ςταγονοκάλαμοσ 

7:φίλτρο υγροφ (θ κζςθ του φίλτρου υγροφ ςτο ςχιμα είναι ενδεικτικι. Γενικά, οι πόροι ν χρθςιμοποιοφμενου φίλτρου υγροφ ζχουν 

μζγεκοσ 15) 

8 : κυρίωσ ςωλινασ τθσ ςυςκευισ 

9 : ρυκμιςτισ ροισ υγροφ 

10:ενδιάμεςο τμιμα για τθν προςκικθ φαρμάκων (θ κζςθ είναι ενδεικτικι) 

11 : τμιμα ςφνδεςθσ με τον εξωτερικό κϊνο 

12 : προςτατευτικό κάλυμμα εξ. κϊνου 



ο  Παράδειγμα ςυςκευήσ χωρίσ αεραγωγό για χρήςη ςε αναδιπλοφμενουσ πλαςτικοφσ περιζκτεσ  

 

1, να αντζχει ςε ελκτικι δφναμθ όχι λιγότερθ από 15 Ν για 15sec. όταν ελεγχκεί βάςει των προβλεπομζνων οδθγιϊν (ISO 8536-4) 

5. Οι διαςτάςεισ του προςτατευτικοφ καλφμματοσ πρζπει να είναι ςφμφωνεσ με αυτζσ 

που απεικονίηονται ςτθ ςχετικι εικόνα 

Διαςτάςεκ ςε millimetres 

 

Υποςθμείωςθ : θ διάςταςθ των 15mm αποτελεί μζτρθςθ αναφοράσ. 

6. Το ρφγχοσ διάτρθςθσ να είναι κατάλλθλο για τθ διαπζραςθ/διείςδυςθ του πϊματοσ τθσ φιάλθσ υγροφ χωρίσ προθγοφμενθ 

προδιάτρθςθ ςφμφωνα με ISO 8536-4 

7. Ο κυρίωσ ςωλινασ να είναι εφκαμπτοσ, διαφανισ ι επαρκϊσ θμιδιαφανισ ϊςτε θ επιφάνεια επαφισ μεταξφ του υγροφ και του 

αζρα κατά το πζραςμα φυςαλίδων αζρα να είναι ευδιάκριτθ 

8. Το μικοσ του ςωλινα από το τελικό άκρο μζχρι το ςταγονοκάλαμο να μθν είναι μικρότερο από 1500 mm, 

περιλαμβανομζνου και του ενδιάμεςου τμιματοσ προςκικθσ φαρμάκων, όταν προβλζπεται, και του εξωτερικοφ κϊνου, 

9. Η ςυςκευι ζγχυςθσ να περιλαμβάνει φίλτρο υγροφ 

10.Η κατακράτθςθ ςωματιδίων latex από το φίλτρο να μθν είναι μικρότερθ από το 80% όταν αυτι ελζγχεται βάςει των 

προβλεπόμενων διαδικαςιϊν (ISO 8536-4 

παράρτθμα Α5). 

11. Ο ςταγονοκάλαμοσ πρζπει να επιτρζπει τθν ςυνεχι παρατιρθςθ τθσ ροισ των ςταγόνων. 

12.Το προσ ζγχυςθ υγρό πρζπει να ειςζρχεται ςτο ςταγονοκάλαμο μζςω ςωλινα (ςταγονοςωλινασ) ο οποίοσ προβάλει μζςα ςτο 

ςταγονοκάλαμο.  

13.0 ςταγονοςωλινασ πρζπει να απζχει τουλάχιςτον 5mm από το τοίχωμα του ςταγονοκάλαμου.  

14.Το άκρο του ςταγονοςωλινα κα πρζπει να βρίςκεται ςε απόςταςθ τουλάχιςτον 40 mm από τθν ζξοδο του ςταγονοκάλαμου ι ςε 

απόςταςθ όχι μικρότερθ των 20 mm από το φίλτρο υγροφ.  

I5.Η λειτουργία του ςταγονοςωλινα (παροχι ςταγόνων) κα πρζπει να είναι τζτοια ϊςτε 20 ςταγόνεσ απεςταγμζνου νεροφ ι 60 

ςταγόνεσ απεςταγμζνου νεροφ ςτουσ 

23 (+/-2) °C με ρυκμό ζγχυςθσ 50 (+/-10) ςταγόνων/mm να αποδίδουν όγκο 1 (+/-0,1) ml ι βάρουσ 1 (+/-0,1 )g. 

16.0 ρυκμιςτισ ροισ πρζπει να ρυκμίηει τθν ροι του προσ ζγχυςθ υγροφ μεταξφ μθδενικισ και μζγιςτθσ. 

17. Ο ρυκμιςτισ ροισ πρζπει να παρζχει τθ δυνατότθτα διαρκοφσ χριςθσ κακόλθ τθ 

διάρκεια τθσ ζγχυςθσ χωρίσ να καταςτρζφεται ο κυρίωσ ςωλινασ. 

18. Δεν πρζπει να προκαλοφνται βλάβεσ ςτον κυρίωσ ςωλινα εάν κατά τθ διάρκεια τθσ 

αποκικευςθσ ο ρυκμιςτισ ροισ βρίςκεται ςε επαφι με τον κυρίωσ ςωλινα 



19. Η ςυςκευι ζγχυςθσ πρζπει να αποδίδει όχι λιγότερο από 1000 ml διαλφματοσ χλωριοφχου νατρίου (ςυγκζντρωςθσ *NaCl] - 9 

g/1) ςε 10 min κάτω από επίπεδο κεφαλισ (static head) lm 

20. Το ενδιάμεςο τμιμα για τθν προςκικθ φαρμάκων πρζπει να είναι τοποκετθμζνο κοντά ςτον εξωτερικό κϊνο. 

21. Δεν πρζπει να παρατθρείται διαρροι υγροφ μεγαλφτερθ από μία ςταγόνα νεροφ όταν ελζγχεται βάςει των απαιτιςεων ISO 

8536-4 (παράρτθμα Α.6) 

22. Το τελικό άκρο τθσ ςωλινωςθσ (κυρίωσ ςωλινασ) να καταλιγει ςε εξωτερικό κϊνο (male conical fitting) ςφμφωνα με ISO 

594-1 ι ISO 594-2, 

23. Τα προςτατευτικά καλφμματα που βρίςκονται ςτα άκρα τθσ ςυςκευισ ζγχυςθσ πρζπει να ςυμβάλλουν ςτθν διατιρθςθ τθσ 

ςτειρότθτασ του ρφγχουσ διάτρθςθσ, του εξωτερικοφ κϊνου, του τμιματοσ ςφνδεςθσ κακϊσ και του υπόλοιπου εςωτερικοφ τθσ 

ςυςκευισ ζγχυςθσ. 

24. Τα προςτατευτικά καλφμματα πρζπει να είναι αςφαλι ϊςτε να παραμζνουν ςτθ κζςθ τουσ μζχρι τθ χριςθ αλλά και να 

απομακρφνονται εφκολα από τον χριςτθ. 

25. Πταν ελζγχονται, τα αναγωγικά ςυςτατικά, βάςει του Ραραρτιματοσ Β.2 ISO 8536-4 θ ςυνολικι ποςότθτα του 

χρθςιμοποιοφμενου KMn04 [ cCKMnO.») = 0.002 mol/i] να μθν ξεπερνά τα 2,0 ml 

26. Το εκχφλιςμα να μθν περιζχει ςυνολικά μεγαλφτερθ ποςότθτα από 1 μ§/θι1 βάριο, χρϊμιο, χαλκό, μόλυβδο, καςςίτερο και 

όχι πάνω από 0,1μ§/ιθ1 κάδμιο όταν αυτό προςδιορίηεται με τθ μζκοδο atomic absorption spectroscopy (AAS) ι άλλθ ιςοδφναμθ 

μζκοδο. 

27. Πταν ελζγχεται ςφμφωνα με το ISO 8536-4 παράρτθμα Β,3 θ ζνταςθ του παραγόμενου χρϊματοσ ςτο δοκιμαςτικό διάλυμα δεν 

πρζπει να ξεπερνά αυτι του διαλφματοσ αναφοράσ θ περιεκτικότθτα του οποίου ρ (Pb "") = lp.g/ml 

28. Πταν ελζγχεται οξφτθτα ι αλκαλικότθτα, ςφμφωνα με τθν μζκοδο που περιγράφεται ςτο παράρτθμα Β.4 του ISO 8536-4 για 

τθν αλλαγι χρϊματοσ ςε γκρι δεν πρζπει να καταναλϊνεται περιςςότερο από 1 ml του standard διαλφματοσ 

29. Το ίηθμα κατά τθν εξάτμιςθ, πρζπει να είναι ςφμφωνα με τον ζλεγχο που περιγράφεται ςτο παράρτθμα Β.5 του ISO 8536-4 

δεν πρζπει το ςφνολο του ξθροφ υπολείμματοσ να υπερβαίνει τα 5mg 

30. Πταν ελζγχεται θ UV απορρόφθςθ να είναι ςφμφωνα με τθν μζκοδο που περιγράφεται ςτο παράρτθμα Β.6 του ISO 8536-4 

το διάλυμα εκχφλιςθσ να μθν παρουςιάηει απορρόφθςθ μεγαλφτερθ από 0,1 

31. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να εκτιμϊνται για βιολογικι 

ςυμβατότθτα ςφμφωνα με τισ κατευκυντιριεσ οδθγίεσ του παραρτιματοσ C.2. του 

ISO 8536-4 

32. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ κακϊσ και όλο το περιεχόμενο κάκε ατομικισ ςυςκευαςίασ πρζπει να ζχουν υποβλθκεί ςε 

κατάλλθλθ και ζγκυρθ μζκοδο αποςτείρωςθσ 

33. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να είναι ελεφκερεσ πυρετογόνων, για τον ζλεγχο των οποίων χρθςιμοποιείται θ 

ενδεικνυόμενθ μεκοδολογία 

34. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να ελζγχονται για τθν φπαρξθ αιμολυτικϊν ςυςτατικϊν και τα αποτελζςματα του 

ελζγχου να αποδεικνφουν ότι είναι ελεφκερεσ αιμολυτικϊν αντιδράςεων. Κατευκυντιριεσ οδθγίεσ για τον ζλεγχο αιμόλυςθσ 

παρζχονται από το ISO.10993-4. 

35. Τα υλικά πρζπει να ελζγχονται για πικανι τοξικότθτα με τισ ενδεικνυόμενεσ μεκόδουσ και τα αποτελζςματα να 

αποδεικνφουν ότι είναι ελεφκερα τοξικότθτασ. Κατευκυντιριεσ οδθγίεσ για τον ζλεγχο τοξικότθτασ παρζχονται από το ISO 10993-1 

36. Στθ ςυςκευαςία των ςυςκευϊν ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να αναγράφονται » επιςθμαίνονται τα παρακάτω : 

Ι.  Ρεριγραφι του περιεχομζνου, ςυμπεριλαμβανομζνου του όρου «ςυςκευζσ ζγχυςθσ που λειτουργοφν με βαρφτθτα» 

 ίί. Ζνδειξθ ότι θ ςυςκευι ζγχυςθσ είναι αποςτειρωμζνθ» χρθςιμοποιϊντασ τα γραφικά ςφμβολα που απαιτοφνται από τον ISO 

15223  

iii. Ζνδειξθ ότι θ ςυςκευι ζγχυςθσ είναι ελεφκερθ πυρετογόνων ι ότι είναι ελεφκερθ από βακτθριδιακζσ ενδοτοξίνεσ 

 ίν.Ζνδειξθ ότι θ ςυςκευι ζγχυςθσ είναι μίασ χριςθσ ι ιςοδφναμθ ζνδειξθ ι χριςθ των ςχετικϊν ςυμβόλων που προβλζπονται από 

το ISO 15223  

ν.  Επεξθγιςεισ   γραπτζσ,   περιλαμβανομζνων   και   των   ςχετικϊν   λθπτζων προφυλάξεων όπωσ για παράδειγμα «να μθν 

χρθςιμοποιείται θ ςυςκευι αν τα προςτατευτικά καλφμματα ζχουν φφγει από τθ κζςθ τουσ» 



 νί.  Κωδικόσ   παρτίδασ   παραγωγισ   του   οποίου   να   προθγείται   θ   ζνδειξθ «ΡΑ΢ΤΙΔΑ» (LOT), ι χρθςιμοποιϊντασ τα ςφμβολα 

που προβλζπονται από τον ISO 15223 

νχ. Ζνδειξθ θμερομθνίασ λιξεωσ εκφραηόμενθσ ςε ζτοσ και μινα , ςυνοδευόμενο από  τθ  ςχετικι  γραπτι  αναφορά ι  

χρθςιμοποιϊντασ τα ςφμβολα που προβλζπονται από τον ISO 15223 viii Επωνυμία παραγωγοφ ι και του προμθκευτι ( ειςαγωγζα ι 

αντιπροςϊπου) κακϊσ και οι διευκφνςεισ τουσ ix.  Διλωςθ ότι 20 ςταγόνεσ απεςταγμζνου φδατοσ ι 60 ςταγόνεσ απεςταγμζνου 

φδατοσ μεταφερόμενεσ από τον ςταγονοςωλινα ιςοδυναμοφν με όγκο 1 (+/- 0,1) ml ι μάηα 1 (+/-0,l)g. χ»  Το προϊόν προορίηεται για 

μία και μόνο χριςθ και θ ςυςκευι κα πρζπει να καταςτρζφεται μετά τθ χριςθ χϊ.  Οι διαςτάςεισ τθσ βελόνθσ εφόςον αυτι 

περιλαμβάνεται. 

37» Να είναι ςφμφωνθ με τισ βαςικζσ απαιτιςεισ ζτςι όπωσ προβλζπονται από τθν Οδθγία που αφορά ςτα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

(αρ.ΔΥ7/οικ.2480 ΦΕΚ 679/13-9-1994) 

38.0ι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να ςυςκευάηονται ςε ατομικοφσ περιζκτεσ ϊςτε να παραμζνουν αποςτειρωμζνεσ κατά τθν 

διάρκεια τθσ αποκικευςθσ .Οι περιζκτεσ να κλείνονται και ςφραγίηονται με ςυνεχι και ομαλι ςυγκόλλθςθ 

39.Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ να ςυςκευάηονται και αποςτειρϊνονται κατά τρόπο που να αποτρζπει τθν επιπζδωςθ ι 

ςυςτροφι τμθμάτων τθσ ςυςκευισ όταν αυτι είναι ζτοιμθ προσ χριςθ.                        

 

 Η Κατάκεςθ δειγμάτων από τουσ προςφζροντεσ , είναι υποχρεωτικι και θ μθ προςκόμιςι τουσ, , αποτελεί λόγο 

απόρριψθσ και ιςχφουν τα αναφερόμενα ςτο άρκρο 214 του Ν4412/2016. 
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