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1. ΑΝΑΘΕΤΟΥΣΑ ΑΡΧΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΕΙΜΕΝΟ ΣΥΜΒΑΣΗΣ 

 
1.1 Στοιχεία Αναθέτουσας Αρχής  
 
1.1.1 Επωνυµία και Λοιπά Στοιχεία Αναθέτουσας Αρχής (Α.Α.) 
Ο τίτλος και τα λοιπά στοιχεία της Αναθέτουσας Αρχής είναι τα αναφερόµενα στον ακόλουθο 
ΠΙΝΑΚΑ 1: 

Πίνακας 1 
Επωνυµία Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήµιο 

Αθηνών – Αρεταίειο Νοσοκοµείο 
Αριθµός Φορολογικού Μητρώου (Α.Φ.Μ.) 090249428 
Κωδικός ηλεκτρονικής τιµολόγησης 1020.E00351.0001 
Ταχυδροµική διεύθυνση Βασιλίσσης Σοφίας 76 
Πόλη Αθήνα 
Ταχυδροµικός Κωδικός 11528 
Χώρα Ελλάδα 
Κωδικός ΝUTS EL 303 
Τηλέφωνο 210/72.86.437 
Ηλεκτρονικό Ταχυδροµείο  chkrokida@aretaieio.uoa.gr 
Αρµόδιος για πληροφορίες Χρύσα Κροκίδα 
Γενική ∆ιεύθυνση στο διαδίκτυο  (URL) https://aretaieio.uoa.gr 

 
1.1.2  Είδος Αναθέτουσας Αρχής  
Αναθέτουσα Αρχή (Α.Α.) και κύριος του αντικειµένου της σύµβασης είναι το Εθνικό και 
Καποδιστριακό Πανεπιστήµιο Αθηνών – Αρεταίειο Νοσοκοµείο. Το Αρεταίειο Νοσοκοµείο 
αποτελεί Κεντρική Κυβερνητική Αρχή κατά την έννοια του άρθρου 2 παρ. 1 περ. 2 του 
ν.4412/2016 και ανήκει στην Γενική Κυβέρνηση (Υποτοµέας Κεντρικής Κυβέρνησης). 
 
1.1.3  Κύρια δραστηριότητα Α.Α. 
Η κύρια δραστηριότητα της Αναθέτουσας Αρχής είναι η εκπαίδευση προπτυχιακών και 
µεταπτυχιακών φοιτητών, η εκπαίδευση ιατρών προς απόκτηση ειδικότητας, η ανάπτυξη και 
προαγωγή της έρευνας στον τοµέα της ιατρικής καθώς και η παροχή υπηρεσιών περίθαλψης 
σε όλα τα επίπεδα και κύρια εξειδικευµένης. 
Στοιχεία Επικοινωνίας  
α) Τα έγγραφα της σύµβασης είναι διαθέσιµα για ελεύθερη, πλήρη, άµεση & δωρεάν 

ηλεκτρονική πρόσβαση µέσω της ∆ιαδικτυακής Πύλης 
(https://portal.eprocurement.gov.gr) του ΟΠΣ ΕΣΗ∆ΗΣ. 
(Το µοναδικό url πρόσβασης στα έγγραφα και στοιχεία του διαγωνισµού είναι 
https://nepps-search.eprocurement.gov.gr/actSearch/resources/search/390287). 

β) Κάθε είδους επικοινωνία και ανταλλαγή πληροφοριών πραγµατοποιείται µέσω του 
ΕΣΗ∆ΗΣ Προµήθειες και Υπηρεσίες (εφεξής ΕΣΗ∆ΗΣ), το οποίο είναι προσβάσιµο από 
τη ∆ιαδικτυακή Πύλη (https://portal.eprocurement.gov.gr) του ΟΠΣ ΕΣΗ∆ΗΣ. 

γ) Περαιτέρω πληροφορίες είναι διαθέσιµες από: 
 την προαναφερθείσα Γενική ∆ιεύθυνση στο διαδίκτυο (URL): https://aretaieio.uoa.gr. 
 

1.2 Στοιχεία ∆ιαδικασίας-Χρηµατοδότηση 
 
1.2.1  Είδος διαδικασίας  
Ο διαγωνισµός θα διεξαχθεί µε την ανοικτή διαδικασία του άρθρου 27 του ν. 4412/16.  
 
1.2.2  Χρηµατοδότηση της σύµβασης 
Φορέας χρηµατοδότησης της παρούσας σύµβασης είναι το Αρεταίειο Νοσοκοµείο. Η δαπάνη 
για την εν λόγω σύµβαση βαρύνει τον τακτικό προϋπολογισµό του Νοσοκοµείου, υπό ΑΛΕ 
32302050000002 (πρώην K.A.E. 1359-1): «Προµήθεια λοιπού χηµικού υλικού-
αντιδραστηρίων». 
Για τη συνολική δαπάνη των 638.895,21 ευρώ εκδόθηκαν η υπ’ αριθµ. 163528/Β2/16-12-2025 
Απόφαση της Υπουργού Παιδείας και Θρησκευµάτων (Α∆Α: 9ΘΞ646ΝΚΠ∆-33Ρ) µε θέµα « 
Έγκριση ανάληψης πολυετούς υποχρέωσης (ΑΛΕ 2420304, 3230203, 3230205 και 2420205 ) 
για το φορέα Αρεταίειο Νοσοκοµείο» καθώς και η υπ’ αριθµ. 309/376/25-02-2026 Απόφαση 
Ανάληψης Υποχρέωσης του Νοσοκοµείου (Α∆ΑΜ: 26REQ018534654, Α∆Α: 93ΛΨ46Ψ8Χ4-
ΗΞ4). 
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1.3 Συνοπτική Περιγραφή φυσικού και οικονοµικού αντικειµένου της σύµβασης  
 
Αντικείµενο της σύµβασης είναι η προµήθεια αντιδραστηρίων αιµοδοσίας χωρίς και µε 
ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου – Σταθµού Αιµοδοσίας του Νοσοκοµείου για δώδεκα (12) µήνες. 
Τα προς προµήθεια είδη κατατάσσονται στους ακόλουθους κωδικούς του Κοινού Λεξιλογίου 
δηµοσίων συµβάσεων (CPV): 
33696100-6 «Αντιδραστήρια για την εξακρίβωση της οµάδας αίµατος»,  
33696200-7 «Αντιδραστήρια Αιµατολογικών Τεστ». 
Η παρούσα σύµβαση υποδιαιρείται στα τµήµατα που παρουσιάζονται στον ΠΙΝΑΚΑ 2 που 
ακολουθεί: 

Πίνακας 2 
 

Α/Α 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ  
ΑΞΙΑ 

ΣΥΜΒΑΣΗΣ 
ΑΝΕΥ ΦΠΑ 

1 Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά πήξης αίµατος, µε ταυτόχρονη 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

79.527,91 € 

2 Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά ιολογικού ελέγχου, µε 
ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

107.485,20€ 

3 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά ελέγχου αιµόστασης (αρχική 

αιµόσταση – πήξη – ινωδόλυση),  µε ταυτόχρονη παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού 

16.392,01 € 

4 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά ελέγχου πρωτογενούς 

αιµόστασης και λειτουργικότητας αιµοπεταλίων, µε ταυτόχρονη 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

8.265,50 € 

5 Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά αιµατολογικού ελέγχου, µε 
ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

8.692,00 € 

6 Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά τεχνικής µικροσωληναρίων 
γέλης, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

6.709,88 € 

7 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά µοριακής τυποποίησης οµάδων 
αίµατος και ερυθροκυτταρικών συστηµάτων και πολυµορφισµών στο 

σύστηµα HPA, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

47.115,00 € 

8 

Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά διερευνησης αναιµιας µε 
βιοχηµικο αναλυτη για τον προσδιορισµο των βιοχηµικων 

παραµετρων (ΣΙ∆ΗΡΟΣ , UIBC, ΤΡΑΝΣΦΕΡΡΙΝΗ  , ∆ΙΑΛΥΤΟΙ 
ΥΠΟ∆ΟΧΕΙΣ ΤΡΑΣΦΕΡΡΙΝΗΣ G-6-PDH ),µε ταυτόχρονη 

παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

10.600,12 € 

9 

Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά για τον προσδιορισµό 
λειτουργικότητας ADAMS 13 Activity και Αντιδραστήρια µε 

αναλώσιµα υλικά για τον προσδιορισµο µε 
ELISA(THROMBOMODULIN ,HEPCIDIN , ACA IGG , ACA 

IGM , B2GP1 IGG) µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

19.260,00 € 

10 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά µοριακών εξετάσεων ελέγχου 

θροµβοφιλίας µε την τεχνική real – time PCR, µε ταυτόχρονη 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

30.000,00 € 
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Α/Α 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ  
ΑΞΙΑ 

ΣΥΜΒΑΣΗΣ 
ΑΝΕΥ ΦΠΑ 

11 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά προσδιορισµού οµάδων αίµατος 
και δοκιµασιών συµβατότητας µε τεχνική στήλης αιµοσυγκόλησης, µε 

ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

104.912,67 € 

12 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά προσδιορισµού οµάδων αίµατος 

και δοκιµασιών συµβατότητας µε τεχνική µικροπλάκας, µε 
ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού 

41.141,78 € 

13 
ALBUMIN BOVINE 30% FL 10 ML  

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού)  

288,00 € 

14 
 
  

(Α/Α 1 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Ι ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗΣ) 

ANTI A SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 10 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.750,00 € 

(Α/Α 2 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Ι ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗΣ) 

ANTI AB SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 10 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

2.660,00 € 

(Α/Α 3 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Ι ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗΣ) 

ANTI B SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 10 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.750,00 € 

(Α/Α 4 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Ι ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗΣ) 

ANTI D SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 10 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

3.220,00 € 

15 
ANTI A1 SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

3.900,00 € 

16 
ANTI C(ΜΕΓΑΛΟ) SL.TEST AND RAPID TUBE TEST 5ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.200,00 € 

17 
ANTI C (ΜΙΚΡΟ) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

850,00 € 

18 
ANTI CW SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 2 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

276,00 € 

19 ANTI CELLANO SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 400,00 € 
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Α/Α 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ  
ΑΞΙΑ 

ΣΥΜΒΑΣΗΣ 
ΑΝΕΥ ΦΠΑ 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

20 
ANTI-DUFFY (A) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.100,00 € 

21 
ANTI-DUFFY (B) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.100,00 €  

22 
ANTI E (ΜΕΓΑΛΟ) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

850,00 € 

23 
ANTI E (ΜΙΚΡΟ) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

880,00 € 

24 
ANTI HUMAN SERUM COOMBS ΠΟΛΥ∆ΥΝΑΜΟ 10 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

180,00 € 

25 
ANTI K SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

4.560,00 € 

26 
ANTI KPA SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

640,00 € 

27 
ANTI Kpb SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 2 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

256,00 € 

28 
ANTI KIDD (A) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.100,00 € 

29 
ANTI KIDD (B) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.100,00 € 

30 
ANTI LEWIS (A) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

850,00 € 

31 
ANTI LEWIS (B) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

850,00 € 

32 ANTI LUTHERAN (A) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 2 
ML 

700,00 € 
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Α/Α 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 

ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ  
ΑΞΙΑ 

ΣΥΜΒΑΣΗΣ 
ΑΝΕΥ ΦΠΑ 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

33 

ANTI LUTHERAN (B) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 
2ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

700,00 € 

34 
ANTI M SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 2ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

300,00 € 

35 
ANTI N SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 2 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

320,00 € 

36 
ANTI P1 SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 2 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

180,00 €  

37 
ANTI S (ΜΕΓΑΛΟ) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.100,00 € 

38 
ANTI S (ΜΙΚΡΟ) SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 5 ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

1.100,00 € 

39 
ANTI H SLIDE TEST AND RAPID TUBE TEST 10ML 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

60,00 € 

40 
ΚΙΤ ΓΙΑ ΕΚΛΟΥΣΗ 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

138,00 € 

41 
ΚΙΤ ΓΙΑ ΠΡΟΣΡΟΦΗΣΗ ΘΕΡΜΩΝ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

378,00 € 

42 
ΚΙΤ ΓΙΑ ΠΡΟΣΡΟΦΗΣΗ ΨΥΧΡΩΝ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

220,00 € 

43 

ΚΙΤ ΓΙΑ ΤΥΠΟΠΟΙΗΣΗ ΑΝΤΙΓΟΝΩΝ ΤΩΝ ΕΡΥΘΡΩΝ ΜΕ 
ΘΕΤ.ΑΜ.COOMBS 

(χωρίς παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού) 

180,00 € 

ΓΕΝΙΚΟ ΣΥΝΟΛΟ 515.238,07 € 

 
Προσφορές υποβάλλονται για ένα, περισσότερα ή όλα τα τµήµατα του διαγωνισµού που 
αναφέρονται στον Πίνακα 2 στο σύνολο της προκηρυχθείσας ποσότητας αυτών. Προσφορές 
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για µέρος της προκηρυχθείσας ποσότητας ή/και για µέρος των ειδών από τα οποία αποτελείται 
κάθε τµήµα απορρίπτονται. 
Η αναθέτουσα αρχή διατηρεί το δικαίωµα να αναθέσει περισσότερα του ενός τµήµατα του ως 
άνω πίνακα στον ίδιο προσφέροντα.  
Η εκτιµώµενη αξία της σύµβασης ανέρχεται στο ποσό των 638.895,21€ συµπεριλαµβανοµένου 
ΦΠΑ (προϋπολογισµός χωρίς ΦΠΑ: 515.238,07 €) 
Η διάρκεια της σύµβασης ορίζεται σε δώδεκα (12) µήνες, αρχόµενη από την ηµεροµηνία 
υπογραφής της. Η σύµβαση παρατείνεται µονοµερώς, εκ µέρους του Νοσοκοµείου, χωρίς 
επαύξηση του οικονοµικού αντικειµένου αυτής µέχρι δύο (2) µήνες κατόπιν απόφασης της 
Εφορείας αυτού.  
Η παράταση αυτή µπορεί να ξεπεράσει τους δύο (2) µήνες χωρίς επαύξηση του οικονοµικού 
αντικειµένου αυτής, µετά από σχετική απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής (Εφορεία του 
Αρεταιείου Νοσοκοµείου) και εφόσον συναινέσει ο ανάδοχος, αλλά σε καµία  περίπτωση το 
χρονικό διάστηµα των παρατάσεων δεν θα υπερβεί συνολικά τους δώδεκα (12) µήνες. Η άσκηση 
των ανωτέρω δικαιωµάτων τελεί υπό την προϋπόθεση ότι δεν έχουν απορροφηθεί πλήρως οι 
ποσότητες των υλικών, είτε µετά την παρέλευση της αρχικώς προβλεπόµενης διάρκειας των 
δώδεκα (12) µηνών της σύµβασης είτε µετά την παρέλευση και της µονοµερούς παράτασης των 
δύο (2) µηνών. 
Αναλυτική περιγραφή των προς προµήθεια τµηµάτων δίδεται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I της 
παρούσας διακήρυξης.  
Η σύµβαση θα ανατεθεί µε το κριτήριο της πλέον συµφέρουσας από οικονοµική άποψη 
προσφοράς, βάσει της τιµής ανά Τµήµα. 
 
1.4 Θεσµικό πλαίσιο  
 
Η ανάθεση και εκτέλεση της σύµβασης διέπονται από την κείµενη νοµοθεσία και τις κατ΄ 
εξουσιοδότηση αυτής εκδοθείσες κανονιστικές πράξεις, όπως ισχύουν και ιδίως: 
 
1. Του ν. 4412/2016 (ΦΕΚ 147/Α/08-08-2016) «∆ηµόσιες Συµβάσεις Έργων, Προµηθειών και 

Υπηρεσιών (προσαρµογή στις Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)» ως ισχύει µετά τις 
τροποποιήσεις αυτού.  

2. Του ν. 4485/2017 για την “Οργάνωση και λειτουργία της ανώτατης εκπαίδευσης, ρυθµίσεις 
για την έρευνα και άλλες διατάξεις” (Φ.Ε.Κ. Α’ 114/04-08-2017). 

3. Του ν. 4009/2011 για τη «∆οµή, λειτουργία, διασφάλιση της ποιότητας των σπουδών και 
διεθνοποίηση των ανωτάτων εκπαιδευτικών ιδρυµάτων» (Φ.Ε.Κ. Α’ 195/06-09-2011), όπως 
ισχύει σήµερα. 

4. Τις διατάξεις του ν. 4076/2012 «Ρυθµίσεις θεµάτων Ανωτάτων Εκπαιδευτικών Ιδρυµάτων» 
(Φ.Ε.Κ. 159/10-08-2012). 

5. Του ν. 2859/2000 (Α’ 248) «Κύρωση Κώδικα Φόρου Προστιθέµενης Αξίας». 
6. Του ν. 2121/1993 (Α' 25) “Πνευµατική Ιδιοκτησία, Συγγενικά ∆ικαιώµατα και Πολιτιστικά 

Θέµατα”. 
7. Του ν. 4325/2015 (ΦΕΚ 47/Α/11.05.2015) «Εκδηµοκρατισµός της ∆ηµόσιας ∆ιοίκησης – 

Καταπολέµηση Γραφειοκρατίας και Ηλεκτρονική ∆ιακυβέρνηση. Αποκατάσταση αδικιών 
και άλλες διατάξεις». 

8. Του π.δ. 25/2014 (ΦΕΚ 44/Α/25.02.2014) «Ηλεκτρονικό Αρχείο και Ψηφιοποίηση 
Εγγράφων».  

9. Του π.δ. 28/2015 (Α' 34) “Κωδικοποίηση διατάξεων για την πρόσβαση σε δηµόσια έγγραφα 
και στοιχεία”. 

10. Του ν.δ. 496/1974 “ Περί λογιστικού των Ν.Π.∆.∆.” (Α’ 204) ιδίως δε το άρθρο 7 παρ.2 
11. Του π.δ. 39/2017 (ΦΕΚ 64) «Κανονισµός εξέτασης Προδικαστικών Προσφυγών ενώπιον 

της Αρχής Εξέτασης Προδικαστικών Προσφυγών». 
14. Του Ν. 641/77 (ΦΕΚ 200/Α/22-07-1977) «Περί ιδρύσεως και οργανώσεως Ιατρικών Σχολών 

και Πανεπιστηµιακών Ιατρικών Κέντρων εις τα Πανεπιστήµια Πατρών, Ιωαννίνων και 
Θράκης, εκτελέσεως έργων εις τα Ανώτατα Εκπαιδευτικά Ιδρύµατα και άλλων τινών 
διατάξεων», άρθρο 10. 

15. Του ν. 708/77 (ΦΕΚ 274/Α/22-09-1977) «Περί ρυθµίσεως εκπαιδευτικών τινων θεµάτων», 
άρθρο 8. 

16. Του Ν.4727/2020 (ΦΕΚ 184/Α/23-9-2020) «Ψηφιακή ∆ιακυβέρνηση (Ενσωµάτωση στην 
Ελληνική Νοµοθεσία της Οδηγίας (ΕΕ) 2016/2102 και της Οδηγίας (ΕΕ) 2019/1024) 
Ηλεκτρονικές Επικοινωνίες (Ενσωµάτωση στο Ελληνικό ∆ίκαιο της Οδηγίας (ΕΕ) 
2018/1972) και άλλες διατάξεις». 

17. Του ν. 3871/2010 (ΦΕΚ 141/Α/17-08-2010) «∆ηµοσιονοµική ∆ιαχείριση και Ευθύνη». 
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18. Του ν. 4013/2011 (ΦΕΚ 204/Α/15-09-2011) «Σύσταση Ενιαίας Ανεξάρτητης Αρχής 
∆ηµοσίων Συµβάσεων και Κεντρικού Ηλεκτρονικού Μητρώου ∆ηµοσίων Συµβάσεων – 
Αντικατάσταση του έκτου κεφαλαίου του ν. 3588/2007 (πτωχευτικός κώδικας) – 
προπτωχευτική διαδικασία εξυγίανσης και άλλες διατάξεις». 

19. Του ν. 4152/2013, άρθρο 1 παράγραφος Ζ (ΦΕΚ 107/Α/09-05-2013) «Επείγοντα µέτρα 
εφαρµογής των νόµων 4046/2012, 4093/2012 και 4127/2013». 

20. Του ν. 4250/2014 (ΦΕΚ 74/Α/26-03-2014) «∆ιοικητικές Απλουστεύσεις – Καταργήσεις, 
Συγχωνεύσεις Νοµικών Προσώπων και Υπηρεσιών του ∆ηµοσίου Τοµέα – Τροποποίηση 
∆ιατάξεων του π.δ. 318/1992 (Α΄161) και λοιπές ρυθµίσεις». 

21. Του ν. 4270/2014 (ΦΕΚ 143/Α/28-06-2014) «Αρχές δηµοσιονοµικής διαχείρισης και 
εποπτείας (ενσωµάτωση της Οδηγίας 2011/85/ΕΕ) − δηµόσιο λογιστικό και άλλες 
διατάξεις». 

22. Του Π.∆. 423/91 «Οργανισµός των Πανεπιστηµιακών Νοσοκοµείων Αρεταιείου-
Αιγινητείου». 

23. Του Π.∆. 80/2016 (ΦΕΚ 145/Α/05-08-2016) «Ανάληψη υποχρεώσεων από τους ∆ιατάκτες». 
24. Του ν. 4472/2017 (ΦΕΚ 74 Α/19-05-2017 – ∆ιορθ.Σφαλµ. Στο ΦΕΚ-75 Α/23-5-17 ): 

«Συνταξιοδοτικές διατάξεις ∆ηµοσίου και τροποποίηση διατάξεων του ν. 4387/2016, µέτρα 
εφαρµογής των δηµοσιονοµικών στόχων και µεταρρυθµίσεων, µέτρα κοινωνικής στήριξης 
και εργασιακές ρυθµίσεις, Μεσοπρόθεσµο Πλαίσιο ∆ηµοσιονοµικής Στρατηγικής 2018-
2021 και λοιπές διατάξεις». 

25. Του ν. 2690/1999 (ΦΕΚ 45/Α/09-03-1999) «Κύρωση του Κώδικα ∆ιοικητικής ∆ιαδικασίας 
και άλλες διατάξεις». 

26. Του ν. 3419/2005 (Α’ 297) «Γενικό Εµπορικό Μητρώο (Γ.Ε.ΜΗ.) και εκσυγχρονισµός της 
Επιµελητηριακής Νοµοθεσίας». 

27. Του Ν. 4172/13 (ΦΕΚ 167 Α/23-7-2013): «Φορολογία εισοδήµατος, επείγοντα µέτρα 
εφαρµογής του ν. 4046/2012, του ν. 4093/2012 και του ν. 4127/2013 και άλλες διατάξεις». 

28. Του Κανονισµού (ΕΕ) 2016/679 του ΕΚ και του Συµβουλίου, της 27ης Απριλίου 2016, για 
την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας των δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών και την 
κατάργηση της οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός Κανονισµός για την Προστασία ∆εδοµένων) 
(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) OJ L 119. 

29. Του ν. 4624/2019 (Α’ 137) «Αρχή Προστασίας ∆εδοµένων Προσωπικού Χαρακτήρα, µέτρα 
εφαρµογής του Κανονισµού (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 27ης Απριλίου 2016 για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της 
επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και ενσωµάτωση στην εθνική νοµοθεσία 
της Οδηγίας (ΕΕ) 2016/680 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Απριλίου 2016 και άλλες διατάξεις». 

30.  Του ν. 4635/2019 (Α’167) « Επενδύω στην Ελλάδα και άλλες διατάξεις» και ιδίως  των 
άρθρων 85 επ. 

31. Του ν. 4601/2019 (Α’ 44) «Εταιρικοί µετασχηµατισµοί και εναρµόνιση του νοµοθετικού 
πλαισίου µε τις διατάξεις της Οδηγίας 2014/55/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 16ης Απριλίου 2014 για την έκδοση ηλεκτρονικών τιµολογίων στο πλαίσιο 
δηµόσιων συβάσεων και λοιπές διατάξεις». 

32. Της αριθµ. Κ.Υ.Α. οικ. 60967 ΕΞ 2020 (B’ 2425/18.06.2020) «Ηλεκτρονική Τιµολόγηση 
στο πλαίσιο των ∆ηµόσιων Συµβάσεων δυνάµει του ν. 4601/2019» (Α΄44). 

33. Του ν. 4700/2020 (Α’ 127) «Ενιαίο κείµενο ∆ικονοµίας για το Ελεγκτικό Συνέδριο, 
ολοκληρωµένο νοµοθετικό πλαίσιο για τον προσυµβατικό έλεγχο, τροποποιήσεις στον 
Κώδικα Νόµων για το Ελεγκτικό Συνέδριο, διατάξεις για την αποτελεσµατική απονοµή της 
δικαιοσύνης και άλλες διατάξεις» και ιδίως των άρθρων 324-337. 

34. Του άρθρου 47 του Ν.4589/2019 (ΦΕΚ 13 Α/29-01-2019) : «Συνέργειες Εθνικού και 
Καποδιστριακού Πανεπιστηµίου Αθηνών, Γεωπονικού Πανεπιστηµίου Αθηνών, 
Πανεπιστηµίου Θεσσαλίας µε τα Τ.Ε.Ι. Θεσσαλίας και Στερεάς Ελλάδας, Παλληµνιακό 
Ταµείο και άλλες διατάξεις». 

35. Της αριθµ. 63446/2021 Κ.Υ.Α. (B’ 2338/02.06.2021) «Καθορισµός Εθνικού Μορφότυπου 
ηλεκτρονικού τιµολογίου στο πλαίσιο των ∆ηµοσίων Συµβάσεων». 

36. Της υπ’ αριθµ. 64233/08.06.2021 (Β΄2453/ 09.06.2021) Κοινής Απόφασης των Υπουργών 
Ανάπτυξης και Επενδύσεων  και Ψηφιακής ∆ιακυβέρνησης µε θέµα «Ρυθµίσεις τεχνικών 
ζητηµάτων που αφορούν την ανάθεση των ∆ηµοσίων Συµβάσεων Προµηθειών και 
Υπηρεσιών µε χρήση των επιµέρους εργαλείων και διαδικασιών του Εθνικού Συστήµατος 
Ηλεκτρονικών ∆ηµοσίων Συµβάσεων (ΕΣΗ∆ΗΣ)». 

37. Της υπ’ Αριθµ. 44756/24 (ΦΕΚ 3380 Β/13-6-2024) Κοινής Υπουργικής Απόφασης των 
Υπουργών Ανάπτυξης – Ψηφιακής ∆ιακυβέρνησης µε θέµα «Ρυθµίσεις τεχνικών 
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ζητηµάτων που αφορούν την ανάθεση των ∆ηµοσίων Συµβάσεων Προµηθειών και 
Υπηρεσιών µε χρήση των επιµέρους εργαλείων και διαδικασιών του Εθνικού Συστήµατος 
Ηλεκτρονικών ∆ηµοσίων Συµβάσεων (ΕΣΗ∆ΗΣ) Τροποποίηση της υπ’ αρ. 64233/8.6.2021 
(Β’ 2453) κοινής απόφασης των Υπουργών Ανάπτυξης και Επενδύσεων και Επικρατείας». 

38. Του ν. 4314/2014 (Α’ 265) «Α) Για τη διαχείριση, τον έλεγχο και την εφαρµογή 
αναπτυξιακών παρεµβάσεων για την προγραµµατική περίοδο 2014−2020, Β) Ενσωµάτωση 
της Οδηγίας 2012/17 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 13ης Ιουνίου 
2012 (ΕΕ L 156/16.6.2012) στο ελληνικό δίκαιο, τροποποίηση του ν. 3419/2005 (Α' 297) και 
άλλες διατάξεις». 

39. Του ν. 4957/2022 «Νέοι Ορίζοντες στα Ανώτατα Εκπαιδευτικά Ιδρύµατα: Ενίσχυση της 
ποιότητας, της λειτουργικότητας και της σύνδεσης των Α.Ε.Ι. µε την κοινωνία και λοιπές 
διατάξεις» (ΦΕΚ 141/Α/21-7-2022). 

40. Του ν. 4912/2022 (ΦΕΚ 59/Α/17-03-2022) «Ενιαία Αρχή ∆ηµοσίων Συµβάσεων και άλλες 
διατάξεις του Υπουργείου ∆ικαιοσύνης». 

41. Του υπ’ αριθµ. 2022/576 Κανονισµού του Συµβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης της 
08.04.2022, για την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΕ) αριθµ. 833/2014 σχετικά µε 
περιοριστικά µέτρα λόγω ενεργειών της Ρωσίας που αποσταθεροποιούν την κατάσταση 
στην Ουκρανία. 

42. Της υπ’ αριθ. ∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648, Κοινής Υπουργικής Απόφασης «Περί εναρµόνισης 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 93/42/ ΕΟΚ/14-6-93 του Συµβουλίου της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης, που αφορά τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα» (ΦΕΚ 2198/Β/2-10-
2009)». 

43. Του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης 
Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 
και για την κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ. 

44. Του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 
5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για 
την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής. 

45. Της υπ’ αριθ. ∆.Υ8δ/Γ.Π.οικ./1348 (ΦΕΚ 32/Β/16-01-2004) Απόφασης του Υπουργού 
Υγείας και Πρόνοιας «Αρχές και κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής διανοµής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων». 

46. Της υπ’ αριθ. ∆Υ8δ/οικ.3607/892 Κοινής Υπουργικής Απόφασης «Περί Εναρµόνισης της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα» (ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 

47. Της υπ’ αριθ. 1191/14-03-2017 (ΦΕΚ 969/Β/22-03-2017) Απόφασης των Υπουργών 
∆ικαιοσύνης, ∆ιαφάνειας και Ανθρωπίνων ∆ικαιωµάτων – Οικονοµικών «Καθορισµός του 
χρόνου, τρόπου υπολογισµού της διαδικασίας παρακράτησης και απόδοσης της κράτησης 
0,06% υπέρ της Αρχής Εξέτασης Προδικαστικών Προσφυγών (Α.Ε.Π.Π.), καθώς και των 
λοιπών λεπτοµερειών εφαρµογής της παραγράφου 3, του άρθρου 350 του ν.4412/2016 (Α΄ 
147)». 

48. Της υπ’ αριθµ. 163528/Β2/16-12-2025 Απόφασης της Υπουργού Παιδείας και 
Θρησκευµάτων (Α∆Α: 9ΘΞ646ΝΚΠ∆-33Ρ) µε θέµα «« Έγκριση ανάληψης πολυετούς 
υποχρέωσης (ΑΛΕ 2420304, 3230203, 3230205 και 2420205 ) για το φορέα Αρεταίειο 
Νοσοκοµείο». 

49. Της υπ’ αριθ. 76928/13-07-2021 (ΦΕΚ 3075/Β/13-07-2021) Κοινής Υπουργικής Απόφασης 
«Ρύθµιση ειδικότερων θεµάτων λειτουργίας και διαχείρισης του Κεντρικού Ηλεκτρονικού 
Μητρώου ∆ηµοσίων Συµβάσεων (ΚΗΜ∆ΗΣ)». 

50. Της υπ’ αριθ. 1591/31-07-2023 Πράξης του Πρύτανη του Εθνικού και Καποδιστριακού 
Πανεπιστηµίου Αθηνών µε θέµα «Εκλογή Πρύτανη και ορισµός τεσσάρων (4) 
Αντιπρυτάνεων του Εθνικού και Καποδιστριακού Πανεπιστηµίου Αθηνών» (ΦΕΚ 
786/ΥΟ∆∆/3-08-2023) 

51. Της υπ’ αριθµ. Κ.Υ.Α. οικ. 98979 ΕΞ2021 (Β΄3766/13.08.2021) «Ηλεκτρονική τιµολόγηση 
στο πλαίσιο των ∆ηµόσιων Συµβάσεων δυνάµει του ν.4601/2019» (Α΄44). 

52.  Του ν. 4919/2022 (Α’ 71) «Σύσταση εταιρειών µέσω των Υπηρεσιών Μιας Στάσης (Υ.Μ.Σ.) 
και τήρηση του Γενικού Εµπορικού Μητρώου (Γ.Ε.ΜΗ.) - Ενσωµάτωση της Οδηγίας (ΕΕ) 
2019/1151 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 20ής Ιουνίου 2019 για την 
τροποποίηση της Oδηγίας (ΕΕ) 2017/1132, όσον αφορά τη χρήση ψηφιακών εργαλείων και 
διαδικασιών στον τοµέα του εταιρικού δικαίου (L 186) και λοιπές επείγουσες διατάξεις» 
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53. Της υπ’ αριθµ. 102080/24-10-2022 (Β΄5623/02.11.2022) απόφαση του Υπουργού 
Ανάπτυξης και Επενδύσεων µε θέµα: «Ρύθµιση θεµάτων σχετικά µε την εξέταση 
επανορθωτικών µέτρων από την Επιτροπή της παρ.  9 του άρθρου 73 του ν. 4412/2016». 

54. Της υπ’ αριθµ. Κ.Υ.Α. 52445 ΕΞ 2023 (Β΄2385/12.04.2023) «Υποχρέωση υποβολής 
ηλεκτρονικών τιµολογίων από τους οικονοµικούς φορείς» 

55. Του αποσπάσµατος πρακτικών της 20ης Συνεδρίας της Εφορείας του Αρεταίειου 
Νοσοκοµείου της 29ης Σεπτεµβρίου 2015 (θέµα 41ο). 

56. Του αποσπάσµατος πρακτικών της 35ης Συνεδρίας της Εφορείας του Αρεταιείου 
Νοσοκοµείου της 18ης Νοεμβρίου 2025 µε θέµα «Περί έγκρισης σκοπιµότητας και 
διενέργειας ηλεκτρονικού ανοικτού διαγωνισµού άνω των ορίων, µε κριτήριο ανάθεσης την 
πλέον συµφέρουσα από οικονοµική άποψη προσφορά βάσει της τιµής, για την προµήθεια 
αντιδραστηρίων αιµοδοσίας χωρίς και µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού Εργαστηρίου – Σταθµού Αιµοδοσίας του 
Νοσοκοµείου για δώδεκα (12) µήνες, εκτιµώµενης αξίας 638.895,21€, 
συµπεριλαµβανοµένου Φ.Π.Α.». 

57. Του αποσπάσµατος πρακτικών της 5ης Συνεδρίασης της Εφορείας του Αρεταιείου 
Νοσοκοµείου της 3ης Μαρτίου 2026 περί εγκρίσεως του οριστικού Τεύχους της ∆ιακήρυξης 
του διαγωνισµού. 

58. Της υπ’ αριθ. 309/376/25-02-2026 Απόφασης Ανάληψης Υποχρέωσης του Νοσοκοµείου 
(Α∆ΑΜ: 26REQ018534654, Α∆Α: 93ΛΨ46Ψ8Χ4-ΗΞ4) για τη διενέργεια του 
διαγωνισµού. 

59. Των σε εκτέλεση των ανωτέρω νόµων εκδοθεισών κανονιστικών πράξεων, των λοιπών 
διατάξεων που αναφέρονται ρητά ή απορρέουν από τα οριζόµενα στα συµβατικά τεύχη 
της παρούσας,  καθώς και του συνόλου των διατάξεων του ασφαλιστικού, εργατικού, 
κοινωνικού, περιβαλλοντικού και φορολογικού δικαίου που διέπει την ανάθεση και 
εκτέλεση της παρούσας σύµβασης, έστω και αν δεν αναφέρονται ρητά παραπάνω. 

 
1.5 Προθεσµία παραλαβής προσφορών και διενέργεια διαγωνισµού  
 
Η καταληκτική ηµεροµηνία παραλαβής των προσφορών είναι η :26-05-2026 και ώρα 14:00 µ.µ. 
Η διαδικασία θα διενεργηθεί µε χρήση του Εθνικού Συστήµατος Ηλεκτρονικών ∆ηµόσιων 
Συµβάσεων (ΕΣΗ∆ΗΣ) Προµήθειες και Υπηρεσίες του  ΟΠΣ ΕΣΗ∆ΗΣ (∆ιαδικτυακή Πύλη 
https://portal.eprocurement.gov.gr) 

 

1.6 ∆ηµοσιότητα 
 
Α. ∆ηµοσίευση στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης  
Προκήρυξη της παρούσας σύµβασης απεστάλη µε ηλεκτρονικά µέσα για δηµοσίευση στις 20-
04-2026 στην Υπηρεσία Εκδόσεων της Ευρωπαϊκής Ένωσης.  
Β. ∆ηµοσίευση σε εθνικό επίπεδο 
Η προκήρυξη και το πλήρες κείµενο της παρούσας ∆ιακήρυξης καταχωρήθηκαν στο Κεντρικό 
Ηλεκτρονικό Μητρώο ∆ηµοσίων Συµβάσεων (ΚΗΜ∆ΗΣ).  
Τα έγγραφα της σύµβασης της παρούσας ∆ιακήρυξης καταχωρήθηκαν στη σχετική ηλεκτρονική 
διαδικασία σύναψης δηµόσιας σύµβασης στο ΕΣΗ∆ΗΣ, η οποία έλαβε Συστηµικό Αύξοντα 
Αριθµό: 390287 και αναρτήθηκαν στη ∆ιαδικτυακή Πύλη 
(https://portal.eprocurement.gov.gr) του ΟΠΣ ΕΣΗ∆ΗΣ.  
Ολόκληρο το κείµενο της παρούσας ∆ιακήρυξης, όπως προβλέπεται στην περίπτωση (ιστ) της 
παραγράφου 3 του άρθρου 76 του Ν.4727/2020,  όπως ισχύει µετά την τροποποίηση µε το 
άρθρο 18 του ν. 5218/2025, αναρτήθηκε στο διαδίκτυο, στον ιστότοπο 
http://et.diavgeia.gov.gr/ (ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ∆ΙΑΥΓΕΙΑ). 
Η ∆ιακήρυξη θα καταχωρηθεί στο διαδίκτυο, στην ιστοσελίδα της αναθέτουσας αρχής, στη 
διεύθυνση (URL):   https://aretaieio.uoa.gr  στη διαδροµή: Ανακοινώσεις και Εκδηλώσεις ► 
Προκηρύξεις Τµήµατος Προµηθειών. 
 
1.7 Αρχές εφαρµοζόµενες στη διαδικασία σύναψης  
 
Οι οικονοµικοί φορείς δεσµεύονται ότι: 
α) τηρούν και θα εξακολουθήσουν να τηρούν κατά την εκτέλεση της σύµβασης, εφόσον 
επιλεγούν,  τις υποχρεώσεις τους που απορρέουν από τις διατάξεις της περιβαλλοντικής, 
κοινωνικοασφαλιστικής και εργατικής νοµοθεσίας, που έχουν θεσπιστεί µε το δίκαιο της 
Ένωσης, το εθνικό δίκαιο, συλλογικές συµβάσεις ή διεθνείς διατάξεις περιβαλλοντικού, 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 14 

 

κοινωνικού και εργατικού δικαίου, οι οποίες απαριθµούνται στο Παράρτηµα Χ του 
Προσαρτήµατος Α του ν. 4412/2016. Η τήρηση των εν λόγω υποχρεώσεων ελέγχεται και 
βεβαιώνεται από τα όργανα που επιβλέπουν την εκτέλεση των δηµοσίων συµβάσεων και τις 
αρµόδιες δηµόσιες αρχές και υπηρεσίες που ενεργούν εντός των ορίων της ευθύνης και της 
αρµοδιότητάς τους.  
β) δεν θα ενεργήσουν αθέµιτα, παράνοµα ή καταχρηστικά καθ΄ όλη τη διάρκεια της 
διαδικασίας ανάθεσης, αλλά και κατά το στάδιο εκτέλεσης της σύµβασης, εφόσον επιλεγούν 
γ) λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για να διαφυλάξουν την εµπιστευτικότητα των 
πληροφοριών που έχουν χαρακτηρισθεί ως τέτοιες. 
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2. ΓΕΝΙΚΟΙ ΚΑΙ ΕΙ∆ΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ 

 
2.1 Γενικές Πληροφορίες 
 
2.1.1. Έγγραφα της σύµβασης  
Τα έγγραφα της παρούσας διαδικασίας σύναψης,  είναι τα ακόλουθα: 
1. η  Προκήρυξη της Σύµβασης, όπως αυτή έχει δηµοσιευτεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης και στο ΚΗΜ∆ΗΣ, 
2. το  Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Σύµβασης [ΕΕΕΣ] , 
3. η παρούσα διακήρυξη και τα παραρτήµατά της, 
4. οι συµπληρωµατικές πληροφορίες που τυχόν παρέχονται στο πλαίσιο της διαδικασίας, 

ιδίως σχετικά µε τις προδιαγραφές και τα σχετικά δικαιολογητικά, 
5. το σχέδιο της σύµβασης µε τα Παραρτήµατά της 

 
2.1.2 Επικοινωνία - Πρόσβαση στα έγγραφα της Σύµβασης 
Όλες οι επικοινωνίες σε σχέση µε τα βασικά στοιχεία της διαδικασίας σύναψης της σύµβασης, 
καθώς και όλες οι ανταλλαγές πληροφοριών, ιδίως η ηλεκτρονική υποβολή, εκτελούνται µε τη 
χρήση της πλατφόρµας του Εθνικού Συστήµατος Ηλεκτρονικών ∆ηµοσίων Συµβάσεων 
(ΕΣΗ∆ΗΣ), η οποία είναι προσβάσιµη µέσω της ∆ιαδικτυακής πύλης 
https://portal.eprocurement.gov.gr. 

 

2.1.3 Παροχή ∆ιευκρινίσεων 
Τα σχετικά αιτήµατα παροχής διευκρινίσεων υποβάλλονται ηλεκτρονικά, το αργότερο οκτώ 
(08) ηµέρες πριν την καταληκτική ηµεροµηνία υποβολής προσφορών και απαντώνται 
αντίστοιχα, στο πλαίσιο της παρούσας, στη σχετική ηλεκτρονική διαδικασία σύναψης δηµόσιας 
σύµβασης στην πλατφόρµα του ΕΣΗ∆ΗΣ, η οποία είναι προσβάσιµη µέσω της διαδικτυακής 
πύλης https://portal.eprocurement.gov.gr. Αιτήµατα παροχής συµπληρωµατικών 
πληροφοριών – διευκρινίσεων υποβάλλονται από εγγεγραµµένους  στο σύστηµα οικονοµικούς 
φορείς, δηλαδή από εκείνους που διαθέτουν σχετικά διαπιστευτήρια που τους έχουν χορηγηθεί 
(όνοµα χρήστη και κωδικό πρόσβασης) και απαραίτητα το ηλεκτρονικό αρχείο µε το κείµενο 
των ερωτηµάτων είναι ηλεκτρονικά υπογεγραµµένο.  Αιτήµατα παροχής διευκρινήσεων που 
είτε υποβάλλονται µε άλλο τρόπο είτε το ηλεκτρονικό αρχείο που τα συνοδεύει δεν είναι 
ηλεκτρονικά υπογεγραµµένο, δεν εξετάζονται. 
Η αναθέτουσα αρχή παρατείνει την προθεσµία παραλαβής των προσφορών, ούτως ώστε όλοι 
οι ενδιαφερόµενοι οικονοµικοί φορείς να µπορούν να λάβουν γνώση όλων των αναγκαίων 
πληροφοριών για την κατάρτιση των προσφορών στις ακόλουθες περιπτώσεις: 
α) όταν, για οποιονδήποτε λόγο, πρόσθετες πληροφορίες, αν και ζητήθηκαν από τον οικονοµικό 
φορέα έγκαιρα, δεν έχουν παρασχεθεί το αργότερο έξι (6) ηµέρες πριν από την προθεσµία που 
ορίζεται για την παραλαβή των προσφορών,  
β) όταν τα έγγραφα της σύµβασης υφίστανται σηµαντικές αλλαγές. 
Η διάρκεια της παράτασης θα είναι ανάλογη µε τη σπουδαιότητα των πληροφοριών ή των 
αλλαγών. 
Όταν οι πρόσθετες πληροφορίες δεν έχουν ζητηθεί έγκαιρα ή δεν έχουν σηµασία για την 
προετοιµασία κατάλληλων προσφορών η παράταση της προθεσµίας εναπόκειται στη 
διακριτική ευχέρεια της αναθέτουσας αρχής1. 
Τροποποίηση των όρων της διαγωνιστικής διαδικασίας (πχ αλλαγή/µετάθεση της καταληκτικής 
ηµεροµηνίας υποβολής προσφορών καθώς και σηµαντικές αλλαγές των εγγράφων της 
σύµβασης, σύµφωνα µε την προηγούµενη παράγραφο) δηµοσιεύεται στην ΕΕΕΕ (µε το 
τυποποιηµένο έντυπο «∆ιορθωτικό») και στο ΚΗΜ∆ΗΣ. 
 
2.1.4 Γλώσσα 
Τα έγγραφα της σύµβασης έχουν συνταχθεί στην ελληνική γλώσσα. 
Τυχόν προδικαστικές προσφυγές υποβάλλονται στην ελληνική γλώσσα. 
Οι προσφορές, τα  στοιχεία που περιλαµβάνονται σε αυτές, καθώς και τα αποδεικτικά έγγραφα 
σχετικά µε τη µη ύπαρξη λόγου αποκλεισµού και την πλήρωση των κριτηρίων ποιοτικής 
επιλογής συντάσσονται στην ελληνική γλώσσα ή συνοδεύονται από επίσηµη µετάφρασή τους 
στην ελληνική γλώσσα.  
Τα αλλοδαπά δηµόσια και ιδιωτικά έγγραφα συνοδεύονται από µετάφρασή τους στην ελληνική 
γλώσσα επικυρωµένη, είτε από πρόσωπο αρµόδιο κατά τις κείµενες διατάξεις της εθνικής 

 
1 Άρθρο 60 παρ. 3 & 67 παρ. 2  του ν. 4412/2016  
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νοµοθεσίας είτε από πρόσωπο κατά νόµο αρµόδιο της χώρας στην οποία έχει συνταχθεί το 
έγγραφο.  
Ενηµερωτικά και τεχνικά φυλλάδια και άλλα έντυπα, εταιρικά ή µη, µε ειδικό τεχνικό 
περιεχόµενο, δηλαδή έντυπα µε αµιγώς τεχνικά χαρακτηριστικά, όπως αριθµούς, αποδόσεις σε 
διεθνείς µονάδες, µαθηµατικούς τύπους και σχέδια, που είναι δυνατόν να διαβαστούν σε κάθε 
γλώσσα και δεν είναι απαραίτητη η µετάφραση τους, µπορούν να υποβάλλονται στην αγγλική 
γλώσσα, χωρίς να συνοδεύονται από µετάφραση στην ελληνική. 
Κάθε µορφής επικοινωνία µε την αναθέτουσα αρχή, καθώς και µεταξύ αυτής και του αναδόχου, 
θα γίνονται υποχρεωτικά στην ελληνική γλώσσα. 
 
2.1.5 Εγγυήσεις 
Οι εγγυητικές επιστολές των παραγράφων 2.2.2 και 4.1. εκδίδονται από πιστωτικά ή 
χρηµατοδοτικά ιδρύµατα ή ασφαλιστικές επιχειρήσεις κατά την έννοια των περιπτώσεων β΄και 
γ΄ της παρ. 1 του άρθρου 14 του ν.4364/2016 (Α΄13) που λειτουργούν νόµιµα στα κράτη - µέλη 
της Ένωσης ή του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου ή στα κράτη-µέρη της Σ∆Σ και έχουν, 
σύµφωνα µε τις ισχύουσες διατάξεις, το δικαίωµα αυτό. Μπορούν, επίσης, να εκδίδονται από 
το Τ.Μ.Ε.∆.Ε. ή να παρέχονται µε γραµµάτιο του Ταµείου Παρακαταθηκών και ∆ανείων µε 
παρακατάθεση σε αυτό του αντίστοιχου χρηµατικού ποσού. Αν συσταθεί παρακαταθήκη µε 
γραµµάτιο παρακατάθεσης χρεογράφων στο Ταµείο Παρακαταθηκών και ∆ανείων, τα 
τοκοµερίδια ή µερίσµατα που λήγουν κατά τη διάρκεια της εγγύησης επιστρέφονται µετά τη 
λήξη τους στον υπέρ ου η εγγύηση οικονοµικό φορέα. 
Οι εγγυητικές επιστολές εκδίδονται κατ’ επιλογή των οικονοµικών φορέων από έναν ή 
περισσότερους εκδότες της παραπάνω παραγράφου. 
Οι εγγυήσεις αυτές περιλαµβάνουν κατ’ ελάχιστον τα ακόλουθα στοιχεία:  
α) την ηµεροµηνία έκδοσης,  
β) τον εκδότη,  
γ) την αναθέτουσα αρχή προς την οποία απευθύνονται,  
δ) τον αριθµό της εγγύησης,  
ε) το ποσό που καλύπτει η εγγύηση,  
στ) την πλήρη επωνυµία, τον Α.Φ.Μ. και τη διεύθυνση του οικονοµικού φορέα υπέρ του οποίου 
εκδίδεται η εγγύηση (στην περίπτωση ένωσης αναγράφονται όλα τα παραπάνω για κάθε µέλος 
της ένωσης),  
ζ) τους όρους ότι:  
αα) η εγγύηση παρέχεται ανέκκλητα και ανεπιφύλακτα, ο δε εκδότης παραιτείται του 
δικαιώµατος της διαιρέσεως και της διζήσεως, και  
ββ) ότι σε περίπτωση κατάπτωσης αυτής, το ποσό της κατάπτωσης υπόκειται στο εκάστοτε 
ισχύον τέλος χαρτοσήµου,  
η) τα στοιχεία της σχετικής διακήρυξης και την καταληκτική ηµεροµηνία υποβολής 
προσφορών,  
θ) την ηµεροµηνία λήξης ή τον χρόνο ισχύος της εγγύησης, 
 ι) την ανάληψη υποχρέωσης από τον εκδότη της εγγύησης να καταβάλει το ποσό της εγγύησης 
ολικά ή µερικά εντός πέντε (5) ηµερών µετά από απλή έγγραφη ειδοποίηση εκείνου προς τον 
οποίο απευθύνεται και 
ια) στην περίπτωση των εγγυήσεων καλής εκτέλεσης και προκαταβολής, τον αριθµό και τον 
τίτλο της σχετικής σύµβασης.  
Η περ. αα’ του προηγούµενου εδαφίου ζ΄ δεν εφαρµόζεται για τις εγγυήσεις που παρέχονται 
µε γραµµάτιο του Ταµείου Παρακαταθηκών και ∆ανείων. 
Η αναθέτουσα αρχή επικοινωνεί µε τους εκδότες των εγγυητικών επιστολών προκειµένου να 
διαπιστώσει την εγκυρότητά τους. 

 
2.1.6 Προστασία Προσωπικών ∆εδοµένων 
Η αναθέτουσα αρχή ενηµερώνει το φυσικό πρόσωπο που υπογράφει την προσφορά ως 
Προσφέρων ή ως Νόµιµος Εκπρόσωπος Προσφέροντος, ότι η ίδια ή και τρίτοι, κατ’ εντολή και 
για λογαριασµό της, θα επεξεργάζονται προσωπικά δεδοµένα που περιέχονται στους φακέλους 
της προσφοράς και τα αποδεικτικά µέσα τα οποία υποβάλλονται σε αυτήν, στο πλαίσιο του 
παρόντος ∆ιαγωνισµού, για το σκοπό της αξιολόγησης των προσφορών και της ενηµέρωσης 
έτερων    συµµετεχόντων σε αυτόν, λαµβάνοντας κάθε εύλογο µέτρο για τη διασφάλιση του 
απόρρητου και της ασφάλειας της επεξεργασίας των δεδοµένων και της προστασίας τους από 
κάθε µορφής αθέµιτη επεξεργασία, σύµφωνα µε τις διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας περί 
προστασίας προσωπικών δεδοµένων, κατά τα αναλυτικώς αναφερόµενα στην αναλυτική 
ενηµέρωση που επισυνάπτεται στο Παράρτηµα V της παρούσας. 
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2.2 ∆ικαίωµα Συµµετοχής - Κριτήρια Ποιοτικής Επιλογής 
 
2.2.1 ∆ικαίωµα συµµετοχής 
1. ∆ικαίωµα συµµετοχής στη διαδικασία σύναψης της παρούσας σύµβασης έχουν φυσικά ή 
νοµικά πρόσωπα και, σε περίπτωση ενώσεων οικονοµικών φορέων, τα µέλη αυτών, που είναι 
εγκατεστηµένα σε: 
α) κράτος-µέλος της Ένωσης, 
β) κράτος-µέλος του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου (Ε.Ο.Χ.), 
γ) τρίτες χώρες που έχουν υπογράψει και κυρώσει τη Σ∆Σ, στο βαθµό που η υπό ανάθεση 
δηµόσια σύµβαση καλύπτεται από τα Παραρτήµατα 1, 2, 4, 5, 6 και 7 και τις γενικές σηµειώσεις 
του σχετικού µε την Ένωση Προσαρτήµατος I της ως άνω Συµφωνίας, καθώς και  
δ) σε τρίτες χώρες που δεν εµπίπτουν στην περίπτωση γ΄ της παρούσας παραγράφου και 
έχουν συνάψει διµερείς ή πολυµερείς συµφωνίες µε την Ένωση σε θέµατα διαδικασιών 
ανάθεσης δηµοσίων συµβάσεων. 
Στο βαθµό που καλύπτονται από τα Παραρτήµατα 1, 2, 4 και 5, 6 και 7 και τις γενικές 
σηµειώσεις του σχετικού µε την Ένωση Προσαρτήµατος I της Σ∆Σ, καθώς και τις λοιπές 
διεθνείς συµφωνίες από τις οποίες δεσµεύεται η Ένωση, οι αναθέτουσες αρχές επιφυλάσσουν 
για τα έργα, τα αγαθά, τις υπηρεσίες και τους οικονοµικούς φορείς των χωρών που έχουν 
υπογράψει τις εν λόγω συµφωνίες µεταχείριση εξίσου ευνοϊκή µε αυτήν που επιφυλάσσουν για 
τα έργα, τα αγαθά, τις υπηρεσίες και τους οικονοµικούς φορείς της Ένωσης. 
2. Οικονοµικός φορέας συµµετέχει είτε µεµονωµένα είτε ως µέλος ένωσης. Οι ενώσεις 
οικονοµικών φορέων, συµπεριλαµβανοµένων και των προσωρινών συµπράξεων, δεν απαιτείται 
να περιβληθούν συγκεκριµένη νοµική µορφή για την υποβολή προσφοράς. Η αναθέτουσα αρχή  
µπορεί να απαιτήσει από τις ενώσεις οικονοµικών φορέων να περιβληθούν συγκεκριµένη νοµική 
µορφή, εφόσον τους ανατεθεί η σύµβαση. 
Στις περιπτώσεις υποβολής προσφοράς από ένωση οικονοµικών φορέων, όλα τα µέλη της 
ευθύνονται έναντι της αναθέτουσας αρχής αλληλέγγυα και εις ολόκληρον. 
 
 
2.2.2  Εγγύηση συµµετοχής 
 
2.2.2.1. Για την έγκυρη συµµετοχή στη διαδικασία σύναψης της παρούσας σύµβασης, 
κατατίθεται από τους συµµετέχοντες οικονοµικούς φορείς (προσφέροντες), εγγυητική 
επιστολή συµµετοχής, ποσού που προκύπτει από το άθροισµα του/των ποσού/ποσών της 
στήλης 4 του κάτωθι Πίνακα 3 για το/τα τµήµα/τµήµατα που υποβάλλεται προσφορά, µη 
συνυπολογιζοµένων των δικαιωµάτων προαίρεσης και παράτασης της σύµβασης: 

 
 

Πίνακας 3 
 

ΤΜΗΜΑ 
∆ΙΑΓ/ΜΟΥ 

(1) 

ΣΥΝΟΛΙΚΗ 
ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ 

ΑΞΙΑ 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ  
ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ  

ΣΕ ΕΥΡΩ  
(2) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟΣΤΟ ΕΠΙ 

ΤΟΙΣ 
% ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 

ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 
ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ 

(3) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟ 

ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 
ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 

ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ ΑΝΑ 
ΤΜΗΜΑ  
ΣΕ ΕΥΡΩ 

(4) 

1 79.527,91  2% 1.590,56  

2 107.485,20 2% 2.149,70 

3 16.392,01  2% 327,84  

4 8.265,50 2% 165,31  

5 8.692,00 2% 173,84  
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ΤΜΗΜΑ 
∆ΙΑΓ/ΜΟΥ 

(1) 

ΣΥΝΟΛΙΚΗ 
ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ 

ΑΞΙΑ 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ  
ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ  

ΣΕ ΕΥΡΩ  
(2) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟΣΤΟ ΕΠΙ 

ΤΟΙΣ 
% ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 

ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 
ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ 

(3) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟ 

ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 
ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 

ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ ΑΝΑ 
ΤΜΗΜΑ  
ΣΕ ΕΥΡΩ 

(4) 

6 6.709,88  2% 134,20  

7 47.115,00  2% 942,30  

8 10.600,12  2% 212,00  

9 19.260,00  2% 385,20  

10 30.000,00  2% 600,00  

11 104.912,67 2% 2.098,25  

12 41.141,78  2% 822,84 

13 288,00 2% 5,76 

14 9.380,00 2% 187,60 

15 3.900,00 2% 78,00 

16 1.200,00  2% 24,00 

17 850,00  2% 17,00 

18 276,00  2% 5,52 

19 400,00  2% 8,00 

20 1.100,00  2% 22,00 

21 1.100,00  2% 22,00 

22 850,00  2% 17,00 

23 880,00  2% 17,60 

24 180,00  2% 3,60 
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ΤΜΗΜΑ 
∆ΙΑΓ/ΜΟΥ 

(1) 

ΣΥΝΟΛΙΚΗ 
ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ 

ΑΞΙΑ 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ  
ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ  

ΣΕ ΕΥΡΩ  
(2) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟΣΤΟ ΕΠΙ 

ΤΟΙΣ 
% ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 

ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 
ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ 

(3) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟ 

ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 
ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 

ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ ΑΝΑ 
ΤΜΗΜΑ  
ΣΕ ΕΥΡΩ 

(4) 

25 4.560,00  2% 91,20 

26 640,00  2% 12,80 

27 256,00  2% 5,12 

28 1.100,00  2% 22,00 

29 1.100,00  2% 22,00 

30 850,00  2% 17,00 

31 850,00  2% 17,00 

32 700,00  2% 14,00 

33 700,00 2% 14,00 

34 300,00  2% 6,00 

35 320,00  2% 6,40 

36 180,00 2% 3,60 

37 1.100,00  2% 22,00 

38 1.100,00  2% 22,00 

39 60,00  2% 1,20 

40 138,00  2% 2,76 

41 378,00  2% 7,56 

42 220,00 2% 4,40 

43 180,00  2% 3,60 
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ΤΜΗΜΑ 
∆ΙΑΓ/ΜΟΥ 

(1) 

ΣΥΝΟΛΙΚΗ 
ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ 

ΑΞΙΑ 
ΤΜΗΜΑΤΟΣ  
ΧΩΡΙΣ ΦΠΑ  

ΣΕ ΕΥΡΩ  
(2) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟΣΤΟ ΕΠΙ 

ΤΟΙΣ 
% ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 

ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 
ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ 

(3) 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ 
ΠΟΣΟ 

ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ 
ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ 

ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ ΑΝΑ 
ΤΜΗΜΑ  
ΣΕ ΕΥΡΩ 

(4) 

ΓΕΝΙΚΑ 
ΣΥΝΟΛΑ 515.238,07    10.304,76  

 
Στην περίπτωση ένωσης οικονοµικών φορέων, η εγγύηση συµµετοχής περιλαµβάνει και τον όρο 
ότι η εγγύηση καλύπτει τις υποχρεώσεις όλων των οικονοµικών φορέων που συµµετέχουν στην 
ένωση. 
Η εγγύηση συµµετοχής πρέπει να ισχύει τουλάχιστον για τριάντα (30) ηµέρες µετά τη λήξη 
του χρόνου ισχύος της προσφοράς του άρθρου 2.4.5 της παρούσας,  ήτοι µέχρι :25/06/2027 
άλλως η προσφορά απορρίπτεται. Η αναθέτουσα αρχή µπορεί, πριν τη λήξη της προσφοράς, 
να ζητά από τον προσφέροντα να παρατείνει, πριν τη λήξη τους, τη διάρκεια ισχύος της 
προσφοράς και της εγγύησης συµµετοχής. 
Οι πρωτότυπες εγγυήσεις συµµετοχής, πλην των εγγυήσεων που εκδίδονται ηλεκτρονικά, 
προσκοµίζονται, σε κλειστό φάκελο µε ευθύνη του οικονοµικού φορέα, το αργότερο πριν την 
ηµεροµηνία και ώρα αποσφράγισης των προσφορών που ορίζεται στην παρ. 3.1 της παρούσας, 
άλλως η προσφορά απορρίπτεται ως απαράδεκτη, µετά από γνώµη της Επιτροπής 
∆ιαγωνισµού. 
 
 
2.2.2.2. Η εγγύηση συµµετοχής επιστρέφεται στον ανάδοχο µε την προσκόµιση της εγγύησης 
καλής εκτέλεσης. 
Η εγγύηση συµµετοχής επιστρέφεται στους λοιπούς προσφέροντες, σύµφωνα µε τα ειδικότερα 
οριζόµενα στο άρθρο 72 του ν.4412/2016. 
 
2.2.2.3. Η εγγύηση συµµετοχής καταπίπτει, αν ο προσφέρων  
α) αποσύρει την προσφορά του κατά τη διάρκεια ισχύος αυτής,  
β) παρέχει, εν γνώσει του, ψευδή στοιχεία ή πληροφορίες που αναφέρονται στις παραγράφους 
2.2.3 έως 2.2.8,  
γ) δεν προσκοµίσει εγκαίρως τα προβλεπόµενα από την παρούσα δικαιολογητικά (παράγραφοι 
2.2.9 και 3.2),  
δ) δεν προσέλθει εγκαίρως για υπογραφή του συµφωνητικού,  
ε) υποβάλει µη κατάλληλη προσφορά, µε την έννοια της περ. 46 της παρ. 1 του άρθρου 2 του 
ν. 4412/2016,  
στ) δεν ανταποκριθεί στη σχετική πρόσκληση της αναθέτουσας αρχής να εξηγήσει την τιµή ή 
το κόστος της προσφοράς του εντός της τεθείσας προθεσµίας και η προσφορά του απορριφθεί,  
ζ) στις περιπτώσεις των παρ. 3, 4 και 5 του άρθρου 103 του ν. 4412/2016, περί πρόσκλησης για 
υποβολή δικαιολογητικών από τον προσωρινό ανάδοχο, αν, κατά τον έλεγχο των παραπάνω 
δικαιολογητικών, σύµφωνα µε την παράγραφο 3.2  της παρούσας, διαπιστωθεί ότι τα στοιχεία 
που δηλώθηκαν στο ΕΕΕΣ είναι εκ προθέσεως απατηλά, ή ότι έχουν υποβληθεί πλαστά 
αποδεικτικά στοιχεία, ή αν, από τα παραπάνω δικαιολογητικά που προσκοµίσθηκαν νοµίµως 
και εµπροθέσµως, δεν αποδεικνύεται η µη συνδροµή των λόγων αποκλεισµού της παραγράφου 
2.2.3 ή η πλήρωση µιας ή περισσότερων από τις απαιτήσεις των κριτηρίων ποιοτικής επιλογής 
 
2.2.3  Λόγοι αποκλεισµού  
Αποκλείεται από τη συµµετοχή στην παρούσα διαδικασία σύναψης σύµβασης (διαγωνισµό) 
οικονοµικός φορέας, εφόσον συντρέχει στο πρόσωπό του (εάν πρόκειται για µεµονωµένο 
φυσικό ή νοµικό πρόσωπο) ή σε ένα από τα µέλη του (εάν πρόκειται για ένωση οικονοµικών 
φορέων) ένας ή περισσότεροι από τους ακόλουθους λόγους: 
 
2.2.3.1.  Όταν υπάρχει σε βάρος του αµετάκλητη2 καταδικαστική απόφαση για ένα από τα 
ακόλουθα εγκλήµατα:  

 
2 Πρβλ. άρθρο 73 παρ. 1 εδ. α του ν. 4412/2016, όπως τροποποιήθηκε με το άρθρο 107 περ. 6 του ν. 4497/2017.  

 Ειδικότερα, επισημαίνεται ότι για τις συμβάσεις άνω των ορίων, η αναφορά στο ΕΕΕΣ σε “τελεσίδικη καταδικαστική απόφαση” 

νοείται, δεδομένης της ως άνω νομοθετικής μεταβολής, ως “αμετάκλητη καταδικαστική απόφαση”, η δε σχετική δήλωση του 

οικονομικού φορέα στο Μέρος ΙΙΙ.Α. του ΕΕΕΣ αφορά μόνο σε αμετάκλητες καταδικαστικές αποφάσεις. 
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α) συµµετοχή σε εγκληµατική οργάνωση, όπως αυτή ορίζεται στο άρθρο 2 της απόφασης-
πλαίσιο 2008/841/∆ΕΥ του Συµβουλίου της 24ης Οκτωβρίου 2008, για την καταπολέµηση του 
οργανωµένου εγκλήµατος (ΕΕ L 300 της 11.11.2008 σ.42), και τα εγκλήµατα του άρθρου 187 
του Ποινικού Κώδικα (εγκληµατική οργάνωση), 
β) ενεργητική δωροδοκία, όπως ορίζεται στο άρθρο 3 της σύµβασης περί της καταπολέµησης 
της δωροδοκίας στην οποία ενέχονται υπάλληλοι των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων ή των κρατών-
µελών της Ένωσης (ΕΕ C 195 της 25.6.1997, σ. 1) και στην παρ. 1 του άρθρου 2 της απόφασης-
πλαίσιο 2003/568/∆ΕΥ του Συµβουλίου της 22ας Ιουλίου 2003, για την καταπολέµηση της 
δωροδοκίας στον ιδιωτικό τοµέα (ΕΕ L 192 της 31.7.2003, σ. 54), καθώς και όπως ορίζεται στο 
εθνικό δίκαιο του οικονοµικού φορέα, και τα εγκλήµατα των άρθρων 159Α (δωροδοκία 
πολιτικών προσώπων), 236 (δωροδοκία υπαλλήλου), 237 παρ. 2-4 (δωροδοκία δικαστικών 
λειτουργών), 237Α παρ. 2 (εµπορία επιρροής – µεσάζοντες), 396 παρ. 2 (δωροδοκία στον 
ιδιωτικό τοµέα) του Ποινικού Κώδικα, 
γ) απάτη εις βάρος των οικονοµικών συµφερόντων της Ένωσης, κατά την έννοια των άρθρων 3 
και 4 της Οδηγίας (ΕΕ) 2017/1371 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης 
Ιουλίου 2017 σχετικά µε την καταπολέµηση, µέσω του ποινικού δικαίου, της απάτης εις βάρος 
των οικονοµικών συµφερόντων της Ένωσης (L 198/28.07.2017) και τα εγκλήµατα των άρθρων 
159Α (δωροδοκία πολιτικών προσώπων), 216 (πλαστογραφία), 236 (δωροδοκία υπαλλήλου), 237 
παρ. 2-4 (δωροδοκία δικαστικών λειτουργών), 242 (ψευδής βεβαίωση, νόθευση κ.λπ.) 374 
(διακεκριµένη κλοπή), 375 (υπεξαίρεση), 386 (απάτη), 386Α (απάτη µε υπολογιστή), 386Β 
(απάτη σχετική µε τις επιχορηγήσεις), 390 (απιστία) του Ποινικού Κώδικα και των άρθρων 155 
επ. του Εθνικού Τελωνειακού Κώδικα (ν. 2960/2001, Α’ 265), όταν αυτά στρέφονται κατά των 
οικονοµικών συµφερόντων της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή συνδέονται µε την προσβολή αυτών των 
συµφερόντων, καθώς και τα εγκλήµατα των άρθρων 23 (διασυνοριακή απάτη σχετικά µε τον 
ΦΠΑ) και 24 (επικουρικές διατάξεις για την ποινική προστασία των οικονοµικών συµφερόντων 
της Ευρωπαϊκής Ένωσης) του ν. 4689/2020 (Α’ 103), 
δ) τροµοκρατικά εγκλήµατα ή εγκλήµατα συνδεόµενα µε τροµοκρατικές δραστηριότητες, όπως 
ορίζονται, αντιστοίχως, στα άρθρα 3-4 και 5-12 της Οδηγίας (ΕΕ) 2017/541 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 15ης Μαρτίου 2017 για την καταπολέµηση της 
τροµοκρατίας και την αντικατάσταση της απόφασης-πλαισίου 2002/475/∆ΕΥ του Συµβουλίου 
και για την τροποποίηση της απόφασης 2005/671/∆ΕΥ του Συµβουλίου (ΕΕ L 88/31.03.2017) ή 
ηθική αυτουργία ή συνέργεια ή απόπειρα διάπραξης εγκλήµατος, όπως ορίζονται στο άρθρο 
14 αυτής, και τα εγκλήµατα των άρθρων 187Α και 187Β του Ποινικού Κώδικα, καθώς και τα 
εγκλήµατα των άρθρων 32-35 του ν. 4689/2020 (Α’103), 
ε) νοµιµοποίηση εσόδων από παράνοµες δραστηριότητες ή χρηµατοδότηση της τροµοκρατίας, 
όπως αυτές ορίζονται στο άρθρο 1 της Οδηγίας (ΕΕ) 2015/849 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 20ης Μαΐου 2015, σχετικά µε την πρόληψη της χρησιµοποίησης του 
χρηµατοπιστωτικού συστήµατος για τη νοµιµοποίηση εσόδων από παράνοµες δραστηριότητες 
ή για τη χρηµατοδότηση της τροµοκρατίας, την τροποποίηση του κανονισµού (ΕΕ) αριθµ. 
648/2012 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, και την κατάργηση της οδηγίας 
2005/60/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου και της οδηγίας 2006/70/ΕΚ 
της Επιτροπής (ΕΕ L 141/05.06.2015) και τα εγκλήµατα των άρθρων 2 και 39 του ν. 4557/2018 
(Α’ 139),  
στ) παιδική εργασία και άλλες µορφές εµπορίας ανθρώπων, όπως ορίζονται στο άρθρο 2 της 
Οδηγίας 2011/36/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2011, 
για την πρόληψη και την καταπολέµηση της εµπορίας ανθρώπων και για την προστασία των 
θυµάτων της, καθώς και για την αντικατάσταση της απόφασης-πλαίσιο 2002/629/∆ΕΥ του 
Συµβουλίου (ΕΕ L 101 της 15.4.2011, σ. 1), και τα εγκλήµατα του άρθρου 323Α του Ποινικού 
Κώδικα (εµπορία ανθρώπων). 
Ο οικονοµικός φορέας αποκλείεται, επίσης, όταν το πρόσωπο εις βάρος του οποίου εκδόθηκε 
αµετάκλητη καταδικαστική απόφαση είναι µέλος του διοικητικού, διευθυντικού ή εποπτικού 
οργάνου του ή έχει εξουσία εκπροσώπησης, λήψης αποφάσεων ή ελέγχου σε αυτό. Η 
υποχρέωση του προηγούµενου εδαφίου αφορά:  
- στις περιπτώσεις εταιρειών περιορισµένης ευθύνης (Ε.Π.Ε.), ιδιωτικών κεφαλαιουχικών 
εταιρειών (Ι.Κ.Ε.) και προσωπικών εταιρειών (Ο.Ε. και Ε.Ε.) τους διαχειριστές. 
- στις περιπτώσεις ανωνύµων εταιρειών (Α.Ε.), τον διευθύνοντα Σύµβουλο, τα µέλη του 
∆ιοικητικού Συµβουλίου, καθώς και τα πρόσωπα στα οποία µε απόφαση του ∆ιοικητικού 
Συµβουλίου έχει ανατεθεί το σύνολο της διαχείρισης και εκπροσώπησης της εταιρείας. 
- στις περιπτώσεις Συνεταιρισµών, τα µέλη του ∆ιοικητικού Συµβουλίου. 
- σε όλες τις υπόλοιπες περιπτώσεις νοµικών προσώπων, τον κατά περίπτωση  νόµιµο 
εκπρόσωπο. 
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Εάν στις ως άνω περιπτώσεις (α) έως (στ) η κατά τα ανωτέρω, περίοδος αποκλεισµού δεν έχει 
καθοριστεί µε αµετάκλητη απόφαση, αυτή ανέρχεται σε πέντε (5) έτη από την ηµεροµηνία της 
καταδίκης µε αµετάκλητη απόφαση.  
 
2.2.3.2. Στις ακόλουθες περιπτώσεις: 
α) όταν ο  οικονοµικός φορέας έχει αθετήσει τις υποχρεώσεις του όσον αφορά στην καταβολή 
φόρων ή εισφορών κοινωνικής ασφάλισης και αυτό έχει διαπιστωθεί από δικαστική ή διοικητική 
απόφαση µε τελεσίδικη και δεσµευτική ισχύ, σύµφωνα µε διατάξεις της χώρας όπου είναι 
εγκατεστηµένος  ή την εθνική νοµοθεσία ή 
β) όταν η αναθέτουσα αρχή µπορεί να αποδείξει µε τα κατάλληλα µέσα ότι ο οικονοµικός 
φορέας έχει αθετήσει τις υποχρεώσεις του όσον αφορά την καταβολή φόρων ή εισφορών 
κοινωνικής ασφάλισης, 
Αν ο οικονοµικός φορέας είναι Έλληνας πολίτης ή έχει την εγκατάστασή του στην Ελλάδα, οι 
υποχρεώσεις του που αφορούν στις εισφορές κοινωνικής ασφάλισης καλύπτουν τόσο την κύρια 
όσο και την επικουρική ασφάλιση.  
Οι υποχρεώσεις των περ. α’ και β’ της παρ. 2.2.3.2  θεωρείται ότι δεν έχουν αθετηθεί εφόσον 
δεν έχουν καταστεί ληξιπρόθεσµες ή εφόσον αυτές έχουν υπαχθεί σε δεσµευτικό διακανονισµό 
που τηρείται. 
∆εν αποκλείεται ο οικονοµικός φορέας, όταν έχει εκπληρώσει τις υποχρεώσεις του είτε 
καταβάλλοντας τους φόρους ή τις εισφορές κοινωνικής ασφάλισης που οφείλει, 
συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση, των δεδουλευµένων τόκων ή των προστίµων είτε 
υπαγόµενος σε δεσµευτικό διακανονισµό για την καταβολή τους στο µέτρο που τηρεί τους 
όρους του δεσµευτικού κανονισµού. 
 
2.2.3.3. Αποκλείεται από τη συµµετοχή στη διαδικασία σύναψης της παρούσας σύµβασης, 
οικονοµικός φορέας σε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες καταστάσεις:  
(α) εάν έχει αθετήσει τις υποχρεώσεις που προβλέπονται στην παρ. 2 του άρθρου 18 του ν. 
4412/2016, περί αρχών που εφαρµόζονται στις διαδικασίες σύναψης δηµοσίων συµβάσεων, 
(β) εάν τελεί υπό πτώχευση ή έχει υπαχθεί σε διαδικασία  ειδικής εκκαθάρισης ή τελεί υπό 
αναγκαστική διαχείριση από εκκαθαριστή ή από το δικαστήριο ή έχει υπαχθεί σε διαδικασία 
πτωχευτικού συµβιβασµού ή έχει αναστείλει τις επιχειρηµατικές του δραστηριότητες ή έχει 
υπαχθεί σε διαδικασία εξυγίανσης και δεν τηρεί τους όρους αυτής ή εάν βρίσκεται σε 
οποιαδήποτε ανάλογη κατάσταση προκύπτουσα από παρόµοια διαδικασία, προβλεπόµενη σε 
εθνικές διατάξεις νόµου,  
(γ) εάν, µε την επιφύλαξη της παραγράφου 3Γ του άρθρου 44 του ν. 3959/2011, περί ποινικών 
κυρώσεων και άλλων διοικητικών συνεπειών, υπάρχουν επαρκώς εύλογες ενδείξεις που οδηγούν 
στο συµπέρασµα ότι ο οικονοµικός φορέας συνήψε συµφωνίες µε άλλους οικονοµικούς φορείς 
µε στόχο τη στρέβλωση του ανταγωνισµού,  
 (δ) εάν µία κατάσταση σύγκρουσης συµφερόντων κατά την έννοια του άρθρου 24 του ν. 
4412/2016 δεν µπορεί να θεραπευθεί αποτελεσµατικά µε άλλα, λιγότερο παρεµβατικά, µέσα,  
(ε) εάν µία κατάσταση στρέβλωσης του ανταγωνισµού από την πρότερη συµµετοχή του 
οικονοµικού φορέα κατά την προετοιµασία της διαδικασίας σύναψης σύµβασης, κατά τα 
οριζόµενα στο άρθρο 48 του ν. 4412/2016, δεν µπορεί να θεραπευθεί µε άλλα, λιγότερο 
παρεµβατικά, µέσα,  
(στ) εάν έχει επιδείξει σοβαρή ή επαναλαµβανόµενη πληµµέλεια κατά την εκτέλεση ουσιώδους 
απαίτησης στο πλαίσιο προηγούµενης δηµόσιας σύµβασης, προηγούµενης σύµβασης µε 
αναθέτοντα φορέα ή προηγούµενης σύµβασης παραχώρησης που είχε ως αποτέλεσµα την 
πρόωρη καταγγελία της προηγούµενης σύµβασης, αποζηµιώσεις ή άλλες παρόµοιες κυρώσεις. 
Οι κυρώσεις των άρθρων 206, 207, 208, 213, 218, 219 και 220 του ν. 4412/2016, συνολικού 
ύψους που δεν ξεπερνά τις δύο εκατοστιαίες µονάδες (2%), επί της αξίας της σύµβασης στο 
πλαίσιο της οποίας επιβλήθηκαν για την πληµµελή εκτέλεση απαίτησης σε οικονοµικό φορέα, 
δεν θεωρούνται σοβαρή πληµµέλεια για την εφαρµογή της περ. στ) της παρ. 4 του άρθρου 73, 
εφόσον ο οικονοµικός φορέας έχει εξοφλήσει το σύνολο του ποσού στην αναθέτουσα αρχή. Η 
παράλειψη της δήλωσης των παραπάνω κυρώσεων στο Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Σύµβασης 
δεν λαµβάνεται υπόψη για την εφαρµογή της περ. ζ) του άρθρου 73. Για τον υπολογισµό των 
δύο εκατοστιαίων µονάδων (2%) του πρώτου εδαφίου δεν υπολογίζονται οι κυρώσεις για τις 
οποίες τα επανορθωτικά µέτρα που έλαβαν οι οικονοµικοί φορείς έχουν κριθεί επαρκή από την 
αρµόδια Επιτροπή της παρ. 9 του άρθρου 73.  
(ζ) εάν έχει κριθεί ένοχος εκ προθέσεως σοβαρών απατηλών δηλώσεων κατά την παροχή των 
πληροφοριών που απαιτούνται για την εξακρίβωση της απουσίας των λόγων αποκλεισµού ή 
την πλήρωση των κριτηρίων επιλογής, έχει αποκρύψει τις πληροφορίες αυτές ή δεν είναι σε 
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θέση να προσκοµίσει τα δικαιολογητικά που απαιτούνται κατ’ εφαρµογή του άρθρου 2.2.9.2 
της παρούσας,  
(η) εάν επιχείρησε να επηρεάσει µε αθέµιτο τρόπο τη διαδικασία λήψης αποφάσεων της 
αναθέτουσας αρχής, να αποκτήσει εµπιστευτικές πληροφορίες που ενδέχεται να του 
αποφέρουν αθέµιτο πλεονέκτηµα στη διαδικασία σύναψης σύµβασης ή να παράσχει µε 
απατηλό τρόπο παραπλανητικές πληροφορίες που ενδέχεται να επηρεάσουν ουσιωδώς τις 
αποφάσεις που αφορούν τον αποκλεισµό, την επιλογή ή την ανάθεση,  
(θ) εάν η αναθέτουσα αρχή µπορεί να αποδείξει, µε κατάλληλα µέσα ότι έχει διαπράξει σοβαρό 
επαγγελµατικό παράπτωµα, το οποίο θέτει εν αµφιβόλω την ακεραιότητά του.  
Εάν στις ως άνω περιπτώσεις (α) έως (θ)  η περίοδος αποκλεισµού δεν έχει καθοριστεί µε 
αµετάκλητη απόφαση, αυτή ανέρχεται σε τρία (3) έτη από την ηµεροµηνία έκδοσης πράξης 
που βεβαιώνει το σχετικό γεγονός. 
 
 
2.2.3.4. Απαγορεύεται η ανάθεση της παρούσας σύµβασης, σε: 
α) Ρώσο υπήκοο ή φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέα που έχει την έδρα του στη 
Ρωσία   
β) νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέα του οποίου τα δικαιώµατα ιδιοκτησίας κατέχει άµεσα ή 
έµµεσα σε ποσοστό άνω του 50 % οντότητα αναφερόµενη στο στοιχείο α) της παρούσας 
παραγράφου· ή  
γ) φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέα που ενεργεί εξ ονόµατος ή κατ’ εντολή 
οντότητας αναφερόµενης στο στοιχείο α) ή β) της παρούσας παραγράφου, 
συµπεριλαµβανοµένων, όταν αντιστοιχούν σε περισσότερο από το 10 % της αξίας της 
σύµβασης, των υπεργολάβων, προµηθευτών ή οντοτήτων (τρίτων) στις ικανότητες των οποίων 
στηρίζεται, κατά την έννοια των οδηγιών για τις δηµόσιες συµβάσεις». 
 
 
2.2.3.5. Ο οικονοµικός φορέας αποκλείεται σε οποιοδήποτε χρονικό σηµείο κατά τη διάρκεια 
της διαδικασίας σύναψης της παρούσας σύµβασης, όταν αποδεικνύεται ότι βρίσκεται, λόγω 
πράξεων ή παραλείψεών του, είτε πριν είτε κατά τη διαδικασία, σε µία από τις ως άνω 
περιπτώσεις. 
 
2.2.3.6. Οικονοµικός φορέας που εµπίπτει σε µια από τις καταστάσεις που αναφέρονται στις 
παραγράφους 2.2.3.1 και 2.2.3.3, εκτός από την περ. β αυτής, µπορεί να προσκοµίζει στοιχεία, 
προκειµένου να αποδείξει ότι τα µέτρα που έλαβε επαρκούν για να αποδείξουν την αξιοπιστία 
του, παρότι συντρέχει ο σχετικός λόγος αποκλεισµού (αυτoκάθαρση). Για τον σκοπό αυτόν, ο 
οικονοµικός φορέας αποδεικνύει ότι έχει καταβάλει ή έχει δεσµευθεί να καταβάλει αποζηµίωση 
για ζηµίες που προκλήθηκαν από το ποινικό αδίκηµα ή το παράπτωµα, ότι έχει διευκρινίσει τα 
γεγονότα και τις περιστάσεις µε ολοκληρωµένο τρόπο, µέσω ενεργού συνεργασίας µε τις 
ερευνητικές αρχές, και έχει λάβει συγκεκριµένα τεχνικά και οργανωτικά µέτρα, καθώς και 
µέτρα σε επίπεδο προσωπικού κατάλληλα για την αποφυγή περαιτέρω ποινικών αδικηµάτων ή 
παραπτωµάτων. Τα µέτρα που λαµβάνονται από τους οικονοµικούς φορείς αξιολογούνται σε 
συνάρτηση µε τη σοβαρότητα και τις ιδιαίτερες περιστάσεις του ποινικού αδικήµατος ή του 
παραπτώµατος. Εάν τα στοιχεία κριθούν επαρκή, ο εν λόγω οικονοµικός φορέας δεν 
αποκλείεται από τη διαδικασία σύναψης σύµβασης. Αν τα µέτρα κριθούν ανεπαρκή, 
γνωστοποιείται στον οικονοµικό φορέα το σκεπτικό της απόφασης αυτής. Οικονοµικός φορέας 
που έχει αποκλειστεί, σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις, µε τελεσίδικη απόφαση, σε εθνικό 
επίπεδο, από τη συµµετοχή σε διαδικασίες σύναψης σύµβασης ή ανάθεσης παραχώρησης δεν 
µπορεί να κάνει χρήση της ανωτέρω δυνατότητας κατά την περίοδο του αποκλεισµού που 
ορίζεται στην εν λόγω απόφαση. 
 
2.2.3.7. Η απόφαση για την διαπίστωση της επάρκειας ή µη των επανορθωτικών µέτρων κατά 
την προηγούµενη παράγραφο εκδίδεται σύµφωνα µε τα οριζόµενα στις παρ. 8 και 9 του άρθρου 
73 του ν. 4412/2016, καθώς και στην υπ’ αριθµ. 102080/24-10-2022 (Β΄5623/02.11.2022) 
απόφαση του Υπουργού Ανάπτυξης και Επενδύσεων µε θέµα: «Ρύθµιση θεµάτων σχετικά µε 
την εξέταση επανορθωτικών µέτρων από την Επιτροπή της παρ.  9 του άρθρου 73 του 
ν. 4412/2016». 
Η αναθέτουσα αρχή αποστέλλει στην Επιτροπή εξέτασης επανορθωτικών µέτρων της παρ. 9 
του άρθρου 73 του ν. 4412/2016 το σχέδιο της απόφασής της περί της διαπίστωσης της 
επάρκειας ή µη των ληφθέντων από τον οικονοµικό φορέα επανορθωτικών µέτρων, 
συνοδευόµενο από πλήρη φάκελο που περιλαµβάνει όλα τα σχετικά µε την υπόθεση στοιχεία. 
Το σχέδιο της απόφασης της αναθέτουσας αρχής, µαζί µε όλα τα σχετικά µε την υπόθεση 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 24 

 

στοιχεία αποστέλλονται, ηλεκτρονικά στη διεύθυνση ηλεκτρονικού ταχυδροµείου 
epanorthotika@eaadhsy.gr   
Στην περίπτωση που ο οικονοµικός φορέας δεν έχει προσκοµίσει, µε δική του πρωτοβουλία, τα 
στοιχεία, µε τα οποία αποδεικνύονται τα επικαλούµενα µέτρα αυτοκάθαρσης (εκδοθείσες 
αποφάσεις διοίκησης, αποδεικτικά εξόφλησης προστίµων, αλληλογραφία µε αρµόδιες 
ελεγκτικές αρχές κ.λπ.), η αναθέτουσα αρχή, πριν από τη σύνταξη και αποστολή του σχεδίου 
απόφασης στην Επιτροπή, υποχρεούται να ζητήσει από τον οικονοµικό φορέα την προσκόµισή 
τους, εντός προθεσµίας που δεν υπερβαίνει τις δέκα (10) ηµέρες. Με την παρέλευση της 
ανωτέρω προθεσµίας, θεωρείται ότι τα αιτούµενα στοιχεία δεν προσκοµίστηκαν. Στην 
περίπτωση που ο οικονοµικός φορέας υποβάλει αίτηµα για παράταση της ως άνω προθεσµίας, 
συνοδευόµενο από έγγραφα, µε τα οποία αποδεικνύεται ότι έχει αιτηθεί τη χορήγηση των 
στοιχείων, η αναθέτουσα αρχή παρατείνει την προθεσµία υποβολής, για όσο χρόνο απαιτηθεί 
για τη χορήγησή τους από τις αρµόδιες δηµόσιες αρχές. 
Αν η αναθέτουσα αρχή κρίνει ότι τα στοιχεία που προσκόµισε ο οικονοµικός φορέας δεν είναι 
πλήρη ή απαιτούνται διευκρινίσεις, πριν από την αποστολή του σχεδίου της απόφασής της 
στην Επιτροπή, καλεί τον οικονοµικό φορέα για τη συµπλήρωση των σχετικών στοιχείων ή/και 
την παροχή διευκρινίσεων, εντός προθεσµίας, που δεν υπερβαίνει τις δέκα (10) ηµέρες.  
Αν ο οικονοµικός φορέας δεν ανταποκριθεί στην πρόσκληση της αναθέτουσας αρχής, το 
γεγονός αυτό µνηµονεύεται στο σχέδιο της απόφασης.  
Με την επιφύλαξη της επόµενης παραγράφου, δεν εξετάζονται από την Επιτροπή 
επανορθωτικά µέτρα που επικαλείται ένας οικονοµικός φορέας, προκειµένου να αποδείξει την 
αξιοπιστία του, εφόσον αυτά έχουν ληφθεί µετά την ηµεροµηνία λήξης υποβολής των 
προσφορών. Στην περίπτωση αυτή, η αναθέτουσα αρχή δεν τα λαµβάνει υπόψη και δεν τα 
µνηµονεύει στο σχέδιο της απόφασής της που αποστέλλει στην Επιτροπή.  
Στην περίπτωση που, κατά την υποβολή του ΕΕΕΣ, από τον οικονοµικό φορέα, δεν συνέτρεχε 
στο πρόσωπο του κάποιος από τους λόγους αποκλεισµού της παρ. 1 και της παρ. 4, εκτός από 
την περ. β’ αυτής, του άρθρου 73 του ν. 4412/2016, αλλά η συνδροµή του προέκυψε, κατά τη 
διάρκεια της παρούσας διαδικασίας (οψιγενής µεταβολή), τα µέτρα αυτοκάθαρσης που 
επικαλείται, λαµβάνονται υπόψη από την αναθέτουσα αρχή, κατά τη σύνταξη του σχεδίου 
απόφασής της και εξετάζονται από την Επιτροπή. 
Οι διαδικαστικές λεπτοµέρειες εξέτασης και επανεξέτασης των επανορθωτικών µέτρων 
ρυθµίζονται αναλυτικά στην ως άνω υπουργική απόφαση. 
 
2.2.3.8. Οικονοµικός φορέας, σε βάρος του οποίου έχει επιβληθεί η κύρωση του οριζόντιου 
αποκλεισµού σύµφωνα µε τις κείµενες διατάξεις και για το χρονικό διάστηµα που αυτή ορίζει, 
αποκλείεται από την παρούσα διαδικασία σύναψης της σύµβασης. 
 
Κριτήρια Επιλογής  
 
2.2.4  Καταλληλότητα άσκησης επαγγελµατικής δραστηριότητας  
Οι οικονοµικοί φορείς που συµµετέχουν στη διαδικασία σύναψης της παρούσας σύµβασης 
απαιτείται να ασκούν εµπορική ή βιοµηχανική ή βιοτεχνική δραστηριότητα συναφή µε το 
αντικείµενο της προµήθειας.  
Οι οικονοµικοί φορείς που είναι εγκατεστηµένοι σε κράτος µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
απαιτείται να είναι εγγεγραµµένοι σε ένα από τα επαγγελµατικά ή εµπορικά µητρώα που 
τηρούνται στο κράτος εγκατάστασής τους ή να ικανοποιούν οποιαδήποτε άλλη απαίτηση 
ορίζεται στο Παράρτηµα XI του Προσαρτήµατος Α΄ του ν. 4412/2016.  
Στην περίπτωση οικονοµικών φορέων εγκατεστηµένων σε κράτος µέλους του Ευρωπαϊκού 
Οικονοµικού Χώρου (Ε.Ο.Χ) ή σε τρίτες χώρες που προσχωρήσει στη Σ∆Σ, ή σε τρίτες χώρες 
που δεν εµπίπτουν στην προηγούµενη περίπτωση και έχουν συνάψει διµερείς ή πολυµερείς 
συµφωνίες µε την Ένωση σε θέµατα διαδικασιών ανάθεσης δηµοσίων συµβάσεων, απαιτείται 
να είναι εγγεγραµµένοι σε αντίστοιχα επαγγελµατικά ή εµπορικά µητρώα.  
Οι εγκατεστηµένοι στην Ελλάδα οικονοµικοί φορείς απαιτείται να είναι εγγεγραµµένοι στο 
Βιοτεχνικό ή Εµπορικό ή Βιοµηχανικό Επιµελητήριο για δραστηριότητα συναφή µε το 
αντικείµενο της παρούσας ή να έχουν προβεί σε έναρξη επιτηδεύµατος, για επάγγελµα 
συναφές µε το αντικείµενο της παρούσας (για τα φυσικά πρόσωπα).    
Στην περίπτωση ένωσης οικονοµικών φορέων η καταλληλότητα άσκησης επαγγελµατικής 
δραστηριότητας θα πρέπει να καλύπτεται από όλα τα µέλη της ένωσης. 
  
2.2.5  Οικονοµική και χρηµατοοικονοµική επάρκεια  
Όσον αφορά την οικονοµική και χρηµατοοικονοµική επάρκεια για την παρούσα διαδικασία 
σύναψης σύµβασης, οι οικονοµικοί φορείς απαιτείται  να διαθέτουν µέσο ετήσιο κύκλο 
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εργασιών των τριών (3) τελευταίων οικονοµικών ετών (2023, 2024 και 2025) τουλάχιστον ίσο 
µε τη συνολική εκτιµώµενη αξία όλων των τµηµάτων για τα οποία υποβάλουν προσφορά, χωρίς 
Φ.Π.Α. 
Σε περίπτωση που ο οικονοµικός φορέας δραστηριοποιείται για χρονικό διάστηµα µικρότερο 
των τριών (3) ετών, η ως άνω απαίτηση προσαρµόζεται αναλογικά βάσει του ακόλουθου τύπου: 
(Απαιτούµενος µέσος ετήσιος κύκλος εργασιών) = (Συνολική Εκτιµώµενη αξία των τµηµάτων 
για τα οποία υποβάλλεται προσφορά) Χ (Μήνες δραστηριότητας / 36) 

Στην περίπτωση ένωσης οικονοµικών φορέων, οι ανωτέρω ελάχιστες απαιτήσεις καλύπτονται 
αθροιστικά από τα µέλη της ένωσης. ∆εν απαιτείται κάθε µέλος να πληροί το σύνολο των 
απαιτήσεων, υπό την προϋπόθεση ότι στο σύνολο της ένωσης καλύπτονται πλήρως οι εν λόγω 
απαιτήσεις. 

 
2.2.6  Τεχνική και επαγγελµατική ικανότητα 
 

Όσον αφορά στην τεχνική και επαγγελµατική ικανότητα για την παρούσα διαδικασία σύναψης 
σύµβασης, οι οικονοµικοί φορείς απαιτείται να έχουν εκτελέσει επιτυχώς, κατά την τελευταία 
τριετία πριν από την καταληκτική ηµεροµηνία υποβολής προσφορών, τουλάχιστον µία (1) 
σύµβαση προµήθειας αναλωσίµων υλικών οµοειδών ή συναφών µε τα υπό προµήθεια είδη, για 
κάθε τµήµα  στο οποίο υποβάλλουν προσφορά, συνολικής αξίας τουλάχιστον ίσης µε το 25 % 
της εκτιµώµενης αξίας του οικείου τµήµατος, µη συµπεριλαµβανοµένου Φ.Π.Α. Εάν ο 
προσφέρων συµµετέχει σε περισσότερα του ενός τµήµατα, η απαίτηση αυτή πρέπει να 
ικανοποιείται χωριστά για κάθε τµήµα. Η εµπειρία µπορεί να αφορά είτε µία σύµβαση που 
καλύπτει το αντίστοιχο ποσό είτε  περισσότερες συµβάσεις της τελευταίας τριετίας των οποίων 
οι αξίες αθροίζονται. 

Στην περίπτωση ένωσης οικονοµικών φορέων, οι ανωτέρω ελάχιστες απαιτήσεις καλύπτονται 
αθροιστικά από τα µέλη της ένωσης. ∆εν απαιτείται κάθε µέλος να πληροί το σύνολο των 
απαιτήσεων, υπό την προϋπόθεση ότι στο σύνολο της ένωσης καλύπτονται πλήρως οι εν λόγω 
απαιτήσεις 

 
2.2.7  Πρότυπα – Συστήµατα διασφάλισης ποιότητας. 
Οι οικονοµικοί φορείς για την παρούσα διαδικασία σύναψης σύµβασης οφείλουν να 
συµµορφώνονται µε: 

α) Σύστηµα διασφάλισης ποιότητας ISO 9001:2015 ή ισοδύναµο εν ισχύ µε πεδίο 
εφαρµογής την εµπορία και διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 
β) Σύστηµα αρχών και κατευθυντήριων γραµµών ορθής πρακτικής διανοµής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων σύµφωνα µε την υπουργική απόφαση ∆Υ8δ/Γ.Π.οικ./1348/2004 
όπως αυτή έχει τροποποιηθεί και κωδικοποιηθεί µε την υπ’ Αριθµ. ∆3(α)4822/25 (ΦΕΚ 1197 
Β/12-3-2025) Απόφαση του Υπουργού Υγείας ή ισοδύναµο εν ισχύ. Επισηµαίνεται ότι η 
υποχρέωση συµµόρφωσης µε το εν λόγω σύστηµα δεν αφορά τους οικονοµικούς φορείς, που 
κατασκευάζουν και διανέµουν οι ίδιοι τα παραγόµενα από αυτούς ιατροτεχνολογικά προϊόντα,  
γ) Σύστηµα διαχείρισης ποιότητας Ιατροτεχνολογικών Προϊοντων κατά EN ISO 
13485:2016 ή ισοδύναµο εν ισχύ µε πεδίο εφαρµογής την παραγωγή και διάθεση 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Στην περίπτωση που ο οικονοµικός φορέας δεν είναι 
κατασκευαστής των προσφερόµενων υλικών, τότε η συµµόρφωση µε το συγκεκριµένο σύστηµα 
διασφάλισης ποιότητας αφορά τον κατασκευαστή των υλικών. 
 
Στην περίπτωση ένωσης οικονοµικών φορέων, οι ανωτέρω ελάχιστες απαιτήσεις καλύπτονται 
αθροιστικά από τα µέλη της ένωσης. ∆εν απαιτείται κάθε µέλος να πληροί το σύνολο των 
απαιτήσεων, υπό την προϋπόθεση ότι στο σύνολο της ένωσης καλύπτονται πλήρως οι εν λόγω 
απαιτήσεις. 
 
Η αναθέτουσα αρχή αναγνωρίζει ισοδύναµα πιστοποιητικά που έχουν εκδοθεί από φορείς 
διαπιστευµένους από ισοδύναµους Οργανισµούς διαπίστευσης, εδρεύοντες και σε άλλα κράτη 
- µέλη. Επίσης, κάνει δεκτά άλλα αποδεικτικά στοιχεία για ισοδύναµα µέτρα διασφάλισης 
ποιότητας, εφόσον ο ενδιαφερόµενος οικονοµικός φορέας δεν είχε τη δυνατότητα να αποκτήσει 
τα εν λόγω πιστοποιητικά εντός των σχετικών προθεσµιών για λόγους για τους οποίους δεν 
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ευθύνεται ο ίδιος, υπό την προϋπόθεση ότι ο οικονοµικός φορέας αποδεικνύει ότι τα 
προτεινόµενα µέτρα διασφάλισης ποιότητας πληρούν τα απαιτούµενα πρότυπα διασφάλισης 
ποιότητας. 

Ισοδύναµος οργανισµός αξιολόγησης της συµµόρφωσης, ϑεωρείται και αυτός: α) που είναι 
εγκατεστηµένος σε κράτος, που δεν είναι κράτος µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης, β) είναι 
διαπιστευµένος από εϑνικό οργανισµό διαπίστευσης, που δεν είναι εγκατεστηµένος σε κράτος 
µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης και είναι µέλος της Ευρωπαϊκής Συνεργασίας για τη 
∆ιαπίστευση (European Accreditation Multilateral Agreement - EA ΜLΑ) ἡ του ∆ιεθνούς 
Οργανισµού ∆ιαπίστευσης Εργαστηρίων (International Laboratory Accreditation 
Cooperation - ILAC) ή της Συµφωνίας Αµοιβαίας Αναγνώρισης του ∆ιεθνούς Φόρουµ 
∆ιαπίστευσης (International Accreditation Forum Multilateral Recognition Agreement - IAF 
MRA). 

2.2.8  Στήριξη στην ικανότητα τρίτων – Υπεργολαβία 
2.2.8.1. Στήριξη στην ικανότητα τρίτων 
Οι οικονοµικοί φορείς µπορούν, όσον αφορά στα κριτήρια της οικονοµικής και 
χρηµατοοικονοµικής επάρκειας (της παραγράφου 2.2.5) και τα σχετικά µε την τεχνική και 
επαγγελµατική ικανότητα (της παραγράφου 2.2.6), να στηρίζονται στις ικανότητες άλλων 
φορέων, ασχέτως της νοµικής φύσης των δεσµών τους µε αυτούς3. Στην περίπτωση αυτή, 
αποδεικνύουν ότι θα έχουν στη διάθεσή τους τους αναγκαίους πόρους, µε την προσκόµιση της 
σχετικής δέσµευσης των φορέων στην ικανότητα των οποίων στηρίζονται.   
Όταν οι οικονοµικοί φορείς στηρίζονται στις ικανότητες άλλων φορέων όσον αφορά τα κριτήρια 
που σχετίζονται µε την απαιτούµενη µε τη διακήρυξη οικονοµική και χρηµατοοικονοµική 
επάρκεια, οι εν λόγω οικονοµικοί φορείς και αυτοί στους οποίους στηρίζονται είναι από κοινού 
υπεύθυνοι για την εκτέλεση της σύµβασης. 
Υπό τους ίδιους όρους οι ενώσεις οικονοµικών φορέων µπορούν να στηρίζονται στις ικανότητες 
των συµµετεχόντων στην ένωση ή άλλων φορέων. 
Η αναθέτουσα αρχή ελέγχει αν οι φορείς, στις ικανότητες των οποίων προτίθεται να στηριχθεί 
ο οικονοµικός φορέας, πληρούν κατά περίπτωση τα σχετικά κριτήρια επιλογής και εάν 
συντρέχουν λόγοι αποκλεισµού της παραγράφου 2.2.3. Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται να 
αντικαταστήσει έναν φορέα στην ικανότητα του οποίου στηρίζεται, εφόσον ο τελευταίος δεν 
πληροί το σχετικό κριτήριο επιλογής ή για τον οποίο συντρέχουν λόγοι αποκλεισµού, εντός 
προθεσµίας τριάντα (30) ηµερών από την σχετική  πρόσκληση της αναθέτουσας αρχής, η οποία 
απευθύνεται στον οικονοµικό φορέα µέσω της λειτουργικότητας «Επικοινωνία» του ΕΣΗ∆ΗΣ. 
Ο φορέας που αντικαθιστά φορέα του προηγούµενου εδαφίου δεν επιτρέπεται να 
αντικατασταθεί εκ νέου. 
 
 
2.2.8.2. Υπεργολαβία 
Ο οικονοµικός φορέας αναφέρει στην προσφορά του το τµήµα της σύµβασης που προτίθεται 
να αναθέσει υπό µορφή υπεργολαβίας σε τρίτους, καθώς και τους υπεργολάβους που 
προτείνει. Στην περίπτωση που o προσφέρων αναφέρει στην προσφορά του ότι προτίθεται να 
αναθέσει τµήµα(τα) της σύµβασης υπό µορφή υπεργολαβίας σε τρίτους σε ποσοστό που 
υπερβαίνει το τριάντα τοις εκατό (30%) της συνολικής αξίας της σύµβασης, η αναθέτουσα 
αρχή ελέγχει ότι δεν συντρέχουν οι λόγοι αποκλεισµού της παραγράφου 2.2.3 της παρούσας. 
Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται να αντικαταστήσει έναν υπεργολάβο, εφόσον συντρέχουν 
στο πρόσωπό του λόγοι αποκλεισµού της ως άνω παραγράφου 2.2.3. 
 
2.2.9  Κανόνες απόδειξης ποιοτικής επιλογής 
Το δικαίωµα συµµετοχής των οικονοµικών φορέων και οι όροι και προϋποθέσεις συµµετοχής 
τους, όπως ορίζονται στις παραγράφους 2.2.1 έως 2.2.8, κρίνονται κατά την υποβολή της 
προσφοράς δια του ΕΕΕΣ, κατά τα οριζόµενα στην παράγραφο 2.2.9.1, κατά την υποβολή των 
δικαιολογητικών της παραγράφου 2.2.9.2 και κατά τη σύναψη της σύµβασης δια της υπεύθυνης 
δήλωσης, της περ. δ΄ της παρ. 3 του άρθρου 105 του ν. 4412/2016.  
Οι οικονοµικοί φορείς µεριµνούν να διαθέτουν πιστοποιητικά, τα οποία να καλύπτουν και τον 
χρόνο υποβολής της προσφοράς, προκειµένου να τα υποβάλουν, εφόσον αναδειχθούν 
προσωρινοί ανάδοχοι ή εφόσον τους ζητηθεί, από την αναθέτουσα αρχή σύµφωνα µε την 
παράγραφο 2.2.9.2 Α.  

 
3 Δύνανται, επίσης, να στηρίζονται και στις ικανότητες του/ των υπεργολάβων, στους οποίους προτίθενται να αναθέσουν την 

εκτέλεση τμήματος/ τμημάτων της υπό ανάθεσης σύμβασης.  
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Στην περίπτωση που ο οικονοµικός φορέας στηρίζεται στις ικανότητες άλλων φορέων, 
σύµφωνα µε την παράγραφό 2.2.8. της παρούσας, οι φορείς στην ικανότητα των οποίων 
στηρίζεται υποχρεούνται να  αποδεικνύουν, κατά τα οριζόµενα στις παραγράφους 2.2.9.1 και 
2.2.9.2, ότι δεν συντρέχουν οι λόγοι αποκλεισµού της παραγράφου 2.2.3 της παρούσας και ότι 
πληρούν τα σχετικά κριτήρια επιλογής κατά περίπτωση. 
Στην περίπτωση που o οικονοµικός φορέας αναφέρει στην προσφορά του ότι προτίθεται να 
αναθέσει τµήµα(τα) της σύµβασης υπό µορφή υπεργολαβίας σε τρίτους σε ποσοστό που 
υπερβαίνει το τριάντα τοις εκατό (30%) της συνολικής αξίας της σύµβασης, οι υπεργολάβοι 
υποχρεούνται να αποδεικνύουν, κατά τα οριζόµενα στις παραγράφους 2.2.9.1 και 2.2.9.2, ότι 
δεν συντρέχουν οι λόγοι αποκλεισµού της παραγράφου 2.2.3 της παρούσας.  
Αν επέλθουν µεταβολές στις προϋποθέσεις τις οποίες οι προσφέροντες δηλώσουν ότι πληρούν, 
σύµφωνα µε το παρόν άρθρο, οι οποίες επέλθουν ή για τις οποίες λάβουν γνώση µετά την 
συµπλήρωση του ΕΕΕΣ και µέχρι την ηµέρα της έγγραφης πρόσκλησης για την σύναψη του 
συµφωνητικού οι προσφέροντες οφείλουν να ενηµερώσουν αµελλητί την αναθέτουσα αρχή.  
 
2.2.9.1 Προκαταρκτική απόδειξη κατά την υποβολή προσφορών. 
Προς προκαταρκτική απόδειξη ότι οι προσφέροντες οικονοµικοί φορείς: α) δεν βρίσκονται σε 
µία από τις καταστάσεις της παραγράφου 2.2.3 και β) πληρούν τα σχετικά κριτήρια επιλογής 
των παραγράφων 2.2.4, 2.2.5, 2.2.6 και 2.2.7 της παρούσης, προσκοµίζουν κατά την υποβολή 
της προσφοράς τους, ως δικαιολογητικό συµµετοχής, το προβλεπόµενο από το άρθρο 79 παρ. 
1 και 3 του ν. 4412/2016 Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Σύµβασης (ΕΕΕΣ), σύµφωνα µε το 
επισυναπτόµενο στην παρούσα Παράρτηµα IV, το οποίο ισοδυναµεί µε ενηµερωµένη 
υπεύθυνη δήλωση, µε τις συνέπειες του ν. 1599/1986. Το ΕΕΕΣ καταρτίζεται βάσει του 
τυποποιηµένου εντύπου  του Παραρτήµατος 2 του Κανονισµού (ΕΕ) 2016/7 και συµπληρώνεται 
από τους προσφέροντες οικονοµικούς φορείς σύµφωνα µε τις οδηγίες  του Παραρτήµατος 1 
του εν λόγω Κανονισµού.  
Το ΕΕΕΣ φέρει υπογραφή µε ηµεροµηνία εντός του χρονικού διαστήµατος κατά το οποίο 
µπορούν να υποβάλλονται προσφορές. Αν στο διάστηµα που µεσολαβεί µεταξύ της 
ηµεροµηνίας υπογραφής του ΕΕΕΣ και της καταληκτικής ηµεροµηνίας υποβολής προσφορών 
έχουν επέλθει µεταβολές στα δηλωθέντα στοιχεία, εκ µέρους του, στο ΕΕΕΣ, ο οικονοµικός 
φορέας αποσύρει την προσφορά του, χωρίς να απαιτείται απόφαση της αναθέτουσας αρχής. 
Στη συνέχεια µπορεί να την υποβάλει εκ νέου µε επίκαιρο ΕΕΕΣ. 
Ο οικονοµικός φορέας δύναται να διευκρινίζει τις δηλώσεις και πληροφορίες που παρέχει στο 
ΕΕΕΣ µε συνοδευτική υπεύθυνη δήλωση, την οποία υποβάλλει µαζί µε αυτό. 
Κατά την υποβολή του ΕΕΕΣ, καθώς και της συνοδευτικής υπεύθυνης δήλωσης, είναι δυνατή, 
µε µόνη την υπογραφή του κατά περίπτωση εκπροσώπου του οικονοµικού φορέα, η 
προκαταρκτική απόδειξη των λόγων αποκλεισµού που αναφέρονται στην παράγραφο 2.2.3 της 
παρούσας, για το σύνολο των φυσικών προσώπων που είναι µέλη του διοικητικού, διευθυντικού 
ή εποπτικού οργάνου του ή έχουν εξουσία εκπροσώπησης, λήψης αποφάσεων ή ελέγχου σε 
αυτόν.  
Ως εκπρόσωπος του οικονοµικού φορέα νοείται ο νόµιµος εκπρόσωπος αυτού, όπως προκύπτει 
από το ισχύον καταστατικό ή το πρακτικό εκπροσώπησής του κατά το χρόνο υποβολής της 
προσφοράς ή το αρµοδίως εξουσιοδοτηµένο φυσικό πρόσωπο να εκπροσωπεί τον οικονοµικό 
φορέα για διαδικασίες σύναψης συµβάσεων ή για συγκεκριµένη διαδικασία σύναψης σύµβασης. 
Στην περίπτωση υποβολής προσφοράς από ένωση οικονοµικών φορέων το ΕΕΕΣ υποβάλλεται 
χωριστά από κάθε µέλος της ένωσης. Στο ΕΕΕΣ απαραιτήτως πρέπει να προσδιορίζεται η 
έκταση και το είδος της συµµετοχής του (συµπεριλαµβανοµένης της κατανοµής αµοιβής 
µεταξύ τους) κάθε µέλους της ένωσης, καθώς και ο εκπρόσωπος/συντονιστής αυτής. 
Ο οικονοµικός φορέας φέρει την ειδική υποχρέωση, να δηλώσει, µέσω του ΕΕΕΣ, την 
κατάστασή του σε σχέση µε τους λόγους που προβλέπονται στο άρθρο 73 του ν. 4412/2016 και 
την παράγραφο 2.2.3 της παρούσης και ταυτόχρονα να επικαλεσθεί και τυχόν ληφθέντα µέτρα 
προς αποκατάσταση της αξιοπιστίας του. 
Ιδίως επισηµαίνεται ότι κατά την απάντηση οικονοµικού φορέα στο σχετικό πεδίο του ΕΕΕΣ 
για τυχόν σύναψη συµφωνιών µε άλλους οικονοµικούς φορείς µε στόχο τη στρέβλωση του 
ανταγωνισµού, η συνδροµή περιστάσεων, όπως η πάροδος της τριετούς περιόδου της ισχύος 
του λόγου αποκλεισµού (παραγράφου 10 του άρθρου 73) ή η εφαρµογή της διάταξης της 
παραγράφου 3Γ του άρθρου 44 του ν. 3959/2011, σύµφωνα µε την περ. γ της παραγράφου 
2.2.3.3 της παρούσης, αναλύεται στο σχετικό πεδίο που προβάλλει κατόπιν θετικής 
απάντησης. 
Όσον αφορά στις υποχρεώσεις του ως προς την καταβολή φόρων ή εισφορών κοινωνικής 
ασφάλισης (περ. α’ και β’ της παρ. 2 του άρθρου 73 του ν. 4412/2016) αυτές θεωρείται ότι δεν 
έχουν αθετηθεί εφόσον δεν έχουν καταστεί ληξιπρόθεσµες ή εφόσον έχουν υπαχθεί σε 
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δεσµευτικό διακανονισµό που τηρείται. Στην περίπτωση αυτή, ο οικονοµικός φορέας δεν 
υποχρεούται να απαντήσει καταφατικά στο σχετικό πεδίο του ΕΕΕΣ µε το οποίο ερωτάται εάν 
ο οικονοµικός φορέας έχει ανεκπλήρωτες υποχρεώσεις όσον αφορά στην καταβολή φόρων ή 
εισφορών κοινωνικής ασφάλισης ή, κατά περίπτωση, εάν έχει αθετήσει τις παραπάνω 
υποχρεώσεις του. 
Στην περίπτωση που ένας οικονοµικός φορέας, δηλώνει ότι εµπίπτει σε µία από τις 
καταστάσεις της παρ. 2.2.3.1 και 2.2.3.3, εκτός από την περ. β’ αυτής, για τις οποίες συντρέχει 
ο σχετικός λόγος αποκλεισµού, υποχρεούται, εφόσον επικαλεστεί µέτρα αυτοκάθαρσης για να 
αποδείξει την αξιοπιστία του, στο σχετικό πεδίο του ΕΕΕΣ, που εµφανίζεται κατόπιν της 
θετικής απάντησης που έδωσε περί συνδροµής κάποιου από τους ανωτέρω λόγους 
αποκλεισµού, να δηλώσει4: 
α. εάν τα µέτρα αυτοκάθαρσης, τα οποία έλαβε για τον συγκεκριµένο λόγο αποκλεισµού που 
έχει δηλώσει στο ΕΕΕΣ, έχουν ήδη κριθεί σε προγενέστερη διαδικασία στην οποία συµµετείχε, 
βάσει απόφασης που εκδόθηκε από την ίδια ή άλλη αναθέτουσα αρχή, κατόπιν γνωµοδότησης 
της Επιτροπής εξέτασης επανορθωτικών µέτρων.  
β. εάν τα µέτρα κρίθηκαν ως επαρκή ή µη επαρκή, επισυνάπτοντας την απόφαση της περ. α 
µε βάση την οποία έχουν κριθεί τα συγκεκριµένα µέτρα αυτοκάθαρσης. Περαιτέρω, δηλώνεται 
εάν η ως άνω απόφαση έχει καταστεί «δεσµευτική», µε την έννοια ότι, είτε δεν έχουν ασκηθεί 
τα προβλεπόµενα µέσα έννοµης προστασίας είτε ασκήθηκαν και έχει εκδοθεί σχετική 
απόφαση.  
γ. στην περίπτωση που τα µέτρα έχουν κριθεί ως µη επαρκή, εάν έχει λάβει πρόσθετα µέτρα 
αυτοκάθαρσης µετά την ηµεροµηνία που εκδόθηκε η απόφαση της περ. α και σε περίπτωση 
που ισχύει το ανωτέρω να προβεί σε ανάλυσή τους, αναγράφοντας υποχρεωτικά και την 
ηµεροµηνία κατά την οποία αυτά ελήφθησαν. 
Ειδικά στην περίπτωση που έχουν συµπεριληφθεί στα έγγραφα της σύµβασης δυνητικοί λόγοι 
αποκλεισµού, για τους οποίους δεν έχουν προβλεφθεί πεδία δήλωσης πληροφοριών στο 
Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Σύµβασης (ΕΕΕΣ), σχετικά µε την λήψη, εκ µέρους των 
οικονοµικών φορέων, επανορθωτικών µέτρων, αυτά θα δηλώνονται (αναφέρονται) στην 
συµπληρωµατική υπεύθυνη δήλωση της παρ. 9, του άρθρου 79 του ν. 4412/2016. 
Επισηµαίνεται, τέλος, ότι η δήλωση του οικονοµικού φορέα περί µη ρωσικής εµπλοκής, 
περιλαµβάνεται σε διακριτή Υπεύθυνη ∆ήλωση του Ν.1599/1986 που υποβάλλεται στον 
φάκελο των δικαιολογητικών Συµµετοχής στον ∆ιαγωνισµό, σύµφωνα µε τα αναφερόµενα στην 
παράγραφο 2.4.3.1. της παρούσας ∆ιακήρυξης. Το περιεχόµενο της δήλωσης προβλέπεται στο 
Παράρτηµα VΙΙΙ της παρούσας. 

 
2.2.9.2 Αποδεικτικά µέσα  
Τα αποδεικτικά µέσα που γίνονται αποδεκτά θεωρείται ότι ισχύουν και κατά τον χρόνο 
υπογραφής του Ευρωπαϊκού Ενιαίου Έγγραφου Σύµβασης (Ε.Ε.Ε.Σ.) του άρθρου 79, εκτός αν 
η αναθέτουσα αρχή, αυτεπαγγέλτως, ή έτερος οικονοµικός φορέας που συµµετέχει στην οικεία 
διαδικασία ανάθεσης σύµβασης, µε την άσκηση προσφυγής σύµφωνα µε το Βιβλίο IV του v. 
4412/2016, αποδείξει ότι τα αναφερόµενα σε αυτά δεν ίσχυαν κατά τον χρόνο υπογραφής του 
Ε.Ε.Ε.Σ. 
Α. Για την απόδειξη της µη συνδροµής λόγων αποκλεισµού κατ’ άρθρο 2.2.3 και της πλήρωσης 
των κριτηρίων ποιοτικής επιλογής κατά τις παραγράφους 2.2.4, 2.2.5, 2.2.6 και 2.2.7, οι 
οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν τα δικαιολογητικά του παρόντος. Η προσκόµιση των εν λόγω 
δικαιολογητικών γίνεται κατά τα οριζόµενα στο άρθρο 3.2 από τον προσωρινό ανάδοχο. Η 
αναθέτουσα αρχή µπορεί να ζητεί από προσφέροντες, σε οποιοδήποτε χρονικό σηµείο κατά τη 
διάρκεια της διαδικασίας, να υποβάλλουν όλα ή ορισµένα δικαιολογητικά, όταν αυτό 
απαιτείται για την ορθή διεξαγωγή της διαδικασίας. 
Οι οικονοµικοί φορείς δεν υποχρεούνται να υποβάλλουν δικαιολογητικά ή άλλα αποδεικτικά 
στοιχεία, αν και στο µέτρο που η αναθέτουσα αρχή έχει τη δυνατότητα να λαµβάνει τα 
πιστοποιητικά ή τις συναφείς πληροφορίες απευθείας µέσω πρόσβασης σε εθνική βάση 
δεδοµένων σε οποιοδήποτε κράτος - µέλος της Ένωσης, η οποία διατίθεται δωρεάν, όπως εθνικό 
µητρώο συµβάσεων, εικονικό φάκελο επιχείρησης, ηλεκτρονικό σύστηµα αποθήκευσης 
εγγράφων ή σύστηµα προεπιλογής. Η δήλωση για την πρόσβαση σε εθνική βάση δεδοµένων 
εµπεριέχεται  στο Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Σύµβασης (ΕΕΕΣ), στο οποίο περιέχονται 
επίσης οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον συγκεκριµένο σκοπό, όπως η ηλεκτρονική 

 
4  Πρβλ. Άρθρο 5 της Υ.Α. υπ’αριθμ. 102080/24-10-2022 «Ρύθμιση θεμάτων σχετικά με την εξέταση επανορθωτικών μέτρων από 

την Επιτροπή της παρ.  9 του άρθρου 73 του ν. 4412/2016», ΦΕΚ Β/02-11-2022 
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διεύθυνση της βάσης δεδοµένων, τυχόν δεδοµένα αναγνώρισης και, κατά περίπτωση, η 
απαραίτητη δήλωση συναίνεσης.  
Οι οικονοµικοί φορείς δεν υποχρεούνται να υποβάλουν δικαιολογητικά, όταν η αναθέτουσα 
αρχή που έχει αναθέσει τη σύµβαση διαθέτει ήδη τα ως άνω δικαιολογητικά και αυτά 
εξακολουθούν να ισχύουν. 
Τα δικαιολογητικά του παρόντος υποβάλλονται και γίνονται αποδεκτά σύµφωνα µε την 
παράγραφο 2.4.2.5. και 3.2 της παρούσας. 
Τα αποδεικτικά έγγραφα συντάσσονται στην ελληνική γλώσσα ή συνοδεύονται από επίσηµη 
µετάφρασή τους στην ελληνική γλώσσα σύµφωνα µε την παράγραφο 2.1.4.  
Β.1. Για την απόδειξη της µη συνδροµής των λόγων αποκλεισµού της παραγράφου 2.2.3 οι 
προσφέροντες οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν αντίστοιχα τα  δικαιολογητικά που 
αναφέρονται  παρακάτω. Οι οικονοµικοί φορείς µεριµνούν να διαθέτουν πιστοποιητικά, τα 
οποία να καλύπτουν και τον χρόνο υποβολής της προσφοράς, προκειµένου να τα υποβάλουν, 
εφόσον αναδειχθούν προσωρινοί ανάδοχοι. Τα εν λόγω πιστοποιητικά υποβάλλονται µαζί µε 
τα υπόλοιπα αποδεικτικά µέσα της παραγράφου 3.2 της παρούσας, από τον προσωρινό 
ανάδοχο, µέσω του υποσυστήµατος, στον φάκελο «δικαιολογητικά προσωρινού αναδόχου. 
Αν το αρµόδιο για την έκδοση των ανωτέρω κράτος-µέλος ή χώρα δεν εκδίδει τέτοιου είδους 
έγγραφα ή πιστοποιητικά ή όπου το έγγραφα ή τα πιστοποιητικά αυτά δεν καλύπτουν όλες τις 
περιπτώσεις που αναφέρονται στις παραγράφους 2.2.3.1. και 2.2.3.2. περ. α’ και β’, καθώς και 
στην περ. β΄ της παραγράφου 2.2.3.3., τα έγγραφα ή τα πιστοποιητικά µπορεί να 
αντικαθίστανται από ένορκη βεβαίωση ή, στα κράτη - µέλη ή στις χώρες όπου δεν προβλέπεται 
ένορκη βεβαίωση, από υπεύθυνη δήλωση του ενδιαφεροµένου ενώπιον αρµόδιας δικαστικής ή 
διοικητικής αρχής, συµβολαιογράφου ή αρµόδιου επαγγελµατικού ή εµπορικού οργανισµού του 
κράτους - µέλους ή της χώρας καταγωγής ή της χώρας όπου είναι εγκατεστηµένος ο οικονοµικός 
φορέας. Οι αρµόδιες δηµόσιες αρχές παρέχουν, όπου κρίνεται αναγκαίο, επίσηµη δήλωση στην 
οποία αναφέρεται ότι δεν εκδίδονται τα έγγραφα ή τα πιστοποιητικά της παρούσας 
παραγράφου ή ότι τα έγγραφα αυτά δεν καλύπτουν όλες τις περιπτώσεις που αναφέρονται 
στις παραγράφους 2.2.3.1 και 2.2.3.2 περ. α’ και β’, καθώς και στην περ. β΄ της παραγράφου 
2.2.3.3. Οι επίσηµες δηλώσεις καθίστανται διαθέσιµες µέσω του επιγραµµικού αποθετηρίου 
πιστοποιητικών (e-Certis) του άρθρου 81 του ν. 4412/2016. 
Ειδικότερα οι οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν: 
α) για την παράγραφο 2.2.3.1. απόσπασµα του σχετικού µητρώου, όπως του ποινικού µητρώου 
ή, ελλείψει αυτού, ισοδύναµο έγγραφο που εκδίδεται από αρµόδια δικαστική ή διοικητική αρχή 
του κράτους-µέλους ή της χώρας καταγωγής ή της χώρας όπου είναι εγκατεστηµένος ο 
οικονοµικός φορέας, από το οποίο προκύπτει ότι πληρούνται αυτές οι προϋποθέσεις, που να 
έχει εκδοθεί έως τρεις (3) µήνες πριν από την υποβολή του. 
Η υποχρέωση προσκόµισης του ως άνω αποσπάσµατος αφορά και στα µέλη του διοικητικού, 
διευθυντικού ή εποπτικού οργάνου του εν λόγω οικονοµικού φορέα ή στα πρόσωπα που έχουν 
εξουσία εκπροσώπησης, λήψης αποφάσεων ή ελέγχου σε αυτό κατά τα ειδικότερα 
αναφερόµενα στην ως άνω παράγραφο 2.2.3.1. 
Οι οικονοµικοί φορείς που έχουν την εγκατάστασή στους στην Ελλάδα και είναι νοµικά 
πρόσωπα απαιτείται να υποβάλουν ένορκη βεβαίωση ενώπιον συµβολαιογράφου ή δικηγόρου, 
σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 80 παρ. 2 του ν.4412/2016, στην οποία να βεβαιώνουν 
ενόρκως ότι στην Ελλάδα δεν έχει ακόµη προβλεφθεί η τήρηση ποινικού µητρώου για τα νοµικά 
πρόσωπα ή οντότητες, σε συνέχεια αµετάκλητης απόφασης επιβολής εις βάρος τους, µέσω της 
ποινικής διαδικασίας, κυρώσεων του άρθρου 134 του ν.5090/2024, ούτε η έκδοση ισοδύναµου 
µε το απόσπασµα ποινικού µητρώου εγγράφου, ως επαρκή απόδειξη ότι ο οικονοµικός φορέας 
µε εγκατάσταση στην Ελλάδα δεν εµπίπτει σε καµία από τις περιπτώσεις των αδικηµάτων 
δωροδοκίας που αναφέρονται στο άρθρο 73 παρ. 1 του ν.4412/2016 και ότι σε βάρος του 
οικονοµικού φορέα δεν έχει εκδοθεί, µέσω της ποινικής διαδικασίας, αµετάκλητη απόφαση 
επιβολής εις βάρος του κυρώσεων του άρθρου 134 του ν. 5090/2024, και ο οικονοµικός φορέας 
δεν εµπίπτει σε καµία από τις περιπτώσεις των αδικηµάτων δωροδοκίας που αναφέρονται στο 
άρθρο 73. Παρ. 1 του ν.4412/2016 
β) για την παράγραφο 2.2.3.2. πιστοποιητικό που εκδίδεται από την αρµόδια αρχή του οικείου 
κράτους - µέλους ή χώρας, που να είναι εν ισχύ κατά το χρόνο υποβολής του, άλλως, στην 
περίπτωση που δεν αναφέρεται σε αυτό χρόνος ισχύος, που να έχει εκδοθεί έως τρεις (3) µήνες 
πριν από την υποβολή του. 
Ιδίως οι οικονοµικοί φορείς που είναι εγκατεστηµένοι στην Ελλάδα προσκοµίζουν: 
i) Για την απόδειξη της εκπλήρωσης των φορολογικών υποχρεώσεων της παραγράφου 2.2.3.2. 
περίπτωση (α) αποδεικτικό ενηµερότητας εκδιδόµενο από την Α.Α.∆.Ε. 
ii) Για την απόδειξη της εκπλήρωσης των υποχρεώσεων προς τους οργανισµούς κοινωνικής 
ασφάλισης της παραγράφου 2.2.3.2. περίπτωση α’ πιστοποιητικό εκδιδόµενο από τον e-ΕΦΚΑ.  
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iii) Για την παράγραφο 2.2.3.2. περίπτωση α’, πλέον των ως άνω πιστοποιητικών, υπεύθυνη 
δήλωση ότι δεν έχει εκδοθεί δικαστική ή διοικητική απόφαση µε τελεσίδικη και δεσµευτική ισχύ 
για την αθέτηση των υποχρεώσεών τους όσον αφορά στην καταβολή φόρων ή εισφορών 
κοινωνικής ασφάλισης. 
γ) για την παράγραφο 2.2.3.3. περίπτωση β΄ πιστοποιητικό που εκδίδεται από την αρµόδια 
αρχή του οικείου κράτους - µέλους ή χώρας, που να έχει εκδοθεί έως τρεις (3) µήνες πριν από 
την υποβολή του.  
Ιδίως οι οικονοµικοί φορείς που είναι εγκατεστηµένοι στην Ελλάδα προσκοµίζουν: 
i) Ενιαίο Πιστοποιητικό ∆ικαστικής Φερεγγυότητας από το αρµόδιο Πρωτοδικείο, από το οποίο 
προκύπτει ότι δεν τελούν υπό πτώχευση, πτωχευτικό συµβιβασµό ή υπό αναγκαστική 
διαχείριση ή δικαστική εκκαθάριση ή ότι δεν έχουν υπαχθεί σε διαδικασία εξυγίανσης.  Για τις 
ΙΚΕ προσκοµίζεται επιπλέον και πιστοποιητικό του Γ.Ε.Μ.Η. περί µη έκδοσης απόφασης 
λύσης ή κατάθεσης αίτησης λύσης του νοµικού προσώπου, ενώ για τις ΕΠΕ προσκοµίζεται 
επιπλέον πιστοποιητικό µεταβολών. 
ii) Πιστοποιητικό του Γ.Ε.Μ.Η. από το οποίο προκύπτει ότι το νοµικό πρόσωπο δεν έχει λυθεί 
και τεθεί υπό εκκαθάριση µε απόφαση των εταίρων.  
iii) Εκτύπωση της καρτέλας “Στοιχεία Μητρώου/ Επιχείρησης” από την ηλεκτρονική 
πλατφόρµα της Ανεξάρτητης Αρχής ∆ηµοσίων Εσόδων, όπως αυτά εµφανίζονται στο taxisnet, 
από την οποία να προκύπτει η µη αναστολή της επιχειρηµατικής δραστηριότητάς τους. 
Προκειµένου για τα σωµατεία και τους συνεταιρισµούς, το Ενιαίο Πιστοποιητικό ∆ικαστικής 
Φερεγγυότητας εκδίδεται για τα σωµατεία από το αρµόδιο Πρωτοδικείο, και για τους 
συνεταιρισµούς για το χρονικό διάστηµα έως τις 31.12.2019 από το Ειρηνοδικείο και µετά την 
παραπάνω ηµεροµηνία από το Γ.Ε.Μ.Η. 
δ) Για τις λοιπές περιπτώσεις της παραγράφου 2.2.3.3., υπεύθυνη δήλωση του προσφέροντος 
οικονοµικού φορέα ότι δεν συντρέχουν στο πρόσωπό του οι οριζόµενοι στην παράγραφο λόγοι 
αποκλεισµού 
ε) για την παράγραφο 2.2.3.4, υποβάλλεται από τον προσωρινό ανάδοχο, µαζί µε τα υπόλοιπα 
δικαιολογητικά κατακύρωσης, υπεύθυνη δήλωση, στην οποία δηλώνεται ότι δεν συντρέχουν οι 
καταστάσεις ρωσικής εµπλοκής που περιγράφονται στην εν λόγω παράγραφο (Υπόδειγµα του 
περιεχοµένου της υπεύθυνης δήλωσης περιλαµβάνεται στο Παράρτηµα VIII της παρούσας 
∆ιακήρυξης). Η Υπεύθυνη ∆ήλωση υπογράφεται από τον νόµιµο εκπρόσωπο του οικονοµικού 
φορέα, σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στο άρθρο 79Α του ν. 4412/2016. 

στ) για την παράγραφο 2.2.3.8. υπεύθυνη δήλωση του προσφέροντος οικονοµικού φορέα περί 
µη επιβολής σε βάρος του της κύρωσης του οριζόντιου αποκλεισµού, σύµφωνα τις διατάξεις 
της κείµενης νοµοθεσίας. 

B.2. Για την απόδειξη της απαίτησης του άρθρου 2.2.4. (απόδειξη καταλληλότητας για την 
άσκηση επαγγελµατικής δραστηριότητας) προσκοµίζουν πιστοποιητικό/βεβαίωση του οικείου 
επαγγελµατικού ή εµπορικού µητρώου του κράτους εγκατάστασης. Οι οικονοµικοί φορείς που 
είναι εγκατεστηµένοι σε κράτος µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης προσκοµίζουν 
πιστοποιητικό/βεβαίωση του αντίστοιχου επαγγελµατικού ή εµπορικού µητρώου του 
Παραρτήµατος XI του Προσαρτήµατος Α΄ του ν. 4412/2016, µε το οποίο πιστοποιείται αφενός 
η εγγραφή τους σε αυτό και αφετέρου το ειδικό επάγγελµά τους. Στην περίπτωση που χώρα 
δεν τηρεί τέτοιο µητρώο, το έγγραφο ή το πιστοποιητικό µπορεί να αντικαθίσταται από ένορκη 
βεβαίωση ή, στα κράτη - µέλη ή στις χώρες όπου δεν προβλέπεται ένορκη βεβαίωση, από 
υπεύθυνη δήλωση του ενδιαφεροµένου ενώπιον αρµόδιας δικαστικής ή διοικητικής αρχής, 
συµβολαιογράφου ή αρµόδιου επαγγελµατικού ή εµπορικού οργανισµού της χώρας καταγωγής 
ή της χώρας όπου είναι εγκατεστηµένος ο οικονοµικός φορέας ότι δεν τηρείται τέτοιο µητρώο 
και ότι ασκεί τη δραστηριότητα που απαιτείται για την εκτέλεση του αντικειµένου της υπό 
ανάθεση σύµβασης. 
Οι  εγκατεστηµένοι στην Ελλάδα οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν βεβαίωση εγγραφής στο 
Βιοτεχνικό ή Εµπορικό ή Βιοµηχανικό Επιµελητήριο µε το οποίο πιστοποιείται αφενός η 
εγγραφή τους σε αυτό και αφετέρου το ειδικό επάγγελµά τους και πιστοποιητικό που εκδίδεται 
από την οικεία υπηρεσία του Γ.Ε.Μ.Η. των ως άνω Επιµελητηρίων.  
Επισηµαίνεται ότι, τα δικαιολογητικά που αφορούν στην απόδειξη της απαίτησης του άρθρου 
2.2.4 (απόδειξη καταλληλότητας για την άσκηση επαγγελµατικής δραστηριότητας) γίνονται 
αποδεκτά, εφόσον έχουν εκδοθεί έως τριάντα (30) εργάσιµες ηµέρες πριν από την υποβολή 
τους, εκτός εάν, σύµφωνα µε τις ειδικότερες διατάξεις αυτών, φέρουν συγκεκριµένο χρόνο 
ισχύος. 
Β.3. Για την απόδειξη της οικονοµικής και χρηµατοοικονοµικής επάρκειας της παραγράφου 
2.2.5 — η οποία ελέγχεται σε σχέση µε το άθροισµα της εκτιµώµενης αξίας όλων των τµηµάτων 
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για τα οποία υποβάλλεται προσφορά — οι οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν, για καθένα από 
τα τρία (3) τελευταία οικονοµικά έτη (2023, 2024 και 2025), τα κάτωθι: 
α) Είτε τις ετήσιες οικονοµικές καταστάσεις ή αποσπάσµατα αυτών, εφόσον η δηµοσίευσή τους 
απαιτείται από τη νοµοθεσία της χώρας εγκατάστασής τους· 
β) Είτε, εφόσον δεν υποχρεούνται σε δηµοσίευση, Υπεύθυνη ∆ήλωση περί του ετήσιου κύκλου 
εργασιών για καθένα από τα εν λόγω έτη, υπογεγραµµένη από το νόµιµο εκπρόσωπο, στην 
οποία δηλώνεται το ακριβές ποσό του κύκλου εργασιών για κάθε έτος. 
Σε περίπτωση που ο οικονοµικός φορέας δραστηριοποιείται για χρονικό διάστηµα µικρότερο 
των τριών (3) ετών, τότε υποβάλλει τα ανωτέρω δικαιολογητικά για κάθε έτος 
δραστηριοποίησής του, µε την απαίτηση του γενικού ετήσιου κύκλου εργασιών να υπολογίζεται 
αναλογικά σύµφωνα µε τον τύπο της παραγράφου 2.2.5. 
Εάν κατά την καταληκτική ηµεροµηνία υποβολής προσφορών δεν έχουν οριστικοποιηθεί οι 
οικονοµικές καταστάσεις ή οι αντίστοιχες φορολογικές δηλώσεις, επιτρέπεται υποβολή: 
 • προσωρινής κατάστασης αποτελεσµάτων ή ισοζυγίου, υπογεγραµµένου από τον νόµιµο 
εκπρόσωπο και, εφόσον η οντότητα υπόκειται σε νόµιµο έλεγχο, από τον αρµόδιο ορκωτό 
λογιστή/ελεγκτική εταιρεία ή  
 • υπεύθυνης δήλωσης του νόµιµου εκπροσώπου µε το προσωρινό ποσό κύκλου εργασιών, 
βασισµένο στα τηρούµενα λογιστικά δεδοµένα. 
Εφόσον για οποιονδήποτε βάσιµο λόγο ο οικονοµικός φορέας δεν δύναται να προσκοµίσει τα 
ανωτέρω δικαιολογητικά, επιτρέπεται η υποβολή άλλου κατάλληλου εγγράφου που 
τεκµηριώνει την οικονοµική του και χρηµατοοικονοµική επάρκεια, υπό την προϋπόθεση ότι η 
αναθέτουσα αρχή κρίνει επαρκή την αποδεικτική του δύναµη. Προκειµένου ο οικονοµικός 
φορέας να κάνει χρήση αυτής της δυνατότητας, θα πρέπει να επικαλείται και να αποδεικνύει 
τη συνδροµή του λόγου ο οποίος καθιστά αδύνατη την προσκόµιση των ανωτέρω 
δικαιολογητικών από τον οικονοµικό φορέα. Από την υποβολή του άλλου κατάλληλου 
εγγράφου θα πρέπει να αποδεικνύεται η οικονοµική και χρηµατοοικονοµική επάρκεια που 
απαιτείται από τη ∆ιακήρυξη για κάθε ένα από τα έτη 2023, 2024 και 2025, για το σύνολο 
κάθε έτους. 
 
Β.4.  
Για την απόδειξη της τεχνικής και επαγγελµατικής ικανότητας της παραγράφου 2.2.6 οι 
οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν: 

 Κατάλογο συµβάσεων, συνταγµένο σύµφωνα µε το υπόδειγµα του πίνακα που 
ακολουθεί, 

 και για κάθε καταχώρηση του πίνακα, τα εξής αποδεικτικά στοιχεία: 

 

i. Όταν ο αποδέκτης είναι αναθέτουσα αρχή: 
– Αντίγραφο της σχετικής σύµβασης και 

– Πιστοποιητικό καλής εκτέλεσης (εκδιδόµενο ή θεωρηµένο από την αρµόδια 
αρχή), στο οποίο περιγράφεται το αντικείµενο, η περίοδος και η αξία. 

ii. Όταν ο αποδέκτης είναι ιδιωτικός φορέας Υπεύθυνη ∆ήλωση του αποδέκτη, µε τα 
αντίστοιχα στοιχεία. 

iii. Σε περίπτωση αδυναµίας προσκόµισης των ανωτέρω εγγράφων Υπεύθυνη ∆ήλωση  
του οικονοµικού φορέα, αιτιολογώντας την αδυναµία, συνοδευόµενη από αντίγραφα 
τιµολογίων και της σχετικής σύµβασης, που αποδεικνύουν την εκτέλεση και αξία. 
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5 Ονομασία Αναδόχου (Μεμονωμένη Επιχείρηση, Κοινοπραξία ή Ένωση) της σύμβασης 
6 Σύντομη περιγραφή του αντικειμένου της σύμβασης από την οποία θα προκύπτει ότι καλύπτει τις απαιτήσεις της διακήρυξης 
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ΓΕΝΙΚΑ ΣΥΝΟΛΑ € 

 

Επισηµαίνεται ότι λαµβάνονται υπόψη µόνο συµβάσεις του ανωτέρω πίνακα που εκτελέστηκαν 
(ξεκίνησαν και τελείωσαν) εντός του χρονικού διαστήµατος που αναφέρεται στην παρ. 2.2.6 
της παρούσας. 

 
Β.5. Για την απόδειξη της συµµόρφωσής τους µε πρότυπα  διασφάλισης ποιότητας της 
παραγράφου 2.2.7 οι οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν: 

i. πιστοποιητικό ISO 9001:2015 ή ισοδύναµο σε ισχύ, εκδιδόµενο από ανεξάρτητο 
οργανισµό, για εµπορία και διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων, 

ii. βεβαίωση σε ισχύ από αρµόδιο οργανισµό ότι ο οικονοµικός φορέας εφαρµόζει 
σύστηµα αρχών και κατευθυντήριων γραµµών ορθής πρακτικής διανοµής ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων σύµφωνα µε την υπουργική απόφαση ∆Υ8δ/Γ.Π. οικ./1348, όπως αυτή έχει 
τροποποιηθεί και κωδικοποιηθεί µε την υπ’ Αριθµ. ∆3(α)4822/25 (ΦΕΚ 1197 Β/12-3-2025) 
Απόφαση του Υπουργού Υγείας, ή ισοδύναµο. Επισηµαίνεται ότι η υποχρέωση συµµόρφωσης 
µε το εν λόγω σύστηµα δεν αφορά τους οικονοµικούς φορείς, που κατασκευάζουν και 
διανέµουν οι ίδιοι τα παραγόµενα από αυτούς ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 

iii. πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή ισοδύναµο σε ισχύ, εκδιδόµενο από ανεξάρτητο 
οργανισµό, για παραγωγή και διάθεση ιατροτεχνολογικών προϊόντων. Στην περίπτωση που ο 
οικονοµικός φορέας δεν είναι κατασκευαστής των προσφερόµενων υλικών τότε το 
συγκεκριµένο πιστοποιητικό αφορά στον κατασκευαστή των υλικών. 
Β.6. Για την απόδειξη της νόµιµης εκπροσώπησης, στις περιπτώσεις που ο οικονοµικός φορέας 
είναι νοµικό πρόσωπο και εγγράφεται υποχρεωτικά ή προαιρετικά, κατά την κείµενη 
νοµοθεσία, και δηλώνει την εκπροσώπηση και τις µεταβολές της σε αρµόδια αρχή (πχ ΓΕΜΗ), 
προσκοµίζει σχετικό πιστοποιητικό ισχύουσας εκπροσώπησης, το οποίο πρέπει να έχει εκδοθεί 
έως τριάντα (30) εργάσιµες ηµέρες πριν από την υποβολή του, εκτός αν αυτό φέρει 
συγκεκριµένο χρόνο ισχύος. 
Ειδικότερα για τους ηµεδαπούς οικονοµικούς φορείς προσκοµίζονται: 
i) για την απόδειξη της νόµιµης εκπροσώπησης, στις περιπτώσεις που ο οικονοµικός φορέας 
είναι νοµικό πρόσωπο και υποχρεούται, κατά την κείµενη νοµοθεσία, να δηλώνει την 
εκπροσώπηση και τις µεταβολές της στο ΓΕΜΗ7, προσκοµίζει σχετικό πιστοποιητικό ισχύουσας 

 
7    Σύμφωνα με το άρθρο 86 ν. 4635/2019 στο ΓΕΜΗ εγγράφονται υποχρεωτικά: 

 α.  η Ανώνυμη Εταιρεία που προβλέπεται στον ν. 4548/2018 (Α` 104), β. η Εταιρεία Περιορισμένης Ευθύνης που προβλέπεται 

στον ν. 3190/1955 (Α` 91), 

 γ.  η Ιδιωτική Κεφαλαιουχική Εταιρεία που προβλέπεται στον ν. 4072/2012 (Α` 86), 

 δ.  η Ομόρρυθμη και Ετερόρρυθμη (απλή ή κατά μετοχές) Εταιρεία που προβλέπονται στον ν. 4072/2012 (Α` 86), καθώς και οι 

ομόρρυθμοι εταίροι αυτών, 

 ε. ο Αστικός Συνεταιρισμός του ν. 1667/1986 (Α` 196) (στον οποίο περιλαμβάνονται ο αλληλασφαλιστικός, ο πιστωτικός και ο 

οικοδομικός συνεταιρισμός), 

 στ. η Κοιν.Σ.ΕΠ. που συστήνεται κατά τον ν. 4430/2016 (Α` 205) και 

 ζ. η Κοι.Σ.Π.Ε. που συστήνεται κατά τον ν. 2716/1999 (Α` 96), 

 η.  η Αστική Εταιρεία με οικονομικό σκοπό (άρθρο 784 ΑΚ και 270 του ν. 4072/2012), 

 θ.  ο Ευρωπαϊκός Όμιλος Οικονομικού Σκοπού που προβλέπεται από τον Κανονισμό 2137/1985/ΕΟΚ (ΕΕΕΚ L. 199, διορθωτικό L. 

247) και έχει την έδρα του στην ημεδαπή, 

 ι.  η Ευρωπαϊκή Εταιρεία που προβλέπεται στον Κανονισμό 2157/2001/ΕΚ (ΕΕΕΚ L. 294) και έχει την έδρα της στην ημεδαπή, 

 ια.  η Ευρωπαϊκή Συνεταιριστική Εταιρεία που προβλέπεται στον Κανονισμό 1435/2003/ΕΚ (ΕΕΕΚ L. 207) και έχει την έδρα της 

στην ημεδαπή, 

 ιβ.  τα υποκαταστήματα ή πρακτορεία που διατηρούν στην ημεδαπή οι αλλοδαπές εταιρείες που αναφέρονται στο άρθρο 29 της 

Οδηγίας (ΕΕ) 2017/1132 (ΕΕ L 169/30.6.2017) και έχουν έδρα σε κράτος - μέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης (Ε.Ε.), 

 ιγ.  τα υποκαταστήματα ή πρακτορεία που διατηρούν στην ημεδαπή οι αλλοδαπές εταιρείες που έχουν έδρα σε τρίτη χώρα και 

νομική μορφή ανάλογη με εκείνη των αλλοδαπών εταιριών που αναφέρεται στην περίπτωση ιβ`, 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 33 

 

εκπροσώπησης8, το οποίο πρέπει να έχει εκδοθεί έως τριάντα (30) εργάσιµες ηµέρες πριν από 
την υποβολή του.   
ii) Για την απόδειξη της νόµιµης σύστασης και των µεταβολών του νοµικού προσώπου γενικό 
πιστοποιητικό µεταβολών του ΓΕΜΗ, εφόσον έχει εκδοθεί έως τρεις (3) µήνες πριν από την 
υποβολή του. 
Στις λοιπές περιπτώσεις τα κατά περίπτωση νοµιµοποιητικά έγγραφα σύστασης και νόµιµης 
εκπροσώπησης (όπως καταστατικά, πιστοποιητικά µεταβολών, αντίστοιχα ΦΕΚ, αποφάσεις 
συγκρότησης οργάνων διοίκησης σε σώµα, κλπ., ανάλογα µε τη νοµική µορφή του οικονοµικού 
φορέα), συνοδευόµενα από υπεύθυνη δήλωση του νόµιµου εκπροσώπου ότι εξακολουθούν να 
ισχύουν κατά την υποβολή τους. 
Σε περίπτωση που για τη διενέργεια της παρούσας διαδικασίας ανάθεσης έχουν χορηγηθεί 
εξουσίες σε πρόσωπο πλέον αυτών που αναφέρονται στα παραπάνω έγγραφα, προσκοµίζεται 
επιπλέον απόφαση- πρακτικό του αρµοδίου καταστατικού οργάνου διοίκησης του νοµικού 
προσώπου µε την οποία χορηγήθηκαν οι σχετικές εξουσίες. Όσον αφορά τα φυσικά πρόσωπα, 
εφόσον έχουν χορηγηθεί εξουσίες σε τρίτα πρόσωπα, προσκοµίζεται εξουσιοδότηση του 
οικονοµικού φορέα. 
Οι αλλοδαποί οικονοµικοί φορείς προσκοµίζουν τα προβλεπόµενα, κατά τη νοµοθεσία της 
χώρας εγκατάστασης, αποδεικτικά έγγραφα, και εφόσον δεν προβλέπονται, υπεύθυνη δήλωση 
του νόµιµου εκπροσώπου, από την οποία αποδεικνύονται τα ανωτέρω ως προς τη νόµιµη 
σύσταση, µεταβολές και εκπροσώπηση του οικονοµικού φορέα. 
Οι ως άνω υπεύθυνες δηλώσεις γίνονται αποδεκτές, εφόσον έχουν συνταχθεί µετά την 
κοινοποίηση της πρόσκλησης για την υποβολή των δικαιολογητικών. 
Από τα ανωτέρω έγγραφα πρέπει να προκύπτουν η νόµιµη σύσταση  του οικονοµικού φορέα, 
όλες οι σχετικές τροποποιήσεις των καταστατικών, το/τα πρόσωπο/α που δεσµεύει/ουν νόµιµα 
την εταιρία κατά την ηµεροµηνία διενέργειας του διαγωνισµού (νόµιµος εκπρόσωπος, δικαίωµα 
υπογραφής κλπ.), τυχόν τρίτοι, στους οποίους έχει χορηγηθεί εξουσία εκπροσώπησης, καθώς 
και η θητεία του/των ή/και των µελών του οργάνου διοίκησης/ νόµιµου εκπροσώπου. 
Β.7. Οι οικονοµικοί φορείς που είναι εγγεγραµµένοι σε επίσηµους καταλόγους που 
προβλέπονται από τις εκάστοτε ισχύουσες εθνικές διατάξεις ή διαθέτουν πιστοποίηση από 
οργανισµούς πιστοποίησης που συµµορφώνονται µε τα ευρωπαϊκά πρότυπα πιστοποίησης, 
κατά την έννοια του Παραρτήµατος VII του Προσαρτήµατος Α΄ του ν. 4412/2016, µπορούν να 
προσκοµίζουν στις αναθέτουσες αρχές πιστοποιητικό εγγραφής εκδιδόµενο από την αρµόδια 
αρχή ή το πιστοποιητικό που εκδίδεται από τον αρµόδιο οργανισµό πιστοποίησης.  
Στα πιστοποιητικά αυτά αναφέρονται τα δικαιολογητικά βάσει των οποίων έγινε η εγγραφή 
των εν λόγω οικονοµικών φορέων στον επίσηµο κατάλογο ή η πιστοποίηση και η κατάταξη στον 
εν λόγω κατάλογο.  
Η πιστοποιούµενη εγγραφή στους επίσηµους καταλόγους από τους αρµόδιους οργανισµούς ή 
το πιστοποιητικό, που εκδίδεται από τον οργανισµό πιστοποίησης, συνιστά τεκµήριο 
καταλληλότητας όσον αφορά τις απαιτήσεις ποιοτικής επιλογής, τις οποίες καλύπτει ο 
επίσηµος κατάλογος ή το πιστοποιητικό.  
Οι οικονοµικοί φορείς που είναι εγγεγραµµένοι σε επίσηµους καταλόγους απαλλάσσονται από 
την υποχρέωση υποβολής των δικαιολογητικών που αναφέρονται στο πιστοποιητικό εγγραφής 
τους. Ειδικώς όσον αφορά την καταβολή των εισφορών κοινωνικής ασφάλισης και των φόρων 
και τελών, προσκοµίζονται επιπροσθέτως της βεβαίωσης εγγραφής στον επίσηµο κατάλογο και 
πιστοποιητικά, κατά τα οριζόµενα ανωτέρω στην περίπτωση Β.1, υποπερ. i, ii και iii της περ. 
β. 
Β.8. Οι ενώσεις οικονοµικών φορέων που υποβάλλουν κοινή προσφορά, υποβάλλουν τα 
παραπάνω, κατά περίπτωση δικαιολογητικά, για κάθε οικονοµικό φορέα που συµµετέχει στην 
ένωση, σύµφωνα µε τα ειδικότερα προβλεπόµενα στο άρθρο 19 παρ. 2 του ν. 4412/2016.  
Β.9. Στην περίπτωση που οικονοµικός φορέας επιθυµεί να στηριχθεί στις ικανότητες άλλων 
φορέων, σύµφωνα µε την παράγραφο 2.2.8 για την απόδειξη ότι θα έχει στη διάθεσή του τους 
αναγκαίους πόρους, προσκοµίζει, ιδίως, σχετική έγγραφη δέσµευση των φορέων αυτών για τον 
σκοπό αυτό. Ειδικότερα, προσκοµίζεται έγγραφο (συµφωνητικό ή σε περίπτωση νοµικού 
προσώπου απόφαση του αρµοδίου οργάνου διοίκησης αυτού ή σε περίπτωση φυσικού 

 
 ιδ.  τα υποκαταστήματα ή πρακτορεία, μέσω των οποίων ενεργούν εμπορικές πράξεις στην ημεδαπή τα φυσικά ή νομικά 

πρόσωπα ή ενώσεις προσώπων που έχουν την κύρια εγκατάσταση ή την έδρα τους στην αλλοδαπή και δεν εμπίπτουν στις 

περιπτώσεις ιβ` και ιγ`, 

 ιε.  η Κοινοπραξία που καταχωρίζεται σύμφωνα με το άρθρο 293 παράγραφος 3 του ν. 4072/2012 
8  Το πιστοποιητικό Ισχύουσας Εκπροσώπησης (καταχωρίσεις μεταβολών εκπροσώπησης) παρουσιάζει τις σχετικές με τη διοίκηση 

και εκπροσώπηση της εταιρείας καταχωρίσεις/μεταβολές στο Γενικό Εμπορικό Μητρώο. 

          Το Αναλυτικό Πιστοποιητικό Εκπροσώπησης παρουσιάζει τα στοιχεία των προσώπων που διοικούν και εκπροσωπούν την 

εταιρεία αυτή τη στιγμή, καθώς και το εύρος των αρμοδιοτήτων τους 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 34 

 

προσώπου υπεύθυνη δήλωση), δυνάµει του οποίου αµφότεροι, διαγωνιζόµενος  οικονοµικός 
φορέας και τρίτος φορέας, εγκρίνουν τη µεταξύ τους συνεργασία για την κατά περίπτωση 
παροχή προς τον διαγωνιζόµενο της χρηµατοοικονοµικής ή/και τεχνικής ή/και επαγγελµατικής 
ικανότητας του φορέα, ώστε αυτή να είναι στη διάθεση του διαγωνιζόµενου  για την εκτέλεση 
της Σύµβασης. Η σχετική αναφορά θα πρέπει να είναι λεπτοµερής και να αναφέρει κατ’ 
ελάχιστον τους συγκεκριµένους πόρους που θα είναι διαθέσιµοι για την εκτέλεση της σύµβασης 
και τον τρόπο δια του οποίου θα χρησιµοποιηθούν αυτοί για την εκτέλεση της σύµβασης. Ο 
τρίτος θα δεσµεύεται ρητά ότι θα διαθέσει στον διαγωνιζόµενο τους συγκεκριµένους πόρους 
κατά τη διάρκεια της σύµβασης και ο διαγωνιζόµενος ότι θα κάνει χρήση αυτών σε περίπτωση 
που του ανατεθεί η σύµβαση.  
Σε περίπτωση που ο τρίτος διαθέτει χρηµατοοικονοµική επάρκεια, θα δηλώνει επίσης ότι 
καθίσταται από κοινού µε τον διαγωνιζόµενο υπεύθυνος για την εκτέλεση της σύµβασης.  
Β.10. Στην περίπτωση που ο οικονοµικός φορέας δηλώνει στην προσφορά του ότι θα κάνει 
χρήση υπεργολάβων, στις ικανότητες των οποίων δεν στηρίζεται, προσκοµίζεται υπεύθυνη 
δήλωση του προσφέροντος µε αναφορά του τµήµατος της σύµβασης το οποίο προτίθεται να 
αναθέσει σε τρίτους υπό µορφή υπεργολαβίας και υπεύθυνη δήλωση των υπεργολάβων ότι 
αποδέχονται την εκτέλεση των εργασιών.  
Β.11. Επισηµαίνεται ότι γίνονται αποδεκτές: 

 οι ένορκες βεβαιώσεις που αναφέρονται στην παρούσα ∆ιακήρυξη, εφόσον έχουν 
συνταχθεί έως τρεις (3) µήνες πριν από την υποβολή τους,  

 οι υπεύθυνες δηλώσεις, εφόσον έχουν συνταχθεί µετά την κοινοποίηση της πρόσκλησης 
για την υποβολή των δικαιολογητικών. Σηµειώνεται ότι δεν απαιτείται θεώρηση του 
γνησίου της υπογραφής τους. 

 
2.3 Κριτήρια Ανάθεσης   
 
2.3.1 Κριτήριο ανάθεσης  
Κριτήριο ανάθεσης της Σύµβασης είναι η πλέον συµφέρουσα από οικονοµική άποψη προσφορά 
βάσει τιµής ανά τµήµα 
 
2.4 Κατάρτιση - Περιεχόµενο Προσφορών 
 
2.4.1 Γενικοί όροι υποβολής προσφορών 
Οι προσφορές υποβάλλονται µε βάση τα οριζόµενα στο άρθρο 1.3. και στις απαιτήσεις του 
Παραρτήµατος  I της παρούσας ∆ιακήρυξης. 
∆εν επιτρέπονται εναλλακτικές προσφορές. 
Η ένωση Οικονοµικών Φορέων υποβάλλει κοινή προσφορά, η οποία υπογράφεται υποχρεωτικά 
ηλεκτρονικά είτε από όλους τους Οικονοµικούς Φορείς που αποτελούν την ένωση, είτε από 
εκπρόσωπό τους νοµίµως εξουσιοδοτηµένο. Στην προσφορά, απαραιτήτως πρέπει να 
προσδιορίζεται η έκταση και το είδος της συµµετοχής του (συµπεριλαµβανοµένης της 
κατανοµής αµοιβής µεταξύ τους) κάθε µέλους της ένωσης, καθώς και ο 
εκπρόσωπος/συντονιστής αυτής. Η εν λόγω δήλωση περιλαµβάνεται είτε στο ΕΕΕΣ (Μέρος ΙΙ. 
Ενότητα Α) είτε στη συνοδευτική αυτού υπεύθυνη δήλωση που δύναται να υποβάλλουν τα 
µέλη της ένωσης. Για την υπογραφή της προδικαστικής προσφυγής από τον εκπρόσωπο / 
συντονιστή της ένωσης απαιτείται ρητή εξουσιοδότηση. Η εν λόγω εξουσιοδότηση µπορεί να 
περιλαµβάνεται είτε στο ΕΕΕΣ (Μέρος ΙΙ. Ενότητα Α), είτε στη συνοδευτική αυτού υπεύθυνη 
δήλωση, είτε στα έγγραφα συµφωνίας των οικονοµικών φορέων για συµµετοχή στο διαγωνισµό 
ως ένωση, είτε στα πρακτικά των αρµοδίων οργάνων διοίκησης των µελών της ένωσης. 
Οι οικονοµικοί φορείς µπορούν να αποσύρουν την προσφορά τους, πριν την καταληκτική 
ηµεροµηνία υποβολής προσφοράς, χωρίς να απαιτείται έγκριση εκ µέρους του αποφαινόµενου 
οργάνου της αναθέτουσας αρχής, υποβάλλοντας έγγραφη ειδοποίηση προς την αναθέτουσα 
αρχή µέσω της λειτουργικότητας «Επικοινωνία» του ΕΣΗ∆ΗΣ. 
 
 
2.4.2  Χρόνος και Τρόπος υποβολής προσφορών  
 
2.4.2.1. Οι προσφορές υποβάλλονται από τους ενδιαφερόµενους ηλεκτρονικά, µέσω του 
ΕΣΗ∆ΗΣ, µέχρι την καταληκτική ηµεροµηνία και ώρα που ορίζει η παρούσα διακήρυξη, στην 
Ελληνική Γλώσσα, σε ηλεκτρονικό φάκελο, σύµφωνα µε τα αναφερόµενα στον ν.4412/2016, 
ιδίως στα άρθρα 36 και 37 και στην κατ’ εξουσιοδότηση της παρ. 5 του άρθρου 36 του 
ν.4412/2016 εκδοθείσα υπ΄αριθµ. 64233/08.06.2021 (Β΄2453/ 09.06.2021) Κοινή Απόφαση των 
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Υπουργών Ανάπτυξης και Επενδύσεων και Ψηφιακής ∆ιακυβέρνησης µε θέµα «Ρυθµίσεις 
τεχνικών ζητηµάτων που αφορούν την ανάθεση των ∆ηµοσίων Συµβάσεων Προµηθειών και 
Υπηρεσιών µε χρήση των επιµέρους εργαλείων και διαδικασιών του Εθνικού Συστήµατος 
Ηλεκτρονικών ∆ηµοσίων Συµβάσεων (ΕΣΗ∆ΗΣ)» (εφεξής Κ.Υ.Α. ΕΣΗ∆ΗΣ Προµήθειες και 
Υπηρεσίες), ως ισχύει. 
Για τη συµµετοχή στο διαγωνισµό οι ενδιαφερόµενοι οικονοµικοί φορείς απαιτείται να 
διαθέτουν προηγµένη ηλεκτρονική υπογραφή που υποστηρίζεται τουλάχιστον από 
αναγνωρισµένο (εγκεκριµένο) πιστοποιητικό, το οποίο χορηγήθηκε από πάροχο υπηρεσιών 
πιστοποίησης, ο οποίος περιλαµβάνεται στον κατάλογο εµπίστευσης που προβλέπεται στην 
απόφαση 2009/767/ΕΚ και σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο Κανονισµό (ΕΕ) 910/2014 και να 
εγγραφούν στο ΕΣΗ∆ΗΣ, σύµφωνα µε την περ. β της παρ. 2 του άρθρου 37 του ν. 4412/2016 
και τις διατάξεις του άρθρου 6 της Κ.Υ.Α. ΕΣΗ∆ΗΣ Προµήθειες και Υπηρεσίες.  
 
2.4.2.2. Ο χρόνος υποβολής της προσφοράς µέσω του ΕΣΗ∆ΗΣ βεβαιώνεται αυτόµατα από το 
ΕΣΗ∆ΗΣ µε υπηρεσίες χρονοσήµανσης, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 37 του ν. 
4412/2016 και τις διατάξεις του άρθρου 10 της ως άνω κοινής υπουργικής απόφασης. 
Μετά την παρέλευση της καταληκτικής ηµεροµηνίας και ώρας, δεν υπάρχει η δυνατότητα 
υποβολής προσφοράς στο ΕΣΗ∆ΗΣ. Σε περιπτώσεις τεχνικής αδυναµίας λειτουργίας του 
ΕΣΗ∆ΗΣ, η αναθέτουσα αρχή ρυθµίζει τα της συνέχειας του διαγωνισµού µε αιτιολογηµένη 
απόφασή της. 
 
2.4.2.3. Οι οικονοµικοί φορείς υποβάλλουν µε την προσφορά τους τα ακόλουθα σύµφωνα µε 
τις διατάξεις του άρθρου 13 της Κ.Υ.Α. ΕΣΗ∆ΗΣ Προµήθειες και Υπηρεσίες:  
(α) έναν ηλεκτρονικό (υπο)φάκελο µε την ένδειξη «∆ικαιολογητικά Συµµετοχής–Τεχνική 
Προσφορά», στον οποίο περιλαµβάνεται το σύνολο των κατά περίπτωση απαιτούµενων 
δικαιολογητικών και η τεχνική προσφορά,  σύµφωνα µε τις διατάξεις της κείµενης νοµοθεσίας 
και την παρούσα. 
(β) έναν ηλεκτρονικό (υπο)φάκελο µε την ένδειξη «Οικονοµική Προσφορά», στον οποίο 
περιλαµβάνεται η οικονοµική προσφορά του οικονοµικού φορέα και το σύνολο των κατά 
περίπτωση απαιτούµενων δικαιολογητικών.  
Από τον Οικονοµικό Φορέα σηµαίνονται, µε χρήση της  σχετικής λειτουργικότητας του 
ΕΣΗ∆ΗΣ, τα στοιχεία εκείνα της προσφοράς του που έχουν εµπιστευτικό χαρακτήρα σύµφωνα 
µε τα οριζόµενα στο άρθρο 21 του ν. 4412/2016. Εφόσον ένας οικονοµικός φορέας χαρακτηρίζει 
πληροφορίες ως εµπιστευτικές, λόγω ύπαρξης τεχνικού ή εµπορικού απορρήτου, στη σχετική 
δήλωσή του, αναφέρει ρητά όλες τις σχετικές διατάξεις νόµου ή διοικητικές πράξεις που 
επιβάλλουν την εµπιστευτικότητα της συγκεκριµένης πληροφορίας. 
∆εν χαρακτηρίζονται ως εµπιστευτικές, πληροφορίες σχετικά µε τις τιµές µονάδας, τις 
προσφερόµενες ποσότητες, την οικονοµική προσφορά και τα στοιχεία της τεχνικής προσφοράς 
που χρησιµοποιούνται για την αξιολόγησή της. 
 
2.4.2.4. Εφόσον οι Οικονοµικοί Φορείς καταχωρίσουν τα στοιχεία, µε τα δεδοµένα και 
συνηµµένα ηλεκτρονικά αρχεία, που αφορούν δικαιολογητικά συµµετοχής-τεχνικής προσφοράς 
και οικονοµικής προσφοράς τους στις αντίστοιχες ειδικές ηλεκτρονικές φόρµες του ΕΣΗ∆ΗΣ, 
στην συνέχεια, µέσω σχετικής λειτουργικότητας, εξάγουν αναφορές (εκτυπώσεις) σε µορφή 
ηλεκτρονικών αρχείων µε µορφότυπο PDF, τα οποία αποτελούν συνοπτική αποτύπωση των 
καταχωρισµένων στοιχείων. Τα ηλεκτρονικά αρχεία των εν λόγω αναφορών (εκτυπώσεων) 
υπογράφονται ψηφιακά, σύµφωνα µε τις προβλεπόµενες διατάξεις (περ. β της παρ. 2 του 
άρθρου 37) και επισυνάπτονται από τον Οικονοµικό Φορέα στους αντίστοιχους υποφακέλους. 
Επισηµαίνεται ότι η εξαγωγή και η επισύναψη των προαναφερθέντων αναφορών (εκτυπώσεων) 
δύναται να πραγµατοποιείται για κάθε υποφακέλο  ξεχωριστά, από τη στιγµή που έχει 
ολοκληρωθεί η καταχώριση των στοιχείων σε αυτόν.  Επιπροσθέτως οι οικονοµικοί φορείς 
επισυνάπτουν στις προσφορές τους τα έγγραφα και δικαιολογητικά των παραγράφων 2.4.3.2 
και 2.4.4 της παρούσας διακήρυξης. 
 
2.4.2.5. Ειδικότερα, όσον αφορά τα συνηµµένα ηλεκτρονικά αρχεία της προσφοράς, οι 
Οικονοµικοί Φορείς τα καταχωρίζουν στους ανωτέρω (υπο)φακέλους µέσω του 
Υποσυστήµατος, ως εξής : 
Τα έγγραφα που καταχωρίζονται στην ηλεκτρονική προσφορά, και δεν απαιτείται να 
προσκοµισθούν και σε έντυπη µορφή, γίνονται αποδεκτά κατά περίπτωση, σύµφωνα µε τα 
προβλεπόµενα στις διατάξεις:  
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α) είτε των άρθρων 13, 14 και 28 του ν. 4727/2020 (Α΄ 184) περί ηλεκτρονικών δηµοσίων 
εγγράφων που φέρουν ηλεκτρονική υπογραφή ή σφραγίδα και, εφόσον πρόκειται για αλλοδαπά 
δηµόσια ηλεκτρονικά έγγραφα, εάν φέρουν επισηµείωση e-Apostille  
β) είτε των άρθρων 15 και 279 του ν. 4727/2020 (Α΄ 184) περί ηλεκτρονικών ιδιωτικών εγγράφων 
που φέρουν ηλεκτρονική υπογραφή ή σφραγίδα  
γ) είτε του άρθρου 11 του ν. 2690/1999 (Α΄ 45), 
δ) είτε της παρ. 2 του άρθρου 37 του ν. 4412/2016, περί χρήσης ηλεκτρονικών υπογραφών σε 
ηλεκτρονικές διαδικασίες δηµοσίων συµβάσεων,   
ε) είτε της παρ. 8 του άρθρου 92 του ν. 4412/2016, περί συνυποβολής υπεύθυνης δήλωσης 
στην περίπτωση απλής φωτοτυπίας ιδιωτικών εγγράφων. 10 
Επιπλέον, δεν προσκοµίζονται σε έντυπη µορφή τα ΦΕΚ και ενηµερωτικά και τεχνικά 
φυλλάδια και άλλα έντυπα, εταιρικά ή µη, µε ειδικό τεχνικό περιεχόµενο, δηλαδή έντυπα µε 
αµιγώς τεχνικά χαρακτηριστικά, όπως αριθµούς, αποδόσεις σε διεθνείς µονάδες, µαθηµατικούς 
τύπους και σχέδια. 
Ειδικότερα, τα στοιχεία και δικαιολογητικά για τη συµµετοχή του Οικονοµικού Φορέα στη 
διαδικασία καταχωρίζονται από αυτόν σε µορφή ηλεκτρονικών αρχείων µε µορφότυπο PDF.  
Έως την ηµέρα και ώρα αποσφράγισης των προσφορών προσκοµίζονται µε ευθύνη του 
οικονοµικού φορέα στην αναθέτουσα αρχή, σε έντυπη µορφή και σε κλειστό-ούς φάκελο-ους, 
στον οποίο αναγράφεται ο αποστολέας και ως παραλήπτης η Επιτροπή ∆ιαγωνισµού του 
παρόντος διαγωνισµού, τα στοιχεία της ηλεκτρονικής προσφοράς του, τα οποία απαιτείται να 
προσκοµισθούν σε πρωτότυπη µορφή. Τέτοια στοιχεία και δικαιολογητικά ενδεικτικά είναι: 
α) η πρωτότυπη εγγυητική επιστολή συµµετοχής, πλην των περιπτώσεων που αυτή εκδίδεται 
ηλεκτρονικά, άλλως η προσφορά απορρίπτεται ως απαράδεκτη, 
β) αυτά που δεν υπάγονται στις διατάξεις του άρθρου 11 παρ. 2 του ν. 2690/199911,  
γ) ιδιωτικά έγγραφα τα οποία δεν  έχουν επικυρωθεί από δικηγόρο ή δεν φέρουν θεώρηση από 
υπηρεσίες και φορείς της περίπτωσης α της παρ. 2 του άρθρου 11 του ν. 2690/1999 ή δεν 
συνοδεύονται από υπεύθυνη δήλωση για την ακρίβειά τους, καθώς και 
δ) τα αλλοδαπά δηµόσια έντυπα έγγραφα που φέρουν την επισηµείωση της Χάγης (Apostille), 
ή προξενική θεώρηση και δεν έχουν επικυρωθεί  από δικηγόρο12.  
Σε περίπτωση µη υποβολής ενός ή περισσότερων από τα ως άνω στοιχεία και δικαιολογητικά 
που υποβάλλονται σε έντυπη µορφή, πλην της πρωτότυπης εγγύησης συµµετοχής, η 
αναθέτουσα αρχή δύναται να ζητήσει τη συµπλήρωση και υποβολή τους, σύµφωνα µε το άρθρο 
102 του ν. 4412/2016. 
Στα αλλοδαπά δηµόσια έγγραφα και δικαιολογητικά εφαρµόζεται η Συνθήκη της Χάγης της 
5ης.10.1961, που κυρώθηκε µε το ν. 1497/1984 (Α΄188) , εφόσον συντάσσονται σε κράτη που 
έχουν προσχωρήσει στην ως άνω Συνθήκη, άλλως φέρουν προξενική θεώρηση. Απαλλάσσονται 
από την απαίτηση επικύρωσης (µε Apostille ή Προξενική Θεώρηση) αλλοδαπά δηµόσια 
έγγραφα όταν καλύπτονται από διµερείς ή πολυµερείς συµφωνίες που έχει συνάψει η Ελλάδα 
(ενδεικτικά «Σύµβαση νοµικής συνεργασίας µεταξύ Ελλάδας και Κύπρου – 05.03.1984» 
(κυρωτικός ν.1548/1985, «Σύµβαση περί απαλλαγής από την επικύρωση ορισµένων πράξεων 
και εγγράφων – 15.09.1977» (κυρωτικός ν.4231/2014)). Επίσης απαλλάσσονται από την 
απαίτηση επικύρωσης ή παρόµοιας διατύπωσης δηµόσια έγγραφα που εκδίδονται από τις 
αρχές κράτους µέλους που υπάγονται στον Καν ΕΕ 2016/1191 για την απλούστευση των 
απαιτήσεων για την υποβολή ορισµένων δηµοσίων εγγράφων στην ΕΕ, όπως, ενδεικτικά,  το 
λευκό ποινικό µητρώο, υπό τον όρο ότι τα σχετικά µε το γεγονός αυτό δηµόσια έγγραφα 
εκδίδονται για πολίτη της Ένωσης από τις αρχές του κράτους µέλους της ιθαγένειάς του. 
Επίσης, γίνονται υποχρεωτικά αποδεκτά ευκρινή φωτοαντίγραφα εγγράφων που έχουν εκδοθεί 
από αλλοδαπές αρχές και έχουν επικυρωθεί από δικηγόρο, σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στην 

 
9   Βλ. σχετικά με την  ηλεκτρονική υπεύθυνη δήλωση το  άρθρο εικοστό έβδομο της από 20.3.2020 Π.Ν.Π., (Α 68) - που κυρώθηκε 

με το άρθρο 1 του ν. 4683/2020 (Α΄83)-κατά τις παραγράφους 1 και 2  του οποίου:" Η υπεύθυνη δήλωση του άρθρου 8 του ν. 

1599/1986 (Α` 75) μπορεί να συντάσσεται στην Ενιαία Ψηφιακή Πύλη της Δημόσιας Διοίκησης του άρθρου 52 του ν. 

4635/2019, μέσω της ηλεκτρονικής εφαρμογής «e-Dilosi». Η ηλεκτρονική υπεύθυνη δήλωση υποβάλλεται και γίνεται 

αποδεκτή σύμφωνα με τα οριζόμενα στο εικοστό τέταρτο άρθρο της παρούσας.  2. Η αυθεντικοποίηση που πραγματοποιείται 

για τη χρήση της ηλεκτρονικής εφαρμογής της παρ. 1 του παρόντος έχει την ίδια ισχύ με τη βεβαίωση γνήσιου υπογραφής 

του άρθρου 11 του ν. 2690/1999 (Α` 45). Η ημερομηνία που αναγράφεται στην προηγμένη ή εγκεκριμένη ηλεκτρονική 

σφραγίδα του Υπουργείου Ψηφιακής Διακυβέρνησης αντιστοιχεί στην ημερομηνία έκδοσης της ηλεκτρονικής υπεύθυνης 

δήλωσης. Εφόσον τηρούνται οι όροι του προηγούμενου εδαφίου, η ηλεκτρονική υπεύθυνη δήλωση, τόσο ως ηλεκτρονικό όσο 

και ως έντυπο έγγραφο, συνιστά έγγραφο βέβαιης χρονολογίας". 
10 Ομοίως προβλέπεται και στην περίπτωση υποβολής αποδεικτικών στοιχείων σύμφωνα με το άρθρο 80 παρ. 13 του 

ν.4412/2016 . Πρβλ και άρθρο 13 παρ. 1.3.1 της Κ.Υ.Α. ΕΣΗΔΗΣ Προμήθειες και Υπηρεσίες 
11 Ενδεικτικά συμβολαιογραφικές ένορκες βεβαιώσεις ή λοιπά συμβολαιογραφικά έγγραφα 
12   Άρθρο 13 παρ. 1.6 της Κ.Υ.Α. ΕΣΗΔΗΣ Προμήθειες και Υπηρεσίες 
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παρ. 2 περ. β του άρθρου 11 του ν. 2690/1999 “Κώδικας ∆ιοικητικής ∆ιαδικασίας”, όπως 
αντικαταστάθηκε ως άνω µε το άρθρο 1 παρ.2 του ν.4250/2014. 
Οι πρωτότυπες εγγυήσεις συµµετοχής, πλην των εγγυήσεων που εκδίδονται ηλεκτρονικά, 
προσκοµίζονται, µε ευθύνη του οικονοµικού φορέα, σε κλειστό φάκελο, στον οποίο 
αναγράφεται ο αποστολέας, τα στοιχεία του παρόντος διαγωνισµού και ως παραλήπτης η 
Επιτροπή ∆ιαγωνισµού, το αργότερο πριν την ηµεροµηνία και ώρα αποσφράγισης των 
προσφορών που ορίζεται στην παρ. 3.1 της παρούσας, άλλως η προσφορά απορρίπτεται ως 
απαράδεκτη, µετά από γνώµη της Επιτροπής ∆ιαγωνισµού.   
Η προσκόµιση των εγγυήσεων συµµετοχής πραγµατοποιείται είτε µε κατάθεση του ως άνω 
φακέλου στην υπηρεσία πρωτοκόλλου της αναθέτουσας αρχής, είτε µε την αποστολή του 
ταχυδροµικώς, επί αποδείξει. Το βάρος απόδειξης της έγκαιρης προσκόµισης φέρει ο 
οικονοµικός φορέας. Το εµπρόθεσµο αποδεικνύεται µε την επίκληση του αριθµού 
πρωτοκόλλου ή την προσκόµιση του σχετικού αποδεικτικού αποστολής κατά περίπτωση. 
Στην περίπτωση που επιλεγεί η αποστολή του φακέλου της εγγύησης συµµετοχής 
ταχυδροµικώς,  ο οικονοµικός φορέας αναρτά, εφόσον δεν διαθέτει αριθµό έγκαιρης εισαγωγής 
του φακέλου του στο πρωτόκολλο της αναθέτουσας αρχής, το αργότερο έως την ηµεροµηνία 
και ώρα αποσφράγισης των προσφορών, µέσω της λειτουργικότητας «Επικοινωνία», τα σχετικό 
αποδεικτικό στοιχείο προσκόµισης (αποδεικτικό κατάθεσης σε υπηρεσίες ταχυδροµείου- 
ταχυµεταφορών),  προκειµένου να ενηµερώσει την αναθέτουσα αρχή περί της τήρησης της 
υποχρέωσής του σχετικά µε την (εµπρόθεσµη) προσκόµιση της εγγύησης συµµετοχής του στον 
παρόντα διαγωνισµό. 
 

2.4.3 Περιεχόµενα Φακέλου «∆ικαιολογητικά Συµµετοχής- Τεχνική Προσφορά»  
 
2.4.3.1. ∆ικαιολογητικά Συµµετοχής 
Τα στοιχεία και δικαιολογητικά για την συµµετοχή των προσφερόντων στη διαγωνιστική 
διαδικασία περιλαµβάνουν µε ποινή αποκλεισµού τα ακόλουθα υπό α,  β και γ στοιχεία: α) το 
Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Σύµβασης (ΕΕΕΣ), όπως προβλέπεται στις παρ. 1 και 3 του άρθρου 
79 του ν. 4412/2016 και τη συνοδευτική υπεύθυνη δήλωση µε την οποία ο οικονοµικός φορέας 
δύναται να διευκρινίζει τις πληροφορίες που παρέχει µε το ΕΕΕΣ σύµφωνα µε την παρ. 9 του 
ίδιου άρθρου, β) την εγγύηση συµµετοχής, όπως προβλέπεται στο άρθρο 72 του Ν.4412/2016 
και τις παραγράφους 2.1.5 και 2.2.2 αντίστοιχα της παρούσας διακήρυξης και γ) Υπεύθυνη 
∆ήλωση του Ν.1599/1986 του οικονοµικού φορέα περί µη ρωσικής εµπλοκής, µε το περιεχόµενο 
του  Παραρτήµατος VΙΙΙ της παρούσας. 

Επισηµαίνεται ότι στην περίπτωση ένωσης Οικονοµικών Φορέων στον φάκελο των 
δικαιολογητικών συµµετοχής συµπεριλαµβάνονται, επιπλέον των ανωτέρω, οι δηλώσεις που 
ορίζονται στην παράγραφο 2.4.1. της παρούσας διακήρυξης. 
Οι προσφέροντες συµπληρώνουν το σχετικό υπόδειγµα ΕΕΕΣ, το οποίο αποτελεί αναπόσπαστο 
µέρος της παρούσας διακήρυξης ως Παράρτηµα  αυτής.  
Η συµπλήρωσή του δύναται να πραγµατοποιηθεί µε χρήση του υποσυστήµατος Promitheus 
ESPDint, προσβάσιµου µέσω της ∆ιαδικτυακής Πύλης (https://portal.eprocurement.gov.gr) 
του ΟΠΣ ΕΣΗ∆ΗΣ, ή άλλης σχετικής συµβατής πλατφόρµας υπηρεσιών διαχείρισης 
ηλεκτρονικών ΕΕΕΣ. Οι Οικονοµικοί Φορείς δύνανται για αυτό το σκοπό να αξιοποιήσουν το 
αντίστοιχο ηλεκτρονικό αρχείο µε µορφότυπο XML που αποτελεί επικουρικό στοιχείο των 
εγγράφων της σύµβασης. 
Το συµπληρωµένο από τον Οικονοµικό Φορέα ΕΕΕΣ, καθώς και η τυχόν συνοδευτική αυτού 
υπεύθυνη δήλωση, υποβάλλονται σύµφωνα µε την περίπτωση δ της παραγράφου 2.4.2.5 της 
παρούσας, σε ψηφιακά υπογεγραµµένο ηλεκτρονικό αρχείο µε µορφότυπο PDF. 
 
 
2.4.3.2. Τεχνική Προσφορά 
 
H τεχνική προσφορά θα πρέπει να καλύπτει όλες τις απαιτήσεις και τις προδιαγραφές που 
έχουν τεθεί από την αναθέτουσα αρχή µε το κεφάλαιο «Αιτούµενα Είδη/Εξετάσεις – Τεχνικές 
Προδιαγραφές και Απαιτήσεις» του Παραρτήµατος Ι της ∆ιακήρυξης, περιγράφοντας ακριβώς 
πώς οι συγκεκριµένες απαιτήσεις και προδιαγραφές πληρούνται. Περιλαµβάνει ιδίως τα 
έγγραφα και δικαιολογητικά, βάσει των οποίων θα αξιολογηθεί η καταλληλότητα των 
προσφερόµενων ειδών, µε βάση το κριτήριο ανάθεσης, σύµφωνα µε τα αναλυτικώς 
αναφερόµενα στο ως άνω Παράρτηµα..  

Επιπλέον των ανωτέρω εντός της τεχνικής προσφοράς συµπεριλαµβάνονται και τα κάτωθι: 
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α) αρχείο .pdf, υπογεγραµµένο σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, στο οποίο θα 
συµπεριλαµβάνεται πλήρης  τεχνική περιγραφή των προσφερόµενων ειδών, ο κωδικός των 
προσφερόµενων ειδών και η συσκευασία αυτών καθώς και ο κωδικός ΕΚΑΠΤΥ (εφόσον 
υπάρχει). 
β) Φύλλο Συµµόρφωσης – Τεκµηρίωσης σε µορφή αρχείου .pdf, υπογεγραµµένο σύµφωνα µε 
τα οριζόµενα στην παρούσα, το οποίο θα συνταχθεί σύµφωνα µε τις οδηγίες του Παραρτήµατος 
IIΙ της παρούσας. Προς διευκόλυνση συµπλήρωσης του Φύλλου Συµµόρφωσης οι Τεχνικές 
Προδιαγραφές και Απαιτήσεις του Παραρτήµατος Ι της παρούσας έχουν αναρτηθεί σε 
επεξεργάσιµη µορφή (µορφή αρχείου .doc) στα συνηµµένα έγγραφα του διαγωνισµού στο 
Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. 
γ) στην περίπτωση υποβολής προσφοράς για ένα, περισσότερα ή όλα τα τµήµατα του 
Παραρτήµατος Ι: 

i) µε α/α 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, και 12 µε την προσφορά υποβάλλονται 
υπογεγραµµένοι από τον προσφέροντα, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, 
συµπληρωµένοι πίνακες (1,2,3 και 4), πλην των στηλών µε τα οικονοµικά στοιχεία, 
σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ της παρούσας.  

ii) µε α/α 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 
34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42 και 43 µε την προσφορά υποβάλλεται 
υπογεγραµµένος από τον προσφέροντα, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, 
συµπληρωµένος πίνακας (6), πλην των στηλών µε τα οικονοµικά στοιχεία, σύµφωνα 
µε τα οριζόµενα στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ της παρούσας.  

δ) Τεχνικά φυλλάδια (prospectus), τα οποία πρέπει να επαληθεύουν τα τεχνικά και ποιοτικά 
χαρακτηριστικά που αναγράφονται στις προσφορές. Τα ηλεκτρονικά υποβαλλόµενα τεχνικά 
φυλλάδια (prospectus), θα πρέπει να είναι υπογεγραµµένα από τον κατασκευαστικό οίκο, 
σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα. Σε αντίθετη περίπτωση θα πρέπει να συνοδεύονται 
από υπεύθυνη δήλωση υπογεγραµµένη από τον προσφέροντα, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην 
παρούσα, στην οποία θα δηλώνεται ότι τα αναγραφόµενα σε αυτά στοιχεία ταυτίζονται µε τα 
στοιχεία των τεχνικών φυλλαδίων (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου. Τα τεχνικά 
φυλλάδια δεν απαιτείται να προσκοµισθούν και σε έντυπη µορφή. 
ε) Πλήρες εγχειρίδιο του προσφερόµενου συνοδού εξοπλισµού (αφορά µόνο στην περίπτωση 
υποβολής προσφοράς για ένα, περισσότερα ή όλα τα τµήµατα του Παραρτήµατος Ι µε α/α 1, 
2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, και 12) µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και λειτουργίας του µητρικού 
κατασκευαστικού οίκου (Operation Manuals) µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων 
πρωτοκόλλων και λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές. Τα ηλεκτρονικά 
υποβαλλόµενα εγχειρίδια χρήσης, θα πρέπει να είναι υπογεγραµµένα από τον κατασκευαστικό 
οίκο, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα. Σε αντίθετη περίπτωση θα πρέπει να 
συνοδεύονται από υπεύθυνη δήλωση, υπογεγραµµένη από τον προσφέροντα, σύµφωνα µε τα 
οριζόµενα στην παρούσα, στην οποία θα δηλώνεται ότι τα αναγραφόµενα σε αυτά στοιχεία 
ταυτίζονται µε τα στοιχεία του prospectus του κατασκευαστικού οίκου. Τα εγχειρίδια δεν 
απαιτείται να προσκοµισθούν και σε έντυπη µορφή. 
στ) Έγγραφα και βεβαιώσεις του Κατασκευαστικού Οίκου του προσφερόµενου συνοδού 
εξοπλισµού (αφορά µόνο στην περίπτωση υποβολής προσφοράς για ένα, περισσότερα ή όλα 
τα τµήµατα του Παραρτήµατος Ι µε α/α 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, και 12) µε τα/τις οποία/ες 
θα βεβαιώνεται ότι τα προσφερόµενα υλικά είναι απολύτως συµβατά µε τον συνοδό εξοπλισµό 
και δεν δηµιουργούν πρόβληµα στην λειτουργία αυτού καθώς και στην αξιοπιστία των 
αποτελεσµάτων. Τα ηλεκτρονικώς υποβαλλόµενα έγγραφα και βεβαιώσεις θα πρέπει να είναι 
υπογεγραµµένα από τον Κατασκευαστικό οίκο, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα. Σε 
αντίθετη περίπτωση θα πρέπει να συνοδεύονται από υπεύθυνη δήλωση υπογεγραµµένη από 
τον προσφέροντα, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, στην οποία θα δηλώνεται ότι τα 
αναγραφόµενα σε αυτά/ες στοιχεία ταυτίζονται µε τα στοιχεία των εγγράφων και βεβαιώσεων 
του κατασκευαστικού οίκου και τα έγγραφα και βεβαιώσεις πρέπει να προσκοµισθούν σε 
έντυπη µορφή εντός τριών (3) εργάσιµων ηµερών από την ηλεκτρονική υποβολή. 
ζ) Τα ένθετα/εσώκλειστα µε τις οδηγίες χρήσεως, µεθοδολογίας των προσφερόµενων 
ειδών/εξετάσεων (∆εν απαιτείται να προσκοµισθούν σε έντυπη µορφή). 
η) Πιστοποιητικό CE ή δήλωση συµµόρφωσης για κάθε προσφερόµενο είδος προς απόδειξη 
συµµόρφωσης των προσφεροµένων υλικών µε τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 – Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων» - ΦΕΚ 2198/τευχ.Β/02-10-09) ή/και του 
Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης 
Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 
και για την κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και της 
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Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την 
Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 
για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του 
Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την 
κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής. 
η) Υπεύθυνη ∆ήλωση του ν. 1599/1986 υπογεγραµµένη από τον προσφέροντα, σύµφωνα µε τα 
οριζόµενα στην παρούσα, στην οποία θα δηλώνεται ο χρόνος ισχύος της προσφοράς.  
 
Επίσης, οι οικονοµικοί φορείς αναφέρουν στην τεχνική τους προσφορά:  

α) το τµήµα της σύµβασης που προτίθενται να αναθέσουν υπό µορφή υπεργολαβίας σε 
τρίτους, καθώς και τους υπεργολάβους που προτείνουν. 
β) τη χώρα παραγωγής του προσφερόµενου προϊόντος και την επιχειρηµατική µονάδα στην 
οποία παράγεται αυτό, καθώς και τον τόπο εγκατάστασής της. 
 
2.4.4  Περιεχόµενα Φακέλου «Οικονοµική Προσφορά» / Τρόπος σύνταξης και υποβολής 

οικονοµικών προσφορών 
Η Οικονοµική Προσφορά συντάσσεται µε βάση το αναγραφόµενο στην παρούσα κριτήριο 
ανάθεσης, όπως ορίζεται στην παράγραφο 2.3.1. 
Εφόσον η οικονοµική προσφορά δεν έχει αποτυπωθεί στο σύνολό της στις ειδικές ηλεκτρονικές 
φόρµες του Συστήµατος, ο οικονοµικός φορέας επισυνάπτει υπογεγραµµένα, σύµφωνα µε τα 
οριζόµενα στην παρούσα, τα σχετικά ηλεκτρονικά αρχεία. 
Στον (υπο)φάκελο «Οικονοµική Προσφορά» θα υποβληθούν ηλεκτρονικά, εκτός των ανωτέρω: 
Α. Στην περίπτωση υποβολής προσφοράς για ένα, περισσότερα ή όλα τα Τµήµατα του 
Παραρτήµατος Ι της παρούσας µε α/α 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 και 12 συνυποβάλλονται µε 
την προσφορά: 

1. υπογεγραµµένοι σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα οι πίνακες 1, 2, 3, 4 και 5 
του Παραρτήµατος ΙΙ της παρούσας σε µορφή αρχείου .pdf. 
Επισηµαίνεται ότι: 

 η οικονοµική προσφορά που θα συµπληρωθεί στην ηλεκτρονική φόρµα του 
Ε.Σ.Η.∆Η.Σ., για κάθε τµήµα του διαγωνισµού που υποβάλλεται προσφορά, θα 
αντιστοιχεί στο σύνολο του κόστους που απαιτείται, µη συµπεριλαµβανοµένου του 
ΦΠΑ, για την προµήθεια όλων των απαραίτητων υλικών (αντιδραστηρίων, calibrators, 
controls, λοιπών αναλωσίµων υλικών) για τη διενέργεια του συνόλου των εξετάσεων 
του Νοσοκοµείου, όπως αυτό προκύπτει από το Γενικό Σύνολο της στήλης 8 του 
Πίνακα 5 του Παραρτήµατος ΙΙ της παρούσης, 

 το σύνολο της υποβαλλόµενης οικονοµικής προσφοράς µέσω της ηλεκτρονικής φόρµας 
του Ε.Σ.Η.∆Η.Σ., µη συµπεριλαµβανοµένου του ΦΠΑ, µε το σύνολο της οικονοµικής 
προσφοράς των υποβαλλόµενων πινάκων του Παραρτήµατος ΙΙ της παρούσας πρέπει 
να ταυτίζεται, 

 στο σύστηµα του Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. δεν γίνονται αποδεκτές οικονοµικές προσφορές 
ανώτερες της εκτιµώµενης αξίας του κάθε Τµήµατος όπως, αυτή αναφέρεται στην 
παράγραφο 1.3. της παρούσας. 

2. Υπεύθυνη ∆ήλωση του Ν.1599/1986, του νόµιµου εκπροσώπου του προσφέροντα, 
υπογεγραµµένη, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, στην οποία θα δηλώνεται ότι 
αντιδραστήρια, calibrators, controls, αναλώσιµα και λοιπά υλικά, τα οποία: 

 δεν περιλαµβάνονται στην τιµή προσφοράς τους και τυχόν απαιτηθούν κατά τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής για τη λειτουργία του συνοδού 
εξοπλισµού, ή/και 

 αποδειχθεί κατά την διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής 
ότι υπολογίστηκαν σε λιγότερες ποσότητες από αυτές που πραγµατικά απαιτούνται για τη 
διενέργεια του συνόλου του αριθµού των εξετάσεων και δειγµάτων/τεστ που ορίζονται στο 
Παράρτηµα Ι της διακήρυξης 2/2026, θα παραδίδονται στο Νοσοκοµείο δωρεάν εκτός αν ο 
πραγµατικός αριθµός των εξετάσεων και δειγµάτων/τεστ υπερβεί τον προβλεπόµενο αριθµό 
αυτών που ορίζονται στο Παράρτηµα Ι της παρούσας διακήρυξης. 
 
Β. Στην περίπτωση υποβολής προσφοράς για ένα, περισσότερα ή όλα τα Τµήµατα του 
Παραρτήµατος Ι της παρούσας από α/α 13 έως α/α 43 συνυποβάλλεται µε την προσφορά  
υπογεγραµµένος από τον προσφέροντα, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, 
συµπληρωµένος πίνακας (6) σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ της παρούσας. 
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Στην τιµή περιλαµβάνονται οι υπέρ τρίτων κρατήσεις, ως και κάθε άλλη επιβάρυνση, σύµφωνα 
µε την κείµενη νοµοθεσία, µη συµπεριλαµβανοµένου Φ.Π.Α., για την παράδοση των ειδών 
(υλικών) στον τόπο και µε τον τρόπο που προβλέπεται στην παρούσα. 
Επισηµαίνεται ότι στο Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. δεν ορίζεται ο Φ.Π.Α. των προσφερόµενων αγαθών. Οι 
προσφέροντες υποχρεούνται να αναγράψουν το ποσοστό Φ.Π.Α. στους σχετικούς πίνακες του 
Παραρτήµατος II που απαιτείται από την παρούσα να επισυναφθούν ηλεκτρονικά. 
Οι προσφερόµενες τιµές είναι σταθερές καθ’ όλη τη διάρκεια της σύµβασης και δεν 
αναπροσαρµόζονται. 
Ως απαράδεκτες θα απορρίπτονται προσφορές στις οποίες: α) δεν δίνεται τιµή σε ΕΥΡΩ ή 
καθορίζεται  σχέση ΕΥΡΩ προς ξένο νόµισµα, β) δεν προκύπτει µε σαφήνεια η προσφερόµενη 
τιµή, µε την επιφύλαξη  του άρθρου 102 του ν. 4412/2016 και γ) η συνολική τιµή υπερβαίνει 
τον προϋπολογισµό της σύµβασης, ανά τµήµα, που καθορίζεται από την αναθέτουσα αρχή 
στην παράγραφο 1.3. και στο Παράρτηµα Ι της παρούσας διακήρυξης. 
 
2.4.5  Χρόνος ισχύος των προσφορών  
Οι υποβαλλόµενες προσφορές ισχύουν και δεσµεύουν τους οικονοµικούς φορείς για διάστηµα 
δώδεκα (12) µηνών από την επόµενη της καταληκτικής ηµεροµηνίας υποβολής προσφορών. 
Προσφορά η οποία ορίζει χρόνο ισχύος µικρότερο από τον ανωτέρω προβλεπόµενο 
απορρίπτεται ως µη κανονική. 
Η ισχύς της προσφοράς µπορεί να παρατείνεται εγγράφως, εφόσον τούτο ζητηθεί από την 
αναθέτουσα αρχή, πριν από τη λήξη της, µε αντίστοιχη παράταση της εγγυητικής επιστολής 
συµµετοχής σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 72 παρ. 1 του ν. 4412/2016 και την παράγραφο 
2.2.2. της παρούσας, κατ' ανώτατο όριο για χρονικό διάστηµα ίσο µε την προβλεπόµενη ως 
άνω αρχική διάρκεια. Σε περίπτωση αιτήµατος της αναθέτουσας αρχής για παράταση της 
ισχύος της προσφοράς, για τους οικονοµικούς φορείς, που αποδέχτηκαν την παράταση, πριν 
τη λήξη ισχύος των προσφορών τους, οι προσφορές ισχύουν και τους δεσµεύουν  για το 
επιπλέον αυτό χρονικό διάστηµα. 
Μετά τη λήξη και του παραπάνω ανώτατου ορίου χρόνου παράτασης ισχύος της προσφοράς, 
τα αποτελέσµατα της διαδικασίας ανάθεσης µαταιώνονται, εκτός αν η αναθέτουσα αρχή 
κρίνει, κατά περίπτωση, αιτιολογηµένα, ότι η συνέχιση της διαδικασίας εξυπηρετεί το δηµόσιο 
συµφέρον, οπότε οι οικονοµικοί φορείς που συµµετέχουν στη διαδικασία µπορούν να επιλέξουν 
είτε να παρατείνουν την προσφορά και την εγγύηση συµµετοχής τους, εφόσον τους ζητηθεί 
πριν την πάροδο του ανωτέρω ανώτατου ορίου παράτασης της προσφοράς τους είτε όχι. Στην 
τελευταία περίπτωση, η διαδικασία συνεχίζεται µε όσους παρατείνουν τις προσφορές τους και 
αποκλείονται οι λοιποί οικονοµικοί φορείς. 
Σε περίπτωση που λήξει ο χρόνος ισχύος των προσφορών και δεν ζητηθεί παράταση της 
προσφοράς, η αναθέτουσα αρχή δύναται µε αιτιολογηµένη απόφασή της, εφόσον η εκτέλεση 
της σύµβασης εξυπηρετεί το δηµόσιο συµφέρον, να ζητήσει εκ των υστέρων από τους 
οικονοµικούς φορείς που συµµετέχουν στη διαδικασία να παρατείνουν την προσφορά τους. 
 
2.4.6  Λόγοι απόρριψης προσφορών 
H αναθέτουσα αρχή µε βάση τα αποτελέσµατα του ελέγχου και της αξιολόγησης των 
προσφορών, απορρίπτει, σε κάθε περίπτωση, προσφορά: 
α)  η οποία, µε την επιφύλαξη του άρθρου 102 του ν. 4412/2016 περί συµπλήρωσης, αποκλίνει 
από απαράβατους όρους περί σύνταξης και υποβολής της προσφοράς, ή δεν υποβάλλεται 
εµπρόθεσµα µε τον τρόπο και µε το περιεχόµενο που ορίζεται στην παρούσα και συγκεκριµένα 
στις παραγράφους 2.4.1 (Γενικοί όροι υποβολής προσφορών), 2.4.2. (Χρόνος και τρόπος 
υποβολής προσφορών), 2.4.3. (Περιεχόµενο φακέλων δικαιολογητικών συµµετοχής, τεχνικής 
προσφοράς, ειδικά ως προς τους όρους, οι οποίοι ρητώς έχουν καθοριστεί, επί ποινή 
αποκλεισµού, στην παρούσα ∆ιακήρυξη), 2.4.4. (Περιεχόµενο φακέλου οικονοµικής 
προσφοράς, τρόπος σύνταξης και υποβολής οικονοµικών προσφορών, ειδικά ως προς τους 
όρους, οι οποίοι ρητώς έχουν καθοριστεί, επί ποινή αποκλεισµού, στην παρούσα ∆ιακήρυξη), 
2.4.5. (Χρόνος ισχύος προσφορών), 3.1. (Αποσφράγιση και αξιολόγηση προσφορών), 3.2 
(Πρόσκληση υποβολής δικαιολογητικών προσωρινού αναδόχου) της παρούσας,  
β) η οποία περιέχει ατελείς, ελλιπείς, ασαφείς ή λανθασµένες πληροφορίες ή τεκµηρίωση, 
συµπεριλαµβανοµένων των πληροφοριών που περιέχονται στο ΕΕΕΣ, εφόσον αυτές δεν 
επιδέχονται συµπλήρωσης, διόρθωσης, αποσαφήνισης ή διευκρίνισης ή, εφόσον επιδέχονται, 
δεν έχουν αποκατασταθεί από τον προσφέροντα, εντός της προκαθορισµένης προθεσµίας, 
σύµφωνα το άρθρο 102 του ν. 4412/2016 και την παρ. 3.1.2.1 της παρούσας διακήρυξης, 
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γ) για την οποία ο προσφέρων δεν παράσχει τις απαιτούµενες εξηγήσεις, εντός της 
προκαθορισµένης προθεσµίας ή η εξήγηση δεν είναι αποδεκτή από την αναθέτουσα αρχή 
σύµφωνα µε την παρ. 3.1.2.1 της παρούσας και τα άρθρα 102 και 103 του ν. 4412/2016, 
δ) η οποία είναι εναλλακτική προσφορά, 
ε) η οποία υποβάλλεται από έναν προσφέροντα που έχει υποβάλλει δύο ή περισσότερες 
προσφορές. Ο περιορισµός αυτός ισχύει, υπό τους όρους της παραγράφου 2.2.3.3 περ.γ της 
παρούσας ( περ. γ΄ της παρ. 4 του άρθρου73 του ν. 4412/2016) και στην περίπτωση ενώσεων 
οικονοµικών φορέων µε κοινά µέλη, καθώς και στην περίπτωση οικονοµικών φορέων που 
συµµετέχουν είτε αυτοτελώς είτε ως µέλη ενώσεων.  
στ) η οποία είναι υπό αίρεση, 
ζ) η οποία θέτει όρο αναπροσαρµογής,  
η) για την οποία ο προσφέρων δεν παράσχει, εντός αποκλειστικής προθεσµίας είκοσι (20) 
ηµερών από την κοινοποίηση σε αυτόν σχετικής πρόσκλησης της αναθέτουσας αρχής, 
εξηγήσεις αναφορικά µε την τιµή ή το κόστος που προτείνει  σε αυτήν, στην περίπτωση που η 
προσφορά του φαίνεται ασυνήθιστα χαµηλή σε σχέση µε τα αγαθά, σύµφωνα µε την παρ. 1 του 
άρθρου 88 του ν.4412/2016, 
θ) εφόσον διαπιστωθεί ότι είναι ασυνήθιστα χαµηλή διότι δε συµµορφώνεται µε τις ισχύουσες  
υποχρεώσεις της παρ. 2 του άρθρου 18 του ν.4412/2016, 
ι) η οποία παρουσιάζει αποκλίσεις ως προς τους όρους και τις τεχνικές προδιαγραφές της 
σύµβασης, που έχουν ρητώς καθοριστεί, επί ποινή αποκλεισµού, στην παρούσα ∆ιακήρυξη, 
ια) η οποία παρουσιάζει ελλείψεις ως προς τα δικαιολογητικά που ζητούνται από τα έγγραφα 
της παρούσας διακήρυξης, εφόσον αυτές δεν θεραπευτούν από τον προσφέροντα µε την 
υποβολή ή τη συµπλήρωσή τους, εντός της προκαθορισµένης προθεσµίας, σύµφωνα µε τα 
άρθρα 102 και 103 του ν.4412/2016, 
ιβ) εάν από τα δικαιολογητικά του άρθρου 103 του ν. 4412/2016, που προσκοµίζονται από τον 
προσωρινό ανάδοχο, δεν αποδεικνύεται η µη συνδροµή των λόγων αποκλεισµού της 
παραγράφου 2.2.3 της παρούσας ή η πλήρωση µιας ή περισσότερων από τις απαιτήσεις των 
κριτηρίων ποιοτικής επιλογής, σύµφωνα µε τις παραγράφους 2.2.4. επ., περί κριτηρίων 
επιλογής, 
ιγ) εάν κατά τον έλεγχο των ως άνω δικαιολογητικών του άρθρου 103 του ν.4412/2016, 
διαπιστωθεί ότι τα στοιχεία που δηλώθηκαν, σύµφωνα µε το άρθρο 79 του ν. 4412/2016, είναι 
εκ προθέσεως απατηλά, ή ότι έχουν υποβληθεί πλαστά αποδεικτικά στοιχεία, 
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3. ∆ΙΕΝΕΡΓΕΙΑ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ - ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ   

 
3.1  Αποσφράγιση και αξιολόγηση προσφορών  
 
3.1.1 Ηλεκτρονική αποσφράγιση προσφορών 
Το πιστοποιηµένο στο ΕΣΗ∆ΗΣ, για την αποσφράγιση των  προσφορών  αρµόδιο όργανο της 
Αναθέτουσας Αρχής, ήτοι η επιτροπή διενέργειας/επιτροπή αξιολόγησης, εφεξής Επιτροπή 
∆ιαγωνισµού, προβαίνει στην έναρξη της διαδικασίας ηλεκτρονικής αποσφράγισης των 
φακέλων των προσφορών, κατά το άρθρο 100 του ν. 4412/2016, ακολουθώντας τα εξής στάδια: 

 Ηλεκτρονική Αποσφράγιση του (υπό)φακέλου «∆ικαιολογητικά Συµµετοχής-
Τεχνική Προσφορά» και του (υπό)φακέλου «Οικονοµική Προσφορά», την 02-
06-2026 και ώρα 09:00 π.µ.  

Στο στάδιο αυτό τα στοιχεία των προσφορών που αποσφραγίζονται είναι προσβάσιµα µόνο στα 
µέλη της Επιτροπής ∆ιαγωνισµού και την Αναθέτουσα Αρχή. 
 
 
3.1.2 Αξιολόγηση προσφορών 
3.1.2.1 Μετά την κατά περίπτωση ηλεκτρονική αποσφράγιση των προσφορών η Αναθέτουσα 
Αρχή προβαίνει στην αξιολόγηση αυτών, µέσω των αρµόδιων πιστοποιηµένων στο ΕΣΗ∆ΗΣ 
οργάνων της13, εφαρµοζόµενων κατά τα λοιπά των κειµένων διατάξεων. 
Η αναθέτουσα αρχή, τηρώντας τις αρχές της ίσης µεταχείρισης και της διαφάνειας, ζητά από 
τους προσφέροντες οικονοµικούς φορείς, όταν οι πληροφορίες ή η τεκµηρίωση που πρέπει να 
υποβάλλονται είναι ή εµφανίζονται ελλιπείς ή λανθασµένες, συµπεριλαµβανοµένων εκείνων 
στο ΕΕΕΣ, ή όταν λείπουν συγκεκριµένα έγγραφα, να υποβάλλουν, να συµπληρώνουν, να 
αποσαφηνίζουν ή να ολοκληρώνουν τις σχετικές πληροφορίες ή τεκµηρίωση, εντός προθεσµίας 
όχι µικρότερης των δέκα (10) ηµερών και όχι µεγαλύτερης των είκοσι (20) ηµερών από την 
ηµεροµηνία κοινοποίησης σε αυτούς της σχετικής πρόσκλησης. Η συµπλήρωση ή η 
αποσαφήνιση ζητείται και γίνεται αποδεκτή υπό την προϋπόθεση ότι δεν τροποποιείται η 
προσφορά του οικονοµικού φορέα και ότι αφορά σε στοιχεία ή δεδοµένα, των οποίων είναι 
αντικειµενικά εξακριβώσιµος ο προγενέστερος χαρακτήρας σε σχέση µε το πέρας της 
καταληκτικής προθεσµίας παραλαβής προσφορών. Τα ανωτέρω ισχύουν κατ΄ αναλογίαν και 
για τυχόν ελλείπουσες δηλώσεις, υπό την προϋπόθεση ότι βεβαιώνουν γεγονότα αντικειµενικώς 
εξακριβώσιµα. 
 
Επισηµαίνεται ότι οι διευκρινίσεις/ συµπληρώσεις, κατ’ εφαρµογή της παρούσας παραγράφου, 
σύµφωνα µε τα οριζόµενα στις διατάξεις του άρθρου 102 του ν.4412/2016, ζητούνται από την 
αρµόδια Επιτροπή Αξιολόγησης των Προσφορών (Επιτροπή ∆ιενεργείας ∆ιαγωνισµού), µέσω 
της λειτουργικότητας «Επικοινωνία»: 

 είτε από την Επιτροπή, µέσω του πιστοποποιµένου χρήστη της παρούσας ηλεκτρονικής 
διαδικασίας (χειριστή του διαγωνισµού), χωρίς τη σύνταξη διακριτού εγγράφου 

  
 είτε, µε αποστολή διακριτού εγγράφου της Επιτροπής, µέσω του πιστοποποιµένου 

χρήστη της παρούσας ηλεκτρονικής διαδικασίας (χειριστή του διαγωνισµού), χωρίς, 
στην περίπτωση αυτή, να απαιτείται περαιτέρω έγκρισή του από το αποφαινόµενο 
όργανο. 

Σηµειώνεται ότι, όσο διαρκεί η διαδικασία αξιολόγησης των προσφορών και µέχρι την αποστολή 
των σχετικών πρακτικών της Επιτροπής στον χειριστή του διαγωνισµού, προς έκδοση των 
σχετικών αποφάσεων, οι διευκρινίσεις ζητούνται από την Επιτροπή και δεν υπόκεινται σε 
προηγούµενη έγκριση του αποφαινοµένου οργάνου. 
Οι ανωτέρω αιτήσεις διευκρινίσεων/συµπληρωµατικών στοιχείων ικανοποιούνται από τους 
οικονοµικούς φορείς µε ανάρτηση των ζητουµένων στον κατάλληλο (υπο)φάκελο της 
ηλεκτρονικής περιοχής της απάντησής τους στο Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. (π.χ. Υποφάκελος 
συµπληρωµατικών στοιχείων ∆ικαιολογητικών Συµµετοχής/Τεχνικής Προσφοράς, Υποφάκελος 
συµπληρωµατικών στοιχείων Οικονοµικής Προσφοράς, Υποφάκελος συµπληρωµατικών 
στοιχείων ∆ικαιολογητικών Κατακύρωσης), και όχι µέσω της λειτουργίας «Επικοινωνία». Η 
πρόσβαση ενεργοποιείται από πιστοποιηµένο χρήστη της Αναθέτουσας Αρχής. 

 
13 Στο πλαίσιο των διαδικασιών ανάθεσης δημοσίων συμβάσεων, τα όργανα που γνωμοδοτούν προς τα αποφαινόμενα όργανα 

((επιτροπή διενέργειας/επιτροπή αξιολόγησης) ελέγχουν, σύμφωνα με την παρ. 1 του άρθρου 221 του ν. 4412/2016, την 

καταλληλότητα των προσφερόντων, αξιολογούν τις προσφορές, εισηγούνται τον αποκλεισμό τους από τη διαδικασία, την 

απόρριψη των προσφορών, την κατακύρωση των αποτελεσμάτων, την αποδέσμευση ή κατάπτωση των εγγυήσεων, τη 

ματαίωση της διαδικασίας και γνωμοδοτούν για κάθε άλλο θέμα που ανακύπτει κατά τη διαδικασία ανάθεσης.  
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Σε κάθε περίπτωση, µετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας αξιολόγησης, εκ µέρους της 
Επιτροπής και τη διαβίβαση των σχετικών πρακτικών προς το αποφαινόµενο όργανο, το 
τελευταίο, δύναται, κατά την κρίση του, να ζητεί διευκρινίσεις, από τους προσφέροντες, για 
στοιχεία των προσφορών, για τα οποία δεν ζητήθηκαν, είτε ακόµη και για στοιχεία, για τα οποία 
έχει ήδη γνωµοδοτήσει σχετικώς η Επιτροπή.  
 
Το αποφαινόµενο όργανο διατηρεί το δικαίωµα να αναπέµψει στην Επιτροπή προς εξέταση και 
περαιτέρω διευκρινίσεις οποιοδήποτε ζήτηµα, κατά την κρίση της, χρήζει διευκρινίσεων/ 
συµπληρώσεων. 
Τα ανωτέρω ισχύουν και ως προς τα αιτήµατα παροχής διευκρινίσεων-συµπληρώσεων, σε 
περιπτώσεις  ασυνήθιστα χαµηλών προσφορών, καθώς και στο στάδιο της υποβολής των 
δικαιολογητικών κατακύρωσης του προσωρινού αναδόχου. (Πρβλ. άρθρα 100 ν. 4412/2016 σε 
συνδυασµό µε άρθρο 16 παρ. 3 περ. β. της ΚΥΑ 44756 (ΦΕΚ B’ 3380/13.06.2024). 
 
Ειδικότερα : 
α) Η Επιτροπή ∆ιαγωνισµού εξετάζει αρχικά την προσκόµιση της εγγύησης συµµετοχής, 
σύµφωνα µε την παράγραφο 1 του άρθρου 72. Σε περίπτωση παράλειψης προσκόµισης, είτε 
της  εγγύησης συµµετοχής ηλεκτρονικής έκδοσης, µέχρι την καταληκτική ηµεροµηνία υποβολής 
προσφορών, είτε του πρωτοτύπου της έντυπης εγγύησης συµµετοχής, µέχρι την ηµεροµηνία 
και ώρα αποσφράγισης, η Επιτροπή ∆ιαγωνισµού συντάσσει πρακτικό στο οποίο εισηγείται την 
απόρριψη της προσφοράς ως απαράδεκτης.   
Στη συνέχεια εκδίδεται από την αναθέτουσα αρχή απόφαση, µε την οποία επικυρώνεται το 
ανωτέρω πρακτικό. Η απόφαση απόρριψης της προσφοράς του παρόντος εδαφίου εκδίδεται 
πριν από την έκδοση οποιασδήποτε άλλης απόφασης σχετικά µε την αξιολόγηση των 
προσφορών της οικείας διαδικασίας ανάθεσης σύµβασης και κοινοποιείται σε όλους τους 
προσφέροντες, µέσω της λειτουργικότητας της «Επικοινωνίας» του ηλεκτρονικού διαγωνισµού 
στο ΕΣΗ∆ΗΣ. 
Κατά της εν λόγω απόφασης χωρεί προδικαστική προσφυγή, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην 
παράγραφο 3.4 της παρούσας. 
Η αναθέτουσα αρχή επικοινωνεί παράλληλα µε τους φορείς που φέρονται να έχουν εκδώσει 
τις εγγυητικές επιστολές, προκειµένου να διαπιστώσει την εγκυρότητά τους. 
β) Μετά την έκδοση της ανωτέρω απόφασης η Επιτροπή ∆ιαγωνισµού προβαίνει αρχικά στον 
έλεγχο των δικαιολογητικών συµµετοχής και εν συνεχεία στην αξιολόγηση των τεχνικών 
προσφορών των προσφερόντων  των οποίων τα δικαιολογητικά συµµετοχής έκρινε πλήρη. Η 
αξιολόγηση γίνεται σύµφωνα µε τους όρους της παρούσας και η διαδικασία αξιολόγησης 
ολοκληρώνεται µε την καταχώριση σε πρακτικό των προσφερόντων, των αποτελεσµάτων του 
ελέγχου και της αξιολόγησης των δικαιολογητικών συµµετοχής και των τεχνικών προσφορών. 
γ) Στη συνέχεια η Επιτροπή ∆ιαγωνισµού προβαίνει στην αξιολόγηση των οικονοµικών 
προσφορών των προσφερόντων, των οποίων τα δικαιολογητικά συµµετοχής και η τεχνική 
προσφορά κρίθηκαν αποδεκτά, συντάσσει πρακτικό στο οποίο καταχωρίζονται οι οικονοµικές 
προσφορές κατά σειρά µειοδοσίας και εισηγείται αιτιολογηµένα την αποδοχή ή απόρριψή τους, 
την κατάταξη των προσφορών και την ανάδειξη του προσωρινού αναδόχου.  
Εάν οι προσφορές φαίνονται ασυνήθιστα χαµηλές σε σχέση µε το αντικείµενο της σύµβασης, 
η αναθέτουσα αρχή απαιτεί από τους οικονοµικούς φορείς, µέσω της λειτουργικότητας της 
«Επικοινωνίας» του ηλεκτρονικού διαγωνισµού στο ΕΣΗ∆ΗΣ, να εξηγήσουν την τιµή ή το 
κόστος που προτείνουν στην προσφορά τους, εντός αποκλειστικής προθεσµίας, κατά ανώτατο 
όριο είκοσι (20) ηµερών από την κοινοποίηση της σχετικής πρόσκλησης. Στην περίπτωση αυτή 
εφαρµόζονται τα άρθρα 88 και 89 ν. 4412/2016. Εάν τα παρεχόµενα στοιχεία δεν εξηγούν κατά 
τρόπο ικανοποιητικό το χαµηλό επίπεδο της τιµής ή του κόστους που προτείνεται, η προσφορά 
απορρίπτεται ως µη κανονική. Οι ανωτέρω εξηγήσεις/διευκρινίσεις ικανοποιούνται από τους 
οικονοµικούς φορείς µε ανάρτηση των ζητουµένων στον (υπο)φάκελο συµπληρωµατικών 
στοιχείων Οικονοµικής Προσφοράς στο Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. και όχι µέσω της λειτουργίας 
«Επικοινωνία». Η πρόσβαση ενεργοποιείται από πιστοποιηµένο χρήστη της Αναθέτουσας 
Αρχής. 
Στην περίπτωση ισότιµων προσφορών η αναθέτουσα αρχή επιλέγει τον ανάδοχο µε κλήρωση 
µεταξύ των οικονοµικών φορέων που υπέβαλαν ισότιµες προσφορές. Η κλήρωση γίνεται 
ενώπιον της Επιτροπής του ∆ιαγωνισµού και παρουσία των οικονοµικών φορέων που υπέβαλαν 
τις ισότιµες προσφορές.   
Στη συνέχεια, εφόσον το αποφαινόµενο όργανο της αναθέτουσας αρχής εγκρίνει τα ανωτέρω 
πρακτικά εκδίδεται απόφαση για τα  αποτελέσµατα  όλων των ανωτέρω σταδίων 
(«∆ικαιολογητικά Συµµετοχής», «Τεχνική Προσφορά» και «Οικονοµική Προσφορά») και η 
αναθέτουσα αρχή προσκαλεί εγγράφως, µέσω της λειτουργικότητας της «Επικοινωνίας» του 
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ηλεκτρονικού διαγωνισµού στο ΕΣΗ∆ΗΣ, τον πρώτο σε κατάταξη µειοδότη στον οποίον 
πρόκειται να γίνει η κατακύρωση («προσωρινός ανάδοχος») να υποβάλει τα δικαιολογητικά 
κατακύρωσης, σύµφωνα  µε όσα ορίζονται στο άρθρο 103 και την παράγραφο 3.2 της 
παρούσας, περί πρόσκλησης για υποβολή δικαιολογητικών.  
Η απόφαση έγκρισης των πρακτικών δεν κοινοποιείται στους προσφέροντες, δεν αναρτάται 
στο ΚΗΜ∆ΗΣ και στη «∆ΙΑΥΓΕΙΑ» και ενσωµατώνεται στην απόφαση κατακύρωσης.  
 
3.2 Πρόσκληση υποβολής δικαιολογητικών προσωρινού αναδόχου - ∆ικαιολογητικά 

προσωρινού αναδόχου 
 
Μετά την αξιολόγηση των προσφορών, η αναθέτουσα αρχή αποστέλλει σχετική ηλεκτρονική  
πρόσκληση στον προσφέροντα, στον οποίο πρόκειται να γίνει η κατακύρωση («προσωρινό 
ανάδοχο»), µέσω της λειτουργικότητας της «Επικοινωνίας» του ηλεκτρονικού διαγωνισµού στο 
ΕΣΗ∆ΗΣ, και τον καλεί να υποβάλει, στον υποφάκελο «∆ικαιολογητικά Κατακύρωσης»14 της 
ηλεκτρονικής περιοχής της απάντησής του στο Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. (όχι µέσω της λειτουργίας 
«Επικοινωνία») εντός προθεσµίας δέκα (10) ηµερών από την κοινοποίηση της σχετικής  
έγγραφης ειδοποίησης σε αυτόν, τα αποδεικτικά έγγραφα νοµιµοποίησης και τα πρωτότυπα ή 
αντίγραφα όλων των δικαιολογητικών που περιγράφονται στην παράγραφο 2.2.9.2. της 
παρούσας διακήρυξης, ως αποδεικτικά στοιχεία για τη µη συνδροµή των λόγων αποκλεισµού 
της παραγράφου 2.2.3 της διακήρυξης, καθώς και για την πλήρωση των κριτηρίων ποιοτικής 
επιλογής των παραγράφων 2.2.4 - 2.2.7  αυτής. 
Ειδικότερα, το σύνολο των στοιχείων και δικαιολογητικών της ως άνω παραγράφου 
αποστέλλονται από αυτόν σε µορφή ηλεκτρονικών αρχείων µε µορφότυπο PDF, σύµφωνα µε 
τα ειδικώς οριζόµενα στην παράγραφο 2.4.2.5 της παρούσας. 
Εντός της προθεσµίας υποβολής των δικαιολογητικών κατακύρωσης και το αργότερο έως την 
τρίτη εργάσιµη ηµέρα από την καταληκτική ηµεροµηνία ηλεκτρονικής υποβολής των 
δικαιολογητικών κατακύρωσης, προσκοµίζονται µε ευθύνη του οικονοµικού φορέα, στην 
αναθέτουσα αρχή, σε έντυπη µορφή και σε κλειστό φάκελο, στον οποίο αναγράφεται ο 
αποστολέας, τα στοιχεία του ∆ιαγωνισµού και ως παραλήπτης η Επιτροπή ∆ιαγωνισµού, τα 
στοιχεία και δικαιολογητικά, τα οποία απαιτείται να προσκοµισθούν σε έντυπη µορφή (ως 
πρωτότυπα ή ακριβή αντίγραφα), σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στις διατάξεις της ως άνω 
παραγράφου 2.4.2.5.  
Αν δεν προσκοµισθούν τα παραπάνω δικαιολογητικά ή υπάρχουν ελλείψεις σε αυτά που 
υπoβλήθηκαν, η αναθέτουσα αρχή καλεί τον προσωρινό ανάδοχο να προσκοµίσει τα 
ελλείποντα δικαιολογητικά ή να συµπληρώσει τα ήδη υποβληθέντα ή να παράσχει 
διευκρινήσεις µε την έννοια του άρθρου 102 του ν. 4412/2016, εντός δέκα (10) ηµερών από την 
κοινοποίηση της σχετικής πρόσκλησης σε αυτόν. Στην περίπτωση αυτή ο προσωρινός ανάδοχος 
υποβάλλει τα ζητηθέντα στον υποφάκελο «συµπληρωµατικών στοιχείων ∆ικαιολογητικών 
Κατακύρωσης». Η δυνατότητα επισύναψης στοιχείων στους ως άνω (υπο)φακέλους 
ενεργοποιείται από τον χειριστή της Αναθέτουσας Αρχής. 
Ο προσωρινός ανάδοχος δύναται να υποβάλει αίτηµα, µέσω της λειτουργικότητας της 
«Επικοινωνίας» του ηλεκτρονικού διαγωνισµού στο ΕΣΗ∆ΗΣ, προς την αναθέτουσα αρχή, για 
παράταση της ως άνω προθεσµίας, συνοδευόµενο από αποδεικτικά έγγραφα περί αίτησης 
χορήγησης δικαιολογητικών προσωρινού αναδόχου. Στην περίπτωση αυτή η αναθέτουσα αρχή 
παρατείνει την προθεσµία υποβολής αυτών, για όσο χρόνο απαιτηθεί για τη χορήγησή τους 
από τις αρµόδιες δηµόσιες αρχές. Ο προσωρινός ανάδοχος µπορεί να αξιοποιεί τη δυνατότητα 
αυτή τόσο εντός της  αρχικής προθεσµίας για την υποβολή δικαιολογητικών όσο και εντός της 
προθεσµίας για την προσκόµιση ελλειπόντων ή τη συµπλήρωση ήδη υποβληθέντων 
δικαιολογητικών, κατά την έννοια του άρθρου 102 του ν. 4412/2016, ως ανωτέρω προβλέπεται. 
Η παρούσα ρύθµιση εφαρµόζεται αναλόγως και όταν η αναθέτουσα αρχή ζητήσει την 
προσκόµιση των δικαιολογητικών κατά τη διαδικασία αξιολόγησης των προσφορών ή αιτήσεων 
συµµετοχής και πριν από το στάδιο κατακύρωσης, κατ΄ εφαρµογή της διάταξης του πρώτου 
εδαφίου της παρ. 5 του άρθρου 79  του ν. 4412/2016, τηρουµένων των αρχών της ίσης 
µεταχείρισης και της διαφάνειας. 

 
14  Σε περίπτωση που, εκ παραδρομής, ο χειριστής της Αναθέτουσας Αρχής προβεί στην ενέργεια «Δημοσίευση προσφορών και 

ενημέρωση Οικονομικών Φορέων: Οικονομική» νωρίτερα της προβλεπόμενης και δεν έχουν ζητηθεί τα δικαιολογητικά 

κατακύρωσης, μέσω της λειτουργικότητας «Υποβολή συμπληρωμ. στοιχείων/δικαιολογητικών κατακύρωσης» καθίσταται 

διαθέσιμος ο Υποφάκελος γενικών συμπληρωματικών στοιχείων. Στον εν λόγω υποφάκελο τα στοιχεία που αναρτώνται από 

τους οικονομικούς φορείς σημαίνονται ως “Εμπιστευτικό” ώστε να μην είναι άμεσα ορατά στους λοιπούς οικονομικούς 

φορείς· μετά την αξιολόγηση και τη σχετική απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής αποχαρακτηρίζονται (άρση 

εμπιστευτικότητας) προκειμένου να καταστούν ορατά στους λοιπούς συμμετέχοντες. 
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Απορρίπτεται η προσφορά του προσωρινού αναδόχου, καταπίπτει υπέρ της αναθέτουσας 
αρχής η εγγύηση συµµετοχής του και η κατακύρωση γίνεται στον προσφέροντα που υπέβαλε 
την αµέσως επόµενη πλέον συµφέρουσα από οικονοµική άποψη προσφορά, τηρουµένης της 
ανωτέρω διαδικασίας, εάν: 
i) κατά τον έλεγχο των παραπάνω δικαιολογητικών διαπιστωθεί ότι τα στοιχεία που δηλώθηκαν 
µε  το Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Σύµβασης (ΕΕΕΣ)  είναι εκ προθέσεως απατηλά, ή έχουν 
υποβληθεί πλαστά αποδεικτικά στοιχεία , ή  
ii)  δεν υποβληθούν στο προκαθορισµένο χρονικό διάστηµα τα απαιτούµενα πρωτότυπα ή 
αντίγραφα των παραπάνω δικαιολογητικών, ή  
iii) από τα δικαιολογητικά που προσκοµίσθηκαν νοµίµως και εµπροθέσµως, δεν αποδεικνύεται 
η µη συνδροµή των λόγων αποκλεισµού σύµφωνα µε την παράγραφο 2.2.3 (λόγοι αποκλεισµού) 
ή η πλήρωση µιας ή περισσοτέρων από τις απαιτήσεις των κριτηρίων ποιοτικής επιλογής 
σύµφωνα µε τις παραγράφους 2.2.4 έως 2.2.7 (κριτήρια ποιοτικής επιλογής) της παρούσας.  
Σε περίπτωση έγκαιρης και προσήκουσας ενηµέρωσης της αναθέτουσας αρχής για µεταβολές 
στις προϋποθέσεις, τις οποίες ο προσωρινός ανάδοχος είχε δηλώσει µε το Ευρωπαϊκό Ενιαίο 
Έγγραφο Σύµβασης (ΕΕΕΣ) ότι πληροί,  οι οποίες µεταβολές επήλθαν ή για τις οποίες 
µεταβολές έλαβε γνώση µετά την δήλωση και µέχρι την ηµέρα της σύναψης της σύµβασης 
(οψιγενείς µεταβολές), δεν καταπίπτει υπέρ της Αναθέτουσας Αρχής η εγγύηση συµµετοχής 
του15.  
Αν κανένας από τους προσφέροντες δεν υποβάλλει αληθή ή ακριβή δήλωση ή δεν προσκοµίσει 
ένα ή περισσότερα από τα απαιτούµενα έγγραφα και δικαιολογητικά ή δεν αποδείξει ότι: α) 
δεν βρίσκεται σε µία από τις καταστάσεις της παραγράφου 2.2.3 της παρούσας διακήρυξης 
και β) πληροί τα σχετικά κριτήρια ποιοτικής επιλογής τα οποία έχουν καθοριστεί σύµφωνα µε 
τις παραγράφους 2.2.4 -2.2.7 της παρούσας διακήρυξης, η διαδικασία µαταιώνεται.  
Η διαδικασία ελέγχου των παραπάνω δικαιολογητικών ολοκληρώνεται µε τη σύνταξη 
πρακτικού από την Επιτροπή του ∆ιαγωνισµού, στο οποίο αναγράφεται η τυχόν συµπλήρωση 
δικαιολογητικών σύµφωνα µε όσα ορίζονται ανωτέρω (παράγραφος 3.1.2.1.) και τη διαβίβασή 
του στο αποφαινόµενο όργανο της αναθέτουσας αρχής για τη λήψη απόφασης είτε για την 
κατακύρωση της σύµβασης είτε για τη µαταίωση της διαδικασίας.  
 
3.3 Κατακύρωση - σύναψη σύµβασης  
 
3.3.1. Τα αποτελέσµατα του ελέγχου των παραπάνω δικαιολογητικών και της εισήγησης της 
Επιτροπής επικυρώνονται µε την απόφαση κατακύρωσης, στην οποία ενσωµατώνεται η 
απόφαση έγκρισης των πρακτικών των περ. α & β της παρ. 2 του άρθρου 100 του ν. 4412/2016 
(περί αξιολόγησης των δικαιολογητικών συµµετοχής, της τεχνικής και της οικονοµικής 
προσφοράς).    
Η αναθέτουσα αρχή κοινοποιεί, µέσω της λειτουργικότητας της «Επικοινωνίας», σε όλους τους 
οικονοµικούς φορείς που έλαβαν µέρος στη διαδικασία ανάθεσης, εκτός από όσους 
αποκλείστηκαν οριστικά δυνάµει της παρ. 1 του άρθρου 72 του ν. 4412/2016, την απόφαση 
κατακύρωσης, στην οποία αναφέρονται υποχρεωτικά οι προθεσµίες για την αναστολή της 
σύναψης σύµβασης, σύµφωνα µε τα άρθρα 360 έως 372 του ν. 4412/2016, µαζί µε αντίγραφο 
όλων των πρακτικών της διαδικασίας ελέγχου και αξιολόγησης των προσφορών, και, επιπλέον, 
αναρτά τα δικαιολογητικά του προσωρινού αναδόχου στα «Συνηµµένα Ηλεκτρονικού 
∆ιαγωνισµού». Μετά την έκδοση και κοινοποίηση της απόφασης κατακύρωσης οι 
προσφέροντες λαµβάνουν γνώση των λοιπών συµµετεχόντων στη διαδικασία και των στοιχείων 
που υποβλήθηκαν από αυτούς, µε ενέργειες της αναθέτουσας αρχής. Κατά της απόφασης 
κατακύρωσης χωρεί προδικαστική προσφυγή ενώπιον της ΕΑ∆ΗΣΥ, σύµφωνα µε την 
παράγραφο 3.4 της παρούσας. ∆εν επιτρέπεται η άσκηση άλλης διοικητικής προσφυγής κατά 
της ανωτέρω απόφασης. 
 
3.3.2. Η απόφαση κατακύρωσης καθίσταται οριστική, εφόσον συντρέξουν οι ακόλουθες 
προϋποθέσεις σωρευτικά: 
α) κοινοποιηθεί η απόφαση κατακύρωσης σε όλους τους οικονοµικούς φορείς που δεν έχουν 
αποκλειστεί οριστικά,  
β) παρέλθει άπρακτη η προθεσµία άσκησης προδικαστικής προσφυγής ή σε περίπτωση 
άσκησης, παρέλθει άπρακτη η προθεσµία άσκησης αίτησης αναστολής και ακύρωσης κατά της 
απόφασης της ΕΑ∆ΗΣΥ και σε περίπτωση άσκησης αίτησης αναστολής και ακύρωσης κατά 
της απόφασης της ΕΑ∆ΗΣΥ, εκδοθεί απόφαση επί της αίτησης, µε την επιφύλαξη της 

 
15 Άρθρο 104 παρ. 2 και 3 του ν. 4412/2016 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 46 

 

χορήγησης προσωρινής διαταγής, σύµφωνα µε όσα ορίζονται  στο τελευταίο εδάφιο της παρ. 4 
του άρθρου 372 του ν. 4412/2016, 
, 
γ) ολοκληρωθεί επιτυχώς ο προσυµβατικός έλεγχος από το Ελεγκτικό Συνέδριο, σύµφωνα µε 
τα άρθρα 324 έως 327 του ν. 4700/2020, εφόσον απαιτείται, 
και  
δ) ο  προσωρινός ανάδοχος, υποβάλλει, έπειτα από σχετική πρόσκληση, υπεύθυνη δήλωση, 
που υπογράφεται σύµφωνα µε όσα ορίζονται στο άρθρο 79Α του ν. 4412/2016, στην οποία 
δηλώνεται ότι, δεν έχουν επέλθει στο πρόσωπό του οψιγενείς µεταβολές κατά την έννοια 
του άρθρου 104 του ν. 4412/2016 και µόνον στην περίπτωση του προσυµβατικού ελέγχου ή της 
άσκησης προδικαστικής προσφυγής κατά της απόφασης κατακύρωσης. Η υπεύθυνη δήλωση 
ελέγχεται από την αναθέτουσα αρχή και µνηµονεύεται στο συµφωνητικό. Εφόσον δηλωθούν 
οψιγενείς µεταβολές, η δήλωση ελέγχεται από την Επιτροπή ∆ιαγωνισµού, η οποία εισηγείται 
προς το αρµόδιο αποφαινόµενο όργανο.. 
 
Μετά από την οριστικοποίηση της απόφασης κατακύρωσης η αναθέτουσα αρχή προσκαλεί τον 
ανάδοχο, µέσω της λειτουργικότητας της «Επικοινωνίας» του ηλεκτρονικού διαγωνισµού στο 
ΕΣΗ∆ΗΣ, να προσέλθει για υπογραφή του συµφωνητικού, θέτοντάς του προθεσµία  δεκαπέντε 
(15) ηµερών από την κοινοποίηση της σχετικής ειδικής πρόσκλησης. Η σύµβαση θεωρείται 
συναφθείσα µε την κοινοποίηση της πρόσκλησης του προηγούµενου εδαφίου στον ανάδοχο.  
Στην περίπτωση που ο ανάδοχος δεν προσέλθει να υπογράψει το ως άνω συµφωνητικό µέσα 
στην τεθείσα προθεσµία, µε την επιφύλαξη αντικειµενικών λόγων ανωτέρας βίας, κηρύσσεται 
έκπτωτος, καταπίπτει υπέρ της αναθέτουσας αρχής η εγγυητική     επιστολή συµµετοχής του 
και ακολουθείται η ίδια, ως άνω διαδικασία, για τον προσφέροντα που υπέβαλε την  αµέσως 
επόµενη πλέον συµφέρουσα από οικονοµική άποψη προσφορά. Αν κανένας από τους 
προσφέροντες δεν προσέλθει για την υπογραφή του συµφωνητικού, η διαδικασία ανάθεσης 
µαταιώνεται σύµφωνα µε την παράγραφο 3.5 της παρούσας διακήρυξης. Στην περίπτωση αυτή,  
η αναθέτουσα αρχή µπορεί να αναζητήσει αποζηµίωση, πέρα από την καταπίπτουσα εγγυητική 
επιστολή, ιδίως δυνάµει των άρθρων 197 και 198 ΑΚ. 
Εάν η αναθέτουσα αρχή δεν απευθύνει την ειδική πρόσκληση για την υπογραφή του 
συµφωνητικού εντός χρονικού διαστήµατος εξήντα (60) ηµερών από την οριστικοποίηση της 
απόφασης κατακύρωσης, µε την επιφύλαξη της ύπαρξης επιτακτικού λόγου δηµόσιου 
συµφέροντος ή αντικειµενικών λόγων ανωτέρας βίας, ο ανάδοχος δικαιούται να απέχει από την 
υπογραφή του συµφωνητικού, χωρίς να εκπέσει η εγγύηση συµµετοχής του, καθώς και να 
αναζητήσει αποζηµίωση ιδίως δυνάµει των άρθρων 197 και 198 ΑΚ. 
 
3.4 Προδικαστικές Προσφυγές - Προσωρινή και οριστική ∆ικαστική Προστασία 
 
Α. Κάθε ενδιαφερόµενος, ο οποίος έχει ή είχε συµφέρον να του ανατεθεί η συγκεκριµένη 
δηµόσια σύµβαση και έχει υποστεί ή ενδέχεται να υποστεί ζηµία από εκτελεστή πράξη ή 
παράλειψη της αναθέτουσας αρχής κατά παράβαση της ενωσιακής ή εσωτερικής νοµοθεσίας 
στον τοµέα των δηµοσίων συµβάσεων, έχει δικαίωµα να προσφύγει στην Ενιαία Αρχή ∆ηµοσίων 
Συµβάσεων (ΕΑ∆ΗΣΥ), σύµφωνα µε τα ειδικότερα οριζόµενα στα άρθρα 346 επ. ν. 4412/2016 
και 1 επ. π.δ. 39/2017, στρεφόµενος µε προδικαστική προσφυγή, κατά πράξης ή παράλειψης 
της αναθέτουσας αρχής, προσδιορίζοντας ειδικώς τις νοµικές και πραγµατικές αιτιάσεις που 
δικαιολογούν το αίτηµά του. 
Σε περίπτωση προσφυγής κατά πράξης της αναθέτουσας αρχής, η προθεσµία για την άσκηση 
της προδικαστικής προσφυγής είναι: 
α) δέκα (10) ηµέρες από την κοινοποίηση της προσβαλλόµενης πράξης στον ενδιαφερόµενο 
οικονοµικό φορέα αν η πράξη κοινοποιήθηκε µε ηλεκτρονικά µέσα ή 
β) δεκαπέντε (15) ηµέρες από την κοινοποίηση της προσβαλλόµενης πράξης στον 
ενδιαφερόµενο οικονοµικό φορέα, αν χρησιµοποιήθηκαν άλλα µέσα επικοινωνίας, ή, 
γ) δέκα (10) ηµέρες από την πλήρη, πραγµατική ή τεκµαιρόµενη, γνώση της πράξης που 
βλάπτει τα συµφέροντα του ενδιαφεροµένου οικονοµικού φορέα. 
1Α. Η άσκηση προδικαστικής προσφυγής κατά διακήρυξης διαγωνισµού επιτρέπεται µέχρι και 
δεκαπέντε (15) ηµέρες από τη δηµοσίευσή της στο ΚΗΜ∆ΗΣ. Η ως άνω προθεσµία ισχύει και 
για κάθε τροποποίηση της διακήρυξης διαγωνισµού. 
Σε περίπτωση παράλειψης, η προθεσµία για την άσκηση της προδικαστικής προσφυγής είναι 
δεκαπέντε (15) ηµέρες από την εποµένη της συντέλεσης της προσβαλλόµενης παράλειψης.  
Οι προθεσµίες ως προς την υποβολή των προδικαστικών προσφυγών και των παρεµβάσεων 
αρχίζουν την εποµένη της ηµέρας της προαναφερθείσας κατά περίπτωση κοινοποίησης ή 
γνώσης και λήγουν όταν περάσει ολόκληρη η τελευταία ηµέρα και ώρα 23:59:59 και, αν αυτή 
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είναι εξαιρετέα ή Σάββατο, όταν περάσει ολόκληρη η εποµένη εργάσιµη ηµέρα και ώρα 
23:59:59. 
Η προδικαστική προσφυγή συντάσσεται υποχρεωτικά µε τη χρήση του τυποποιηµένου εντύπου 
του Παραρτήµατος Ι του π.δ/τος 39/2017 και κατατίθεται ηλεκτρονικά στον ηλεκτρονικό τόπο 
του διαγωνισµού.  
Σε περίπτωση τεχνικής αδυναµίας λειτουργίας του ΕΣΗ∆ΗΣ, η οποία ανακοινώνεται και 
πιστοποιείται εκ των προτέρων, για τις δηµόσιες συµβάσεις προµηθειών και υπηρεσιών από τη 
∆ιεύθυνση ∆ιαχείρισης, Ανάπτυξης και Υποστήριξης του ΕΣΗ∆ΗΣ του Υπουργείου Ψηφιακής 
∆ιακυβέρνησης και για τις δηµόσιες συµβάσεις έργων, µελετών και παροχής τεχνικών και 
λοιπών συναφών επιστηµονικών υπηρεσιών, από τη Γενική Γραµµατεία Υποδοµών του 
Υπουργείου Υποδοµών και Μεταφορών, αναστέλλονται για το αντίστοιχο διάστηµα οι σχετικές 
προθεσµίες. Σε περίπτωση αιφνίδιας τεχνικής αδυναµίας του ΕΣΗ∆ΗΣ, το προηγούµενο 
εδάφιο δεν εφαρµόζεται και η προσφυγή κατατίθεται στην ΕΑ∆ΗΣΥ µε µήνυµα ηλεκτρονικού 
ταχυδροµείου, η δε τεχνική αδυναµία πιστοποιείται σύµφωνα µε τη διαδικασία προηγούµενου 
εδαφίου, εκ των υστέρων. Η προδικαστική προσφυγή περιέχει τις νοµικές και πραγµατικές 
αιτιάσεις που δικαιολογούν το αίτηµά της. Η έκταση της προσφυγής δεν υπερβαίνει το όριο 
των είκοσι πέντε (25) σελίδων. Υπέρβαση του ορίου των σελίδων δικαιολογείται µόνο σε 
εξαιρετικές περιστάσεις, όπως ιδίως, αν µε την προσφυγή αµφισβητείται η πλήρωση πλήθους 
τεχνικών προδιαγραφών. Το Κλιµάκιο εξέτασης της προσφυγής µπορεί να ζητήσει, µε πράξη 
του Προέδρου του, τον περιορισµό της αδικαιολόγητης έκτασής της. Αν ο προσφεύγων δεν 
συµµορφωθεί µε την πράξη του προηγούµενου εδαφίου, καταβάλλει παράβολο ίσο προς το 
διπλάσιο του παράβολου που προβλέπεται για την άσκηση της προσφυγής. 
Για το παραδεκτό της άσκησης της προδικαστικής προσφυγής κατατίθεται παράβολο από τον 
προσφεύγοντα υπέρ του Ελληνικού ∆ηµοσίου, σύµφωνα µε όσα ορίζονται στο άρθρο 363 ν. 
4412/2016 . Η επιστροφή του παράβολου στον προσφεύγοντα γίνεται: α) σε περίπτωση ολικής 
ή µερικής αποδοχής της προσφυγής του, β) όταν η αναθέτουσα αρχή ανακαλεί την 
προσβαλλόµενη πράξη ή προβαίνει στην οφειλόµενη ενέργεια πριν από την έκδοση της 
απόφασης της ΕΑ∆ΗΣΥ επί της προσφυγής, γ) σε περίπτωση παραίτησης του προσφεύγοντα 
από την προσφυγή του έως και δέκα (10) ηµέρες από την κατάθεση της προσφυγής. 
Η προθεσµία για την άσκηση της προδικαστικής προσφυγής και η άσκησή της κωλύουν τη 
σύναψη της σύµβασης επί ποινή ακυρότητας, η οποία διαπιστώνεται µε απόφαση του οικείου 
Κλιµακίου της ΕΑ∆ΗΣΥ, µετά από άσκηση προσφυγής σύµφωνα µε το Μέρος B' του ν. 
4412/2016, περί προδικαστικής προσφυγής για την κήρυξη ακυρότητας της σύµβασης, εκτός 
εάν η ΕΑ∆ΗΣΥ, κατά τη διαδικασία χορήγησης προσωρινών µέτρων, σύµφωνα µε το άρθρο 
366, αποφανθεί διαφορετικά. Κατά τα λοιπά η άσκηση της προδικαστικής προσφυγής δεν 
κωλύει την πρόοδο της διαγωνιστικής διαδικασίας, µε την επιφύλαξη του άρθρου 366. 
Η προηγούµενη παράγραφος δεν εφαρµόζεται στην περίπτωση που, κατά τη διαδικασία 
σύναψης της παρούσας σύµβασης, υποβληθεί µόνο µία (1) προσφορά. 
Μετά την, κατά τα ως άνω, ηλεκτρονική κατάθεση της προδικαστικής προσφυγής η 
αναθέτουσα αρχή, µέσω της λειτουργίας «Επικοινωνία» : 
α) Κοινοποιεί την προσφυγή το αργότερο έως την εποµένη εργάσιµη ηµέρα από την κατάθεσή 
της σε κάθε ενδιαφερόµενο τρίτο, ο οποίος µπορεί να θίγεται από την αποδοχή της προσφυγής, 
προκειµένου να ασκήσει το, προβλεπόµενο από τα άρθρα 362 παρ. 3 και 7 π.δ. 39/2017, 
δικαίωµα παρέµβασής του στη διαδικασία εξέτασης της προσφυγής, για τη διατήρηση της 
ισχύος της προσβαλλόµενης πράξης, προσκοµίζοντας όλα τα κρίσιµα έγγραφα που έχει στη 
διάθεσή του. 
β) ∆ιαβιβάζει στην ΕΑ∆ΗΣΥ, το αργότερο εντός δεκαπέντε (15) ηµερών από την ηµέρα 
κατάθεσης, τον πλήρη φάκελο της υπόθεσης, τα αποδεικτικά κοινοποίησης στους 
ενδιαφερόµενους τρίτους αλλά και την Έκθεση Απόψεών της επί της προσφυγής. Στην Έκθεση 
Απόψεων η αναθέτουσα αρχή µπορεί να παραθέσει αρχική ή συµπληρωµατική αιτιολογία για 
την υποστήριξη της προσβαλλόµενης µε την προδικαστική προσφυγή πράξης. 
γ) Κοινοποιεί σε όλα τα µέρη την Έκθεση Απόψεων, τις Παρεµβάσεις και τα σχετικά έγγραφα 
που τυχόν τη συνοδεύουν, µέσω του ηλεκτρονικού τόπου του διαγωνισµού το αργότερο έως την 
εποµένη εργάσιµη ηµέρα από την κατάθεσή τους. 
δ) Συµπληρωµατικά υποµνήµατα κατατίθενται από οποιοδήποτε από τα µέρη µέσω της 
πλατφόρµας του ΕΣΗ∆ΗΣ το αργότερο εντός πέντε (5) ηµερών από την κοινοποίηση των 
απόψεων της αναθέτουσας αρχής. 
Η άσκηση της προδικαστικής προσφυγής αποτελεί προϋπόθεση για την άσκηση των ένδικων 
βοηθηµάτων της αίτησης αναστολής και της αίτησης ακύρωσης του άρθρου 372 ν. 4412/2016 
κατά των εκτελεστών πράξεων ή παραλείψεων της αναθέτουσας αρχής. Το Κλιµάκιο της 
ΕΑ∆ΗΣΥ, ενώπιον του οποίου εκκρεµεί η εξέταση της προσφυγής, ύστερα από αίτηµα του 
προσφεύγοντος που περιλαµβάνεται στην προσφυγή ή και αυτεπαγγέλτως και µετά από κλήση 
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της αναθέτουσας αρχής προ τριών (3) ηµερών τουλάχιστον, εκδίδει συνοπτικά αιτιολογηµένη 
απόφαση αναστολής εκτέλεσης της προσβαλλόµενης πράξης, µόνον εφόσον συντρέχουν 
εξαιρετικά επείγουσες περιστάσεις. Με την απόφαση αναστολής η ΕΑ∆ΗΣΥ µπορεί να ορίσει 
και τα κατάλληλα µέτρα, έως ότου αποφανθεί για την προσφυγή και, πάντως, εντός της 
αποκλειστικής προθεσµίας που ορίζεται στην παρ. 1 του άρθρου 367 για την έκδοση της 
απόφασής της. Με την απόφαση της παρ. 1 µπορεί να διατάσσονται προσωρινά µέτρα για να 
επανορθωθεί η εικαζόµενη παράβαση ή να αποτραπεί η ζηµία των θιγόµενων συµφερόντων, 
στα οποία συµπεριλαµβάνονται µέτρα που αναστέλλουν τη διαδικασία ανάθεσης δηµόσιας 
σύµβασης ή την εκτέλεση οποιασδήποτε απόφασης λαµβάνει η αναθέτουσα αρχή. Η ΕΑ∆ΗΣΥ 
µπορεί να αποφασίσει να µην χορηγηθούν τα προσωρινά µέτρα, αν κρίνει ότι, ύστερα από 
στάθµιση όλων των συµφερόντων που ενδέχεται να ζηµιωθούν, καθώς και του δηµόσιου 
συµφέροντος, οι πιθανές αρνητικές συνέπειες από την χορήγηση των προσωρινών µέτρων είναι 
περισσότερες από τα οφέλη. Η απόφαση να µη χορηγηθούν προσωρινά µέτρα δεν θίγει τις 
λοιπές αξιώσεις που προβάλλει το πρόσωπο που έχει ζητήσει τη χορήγηση των εν λόγω µέτρων. 
Με την απόφαση αυτή µπορεί να διατάσσεται και η άρση της απαγόρευσης σύναψης της 
σύµβασης. Λόγο άρσης της απαγόρευσης αυτής συνιστά ιδίως το προδήλως απαράδεκτο ή το 
προδήλως αβάσιµο της προδικαστικής προσφυγής, περί του οποίου αρκεί απλή µνεία. 
Οι προθεσµίες των άρθρων 365, 366 και 367 του ν. 4412/2016 για την εξέταση των 
προδικαστικών προσφυγών και την έκδοση της απόφασης της ΕΑ∆ΗΣΥ, αναστέλλονται κατά 
το διάστηµα από τις 5 µέχρι και τις 20 Αυγούστου. Κατά το χρονικό διάστηµα της αναστολής 
του πρώτου εδαφίου, οι προδικαστικές προσφυγές, τα αιτήµατα αναστολής της διαγωνιστικής 
διαδικασίας και τα αιτήµατα λήψης προσωρινών µέτρων που αφορούν κατεπείγουσες 
περιπτώσεις διαγωνιστικών διαδικασιών για λόγους δηµοσίου συµφέροντος ή διαγωνιστικές 
διαδικασίες συναπτόµενες µε έργα, υπηρεσίες ή προµήθειες, τα οποία χρηµατοδοτούνται, εν 
όλω ή εν µέρει, από το Ταµείο Ανάκαµψης και Ανθεκτικότητας, εξετάζονται από Κλιµάκια 
∆ιακοπών της ΕΑ∆ΗΣΥ, τα οποία ορίζονται µε απόφαση του Εκτελεστικού Συµβουλίου της, 
εντός των προθεσµιών των άρθρων 365, 366 και 367. 
Β. Όποιος έχει ή είχε συµφέρον να του ανατεθεί συγκεκριµένη σύµβαση και υφίσταται ή 
ενδέχεται να υποστεί ζηµία από ενδεχόµενη παραβίαση της νοµοθεσίας περί δηµόσιων 
συµβάσεων, µπορεί, µε το ίδιο δικόγραφο, να ασκήσει, ενώπιον του αρµοδίου ∆ικαστηρίου, 
αίτηση αναστολής εκτέλεσης και ακύρωσης των αποφάσεων της ΕΑ∆ΗΣΥ. Το αυτό ισχύει και 
σε περίπτωση σιωπηρής απόρριψης της προδικαστικής προσφυγής. ∆ικαίωµα άσκησης του ως 
άνω ένδικου βοηθήµατος έχει και η αναθέτουσα αρχή, αν η ΕΑ∆ΗΣΥ κάνει δεκτή την 
προδικαστική προσφυγή, αλλά και αυτός του οποίου έχει γίνει εν µέρει δεκτή η προδικαστική 
προσφυγή. 
Με την απόφαση της ΕΑ∆ΗΣΥ λογίζονται ως συµπροσβαλλόµενες και όλες οι συναφείς προς 
την εν λόγω απόφαση πράξεις ή παραλείψεις της αναθέτουσας αρχής, εφόσον έχουν εκδοθεί 
ή συντελεστεί, αντιστοίχως, έως τη συζήτηση της αίτησης. 
Όταν η ΕΑ∆ΗΣΥ απορρίπτει την προδικαστική προσφυγή, νοµιµοποιούνται παθητικώς η 
ΕΑ∆ΗΣΥ και η αναθέτουσα αρχή. Όταν η ΕΑ∆ΗΣΥ κάνει δεκτή την προδικαστική προσφυγή, 
νοµιµοποιείται παθητικώς µόνο η ΕΑ∆ΗΣΥ. Η αίτηση αναστολής και ακύρωσης περιλαµβάνει 
µόνο αιτιάσεις που είχαν προταθεί µε την προδικαστική προσφυγή ή αφορούν στη διαδικασία 
ενώπιον της ΕΑ∆ΗΣΥ ή το περιεχόµενο των αποφάσεών της. Η αναθέτουσα αρχή, εφόσον 
ασκήσει την αίτηση αναστολής και ακύρωσης, µπορεί να προβάλει και οψιγενείς ισχυρισµούς 
αναφορικά µε τους επιτακτικούς λόγους δηµοσίου συµφέροντος, οι οποίοι καθιστούν αναγκαία 
την άµεση ανάθεση της σύµβασης. 
Αρµόδιο για την εκδίκαση των υποθέσεων του παρόντος είναι το ∆ιοικητικό Εφετείο της έδρας 
της αναθέτουσας αρχής. 
Η αίτηση ασκείται εντός δέκα (10) ηµερών από την κοινοποίηση ή την πλήρη γνώση της 
απόφασης της ΕΑ∆ΗΣΥ ή και την παρέλευση της προθεσµίας για την έκδοση απόφασης, 
σύµφωνα µε όσα ορίζονται στην παρ. 1 του άρθρου 367 περί διαδικασίας λήψης απόφασης και 
συνεπειών των αποφάσεων της ΕΑ∆ΗΣΥ. Η δικάσιµος για την εκδίκαση της αίτησης ακύρωσης 
δεν πρέπει να απέχει πέραν των εξήντα (60) ηµερών από την κατάθεση του δικογράφου. Ο 
Πρόεδρος του αρµοδίου Τµήµατος ορίζει µε πράξη του τον εισηγητή, καθώς και την ηµέρα και 
την ώρα εκδίκασης της αίτησης. Αντίγραφο της αίτησης µε κλήση κοινοποιείται µε τη φροντίδα 
του αιτούντος προς την ΕΑ∆ΗΣΥ, προς την αναθέτουσα αρχή, αν δεν έχει ασκήσει αυτή την 
αίτηση, για να προσκοµίσει τον φάκελο της υπόθεσης και τις απόψεις της, καθώς και προς 
κάθε τρίτο ενδιαφερόµενο, την κλήτευση του οποίου διατάσσει µε πράξη του ο Πρόεδρος ή ο 
προεδρεύων του αρµοδίου ∆ικαστηρίου ή Τµήµατος, έως την επόµενη ηµέρα από την κατάθεση 
της αίτησης. Σε περίπτωση άσκησης της αίτησης από την αναθέτουσα αρχή, αυτή διαβιβάζει 
στο αρµόδιο δικαστήριο τον φάκελο, η δε αιτιολογία της προσβαλλόµενης απόφασης της 
ΕΑ∆ΗΣΥ επέχει θέση απόψεων αυτής επί των λόγων ακύρωσης, οι οποίες µπορούν να 
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συµπληρωθούν µε υπόµνηµα. Ο αιτών υποχρεούται επί ποινή απαραδέκτου του ενδίκου 
βοηθήµατος να προβεί στις παραπάνω κοινοποιήσεις εντός αποκλειστικής προθεσµίας δύο (2) 
ηµερών από την έκδοση και την παραλαβή της ως άνω πράξης του ∆ικαστηρίου. Εντός 
αποκλειστικής προθεσµίας δέκα (10) ηµερών από την ως άνω κοινοποίηση της αίτηση 
κατατίθεται η παρέµβαση και διαβιβάζονται ο φάκελος και οι απόψεις της αναθέτουσας αρχής. 
Εντός της ίδιας προθεσµίας κατατίθενται στο ∆ικαστήριο και τα στοιχεία που υποστηρίζουν 
τους ισχυρισµούς των διαδίκων. 
Επιπρόσθετα, η παρέµβαση κοινοποιείται µε επιµέλεια του παρεµβαίνοντος στα λοιπά µέρη 
της δίκης εντός δύο (2) ηµερών από την κατάθεσή της, αλλιώς λογίζεται ως απαράδεκτη. Το 
διατακτικό της δικαστικής απόφασης εκδίδεται εντός δεκαπέντε (15) ηµερών από τη συζήτηση 
της αίτησης της παρ. 1 ή από την προθεσµία για την υποβολή υποµνηµάτων. 
Για την άσκηση της αίτησης οι οικονοµικοί φορείς καταβάλλουν παράβολο, σύµφωνα µε τα 
οριζόµενα στο αρθ. 372 παρ. 5 ν. 4412/2016, όπως ισχύει. 
Η προθεσµία για την άσκηση και η άσκηση της αίτησης ενώπιον του ∆ικαστηρίου της παρ. 3 
του αρθ. 372 του ν. 4412/2016, ως ισχύει κωλύουν τη σύναψη της σύµβασης µέχρι την έκδοση 
της οριστικής δικαστικής απόφασης, εκτός εάν µε την προσωρινή διαταγή της παρ. 7 του ίδιου 
άρθρου το αρµόδιο δικαστήριο αποφανθεί διαφορετικά. 
Επίσης, η προθεσµία για την άσκηση και η άσκηση της αίτησης κωλύουν την πρόοδο της 
διαδικασίας ανάθεσης για χρονικό διάστηµα δεκαπέντε (15) ηµερών από την άσκηση της 
αίτησης, εκτός εάν µε την προσωρινή διαταγή της παρ. 7 του ίδιου άρθρου το αρµόδιο 
δικαστήριο αποφανθεί διαφορετικά. 
Το αίτηµα αναστολής γίνεται δεκτό, εφόσον πιθανολογείται σοβαρά η παράβαση κανόνα του 
δικαίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή του εθνικού δικαίου και η αναστολή είναι αναγκαία για να 
αρθούν τα δυσµενή από την παράβαση αποτελέσµατα ή να αποτραπεί η ζηµία των 
συµφερόντων του αιτούντος. Το αίτηµα, όµως, µπορεί να απορριφθεί, αν από τη στάθµιση της 
βλάβης του αιτούντος, των συµφερόντων τρίτων και επιτακτικών λόγων γενικού δηµοσίου 
συµφέροντος κρίνεται ότι οι αρνητικές συνέπειες από την αποδοχή θα είναι σοβαρότερες από 
την ωφέλεια του αιτούντος. 
Το ∆ικαστήριο διατάζει τα κατάλληλα ασφαλιστικά µέτρα χωρίς να δεσµεύεται από τις 
προτάσεις των διαδίκων. ∆ιατάζει ιδίως την αναστολή ισχύος όρων της διακήρυξης, των τευχών 
δηµοπράτησης και οποιουδήποτε άλλου εγγράφου σχετικού µε τη διεξαγωγή του διαγωνισµού, 
την αναστολή εκτέλεσης οποιασδήποτε πράξης της αναθέτουσας αρχής, την απαγόρευση 
νοµικών ή υλικών ενεργειών, την  εκτέλεση των απαραίτητων θετικών πράξεων, όπως τη 
διατήρηση εγγράφων και άλλων στοιχείων, καθώς και την αναστολή σύναψης της σύµβασης. 
Αν ο ενδιαφερόµενος δεν αιτήθηκε ή αιτήθηκε ανεπιτυχώς την αναστολή και η σύµβαση 
υπογράφηκε και η εκτέλεσή της ολοκληρώθηκε πριν από τη συζήτηση της αίτησης, 
εφαρµόζεται αναλόγως η παρ. 2 του άρθρου 32 του π.δ. 18/1989. 
Αν το δικαστήριο ακυρώσει πράξη ή παράλειψη της αναθέτουσας αρχής µετά τη σύναψη της 
σύµβασης, το κύρος της τελευταίας δεν θίγεται, εκτός αν πριν από τη σύναψη αυτής είχε 
ανασταλεί η διαδικασία σύναψης της σύµβασης. Στην περίπτωση που η σύµβαση δεν είναι 
άκυρη, ο ενδιαφερόµενος δικαιούται να αξιώσει αποζηµίωση, σύµφωνα µε τα αναφερόµενα στο 
άρθρο 373 του ν. 4412/2016. 
 
3.5 Ματαίωση ∆ιαδικασίας 
 
Η αναθέτουσα αρχή µαταιώνει ή δύναται να µαταιώσει εν όλω ή εν µέρει, αιτιολογηµένα, τη 
διαδικασία ανάθεσης, για τους λόγους και υπό τους όρους του άρθρου 106 του ν. 4412/2016, 
µετά από γνώµη της αρµόδιας Επιτροπής του ∆ιαγωνισµού. Επίσης, αν διαπιστωθούν 
σφάλµατα ή παραλείψεις σε οποιοδήποτε στάδιο της διαδικασίας ανάθεσης, µπορεί, µετά από 
γνώµη της ως άνω Επιτροπής, να ακυρώσει µερικώς τη διαδικασία ή να αναµορφώσει ανάλογα 
το αποτέλεσµά της ή να αποφασίσει την επανάληψή της από το σηµείο που εµφιλοχώρησε το 
σφάλµα ή η παράλειψη.  
Ειδικότερα, η αναθέτουσα αρχή µαταιώνει τη διαδικασία σύναψης όταν αυτή αποβεί άγονη 
είτε λόγω µη υποβολής προσφοράς είτε λόγω απόρριψης όλων των προσφορών, καθώς και στην 
περίπτωση του δευτέρου εδαφίου της παρ. 7 του άρθρου 105, περί κατακύρωσης και σύναψης 
σύµβασης. 
Επίσης µπορεί να µαταιώσει τη διαδικασία:  α) λόγω παράτυπης διεξαγωγής της διαδικασίας 
ανάθεσης, εκτός εάν µπορεί να θεραπεύσει το σφάλµα ή την παράλειψη σύµφωνα µε την παρ. 
3 του άρθρου 106 , β) αν οι οικονοµικές και τεχνικές παράµετροι που σχετίζονται µε τη 
διαδικασία ανάθεσης άλλαξαν ουσιωδώς και η εκτέλεση του συµβατικού αντικειµένου δεν 
ενδιαφέρει πλέον την αναθέτουσα αρχή ή τον φορέα για τον οποίο προορίζεται το υπό ανάθεση 
αντικείµενο, γ) αν λόγω ανωτέρας βίας, δεν είναι δυνατή η κανονική εκτέλεση της σύµβασης, 
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δ) αν η επιλεγείσα προσφορά κριθεί ως µη συµφέρουσα από οικονοµική άποψη, ε) στην 
περίπτωση των παρ. 3 και 4 του άρθρου 97, περί χρόνου ισχύος προσφορών, στ) για άλλους 
επιτακτικούς λόγους δηµοσίου συµφέροντος, όπως ιδίως, δηµόσιας υγείας ή προστασίας του 
περιβάλλοντος. 
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4. ΟΡΟΙ ΕΚΤΕΛΕΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ  

 

4.1 Εγγύηση καλής εκτέλεσης 

4.1.1 Για την υπογραφή της σύµβασης απαιτείται η παροχή εγγύησης καλής εκτέλεσης, 
σύµφωνα µε το άρθρο 72 παρ. 4 του ν. 4412/2016, το ύψος της οποίας ανέρχεται σε ποσοστό 
4% επί της εκτιµώµενης αξίας της σύµβασης, χωρίς να συµπεριλαµβάνονται τα δικαιώµατα 
προαίρεσης  και κατατίθεται µέχρι και την υπογραφή του συµφωνητικού.  
Η εγγύηση καλής εκτέλεσης, προκειµένου να γίνει αποδεκτή, πρέπει να περιλαµβάνει κατ' 
ελάχιστον τα αναφερόµενα στην παράγραφο 2.1.5. στοιχεία της παρούσας και επιπλέον τον 
αριθµό και τον τίτλο της σχετικής σύµβασης. Το περιεχόµενό της είναι σύµφωνο µε τα 
οριζόµενα στο άρθρο 72 του ν. 4412/2016. 
Η εγγύηση καλής εκτέλεσης της σύµβασης καλύπτει συνολικά και χωρίς διακρίσεις την 
εφαρµογή όλων των όρων της σύµβασης και κάθε απαίτηση της αναθέτουσας αρχής έναντι του 
αναδόχου. 
Σε περίπτωση τροποποίησης της σύµβασης κατά την παράγραφο 4.5, η οποία συνεπάγεται 
αύξηση της συµβατικής αξίας, ο ανάδοχος οφείλει να καταθέσει µέχρι την υπογραφή της 
τροποποιηµένης σύµβασης, συµπληρωµατική εγγύηση καλής εκτέλεσης, το ύψος της οποίας 
ανέρχεται σε ποσοστό 4% επί του ποσού της αύξησης της αξίας της σύµβασης.  
Η εγγύηση καλής εκτέλεσης καταπίπτει υπέρ της αναθέτουσας αρχής στην περίπτωση 
παραβίασης, από τον ανάδοχο, των όρων της σύµβασης, όπως αυτή ειδικότερα ορίζει.  
Ο χρόνος ισχύος της εγγύησης καλής εκτέλεσης πρέπει να είναι µεγαλύτερος από τον 
συµβατικό χρόνο παράδοσης, για διάστηµα δύο (2) µηνών. 
Η εγγύηση καλής εκτέλεσης επιστρέφεται στο σύνολό της µετά από την ποσοτική και ποιοτική 
παραλαβή του συνόλου του αντικειµένου της σύµβασης. 
Σε περίπτωση που στο πρωτόκολλο οριστικής και ποσοτικής παραλαβής αναφέρονται 
παρατηρήσεις ή υπάρχει εκπρόθεσµη παράδοση, η επιστροφή των εγγυήσεων καλής εκτέλεσης 
γίνεται µετά από την αντιµετώπιση, σύµφωνα µε όσα προβλέπονται, των παρατηρήσεων και 
του εκπρόθεσµου.  
 
4.2  Συµβατικό Πλαίσιο - Εφαρµοστέα Νοµοθεσία  
Κατά την εκτέλεση της σύµβασης εφαρµόζονται οι διατάξεις του ν. 4412/2016, οι όροι της 
παρούσας διακήρυξης και συµπληρωµατικά ο Αστικός Κώδικας.  
 
4.3 Όροι εκτέλεσης της σύµβασης 
 
4.3.1 Κατά την εκτέλεση της σύµβασης ο ανάδοχος τηρεί τις υποχρεώσεις στους τοµείς του 
περιβαλλοντικού, κοινωνικοασφαλιστικού και εργατικού δικαίου, που έχουν θεσπισθεί µε το 
δίκαιο της Ένωσης, το εθνικό δίκαιο, συλλογικές συµβάσεις ή διεθνείς διατάξεις 
περιβαλλοντικού, κοινωνικοασφαλιστικού και εργατικού δικαίου, οι οποίες απαριθµούνται στο 
Παράρτηµα X του Προσαρτήµατος Α΄. 
Η τήρηση των εν λόγω υποχρεώσεων από τον ανάδοχο και τους υπεργολάβους του ελέγχεται 
και βεβαιώνεται από τα όργανα που επιβλέπουν την εκτέλεση της σύµβασης και τις αρµόδιες 
δηµόσιες αρχές και υπηρεσίες που ενεργούν εντός των ορίων της ευθύνης και της αρµοδιότητάς 
τους. 
 
4.3.2 Στις συµβάσεις προµηθειών προϊόντων που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής του ν. 
4819/2021, επιπλέον του όρου της παρ. 4.3.1 περιλαµβάνεται ο όρος ότι ο ανάδοχος 
υποχρεούται κατά την υπογραφή της σύµβασης και καθ’ όλη τη διάρκεια εκτέλεσης να τηρεί 
τις υποχρεώσεις των παραγράφων 1, 4 και 5 του άρθρου 11 του ν. 4819/2021. Η τήρηση των 
υποχρεώσεων ελέγχεται από την αναθέτουσα αρχή µέσω του αρχείου δηµοσιοποίησης 
εγγεγραµµένων παραγωγών στο Εθνικό Μητρώο Παραγωγών (ΕΜΠΑ) που τηρείται στην 
ηλεκτρονική σελίδα του Ε.Ο.ΑΝ. εντός της προθεσµίας της παραγράφου 4 του άρθρου 105 
του ν. 4412/2016 και αποτελεί προϋπόθεση για την υπογραφή του συµφωνητικού, στο οποίο 
γίνεται υποχρεωτικά µνεία του αριθµού ΕΜΠΑ του υπόχρεου παραγωγού. Η µη τήρηση των 
υποχρεώσεων της παρούσας παραγράφου έχει τις συνέπειες της παραγράφου 7 του άρθρου 
105 του ν. 4412/2016.16. 

 
4.3.3. Ο ανάδοχος δεσµεύεται ότι :  

 
16 Άρθρο 130 ν.4412/2016 
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α) σε όλα τα στάδια που προηγήθηκαν της σύµβασης δεν ενήργησε αθέµιτα, παράνοµα ή 
καταχρηστικά και ότι θα εξακολουθήσει να µην ενεργεί κατ` αυτόν τον τρόπο κατά το στάδιο 
εκτέλεσης της σύµβασης,  
β) ότι θα δηλώσει αµελλητί στην αναθέτουσα αρχή, από τη στιγµή που λάβει γνώση, 
οποιαδήποτε κατάσταση (ακόµη και ενδεχόµενη) σύγκρουσης συµφερόντων (προσωπικών, 
οικογενειακών, οικονοµικών, πολιτικών ή άλλων κοινών συµφερόντων, συµπεριλαµβανοµένων 
και αντικρουόµενων επαγγελµατικών συµφερόντων) µεταξύ των νοµίµων ή εξουσιοδοτηµένων 
εκπροσώπων του καθώς και υπαλλήλων ή συνεργατών τους οποίους απασχολεί στην εκτέλεση 
της σύµβασης (π.χ. µε σύµβαση υπεργολαβίας) και µελών του προσωπικού της αναθέτουσας 
αρχής που εµπλέκονται καθ’ οιονδήποτε τρόπο στη διαδικασία εκτέλεσης της σύµβασης ή/και 
µπορούν να επηρεάσουν την έκβαση και τις αποφάσεις της αναθέτουσας αρχής περί την 
εκτέλεσή της, οποτεδήποτε και εάν η κατάσταση αυτή προκύψει κατά τη διάρκεια εκτέλεσης 
της σύµβασης17.  
Οι υποχρεώσεις και οι απαγορεύσεις της ρήτρας αυτής ισχύουν, αν ο ανάδοχος είναι ένωση, 
για όλα τα µέλη της ένωσης, καθώς και για τους υπεργολάβους που χρησιµοποιεί. Στο 
συµφωνητικό περιλαµβάνεται σχετική δεσµευτική δήλωση τόσο του αναδόχου όσο και των 
υπεργολάβων του. 
 
4.4 Υπεργολαβία 
 
4.4.1. Ο Ανάδοχος δεν απαλλάσσεται από τις συµβατικές του υποχρεώσεις και ευθύνες λόγω 
ανάθεσης της εκτέλεσης τµήµατος/τµηµάτων της σύµβασης σε υπεργολάβους. Η τήρηση των 
υποχρεώσεων της παρ. 2 του άρθρου 18 του ν. 4412/2016 από υπεργολάβους δεν αίρει την 
ευθύνη του κυρίου αναδόχου.  
 
4.4.2. Κατά την υπογραφή της σύµβασης ο κύριος ανάδοχος υποχρεούται να αναφέρει στην 
αναθέτουσα αρχή το όνοµα, τα στοιχεία επικοινωνίας και τους νόµιµους εκπροσώπους των 
υπεργολάβων του, οι οποίοι συµµετέχουν στην εκτέλεση αυτής, εφόσον είναι γνωστά τη 
συγκεκριµένη χρονική στιγµή.  Επιπλέον, υποχρεούται να γνωστοποιεί στην αναθέτουσα αρχή 
κάθε αλλαγή των πληροφοριών αυτών, κατά τη διάρκεια της σύµβασης, καθώς και τις 
απαιτούµενες πληροφορίες σχετικά µε κάθε νέο υπεργολάβο, τον οποίο ο κύριος ανάδοχος 
χρησιµοποιεί εν συνεχεία στην εν λόγω σύµβαση, προσκοµίζοντας τα σχετικά 
συµφωνητικά/δηλώσεις συνεργασίας. Σε περίπτωση διακοπής της συνεργασίας του Αναδόχου 
µε υπεργολάβο/ υπεργολάβους της σύµβασης, αυτός υποχρεούται σε άµεση γνωστοποίηση της 
διακοπής αυτής στην Αναθέτουσα Αρχή, οφείλει δε να διασφαλίσει την οµαλή εκτέλεση του 
τµήµατος/ των τµηµάτων της σύµβασης είτε από τον ίδιο, είτε από νέο υπεργολάβο τον οποίο 
θα γνωστοποιήσει στην αναθέτουσα αρχή κατά την ως άνω διαδικασία.  
 
4.4.3. Η αναθέτουσα αρχή επαληθεύει τη συνδροµή των λόγων αποκλεισµού για τους 
υπεργολάβους, όπως αυτοί περιγράφονται στην παράγραφο 2.2.3 και µε τα αποδεικτικά µέσα 
της παραγράφου 2.2.8.2 της παρούσας, εφόσον το(α) τµήµα(τα) της σύµβασης, το(α) οποίο(α) 
ο ανάδοχος προτίθεται να αναθέσει υπό µορφή υπεργολαβίας σε τρίτους, υπερβαίνουν 
σωρευτικά  το ποσοστό του τριάντα τοις εκατό (30%) της συνολικής αξίας της σύµβασης. 
Επιπλέον, προκειµένου να µην αθετούνται οι υποχρεώσεις της παρ. 2 του άρθρου 18 του ν. 
4412/2016, δύναται να επαληθεύσει τους ως άνω λόγους και για τµήµα ή τµήµατα της σύµβασης 
που υπολείπονται του ως άνω ποσοστού.  
Όταν από την ως άνω επαλήθευση προκύπτει ότι συντρέχουν λόγοι αποκλεισµού απαιτεί ή 
δύναται να απαιτήσει την αντικατάστασή του, κατά τα ειδικότερα αναφερόµενα στις παρ. 5 
και 6 του άρθρου 131 του ν. 4412/2016.  
 
4.5 Τροποποίηση σύµβασης κατά τη διάρκειά της 
 
Η σύµβαση µπορεί να τροποποιείται κατά τη διάρκειά της, χωρίς να απαιτείται νέα διαδικασία 
σύναψης σύµβασης, µόνο σύµφωνα µε τους όρους και τις προϋποθέσεις του άρθρου 132 του ν. 
4412/2016 και κατόπιν γνωµοδότησης της Επιτροπής της περ. β  της παρ. 11 του άρθρου 221 
του ν. 4412/2016. 
Μετά τη λύση της σύµβασης λόγω της έκπτωσης του αναδόχου, σύµφωνα µε το άρθρο 203 του 
ν. 4412/2016 και την παράγραφο 5.2. της παρούσας, όπως και σε περίπτωση καταγγελίας για 
τους λόγους της παραγράφου 4.6, πλην αυτού της περ. (α),  η αναθέτουσα αρχή δύναται να 
προσκαλέσει τον επόµενο, κατά σειρά κατάταξης οικονοµικό φορέα που συµµετέχει στην 

 
17      Πρβλ άρθρο 24 του ν. 4412/2016 
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παρούσα διαδικασία ανάθεσης της συγκεκριµένης σύµβασης και να του προτείνει να αναλάβει 
το ανεκτέλεστο αντικείµενο της σύµβασης, µε τους ίδιους όρους και προϋποθέσεις και σε 
τίµηµα που δεν θα υπερβαίνει την προσφορά που αυτός είχε υποβάλει (ρήτρα 
υποκατάστασης). Η σύµβαση συνάπτεται εφόσον εντός της τεθείσας προθεσµίας περιέλθει 
στην αναθέτουσα αρχή έγγραφη και ανεπιφύλακτη αποδοχή της. Η άπρακτη πάροδος της 
προθεσµίας θεωρείται ως απόρριψη της πρότασης. 
 
4.6 ∆ικαίωµα µονοµερούς λύσης της σύµβασης  
 
4.6.1. Η αναθέτουσα αρχή µπορεί, µε τις προϋποθέσεις που ορίζουν οι κείµενες διατάξεις, να 
καταγγείλει τη σύµβαση κατά τη διάρκεια της εκτέλεσής της, εφόσον: 
α) η σύµβαση υποστεί ουσιώδη τροποποίηση, κατά την έννοια της παρ. 4 του άρθρου 132 του 
ν. 4412/2016, που θα απαιτούσε νέα διαδικασία σύναψης σύµβασης,  
β) ο ανάδοχος, κατά το χρόνο της ανάθεσης της σύµβασης, τελούσε σε µια από τις καταστάσεις 
που αναφέρονται στην παράγραφο 2.2.3.1 και, ως εκ τούτου, θα έπρεπε να έχει αποκλειστεί 
από τη διαδικασία σύναψης της σύµβασης, 
γ) η σύµβαση δεν έπρεπε να ανατεθεί στον ανάδοχο λόγω σοβαρής παραβίασης των 
υποχρεώσεων που υπέχει από τις Συνθήκες και την Οδηγία 2014/24/ΕΕ, η οποία έχει 
αναγνωριστεί µε απόφαση του ∆ικαστηρίου της Ένωσης στο πλαίσιο διαδικασίας δυνάµει του 
άρθρου 258 της ΣΛΕΕ, 
δ) ο ανάδοχος καταδικαστεί αµετάκλητα, κατά τη διάρκεια εκτέλεσης της σύµβασης, για ένα 
από τα αδικήµατα που αναφέρονται στην παρ. 2.2.3.1 της παρούσας,   
ε) ο ανάδοχος πτωχεύσει ή υπαχθεί σε διαδικασία ειδικής εκκαθάρισης ή τεθεί υπό 
αναγκαστική διαχείριση από εκκαθαριστή ή από το δικαστήριο ή υπαχθεί σε διαδικασία 
πτωχευτικού συµβιβασµού ή αναστείλει τις επιχειρηµατικές του δραστηριότητες ή υπαχθεί σε 
διαδικασία εξυγίανσης και δεν τηρεί τους όρους αυτής ή εάν βρεθεί σε οποιαδήποτε ανάλογη 
κατάσταση, προκύπτουσα από παρόµοια διαδικασία, προβλεπόµενη σε εθνικές διατάξεις 
νόµου.  
Η αναθέτουσα αρχή µπορεί να µην καταγγείλει τη σύµβαση, υπό την προϋπόθεση ότι ο 
ανάδοχος ο οποίος θα βρεθεί σε µία εκ των καταστάσεων που αναφέρονται στην περίπτωση 
αυτή αποδεικνύει ότι είναι σε θέση να εκτελέσει τη σύµβαση, λαµβάνοντας υπόψη τις 
ισχύουσες διατάξεις και τα µέτρα για τη συνέχιση της επιχειρηµατικής του λειτουργίας.  
στ) ο ανάδοχος παραβεί αποδεδειγµένα τις υποχρεώσεις του που απορρέουν από την δέσµευση 
ακεραιότητας της παρ. 4.3.3. της παρούσας, ως αναλυτικά περιγράφονται στο συνηµµένο στην 
παρούσα σχέδιο σύµβασης. 
 
4.7 Ρήτρα Εχεµύθειας – Εµπιστευτικότητας - Συµµόρφωση µε τον Κανονισµό ΕΕ/2016/679 

και τον ν. 4624/2019 (Α 137) 
Καθ’ όλη τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης, αλλά και µετά τη λήξη ή λύση αυτής, ο ανάδοχος 
αναλαµβάνει την υποχρέωση να τηρήσει εµπιστευτικά και να µη γνωστοποιήσει σε τρίτους 
(συµπεριλαµβανοµένων των εκπροσώπων του Ελληνικού και διεθνούς Τύπου), χωρίς την προηγούµενη 
έγγραφη συγκατάθεση της αναθέτουσας αρχής, οποιαδήποτε έγγραφα ή πληροφορίες που θα 
περιέλθουν σε γνώση του, κατά την εκτέλεση της προµήθειας και την εκπλήρωση των υποχρεώσεών 
του. 

Ο ανάδοχος δεν δύναται να προβαίνει σε δηµόσιες δηλώσεις σχετικά µε το αντικείµενο της παρούσας, 
χωρίς την προηγούµενη έγγραφη συναίνεση της αναθέτουσας αρχής, ούτε να συµµετέχει σε 
δραστηριότητες ασυµβίβαστες µε τις υποχρεώσεις του απέναντι στην Αναθέτουσα Αρχή και δε 
δεσµεύει την αναθέτουσα αρχή µε κανένα τρόπο, χωρίς την προηγούµενη γραπτή της συναίνεση. 

Ο ανάδοχος και το προσωπικό του, έχουν υποχρέωση εχεµύθειας αναφορικά µε κάθε πληροφορία που 
περιήλθε σ’ αυτούς, στο πλαίσιο υλοποίησης του αντικειµένου της παρούσας («Εµπιστευτική 
Πληροφορία») και δεσµεύεται να µην αποκαλύψει ή χρησιµοποιήσει οποιαδήποτε Εµπιστευτική 
Πληροφορία. 

O ανάδοχος και το προσωπικό του οφείλουν να απέχουν, από κάθε χρήση µερική ή ολική είτε για 
λογαριασµό τους, είτε για λογαριασµό τρίτων, των στοιχείων και γενικά των προσωπικών δεδοµένων των 
υπαλλήλων και των εξυπηρετούµενων του Αρεταιείου Νοσοκοµείου που τα αποκτούν, µε οποιονδήποτε 
τρόπο κατά την εκτέλεση της προµήθειας και να τηρούν όλες τις υποχρεώσεις που προκύπτουν από 
τον Γενικό Κανονισµό (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Απριλίου 2016 για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα, καθώς και από την εθνική νοµοθεσία (Ν. 4624/2019 ΦΕΚ Α’ 137/2019). Ο 
Ανάδοχος δηλώνει και αποδέχεται ανεπιφύλακτα ότι θα συµµορφωθεί µε οποιαδήποτε, σχετική µε το 
ανωτέρω εδάφιο, επιµέρους υπόδειξη/διαδικασία της Αναθέτουσας Αρχής. 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 54 

 

Ο ανάδοχος έχει την υποχρέωση να ενηµερώνει το προσωπικό του για το περιεχόµενο της υποχρέωσης 
εχεµύθειας, όπως αυτή προβλέπεται στην παρούσα διακήρυξη και να ενηµερώνει αµέσως την 
Αναθέτουσα Αρχή για κάθε απώλεια ή µη εξουσιοδοτηµένη αποκάλυψη ή και χρήση των στοιχείων που 
θα υποπέσει στην αντίληψή του. 

Τα αντισυµβαλλόµενα µέρη αναλαµβάνουν να τηρούν τις υποχρεώσεις που απορρέουν από την 
εφαρµογή του Κανονισµού (ΕΕ) 2016/679 για την προστασία των φυσικών προσώπων έναντι της 
επεξεργασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη κυκλοφορία των δεδοµένων 
αυτών και την κατάργηση της οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός Κανονισµός Προστασίας ∆εδοµένων / General 
Data Protection Regulation – GDPR) και του Ν. 4624/2019. Ειδικότερα: 

Α) Ως προς την επεξεργασία από την Αναθέτουσα Αρχή των προσωπικών δεδοµένων του Αναδόχου 
συµπεριλαµβανοµένων των προστηθέντων/συνεργατών/δανειζόντων εµπειρία/υπεργολάβων του, 
ισχύουν τα παρακάτω: 

Ο ανάδοχος συναινεί στο πλαίσιο της διαδικασίας εκτέλεσης της παρούσας δηµόσιας σύµβασης και 
επιτρέπει στην Αναθέτουσα Αρχή να προβεί σε αναζήτηση-επιβεβαίωση όλων των αναγκαίων 
δικαιολογητικών, καθώς και στην αναγκαία επεξεργασία και διατήρηση δεδοµένων προσωπικού 
χαρακτήρα και στην ανταλλαγή πληροφοριών µε άλλες δηµόσιες αρχές. 

Η αναθέτουσα αρχή αποθηκεύει και επεξεργάζεται τα στοιχεία προσωπικών δεδοµένων του Αναδόχου 
που είναι αναγκαία για την εκτέλεση της σύµβασης,  την εκπλήρωση των µεταξύ τους συναλλαγών και 
την εν γένει συµµόρφωσή της µε νόµιµη υποχρέωση, σε έγχαρτο αρχείο και σε ηλεκτρονική βάση µε 
υψηλά χαρακτηριστικά ασφαλείας µε πρόσβαση αυστηρώς και µόνο σε εξουσιοδοτηµένα πρόσωπα ή 
παρόχους υπηρεσιών στους οποίους αναθέτει την εκτέλεση συγκεκριµένων εργασιών για λογαριασµό 
της και οι οποίοι διενεργούν πράξεις επεξεργασίας προσωπικών δεδοµένων. 

Η αναθέτουσα αρχή θα προβεί σε συλλογή και επεξεργασία (π.χ. συλλογή, καταχώριση, οργάνωση,  
αποθήκευση, µεταβολή, διαγραφή, καταστροφή κ.λπ.), για τους ανωτέρω αναφερόµενους σκοπούς, των 
δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα όπως: (α) επίσηµων στοιχείων ταυτοποίησης, (β) στοιχείων 
επικοινωνίας, (γ) δεδοµένων και πληροφοριών κοινωνικοασφαλιστικών και φορολογικών απαιτήσεων, 
(δ) γενικών πληροφοριών, (ε) στοιχείων πληρωµής, χρηµατοοικονοµικών πληροφοριών και λογαριασµών, 
(στ) δεδοµένων ειδικής κατηγορίας, των οποίων η συλλογή και επεξεργασία επιβάλλεται από τους όρους 
εκτέλεσης της σύµβασης, σκοπούς αρχειοθέτησης προς το δηµόσιο συµφέρον, ή στατιστικούς σκοπούς. 

Τα προσωπικά δεδοµένα του αναδόχου και των συνεργατών του (συµπεριλαµβανοµένων των 
δανειζόντων εµπειρία/υπεργολάβων) αποθηκεύονται για χρονικό διάστηµα ίσο µε τη διάρκεια της 
εκτέλεσης της σύµβασης, και µετά τη λήξη αυτής για χρονικό διάστηµα πέντε ετών για µελλοντικούς 
φορολογικούς-δηµοσιονοµικούς ή ελέγχους χρηµατοδοτών ή άλλους προβλεπόµενους ελέγχους από την 
κείµενη νοµοθεσία, εκτός εάν η νοµοθεσία προβλέπει διαφορετική περίοδο διατήρησης. Σε περίπτωση 
εκκρεµοδικίας αναφορικά µε δηµόσια σύµβαση τα δεδοµένα τηρούνται µέχρι το πέρας της 
εκκρεµοδικίας. 

Καθ’ όλη την διάρκεια που η αναθέτουσα αρχή τηρεί και επεξεργάζεται τα προσωπικά δεδοµένα ο 
Ανάδοχος έχει δικαίωµα ενηµέρωσης, πρόσβασης, φορητότητας, διόρθωσης, περιορισµού, διαγραφής ή 
και εναντίωσης υπό συγκεκριµένες προϋποθέσεις προβλεπόµενες από το νοµοθετικό πλαίσιο. 

∆εν επιτρέπεται η επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για σκοπό διαφορετικό από αυτόν 
για τον οποίο έχουν συλλεχθεί παρά µόνον υπό τους όρους και προϋποθέσεις του άρθρου 24 του ν. 
4624/2019. 

Η διαβίβαση δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα από την αναθέτουσα αρχή σε άλλο δηµόσιο φορέα 
επιτρέπεται σύµφωνα µε το άρθρο 26 του ως άνω νόµου, εφόσον είναι απαραίτητο για την εκτέλεση 
των καθηκόντων της ή του τρίτου φορέα στον οποίο διαβιβάζονται τα δεδοµένα και εφόσον πληρούνται 
οι προϋποθέσεις που επιτρέπουν την επεξεργασία σύµφωνα µε το άρθρο 24 του ίδιου νόµου. 

Τα στοιχεία επικοινωνίας µε τον υπεύθυνο για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων της 
αναθέτουσας αρχής είναι τα ακόλουθα (email: dpo@aretaieio.uoa.gr /τηλ. 210 7286000). 

B) Ως προς την επεξεργασία από τον ανάδοχο προσωπικών δεδοµένων στο πλαίσιο εκτέλεσης των 
συµβατικών του υποχρεώσεων ισχύουν οι διατάξεις του άρθρου 28 ΓΚΠ∆. Ειδικότερα, ισχύουν τα 
παρακάτω: 

α) ο ανάδοχος (εκτελών την επεξεργασία) επεξεργάζεται τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα µόνο 
βάσει καταγεγραµµένων εντολών της αναθέτουσας αρχής (υπεύθυνος επεξεργασίας), και µόνον εφόσον 
αυτό είναι απολύτως αναγκαίο για την εκτέλεση των συµβατικών του υποχρεώσεων. Κατά την τυχόν 
επεξεργασία, ο ανάδοχος φέρει την ευθύνη της ασφάλειας των δεδοµένων,  

β) διασφαλίζει ότι τα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να επεξεργάζονται τα δεδοµένα προσωπικού 
χαρακτήρα έχουν αναλάβει δέσµευση τήρησης εµπιστευτικότητας ή τελούν υπό τη δέουσα κανονιστική 
υποχρέωση τήρησης εµπιστευτικότητας,  

γ) λαµβάνει όλα τα απαιτούµενα µέτρα δυνάµει του άρθρου 32 ΓΚΠ∆,  
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δ) τηρεί τους όρους που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 4 για την πρόσληψη άλλου εκτελούντος 
την επεξεργασία,  

ε) λαµβάνει υπόψη τη φύση της επεξεργασίας και επικουρεί τον υπεύθυνο επεξεργασίας µε τα 
κατάλληλα τεχνικά και οργανωτικά µέτρα, στον βαθµό που αυτό είναι δυνατό, για την εκπλήρωση της 
υποχρέωσης του υπευθύνου επεξεργασίας να απαντά σε αιτήµατα για άσκηση των προβλεπόµενων στο 
κεφάλαιο III δικαιωµάτων του υποκειµένου των δεδοµένων,  

στ) συνδράµει τον υπεύθυνο επεξεργασίας στη διασφάλιση της συµµόρφωσης προς τις υποχρεώσεις 
που απορρέουν από τα άρθρα 32 έως 36 ΓΚΠ∆, λαµβάνοντας υπόψη τη φύση της επεξεργασίας και 
τις πληροφορίες που διαθέτει ο εκτελών την επεξεργασία,  

ζ) κατ’ επιλογή του υπευθύνου επεξεργασίας (αναθέτουσα αρχή), διαγράφει ή επιστρέφει όλα τα 
δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα στον υπεύθυνο επεξεργασίας µετά το πέρας της σύµβασης 
προµήθειας και διαγράφει τα υφιστάµενα αντίγραφα, εκτός εάν το δίκαιο της Ένωσης ή του κράτους 
µέλους απαιτεί την αποθήκευση των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα,  

η) θέτει στη διάθεση του υπευθύνου επεξεργασίας κάθε απαραίτητη πληροφορία προς απόδειξη της 
συµµόρφωσης προς τις υποχρεώσεις που θεσπίζονται στο παρόν άρθρο και επιτρέπει και διευκολύνει 
τους ελέγχους, περιλαµβανοµένων των επιθεωρήσεων, που διενεργούνται από τον υπεύθυνο 
επεξεργασίας ή από άλλον ελεγκτή εντεταλµένο από τον υπεύθυνο επεξεργασίας.  

ι) Ο εκτελών την επεξεργασία δεν προσλαµβάνει άλλον εκτελούντα την επεξεργασία χωρίς 
προηγούµενη ειδική ή γενική γραπτή άδεια του υπευθύνου επεξεργασίας.  
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5. ΕΙ∆ΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΕΚΤΕΛΕΣΗΣ ΤΗΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ  

 

5.1 Τρόπος πληρωµής  

5.1.1. Η πληρωµή του αναδόχου θα πραγµατοποιηθεί µε εξόφληση του 100% της αξίας των 
τµηµατικά παραδοθέντων υλικών µετά την οριστική ποσοτική και ποιοτική παραλαβή αυτών. 
Η πληρωµή του συµβατικού τιµήµατος θα γίνεται µε την προσκόµιση των νοµίµων 
παραστατικών και δικαιολογητικών που προβλέπονται από τις διατάξεις του άρθρου 200 παρ. 
4 του ν. 4412/2016, καθώς και κάθε άλλου δικαιολογητικού που τυχόν ήθελε ζητηθεί από τις 
αρµόδιες υπηρεσίες που διενεργούν τον έλεγχο και την πληρωµή.  
 
5.1.2. Toν Ανάδοχο βαρύνουν οι υπέρ τρίτων κρατήσεις, ως και κάθε άλλη επιβάρυνση, 
σύµφωνα µε την κείµενη νοµοθεσία, µη συµπεριλαµβανοµένου Φ.Π.Α., για την παράδοση του 
αγαθού στον τόπο και µε τον τρόπο που προβλέπεται στα έγγραφα της σύµβασης. Ιδίως 
βαρύνεται µε τις ακόλουθες κρατήσεις:  
α) Κράτηση 0,1% η οποία υπολογίζεται επί της αξίας κάθε πληρωµής προ φόρων και 
κρατήσεων της αρχικής, καθώς και κάθε συµπληρωµατικής σύµβασης υπέρ της Ενιαίας Αρχής 
∆ηµοσίων Συµβάσεων (παρ. 3 του άρθρου  350 του Ν.4412/2016, ως ισχύει) και 
β) Κράτηση ύψους 0,02% υπέρ της ανάπτυξης και συντήρησης του ΟΠΣ ΕΣΗ∆ΗΣ, η οποία 
υπολογίζεται επί της αξίας, εκτός ΦΠΑ, της αρχικής, καθώς και κάθε συµπληρωµατικής 
σύµβασης. Το ποσό αυτό παρακρατείται σε κάθε πληρωµή από την αναθέτουσα αρχή στο 
όνοµα και για λογαριασµό  του Υπουργείου Ψηφιακής ∆ιακυβέρνησης σύµφωνα µε την παρ. 6 
του άρθρου 36 του ν. 4412/2016.  Μέχρι την έκδοση της κοινής απόφασης της παρ. 6 του 
άρθρου 36 του ν. 4412/2016, η ως άνω κράτηση δεν επιβάλλεται. 
Με κάθε πληρωµή θα γίνεται η προβλεπόµενη από την κείµενη νοµοθεσία παρακράτηση φόρου 
εισοδήµατος αξίας 4% επί του καθαρού ποσού. 
 
5.1.3. Ο Ανάδοχος, ανεξαρτήτως του αν διαθέτει έδρα ή µόνιµη εγκατάσταση στην Ελλάδα ή 
στο εξωτερικό, υποχρεούται, σε συµµόρφωση µε τα άρθρα 149-151 του ν. 4601/2019 (Α΄ 44), 
τις υπ’ αρ. 98979 ΕΞ 2021 (Β΄ 3766), 63446/2021 (Β΄ 2338) και 52445 ΕΞ 2023 (Β΄ 2385) 
ΚΥΑ, καθώς και την Εγκύκλιο 78366 ΕΞ 2023, να εκδίδει ηλεκτρονικά τιµολόγια σύµφωνα µε 
το ευρωπαϊκό πρότυπο EN 16931 (Greek CIUS) και να τα διαβιβάζει ως εξής: 
(α) Προµηθευτές µε έδρα ή µόνιµη εγκατάσταση στην Ελλάδα 

1. Τα e-τιµολόγια διαβιβάζονται: 
i. στο myDATA της Α.Α.∆.Ε. βάσει της υπ’ αριθµ. Α.1035/2020 (ΦΕΚ Β′ 551/20-02-2020) 
Απόφασης του Υφυπουργού Οικονοµικών µε θέµα «Υποχρεώσεις Παρόχων Υπηρεσιών 
Ηλεκτρονικής Έκδοσης Στοιχείων και διαδικασίες ελέγχου παροχής υπηρεσιών 
ηλεκτρονικής έκδοσης στοιχείων» και της υπ’ αριθµ. Α.1138/2020 (ΦΕΚ Β′ 2470/22-06-
2020) Κοινής απόφασης του Υφυπ. Οικονοµικών & ∆ιοικητή Α.Α.∆.Ε. «Καθορισµός της 
έκτασης εφαρµογής, του χρόνου και της διαδικασίας ηλεκτρονικής διαβίβασης δεδοµένων 
στην Ανεξάρτητη Αρχή ∆ηµοσίων Εσόδων, καθώς και κάθε άλλου αναγκαίου θέµατος για 
την εφαρµογή των διατάξεων του άρθρου 15Α του ν. 4174/2013 (Κ.Φ.∆.).» και 
ii. στην Αναθέτουσα Αρχή είτε µέσω πιστοποιηµένου Παρόχου Ηλεκτρονικής Τιµολόγησης 
είτε µέσω απευθείας διασύνδεσης του ERP µε το Κέντρο ∆ιαλειτουργικότητας (ΚΕ.∆.). 
2. Ο τελικός δίαυλος παράδοσης προς το ∆ηµόσιο είναι το δίκτυο PEPPOL, στον µοναδικό 

κωδικό της Αναθέτουσας Αρχής 1020.E00351.0001. 
3. Η επιλογή «Αποκλειστικής Έκδοσης µέσω Παρόχου» δεσµεύει τον Ανάδοχο να 

χρησιµοποιεί πάροχο για όλη τη διάρκεια της σύµβασης. 
 

(β) Προµηθευτές χωρίς έδρα ή µόνιµη εγκατάσταση στην Ελλάδα 
1. Εκδίδουν e-τιµολόγια στο ίδιο πρότυπο EN 16931 (Greek CIUS). 
2. Αποστέλλουν αποκλειστικά µέσω πιστοποιηµένου PEPPOL Access Point στον κωδικό 

1020.E00351.0001, χωρίς καµία επιπλέον υποβολή στο myDATA και χωρίς απαίτηση 
κατοχής ελληνικού Α.Φ.Μ. ή ορισµού φορολογικού αντιπροσώπου. 

3. Πριν από την πρώτη αποστολή, ο Ανάδοχος λαµβάνει από την Αναθέτουσα Αρχή τα 
υποχρεωτικά στοιχεία (ΑΑΗΤ, Α∆ΑΜ σύµβασης, Α∆Α απόφασης ανάληψης, CPV 
κ.λπ.) και τα ενσωµατώνει στο e-τιµολόγιο. 

(γ) Κυρώσεις µη συµµόρφωσης 
Τιµολόγιο που δεν έχει εκδοθεί και διαβιβαστεί σύµφωνα µε τα ανωτέρω θεωρείται µη 
παραδεκτό∙ δεν παράγει έννοµα αποτελέσµατα έναντι της Αναθέτουσας Αρχής και αναστέλλει 
την πληρωµή µέχρι την ορθή υποβολή του. 
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5.2 Κήρυξη οικονοµικού φορέα εκπτώτου - Κυρώσεις  
 
5.2.1. Ο ανάδοχος κηρύσσεται υποχρεωτικά έκπτωτος από τη σύµβαση και από κάθε δικαίωµα 
που απορρέει από αυτήν, µε απόφαση της αναθέτουσας αρχής, ύστερα από γνωµοδότηση του 
αρµόδιου συλλογικού οργάνου (Επιτροπή Παρακολούθησης και Παραλαβής): 
α) στην περίπτωση της παρ. 7 του άρθρου 105 περί κατακύρωσης και σύναψης σύµβασης, 
β) στην περίπτωση που δεν εκπληρώσει τις υποχρεώσεις του που απορρέουν από τη σύµβαση 
ή/και δεν συµµορφωθεί µε τις σχετικές γραπτές εντολές της υπηρεσίας, που είναι σύµφωνες 
µε τη σύµβαση ή τις κείµενες διατάξεις, εντός του συµφωνηµένου χρόνου εκτέλεσης της 
σύµβασης, 
γ) εφόσον δεν φορτώσει, δεν παραδώσει ή δεν αντικαταστήσει τα συµβατικά αγαθά ή δεν 
επισκευάσει ή δεν συντηρήσει αυτά µέσα στον συµβατικό χρόνο ή στον χρόνο παράτασης που 
του δόθηκε, σύµφωνα µε όσα προβλέπονται στο άρθρο 206 του ν. 4412/2016 και την 
παράγραφο 6.1 της παρούσας µε την επιφύλαξη της επόµενης παραγράφου. 
Στην περίπτωση συνδροµής λόγου έκπτωσης του αναδόχου από σύµβαση κατά την ως άνω 
περίπτωση γ, η αναθέτουσα αρχή κοινοποιεί στον ανάδοχο ειδική όχληση, στην οποία 
µνηµονεύει τις διατάξεις του άρθρου 203 του ν. 4412/2016 και περιλαµβάνει συγκεκριµένη 
περιγραφή των ενεργειών στις οποίες οφείλει να προβεί ο ανάδοχος, προκειµένου να 
συµµορφωθεί, µέσα σε προθεσµία δεκαπέντε (15) ηµερών από την κοινοποίηση της ανωτέρω 
όχλησης. Αν η προθεσµία που τεθεί µε την ειδική όχληση, παρέλθει, χωρίς ο ανάδοχος να 
συµµορφωθεί, κηρύσσεται έκπτωτος µέσα σε προθεσµία τριάντα (30) ηµερών από την άπρακτη 
πάροδο της προθεσµίας συµµόρφωσης, µε απόφαση της αναθέτουσας αρχής. 
Ο ανάδοχος δεν κηρύσσεται έκπτωτος για λόγους που αφορούν σε υπαιτιότητα του φορέα 
εκτέλεσης της σύµβασης ή αν συντρέχουν λόγοι ανωτέρας βίας. 
Στον οικονοµικό φορέα, που κηρύσσεται έκπτωτος από τη σύµβαση, επιβάλλονται, µε 
απόφαση του αποφαινόµενου οργάνου, ύστερα από γνωµοδότηση του αρµόδιου οργάνου, το 
οποίο υποχρεωτικά καλεί τον ενδιαφερόµενο προς παροχή εξηγήσεων, αθροιστικά οι παρακάτω 
κυρώσεις: 
α) ολική κατάπτωση της εγγύησης συµµετοχής ή καλής εκτέλεσης της σύµβασης κατά 
περίπτωση, 
β) καταλογισµός του διαφέροντος, που προκύπτει εις βάρος της αναθέτουσας αρχής, εφόσον 
αυτή προµηθευτεί τα αγαθά, που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως από τον έκπτωτο 
οικονοµικό φορέα, αναθέτοντας το ανεκτέλεστο αντικείµενο της σύµβασης στον επόµενο κατά 
σειρά κατάταξης οικονοµικό φορέα που είχε λάβει µέρος στη διαδικασία ανάθεσης της 
σύµβασης. Αν ο οικονοµικός φορέας του προηγούµενου εδαφίου δεν αποδεχθεί την ανάθεση 
της σύµβασης, η αναθέτουσα αρχή µπορεί να προµηθευτεί τα αγαθά, που δεν προσκοµίστηκαν 
προσηκόντως από τον έκπτωτο οικονοµικό φορέα, από τρίτο οικονοµικό φορέα είτε µε 
διενέργεια νέας διαδικασίας ανάθεσης σύµβασης είτε µε προσφυγή στη διαδικασία 
διαπραγµάτευσης, χωρίς προηγούµενη δηµοσίευση, εφόσον συντρέχουν οι προϋποθέσεις του 
άρθρου 32 του ν. 4412/2016. Το διαφέρον υπολογίζεται µε τον ακόλουθο τύπο: 
∆ = (ΤΚΤ ΤΚΕ) x Π Όπου: ∆ = ∆ιαφέρον που θα προκύψει εις βάρος της αναθέτουσας αρχής, 
εφόσον αυτή προµηθευτεί τα αγαθά που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως από τον έκπτωτο 
οικονοµικό φορέα, σύµφωνα µε τα ανωτέρω αναφερόµενα. Το διαφέρον λαµβάνει θετικές 
τιµές, αλλιώς θεωρείται ίσο µε µηδέν. 
ΤΚΤ = Τιµή κατακύρωσης της προµήθειας των αγαθών, που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως 
από τον έκπτωτο οικονοµικό φορέα στον νέο ανάδοχο. 
ΤΚΕ = Τιµή κατακύρωσης της προµήθειας των αγαθών, που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως 
από τον έκπτωτο οικονοµικό φορέα, σύµφωνα µε τη σύµβαση από την οποία κηρύχθηκε 
έκπτωτος ο οικονοµικός φορέας. 
Π = Συντελεστής προσαύξησης προσδιορισµού της έµµεσης ζηµίας που προκαλείται στην 
αναθέτουσα αρχή από την έκπτωση του αναδόχου ο οποίος λαµβάνει την τιµή 1,05. 
Ο καταλογισµός του διαφέροντος επιβάλλεται στον έκπτωτο οικονοµικό φορέα µε απόφαση 
της αναθέτουσας αρχής, που εκδίδεται σε αποκλειστική προθεσµία δεκαοκτώ (18) µηνών µετά 
την έκδοση και την κοινοποίηση της απόφασης κήρυξης εκπτώτου, και εφόσον κατακυρωθεί η 
προµήθεια των αγαθών που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως από τον έκπτωτο οικονοµικό 
φορέα σε τρίτο οικονοµικό φορέα. Για την είσπραξη του διαφέροντος από τον έκπτωτο 
οικονοµικό φορέα µπορεί να εφαρµόζεται η διαδικασία του Κώδικα Είσπραξης ∆ηµόσιων 
Εσόδων. Το διαφέρον εισπράττεται υπέρ της αναθέτουσας αρχής. 
γ) Επιπλέον, µπορεί να επιβληθεί προσωρινός αποκλεισµός του αναδόχου από το σύνολο των 
συµβάσεων προµηθειών ή υπηρεσιών των φορέων που εµπίπτουν στις διατάξεις του ν. 
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4412/2016 κατά τα ειδικότερα προβλεπόµενα στο άρθρο 74 του ως άνω νόµου, περί 
αποκλεισµού οικονοµικού φορέα από δηµόσιες συµβάσεις. 
 
5.2.2.  Αν το αγαθό φορτωθεί - παραδοθεί ή αντικατασταθεί µετά τη λήξη του συµβατικού 
χρόνου και µέχρι λήξης του χρόνου της παράτασης που χορηγήθηκε, σύµφωνα µε το άρθρο 
206 του Ν.4412/16, επιβάλλεται πρόστιµο πέντε τοις εκατό (5%) επί της συµβατικής αξίας της 
ποσότητας που παραδόθηκε εκπρόθεσµα. 
Το παραπάνω πρόστιµο υπολογίζεται επί της συµβατικής αξίας των εκπρόθεσµα 
παραδοθέντων αγαθών, χωρίς ΦΠΑ. Εάν τα αγαθά που παραδόθηκαν εκπρόθεσµα επηρεάζουν 
τη χρησιµοποίηση των αγαθών που παραδόθηκαν εµπρόθεσµα, το πρόστιµο υπολογίζεται επί 
της συµβατικής αξίας της συνολικής ποσότητας αυτών. 
Κατά τον υπολογισµό του χρονικού διαστήµατος της καθυστέρησης για παράδοση ή 
αντικατάσταση των αγαθών, µε απόφαση του αποφαινοµένου οργάνου, ύστερα από 
γνωµοδότηση του αρµοδίου οργάνου, δεν λαµβάνεται υπόψη ο χρόνος που παρήλθε πέραν του 
εύλογου, κατά τα διάφορα στάδια των διαδικασιών, για το οποίο δεν ευθύνεται ο ανάδοχος και 
παρατείνεται, αντίστοιχα, ο χρόνος παράδοσης. 
Η είσπραξη του προστίµου γίνεται µε παρακράτηση από το ποσό πληρωµής του αναδόχου ή, 
σε περίπτωση ανεπάρκειας ή έλλειψης αυτού, µε ισόποση κατάπτωση της εγγύησης καλής 
εκτέλεσης, εφόσον ο ανάδοχος δεν καταθέσει το απαιτούµενο ποσό. 
Σε περίπτωση ένωσης οικονοµικών φορέων, το πρόστιµο επιβάλλεται αναλόγως σε όλα τα µέλη 
της ένωσης. 
 
5.3 ∆ιοικητικές προσφυγές κατά τη διαδικασία εκτέλεσης των συµβάσεων18   
 
Ο ανάδοχος µπορεί κατά των αποφάσεων που επιβάλλουν σε βάρος του κυρώσεις, δυνάµει των 
όρων των άρθρων 5.2 (Κήρυξη οικονοµικού φορέα εκπτώτου - Κυρώσεις), 6.1. (Χρόνος 
παράδοσης αγαθών), 6.3. (Απόρριψη συµβατικών αγαθών – αντικατάσταση), καθώς και κατ’ 
εφαρµογή των συµβατικών όρων να ασκήσει προσφυγή για λόγους νοµιµότητας και ουσίας 
ενώπιον του φορέα που εκτελεί τη σύµβαση µέσα σε ανατρεπτική προθεσµία (30) ηµερών από 
την ηµεροµηνία της κοινοποίησης ή της πλήρους γνώσης της σχετικής απόφασης. Η 
εµπρόθεσµη άσκηση της προσφυγής αναστέλλει τις επιβαλλόµενες κυρώσεις. Επί της 
προσφυγής αποφασίζει το αρµοδίως αποφαινόµενο όργανο, ύστερα από γνωµοδότηση του 
προβλεπόµενου στο τελευταίο εδάφιο της περίπτωσης β΄ της παραγράφου 11 του άρθρου 221 
του ν.4412/2016 οργάνου, εντός προθεσµίας τριάντα (30) ηµερών από την άσκησή της, άλλως 
θεωρείται ως σιωπηρώς απορριφθείσα. Κατά της απόφασης αυτής δεν χωρεί η άσκηση άλλης 
οποιασδήποτε φύσης διοικητικής προσφυγής. Αν κατά της απόφασης που επιβάλλει κυρώσεις 
δεν ασκηθεί εµπρόθεσµα η προσφυγή ή αν απορριφθεί αυτή από το αποφαινόµενο αρµοδίως 
όργανο, η απόφαση καθίσταται οριστική. Αν ασκηθεί εµπρόθεσµα προσφυγή, αναστέλλονται 
οι συνέπειες της απόφασης µέχρι αυτή να οριστικοποιηθεί. 
 
5.4 ∆ικαστική επίλυση διαφορών 
 
Κάθε διαφορά µεταξύ των συµβαλλόµενων µερών που προκύπτει από τις συµβάσεις που 
συνάπτονται στο πλαίσιο της παρούσας διακήρυξης, επιλύεται µε την άσκηση προσφυγής ή 
αγωγής στο ∆ιοικητικό Εφετείο της Περιφέρειας, στην οποία εκτελείται εκάστη σύµβαση, κατά 
τα ειδικότερα οριζόµενα στις παρ. 1 έως και 6 του άρθρου 205Α του ν. 4412/2016. Πριν από 
την άσκηση της προσφυγής στο ∆ιοικητικό Εφετείο προηγείται υποχρεωτικά η τήρηση της 
ενδικοφανούς διαδικασίας που προβλέπεται στο άρθρο 205 του ν. 4412/2016 και την 
παράγραφο 5.3 της παρούσας, διαφορετικά η προσφυγή απορρίπτεται ως απαράδεκτη. Αν ο 
ανάδοχος της σύµβασης είναι κοινοπραξία, η προσφυγή ασκείται είτε από την ίδια είτε από 
όλα τα µέλη της. ∆εν απαιτείται η τήρηση ενδικοφανούς διαδικασίας αν ασκείται από τον 
ενδιαφερόµενο αγωγή, στο δικόγραφο της οποίας δεν σωρεύεται αίτηµα ακύρωσης ή 
τροποποίησης διοικητικής πράξης ή παράλειψης. 

 
18 Άρθρο 205 του ν. 4412/2016. Για την εξέταση των προβλεπόμενων προσφυγών, συγκροτείται ειδικό γνωμοδοτικό όργανο, 

τριμελές ή πενταμελές), τα μέλη του οποίου είναι διαφορετικά από τα μέλη του γνωμοδοτικού οργάνου που είναι αρμόδιο 

για τα υπόλοιπα θέματα που ανακύπτουν κατά τη διαδικασία εκτέλεσης. 
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6. ΕΙ∆ΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΕΚΤΕΛΕΣΗΣ  

 

6.1  Χρόνος παράδοσης αγαθών 

6.1.1. Ο ανάδοχος υποχρεούται να παραδίδει τα αγαθά τµηµατικά στην αρµόδια αποθήκη του 
Νοσοκοµείου εντός τριών (3) εργάσιµων ηµερών από την ηµεροµηνία σχετικής έγγραφης 
παραγγελίας.  Τα έξοδα για την παράδοση των υλικών στους χώρους του Νοσοκοµείου 
βαρύνουν τον ανάδοχο. Με την έναρξη ισχύος της σύµβασης, ο εκάστοτε απαιτούµενος 
συνοδός εξοπλισµός, σύµφωνα µε το Παράρτηµα Ι της παρούσας, θα πρέπει να είναι 
εγκατεστηµένος στο χώρο του Νοσοκοµείου και σε πλήρη λειτουργία. 
Ο συµβατικός χρόνος παράδοσης των υλικών µπορεί να παρατείνεται, πριν από τη λήξη του 
αρχικού συµβατικού χρόνου παράδοσης, υπό τις ακόλουθες σωρευτικές προϋποθέσεις: α) 
τηρούνται οι όροι του άρθρου 132 περί τροποποίησης συµβάσεων κατά τη διάρκειά τους, β) 
έχει εκδοθεί αιτιολογηµένη απόφαση του αρµόδιου αποφαινόµενου οργάνου της αναθέτουσας 
αρχής µετά από γνωµοδότηση αρµόδιου συλλογικού οργάνου, είτε µε πρωτοβουλία της 
αναθέτουσας αρχής και εφόσον συµφωνεί ο ανάδοχος, είτε ύστερα από σχετικό αίτηµα του 
αναδόχου, το οποίο υποβάλλεται υποχρεωτικά πριν από τη λήξη του συµβατικού χρόνου, γ) το 
χρονικό διάστηµα της παράτασης είναι ίσο ή µικρότερο από τον αρχικό συµβατικό χρόνο 
παράδοσης.  Στην περίπτωση παράτασης του συµβατικού χρόνου παράδοσης, ο χρόνος 
παράτασης δεν συνυπολογίζεται στον συµβατικό χρόνο παράδοσης. 
Στην περίπτωση παράτασης του συµβατικού χρόνου παράδοσης έπειτα από αίτηµα του 
αναδόχου, επιβάλλονται οι κυρώσεις που προβλέπονται στην παράγραφο 5.2.2 της παρούσης. 
Με αιτιολογηµένη απόφαση του αρµόδιου αποφαινόµενου οργάνου, η οποία εκδίδεται ύστερα 
από γνωµοδότηση του οργάνου της περ. β’ της παρ. 11 του άρθρου 221 του ν. 4412/2016, ο 
συµβατικός χρόνος φόρτωσης παράδοσης των υλικών µπορεί να µετατίθεται. Μετάθεση 
επιτρέπεται µόνο όταν συντρέχουν λόγοι ανωτέρας βίας ή άλλοι ιδιαιτέρως σοβαροί λόγοι, που 
καθιστούν αντικειµενικώς αδύνατη την εµπρόθεσµη παράδοση των συµβατικών ειδών. Στις 
περιπτώσεις µετάθεσης του συµβατικού χρόνου φόρτωσης παράδοσης δεν επιβάλλονται 
κυρώσεις. 
 
6.1.2. Εάν λήξει ο συµβατικός χρόνος παράδοσης, χωρίς να υποβληθεί εγκαίρως αίτηµα 
παράτασης ή, εάν λήξει ο παραταθείς, κατά τα ανωτέρω, χρόνος, χωρίς να παραδοθεί το υλικό, 
ο ανάδοχος κηρύσσεται έκπτωτος. 
 
6.1.3. Ο ανάδοχος υποχρεούται να ειδοποιεί την υπηρεσία που εκτελεί την προµήθεια, την 
αποθήκη υποδοχής των αγαθών και την επιτροπή παραλαβής, για την ηµεροµηνία που 
προτίθεται να παραδώσει το αγαθό τουλάχιστον (5) εργάσιµες µέρες νωρίτερα. 
Μετά από κάθε προσκόµιση υλικού στην αποθήκη υποδοχής αυτών, ο ανάδοχος υποχρεούται 
να υποβάλει στην υπηρεσία αποδεικτικό, θεωρηµένο από τον υπεύθυνο της αποθήκης, στο 
οποίο αναφέρεται η ηµεροµηνία προσκόµισης, το υλικό, η ποσότητα και ο αριθµός της 
σύµβασης σε εκτέλεση της οποίας προσκοµίστηκε. 
 
6.2  Παραλαβή αγαθών - Χρόνος και τρόπος παραλαβής αγαθών 
 
6.2.1. H παραλαβή των αγαθών γίνεται από επιτροπές, πρωτοβάθµιες ή και δευτεροβάθµιες, 
που συγκροτούνται σύµφωνα µε την παρ. 11 περ. β του άρθρου 221 του Ν.4412/1619 σύµφωνα 
µε τα οριζόµενα στο άρθρο 208 του ως άνω νόµου. Κατά την διαδικασία παραλαβής των 
αγαθών διενεργείται ποσοτικός και ποιοτικός έλεγχος και εφόσον το επιθυµεί µπορεί να 
παραστεί και ο προµηθευτής. Ο ποιοτικός έλεγχος των αγαθών γίνεται µε µακροσκοπικό έλεγχο 
και, όπου απαιτείται από τη φύση του είδους ή/και τις τεχνικές προδιαγραφές, µε κάθε άλλο 
πρόσφορο έλεγχο. 
Το κόστος της διενέργειας των ελέγχων βαρύνει τον ανάδοχο. 

 
19 Άρθρο 221 παρ. 11 β) του ν. 4412/2016: “Για την παρακολούθηση και την παραλαβή της σύμβασης προμήθειας συγκροτείται 

τριμελής ή πενταμελής Επιτροπή παρακολούθησης και παραλαβής με απόφαση του αρμόδιου αποφαινόμενου οργάνου. Το 

όργανο αυτό εισηγείται για όλα τα θέματα παραλαβής του φυσικού αντικειμένου της σύμβασης, προβαίνοντας, σε 

μακροσκοπικούς, λειτουργικούς ή και επιχειρησιακούς ελέγχους του προς παραλαβή αντικειμένου της σύμβασης, εφόσον 

προβλέπεται από τη σύμβαση ή κρίνεται αναγκαίο, συντάσσει τα σχετικά πρωτόκολλα, παρακολουθεί και ελέγχει την 

προσήκουσα εκτέλεση όλων των όρων της σύμβασης και την εκπλήρωση των υποχρεώσεων του αναδόχου και εισηγείται τη 

λήψη των επιβεβλημένων μέτρων λόγω μη τήρησης των ως άνω όρων. Με απόφαση του αρμόδιου αποφαινόμενου οργάνου 

μπορεί να συγκροτείται δευτεροβάθμια επιτροπή παρακολούθησης και παραλαβής με τις παραπάνω αρμοδιότητες”  
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Η επιτροπή παραλαβής, µετά τους προβλεπόµενους ελέγχους συντάσσει πρωτόκολλα 
(µακροσκοπικό – οριστικό- παραλαβής του αγαθού µε παρατηρήσεις –απόρριψης  των αγαθών) 
σύµφωνα µε την παρ. 3 του άρθρου 208 του ν. 4412/16. 
Τα πρωτόκολλα που συντάσσονται από τις επιτροπές (πρωτοβάθµιες – δευτεροβάθµιες) 
κοινοποιούνται υποχρεωτικά και στους αναδόχους. 
Αγαθά που απορρίφθηκαν ή κρίθηκαν παραληπτέα µε έκπτωση επί της συµβατικής τιµής, µε 
βάση τους ελέγχους που πραγµατοποίησε η πρωτοβάθµια επιτροπή παραλαβής, µπορούν να 
παραπέµπονται για επανεξέταση σε δευτεροβάθµια επιτροπή παραλαβής ύστερα από αίτηµα 
του αναδόχου ή αυτεπάγγελτα σύµφωνα µε την παρ. 5 του άρθρου 208 του ν.4412/16. Τα έξοδα 
βαρύνουν σε κάθε περίπτωση τον ανάδοχο. 
Επίσης, εάν ο τελευταίος διαφωνεί µε τα αποτελέσµατα των εργαστηριακών εξετάσεων που  
διενεργήθηκαν από πρωτοβάθµιες ή δευτεροβάθµιες επιτροπές παραλαβής µπορεί να ζητήσει 
εγγράφως εξέταση κατ΄εφεση των οικείων αντιδειγµάτων, µέσα σε ανατρεπτική προθεσµία 
είκοσι (20) ηµερών από την γνωστοποίηση σε αυτόν των αποτελεσµάτων της αρχικής εξέτασης, 
µε τον τρόπο που περιγράφεται στην παρ. 8 του άρθρου 208 του Ν.4412/16. 
Το αποτέλεσµα της κατ’ έφεση εξέτασης είναι υποχρεωτικό και τελεσίδικο και για τα δύο µέρη. 
Ο ανάδοχος δεν µπορεί να ζητήσει παραποµπή σε δευτεροβάθµια επιτροπή παραλαβής µετά 
τα αποτελέσµατα της κατ’ έφεση εξέτασης. 
 
6.2.2. Η παραλαβή των αγαθών και η έκδοση των σχετικών πρωτοκόλλων παραλαβής 
πραγµατοποιείται εντός δύο (2) µηνών από την παράδοση των αγαθών. 
Αν η παραλαβή των αγαθών και η σύνταξη του σχετικού πρωτοκόλλου δεν πραγµατοποιηθεί 
από την επιτροπή παρακολούθησης και παραλαβής µέσα στον οριζόµενο από τη σύµβαση 
χρόνο, σύµφωνα µε όσα ορίζονται στην παράγραφο 6.2.2. της παρούσας, θεωρείται ότι η 
παραλαβή συντελέσθηκε αυτοδίκαια, µε κάθε επιφύλαξη των δικαιωµάτων του ∆ηµοσίου και 
εκδίδεται προς τούτο σχετική απόφαση του αρµοδίου αποφαινοµένου οργάνου, µε βάση µόνο 
το θεωρηµένο από την υπηρεσία που παραλαµβάνει τα αγαθά αποδεικτικό προσκόµισης 
τούτων, σύµφωνα δε µε την απόφαση αυτή η αποθήκη του φορέα εκδίδει δελτίο εισαγωγής του 
αγαθού και εγγραφής του στα βιβλία της, προκειµένου να πραγµατοποιηθεί η πληρωµή του 
αναδόχου. 
Ανεξάρτητα από την, κατά τα ανωτέρω, αυτοδίκαιη παραλαβή και την πληρωµή του αναδόχου, 
πραγµατοποιούνται οι προβλεπόµενοι από την σύµβαση έλεγχοι από επιτροπή που 
συγκροτείται µε απόφαση του αρµοδίου αποφαινοµένου οργάνου, στην οποία δεν µπορεί να 
συµµετέχουν ο πρόεδρος και τα µέλη της επιτροπής που δεν πραγµατοποίησε την παραλαβή 
στον προβλεπόµενο από την σύµβαση χρόνο. Η παραπάνω επιτροπή παραλαβής προβαίνει σε 
όλες τις διαδικασίες παραλαβής που προβλέπονται από την ως άνω παράγραφο 1 και το άρθρο 
208 του ν. 4412/2016 και συντάσσει τα σχετικά πρωτόκολλα. Οι εγγυητικές επιστολές 
προκαταβολής και καλής εκτέλεσης δεν επιστρέφονται πριν από την ολοκλήρωση όλων των 
προβλεποµένων από τη σύµβαση ελέγχων και τη σύνταξη των σχετικών πρωτοκόλλων. 
 
 
 
 
6.3  Απόρριψη συµβατικών αγαθών – Αντικατάσταση 
 
6.3.1. Σε περίπτωση οριστικής απόρριψης ολόκληρης ή µέρους της συµβατικής ποσότητας των 
αγαθών, µε απόφαση του αποφαινοµένου οργάνου ύστερα από γνωµοδότηση του αρµόδιου 
οργάνου, µπορεί να εγκρίνεται αντικατάστασή της µε άλλη, που να είναι σύµφωνη µε τους 
όρους της σύµβασης, µέσα σε τακτή προθεσµία που ορίζεται από την απόφαση αυτή. 
 
6.3.2. Αν η αντικατάσταση γίνεται µετά τη λήξη του συµβατικού χρόνου, η προθεσµία που 
ορίζεται για την αντικατάσταση δεν µπορεί να είναι µεγαλύτερη του 1/2 του συνολικού 
συµβατικού χρόνου, ο δε ανάδοχος θεωρείται ως εκπρόθεσµος και υπόκειται σε κυρώσεις λόγω 
εκπρόθεσµης παράδοσης. Αν ο ανάδοχος δεν αντικαταστήσει τα αγαθά που απορρίφθηκαν 
µέσα στην προθεσµία που του τάχθηκε και εφόσον έχει λήξει ο συµβατικός χρόνος, κηρύσσεται 
έκπτωτος και υπόκειται στις προβλεπόµενες κυρώσεις. 
 
6.3.3. Η επιστροφή των αγαθών που απορρίφθηκαν γίνεται σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στις 
παρ. 2 και 3  του άρθρου 213 του ν. 4412/2016. 

6.4  Επικαιροποίηση τεχνικών προδιαγραφών κατά την εκτέλεση της σύµβασης  
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Εφόσον, µετά τη σύναψη της σύµβασης έχουν αντικατασταθεί, από τον κατασκευαστή, κάποια 
εκ των προσφερόµενων αγαθών  µε νεότερα είδη/ µοντέλα / εκδόσεις, ο ανάδοχος υποβάλλει 
στην αναθέτουσα αρχή πρόταση επικαιροποίησης, η οποία υπόκειται στην έγκριση της 
αναθέτουσας αρχής, κατόπιν γνωµοδότησης της Επιτροπής Παρακολούθησης- Παραλαβής. 
Στο πλαίσιο της πρότασης επικαιροποίησης, τα αγαθά που θα αντικαταστήσουν εκείνα που 
προσφέρθηκαν και αξιολογήθηκαν πρέπει να είναι τουλάχιστον ισοδύναµα µε τα 
προσφερθέντα. Εφόσον εγκριθεί η πρόταση, ο ανάδοχος υποχρεούται να προµηθεύσει τα 
επικαιροποιηµένα αγαθά αντί των αρχικά προσφερθέντων, χωρίς πρόσθετη οικονοµική 
επιβάρυνση της αναθέτουσας αρχής και χωρίς µεταβολή των όρων πληρωµής. Ο χρόνος 
παράδοσης των επικαιροποιηµένων αγαθών, όπως έχει οριστεί στην παρ. 6.1.1. της παρούσας, 
εκκινεί από την κοινοποίηση της εγκριτικής απόφασης της αναθέτουσας αρχής στον ανάδοχο. 

6.5 Ανωτέρα Βία 

α) Τα συµβαλλόµενα µέρη δεν ευθύνονται για τη µη εκπλήρωση των συµβατικών τους 
υποχρεώσεων, στο µέτρο που η αδυναµία εκπλήρωσης οφείλεται σε περιστατικά ανωτέρας 
βίας.  
β) Ο Ανάδοχος, επικαλούµενος υπαγωγή της αδυναµίας εκπλήρωσης υποχρεώσεών του σε 
γεγονός που εµπίπτει στην έννοια της ανωτέρας βίας, οφείλει να γνωστοποιήσει και 
επικαλεσθεί προς την Αναθέτουσα Αρχή τους σχετικούς λόγους και περιστατικά εντός 
αποσβεστικής προθεσµίας είκοσι (20) ηµερών από τότε που συνέβησαν, προσκοµίζοντας τα 
απαραίτητα αποδεικτικά στοιχεία. Η Αναθέτουσα Αρχή αποφασίζει µετά από γνωµοδότηση 
του αρµόδιου για αυτό οργάνου.  
γ) Μόνο η έγγραφη αναγνώριση από την Αναθέτουσα Αρχή της ανώτερης βίας που επικαλείται 
ο Ανάδοχος τον απαλλάσσει από τις συνέπειες της εκπρόθεσµης ή µη κατάλληλα εκπλήρωσης 
της προµήθειας. 
δ) Ως περιπτώσεις ανωτέρας βίας αναφέρονται ενδεικτικά οι παρακάτω:  

-γενική ή µερική απεργία που συνεπάγεται τη διακοπή των εργασιών του Αναδόχου  
-πληµµύρα  
-σεισµός  
-πόλεµος  
-εµπορικός αποκλεισµός µεταφορών  
-εµπορικός αποκλεισµός εισαγωγών.  

 
 

Ο Πρύτανης του Εθνικού και Καποδιστριακού 
Πανεπιστηµίου Αθηνών 

 
 

 
Καθηγητής Γεράσιµος Σιάσος 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι: Αιτούµενα Είδη – Τεχνικές Προδιαγραφές 

 
ΤΜΗΜΑ 1: 

 

Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά πήξης αίµατος, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 
 

Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ:79.527,91€ 
 

A/A ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΓΙΑ 12 ΜΗΝΕΣ 

1. 
Αντιδραστήριο (PT). Ανθρώπινη Θροµβοπλαστίνη, ISI= 

1(1-1,1)  24.000 

2. 
Αντιδραστήριο (PTT). Yγρό αντιδραστήριο,έτοιµο πρός 

χρήση περιέχον ενεργοποιητή πυρίτιο. 
24.000 

3. Αντιδραστήριο a PTT Ευαίσθητο σέ λύκους 800 

4. ΙΝΩ∆ΟΓΟΝΟ. Μέθοδος Clauss.Aναραίωτα δείγµατα. 24.000 

5. D-∆ιµερή.  (Μέθοδος Ανοσολογική) 1330 

6. 
Προσδιορισµός ΑΤ ΙΙΙ  (Λειτουργικότητα) (βασισµένη 

στον FΧα)(Μέθοδος Χρωµογονική) 
640 

7.  Prot C      (Λειτουργικότητα)    (Μέθοδος Χρωµογονική) 400 

8. Prot S  (Λειτουργικότητα)        (Μέθοδος Πηκτικολογική) 512 

9. 
Ανίχνευση τού συνολικού  συστήµατος τού κύκλου τής  

Πρωτείνης C και του παράγοντα FV Leiden 
240 

10. 
Προσδιορισµός Αντιπηκτικών Λύκου ( µέθοδος 

RussellViperVenom test) Screening 534 

11. 
Προσδιορισµός  Αντιπηκτικών Λύκου ( µέθοδος  

RussellViperVenom test) Επιβεβαιωτικό 
534 

12. Α2-Αντιπλασµίνης       (Μέθοδος Χρωµογονική) 80 

13. Πλασµινογόνο          (Μέθοδος Χρωµογονική) 80 

14. Επιπέδα ΗΠΑΡΙΝΗΣ     (Μέθοδος Χρωµογονική) 450 

15. Παράγοντας V.Willebrantd -Ag   (VW Ag) 201 

16. Παράγοντας V.Willebrand  (Activity) 420 

17. 
 

Παράγοντας F II  (δραστικότητα)  200 

18. Παράγοντας F V  (δραστικότητα   200 

19. Παράγοντας  F VII   (δραστικότητα)  200 

20. D.T.I 160 
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A/A ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΑΡΙΘΜΟΣ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΓΙΑ 12 ΜΗΝΕΣ 

21.  Παράγοντας  F X  (δραστικότητα)   200 

22. Παράγοντασ F  VIII (δραστικότητα)   800 

23. 
Παράγοντας F VIII Chromogenic (Μέθοδος 

Χρωµογονική) 
120 

24. Παράγοντας F IX   (δραστικότητα)  400 

25. Παράγοντας F XI   (δραστικότητα)  400 

26. Παράγοντας F XII   (δραστικότητα)  400 

27. Παράγοντας F XIII  (Μέθοδος Χρωµογονική) 83 

28. Eliquis anti-Xa 300 

29 Xarelto  anti-Xa 300 

30 HIT-AB 128 

ΣΥΝΟΛΟ 82.112 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση 
της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 
2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και 
του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση 
των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και 
του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in 
vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την 
κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται 
µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων 
όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι 
σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο 
παράδοσης τους, είτε πρόκειται για παράδοση εντός των 
συµβατικών προθεσµιών, είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα 
προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από 
τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, 
ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει 
αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που 
θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων σύµφωνα µε τις 
διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές 
προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν 
τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από 
τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα 
του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου 
αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα 
αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου 
παραγωγής, χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των 
σχετικών υλικών συσκευασίας και δεν επιστρέφεται στον 
οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε 
µονάδα του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι 
παρακάτω ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, 
εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά 
: 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου 
στην Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή 
. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, 
την ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε 
την οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται 
ότι πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή 
«µόνο για 
την αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται 
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική 
απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος 
προϊόντος και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των 
δραστικών συστατικών του ή των αντιδραστηρίων ή του 
συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα 
συστατικά που απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 

  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά 
από την πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, 
καθώς και 

ΝΑΙ 
  

4, Για την προφύλαξη και ορθή λειτουργία των αναλυτών τα 
αντιδραστήρια αιµόστασης για χρήση στους αυτόµατους 
αναλυτές  θα πρέπει να διατίθενται στα ειδικά φιαλίδια – 
έτοιµα για χρήση ώστε να εξασφαλίζεται η απαραίτητη 
εφαρµογή στον χώρο των αντιδραστηρίων και η απ’ ευθείας 
τοποθέτηση χωρίς µεταγγίσεις.Τα φιαλίδια τών αντιδραστηρίων 
να διαθέτουν barcode για την αυτόµατη ανάγνωσή τους από 
τους αναλυτές,για την αποφυγή σφαλµάτων κατά την 
τοποθέτηση 

ΝΑΙ 

  

5, Θα πρέπει να κατατεθούν µε την προσφορά πλήρη 
πρωτόκολλα εφαρµογής των προσφεροµένων αντιδραστηρίων 
στους αναλυτές όπου και θα περιέχονται όλες οι απαιτούµενες 
παράµετροι (µέθοδοι, όγκοι, χρόνοι επώασης κ..λ.π.) καθώς και 
τα πιστοποιητικά CE IVD (σύµφωνα µε την οδηγία 98/79) των 
προσφεροµένων ειδών (υλικά,αναλυτές). Το αντιδραστήριο για 
τον έλεγχο των D-Dimers να έχει FDA Approval για 
αποκλεισµό θροµβοεµβολικών επεισοδίων (DVT και ΡΕ) και να 
είναι υγρό, έτοιµο προς χρήση. Το αντιδραστήριο για το χρόνο 
προθροµβίνης να είναι ανασυνδυασµένης ανθρώπινης 
προέλευσης µε ISI περίπου 1, και να είναι υγρό, έτοιµο προς 
χρήση. 
 

ΝΑΙ 

  

6, Τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να συνοδεύονται από 
control & calibrator µε αναµενόµενες τιµές στους αναλυτές ΝΑΙ 

  

7, Τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν υψηλή 
σταθερότητα µετά την ανασύσταση (να αναφερθεί η διάρκεια). ΝΑΙ 

  

τις συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των 
αντιδραστηρίων εργασίας. ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την 
επαναληψιµότητα, την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια 
ανίχνευσης και τις γνωστές αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού 
εξοπλισµού, προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις 
τυχόν ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά 
περίπτωση, τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την 
προετοιµασία του ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για 
την χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   

ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ 
ευαισθησία, εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, 
αναπαραγωγιµότητα, όρια ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, 
πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο των γνωστών 
σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της µεθόδου και των 
πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ µέρους του 
χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία 
ή χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος 
οργάνων κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση 
των 
χρηστών. 

ΝΑΙ 
  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
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λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση 
αλλαγών στις αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και 
των διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του 
πληθυσµού αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα ή εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα 
µε τον προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά 
του, ώστε να είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων 
προϊόντων ή εξοπλισµού που πρέπει να χρησιµοποιούνται, 
προκειµένου να επιτυγχάνεται ασφαλής και κατάλληλος 
συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της 
ορθής εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και 
ασφαλούς λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για 
την φύση και την συχνότητα της συντήρησης και της 
βαθµονόµησης που απαιτούνται, για να εξασφαλίζεται η ορθή 
και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή 
χειρισµό που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ 
π.χ. αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες 
για το ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii) Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 

  

ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, 
αν το διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης 
αναθεώρησης των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode 
και να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι 
µεθοδολογίες και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να 
επισηµαίνει επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών 
που παραδίδονται µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και 
την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι 
µπορεί να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του 
προϊόντος από την αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει 
σε κίνδυνο την υγεία ή και την ασφάλεια των ασθενών, των 
χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων προσώπων καθώς και την 
ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ.ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να 
περιλαµβάνουν το σύνολο των εξετάσεων/ειδών του παρόντος 
τµήµατος. Ο οικονοµικός φορέας στον οποίο θα ανατεθεί η 
σύµβαση του παρόντος τµήµατος υποχρεούται να 
παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο 
το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής: 
I. Έναν (1) αναλυτή παραµέτρων αιµόστασης που θα πληροί 
κατ’ ελάχιστον τις κάτωθι προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να έχει τη δυνατότητα ταυτόχρονου προσδιορισµού από το 
ίδιο δείγµα πηκτολογικών, χρωµατοµετρικών και ανοσολογικών 
εξετάσεων σε λειτουργία τυχαίας επιλεκτικής προσπέλασης 
Random access, συνεχούς φόρτωσης (Continuous Loading), 

ΝΑΙ 
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2. Nα έχει δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης σε δείγµατα, 
αντιδραστήρια και κυβέττες χωρίς καθυστέρηση της 
λειτουργίας του αναλυτή και συνεχή δυνατότητα προσθήκης 
επειγόντων δειγµάτων (stat), χωρίς διακοπή του αναλυτή. 

ΝΑΙ 

  

3. Nα διαθέτει έγχρωµη επίπεδη οθόνη αφής και εξωτερικό 
εκτυπωτή κοινού χαρτιού καθώς και ενσωµατωµένο σύστηµα 
barcode για την αναγνώριση δειγµάτων και αντιδραστηρίων µε 
BAR CODE για την αποφυγή σφαλµάτων κατά την 
τοποθέτηση. 

ΝΑΙ 

  

4. Να διαθέτει διαφορετικό ρύγχος αναρρόφησης για τα 
δείγµατα και διαφορετικό ρύγχος για τα αντιδραστήρια ώστε να 
αποκλείεται µε τον καλύτερο τρόπο κάθε επιµόλυνση 
δείγµατος από αντιδραστήριο.  
 

ΝΑΙ 

  

5.Να διαθέτει πραγµατική ταχύτητα (παραγωγικότητα) 
τουλάχιστον 240 PT test/ώρα 
 

ΝΑΙ 
  

6. Nα έχει τη δυνατότητα αυτοµατοποιηµένου, ολοκληρωµένου, 
προαναλυτικού ελέγχου σε περίπτωση ακαταλληλότητας 
δειγµάτων (αιµολυµένα, ικτερικά και λιπαιµικά δείγµατα) και 
να ειδοποιεί τον χειριστή µε ειδική σήµανση σε περίπτωση 
υπέρβασης των ανώτατων αποδεκτών ορίων συγκέντρωσης των 
παρεµποδιστικών ουσιών ανάλογα µε την ευαισθησία της κάθε 
εξέτασης και σύµφωνα µε τα εσώκλειστα των αντιδραστηρίων 
του κατασκευαστή. Επίσης, να υπάρχει η δυνατότητα 
εντοπισµού πηγµάτων ώστε να αποφεύγεται η αναρρόφησή 
τους, που προκαλεί τεχνικά προβλήµατα, µε αποτέλεσµα 
πιθανή λανθασµένη µέτρηση και διακοπή της οµαλής 
διαδικασίας ελέγχου των δειγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

7. Να έχει τη δυνατότητα τοποθέτησης στον αναλυτή 
περισσοτέρων του ενός φιαλιδίων του ιδίου αντιδραστηρίου 
ώστε όταν αδειάσει το πρώτο φιαλίδιο, ο αναλυτής αυτόµατα 
να χρησιµοποιεί το δεύτερο, τρίτο,τέταρτο κ.λ.π. χωρίς να 
σταµατά τη λειτουργία του και καθυστερεί η διενέργεια των 
εξετάσεων. Επιπλέον να υπάρχει η δυνατότητα ελέγχου του 
πραγµατικού αριθµού εξετάσεων σε συνάρτηση µε τον 
υπάρχοντα διαθέσιµο όγκο των αντίστοιχων αντιδραστηρίων. 

ΝΑΙ 

  

8. Να διαθέτει περισσότερες από 35 ψυχόµενες θέσεις 
αντιδραστηρίων σε θερµοκρασία χαµηλότερη του 
περιβάλλοντος ώστε τα αντιδραστήρια να µπορούν να 
παραµένουν στον αναλυτή έως ότου καταναλωθούν χωρίς να 
αλλοιωθούν και να εξασφαλίζεται η 24ωρη λειτουργία του. 

ΝΑΙ 

  

9. Να έχει την δυνατότητα ανάλυσης όσο το δυνατόν 
µεγαλύτερου αριθµού διαφορετικών εξετάσεων σε κάθε δείγµα 
χωρίς αλλαγή ή προσθήκη νέων αντιδραστηρίων. Να αναφερθεί 
για να αξιολογηθεί ο αριθµός ταυτόχρονης ανάλυσης test ανά 
δείγµα 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχει χωρητικότητα ταυτόχρονης τοποθέτησης 80 
τουλάχιστον δειγµάτων και να έχει τη δυνατότητα ταυτόχρονης 
τοποθέτησης δειγµάτων σε καψάκια και σωληνάρια αιµοληψίας 
µε ή χωρίς barcode. Να διαθέτει σύστηµα δειγµατοληψίας από 
κλειστά σωληνάρια (Cap Piercing), ώστε να εξασφαλίζει την 
ασφάλεια των χειριστών από επικίνδυνα και µολυσµατικά 
δείγµατα 

ΝΑΙ 

  

11. Ο αναλυτής να αραιώνει αυτόµατα τα δείγµατα, standards 
και controls στις απαιτούµενες από την κάθε µεθοδολογία 
αραιώσεις και να έχει δυνατότητα αυτόµατης επαναραίωσης 
για δείγµατα εκτός των προκαθορισµένων ορίων γραµµικότητας 
χωρίς την παρέµβαση του χειριστή καθώς και δυνατότητα 
αυτόµατου προγραµµατισµού και εκτέλεσης επιπλέον 
εξετάσεων εάν το αποτέλεσµα της αρχικής είναι εκτός 
ορισµένων ορίων (reflex testing) .Να έχει τη δυνατότητα 
ανίχνευσης αναστολέων των παραγόντων µε αυτόµατες 
πολλαπλές αραιώσεις (factor parallelism). Να έχει δυνατότητα 
απεικόνισης τής καµπύλης αντίδρασης των µετρήσεων για κάθε 
τύπο εξέτασης και να γίνεται χρήση της καµπύλης σχηµατισµού 
του θρόµβου για την αξιολόγηση των παθολογικών δειγµάτων 
όπως για παράδειγµα διφασική καµπύλη,χαµηλά επίπεδα 
παραγόντων πήξης, ανεπάρκεια ινωδογόνου 

ΝΑΙ 
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12. Να ελέγχει αυτόµατα τη στάθµη των αντιδραστηρίων, 
δειγµάτων και κυβεττών καθώς και το χρόνο ζωής των 
αντιδραστηρίων στον αναλυτή (stability on board) και να 
ειδοποιεί αυτόµατα εάν οι υπάρχουσες ποσότητες δεν 
επαρκούν για τις εξετάσεις που έχουν προγραµµατισθεί. Να 
υπάρχει η δυνατότητα εµφάνισης του πραγµατικού αριθµού 
εξετάσεων σε σχέση µε τον υπάρχοντα όγκο των 
αντιδραστηρίων που βρίσκονται στον αναλυτή καθώς και να 
υπάρχει ένδειξη όπου αναφέρεται ο χρόνος ολοκλήρωσης όλων 
των εκτελούµενων εξετάσεων ανά πάσα στιγµή. Να έχει τη 
δυνατότητα αυτόνοµης λειτουργίας για 800 τουλάχιστον 
εξετάσεις χωρίς την παρουσία του χειριστή 
 

ΝΑΙ 

  

13. Να εκτελεί τουλάχιστον τις παρακάτω εξετάσεις : PT, 
APTT, Ινωδογόνο, D-DIMERS, FDP, Αντιπηκτικά Τύπου 
Λύκου, Χρόνος Θροµβίνης, Αντιθροµβίνη ΙΙΙ, Πρωτείνη C, 
Ελεύθερη Πρωτείνη S (Αντιγονικός Προσδιορισµός), 
ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ (vWF activity, vWF:Ag, vWF: Ricof, 
II,V,VII,X,VIII,IX,XI,XII,XIII), Πλασµινογόνο, a-2 
Αντιπλασµίνη, Οµοκυστείνη, ΑPC Resistance, Επίπεδα 
Ηπαρίνης, HIT, Αντιπηκτικά φάρµακα ( Dabigatran, 
Rivaroxaban, Apixaban). 

ΝΑΙ 

  

14. Να διαθέτει πλήρες πρόγραµµα ποιοτικού ελέγχου QC µε 
διαφορετικά controls και διαγράµµατα (Levey-Jenning-
Westgard rules) και το λογισµικό του αναλυτή να είναι φιλικό 
προς το χρήστη, σε περιβάλλον  Windows 
 

ΝΑΙ 

  

15. Να είναι ανοιχτό σύστηµα µε δυνατότητα προγραµµατισµού 
250 τουλάχιστον πρωτοκόλλων εξετάσεων 
 ΝΑΙ 

  

16. Η εκτύπωση των αποτελεσµάτων να γίνεται αυτόµατα ανά 
ασθενή, µε τα δηµογραφικά του στοιχεία µε ταυτόχρονη 
αναγραφή των φυσιολογικών τιµών ανά εξέταση, ώστε η 
εκτύπωση αυτή να µπορεί να δοθεί απευθείας ως απάντηση 
στον ασθενή. 

ΝΑΙ 

  

17. O αναλυτής να διαθέτει δυνατότητα αµφίδροµης 
επικοινωνίας µε εξωτερικό Η/Υ, δυνατότητα σύνδεσης µε το 
LIS του Νοσοκοµείου ,και Ηοst Computer. 
 

ΝΑΙ 

  

18. Να πλένεται αυτόµατα, χωρίς επέµβαση του χειριστή, κατά 
το ξεκίνηµα και µετά το πέρας της ρουτίνας του εργαστηρίου. ΝΑΙ 

  

19. Εκτός του κύριου αναλυτή που προδιαγράφεται ανωτέρω να 
προσφερθεί και δεύτερος αναλυτής ως εφεδρικός – εφηµερίας, 
για πλήρη κάλυψη του εργαστηρίου στις εξετάσεις ρουτίνας. Ο 
εφεδρικός – εφηµερίας αναλυτής θα πρέπει να λειτουργεί µε 
τα ίδια αντιδραστήρια και αναλώσιµα µε τον κύριο και να έχει 
ταχύτητα τουλάχιστον 200 PT/ώρα  

ΝΑΙ 

  

20. Να λειτουργεί σε τάση 220 V+ 10% και να είναι 
επιτραπέζιος αναλυτής για καλύτερη εξοικονόµηση χώρου. ΝΑΙ 

  

21. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
Τµήµατος. ΝΑΙ 

  

I. Έναν (1) εφεδρικό αυτοµατο αναλυτή παραµέτρων 
αιµόστασης ο οποίος να χρησιµοποιεί τα ίδια αντιδραστήρια , 
control ,calibrators µε τον κυριος αναλυτη και να τουλάχιστον 
τις εξετάσεις PT, a PTT, Ινωδογόνο. 

ΝΑΙ 

  

22, Να συνοδεύεται από ένα tablet ( android , µε τουλάχιστον 
4 GB ram και τουλάχιστον 64 GB αποθηκευτικό χώρο και να 
µπωρει 
να δεχτει καρτα sim κινητού τηλέφωνου ) 

ΝΑΙ 

  

∆. ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ  

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, τα αναλώσιµα cups, τα δείγµατα πλάσµατος 
για φυσιολογικούς µάρτυρες (controls) και βαθµονόµηση 
(calibrators) που απαιτούνται για τη διενέργεια του συνόλου 
του αριθµού των 
εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε. ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ – ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 
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Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές 
τους δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του 
συνοδού εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της 
σύµβασης. 

γ) Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 
σύστηµα των εργαστηριών του Νοσοκοµείου 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική 
τους προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης 
τεχνικής υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου 
υλικού για όλη τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς 
τα εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση 
βλαβών από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε 
ελάττωµα του συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την 
εγκατάστασή του, για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει 
την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για 
οποιαδήποτε βλάβη του συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από 
την συνήθη και ορθή χρήση του και δεν θα επιβαρύνεται µε 
κανένα ποσόν για εργατικά, ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά 
έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς 
και σε απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική 
επέµβαση (βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων 
πρέπει να καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη 
µε τις οδηγίες και προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των  ανταλλακτικών/υλικών  που  θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του 
συνοδού εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό 
φορέα στον οποίο θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει 
από την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη 
βλάβη και λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε 
λειτουργία. Το χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. Αν για την αποκατάσταση τυχόν 
βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά 
του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού στις εγκαταστάσεις της 
προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην κατασκευάστρια 
εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να 
παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο ή 
παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες 
του ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση 
αυτού µε άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - 
προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού 
εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα 
(30) ηµερολογιακές ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής 
της σύµβασης. Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να 
δηλώνουν στην προσφορά τους τον ακριβή αριθµό των ηµερών 
που θα απαιτηθούν για την παράδοση και εγκατάσταση του 
συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε 
ευθύνη και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του 
υποδειχθεί από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 
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Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο 
προσωπικό και δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε 
τους κανόνες της επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού 
Κράτους, τις οδηγίες και τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου 
και τις οδηγίες των αρµοδίων υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός 
φορέας για την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού 
εξοπλισµού, πρέπει να είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, 
χωρίς ελαττώµατα και να ικανοποιούν όλους τους όρους της 
σύµβασης, που καθορίζουν τον τύπο, την κατηγορία και τα 
υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο 
Οικονοµικός φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό 
από το εργαστήριο που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα 
δικά του, την ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια 
όργανα του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 2: 
 

Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά ιολογικού ελέγχου, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα (12) 

µήνες 
 

Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ: 107.485,20 
 

A/A 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

Αριθµός Εξετάσεων για 
12 Μήνες 

1. HBsAg 8000 

2. Anti-HBs 2000 

3. Anti-HBc  2000 

4. Anti-HBe 200 

5. HBe Ag 200 

6. Anti-HCV 7000 

7. HIV I/II Ag/Ab 1200 

8. Syphilis 3000 

9. Folate 1400 

10. Ferritin 1400 

11. B12 1400 

ΣΥΝΟΛΟ 27.800 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ 
ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ    

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση 
της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 
2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και 
του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση 
των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και 
του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in 
vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την 
κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 
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2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται 
µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων 
όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι 
σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο 
παράδοσης τους, είτε πρόκειται για παράδοση εντός των 
συµβατικών προθεσµιών, είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα 
προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε 
την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, 
ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει 
αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που 
θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων σύµφωνα µε τις 
διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές 
προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν 
τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από 
τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα 
του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου 
αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα 
αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου 
παραγωγής, χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των 
σχετικών υλικών συσκευασίας και δεν επιστρέφεται στον 
οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε 
µονάδα του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι 
παρακάτω ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, 
εκτός εάν η Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει 
διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου 
στην Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή 
. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, 
την ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε 
την οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται 
ότι πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή 
«µόνο για την αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται 
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, 
ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος 
προϊόντος και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των 
δραστικών συστατικών του ή των αντιδραστηρίων ή του 
συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 
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γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά 
που απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 

  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά 
από την πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, 
καθώς και τις συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των 
αντιδραστηρίων εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την 
επαναληψιµότητα, την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια 
ανίχνευσης και τις γνωστές αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού 
εξοπλισµού, προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις 
τυχόν ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά 
περίπτωση, τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την 
προετοιµασία του ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για 
την χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   

ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ 
ευαισθησία, εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, 
αναπαραγωγιµότητα, όρια ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, 
πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο των γνωστών 
σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της µεθόδου και των 
πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ µέρους του 
χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία 
ή χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος 
οργάνων κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση 
των χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση 
αλλαγών στις αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και 
των διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του 
πληθυσµού αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα ή εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα 
µε τον προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά 
του, ώστε να είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων 
προϊόντων ή εξοπλισµού που πρέπει να χρησιµοποιούνται, 
προκειµένου να επιτυγχάνεται ασφαλής και κατάλληλος 
συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της 
ορθής εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και 
ασφαλούς λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για 
την φύση και την συχνότητα της συντήρησης και της 
βαθµονόµησης που απαιτούνται, για να εξασφαλίζεται η ορθή 
και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή 
χειρισµό που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ 
π.χ. αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες 
για το ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 
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ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, 
αν το διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης 
αναθεώρησης των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

4. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode 
και να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι 
µεθοδολογίες και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

5. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να 
επισηµαίνει επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών 
που παραδίδονται µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και 
την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

6. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι 
µπορεί να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του 
προϊόντος από την αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει 
σε κίνδυνο την υγεία ή και την ασφάλεια των ασθενών, των 
χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων προσώπων καθώς και την 
ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ    

Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να 
περιλαµβάνουν το σύνολο των εξετάσεων του παρόντος 
τµήµατος. Ο οικονοµικός φορέας στον οποίο θα ανατεθεί η 
σύµβαση του παρόντος τµήµατος υποχρεούται να παραχωρήσει 
στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το χρονικό 
διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής έναν (1) αυτόµατο αναλυτή ιολογικού ελέγχου ο οποίος 
πρέπει να πληροί, κατ’ ελάχιστον, τις κάτωθι προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να είναι τυχαίας, συνεχούς και αµέσου προσπελάσεως (για 
τα επείγοντα δείγµατα). ΝΑΙ 

  

2. Η ταχύτητα του αναλυτή να είναι τουλάχιστον 180 εξετάσεις 
την ώρα. ΝΑΙ 

  

3. Τα επείγοντα δείγµατα να τρέχουν σε χρόνο µικρότερο των 
45 λεπτών για όλες τις ζητούµενες εξετάσεις. ΝΑΙ 

  

4. Να διαθέτει τουλάχιστον 22 θέσεις αντιδραστηρίων, 
προκειµένου να είναι εφικτή η ταυτόχρονη φόρτωση 
περισσοτέρων αντιδραστηρίων για κάθε εξέταση, ώστε να 
εξασφαλίζεται η απρόσκοπτη λειτουργία του αναλυτή. 

ΝΑΙ 

  

5. Να διαθέτει ψυγείο για την συντήρηση των αντιδραστηρίων 
επί του αναλυτή. ΝΑΙ 

  

6.Οι δειγµατολήπτες ( δειγµάτων και αντιδραστηρίων ) να 
έχουν τη δυνατότητα της ανεπαρκούς ποσότητας (δείγµα 
ασθενούς , υλικών ποιοτικού ελέγχου και αντιδραστηρίου ) και 
της ποιότητας του δείγµατος και του αντιδραστηρίου , η οποία 
οφείλεται σε πήγµα η άλλους παράγοντες ( θρόµβους , ινικες , 
φυσαλίδες ) 

ΝΑΙ 

  

7. Να έχει δυνατότητα αυτόµατης επανάληψης εξέτασης 
(Rerun) και αυτόµατης εκτέλεσης νέας εξέτασης (Retest) 
ανάλογα µε το αποτέλεσµα. 

ΝΑΙ 

  

8. Τα δείγµατα , αντιδραστήρια και αναλώσιµα να 
αναγνωρίζονται µε barcode . Να υπάρχει αµφίδροµη 
επικοινωνία του αναλυτή µε εξωτερικό λογισµικό LIS . ΝΑΙ 

  

9. Να διαθέτει δειγµατολήπτη µε τουλάχιστον 120 θέσεις 
δειγµάτων. ΝΑΙ 

  

10. Να µην απαιτούνται συνεχείς βαθµονοµήσεις, δηλαδή η 
βαθµονόµηση (καµπύλη) για κάθε εξέταση να έχει 
σταθερότητα τουλάχιστον 28 ηµερών. 

ΝΑΙ 

  

11. Τα αντιδραστήρια, οι βαθµονοµητές και οι οροί ελέγχου να 
είναι έτοιµα προς χρήση χωρίς να απαιτείται ανασύσταση. ΝΑΙ 

  

12. Να διαθέτει πρόγραµµα εσωτερικού ελέγχου ποιότητας και 
να διατηρεί τα δεδοµένα για χρονικό διάστηµα τουλάχιστον 3 
µηνών. 

ΝΑΙ 
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13. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
Τµήµατος. ΝΑΙ 

  

14. O ζητούµενος από την διακήρυξη ετήσιος αριθµός 
εξετάσεων συµπεριλαµβάνει τον αριθµό τεστ που απαιτούνται 
για την βαθµονόµηση και τον ποιοτικό έλεγχο. 

ΝΑΙ 
  

15. Η τροφοδοσία του σε δείγµατα να γίνεται συνεχώς , χωρίς 
τη διακοπή της λειτουργίας του ΝΑΙ 

  

16 Να διαθέτει τουλάχιστον 30 θέσεις αντιδραστηρίων , 
προκειµένου να είναι εφικτή η ταυτόχρονη φόρτωση 
περισσοτέρων αντιδραστηρίων για κάθε εξέταση ( ιδίου η 
διαφορετικού lot ) Να είναι δυνατή η συνεχή φόρτωση εν ώρα 
λειτουργίας του αναλυτή , ώστε να εξασφαλίζεται η 
απρόσκοπτη λειτουργία του 

ΝΑΙ 

  

17 Οι διαδικασίες συντήρησης του αναλυτή να εµφανίζονται σε 
λίστα και αρχείο καταγραφής για εύκολη- αυτόµατη 
παρακολούθηση , εκτύπωση και ανάκληση του ιστορικού των 
προσφάτων διαδικασιών για µεγάλο διάστηµα ( τουλάχιστον 1 
έτος ) 

ΝΑΙ 

  

18 Λόγω της µεγάλης διακύµανσης των θερµοκρασιών ειδικά 
τους καλοκαιρινούς µήνες , ο αναλυτής να λειτουργεί αξιόπιστα 
σε θερµοκρασία περιβάλλοντος 18-30 βαθµούς κελσίου χωρίς 
να επηρεάζεται η λειτουργία του και τα αποτελέσµατα των 
εξετάσεων από τις αυξοµειώσεις της θερµοκρασίας του χώρου 
εντός αυτού του εύρους . 

ΝΑΙ 

  

19 Ο αναλυτής να διαθέτει θέσεις φόρτωσης επειγόντων 
δειγµάτων ( STAT ) ΝΑΙ 

  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ    

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα 
υλικά τα οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού 
αριθµού των εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε.ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές 
τους δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του 
συνοδού εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης. 
γ) Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 
σύστηµα των εργαστηρίων του Νοσοκοµείου 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική 
τους προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης 
τεχνικής υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου 
υλικού για όλη τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς 
τα εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση 
βλαβών από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε 
ελάττωµα του συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την 
εγκατάστασή του,για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την 
πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για 
οποιαδήποτε βλάβη του συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από 
την συνήθη και ορθή χρήση του και δεν θα επιβαρύνεται µε 
κανένα ποσόν για εργατικά, ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά 
έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 76 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ 
ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς 
και σε απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική 
επέµβαση (βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων 
πρέπει να καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη 
µε τις οδηγίες και προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του 
συνοδού εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό 
φορέα στον οποίο θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει 
από την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη 
βλάβη και λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε 
λειτουργία. Το χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. Αν για την αποκατάσταση τυχόν 
βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά 
του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού στις εγκαταστάσεις της 
προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην κατασκευάστρια 
εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να 
παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο ή 
παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες 
του ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση 
αυτού µε άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - 
προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού 
εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα 
(60) ηµερολογιακές ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής 
της σύµβασης. Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να 
δηλώνουν στην προσφορά τους τον ακριβή αριθµό των ηµερών 
που θα απαιτηθούν για την παράδοση και εγκατάσταση του 
συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε 
ευθύνη και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του 
υποδειχθεί από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο 
προσωπικό και δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε 
τους κανόνες της επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού 
Κράτους, τις οδηγίες και τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου 
και τις οδηγίες των αρµοδίων υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός 
φορέας για την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού 
εξοπλισµού, πρέπει να είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, 
χωρίς ελαττώµατα και να ικανοποιούν όλους τους όρους της 
σύµβασης, που καθορίζουν τον τύπο, την κατηγορία και τα 
υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο 
Οικονοµικός φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό 
από το εργαστήριο που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα 
δικά του, την ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια 
όργανα του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 77 

 

 
ΤΜΗΜΑ 3: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά ελέγχου αιµόστασης (αρχική αιµόσταση – πήξη – 

ινωδόλυση), µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών 
του Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

 
Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ: 16.392,01€ 

 

A/A ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
Αριθµός 

Εξετάσεων 
για 12 µήνες 

1. 
Έλεγχος πλασµατικής αιµόστασης µε ενεργοποιητή  

επαφής 
800 

2. 
Έλεγχος σχηµατισµού του θρόµβου µε ενεργοποίηση 
των παραγόντων της εξωγενούς οδού της αιµόστασης 

600 

3. 
Ποιοτικός έλεγχος ινωδογόνου µε αναστολή της 

λειτουργικότητας των αιµοπεταλίων 200 

4. Έλεγχος ινωδόλυσης 100 

5. Έλεγχος της αιµόστασης σε ηπαρινισµένα δείγµατα 140 

6. 
Έλεγχος της ενδογενούς αιµοστατικής δυναµικής του 

αίµατος 
200 

ΣΥΝΟΛΟ 2.040 

 
ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ    

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 
της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση 
της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 
2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των 
οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του 
Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση 
της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 
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2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, 
ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα 
προς τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο 
παράδοσης τους, είτε πρόκειται για παράδοση εντός των 
συµβατικών προθεσµιών, είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα 
αυτά να φέρουν οπωσδήποτε 
την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, 
ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά 
και µόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται 
κατασκευαστής των προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των 
Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. 
Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001). Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί 
διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου 
παραγωγής, χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών 
υλικών συσκευασίας και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό 
φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε 
µονάδα του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι 
παρακάτω ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός 
εάν η Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει 
διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου 
στην Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε 
την οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο 
για την αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική 
απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος 
προϊόντος και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των 
δραστικών συστατικών του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου 
[kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά 
που απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 
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δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από 
την πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς 
και τις συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των 
αντιδραστηρίων εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την 
επαναληψιµότητα, την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης 
και τις γνωστές αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού 
εξοπλισµού,προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις 
τυχόν ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά 
περίπτωση, τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την 
προετοιµασία του ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για 
την χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   

ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ 
ευαισθησία, εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, 
αναπαραγωγιµότητα, όρια ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, 
πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο των γνωστών 
σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της µεθόδου και των 
πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ µέρους του 
χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος 
οργάνων κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών 
στις αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και 
των διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του 
πληθυσµού αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
ή εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, 
ώστε να είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή 
εξοπλισµού που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να 
επιτυγχάνεται ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της 
ορθής εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και 
την συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που 
απαιτούνται, για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής 
λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή 
χειρισµό που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για 
το ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 
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ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, 
αν το διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης 
αναθεώρησης των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode 
και να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι 
µεθοδολογίες και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να 
επισηµαίνει επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που 
παραδίδονται µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την 
ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι 
µπορεί να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του 
προϊόντος από την αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει 
σε κίνδυνο την υγεία ή και την ασφάλεια των ασθενών, των 
χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων προσώπων καθώς και την 
ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να 
περιλαµβάνουν το σύνολο των εξετάσεων του παρόντος 
τµήµατος. Ο οικονοµικός φορέας στον οποίο θα ανατεθεί η 
σύµβαση του παρόντος τµήµατος υποχρεούται να παραχωρήσει 
στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το χρονικό 
διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής 
έναν (1) αναλυτή για έλεγχο της αιµόστασης (αρχική αιµόσταση 
– πήξη – ινωδόλυση) σε ολικό αίµα ο οποίος πρέπει να πληροί, 
κατ’ ελάχιστον, τις κάτωθι προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να έχει δυνατότητα συνολικής εκτίµησης του αιµοστατικού 
µηχανισµού. Επιπλέον να έχει δυνατότητα διάκρισης µεταξύ της 
χειρουργικής αιµορραγίας και της διαταραχής του αιµοστατικού 
µηχανισµού, διάγνωσης ανεπάρκειας παραγόντων πήξης, 
ανεπάρκειας ινωδογόνου, δυσλειτουργίας αιµοπεταλίων, 
υπερινωδόλυσης, επίδρασης ηπαρίνης. Να χρησιµοποιεί ως 
δείγµα ολικό αίµα. 

ΝΑΙ 

  

2.Να βασίζεται στη µέθοδο της περιστροφικής 
θροµβοελαστοµετρίας και να περιλαµβάνει όλα τα απαραίτητα 
εξαρτήµατα για τη διενέργεια πλήρους ανάλυσης. 

ΝΑΙ 

  

3. Να παρέχει πληροφορίες για το χρόνο σχηµατισµού του 
θρόµβου, για την ποιότητα και σταθερότητα του θρόµβου καθώς 
και για τη λύση του θρόµβου. 

ΝΑΙ 

  

4. Να έχει ταχύτητα µέτρησης 5-25 λεπτά από τη λήψη έως το 
αποτέλεσµα, ώστε να παρέχεται η δυνατότητα το αποτέλεσµα 
της µέτρησης να επηρεάσει άµεσα τη θεραπευτική αγωγή. 

ΝΑΙ 

  

5. Να έχει έγχρωµη, επίπεδη, touch screen οθόνη, να είναι 
εύκολο στη χρήση µε ενσωµατωµένο ηλεκτρονικό υπολογιστή µε 
εύχρηστο πρόγραµµα λειτουργίας,δυνατότητα αποθήκευσης των 
αποτελεσµάτων και ενσωµατωµένη αυτόµατη ηλεκτρονική 
πιπέτα ακριβείας για την προσθήκη των δειγµάτων και 
αντιδραστηρίων. 

ΝΑΙ 

  

6. Να έχει δυνατότητα αναλυτικής εµφάνισης των οδηγιών 
χρήσης στην οθόνη καθώς και παραδείγµατα ερµηνείας 
αποτελεσµάτων(on - board learning program). 

ΝΑΙ 

  

7.Να διαθέτει τουλάχιστον τέσσερα ανεξάρτητα κανάλια 
µέτρησης µε δυνατότητα ταυτόχρονης παρακολούθησης στην 
οθόνη και σύγκρισης όλων των εν εξελίξει µετρήσεων. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχει δυνατότητα αµφίδροµης σύνδεσης µε το κεντρικό 
σύστηµα µηχανοργάνωσης του νοσοκοµείου (LIS) καθώς και 
δυνατότητα σύνδεσης µε εξωτερικό εκτυπωτή κοινού χαρτιού. 

ΝΑΙ 

  

9. Η κατασκευάστρια εταιρία να διαθέτει τυποποιηµένα, έτοιµα 
προς χρήση αντιδραστήρια για την εκτέλεση όλων των 
τυποποιηµένων µετρήσεων, καθώς και αντιδραστήρια ποιοτικού 
ελέγχου. 

ΝΑΙ 
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10. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
Τµήµατος. ΝΑΙ 

  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ  

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα 
υλικά τα οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού 
αριθµού των εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε.ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ -ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του 
συνοδού εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης 
γ) Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 
σύστηµα των εργαστηριών του Νοσοκοµείου 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική 
τους προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης 
τεχνικής υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου 
υλικού για όλη τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση 
βλαβών από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε 
ελάττωµα του συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την 
εγκατάστασή του,για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την 
πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για 
οποιαδήποτε βλάβη του συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από 
την συνήθη και ορθή χρήση του και δεν θα επιβαρύνεται µε 
κανένα ποσόν για εργατικά,ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα 
αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και 
σε απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες 
και προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον 
οποίο θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει 
από την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη 
και λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε 
λειτουργία. Το χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει 
τις δύο (2) ηµέρες. Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης 
απαιτηθούν πέραν των 48 ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του 
συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού στις εγκαταστάσεις της 
προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην κατασκευάστρια 
εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να 
παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο ή 
παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες 
του ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση 
αυτού µε άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - 
προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 
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Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού 
σε πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) 
ηµερολογιακές ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της 
σύµβασης. Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν 
στην προσφορά τους τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα 
απαιτηθούν για την παράδοση και εγκατάσταση του συνοδού 
εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε 
ευθύνη και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του 
υποδειχθεί από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό 
και δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες 
της επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις 
οδηγίες και τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες 
των αρµοδίων υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας 
για την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, 
πρέπει να είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς 
ελαττώµατα και να ικανοποιούν όλους τους όρους της 
σύµβασης,που καθορίζουν τον τύπο, την κατηγορία και τα 
υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το 
εργαστήριο που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά 
του, την ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα 
του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 4: 
 

Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά ελέγχου πρωτογενούς αιµόστασης και λειτουργικότητας 
αιµοπεταλίων, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών 

του Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 
 

Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ:8.265,50€ 
 

A/A ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
Αριθµός 

Εξετάσεων/Ειδών 
για 12 µήνες 

1 
Αντιδραστήρια µελέτης λειτουργικότητας 
Αιµοπεταλίων µε κολλαγόνο/ επινεφρίνη 

σε ολικό Αίµα 
300 

2 
Αντιδραστήρια µελέτης λειτουργικότητας 

Αιµοπεταλίων µε κολλαγόνο/ADP σε 
ολικό αίµα. 

300 

3 
Αντιδραστήριο µελέτης λειτουργικότητας 

Αιµοπεταλίων µε αποκλεισµό του 
υποδοχέα P2Y σε ολικό αίµα. 

100 

ΣΥΝΟΛΟ 700 

 
 
  

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ    

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση 
της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 
2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και 
του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και 
του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση 
των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και 
του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in 
vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την 
κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 
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2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται 
µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων 
όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι 
σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο 
παράδοσης τους, είτε πρόκειται για παράδοση εντός των 
συµβατικών προθεσµιών, είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα 
προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από 
τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, 
ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει 
αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που 
θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων σύµφωνα µε τις 
διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές 
προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν 
τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από 
τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα 
του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου 
αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα 
αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου 
παραγωγής, χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών 
υλικών συσκευασίας και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό 
φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε 
µονάδα του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι 
παρακάτω ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, 
εκτός εάν η Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει 
διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου 
στην Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή 
. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν,την ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας 
. 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε 
την οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται 
ότι πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή 
«µόνο για την αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται 
Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική 
απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 85 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος 
προϊόντος και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των 
δραστικών συστατικών του ή των αντιδραστηρίων ή του 
συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά 
που απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 

  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά 
από την πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, 
καθώς και τις συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των 
αντιδραστηρίων εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την 
επαναληψιµότητα, την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια 
ανίχνευσης και τις γνωστές αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού 
εξοπλισµού,προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις 
τυχόν ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά 
περίπτωση, τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την 
προετοιµασία του ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για 
την χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ 
ευαισθησία, εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, 
αναπαραγωγιµότητα, όρια ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, 
πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο των γνωστών 
σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της µεθόδου και των 
πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ µέρους του 
χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία 
ή χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος 
οργάνων κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση 
των χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση 
αλλαγών στις αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και 
των διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του 
πληθυσµού αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα ή εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα 
µε τον προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά 
του, ώστε να είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων 
προϊόντων ή εξοπλισµού που πρέπει να χρησιµοποιούνται, 
προκειµένου να επιτυγχάνεται ασφαλής και κατάλληλος 
συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της 
ορθής εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και 
ασφαλούς λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για 
την φύση και την συχνότητα της συντήρησης και της 
βαθµονόµησης που απαιτούνται, για να εξασφαλίζεται η ορθή 
και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
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vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή 
χειρισµό που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ 
π.χ.αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες 
για το ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις
 κατάλληλες µεθόδους επαναποστείρωσης ή 
απολύµανσης. 

ΝΑΙ 
  

ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, 
αν το διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης 
αναθεώρησηςτων οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode 
και να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι 
µεθοδολογίες και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να 
επισηµαίνει επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών 
που παραδίδονται µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και 
την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι 
µπορεί να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του 
προϊόντος από την αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει 
σε κίνδυνο την υγεία ή και την ασφάλεια των ασθενών, των 
χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων προσώπων καθώς και την 
ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να 
περιλαµβάνουν το σύνολο των εξετάσεων του παρόντος 
τµήµατος. Ο οικονοµικός φορέας στον οποίο θα ανατεθεί η 
σύµβαση του παρόντος τµήµατος υποχρεούται να παραχωρήσει 
στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το χρονικό 
διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής έναν (1) αναλυτή ελέγχου πρωτογενούς αιµόστασης και 
λειτουργικότητας αιµοπεταλίων, ο οποίος  πρέπει  να  πληροί,  
κατ’  ελάχιστον,  τις  κάτωθι προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να χρησιµοποιεί ολικό αίµα, κατ’ ευθείαν από την αιµοληψία 
και χωρίς καµία προηγούµενη επεξεργασία του δείγµατος. ΝΑΙ 

  

2. Να κάνει µέτρηση (in vitro) όλης της διαδικασίας 
δηµιουργίας τού λευκού-αιµοπεταλιακού θρόµβου (δηλ. της 
προσκόλλησης, της συσσώρευσης και της αποκοκκιοποίησης 
ταυτόχρονα) µιµούµενο την διεργασία αποκατάστασης βλάβης 
σε τραυµατισµένο αγγείο του οργανισµού µε υψηλή ευαισθησία 
και ακρίβεια. 

ΝΑΙ 

  

3. Να δίνει ποσοτικό αποτέλεσµα εκπεφρασµένο σε 
δευτερόλεπτα (seconds) σαν Closure Time (CT), χρόνος 
έγκλισης, το οποίο και να εκτυπώνεται σε ενσωµατωµένο 
εκτυπωτή. 

ΝΑΙ 

  

4. Η όλη διαδικασία τοποθέτησης του δείγµατος και µέτρησης 
να είναι απλή και εύκολη και να διαρκεί µερικά λεπτά. ΝΑΙ 

  

5.Να ελέγχει την δυνατότητα της αρχικής αιµοστατικής 
δυναµικότητας του δείγµατος (primary hemostasis capacity) 
P.H.C. 

ΝΑΙ 

  

6. Να έχει δυνατότητα αναγνώρισης γραµµικού κώδικα 
(barcode reader). ΝΑΙ 

  

7. Να είναι µικρός σε διαστάσεις , ελαφρύς σε βάρος, εύκολος 
και απλός στην χρήση διαρκώς διαθέσιµος ανά πάσα στιγµή για 
µέτρηση (εφηµερίες, επείγοντα περιστατικά) και το ποσοτικό 
αποτέλεσµα να λαµβάνεται σε µερικά λεπτά. 

ΝΑΙ 

  

8. Να διαθέτει δυνατότητα αµφίδροµης επικοινωνίας µε 
εξωτερικό Η/Υ, δυνατότητα σύνδεσης µε το LIS του 
Νοσοκοµειου , 

ΝΑΙ 
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9. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
Τµήµατος. ΝΑΙ 

  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα 
υλικά τα οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού 
αριθµού των εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε.ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές 
τους δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του 
συνοδού εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης. 
γ) Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 
σύστηµα των εργαστηριών του Νοσοκοµείου 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική 
τους προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης 
τεχνικής υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου 
υλικού για όλη τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς 
τα εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση 
βλαβών από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε 
ελάττωµα του συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την 
εγκατάστασή του,για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την 
πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν 
παρατάσεων αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για 
οποιαδήποτε βλάβη του συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από 
την συνήθη και ορθή χρήση του και δεν θα επιβαρύνεται µε 
κανένα ποσόν για εργατικά, ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά 
έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς 
και σε απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική 
επέµβαση (βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων 
πρέπει να καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη 
µε τις οδηγίες και προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του 
συνοδού εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό 
φορέα στον οποίο θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει 
από την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη 
βλάβη και λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε 
λειτουργία. Το χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. Αν για την αποκατάσταση τυχόν 
βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά 
του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού στις εγκαταστάσεις της 
προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην κατασκευάστρια 
εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να 
παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο ή 
παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 
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Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες 
του ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση 
αυτού µε άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - 
προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού 
εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα 
(30) ηµερολογιακές ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής 
της σύµβασης. Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να 
δηλώνουν στην προσφορά τους τον ακριβή αριθµό των ηµερών 
που θα απαιτηθούν για την παράδοση και εγκατάσταση του 
συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε 
ευθύνη και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του 
υποδειχθεί από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο 
προσωπικό και δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε 
τους κανόνες της επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού 
Κράτους, τις οδηγίες και τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου 
και τις οδηγίες των αρµοδίων υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός 
φορέας για την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού 
εξοπλισµού, πρέπει να είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, 
χωρίς ελαττώµατα και να ικανοποιούν όλους τους όρους της 
σύµβασης, που καθορίζουν τον τύπο, την κατηγορία και τα 
υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο 
Οικονοµικός φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό 
από το εργαστήριο που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα 
δικά του, την ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια 
όργανα του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 89 

 

 
ΤΜΗΜΑ 5: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά αιµατολογικού ελέγχου, µε ταυτόχρονη παραχώρηση 

συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα 
(12) µήνες 

 
Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ: 8.692,00€ 

      

 Α/Α 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΕΞΕΤΑΣΗΣ 

ΣΥΝΟΛΟ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΓΙΑ 12 

ΜΗΝΕΣ 
 

 1 
ΓΕΝΙΚΗ 
ΑΙΜΑΤΟΣ 

8.000   

 2 ∆ΕΚ 700   

 ΓΕΝΙΚΟ ΣΥΝΟΛΟ 8.700   
 

 
 
 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜ 
ΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ    

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 
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3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ    1060/Β/10-8-2001).    Προσφορές 
προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν 
τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από 
τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του 
διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, 
απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού 
κατά την διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών 
υλικών συσκευασίας και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 

  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 
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ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 
αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος 
οργάνων κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού 
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες 
µεθόδους επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 

  

ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες          
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 
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4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

 
  

Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να περιλαµβάνουν το 
σύνολο των εξετάσεων του παρόντος τµήµατος. Ο οικονοµικός 
φορέας στον οποίο θα ανατεθεί η σύµβαση του παρόντος τµήµατος 
υποχρεούται να παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό 
εξοπλισµό, για όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των 
τυχόν παρατάσεων αυτής έναν (1) αυτόµατο αιµατολογικό αναλυτή, 
ο οποίος θα πληροί κατ’ ελάχιστον τις κάτωθι τεχνικές 
προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να χρησιµοποιεί δείγµατα ολικού αίµατος. Η αρχή λειτουργίας του 
αναλυτή να στηρίζεται σε διεθνώς αναγνωρισµένες µεθόδους 
µέτρησης κυττάρων. 

ΝΑΙ 
  

2. Να µετρά και να υπολογίζει τις παρακάτω παραµέτρους: ΝΑΙ   
Αριθµός λευκών αιµοσφαιρίων (WBC) ΝΑΙ   
Απόλυτος αριθµός λεµφοκυττάρων ΝΑΙ   
Απόλυτος αριθµός µονοκυττάρων ΝΑΙ   
Απόλυτος αριθµός ηωσινοφίλων ΝΑΙ   
Απόλυτος αριθµός βασεοφίλων ΝΑΙ   
Απόλυτος αριθµός ουδετεροφίλων ΝΑΙ   
Ποσοστό % λεµφοκυττάρων ΝΑΙ   
Ποσοστό % µονοκυττάρων ΝΑΙ   
Ποσοστό % ηωσινοφίλων ΝΑΙ   
Ποσοστό % βασεοφίλων ΝΑΙ   
Ποσοστό % ουδετεροφίλων ΝΑΙ   
Αριθµός ερυθρών αιµοσφαιρίων (RBC) ΝΑΙ   
Αιµατοκρίτη (Hct) ΝΑΙ   
Αιµοσφαιρίνη (Hb) ΝΑΙ   
Μέση πυκνότητα αιµοσφαιρίνης (MCH) ΝΑΙ   
Εύρος κατανοµής ερυθρών (RDW) ΝΑΙ   
Μέση συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης κατά ερυθροκύτταρο 
(MCHC) ΝΑΙ 

  

Μέσος όγκος ερυθρών (MCV) ΝΑΙ   
Αριθµός αιµοπεταλίων (PLT) ΝΑΙ   
Εύρος κατανοµής αιµοπεταλίων (PDW) ΝΑΙ   
Αιµοπεταλιοκρίτης (PCT) ΝΑΙ   
Μέσος όγκος αιµοπεταλίων (MPV) ΝΑΙ   
3. Να παρέχει αυξηµένες δυνατότητες στην αξιολόγηση των 
αποτελεσµάτων παρουσιάζοντας πλήρη µορφολογία κυττάρων. 
Πιο συγκεκριµένα: 

ΝΑΙ 

  

4. Η µέτρηση του τύπου των λευκών αιµοσφαιρίων να βασίζεται στην 
άµεση ανίχνευση των κυττάρων, χωρίς τη χρήση λυτικών ή χρωστικών 
αντιδραστηρίων. 

ΝΑΙ 

  

5. Για τη µέτρηση όλων των κυττάρων να χρησιµοποιείται 
υδροδυναµική εστίαση και λέιζερ. Η οποια αποτελει την µεθοδο 
εκλογης βασει βιβλιογραφιας , Επίσης, να έχει γραµµικότητα και να 
δίνει αποτελέσµατα άµεσα, χωρίς να απαιτείται εξωτερική αραίωση, 
στα λευκά τουλάχιστον έως 200 Κ/µL και στα αιµοπετάλια 
τουλάχιστον έως 2.500 Κ/µL, προκειµένου να ελαχιστοποιούνται οι 
απαιτούµενες επαναλήψεις. 

ΝΑΙ 

  

6. Να διαθέτει έγχρωµη οθόνη, στην οποία να εµφανίζει τα πλήρη 
αποτελέσµατα κάθε δείγµατος και τουλάχιστον 4 ιστογράµµατα ή 
νεφελογράµµατα. 

ΝΑΙ 

  

7. Να έχει τη δυνατότητα µέτρησης δικτυοερυθροκυττάρων και 
συγκεκριµένα: ΝΑΙ 
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Ποσοστό (%) δικτυοερυθροκυττάρων (RET) ΝΑΙ   
Απόλυτος αριθµός δικτυοερυθροκυττάρων (RET %) ΝΑΙ   
Να περιγραφεί αναλυτικά η αρχή λειτουργίας και ο τρόπος µέτρησης 
αυτών. ΝΑΙ 

  

8. Η ταχύτητα µέτρησης να είναι τουλάχιστον 80 δείγµατα την ώρα. ΝΑΙ 
  

9. Το όργανο να έχει δυνατότητα αυτοελέγχου µε ειδικά διαγνωστικά 
προγράµµατα καθώς και αυτόµατης και µηχανικής ρύθµισης όλων 
των άµεσα µετρούµενων παραµέτρων. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχει προγράµµατα ποιοτικού ελέγχου τα οποία και να 
περιγραφούν αναλυτικά. Να διαθέτει επίσης προγράµµατα 
κινούµενου µέσου (moving average) που, χρησιµοποιώντας τα 
δείγµατα ρουτίνας να εξασφαλίζουν συνεχή έλεγχο αποτελεσµάτων. 
Όλα τα ανωτέρω να αποτελούν τµήµα του βασικού 
προγραµµατισµού του οργάνου. 

ΝΑΙ 

  

11. Να διαθέτει εκτυπωτή (printer) για εκτύπωση αποτελεσµάτων σε 
Α4 χαρτί, µε δυνατότητα έγχρωµης εκτύπωσης. ΝΑΙ 

  

12. Να διαθέτει δύο συστήµατα δειγµατοληψίας: ΝΑΙ   
α. Αυτόµατο δειγµατολήπτη συνεχούς ροής τουλάχιστον 50 θέσεων, 
µε σύστηµα αυτόµατης ανάδευσης και αναγνώρισης του δείγµατος 
bar-code. Το bar-code reader να δύναται να αναγνώσει γραµµωτούς 
κώδικες διαφορετικών συστηµάτων και να αναφέρονται αυτοί. 
Επίσης να έχει την δυνατότητα ανάλυσης επειγόντων δειγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

β. Κλασικό σύστηµα ανοικτού τύπου. ΝΑΙ   
Και στις δύο περιπτώσεις το ακροφύσιο και η βελόνα δειγµατοληψίας 
να αυτοκαθαρίζονται εσωτερικά και εξωτερικά µετά από κάθε 
µέτρηση. 

ΝΑΙ 

  

13. Να έχει τη δυνατότητα ανίχνευσης στο µετρούµενο δείγµα της 
παρουσίας πηγµάτων ή ανεπαρκούς αναρρόφησης, σε όλες τις 
µορφές δειγµατοληψίας. 

ΝΑΙ 

  

14. Να διατίθεται από την κατασκευάστρια εταιρεία, πρότυπο αίµα 
ελέγχου (control) και πρότυπο αίµα ρύθµισης (calibration standard), 
για όλες τις άµεσα µετρούµενες παραµέτρους. 

ΝΑΙ 

  

15. Να διαθέτει δυνατότητα αµφίδροµης επικοινωνίας µε εξωτερικό 
Η/Υ, δυνατότητα σύνδεσης µε το LIS του Νοσοκοµείου . ΝΑΙ 

  

16. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
Τµήµατος. ΝΑΙ 

  

17. Να συνοδεύεται από ηλεκτρονικό υπολογιστή desktop small form 
µε προδιαγραφές : 
-επεξεργαστή Intel I5-/500 4-πυρηνος,6 mb cache ,3,4 GHz, 
-ram 8 gb, 
-Ssd 250 gb τουλάχιστον, 
-Προ εγκατεστηµένα windows 11,  
-usb πληκτρολόγιο και ποντίκι, 
-οθόνη dell p191/s και προεγκατεστηµενο office 2013 professional ή 
νεότερο. 

ΝΑΙ 

  

18. Να παρέχεται ups που να καλύπτει τις ανάγκες του εργαστηρίου ΝΑΙ 
  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού των 
εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε.ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 
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Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης  γ) 
Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 
σύστηµα των εργαστηριών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του, 
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο 
ή παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην προσφορά τους 
τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν για την παράδοση 
και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 
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Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης,που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 6: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά τεχνικής µικροσωληναρίων γέλης, µε ταυτόχρονη 

παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

 
Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ:6.709,88€ 

 

A/A ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ / ΕΙ∆ΩΝ 

ΑΡΙΘΜΟΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ / 
ΕΙ∆ΩΝ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

1. 

Ταυτόχρονος προσδιορισµός των ποικιλιών 
RHESUS(D) D µε 6 µονοκλωνικούς αντι-D 
αντιορους για την ταυτοποίηση των 
υποτύπων II, IV, V, VI, VII DFR, DBT and 
RO Har. του αντιγόνου RHESUS(D). 

36 

Προσδιορισµός έκφρασης ερυθροκυτταρικών αντιγόνων κατά οµάδες 

2. 
Ταυτόχρονος προσδιορισµός έκφρασης των 
P1-Lea-Leb-Lua-Lub 60 

3. 
Ταυτόχρονος προσδιορισµός έκφρασης των 
k-Kpa-Kpb-Jka-Jkb 84 

4. 
Ταυτόχρονος προσδιορισµός έκφρασης των 
M-N-S-s-Fya-Fyb 84 

5. 

∆οκιµασία αντισφαιρινικού ορού (άµεση 
Coombs) µε ειδικούς µονοδύναµους 
αντιορους anti-IgG-IgA-IgM-C3c-C3d   
ταυτόχρονα 

72 

6. 
∆ιαλύµατα για την αραίωση των 
ερυθροκυττάρων  2.400 

ΣΥΝΟΛΟ 2.736 

 
 
 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 97 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας 
και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 
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δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 
αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού 
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 
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ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες 
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ 
ΤΕΧΝΙΚΗ ΜΙΚΡΟΣΩΛΗΝΑΡΙΩΝ ΓΕΛΗΣ. 

 
  

Οι αντιοροί που περιέχονται στις στήλες πρέπει να είναι άριστης 
ποιότητας, να έχουν υψηλή ευαισθησία και να µη δηµιουργούν 
διασταυρούµενες αντιδράσεις. 
Να υπάρχει επαναληψιµότητα και αξιοπιστία των αποτελεσµάτων. 
Να   δίνουν   καθαρές   και   σταθερές   αντιδράσεις. 
Τα αντιδραστήρια και τα διαλύµατα να έχουν διάρκεια χρήσεως 
τουλάχιστον ενός έτους, ενώ τα ερυθροκύτταρα πέραν των 30 
ηµερών. 
Να είναι εγκεκριµένα από Οργανισµούς όπως ο FDA ή το Paul 
Erlich. 

ΝΑΙ 

  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού των 
εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να περιλαµβάνουν το 
σύνολο των εξετάσεων/ειδών του παρόντος τµήµατος. Ο οικονοµικός 
φορέας στον οποίο θα κατακυρωθεί το συγκεκριµένο τµήµα 
εξετάσεων/ειδών υποχρεούται να παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως 
συνοδό εξοπλισµό, για όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης 
και των τυχόν παρατάσεων αυτής τα κάτωθι: Ηµιαυτοµατοποιηµένο 
σύστηµα για την τεχνική των µικροσωληναρίων γέλης απαραίτητο για 
τον προσδιορισµό ποικιλιών Rhesus D, profiles αντιγόνων Οµάδων 
αίµατος και άλλων ελέγχων σε κάρτες γέλης µε ενσωµατωµένους 
αντιορούς ανθρώπειας και µονοκλωνικής προέλευσης, στο οποίο 
περιλαµβάνεται: 
1. Φυγόκεντρος (900 rpm) µε ειδικές υποδοχές για τις αντίστοιχες 
κάρτες µικροσωληναρίων γέλης. 
2. Ξηρός επωαστήρας για επώαση στους 3/oC κατάλληλος για κάρτες 
µικροσωληναρίων γέλης. 
3. Eπαναληπτική πιπέτα 12,5µl, 25µl και 50µl 

ΝΑΙ 

  

ΣΤ. ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ - ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 
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Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης. 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του, 
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο 
ή παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην προσφορά τους 
τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν για την παράδοση 
και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 
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Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης,που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 102 

 

 
ΤΜΗΜΑ 7: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά µοριακής τυποποίησης οµάδων αίµατος και 

ερυθροκυτταρικών συστηµάτων και πολυµορφισµών στο σύστηµα HPA, µε ταυτόχρονη 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού 

Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 
 

Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ:47.115,00€ 
 

A/A ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΑΡΙΘΜΟΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΓΙΑ 12 ΜΗΝΕΣ 

1. ΑΒΟ και Υποοµάδες ΑΒΟ 200 

2. 
Μοριακή τυποποίηση στο σύστηµα 
Rhesus CDE και D variant 

60 

3. 
Μοριακή τυποποίηση Dweak/variant 
(DEL) 

60 

4. Μοριακή τυποποίηση στο σύστηµα HPA 10 

5. 
Μοριακή τυποποίηση στα συστήµατα 
(RHD, RHCE, KEL, JK, FY, MNS, DO, 
LU, YT, DI, VEL, CO, KN) 

10 

6. 
Αντιδραστήριο  εκχύλισης νουκλεϊκών 
οξέων για χρήση σε αυτόµατο σύστηµα 

336 

7. 
Τεστ  αναλώσιµων για την αυτόµατη 
εκχύλιση 

350 

ΣΥΝΟΛΟ 1026 

 
ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ
 ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας 
και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 
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δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 
αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού  
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 
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ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες 
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΥΛΙΚΩΝ ΓΙΑ 
ΜΟΡΙΑΚΗ ΤΥΠΟΠΟΙΗΣΗ ΟΜΑ∆ΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ 
ΕΡΥΘΡΟΚΥΤΤΑΡΙΚΩΝ ΣΥΣΤΗΜΑΤΩΝ ΚΑΙ 
ΠΟΛΥΜΟΡΦΙΣΜΩΝ ΣΤΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΗΝΑ-1 

 

  

Α. Τα κιτ για την µοριακή τυποποίηση του αντιγονικού 
ερυθροκυτταρικού συστήµατος πρέπει: 1. να είναι εύχρηστα. 2. να 
συνοδεύονται από πολυµεράση 2. να διαθέτουν θετικό µάρτυρα 
(DNA των εξεταζόµενων πολυµορφισµών) για την µέγιστη 
αξιοπιστία των αποτελεσµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Β. Να διατίθεται πλήρης γκάµα για ζητούµενα αντιγονικα συστήµατα 
. ΝΑΙ 

  

Γ. Η προµηθεύτρια εταιρεία πρέπει να έχει δυνατότητα αποστολής 
δειγµάτων στον οίκο του εξωτερικού για την διερεύνηση ειδικών 
περιστατικών. 

ΝΑΙ 

  

∆) ∆. Η τυποποίηση οµάδων αίµατος µε την χρήση Real Time PCR 
να γίνεται σε 60-/0 λεπτά από την λήψη του DNA και να βασίζεται 
στην τεχνική TaqMan based SSP. ΝΑΙ 

  

Ε) Η µεταφορά των δεδοµένων στο λογισµικό να γίνεται αυτόµατα 
χωρίς την χρήση USB stick. Να απαιτούνται περίπου 
7,5ng/αντίδραση. Επίσης το lot κάθε αντιδραστηρίου να περνιέται 
αυτόµατα µε αναγνώστη barcode στο λογισµικό ώστε να µην υπάρχει 
κίνδυνος λάθους στην αντιγραφή. 

ΝΑΙ 

  

Ζ) (Α)Τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να είναι α) στανταρισµένα 
στον προσφερόµενο συνοδό εξοπλισµό και β) να φέρουν πιστοποίηση 
CE IVD, έτσι ώστε όλη η διαδικασία µετά την εκχύλιση του DNA να 
είναι συνολικά πιστοποιηµένη για διαγνωστική χρήση. 
(Β)Να προσφέρονται όλα τα απαιτούµενα αναλώσιµα που δεν 
ζητούνται στον πίνακα των εξετάσεων και είναι απαραίτητα για την 
εκτέλεση των εξετάσεων (πιπέτες, ρύγχη, φυγόκεντρος κ.λπ). 

ΝΑΙ 

  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού των 
εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε.ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του 

ΝΑΙ 
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συνοδού εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της 
σύµβασης. 

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του, 
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο 
ή παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην 

ΝΑΙ 

  

προσφορά τους τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν 
για την παράδοση και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 
  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης,που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 8: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά διερεύνησης αναιµίας µε βιοχηµικό αναλυτή για τον 
προσδιορισµό των βιοχηµικών παραµέτρων (ΣΙ∆ΗΡΟΣ , UIBC, ΤΡΑΝΣΦΕΡΡΙΝΗ, ∆ΙΑΛΥΤΟΙ 
ΥΠΟ∆ΟΧΕΙΣ ΤΡΑΣΦΕΡΡΙΝΗΣ G-6-PDH ),µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 
 

Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ:10.600,12€ 
 

A/A ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
ΑΡΙΘΜΟΣ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΓΙΑ 
12 ΜΗΝΕΣ 

1 ΣΙ∆ΗΡΟΣ 2.600 

2 UIBC 1.400 

3 ΤΡΑΝΣΦΕΡΡΙΝΗ 800 

4 
∆ΙΑΛΥΤΟΙ ΥΠΟ∆ΟΧΕΙΣ ΤΡΑΣΦΕΡΡΙΝΗΣ 
(sTfR) 

600 

5 G-6-PDH 1.400 

ΣΥΝΟΛΟ 6.800 

 
ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 
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3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας 
και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 

  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 
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ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 
αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού  
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 

  

ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες 
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 
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4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ.    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να περιλαµβάνουν το 
σύνολο των εξετάσεων του παρόντος τµήµατος. Ο οικονοµικός 
φορέας που θα αναδειχθεί µειοδότης στο παρών τµήµα υποχρεούται 
να παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το 
χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής έναν (1) αυτόµατο βιοχηµικό αναλυτή, ο οποίος θα πληροί κατ’ 
ελάχιστον τις κάτωθι τεχνικές προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να είναι προηγµένης τεχνολογίας µε τυχαία επιλογή δειγµάτων 
τύπου RANDOM ACCESS. ΝΑΙ 

  

2. Τα επείγοντα δείγµατα να εκτελούνται αµέσως µετά την 
ολοκλήρωση των εξετάσεων του δείγµατος που αναλύεται τη στιγµή 
της φόρτωσης τους στον αναλυτή και να αναγνωρίζονται µε 
αναγνώστη BARCODE ενσωµατωµένο στον αναλυτή. 

ΝΑΙ 

  

3. Να δέχεται τουλάχιστον 30 δείγµατα ορών. ΝΑΙ   
4. Να εκτελεί ταυτόχρονα τουλάχιστον 20 διαφορετικά είδη 
εξετάσεων ανά δείγµα. ΝΑΙ 

  

5.Να έχει ταχύτητα ανάλυσης τουλάχιστον 300 (τριακόσιες) 
φωτοµετρικές αναλύσεις την ώρα. ΝΑΙ 

  

6. Η τροφοδοσία του σε δείγµατα να γίνεται συνεχώς και να διαθέτει 
δειγµατολήπτη µεγάλης χωρητικότητας. ΝΑΙ 

  

7. Τα εκτός ορίων δείγµατα να αραιώνονται αυτόµατα. ΝΑΙ   
8. Να διαθέτει σύστηµα ανίχνευσης θρόµβων και φυσαλίδων που να 
ανιχνεύει όχι µόνο ολική απόφραξη του ρύγχους αλλά και µικρά 
πήγµατα. 

ΝΑΙ 

  

9. Να φέρει ψυγείο συντήρησης των αντιδραστηρίων (4-12oC), µε 
µεγάλη χωρητικότητα για την φύλαξη όλων των απαιτούµενων 
αντιδραστηρίων, για την διενέργεια όλων των ζητούµενων εξετάσεων.  ΝΑΙ 

  

10. Να δέχεται δείγµατα διαφόρων τύπων, ορού και ούρων. ΝΑΙ   
11. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
Τµήµατος. ΝΑΙ 

  

12. Να υπάρχει πλήρης συµβατότητα των προσφερόµενων 
αντιδραστηρίων και αναλωσίµων µε τον προσφερόµενο αναλυτή η 
οποία να αποδεικνύεται από σχετικά έγγραφα. 

ΝΑΙ 

  

13. Να µπορεί να ελέγχει την ποσότητα των αντιδραστηρίων µε 
αυτόµατη ειδοποίηση για τυχόν προβλήµατα. ΝΑΙ 

  

14. Να διαθέτει σύστηµα αυτοελέγχου των ηλεκτρονικών µερών και 
σύστηµα ελέγχου των αποτελεσµάτων. ΝΑΙ 

  

15. Να διαθέτει φορέα κυψελίδων φωτοµέτρησης µικρού όγκου. ΝΑΙ   
16. Να είναι επιτραπέζιος, µικρού όγκου, µε µήκος µικρότερο από 1 
(ένα) µέτρο. ΝΑΙ 

  

17. Να παρέχει δυνατότητα εντοπισµού βλαβών. ΝΑΙ   
18. Τα αποτελέσµατα να τυπώνονται ανά ασθενή και συγκεντρωτικά 
στην ελληνική γλώσσα, σε σελίδα Α4, µε εκτυπωτή υψηλής 
ταχύτητας, να αρχειοθετούνται και να καταγράφονται τα στοιχεία, ο 
αριθµός και το είδος των εξετάσεων στα Ελληνικά. 

ΝΑΙ 

  

19. Να διαθέτει δυνατότητα αµφίδροµης επικοινωνίας µε εξωτερικό 
Η/Υ, δυνατότητα σύνδεσης µε το LIS του Νοσοκοµείου . ΝΑΙ 

  

20. Να λειτουργεί υπό τάση 220 Volts και να φέρει σταθεροποιητή 
τάσης UPS. ΝΑΙ 

  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 
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Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού των 
εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. Επισηµαίνεται ότι στον 
ζητούµενο αριθµό εξετάσεων συµπεριλαµβάνονται και οι εξετάσεις 
βαθµονόµησης και ελέγχου ποιότητας σε δύο επίπεδα. 

ΝΑΙ 

  

Ε.ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης   
γ) Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 
σύστηµα των εργαστηριών του Νοσοκοµείου 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του,  
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο 
ή παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 
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Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην προσφορά τους 
τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν για την παράδοση 
και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης,που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 9: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά για τον προσδιορισµό λειτουργικότητας ADAMS 13 

Activity  και Αντιδραστήρια µε αναλώσιµα υλικά για τον προσδιορισµο µε 
ELISA(THROMBOMODULIN ,HEPCIDIN , ACA IGG , ACA IGM , B2GP1 IGG) µε 

ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

 
Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ:19.260,00€ 

 

Α/Α 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 

ΑΙΤΟΥΜΕΝΗ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ 12 
ΜΗΝΩΝ (ΣΕ ΤΕΣΤ) 

1 
Human Thrombomodulin / BDCA-
3 Quantikine ELISA Kit 
Human ELISA 

192 

2 
ELISA Human Myeloperoxidase 
Immunoassay 

192 

3 ί2GP1 IgM 384 

4 ί2GP1 IgG 384 

5 
ELISA Human Hepcidin 
Quantikine ELISA KiΤ 

192 

6 
ELISA Human TNF-α 
Immunoassay 
Human ELISA 

192 

7 ADAMTS-13 Activity Assay 160 

8 QUANTA Lite® ACA IgG IIΙ 384 

9 QUANTA Lite®JACA IgM III 384 

Γενικό Σύνολο 2.464 
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Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ    

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 
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της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας 
και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 
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β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . 

ΝΑΙ 
  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   

η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   

3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   

β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. 

ΝΑΙ 
  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. 

ΝΑΙ 
  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: 

ΝΑΙ 
  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   

ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 
αναφοράς. 

ΝΑΙ 
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iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. 

ΝΑΙ 
  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   

λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. 

ΝΑΙ 
  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   

i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. 

ΝΑΙ 
  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   

iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού  
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   

vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. 

ΝΑΙ 
  

ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. 

ΝΑΙ 
  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες 
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 
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5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ.    

Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να περιλαµβάνουν το 
σύνολο των εξετάσεων του παρόντος τµήµατος. Ο οικονοµικός 
φορέας που θα αναδειχθεί µειοδότης στο παρών τµήµα υποχρεούται 
να παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το 
χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής: 

Ι. Ένα (1) φθορισµόµετρο το οποίο θα πληροί κατ’ ελάχιστον τις 
κάτωθι τεχνικές προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να πρόκειται για φωτόµετρο µέτρησης αποκλειστικά φθορισµού 
κατάλληλο για µέτρηση µικροπλακών από 6 έως 384 οπών (well) 

ΝΑΙ 
  

2 Η πηγή φωτός να είναι λάµπα αλογόνου quartz και ο ανιχνευτής 
να είναι σωλήνας φωτοπολλαπλασιασµού (PMT) 

ΝΑΙ 
  

3 Η επιλογή του µήκους κύµατος να γίνεται µε φίλτρα. Να διαθέτει 
τροχό (filter wheel) υποδοχής τουλάχιστον οκτώ διαφορετικών 
φίλτρων διέγερσης (excitation) και οκτώ διαφορετικών φίλτρων 
διέγερσης (excitation) 

ΝΑΙ 

  

4. Η ευαισθησία να είναι τουλάχιστον 2 fmol fluorescein/well σε 
µαύρη πλάκα 96 θέσεων 

ΝΑΙ 
  

5. Το εύρος µέτρησης φθορισµού αν είναι τουλάχιστον 5000 µονάδες 
σχετικού φθορισµού (5000 rfu) 

ΝΑΙ 
  

6. Η ταχύτητα µέτρησης για πλάκα 96 θέσεων να είναι µικρότερη 
από 20sec 

ΝΑΙ 
  

7. Να µπορεί να διαβάζει τόσο πάνω όσο και κάτω από την πλάκα 
(top/bottom reading) 

ΝΑΙ 
  

8. Να διαθέτει ενσωµατωµένη δυνατότητα επώασης έως τους 450C 
τουλάχιστον. 

ΝΑΙ 
  

9. Να διαθέτει ενσωµατωµένη δυνατότητα κυκλικής ανακίνησης 
(orbital shaking) 

ΝΑΙ 
  

10. Να µπορεί να δεχτεί έως και τρεις συσκευές έγχυσης (dispensers) 
για την εκτέλεση µετρήσεων ταχέων κινητικών αντιδράσεων ΝΑΙ 

  

11. Να είναι κατάλληλο για την εκτέλεση πειραµάτων ροής Ca2+, 
κυτταρο-τοξικότητας, FRET, ενζυµικής δραστηριότητας κ.λ.π. 

ΝΑΙ 
  

12. Να λειτουργεί µέσω ηλεκτρονικού υπολογιστή και να συνδέεται 
µέσω θύρας θύρα USB 

ΝΑΙ 
  

13. Να προσφέρεται µε πλήρες λογισµικό για το χειρισµό του 
συστήµατος αλλά και την επεξεργασία των αποτελεσµάτων 

ΝΑΙ 
  

14. Το λογισµικό να επιτρέπει την εξαγωγή δεδοµένων τουλάχιστον 
σε µορφές .xlsx, .pdf και .txt και να µπορεί να εγκαθίσταται σε 
διαφορετικούς υπολογιστές χωρίς να απαιτείται αγορά επιπλέον 
αδειών χρήσης 

ΝΑΙ 

  

15. Να έχει δυνατότητα µελλοντικής ενσωµάτωσης σε ροµποτικά 
συστήµατα 

ΝΑΙ 
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IΙ. Ένα (1) πλυστικό µικροπλακών το οποίο θα πληροί κατ’ ελάχιστον 
τις κάτωθι τεχνικές προδιαγραφές: ΝΑΙ 

  

1.Να είναι κατάλληλο για πλύση strips και µικροπλακών 96 θέσεων 
(well) όσο και 384 θέσεων 

ΝΑΙ 
  

2. Να προσφέρεται µε διπλή κεφαλή πλύσης 16 (8 Χ 2). Να έχει τη 
δυνατότητα να δεχτεί εναλλακτικά κεφαλή για πλύση κυττάρων (cell 
washing) σε πλάκα 96 θέσεων 

ΝΑΙ 

  

3. Ο όγκος του υγρού έκπλυσης ανά θέση να είναι τουλάχιστον 50- 
1000µl για πλάκες 96 θέσεων ή 20-300 για πλάκες 384 θέσεων 

ΝΑΙ 
  

4. Ο εναποµείναν όγκος νερού (residual volume) ανά θέση στην 
πλάκα να είναι µικρότερος από 1.5µl 

ΝΑΙ 
  

5. Η ακρίβεια (accuracy) διανοµής να είναι τουλάχιστον 5% για 
έκπλυση µε 300µl νερού σε θερµοκρασία δωµατίου 

ΝΑΙ 
  

6. Να διαθέτει κάλυµµα προστασίας από τα υγρά (aerosol) ΝΑΙ   

7. Να υπάρχει δυνατότητα αναρρόφησης των υγρών της κάθε θέσης 
τόσο από τη µέση όσο και από τις άκρες της 

ΝΑΙ 
  

8. Να διαθέτει χειριστήριο µε µεγάλη, ευκρινή οθόνη για άνετη 
εισαγωγή των παραµέτρων λειτουργίας και πλήρη ελέγχου της 
συσκευής 

ΝΑΙ 

  

9. Να έχει τη δυνατότητα να αποθηκεύει πάνω από 90 προγράµµατα 
λειτουργίας και να έχει τουλάχιστον τρία προγράµµατα άµεσα 
διαθέσιµα µε πλήκτρα άµεσης ανάκλησης 

ΝΑΙ 

  

10. Το κάθε πρόγραµµα να µπορεί να έχει έως και 10 κύκλους 
έκπλυσης 

ΝΑΙ 
  

11. Να υπάρχει επιλογή ανακίνησης της πλάκας ΝΑΙ   

12. Να υπάρχει δυνατότητα προγραµµατισµένης παραµονής του 
υγρού στην πλάκα (soak) και να µπορεί να οριστεί ο χρόνος 
παραµονής 

ΝΑΙ 

  

13. Να µπορεί να γίνει επιλογή της ταχύτητας, του ύψους και του 
χρόνου αναρρόφησης, του όγκου απόρριψης (dispensing) καθώς και 
της ταχύτητας ανακίνησης 

ΝΑΙ 

  

14. Να προσφέρεται µε δύο µπουκάλια για τα υγρά πλύσης (wash 
buffer) τουλάχιστον 2lt, ένα για το υγρό έκπλυσης (rinse) 
τουλάχιστον 2lt και ένα για τη συγκέντρωση των αποβλήτων 
τουλάχιστον 4lt. Να έχει τη δυνατότητα να δεχτεί και τρίτο µπουκάλι 
υγρού πλύσης (wash buffer) 

ΝΑΙ 

  

16. Τα µπουκάλια των υγρών να µην κλείνουν υπό πίεση και να 
διαθέτουν αισθητήρες ύψους του υγρού 

ΝΑΙ 
  

17. Να λειτουργεί χωρίς τη χρήση ηλεκτρονικού υπολογιστή ΝΑΙ   

18. Να διαθέτει θύρα USB για την ανταλλαγή πληροφοριών µε 
ηλεκτρονικό υπολογιστή 

ΝΑΙ 
  

∆. ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού των 
εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε. ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ- ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 
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Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 

α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και 

β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης. 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του, 
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδιο 
ή παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό εξοπλισµό, προς χρήση και 
κάλυψη των σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου 
επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 121 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην προσφορά τους 
τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν για την παράδοση 
και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης,που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 10: 
 

Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά µοριακών εξετάσεων ελέγχου θροµβοφιλίας µε την 
τεχνική real – time PCR, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 

αναγκών του Σταθµού Αιµοδοσίας για δώδεκα (12) µήνες 
 

Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ: 30.000,00€ 
 

Μοριακές Εξετάσεις Ελέγχου Θροµβοφιλίας µε 
την τεχνική real-time PCR 

Αριθµός Εξετάσεων για 12 µήνες 

Παράγων V Leiden 300 
Παράγων II Προθροµβίνη 300 
Παράγων MTHFR 150 
Σύνολο 750 
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Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 

ΝΑΙ 
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συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας 
και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 

  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 

ΝΑΙ 
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αναφοράς. 

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού  
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 

  

ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες 
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ    
1. Να διαθέτουν CE Mark, και να είναι πιστοποιηµένα για in 
vitro διαγνωστική χρήση (CE-IVD) στο προσφερόµενο συνοδό 
σύστηµα Real-Time PCR. 

ΝΑΙ 

  

2. Να συνοδεύονται από αναλυτικές οδηγίες προγραµµατισµού και 
ανάλυσης αποτελεσµάτων στο προσφερόµενο συνοδό σύστηµα Real-
time PCR. 

ΝΑΙ 
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3. Να είναι πλήρη κιτ, δηλαδή να περιλαµβάνουν όλα τα 
απαιτούµενα αντιδραστήρια: έτοιµο προς χρήση mastermix, 
θετικούς µάρτυρες για τον σαφή διαχωρισµό των δειγµάτων που 
φέρουν ετεροζυγωτία και οµοζυγωτία (wt / homozygous 
/heterozygous genotypes). 

ΝΑΙ 

  

4. Τα προσφερόµενα διαγνωστικά Real-Time PCR κιτ να διαθέτουν 
κοινό πρωτόκολλο, ούτως ώστε να είναι δυνατή η ταυτόχρονη 
διεξαγωγή των εξετάσεων στο ίδιο run (στα ίδια ή σε διαφορετικά 
δείγµατα) για εξοικονόµηση χρόνου και κόστους. 

ΝΑΙ 

  

5.  Να συνοδεύονται απαραίτητα από κιτ εκχύλισης των νουκλεϊκών 
οξέων από κλινικά δείγµατα. ΝΑΙ 

  

6. Να περιλαµβάνονται όλα τα απαραίτητα αναλώσιµα του συνοδού 
εξοπλισµού που απαιτούνται για τη διεξαγωγή των ζητουµένων 
εξετάσεων. 

ΝΑΙ 

  

∆. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ.    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να περιλαµβάνουν το 
σύνολο των εξετάσεων του παρόντος τµήµατος. Ο οικονοµικός 
φορέας που θα αναδειχθεί µειοδότης στο παρών τµήµα υποχρεούται 
να παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το 
χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής ένα (1) σύστηµα Real Time PCR το οποίο  θα  πληροί  κατ’  
ελάχιστον  τις  κάτωθι  τεχνικές προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Το σύστηµα κυκλοποίησης να στηρίζεται σε τεχνολογία 
θερµαινόµενου αέρα ή σε άλλη τεχνολογία ανάλογης ακρίβειας και 
αξιοπιστίας, µε υποδοχείς για τουλάχιστον 60 δείγµατα. 

ΝΑΙ 

  

2 Να διαθέτει τη µεγαλύτερη δυνατή ταχύτητα αυξοµείωσης 
θερµοκρασίας στο χώρο διεξαγωγής της PCR, ΝΑΙ 

  

3 Να µην απαιτείται η χρήση χρωστικής για τη διόρθωση του σήµατος 
όπως π.χ. ROX. ΝΑΙ 

  

4. Να εξασφαλίζει απόλυτο έλεγχο της θερµοκρασίας στο χώρο 
διεξαγωγής της PCR (ακρίβεια ±0,5οC) και απόλυτη οµοιοµορφία 
θερµοκρασίας (±0,02οC) σε κάθε αντίδραση. 

ΝΑΙ 

  

5. Ο αναλυτής να είναι ανοιχτό σύστηµα σε όλες τις γνωστές χηµείες 
ανιχνευτών (TaqMan probes, FRET, Scorpions, κ.ά.), να διαθέτει 
τουλάχιστον τέσσερα (4) κανάλια για την ανίχνευση φθορισµού και 
να έχει τη δυνατότητα προγραµµατισµού εκτέλεσης και in house 
πρωτοκόλλων επιλογής του χρήστη. 

ΝΑΙ 

  

6. Να δύναται να εκτελεί ταυτόχρονα περισσότερα του ενός 
πρωτόκολλα στο ίδιο ή διαφορετικά δείγµατα. ΝΑΙ 

  

7.Να συνοδεύεται από ισχυρό λογισµικό ανάλυσης των 
αποτελεσµάτων και Η/Υ τελευταίας τεχνολογίας. ΝΑΙ 

  

8. Να µην απαιτεί αλλαγή ή συντήρηση της φωτεινής πηγής και 
βαθµονόµηση ή οποιαδήποτε άλλη εργασία του αναλυτή. ΝΑΙ 

  

9. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
τµήµατος. ΝΑΙ 

  

∆. ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού 
των εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε. ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ- ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης. 

ΝΑΙ 
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Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του, 
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, 
χωρίς κανένα κόστος, ίδιο ή παρόµοιων δυνατοτήτων συνοδό 
εξοπλισµό, προς χρήση και κάλυψη των σχετικών αναγκών του 
Νοσοκοµείου, έως ότου επιστραφεί ο επισκευασθέν συνοδός 
εξοπλισµός. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην προσφορά τους 
τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν για την παράδοση 
και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης, που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 
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Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 11: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά προσδιορισµού οµάδων αίµατος και δοκιµασιών 

συµβατότητας µε τεχνική στήλης αιµοσυγκόλησης, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Σταθµού Αιµοδοσίας για δώδεκα (12) µήνες 

 
Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ: 104.912,67€ 

 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 

12 ΜΗΝΩΝ 

1. Α.Στήλες αιµοσυγκόλλησης για  ταυτόχρονο καθορισµό της 
ευθείας και αναστροφής τυποποίησης της οµαδας ABO, Rh-D  

4.400 

2. 
Ερυθροκυτταρα ( µε δυο γνωστα Α, Β ) για τον ελεγχο της 
αναστροφης τυποποιησης της οµαδας αιµατος  

30 κιτ 

3. 
Β. Στήλες αιµοσυγκόλλησης για καθορισµό ABO, Rh-D ,για 
ευθεία τυποποίηση µε δυνατότητα ανίχνευσης του D µε δυο 
διαφορετικούς κλώνους 

200 

4. Στήλες αιµοσυγκόλλησης για φαινότυπο Rhesus (C,E,c,e) και 
Kell. 

4.400 

5. 
Στήλες αιµοσυγκόλλησης για την ανάστροφη τυποποίηση της 
οµάδος αίµατος  

200 

6. 
Στήλες αιµοσυγκόλλησης µε πολυδύναµο αντιανθρώπειο ορό 
(Anti-Human Polyspecific): 
A) για διασταύρωση στους 37 c 

10.200 

7. Στήλες αιµοσυγκόλλησης µε µονοδύναµο Anti-IgG ορό 200 

8. 
Στήλες αιµοσυγκόλλησης µε Anti-IgG ορό και συµπλήρωµα για 
τυποποίηση θετικής άµεση Coombs 

120 

9. 
Στήλες αιµοσυγκόλλησης µε πολυδύναµο ανθρώπειο  ορο ( anti-
human polispecific για την εξέταση της έµµεσης coombs- 
ανίχνευση αντισωµάτων (sceening ) 

4.400 

10. Ερυθρά για έµµεση coombs (σετ 3 δοτών) 39 Kit 

11. Στήλες αιµοσυγκόλλησης για των προσδιορισµό οµάδας νεογνών 
µε ταυτόχρονη ανίχνευση της   άµεσης coombs  

1400 

12. 
Panel ερυθρών για την ταυτοποίηση αντισωµάτων ( σετ 22 
δοτών ) ( αφορά ερυθρά επεξεργασµένα µε ένζυµο και µη) 

13 Kit 

13. 
Στήλες αιµοσυγκόλλησης για ανίχνευση/ ταυτοποίηση 
ερυθροκτταρικών αντισωµάτων µε τεχνική ενζύµου 

800 

14. 
Στήλες αιµοσυγκόλλησης µε πολυδύναµο ανθρώπειο  ορό ( anti-
human polispecific ) για την ανίχνευση / ταυτοποίηση 
ακατέργαστων ερυθροκυτταρων  

800 

15. Ρύγχη ηλεκτρονικης πιππετας   960 
Γενικό Σύνολο 28.162 

 
ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 

ΝΑΙ 
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2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 
2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας 
και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 
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γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 

  

δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 
αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού  
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 

  



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 131 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες 
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ.    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να περιλαµβάνουν το 
σύνολο των εξετάσεων του παρόντος τµήµατος. Ο οικονοµικός 
φορέας που θα αναδειχθεί µειοδότης στο παρών τµήµα υποχρεούται 
να παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το 
χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής έναν (1) αναλυτή προσδιορισµού οµάδων αίµατος και 
δοκιµασιών συµβατότητας µε τεχνική στήλης αιµοσυγκόλησης, ο 
οποίος θα πληροί κατ’ ελάχιστον τις κάτωθι προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να είναι πλήρως αυτόµατος αναλυτής συνεχούς φόρτωσης 
δειγµάτων και τυχαίας προσπέλασης. Να µπορεί να λειτουργεί όλο 
το 24ωρο. 

ΝΑΙ 

  

Να διαθέτει ευρύ µενού εξετάσεων : 
Οµάδα αίµατος µε ανάστροφη 
Rhesus 
Φαινότυπος ερυθρών 
∆οκιµασία συµβατότητας 
Ανίχνευση αντισωµάτων 
Άµεση Coombs 
Ταυτοποίηση αντισωµάτων 
Έλεγχος αυτοαντισωµάτων (autocontrol) 

ΝΑΙ 

  

3. Να στηρίζεται στη τεχνική της στήλης αιµοσυγκόλησης. ΝΑΙ   
4. Να αναφερθεί η τεχνική η οποία χρησιµοποιείται για καθεµιά από 
τις ζητούµενες εξετάσεις και να υποβληθούν τεκµηριωµένα στοιχεία 
(δηµοσιεύσεις σε αναγνωρισµένα περιοδικά) σχετικά µε την 
ευαισθησία , την ειδικότητα και την ακρίβεια µε την οποία 
εκτελούνται στον αναλυτή. 

ΝΑΙ 

  

5. Να διαθέτει τουλάχιστον 30 θέσεις για τοποθέτηση δειγµάτων σε 
αποσπώµενους φορείς και επιπλέον θέσεις για τοποθέτηση 
επειγόντων  δειγµάτων  που  πρέπει  να  εξεταστούν  κατά 
προτεραιότητα (STAT). 

ΝΑΙ 

  

6.Θα πρέπει να περιγραφεί µε λεπτοµέρεια ο τρόπος 
προγραµµατισµού, φόρτωσης και διεκπεραίωσης επειγόντων 
δειγµάτων κατά τη διάρκεια εκτέλεσης της ρουτίνας. 

ΝΑΙ 

  

7. Η τοποθέτηση και ο προγραµµατισµός των δειγµάτων στον 
αναλυτή δεν θα πρέπει µε κανένα τρόπο να επηρεάζει την ήδη 
εκτελούµενη ρουτίνα εκτός και αν πρόκειται για επείγοντα δείγµατα. 
Ο αναλυτής θα πρέπει να είναι ανά πάσα στιγµή έτοιµος να δεχτεί 
καινούρια δείγµατα για προγραµµατισµό εξετάσεων. 

ΝΑΙ 

  

8. Τα δείγµατα να τοποθετούνται στον αναλυτή στα πρωτογενή τους 
σωληνάρια (primary tubes) χωρίς µετάγγιση και να αναγνωρίζονται 
µέσω γραµµικού κώδικα (Barcode). Ο αναλυτής να δέχεται χωρίς 
περιορισµούς σωληνάρια όλων των διαθέσιµων διαστάσεων καθώς 
και παιδιατρικά (µικρού όγκου). 

ΝΑΙ 
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9. Ο αναλυτής να εξετάζει δείγµατα ορού, πλάσµατος, εναιωρήµατος 
ερυθροκυτάρων, συµπυκνωµένων ερυθρών κατευθείαν από τον ασκό, 
φυγοκεντρηµένου ολικού αίµατος. Να µπορεί να χειρίζεται 
παράλληλα συνδυασµούς µε τους παραπάνω τύπους δειγµάτων. Να 
µπορεί να παρασκευάσει αυτόµατα το εναιώρηµα ερυθρών που 
απαιτείται. 

ΝΑΙ 

  

10. Να διαθέτει δυνατότητα ανίχνευσης πήγµατος, ινικής και 
φυσαλίδων στο δείγµα µε οπτική η ακουστική ενηµέρωση του 
χειριστή. 

ΝΑΙ 

  

11. Να διαθέτει ανίχνευση στάθµης του δείγµατος. ΝΑΙ   
12. Να µπορεί να χειρίζεται δείγµατα µε µικρό όγκο (µικρότερο των 
0,5ml). ΝΑΙ 

  

13. Να διαθέτει επαρκή αποθηκευτικό χώρο αντιδραστηρίων ώστε να 
έχει υψηλή αυτονοµία για τη διενέργεια 40 δειγµάτων για τις κύριες 
εξετάσεις (oµάδα,Rhesus,φαινότυπο, διασταύρωση, έλεγχος 
αντισωµάτων) χωρίς την ανάγκη διακοπής της ρουτίνας για 
τροφοδότηση. Ο χρόνος ζωής των αντιδραστηρίων επί του αναλυτή, 
µε εξαίρεση τα διαλύµατα ερυθρών, θα πρέπει να υπερβαίνει τη µια 
εβδοµάδα κατ’ ελάχιστο ιδανικά δε να µπορεί να παραταθεί µέχρι το 
χρόνο λήξης που ορίζει ο κατασκευαστής τους. Θα πρέπει να 
διασφαλίζεται (µε ανακίνηση η ανάδευση) η σταθερή συγκέντρωση 
του εναιωρήµατος των γνωστών ερυθρών για ανάστροφο έλεγχο 
οµάδας, έλεγχο αντισωµάτων κλπ Ο αναλυτής θα πρέπει να 
ανιχνεύει µέσω της στάθµης του υγρού το διαθέσιµο όγκο σε κάθε 
αντιδραστήριο και να ενηµερώνει το χειριστή. 

ΝΑΙ 

  

14. Τα αντιδραστήρια να δύναται να τοποθετούνται σε τυχαίες θέσεις 
και ο αναλυτής µέσω του γραµµικού κώδικα (Barcode) να 
προσδιορίζει όλα τα απαραίτητα στοιχεία (όνοµα αντιδραστηρίου, 
αρ.παρτίδας, ηµ.λήξης, διαθέσιµη ποσότητα) για ιχνηλάτηση της 
εξέτασης. Οποιαδήποτε αλλαγή στα αντιδραστήρια που είναι 
φορτωµένα στον αναλυτή θα πρέπει για την ασφάλεια των 
αποτελεσµάτων να ανιχνεύεται αυτόµατα και να καταγράφεται από 
το λογισµικό του αναλυτή. 

ΝΑΙ 

  

15. Ο χρήστης να ενηµερώνεται κάθε στιγµή για τις διαθέσιµες 
ποσότητες αντιδραστηρίων και εάν είναι επαρκείς για τις 
προγραµµατισµένες εξετάσεις, για το χρόνο που χρειάζεται για να 

ΝΑΙ 

  

πραγµατοποιηθεί η κάθε εξέταση και το στάδιο στο οποίο βρίσκεται 
κλπ. 

ΝΑΙ 
  

16. Ο αναλυτής να διαθέτει επαρκή αποθηκευτικό χώρο για στερεά 
και υγρά απόβλητα ώστε να καλύπτεται η ηµερήσια ρουτίνα. Η 
στάθµη τους να ελέγχεται ηλεκτρονικά και να ενηµερώνεται ο 
χειριστής όταν θα πρέπει να αποµακρυνθούν. 

ΝΑΙ 

  

1/. Ο αναλυτής να έχει υψηλή ταχύτητα (τουλάχιστον 35 οµάδες και 
φαινότυποι Rhesus /ώρα, 20 screening αντισωµάτων η 
διασταυρώσεις/ώρα). 

ΝΑΙ 

  

18. Το αποτέλεσµα της αντίδρασης να διαβάζεται και να ερµηνεύεται 
αυτόµατα από έγχρωµη κάµερα υψηλής ευκρίνειας. Σε περίπτωση 
ακαθόριστου η αµφίβολου αποτελέσµατος (µικτός πληθυσµός, πολύ 
ασθενής αντίδραση κλπ) ο χρήστης να έχει τη δυνατότητα να 
αξιολογεί το αποτέλεσµα οπτικά και να το καταχωρεί. Η επέµβαση 
του χειριστή θα πρέπει να ιχνηλατείται από το σύστηµα όταν 
ανακαλείται το συγκεκριµένο αποτέλεσµα. 

ΝΑΙ 

  

19. Η εικόνα της αντίδρασης να αποθηκεύεται ηλεκτρονικά στη 
µνήµη του αναλυτή και σε εξωτερικό αποθηκευτικό χώρο. ΝΑΙ 

  

20. Θα πρέπει να αναφερθεί ο µη παραγωγικός χρόνος του αναλυτή 
σε ηµερήσια βάση (προθέρµανση, ηµερήσια συντήρηση, τυχόν 
βαθµονοµήσεις κλπ). 

ΝΑΙ 

  

21. Να συνδέεται µε εξωτερικό πληροφοριακό σύστηµα (LIS) για 
αυτόµατη παραγγελία εξετάσεων και την αποστολή των 
αποτελεσµάτων. 

ΝΑΙ 
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22. Να διαθέτει ενσωµατωµένο ποιοτικό έλεγχο µε έτοιµα 
αυτοµατοποιηµένα πρωτόκολλα για τα επιµέρους τµήµατά του 
(επωαστήρας, φυγόκεντρος, σύστηµα διανοµής υγρών κλπ) καθώς 
και για τα αντιδραστήρια που χρησιµοποιεί. Τα στοιχεία του 
ποιοτικού ελέγχου να ιχνηλατούνται σε κάθε παραγόµενο 
αποτέλεσµα. 

ΝΑΙ 

  

23. Ο αναλυτής να διαθέτει εύχρηστο πρόγραµµα σε γραφικό 
περιβάλλον και οθόνη αφής . Ο χρήστης ανά πάσα στιγµή να µπορεί 
να επιλέγει την εξέταση ή το πάνελ των εξετάσεων που θέλει να 
πραγµατοποιήσει. Ο προγραµµατισµός εξετάσεων επί του αναλυτή 
δεν θα πρέπει να υπόκειται σε περιορισµούς. 

ΝΑΙ 

  

24. Το χρησιµοποιούµενο λογισµικό θα πρέπει να έχει πολύ υψηλά 
standards ασφαλείας και ιχνηλασιµότητας. Να αναφερθούν 
αναλυτικά. Θα πρέπει να δίνει τη δυνατότητα διαφορετικών  
δικαιωµάτων ανά χρήστη εάν αυτό είναι επιθυµητό. 

ΝΑΙ 

  

25. Να είναι επιτραπέζιος ΝΑΙ   
26. Οι στήλες να έχουν ενσωµατωµένους του αντιορούς για τον 
έλεγχο των οµάδων αίµατος, για την εκτέλεση συµβατότητας & για 
τις δοκιµασίες Coombs. 

ΝΑΙ 

  

2/. Ο χρόνος πραγµατοποίησης των εξετάσεων της διασταύρωσης να 
µην υπερβαίνει τα 20 λεπτά. ΝΑΙ 

  

28. Οι όγκοι δειγµάτων ορού και ερυθρών που προβλέπονται από τα 
πρωτόκολλα των εξετάσεων να είναι προτυποποιηµένοι για 
διευκόλυνση του χρήστη, να παρέχεται δε η δυνατότητα 
αυτοµατοποιηµένης παρασκευής εναιωρήµατος ερυθροκυττάρων 
όπου αυτό απαιτείται. 

ΝΑΙ 

  

29. Θα πρέπει να υπάρχει επαρκής χώρος σε κάθε συστοιχία στηλών 
ώστε να καταγράφεται ευκρινώς η ταυτότητα κάθε δείγµατος και η 
ερµηνεία του αποτελέσµατος. 

ΝΑΙ 

  

30.Να διαθέτει δυνατότητα αµφίδροµης επικοινωνίας µε εξωτερικό 
Η/Υ, δυνατότητα σύνδεσης µε το LIS του Νοσοκοµείου. ΝΑΙ 

  

31. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
τµήµατος. ΝΑΙ 

  

∆. ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού των 
εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε. ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης. 
γ) Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 
σύστηµα των εργαστηριών του Νοσοκοµείου 

ΝΑΙ 

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του, 
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 
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Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδια 
ή παρόµοιων δυνατοτήτων συσκευή, προς χρήση και κάλυψη των 
σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου επιστραφεί το 
επισκευασθέν µηχάνηµα. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην προσφορά τους 
τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν για την παράδοση 
και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 

  

Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης,που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 
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Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 12: 

 
Αντιδραστήρια και αναλώσιµα υλικά προσδιορισµού οµάδων αίµατος και δοκιµασιών 

συµβατότητας µε τεχνική µικροπλάκας, µε ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του Σταθµού Αιµοδοσίας για δώδεκα (12) µήνες 

 
Συνολική Προϋπολογισθείσα Αξία Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ: 41.141,78€ 

 

Α/Α ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΗ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ 12 

ΜΗΝΩΝ 

1. 

Αντιδραστήρια για καθορισµό ABO, Rh-D & ανάστροφης 
οµάδας (συµπεριλαµβάνονται γνωστά ερυθρά (Α1,Α2,Β,Ο) για 
τον έλεγχο ανάστροφης οµάδας 
A. Υποοµάδα Α (Α1, Α2)           
(Γίνεται µόνο στις οµάδες Α και ΑΒ - περίπου το 40% των 
συνολικών δειγµάτων) 
B. Αναλύσεις για το ρέζους RH (Dweak, DVI)                           
(Γίνεται µόνο στις Rh Αρνητικές οµάδες  - περίπου το 15% των 
συνολικών δειγµάτων) 

3960 

2 Αντιδραστήρια για φαινότυπο Rhesus (C,E,c,e) και Kell. 3600 
3 Αντιδραστήρια για διασταυρώσεις 5000 

4 
Αναλύσεις για antibody screening (3 cells) για τουλάχιστον D, 
C, c, E, e, V, CW, K, k, Kpa, Kpb, Jsa, Jsb, Fya, Fyb, JKa, JKb, 
Lea,  Leb, P1, M, N, S, s, Lua και Lub. 

2880 

5 
Αναλύσεις για Panel antibody screening (3 cells) για 
τουλάχιστον D, C, c, E, e, V, CW, K, k, Kpa, Kpb, Jsa, Jsb, Fya, 
Fyb, JKa, JKb, Lea,  Leb, P1, M, N, S, s, Lua και Lub. 

72 

6 ΑΝΙΧΝΕΥΣΗ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΑΚΩΝ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ 6 
7 ∆ΙΑΣΤΑΥΡΩΣΗ ΑΙΜΟΠΕΤΑΛΙΩΝ 48 

Γενικό Σύνολο 15.566 
 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του κανονισµού 
(EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών του 
Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της 
απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 
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2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω αποφάσεις 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά τη φάση 
σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης της 
αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη διατύπωση 
κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις 
των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται 
για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, 
χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας 
και δεν επιστρέφεται στον οικονοµικό φορέα. 

ΝΑΙ 

  

2. Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα 
του περιεχοµένου της, πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω 
ενδείξεις στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα, εκτός εάν η 
Υπουργική απόφαση εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά : 

ΝΑΙ 

  

α) Επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Εάν ο 
κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός της Ε.Ε. πρέπει να 
αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου στην 
Ε.Ε. εξουσιοδοτηµένου αντιπρόσωπου του κατασκευαστή . 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητά του και το περιεχόµενο της συσκευασίας . 

ΝΑΙ 

  

γ) Κατά περίπτωση την ένδειξη «ΣΤΕΙΡΟ» ή άλλη ένδειξη µε την 
οποία επισηµαίνεται η ειδική µικροβιολογική κατάσταση ή 
κατάσταση από πλευράς καθαριότητας. 

ΝΑΙ 

  

δ) Τον κωδικό της παρτίδας µετά την λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» ή τον 
αύξοντα αριθµό της . ΝΑΙ 

  

ε) Η ηµεροµηνία, µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς τον υποβιβασµό της επίδοσης 
(ηµεροµηνία παραγωγής και λήξης). 

ΝΑΙ 

  

στ) Κατά περίπτωση, ένδειξη µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι 
πρόκειται για «προϊόν που χρησιµοποιείται in vitro» ή «µόνο για την 
αξιολόγηση επιδόσεων». 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. ΝΑΙ   
η) Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. ΝΑΙ   
3. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΕΩΣ στην Ελληνική γλώσσα, εκτός εάν η Υπουργική απόφαση 
εναρµόνισης 98//9/ΕΚ ορίζει διαφορετικά, ως εξής: 

ΝΑΙ 

  

α) Τα στοιχεία της ετικέτας ΝΑΙ   
β) Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος 
και την ποσότητα ή τη συγκέντρωσή του ή των δραστικών συστατικών 
του ή των αντιδραστηρίων ή του συνόλου [kit]. 

ΝΑΙ 

  

γ) ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που 
απαιτούνται για τη µέτρηση. ΝΑΙ 
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δ) Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την 
πρώτη αποσφράγιση της πρωτοταγής συσκευασίας, καθώς και τις 
συνθήκες αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων 
εργασίας. 

ΝΑΙ 

  

ε) Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική 
ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, την επαναληψιµότητα, 
την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές 
αλληλεπιδράσεις. 

ΝΑΙ 

  

στ) Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και 
πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, 
προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 

ΝΑΙ 

  

ζ) Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις τυχόν 
ειδικές συνθήκες συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, 
τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την προετοιµασία του 
ασθενούς. 

ΝΑΙ 

  

η) Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας, για την 
χρήση του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

θ) Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το 
διαγνωστικό προϊόν, συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση: ΝΑΙ 

  

i) Της αρχής της µεθόδου ΝΑΙ   
ii) Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως [ ευαισθησία, 
εξειδίκευση, ακρίβεια, επαναληψιµότητα, αναπαραγωγιµότητα, όρια 
ανίχνευσης, φάσµα µετρήσεων, πληροφορίες που απαιτούνται για 
τον έλεγχο των γνωστών σχετικών παρεµβολών] των περιορισµών της 
µεθόδου και των πληροφοριών, όσον αφορά τη χρησιµοποίηση, εκ 
µέρους του χρήστη, των διαδικασιών και υλικών µετρήσεων 
αναφοράς. 

ΝΑΙ 

  

iii) Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή 
χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν από τη χρησιµοποίηση του 
διαγωνισµού προϊόντος [π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ. ά.] 

ΝΑΙ 

  

ι) Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των 
χρηστών. ΝΑΙ 

  

κ) Τη µέθοδο προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. ΝΑΙ   
λ) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών στις 
αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. ΝΑΙ 

  

µ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: ΝΑΙ   
i) Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των 
διαδικασιών επικύρωσης. ΝΑΙ 

  

ii)Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος. ΝΑΙ   
iii)Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες 
ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της περιγραφής του πληθυσµού  
αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 

ΝΑΙ 

  

iv) Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να 
εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε άλλα ιατροτεχνολογικά προϊόντα ή 
εξοπλισµό, προκειµένου να λειτουργήσει, σύµφωνα µε τον 
προορισµό του, επαρκή στοιχεία για τα χαρακτηριστικά του, ώστε να 
είναι δυνατή η επιλογή των ενδεδειγµένων προϊόντων ή εξοπλισµού 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται, προκειµένου να επιτυγχάνεται 
ασφαλής και κατάλληλος συνδυασµός. 

ΝΑΙ 

  

v) Όλες οι πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής 
εγκατάστασης του προϊόντος και της ορθής και ασφαλούς 
λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για την φύση και την 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται, 
για να εξασφαλίζεται η ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

ΝΑΙ 

  

vi) Πληροφορίες για την διάθεση των αποβλήτων. ΝΑΙ   
vii) Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό 
που απαιτείται, προτού χρησιµοποιηθεί το προϊόν [ π.χ. 
αποστείρωση, ανασύσταση, κ. ά.]- Τις απαραίτητες οδηγίες για το 
ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

viii)Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους 
επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. ΝΑΙ 
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ix)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν 
ειδικούς και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε την 
χρησιµοποίηση ή την διάθεση των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το 
διαγνωστικό προϊόν παρέχει ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής 
προέλευσης, πρέπει να εφίσταται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φάση της. 

ΝΑΙ 

  

ν) Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης 
των οδηγιών χρήσεως. ΝΑΙ 

  

3. Όλα τα προσφερόµενα αντιδραστήρια να διαθέτουν barcode και 
να είναι πλήρως αυτοµατοποιηµένα µε υψηλή ακρίβεια και 
επαναληψιµότητα και αξιοπιστία και να υπάρχουν οι µεθοδολογίες 
και τα πρωτόκολλα. 

ΝΑΙ 

  

4. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει 
επιπλέον κάθε µονάδα συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται 
µε τα στοιχεία του οικονοµικού φορέα και την ένδειξη ΚΡΑΤΙΚΟ 
ΕΙ∆ΟΣ 

ΝΑΙ 

  

5. Ο συµµετέχων πρέπει να δηλώσει στην προσφορά του ότι µπορεί 
να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την 
αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέτει σε κίνδυνο την υγεία ή 
και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχοµένως άλλων 
προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

Γ. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ    
1.Να είναι άριστης ποιότητας µε πιστοποίηση για την υψηλή 
συγγένεια και τον τίτλο τους. ΝΑΙ 

  

2. Να µην προκαλούν διασταυρούµενες αντιδράσεις ή φαινόµενο 
προζώνης. ΝΑΙ 

  

3. Να έχουν υψηλή ευαισθησία. ΝΑΙ   
4. Να έχουν µεγάλο χρόνο ζωής. ΝΑΙ   
5. Να είναι έτοιµα προς χρήση. ΝΑΙ   
6. Να αναφέρονται οι τίτλοι τους και να συνοδεύονται από τα 
κατάλληλα πιστοποιητικά. ΝΑΙ 

  

7. Για τον προσδιορισµό του Rh απαιτείται η χρήση τουλάχιστον δύο 
(2) κλώνων Anti-D εκ των οποίων ο ένας να ανιχνεύει το Dvi ενώ ο 
άλλος κλώνος να µην ανιχνεύει το Dvi σύµφωνα µε τις Ευρωπαϊκές 
Οδηγίες. 

ΝΑΙ 

  

8. Να καλύπτονται οι εξετάσεις: Καθορισµός πλήρους οµάδος 
αίµατος –Rhesus µε ανάστροφη µε ταυτόχρονο έλεγχο 
αυτοαντισωµάτων. Τυποποίηση οµάδος αίµατος νεογνών. 
Επιβεβαίωση οµάδων αίµατος. ∆οκιµασία συµβατότητος ερυθρών. 
Ανίχνευση και ταυτοποίηση ερυθροκυτταρικών αντισωµάτων. Άµεση 
Coombs Ταυτοποίηση υποοµάδας Α(Α1,Α2,Α1Β,Α2Β).  Ανίχνευση  
Weak  D.  Ανίχνευση-Ταυτοποίηση Αιµοπεταλιακών Αντισωµάτων. 

ΝΑΙ 

  

∆. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ.    
Οι προσφορές των οικονοµικών φορέων πρέπει να περιλαµβάνουν το 
σύνολο των εξετάσεων του παρόντος τµήµατος. Ο οικονοµικός 
φορέας που θα αναδειχθεί µειοδότης στο παρών τµήµα υποχρεούται 
να παραχωρήσει στο Νοσοκοµείο, ως συνοδό εξοπλισµό, για όλο το 
χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής έναν (1) αναλυτή προσδιορισµού οµάδων αίµατος και 
δοκιµασιών συµβατότητας µε τεχνική µικροπλάκας, ο οποίος θα 
πληροί κατ’ ελάχιστον τις κάτωθι προδιαγραφές: 

ΝΑΙ 

  

1. Να είναι πλήρως αυτοµατοπoιηµένος (Continuous Access), 
συνεχούς φόρτωσης και µε δυνατότητα ελεύθερης και τυχαίας 
επιλογής (Random Access). 

ΝΑΙ 

  

2. Να υπάρχει η δυνατότητα σχηµατισµού πρωτοκόλλων ανάλογα µε 
τις ανάγκες του εργαστηρίου. ΝΑΙ 

  

3. Να εκτελεί αυτόµατη προετοιµασία εναιωρήµατος. ΝΑΙ   
4. Να διαθέτει σύστηµα αυτόµατης δειγµατοληψίας υψηλής 
ακρίβειας µε δειγµατολήπτη για την λήψη δειγµάτων και 
αντιδραστηρίων τέτοιο που να αποφεύγεται σφάλµα µεταφοράς 
καθώς και η επιµόλυνση δειγµάτων και αντιδραστηρίων. 

ΝΑΙ 

  

5. Να διαθέτει αυτόµατο ηλεκτρονικό αναγνώστη γραµµικού 
κώδικα(bar code reader)για την ηλεκτρονική αναγνώριση και 
ταυτοποίηση δειγµάτων, αντιδραστηρίων και µικροπλακών. 

ΝΑΙ 
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6. Να διαθέτει αισθητήρα πάνω σε κάθε δειγµατολήπτη για την 
ανίχνευση πήγµατος ή ινικής καθώς και για την αναγνώριση της 
στάθµης του όγκου δείγµατος και των ερυθρών. 

ΝΑΙ 

  

7. Να διαθέτει ενσωµατωµένο σύστηµα ανάγνωσης µε ειδική κάµερα 
για ανάλυση εικόνας και για την σάρωση των strips. Nα µπορεί να 
κάνει επιβεβαίωση προσθήκης Liss/πλάσµατος και αντιορρών καθώς 
και έλεγχο αιµολυµένων, ικτερικών και λιπαιµικών δειγµάτων. 

ΝΑΙ 

  

8. Να είναι φιλικό προς τον χρήστη. ΝΑΙ   
9. Να ελέγχεται από η/υ τελευταίας γενεάς µε λειτουργικό σε 
περιβάλλον windows,DVD για αποθήκευση δεδοµένων. ΝΑΙ 

  

10. Να υπάρχει δυνατότητα εφαρµογής αµφίδροµου πρωτοκόλλου 
επικοινωνίας µε το µηχανογραφικό σύστηµα του εργαστηρίου. ΝΑΙ 

  

11.Να δέχεται διαφορετικούς τύπους  σωληνάριων και διαφορετικούς 
τύπους δειγµάτων. ΝΑΙ 

  

12. Να εκτελεί καθηµερινό εσωτερικό ποιοτικό έλεγχο. ΝΑΙ   
13. Να υπάρχει ικανότητα διαχείρισης αντιδραστηρίων και αυτόµατη 
αναγνώριση σωστής θέσης κάθε αντιδραστηρίου. ΝΑΙ 

  

14. Να έχει στατώ µε µεγάλη χωρητικότητα δειγµάτων τουλάχιστον 15 
δείγµατα/ώρα και δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης ΝΑΙ 

  

15. Να έχει µεγάλη ταχύτητα επεξεργασίας δειγµάτων. ΝΑΙ   
16. Να επιτρέπει την ανάλυση επειγόντων δειγµάτων χωρίς διακοπή 
της λειτουργίας( STAT). ΝΑΙ 

  

1/. Να έχει δοχεία που αδειάζουν και ανεφοδιάζονται κατά την 
διαδικασία χωρίς διακοπή της λειτουργίας. ΝΑΙ 

  

18. Να υπάρχει δυνατότητα αρχειοθέτησης, αποθήκευσης και 
ανάκτησης  αποτελεσµάτων  για  λόγους ιχνηλασιµότητας και 
επεξεργασίας στατιστικών στοιχείων. 

ΝΑΙ 

  

19. . Ο αναλυτής να διαθέτει εύχρηστο πρόγραµµα σε γραφικό 
περιβάλλον και οθόνη αφής . Ο χρήστης ανά πάσα στιγµή να µπορεί 
να επιλέγει την εξέταση ή το πάνελ των εξετάσεων που θέλει να 
πραγµατοποιήσει. Ο προγραµµατισµός εξετάσεων επί του αναλυτή 
δεν θα πρέπει να υπόκειται σε περιορισµούς. 

ΝΑΙ 

  

20. Τα αντιδραστήρια που είναι συµβατά µε τον αναλυτή να µπορούν 
να χρησιµοποιηθούν εναλλακτικά και στο χέρι. ΝΑΙ 

  

21. Να βασίζεται στη τεχνική στερεάς φάσης σε µη προφορτωµένη 
µικροπλάκα. ΝΑΙ 

  

22. Το χρησιµοποιούµενο λογισµικό θα πρέπει να έχει πολύ υψηλά 
standards ασφαλείας και ιχνηλασιµότητας. Να αναφερθούν 
αναλυτικά. Θα πρέπει να δίνει τη δυνατότητα διαφορετικών 
δικαιωµάτων ανά χρήστη εάν αυτό είναι επιθυµητό. 

ΝΑΙ 

  

23.Να διαθέτει δυνατότητα αµφίδροµης επικοινωνίας µε εξωτερικό 
Η/Υ, δυνατότητα σύνδεσης µε το LIS του Νοσοκοµείου, και Ηοst 
Computer. 

ΝΑΙ 

  

24. Να εκτελεί τουλάχιστον όλες τις εξετάσεις του παρόντος 
τµήµατος. ΝΑΙ 

  

∆.ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΛΟΙΠΑ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 

 
  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να προσφέρουν όλα τα 
αντιδραστήρια, controls, calibrators και λοιπά αναλώσιµα υλικά τα 
οποία θα απαιτηθούν για τη διενέργεια του συνολικού αριθµού 
των εξετάσεων του παρόντος Τµήµατος. 

ΝΑΙ 

  

Ε. ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗ-ΤΕΧΝΙΚΗ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ-ΧΡΟΝΟΣ 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗΣ - ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  

  

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να αναλάβουν µε δικές τους 
δαπάνες: 
α) την εκπαίδευση (τόσο επί της λειτουργίας, όσο και επί των 
δυνατοτήτων αποτελεσµατικότερης και επωφελέστερης 
εκµετάλλευσης και ανάπτυξης της απόδοσής του µηχανήµατος, 
ποιοτικής και ποσοτικής) του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού και 
β) την υποστήριξη του προσωπικού - χειριστών του συνοδού 
εξοπλισµού καθ' όλο το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης. 

γ)Το κόστος σύνδεσης του αναλυτή στο (L.I.S ) πληροφοριακό 

ΝΑΙ 
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σύστηµα των εργαστηρίων του Νοσοκοµείου 

Οι οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην τεχνική τους 
προσφορά ότι εγγυώνται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού και την εξασφάλιση πλήρης τεχνικής 
υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού/αναλωσίµου υλικού για όλη τη 
διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων αυτής. 

ΝΑΙ 

  

Ο όρος της εγγύησης αναφέρεται στην δωρεάν (τόσο ως προς τα 
εξαρτήµατα όσο και ως προς την εργασία) αποκατάσταση βλαβών 
από τον οικονοµικό φορέα που οφείλονται είτε σε ελάττωµα του 
συνοδού εξοπλισµού είτε σε σφάλµατα κατά την εγκατάστασή του, 
για την οποία ο οικονοµικός φορέας φέρει την πλήρη ευθύνη. 

ΝΑΙ 

  

Κατά τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης και των τυχόν παρατάσεων 
αυτής το Νοσοκοµείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του 
συνοδού εξοπλισµού προερχόµενη από την συνήθη και ορθή χρήση 
του και δεν θα επιβαρύνεται µε κανένα ποσόν για εργατικά, 
ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. 

ΝΑΙ 

  

Ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται σε προληπτικό έλεγχο 
συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήµατα, ώστε ο συνοδός 
εξοπλισµός να διατηρείται σε κατάσταση ετοιµότητας καθώς και σε 
απεριόριστο αριθµό επισκέψεων για επανορθωτική επέµβαση 
(βλάβη). Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να 
καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύµφωνη µε τις οδηγίες και 
προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. 

ΝΑΙ 

  

Το κόστος των προληπτικών συντηρήσεων, των επανορθωτικών 
επεµβάσεων καθώς και των ανταλλακτικών/υλικών που θα 
απαιτηθούν για την αποκατάσταση της λειτουργίας του συνοδού 
εξοπλισµού βαρύνει αποκλειστικά τον οικονοµικό φορέα στον οποίο 
θα ανατεθεί η σύµβαση. 

ΝΑΙ 

  

Το εκτός λειτουργίας διάστηµα του συνοδού εξοπλισµού αρχίζει από 
την στιγµή ειδοποίησης του οικονοµικού φορέα για τη βλάβη και 
λήγει µε την παράδοση του συνοδού εξοπλισµού σε λειτουργία. Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει τις δύο (2) ηµέρες. 
Αν για την αποκατάσταση τυχόν βλάβης απαιτηθούν πέραν των 48 
ωρών ή απαιτηθεί µεταφορά του συνοδού εξοπλισµού ή µέρος αυτού 
στις εγκαταστάσεις της προµηθεύτριας εταιρείας ή ακόµα και στην 
κατασκευάστρια εταιρεία, τότε η προµηθεύτρια εταιρεία 
υποχρεούται να παράσχει στο Νοσοκοµείο, χωρίς κανένα κόστος, ίδια 
ή παρόµοιων δυνατοτήτων συσκευή, προς χρήση και κάλυψη των 
σχετικών αναγκών του Νοσοκοµείου, έως ότου επιστραφεί το 
επισκευασθέν µηχάνηµα. 

ΝΑΙ 

  

Εάν µέσα σε διάστηµα τριάντα (30) ηµερών συµβούν 4 βλάβες του 
ιδίου συνοδού εξοπλισµού θα γίνει άµεση αντικατάσταση αυτού µε 
άλλο αχρησιµοποίητο των ιδίων δυνατοτήτων - προδιαγραφών. 

ΝΑΙ 

  

Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης του συνοδού εξοπλισµού σε 
πλήρη λειτουργία δεν θα υπερβαίνει τις τριάντα (30) ηµερολογιακές 
ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης. Οι 
οικονοµικοί φορείς υποχρεούνται να δηλώνουν στην προσφορά τους 
τον ακριβή αριθµό των ηµερών που θα απαιτηθούν για την παράδοση 
και εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού σε πλήρη λειτουργία. 

ΝΑΙ 

  

Ο συνοδός εξοπλισµός θα παραδοθεί και εγκατασταθεί µε ευθύνη 
και έξοδα του Οικονοµικού φορέα στο χώρο που θα του υποδειχθεί 
από το Νοσοκοµείο. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας οφείλει να εκτελέσει πλήρως την 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού και να το παραδώσει σε 
λειτουργία, µε δικό του ειδικευµένο και ασφαλισµένο προσωπικό και 
δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύµφωνα µε τους κανόνες της 
επιστήµης, τους κανονισµούς του Ελληνικού Κράτους, τις οδηγίες και 
τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τις οδηγίες των αρµοδίων 
υπηρεσιών του Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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Όλα τα είδη και υλικά που θα προσκοµίσει ο Οικονοµικός φορέας για 
την εγκατάσταση και λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, πρέπει να 
είναι σε άριστη λειτουργική κατάσταση, χωρίς ελαττώµατα και να 
ικανοποιούν όλους τους όρους της σύµβασης,που καθορίζουν τον 
τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. 

ΝΑΙ 

  

Ο Οικονοµικός φορέας υποχρεούται κατά την παράδοση και 
εγκατάσταση του συνοδού εξοπλισµού, να προσκοµίσει στο 
Νοσοκοµείο, πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και 
λειτουργίας του µητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation 
Manuals) 

ΝΑΙ 

  

µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και 
λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρµογές, µεταφρασµένο 
οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. 

ΝΑΙ 

  

Στο τέλος της σύµβασης και εφόσον ο Οικονοµικός φορέας δεν 
κηρυχθεί µειοδότης και στον επόµενο διαγωνισµό, ο Οικονοµικός 
φορέας θα αποµακρύνει τον συνοδό εξοπλισµό από το εργαστήριο 
που έχει εγκατασταθεί, µε ευθύνη και έξοδα δικά του, την 
ηµεροµηνία που θα του οριστεί από τα αρµόδια όργανα του 
Νοσοκοµείου. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 13: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ALBUMIN BOVINE 30% FL 10 ML 
χωρίς παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών 
του Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

360 Χιλ/λιτρο 288,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των 
οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του 
Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη 
διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα 
εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις 
απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια 
εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 
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Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως (τουλάχιστον 
ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 

  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ 
της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από τον 
κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

 
ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για τη 
χρήση τους σε αναλυτές . ΝΑΙ 

  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. ΝΑΙ 

  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. ΝΑΙ 

  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. ΝΑΙ 

  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   

11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης των 
αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 

  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή και 
προφυλάξεις. ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 14: 
 

Α/Α 1 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI A SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 10 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

7.000 Χιλ/λιτρο 1.750,00 € 

 

Α/Α 2 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI AB SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 10 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

7.000 Χιλ/λιτρο 2.660,0000 € 

 

Α/Α 3 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI B SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 10 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

7.000 Χιλ/λιτρο 1.750,00 € 

 

Α/Α 4 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI D SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 10 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

7.000 Χιλ/λιτρο 3.220,00 € 

 
ΑΦΟΡΑ ΣΤΟΥΣ Α/Α 1, 2, 3 ΤΟΥ ΤΜΗΜΑΤΟΣ 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 

ΝΑΙ 

  



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 146 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των οδηγιών 
του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού 
(ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, 
της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της οδηγίας 
98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο κατά 
τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση σύναψης 
της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη 
διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν 
λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις 
απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για 
την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια 
εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως (τουλάχιστον 
ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 

  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ 
της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από τον 
κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για τη 
χρήση τους σε αναλυτές . ΝΑΙ 

  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. ΝΑΙ 

  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. ΝΑΙ 

  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. ΝΑΙ 

  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης των 
αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 
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β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 

  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή και 
προφυλάξεις. ΝΑΙ 

  

 

ΑΦΟΡΑ ΣΤΟΝ Α/Α 4 ΤΟΥ ΤΜΗΜΑΤΟΣ 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των 
οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του 
Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη 
διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα 
εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις 
απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια 
εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους.  

ΝΑΙ 

  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ 
της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από τον 
κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για τη 
χρήση τους σε αναλυτές . ΝΑΙ 

  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. ΝΑΙ 

  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. ΝΑΙ 

  

/. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. ΝΑΙ 

  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11. Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 

 
  

α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης των 
αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο χρήστης 
να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 

  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή και 
προφυλάξεις. ΝΑΙ 

  

12. Μονοκλωνικό IgM/Igg. ΝΑΙ   
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ΤΜΗΜΑ 15: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI A1 SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 5 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

3.250 Χιλ/λιτρο 3.900,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των 
οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του 
Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη 
διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα 
εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις 
απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια 
εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως (τουλάχιστον 
ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 

  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ 
της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από τον 
κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για τη 
χρήση τους σε αναλυτές . ΝΑΙ 

  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. ΝΑΙ 

  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. ΝΑΙ 

  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. ΝΑΙ 

  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   

11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης των 
αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 

  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή και 
προφυλάξεις. ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 16: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI C(ΜΕΓΑΛΟ) SL.TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

250 Χιλ/λιτρο 1.200,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει 
την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) 
ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της 
Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα 
in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της οδηγίας 
2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 και του 
κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την κατάργηση των 
οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 93/42/ΕΟΚ ή/και του 
Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη 
διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα 
εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις 
απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για 
εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 98//9/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). Προσφορές προϊόντων 
που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε 
οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και 
εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα 
ή εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια 
εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 152 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως (τουλάχιστον 
ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 

  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ 
της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από τον 
κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για τη 
χρήση τους σε αναλυτές . ΝΑΙ 

  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. ΝΑΙ 

  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. ΝΑΙ 

  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. ΝΑΙ 

  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης των 
αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, την 
ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 

  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή και 
προφυλάξεις. ΝΑΙ 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 153 

 

 
ΤΜΗΜΑ 17: 

 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI C (ΜΙΚΡΟ) SLIDE TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

250 Χιλ/λιτρο 850,00 € 

 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 
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3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   

11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 

α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 18: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI CW SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 2 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

24 Χιλ/λιτρο 276,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 

ΝΑΙ 
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συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 19: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ANTI CELLANO SLIDE TEST 
AND RAPID TUBE TEST 5 ML 
χωρίς παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

20 Χιλ/λιτρο 400,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 
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3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   

11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 

α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 20: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ANTI-DUFFY (A) SLIDE TEST 
AND RAPID TUBE TEST 5 ML 
χωρίς παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 1.100,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 
γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
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δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 21: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI-DUFFY (B) SLIDE TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 1.100,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 
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3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 

  

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). ΝΑΙ 

  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   

11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 

α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 22: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI E (ΜΕΓΑΛΟ) SLIDE TEST 
AND RAPID TUBE TEST 5 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

250 Χιλ/λιτρο 850,00 € 
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Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 

ΝΑΙ 
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παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ   

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
  

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 166 

 

ΤΜΗΜΑ 23: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI E (ΜΙΚΡΟ) SLIDE TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

250 Χιλ/λιτρο 880,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. ΝΑΙ 

  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 24: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI HUMAN SERUM COOMBS 
ΠΟΛΥ∆ΥΝΑΜΟ 10 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

300 Χιλ/λιτρο 180,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ   

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 25: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI K SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 5 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

2.000 Χιλ/λιτρο 4.560,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 26: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI KPA SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 5 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

20 Χιλ/λιτρο 640,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. ΝΑΙ 

  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 27: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI Kpb SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 2 ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

8 Χιλ/λιτρο 256,00 € 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . ΝΑΙ 

  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. ΝΑΙ 

  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 28: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI KIDD (A) SLIDE TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 1.100,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 29: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 ΜΗΝΕΣ 
Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI KIDD (B) SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 5 ML χωρίς παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για δώδεκα (12) 
µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 1.100,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 

ΝΑΙ 
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ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ   

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   

11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 

α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 30: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI LEWIS (A) SLIDE TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 850,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 

ΝΑΙ 
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παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI LEWIS (B) SLIDE TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 850,00 € 
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Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 

ΝΑΙ 
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παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ   

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 32: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI LUTHERAN (A) SLIDE TEST 
AND RAPID TUBE TEST 2 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

20 Χιλ/λιτρο 700,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 
γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 

ΝΑΙ 
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σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 33: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ANTI LUTHERAN (B) SLIDE 
TEST AND RAPID TUBE TEST 
2ML χωρίς παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

20 Χιλ/λιτρο 700,00 € 
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Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 
γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 

ΝΑΙ 
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επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 34: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI M SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 2ML χωρίς παραχώρηση 
συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες   

20 Χιλ/λιτρο 300,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 
γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 

ΝΑΙ 
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σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 35: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 
12 ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ANTI N SLIDE TEST 
AND RAPID TUBE 
TEST 2 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη 
των αναγκών του 
Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα 
(12) µήνες 

20 Χιλ/λιτρο 320,00 € 
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Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ  

  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 
αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση της 
εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ 
«περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-
09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση 
της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης 
Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 
2017/745 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 
5ης Απριλίου 2017 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την 
τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 
178/2002 και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης Απριλίου 2017, 
σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
και για την κατάργηση της οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 
2010/227/ΕΕ της Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) τόσο 
κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάση 
σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε 
τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυοµένων όρων, ότι 
τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς 
τις απαιτήσεις των σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, 
είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ σήµανση 
CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις 
για την αποδοχή των προσφεροµένων προϊόντων, ή όποιων άλλων 
επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και µόνον από 
το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 

ΝΑΙ 
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προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως 
που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας 
τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την 
ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν 
παράβαση του όρου αυτού κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    

1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της 
συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος 
προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από 
τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για 
τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού 
ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. ΝΑΙ 

  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE και οι 
τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις Υπουργικές 
αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 
  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul Erlich 
Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους προβλεπόµενους 
ελέγχους, και να έχουν επίπεδα ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις 
τρέχουσες συστάσεις αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 
  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   

11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 

α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο προσφέρων 
οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη χώρα προέλευσης 
των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου ο 
χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό προϊόν, 
την ποσότητα του και το περιεχόµενο της συσκευασίας. 

ΝΑΙ 
  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το 
προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 
επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, προειδοποιήσεις ή 
και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 36: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ANTI P1 SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 2 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

12 Χιλ/λιτρο 180,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
  

 
 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 194 

 

 
ΤΜΗΜΑ 37: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ANTI S (ΜΕΓΑΛΟ) SLIDE TEST 
AND RAPID TUBE TEST 5 ML 
χωρίς παραχώρηση συνοδού 
εξοπλισµού, προς κάλυψη των 
αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου για δώδεκα (12) µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 1.100,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 38: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα Αξία 
Τµήµατος, άνευ ΦΠΑ 

ANTI S (ΜΙΚΡΟ) SLIDE TEST AND 
RAPID TUBE TEST 5 ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

50 Χιλ/λιτρο 1.100,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 
γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 39: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ANTI H SLIDE TEST AND RAPID 
TUBE TEST 10ML χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

20 Χιλ/λιτρο 60,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 

ΝΑΙ 
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ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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Σελίδα 200 

 

 

ΤΜΗΜΑ 40: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ΚΙΤ ΓΙΑ ΕΚΛΟΥΣΗ χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

100 test 
 

138,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 
γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 

ΝΑΙ 
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Σελίδα 201 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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Σελίδα 202 

 

 
ΤΜΗΜΑ 41: 

 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ΚΙΤ ΓΙΑ ΠΡΟΣΡΟΦΗΣΗ 
ΘΕΡΜΩΝ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

100 test  378,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 

ΝΑΙ 
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Σελίδα 203 

 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 42: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ΚΙΤ ΓΙΑ ΠΡΟΣΡΟΦΗΣΗ 
ΨΥΧΡΩΝ ΑΝΤΙΣΩΜΑΤΩΝ χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

100 test 220,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 

ΝΑΙ 
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γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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ΤΜΗΜΑ 43: 
 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙ∆ΟΥΣ 
ΠΟΣΟΤΗΤΑ ΓΙΑ 12 
ΜΗΝΕΣ 

Προϋπολογισθείσα 
Αξία Τµήµατος, άνευ 
ΦΠΑ 

ΚΙΤ ΓΙΑ ΤΥΠΟΠΟΙΗΣΗ 
ΑΝΤΙΓΟΝΩΝ ΤΩΝ ΕΡΥΘΡΩΝ ΜΕ 
ΘΕΤ.ΑΜ.COOMBS χωρίς 
παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, 
προς κάλυψη των αναγκών του 
Αιµατολογικού Εργαστηρίου για 
δώδεκα (12) µήνες 

100 test 180,00 € 

 
 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 

Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 

 
  

1. Τα προσφερόµενα προϊόντα 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 αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε 
τις απαιτήσεις: 

ΝΑΙ 

  

της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - 
Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- 
ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) ή/και της Οδηγίας 98/79/ΕΚ 
(∆Υ8δ/οικ.3607/892-Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας 
προς την Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συµβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro 
διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα -ΦΕΚ 1060/Β/10-8-
2001) ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/745 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 5ης Απριλίου 2017 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, για την τροποποίηση της 
οδηγίας 2001/83/EΚ, του κανονισµού (EΚ) αριθ. 178/2002 
και του κανονισµού (EΚ) αριθ. 1223/2009 και για την 
κατάργηση των οδηγιών του Συµβουλίου 90/385/ΕΟΚ και 
93/42/ΕΟΚ ή/και του Κανονισµού (ΕΕ) 2017/746 του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της 5ης 
Απριλίου 2017, σχετικά µε τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα και για την κατάργηση της 
οδηγίας 98/79/ΕΚ και της απόφασης 2010/227/ΕΕ της 
Επιτροπής 

ΝΑΙ 

  

2. Τα ιατροτεχνολογικά και τα in vitro διαγνωστικά 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται στις παραπάνω 
αποφάσεις (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648 και ∆Υ8δ/οικ.360//892 ) 
τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά 
τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να 
διασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 
ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις των 
σχετικών ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε 
πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών προθεσµιών, 
είτε για εκπρόθεσµη , ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 
οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική ΚΥΑ 
σήµανση CE. 

ΝΑΙ 

  

3. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που 
αναφέρονται παραπάνω και θεωρούνται ουσιώδεις 
προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφεροµένων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 

ΝΑΙ 

  



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 207 
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γίνει αποκλειστικά και µόνον από το πρόσωπο ή την 
επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των προϊόντων 
σύµφωνα µε τις διατάξεις των Οδηγιών 93/42/ΕΟΚ, 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09) και 
98//9/ΕΚ (∆Υ8δ/οικ.360//892,ΦΕΚ 1060/Β/10-8-2001). 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης 
φύσεως που έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της 
συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι 
αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού κατά την 
διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη 
αποδοχής των παραδιδόµενων υλικών. 
Β. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ    
1. Να έχουν κατά το δυνατόν µακρύτερο χρόνο λήξεως 
(τουλάχιστον ενός έτους). 

ΝΑΙ 
  

2. Να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία 
παράδοσής τους να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον 
της συνολικής διάρκειας ζωής τους. 

ΝΑΙ 
  

3. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του 
προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ έχουν τηρηθεί οι 
προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες 
συντηρήσεως του, υποχρεούται ο προµηθευτής στην 
αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 

ΝΑΙ 

  

4. Να ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας 
για τη χρήση τους σε αναλυτές . 

ΝΑΙ 
  

5. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό 
ποιοτικού ελέγχου, όπου αυτό προβλέπεται. 

ΝΑΙ 
  

6. Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από οδηγίες χρήσεως στα 
Ελληνικά. 

ΝΑΙ 
  

7. Να φέρουν οπωσδήποτε την προβλεπόµενη σήµανση CE 
και οι τεχνικές προδιαγραφές να είναι σύµφωνες µε τις 
Υπουργικές αποφάσεις, το ίδιο ισχύει και για τον συνοδό 
εξοπλισµό. 

ΝΑΙ 

  

8. Να έχουν έγκριση κυκλοφορίας από FDA ή/και Paul 
Erlich Institute (PEI) ή/και άλλο αντίστοιχο διεθνή 
οργανισµό. 

ΝΑΙ 
  

9. Nα είναι τελευταίας γενεάς, για όλους τους 
προβλεπόµενους ελέγχους, και να έχουν επίπεδα 
ανιχνευσιµότητας σύµφωνα µε τις τρέχουσες συστάσεις 
αρ.R (95) 15 του Συµβουλίου της Ευρώπης. 

ΝΑΙ 

  

10. Να έχουν υψηλή ευαισθησία και ειδικότητα. ΝΑΙ   
11.Στις προσφερόµενες συσκευασίες απαραίτητα να 
αναγράφεται: 
α) Η επωνυµία και διεύθυνση του κατασκευαστή. Ο 
προσφέρων οφείλει, µε ποινή απόρριψης, να αναφέρει τη 
χώρα προέλευσης των αντιδραστηρίων και το εργοστάσιο 
κατασκευής. 

ΝΑΙ 

  

β) Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειµένου 
ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το διαγνωστικό 
προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόµενο της 
συσκευασίας. 

ΝΑΙ 

  

γ) Ο κωδικός της παρτίδας και η ηµεροµηνία µέχρι την 
οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 

ΝΑΙ 
  

δ) Οι ενδεδειγµένες συνθήκες αποθήκευσης, 
προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 

ΝΑΙ 
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12. Να πραγµατοποιείται τυποποίηση αντιγόνων των ερυθρών που 
είναι dat (+) θετικά. 
Να γίνεται αποκαθήλωση igg ανοσοσφαιρίνης από ολόκληρα 
ερυθροκύτταρα µε σκοπό την αποκάλυψη και τυποποίηση των 
αντιγόνων. 

ΝΑΙ 

  

13. Να εξουδετερώνει τα αντιγόνα του συστήµατος kell για 
διευκόλυνση στην ανίχνευση πολλαπλών αντισωµάτων. ΝΑΙ 

  

14. Να µη µετουσιώνονται και να καταστρέφονται τα αντιγόνα: D, 
C, c, E, e, Fya, Fyb, Jka, Jkb, M, N, S, s. ΝΑΙ 

  

15. Να περιέχει τρία διαλύµατα µε σκοπό την αποκάλυψη και 
τυποποίηση των οντογονικών θέσεων. ΝΑΙ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ: Υπόδειγµα Πινάκων Ανάλυσης Οικονοµικής Προσφοράς. 
Α. Οι Οικονοµικοί φορείς που θα υποβάλλουν προσφορά για τα Τµήµατα Ειδών/Εξετάσεων 
µε α/α 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 και 12 του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Ι της παρούσας θα 
συµπεριλάβουν στην οικονοµική τους προσφορά πέντε (5) πίνακες, υπογεγραµµένους 
σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, οι οποίοι θα συνταχθούν σύµφωνα µε τα υποδείγµατα 
των πινάκων 1,2,3,4 και 5 του παρόντος ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ. Επισηµαίνεται ότι και οι πέντε 
(5) πίνακες θα υποβάλλονται ξεχωριστά για κάθε Τµήµα στο οποίο υποβάλλεται προσφορά. 
Παραδείγµατος χάριν οικονοµικός φορέας που θα υποβάλει προσφορά για τα τµήµατα 1 και 2 
πρέπει να συµπεριλάβει στην οικονοµική του προσφορά δέκα πίνακες, πέντε για το Τµήµα 1 
και πέντε για το Τµήµα 2.  
 Στους ανωτέρω πίνακες (1, 2, 3, 4 και 5) θα φαίνονται οι απαιτούµενες ποσότητες των 
αντιδραστηρίων, calibrators, controls καθώς και των λοιπών αναλωσίµων υλικών που 
απαιτούνται για την πραγµατοποίηση του συνόλου των εξετάσεων και δειγµάτων/τεστ του 
Νοσοκοµείου που δηλώνονται στην παρούσα διακήρυξη. Οι ποσότητες που θα προκύπτουν θα 
είναι στρογγυλοποιηµένες στην πλησιέστερη µονάδα των συσκευασιών, των απαιτούµενων 
υλικών προς τα άνω (αντιδραστήρια, calibrators, controls, αναλώσιµα κλπ). Για τον 
υπολογισµό της απαιτούµενης ποσότητας των συσκευασιών θα πρέπει να ληφθούν υπόψη ο 
αριθµός εξετάσεων και δειγµάτων/τεστ που δηλώνονται από το Νοσοκοµείο, οι απαιτήσεις του 
κατασκευαστικού οίκου (προγραµµατισµένες αντικαταστάσεις αναλωσίµων) καθώς επίσης και 
η σταθερότητα (διάρκεια) των αντιδραστηρίων και αναλωσίµων. Αντιδραστήρια, calibrators, 
controls, αναλώσιµα και λοιπά υλικά, τα οποία: 

 δεν περιλαµβάνονται στους ανωτέρω πίνακες και τυχόν απαιτηθούν κατά τη διάρκεια 
ισχύος της σύµβασης για τη λειτουργία του συνοδού εξοπλισµού, ή/και 

 αποδειχθεί κατά την διάρκεια ισχύος της σύµβασης ότι υπολογίστηκαν σε λιγότερες 
ποσότητες από αυτές που πραγµατικά απαιτούνται για τη διενέργεια του συνόλου του αριθµού 
των εξετάσεων και δειγµάτων/τεστ που ορίζονται στο Παράρτηµα Ι της παρούσας διακήρυξης, 
θα παραδίδονται στο Νοσοκοµείο δωρεάν εκτός αν ο πραγµατικός αριθµός των εξετάσεων και 
δειγµάτων/τεστ υπερβεί τον προβλεπόµενο αριθµό αυτών που ορίζονται στο Παράρτηµα Ι της 
παρούσας διακήρυξης. 

 
Β. Οι Οικονοµικοί φορείς που θα υποβάλλουν προσφορά για τα Τµήµατα Ειδών µε α/α 
13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 
39, 40, 41, 42 και 43 του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Ι της παρούσας θα συµπεριλάβουν στην 
οικονοµική τους προσφορά πίνακα, υπογεγραµµένο σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, 
ο οποίος θα συνταχθεί σύµφωνα µε το υπόδειγµα του πίνακα 6 του παρόντος 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ.  
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ΠΙΝΑΚΑΣ 1: ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΣΥΝΟΛΙΚΟΥ ΚΟΣΤΟΥΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ - ΑΝΗΚΕΙ ΣΤΗ 
∆ΙΑΚΗΡΥΞΗ:2/2026 

ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΒΑΣΕΙ ΤΩΝ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΟΜΕΝΟΥ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 

Α/Α ΕΞΕΤΑΣΗ ΣΥΝΟΛΟ/ΕΤΟΣ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΠΡΟΣΦ. 

ΕΙ∆ΟΥΣ- ΚΩ∆. 
ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ 

ΚΩ∆. 
ΚΑΤΑΣΚ 

ΠΡΟΣΦΕΡ. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΤΕΣΤ/ΣΥΣΚ. ΤΙΜΗ/ΣΥΣΚ. 

Χ.ΦΠΑ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ 
ΣΥΣΚ. ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ  
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΤΟΥ 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ  

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ  

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
Χ. ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(10)=(8)Χ(9) 

%ΦΠΑ  
ΣΥΝΟΛΟ 

ΦΠΑ 
(12)=(10)Χ(11) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ  
ΜΕ ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(13)=(10)+(12) 

                          

ΣΥΝΟΛΑ 0              0,00    0,00  0,00  
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ΠΙΝΑΚΑΣ 2: ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΣΥΝΟΛΙΚΟΥ ΚΟΣΤΟΥΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ CALIBRATORS ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ - ΑΝΗΚΕΙ ΣΤΗ ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗ:2/2026 

ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ CALIBRATORS ΒΑΣΕΙ ΤΩΝ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΟΜΕΝΟΥ ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 

Α/Α ΕΞΕΤΑΣΗ ΣΥΝΟΛΟ/ΕΤΟΣ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΠΡΟΣΦ. 

ΕΙ∆ΟΥΣ- ΚΩ∆. 
ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ 

ΚΩ∆. 
ΚΑΤΑΣΚ 

ΠΡΟΣΦΕΡ. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

ΤΕΣΤ/ΣΥΣΚ. ΤΙΜΗ/ΣΥΣΚ. 
Χ.ΦΠΑ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ 
ΣΥΣΚ. ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ  
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΤΟΥ 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ  

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ  

CALIBRATORS 
Χ. ΦΠΑ ΓΙΑ 
ΤΟ ΣΥΝΟΛΟ 

ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(10)=(8)Χ(9) 

%ΦΠΑ  
ΣΥΝΟΛΟ 

ΦΠΑ 
(12)=(10)Χ(11) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

CALIBRATORS 
ΜΕ ΦΠΑ ΓΙΑ 
ΤΟ ΣΥΝΟΛΟ 

ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(13)=(10)+(12) 

                          

ΣΥΝΟΛΑ 0              0,00    0,00  0,00  
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ΠΙΝΑΚΑΣ 3: ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΣΥΝΟΛΙΚΟΥ ΚΟΣΤΟΥΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ CONTROLS ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ - ΑΝΗΚΕΙ ΣΤΗ ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗ:2/2026 

ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ CONTROLS ΒΑΣΕΙ ΤΩΝ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΟΜΕΝΟΥ ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 

Α/Α ΕΞΕΤΑΣΗ ΣΥΝΟΛΟ/ΕΤΟΣ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΠΡΟΣΦ. 

ΕΙ∆ΟΥΣ- ΚΩ∆. 
ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ 

ΚΩ∆. 
ΚΑΤΑΣΚ 

ΠΡΟΣΦΕΡ. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

ΤΕΣΤ/ΣΥΣΚ. ΤΙΜΗ/ΣΥΣΚ. 
Χ.ΦΠΑ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ 
ΣΥΣΚ. ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ  
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΤΟΥ 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ  

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ  

CONTROLS Χ. 
ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 

ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(10)=(8)Χ(9) 

%ΦΠΑ  
ΣΥΝΟΛΟ 

ΦΠΑ 
(12)=(10)Χ(11) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

CONTROLS 
ΜΕ ΦΠΑ ΓΙΑ 
ΤΟ ΣΥΝΟΛΟ 

ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(13)=(10)+(12) 

                          

ΣΥΝΟΛΑ 0              0,00    0,00  0,00  
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ΠΙΝΑΚΑΣ 4: ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΣΥΝΟΛΙΚΟΥ ΚΟΣΤΟΥΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ ΛΟΙΠΩΝ ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΥΛΙΚΩΝ  ΓΙΑ 
ΤΙΣ ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ - ΑΝΗΚΕΙ ΣΤΗ 
∆ΙΑΚΗΡΥΞΗ:2/2026 

ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΛΟΙΠΑ ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ ΒΑΣΕΙ ΤΩΝ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΟΜΕΝΟΥ 
ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 

Α/Α ΕΞΕΤΑΣΗ ΣΥΝΟΛΟ/ΕΤΟΣ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΠΡΟΣΦ. 

ΕΙ∆ΟΥΣ- ΚΩ∆. 
ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ 

ΚΩ∆. 
ΚΑΤΑΣΚ 

ΠΡΟΣΦΕΡ. 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

ΤΕΣΤ/ΣΥΣΚ. ΤΙΜΗ/ΣΥΣΚ. 
Χ.ΦΠΑ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ 
ΣΥΣΚ. ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ  
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

ΤΟΥ 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ  

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ  
ΛΟΙΠΩΝ 

ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ 
ΥΛΙΚΩΝ  Χ. 
ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 

ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(10)=(8)Χ(9) 

%ΦΠΑ  
ΣΥΝΟΛΟ 

ΦΠΑ 
(12)=(10)Χ(11) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 
ΛΟΙΠΩΝ 

ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ 
ΥΛΙΚΩΝ ΜΕ 
ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 

ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 
(13)=(10)+(12) 

                          

ΣΥΝΟΛΑ 0              0,00    0,00  0,00  

 

 

 

 

 

ΠΙΝΑΚΑΣ 5: ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΣΥΝΟΛΙΚΟΥ ΚΟΣΤΟΥΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ, CALIBRATORS, CONTROLS & ΛΟΙΠΩΝ ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΥΛΙΚΩΝ  ΓΙΑ ΤΙΣ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ  

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ - ΑΝΗΚΕΙ ΣΤΗ ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗ:2/2026 

ΑΙΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ/ΕΙ∆Η 
ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ 

ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙA, CALIBRATORS, CONTROLS & ΛΟΙΠA ΑΝΑΛΩΣΙΜA ΥΛΙΚA ΒΑΣΕΙ ΤΩΝ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΡΟΣΦΕΡΟΜΕΝΟΥ ΣΥΝΟ∆ΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ  
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 

Α/Α ΕΞΕΤΑΣΗ ΣΥΝΟΛΟ/ΕΤΟΣ 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

Χ. ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
 (ΣΤΗΛΗ 10 ΤΟΥ 
ΠΙΝΑΚΑ 1 ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
CALIBRATORS Χ. 

ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 
ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ               
(ΣΤΗΛΗ 10 ΤΟΥ 
ΠΙΝΑΚΑ 2 ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
CONTROLS  Χ. ΦΠΑ 

ΓΙΑ ΤΟ ΣΥΝΟΛΟ 
ΤΩΝ ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 

(ΣΤΗΛΗ 10 ΤΟΥ 
ΠΙΝΑΚΑ 3 ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
ΛΟΙΠΩΝ 

ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ Χ. 
ΦΠΑ ΓΙΑ ΤΟ 

ΣΥΝΟΛΟ ΤΩΝ 
ΑΙΤΟΥΜΕΝΩΝ 

ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ/ΕΙ∆ΩΝ 
(ΣΤΗΛΗ 10 ΤΟΥ 
ΠΙΝΑΚΑ 4 ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ) 

ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 

ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ, 

CALIBRATORS, 
CONTROLS & 

ΛΟΙΠΩΝ 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ 
ΥΛΙΚΩΝ, ΜΕ 

ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ 
ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ 

ΣΥΝΟ∆ΟΥ 
ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ, 

Χ.ΦΠΑ 
(8)=(4)+(5)+(6)+(7)    

ΚΟΣΤΟΣ/ΕΞΕΤΑΣΗ 
(9)=(8)/(3) 

                  

                  

 0 0,00  0,00  0,00  0,00  0,00  0,00  
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ΠΙΝΑΚΑΣ 6: ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ 

Α/Α 
Τµήµατος  

Περιγραφή 
προσφερόµενου 

είδους  

Κωδικός 
Προσφερόµενου 

Είδους 

Προσφερόµενη 
Ποσότητα 

Μονάδα 
Μέτρησης 

(Μ.Μ.) 

Τιµή/Μ.Μ. 
(σε ευρώ) 

Τιµή/ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
(σε ευρώ) 

Ποσοστό 
ΦΠΑ Επί 

τοις % 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ: Υπόδειγµα Σύνταξης Φύλλου Συµµόρφωσης – Τεκµηρίωσης 
 
Στον (υπο) φάκελο «∆ικαιολογητικά Συµµετοχής – Τεχνική Προσφορά» οι οικονοµικοί φορείς 
υποβάλλουν, µεταξύ άλλων, Φύλλο Συµµόρφωσης – Τεκµηρίωσης, σε µορφή αρχείου .pdf, 
υπογεγραµµένο, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, σύµφωνα µε το κάτωθι υπόδειγµα:  
 

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΩΝ ΤΟΥ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ 
Ι ΤΗΣ ΥΠ’ ΑΡΙΘ. 2/2026 ∆ΙΑΚΗΡΥΞΗΣ 

ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΠΡΟΣΦΕΡΟΝΤΑ 

ΧΑΡΑΚΤHΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΑΙΤΗΣΗ ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ 
Ακολουθεί παράδειγµα συµπλήρωσης  

2. Nα έχει δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης σε δείγµατα και 
κυβέττες χωρίς καθυστέρηση της λειτουργίας του αναλυτή 
και συνεχή δυνατότητα προσθήκης επειγόντων δειγµάτων 
(stat), ανά πάσα στιγµή καθ’ όλη την διάρκεια λειτουργίας, 
και να τα µετρά αµέσως χωρίς διακοπή της ρουτίνας τού 
αναλυτή. 

ΝΑΙ ΝΑΙ 

Εγχειρίδιο χρήσης 
Κατασκευαστικού 
Οίκου, σελίδα 5, 
παραποµπή Νο 1. 

3. Nα διαθέτει έγχρωµη οθόνη και εξωτερικό εκτυπωτή 
κοινού χαρτιού καθώς και ενσωµατωµένο σύστηµα barcode 
για την θετική αναγνώριση δειγµάτων και αντιδραστηρίων, 
standards & controls  µε BAR CODE αυτόµατα κατά την 
εισαγωγή, χωρίς την παρέµβαση του χρήστη για την 
αποφυγή σφαλµάτων κατά την τοποθέτηση. 

ΝΑΙ ΝΑΙ 

Εγχειρίδιο χρήσης 
κατασκευαστικού 
Οίκου, σελίδες 6, 7, 
παραποµπές Νο 2, 
3. 

 
Επισηµαίνεται ότι: 
 Στη Στήλη «ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ» των Αιτούµενων Ειδών/Εξετάσεων – Τεχνικών 
Προδιαγραφών του Παραρτήµατος Ι της παρούσας περιγράφονται αναλυτικά οι αντίστοιχοι 
τεχνικοί όροι, υποχρεώσεις ή επεξηγήσεις για τα οποία θα πρέπει να δοθούν αντίστοιχες 
απαντήσεις στον ανωτέρω πίνακα. 
 Αν στη στήλη «ΑΠΑΙΤΗΣΗ» των Αιτούµενων Ειδών/Εξετάσεων – Τεχνικών 
Προδιαγραφών του Παραρτήµατος Ι της παρούσας έχει συµπληρωθεί η λέξη «ΝΑΙ» τότε η 
αντίστοιχη προδιαγραφή είναι υποχρεωτική για τον υποψήφιο Ανάδοχο, θεωρούµενη ως 
απαράβατος όρος σύµφωνα µε την παρούσα ∆ιακήρυξη. Προσφορές που δεν καλύπτουν 
πλήρως απαράβατους όρους απορρίπτονται. 
 Στη στήλη «ΑΠΑΝΤΗΣΗ» του Φύλλου Συµµόρφωσης – Τεκµηρίωσης που θα 
συνταχθεί από τους προσφέροντες σηµειώνεται η απάντηση του υποψηφίου «Ανάδοχου» που 
έχει τη µορφή ΝΑΙ/ΟΧΙ εάν η αντίστοιχη προδιαγραφή πληρούται ή όχι από την Προσφορά. 
Απλή κατάφαση ή επεξήγηση δεν αποτελεί απόδειξη πλήρωσης της προδιαγραφής. 
 Οι συµµετέχοντες απαντούν υποχρεωτικά µία προς µία και µε την ίδια σειρά όλες τις 
προδιαγραφές του Τµήµατος Ειδών/Εξετάσεων του Παραρτήµατος Ι της παρούσας για το 
οποίο υποβάλλουν προσφορά.  
 Στη στήλη «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ» του Φύλλου Συµµόρφωσης – Τεκµηρίωσης που θα 
συνταχθεί από τους προσφέροντες θα καταγραφεί η σαφής και συγκεκριµένη παραποµπή σε 
έγγραφα, στοιχεία, prospectus, κλπ της τεχνικής προσφοράς που κατά την κρίση του 
υποψηφίου Αναδόχου τεκµηριώνουν τις απαιτήσεις των Τεχνικών Προδιαγραφών των 
Αιτούµενων Ειδών/Εξετάσεων του Παραρτήµατος Ι της παρούσας.  Ιδιαίτερα επισηµαίνεται 
ότι ως προς την τεκµηρίωση των απαιτήσεων των Τεχνικών Προδιαγραφών, όσον αφορά τα 
προσφερόµενα αντιδραστήρια και τον παρεχόµενο συνοδό εξοπλισµό, οι προσφέροντες πρέπει 
να παραπέµπουν σε επίσηµα έγγραφα του Κατασκευαστικού Οίκου όπως εγχειρίδια χρήσης, 
φυλλάδια/prospectus, πιστοποιητικά συµµόρφωσης, κλπ. Αντίστοιχα στο σχετικό έγγραφο, 
στοιχείο, prospectus, κλπ  θα υπογραµµιστεί/επισηµανθεί το σηµείο που τεκµηριώνει τη 
συµφωνία ή υπερκάλυψη και θα σηµειωθεί η αντίστοιχη παράγραφος των Τεχνικών 
Προδιαγραφών του Παραρτήµατος Ι στην οποία καταγράφεται η ζητούµενη προδιαγραφή. 
 Προς διευκόλυνση συµπλήρωσης του Φύλλου Συµµόρφωσης – Τεκµηρίωσης του 
παρόντος Παραρτήµατος από τους οικονοµικούς φορείς οι Τεχνικές Προδιαγραφές του 
Παραρτήµατος Ι έχουν αναρτηθεί σε επεξεργάσιµη µορφή (µορφή αρχείου .doc) στα 
συνηµµένα έγγραφα του διαγωνισµού στο Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙV : ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΕΝΙΑΙΟ ΕΓΓΡΑΦΟ ΣΥΜΒΑΣΗΣ (ΕΕΕΣ) 

 
Α. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΕΝΙΑΙΟ ΕΓΓΡΑΦΟ ΣΥΜΒΑΣΗΣ 

(ΕΕΕΣ) 
1. Ο «Εκτελεστικός Κανονισµός (ΕΕ) 2016/7 της Επιτροπής της 5ης Ιανουαρίου 2016 για 
την καθιέρωση του τυποποιηµένου εντύπου για το Ευρωπαϊκό Ενιαίο Έγγραφο Προµήθειας», 
προσδιορίζει αναλυτικά το τυποποιηµένο έντυπο που χρησιµοποιείται για τους σκοπούς της 
κατάρτισης του Ευρωπαϊκού Ενιαίου Έγγραφου Σύµβασης (ΕΕΕΣ). Περαιτέρω, στο 
Ν.4412/2016 (ΦΕΚ 147/Α/08-08-2016) µε τον οποίο ενσωµατώθηκε στο εθνικό δίκαιο η Οδηγία 
2014/24/ΕΕ για τις δηµόσιες συµβάσεις και συγκεκριµένα στο άρθρο 79 (άρθρο 59 της Οδηγίας) 
ρυθµίζεται το γενικό πλαίσιο χρήσης του ΕΕΕΣ στις διαδικασίες σύναψης δηµοσίων συµβάσεων. 
2. Το ΕΕΕΣ είναι υπεύθυνη δήλωση από τους οικονοµικούς φορείς, ως προκαταρκτική 
απόδειξη προς αντικατάσταση των πιστοποιητικών που εκδίδουν δηµόσιες αρχές ή τρίτα µέρη. 
Το ΕΕΕΣ αποτελείται από επίσηµη δήλωση του οικονοµικού φορέα ότι ο σχετικός λόγος 
αποκλεισµού που αναφέρεται στο άρθρο 2.2.3 της παρούσας ∆ιακήρυξης δεν ισχύει και ότι 
πληρούνται τα σχετικά κριτήρια επιλογής όπως, αυτά αναφέρονται στα άρθρα 2.2.4 έως 2.2.7 
της παρούσας ∆ιακήρυξης και παρέχει τις κατάλληλες πληροφορίες, όπως απαιτείται από την 
αναθέτουσα αρχή. Το ΕΕΕΣ προσδιορίζει τη δηµόσια αρχή ή το τρίτο µέρος που είναι υπεύθυνο 
για την έκδοση των σχετικών δικαιολογητικών και περιλαµβάνει επίσηµη δήλωση ότι ο 
οικονοµικός φορέας θα είναι σε θέση, εφόσον του ζητηθεί και χωρίς καθυστέρηση, να 
προσκοµίσει τα εν λόγω δικαιολογητικά. 
Κατά την απάντηση οικονοµικού φορέα στο ερώτηµα του ΕΕΕΣ για τυχόν σύναψη συµφωνιών 
µε άλλους οικονοµικούς φορείς µε στόχο τη στρέβλωση του ανταγωνισµού, η συνδροµή 
περιστάσεων, όπως η τριετής παραγραφή του τελευταίου εδαφίου της παραγράφου 2.2.3.3. 
της παρούσας διακήρυξης ή η εφαρµογή της διάταξης της παραγράφου 3β του άρθρου 44 του 
ν. 3959/2011, αναλύεται στο σχετικό πεδίο που προβάλλει κατόπιν θετικής απάντησης, ενώ 
ισχύουν τα όσα αναφέρονται στο προηγούµενο εδάφιο για την προσκόµιση δικαιολογητικών. 
3. Όταν η αναθέτουσα αρχή µπορεί να λάβει τα σχετικά δικαιολογητικά απευθείας µε 
πρόσβαση σε βάση δεδοµένων, σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρ. 6 του άρθρου 79 του ν. 
4412/2016, το ΕΕΕΣ περιέχει επίσης τις πληροφορίες που απαιτούνται για τον συγκεκριµένο 
σκοπό, όπως την ηλεκτρονική διεύθυνση της βάσης δεδοµένων, τυχόν δεδοµένα αναγνώρισης 
και, κατά περίπτωση, την απαραίτητη δήλωση συναίνεσης. Ειδικότερα, µε βάση την παρ. 6 του 
άρθρου 79 του Ν.4412/2016, οι οικονοµικοί φορείς δεν υποχρεούνται να υποβάλουν 
δικαιολογητικά ή άλλα αποδεικτικά στοιχεία όταν η αναθέτουσα αρχή έχει τη δυνατότητα να 
λαµβάνει τα πιστοποιητικά ή τις συναφείς πληροφορίες απευθείας µέσω πρόσβασης σε εθνική 
βάση δεδοµένων σε οποιοδήποτε κράτος-µέλος της Ένωσης. 
4. Το ΕΕΕΣ δεν περιλαµβάνει τεχνικές προδιαγραφές. Καλύπτει µόνο τους όρους 
συµµετοχής (προεπιλογή) από πλευράς κριτηρίων αποκλεισµού και επιλογής.  
5. Μόνον ο προσωρινός ανάδοχος θα πρέπει να υποβάλει τα πιστοποιητικά που ζητούνται 
από την αναθέτουσα αρχή ως αποδεικτικά στοιχεία. Η αναθέτουσα αρχή µπορεί να ζητεί από 
κάθε προσφέροντα, ανά πάσα στιγµή κατά τη διάρκεια της διαδικασίας, να υποβάλει όλα ή 
ορισµένα από τα απαιτούµενα πιστοποιητικά και δικαιολογητικά, όποτε αυτό είναι απαραίτητο 
για να διασφαλιστεί η ορθή διεξαγωγή της διαδικασίας. 
6. Οι οικονοµικοί φορείς είναι δυνατόν να αποκλείονται από τη διαδικασία προµήθειας ή 
να υπόκεινται σε δίωξη σύµφωνα µε το εθνικό δίκαιο σε περιπτώσεις σοβαρών ψευδών 
δηλώσεων κατά τη συµπλήρωση του ΕΕΕΣ ή, γενικότερα, κατά την παροχή των πληροφοριών 
που απαιτούνται για την εξακρίβωση της απουσίας των λόγων αποκλεισµού ή την πλήρωση 
των κριτηρίων επιλογής, ή όταν οι οικονοµικοί φορείς έχουν αποκρύψει τις πληροφορίες αυτές 
ή δεν είναι σε θέση να προσκοµίσουν τα σχετικά δικαιολογητικά. 
7. Οι οικονοµικοί φορείς µπορούν να χρησιµοποιούν εκ νέου τις πληροφορίες που έχουν 
παρασχεθεί σε ένα ΕΕΕΣ το οποίο έχει ήδη χρησιµοποιηθεί σε προηγούµενη διαδικασία 
προµήθειας, εφόσον οι πληροφορίες εξακολουθούν να είναι αληθείς και συναφείς. Ο 
ευκολότερος τρόπος για να γίνει αυτό είναι µε την εισαγωγή των πληροφοριών στο νέο ΕΕΕΣ 
µε τη χρήση των κατάλληλων λειτουργιών που παρέχονται για τον σκοπό αυτό στην πλατφόρµα 
Promitheus ESPDint (https://espdint.eprocurement.gov.gr) Φυσικά, είναι επίσης δυνατή η 
εκ νέου χρήση πληροφοριών µέσω άλλων µορφών αντιγραφής-επικόλλησης, για παράδειγµα 
πληροφοριών που βρίσκονται αποθηκευµένες στον εξοπλισµό πληροφορικής του οικονοµικού 
φορέα (Η/Υ, ταµπλέτες, διακοµιστές …). 
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8. Ένας οικονοµικός φορέας που συµµετέχει µόνος του, αλλά στηρίζεται στις ικανότητες 
µιας ή περισσότερων άλλων οντοτήτων, πρέπει να µεριµνά ώστε η αναθέτουσα αρχή ή ο 
αναθέτων φορέας να λαµβάνει το δικό του ΕΕΕΣ µαζί µε χωριστό ΕΕΕΣ όπου παρατίθενται οι 
σχετικές πληροφορίες για κάθε µία από τις οντότητες στις οποίες στηρίζεται. 
9. Τέλος, όταν σε µια διαδικασία προµήθειας συµµετέχουν από κοινού όµιλοι οικονοµικών 
φορέων, συµπεριλαµβανοµένων προσωρινών ενώσεων, πρέπει να δίδεται, για καθέναν 
συµµετέχοντα οικονοµικό φορέα, χωριστό ΕΕΕΣ, στο οποίο παρατίθενται οι πληροφορίες που 
απαιτούνται σύµφωνα µε τα µέρη II έως VΙ.  
10. Το ΕΕΕΣ της παρούσας διαγωνιστικής διαδικασίας περιλαµβάνει τα ακόλουθα µέρη και 
ενότητες:  
 Μέρος I. Πληροφορίες σχετικά µε τη διαδικασία προµήθειας και την αναθέτουσα αρχή 
ή τον αναθέτοντα φορέα. 
 Μέρος II. Πληροφορίες σχετικά µε τον οικονοµικό φορέα. 
 Μέρος III. Λόγοι αποκλεισµού:  

 Α: Λόγοι που σχετίζονται µε ποινικές καταδίκες.  
 Β: Λόγοι που σχετίζονται µε την καταβολή φόρων ή εισφορών κοινωνικής ασφάλισης. 
 Γ: Λόγοι που σχετίζονται µε αφερεγγυότητα, σύγκρουση συµφερόντων ή επαγγελµατικό 
παράπτωµα. 

 Μέρος IV. Κριτήρια επιλογής  
 Α: Καταλληλότητα. 
 Β: Οικονοµική και χρηµατοδοτική επάρκεια. 
 Γ: Τεχνική και επαγγελµατική ικανότητα. 
 ∆: Συστήµατα διασφάλισης ποιότητας και πρότυπα περιβαλλοντικής διαχείρισης. 

 Μέρος VI. Τελικές δηλώσεις. 
 
Β. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΣΥΝΤΑΞΗΣ ΚΑΙ ΥΠΟΒΟΛΗΣ ΕΕΕΣ. 
1. Στον χώρο του παρόντος διαγωνισµού στο Ε.Σ.Η.∆Η.Σ. έχουν αναρτηθεί από την 
αναθέτουσα αρχή: 

 ξεχωριστό αρχείο µε το πρότυπο ΕΕΕΣ σε µορφή αρχείου pdf υπογεγραµµένο, σύµφωνα 
µε τα οριζόµενα στην παρούσα, το οποίο αποτελεί αναπόσπαστο µέρος της παρούσας 
διακήρυξης, 

 αρχείο XML προς διευκόλυνση των οικονοµικών φορέων προκειµένου να συντάξουν 
µέσω της πλατφόρµας Promitheus ESPDint (https://espdint.eprocurement.gov.gr) τη 
σχετική απάντηση τους.  

2. Για τη σύνταξη ή/και συµπλήρωση του απαιτούµενου eΕΕΕΣ, οι οικονοµικοί φορείς 
προτείνεται να χρησιµοποιήσουν το αναρτηµένο από το νοσοκοµείο επικουρικό αρχείο XML, 
προκειµένου να εκµεταλλευτούν την υπηρεσία eΕΕΕΣ της πλατφόρµας Promitheus ESPDint 
(https://espdint.eprocurement.gov.gr) και να παράξουν την απάντησή τους σε µορφή αρχείου 
PDF, το οποίο και αποθηκεύουν, αρχικά, τοπικά στον ηλεκτρονικό υπολογιστή τους. 
Σηµειώνεται ότι το αρχείο PDF παράγεται από την υπηρεσία eΕΕΕΣ επιλέγοντας το κουµπί 
«Εξαγωγή (PDF)». 
3. Οι οικονοµικοί φορείς οφείλουν να υποβάλουν µε την προσφορά τους συµπληρωµένο 
το πρότυπο ΕΕΕΣ όπως αυτό έχει οριστεί από αναθέτουσα αρχή στο ξεχωριστό αρχείο τύπου 
PDF που αποτελεί αναπόσπαστο µέρος αυτής σε µορφή αρχείου τύπου PDF υπογεγραµµένο, 
σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα, κατά τα οριζόµενα στο σχετικό θεσµικό πλαίσιο και 
στη παρούσα διακήρυξη. 
4. Σε κάθε περίπτωση και ανεξαρτήτως της ύπαρξης επικουρικού αρχείου xml στον χώρο 
του διαγωνισµού, οι οικονοµικοί φορείς µπορούν να προσφεύγουν απ’ ευθείας στην πλατφόρµα 
Promitheus ESPDint (https://espdint.eprocurement.gov.gr) να δηµιουργούν το EΕΕΣ, να 
συµπληρώνουν µε ευθύνη τους όλα τα δεδοµένα που αφορούν τον εκάστοτε διαγωνισµό και 
αναφέρονται στην διακήρυξη, να συµπληρώνουν τις σχετικές απαντήσεις και να το εκτυπώνουν 
σε µορφή pdf προκειµένου να το υπογράψουν σύµφωνα µε τα οριζόµενα στην παρούσα 
διακήρυξη και να το υποβάλλουν στο σχετικό διαγωνισµό. Επισηµαίνεται ότι στην περίπτωση 
που οι οικονοµικοί φορείς επιλέξουν να συµπληρώσουν εξ’ αρχής το eΕΕΕΣ χωρίς την χρήση 
του επικουρικού αρχείου .xml τότε στην ηλεκτρονική πλατφόρµα Promitheus ESPDint 
επιλέγουν τη δηµιουργία του ΕΕΕΣ «Βάσει Κανονισµού της ΕΕ (regulated)». 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V: ΕΝΗΜΕΡΩΣΗ ΦΥΣΙΚΩΝ ΠΡΟΣΩΠΩΝ ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ 
ΠΡΟΣΩΠΙΚΩΝ ∆Ε∆ΟΜΕΝΩΝ 
 
Η Αναθέτουσα Αρχή ενηµερώνει υπό την ιδιότητά της ως υπεύθυνης επεξεργασίας το φυσικό 
πρόσωπο που υπογράφει την προσφορά ως Προσφέρων ή ως Νόµιµος Εκπρόσωπος 
Προσφέροντος, ότι το ίδιο ή και τρίτοι, κατ’ εντολή και για λογαριασµό του, θα επεξεργάζονται 
τα ακόλουθα δεδοµένα ως εξής: 
Ι. Αντικείµενο επεξεργασίας είναι τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα που περιέχονται στους 
φακέλους της προσφοράς και τα αποδεικτικά µέσα τα οποία υποβάλλονται στην Αναθέτουσα 
Αρχή, στο πλαίσιο του παρόντος ∆ιαγωνισµού, από το φυσικό πρόσωπο το οποίο είναι το ίδιο 
Προσφέρων ή Νόµιµος Εκπρόσωπος Προσφέροντος. 
ΙΙ. Σκοπός της επεξεργασίας είναι η αξιολόγηση του Φακέλου Προσφοράς, η ανάθεση της 
Σύµβασης, η προάσπιση των δικαιωµάτων της Αναθέτουσας Αρχής, η εκπλήρωση των εκ του 
νόµου υποχρεώσεων της Αναθέτουσας Αρχής και η εν γένει ασφάλεια και προστασία των 
συναλλαγών. Τα δεδοµένα ταυτοπροσωπίας και επικοινωνίας θα χρησιµοποιηθούν από την 
Αναθέτουσα Αρχή και για την ενηµέρωση των Προσφερόντων σχετικά µε την αξιολόγηση των 
προσφορών. 
ΙΙΙ. Αποδέκτες των ανωτέρω (υπό Α) δεδοµένων στους οποίους κοινοποιούνται είναι:  
(α) Φορείς στους οποίους η Αναθέτουσα Αρχή αναθέτει την εκτέλεση συγκεκριµένων 
ενεργειών για λογαριασµό της, δηλαδή οι Σύµβουλοι, τα υπηρεσιακά στελέχη, µέλη Επιτροπών 
Αξιολόγησης, Χειριστές του Ηλεκτρονικού ∆ιαγωνισµού και λοιποί εν γένει προστηθέντες της, 
υπό τον όρο της τήρησης σε κάθε περίπτωση του απορρήτου. 
(β) Το ∆ηµόσιο, άλλοι δηµόσιοι φορείς ή δικαστικές αρχές ή άλλες αρχές ή δικαιοδοτικά 
όργανα, στο πλαίσιο των αρµοδιοτήτων τους. 
(γ) Έτεροι συµµετέχοντες στο ∆ιαγωνισµό, στο πλαίσιο της αρχής της διαφάνειας και του 
δικαιώµατος προδικαστικής και δικαστικής προστασίας των συµµετεχόντων στο ∆ιαγωνισµό, 
σύµφωνα µε το νόµο. 
IV. Τα δεδοµένα θα τηρούνται για χρονικό διάστηµα για χρονικό διάστηµα ίσο µε τη διάρκεια 
της εκτέλεσης της σύµβασης, και µετά τη λήξη αυτής για χρονικό διάστηµα πέντε ετών, για 
µελλοντικούς φορολογικούς-δηµοσιονοµικούς ή ελέγχους χρηµατοδοτών ή άλλους 
προβλεπόµενους ελέγχους από την κείµενη νοµοθεσία, εκτός εάν η νοµοθεσία προβλέπει 
διαφορετική περίοδο διατήρησης. Σε περίπτωση εκκρεµοδικίας αναφορικά µε δηµόσια 
σύµβαση τα δεδοµένα τηρούνται µέχρι το πέρας της εκκρεµοδικίας. Μετά τη λήξη των 
ανωτέρω περιόδων, τα προσωπικά δεδοµένα θα καταστρέφονται. 
V. Το φυσικό πρόσωπο που είναι είτε Προσφέρων είτε Νόµιµος Εκπρόσωπος του 
Προσφέροντος, µπορεί να ασκεί κάθε νόµιµο δικαίωµά του σχετικά µε τα δεδοµένα 
προσωπικού χαρακτήρα που το αφορούν, απευθυνόµενο στον υπεύθυνο προστασίας 
προσωπικών δεδοµένων της Αναθέτουσας Αρχής. 
VI. H Αναθέτουσα Αρχή έχει υποχρέωση να λαµβάνει κάθε εύλογο µέτρο για τη διασφάλιση 
του απόρρητου και της ασφάλειας της επεξεργασίας των δεδοµένων και της προστασίας τους 
από τυχαία ή αθέµιτη καταστροφή, τυχαία απώλεια, αλλοίωση, απαγορευµένη διάδοση ή 
πρόσβαση από οποιονδήποτε και κάθε άλλης µορφή αθέµιτη επεξεργασία. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VI: Σχέδιο Σύµβασης 

 
 

ΣΧΕ∆ΙΟ ΣΥΜΒΑΣΗΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
 

ΚΩ∆. ΑΡΙΘΜΟΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ 2026.01.0002………… 
 
 

ΣΥΜΦΩΝΗΤΙΚΟ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
 
Στ.. .................. σήµερα ........................ ηµέρα ....................... οι παρακάτω συµβαλλόµενοι: 
 
1. Εθνικό και Καποδιστριακό Πανεπιστήµιο Αθηνών – Αρεταίειο Νοσοκοµείο, που εδρεύει στην 
Αθήνα (Οδός Βας. Σοφίας 76, Τ.Κ. 11528) µε Αριθµό  Φορολογικού Μητρώου (Α.Φ.Μ.) 
090249428 και κωδικό ηλεκτρονικής τιµολόγησης 1020.E00351.0001 νοµίµως 
εκπροσωπούµενου από τ………  δυνάµει του (στο εξής η «Αναθέτουσα Αρχή»)   
 
2.Ο/η ……. (σε περίπτωση φυσικού προσώπου/ ατοµικής επιχείρησης) ή το νοµικό 
πρόσωπο...........µε την επωνυµία ………….και µε το διακριτικό τίτλο «..........................», που 
εδρεύει ...................................... (. ΑΦΜ:....................., ∆ΟΥ: ................., Τ.Κ. ...................., 
νοµίµως εκπροσωπούµενο (µόνο για νοµικά πρόσωπα) από τον ......................................... (στο 
εξής ο «Ανάδοχος»)   
 
Έχοντας υπόψη: 
1. Την υπ’ αριθµ 02/2026 διακήρυξη (Α∆ΑΜ…) και τα λοιπά έγγραφα της σύµβασης που 
συνέταξε η Αναθέτουσα Αρχή για την ανωτέρω εν θέµατι σύµβαση προµήθειας. 
2. Την υπ’ αριθµ … απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής µε την οποία κατακυρώθηκε το 
αποτέλεσµα της διαδικασίας (Α∆ΑΜ…), στο πλαίσιο της ανωτέρω διακήρυξης, στον Ανάδοχο 
και την αριθµ. πρωτ. …………… ειδική πρόσκληση της Αναθέτουσας Αρχής προς τον Ανάδοχο 
για την υπογραφή του παρόντος, η οποία κοινοποιήθηκε σε αυτόν την…... 
3. Την υπ’ αριθµ. …………… Πράξη της Επίτροπου της Υπηρεσίας του Ελεγκτικού Συνεδρίου 
στο Πανεπιστήµιο Αθηνών 

4. Την από ……υπεύθυνη δήλωση του αναδόχου περί µη οψιγενών µεταβολών, κατά την έννοια 
της περ. (2) της παρ. 3 του άρθρου 100 του ν. 4412/2016.  
5. Ότι αναπόσπαστο τµήµα της παρούσας αποτελούν, σύµφωνα µε το άρθρο 2 παρ.1 περιπτ. 
42 του Ν.4412/2016: 
-η υπ’ αριθ. ……………….. διακήρυξη, µε τα Παραρτήµατα της, 
-........ (στο εξής «τα Έγγραφα της Σύµβασης»)  
-η προσφορά του Αναδόχου 
……………………………………………………………………………………… 
6. Ότι ο ανάδοχος κατέθεσε την:  
α) υπ’ αριθ. .............. εγγυητική επιστολή της τράπεζας/ πιστωτικού ιδρύµατος/ 
χρηµατοδοτικού ιδρύµατος/ ασφαλιστικής επιχείρησης/  ..............., ποσού ........................ ευρώ, 
για την καλή εκτέλεση των όρων του παρόντος συµφωνητικού 
Συµφώνησαν και έκαναν αµοιβαία αποδεκτά τα ακόλουθα : 

 
ΑΡΘΡΟ 1ο: Αντικείµενο της Σύµβασης 

Αντικείµενο της σύµβασης είναι η προµήθεια αντιδραστηρίων αιµοδοσίας χωρίς και µε 
ταυτόχρονη παραχώρηση συνοδού εξοπλισµού, προς κάλυψη των αναγκών του Αιµατολογικού 
Εργαστηρίου – Σταθµού Αιµοδοσίας του Νοσοκοµείου για δώδεκα (12) µήνες (∆.2/2026). Τα 
ανωτέρω είδη αναγράφονται στον κάτωθι πίνακα: 
 

 
 
Η ανωτέρω προµήθεια θα πραγµατοποιηθεί σύµφωνα µε τους όρους που περιέχονται στα 

έγγραφα της σύµβασης, στην απόφαση κατακύρωσης και την προσφορά του Αναδόχου. 
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Άρθρο 2 
Χρηµατοδότηση της σύµβασης 

 
Φορέας χρηµατοδότησης της παρούσας σύµβασης είναι το Αρεταίειο Νοσοκοµείο. Η δαπάνη 
για την εν λόγω σύµβαση βαρύνει την µε κωδικό ΑΛΕ 3230205 (πρώην ΚΑΕ 1359-1) σχετική 
πίστωση του/των τακτικού/τακτικών προϋπολογισµού/προϋπολογισµών του/των 
οικονοµικού/οικονοµικών έτους/ετών …………  του Φορέα.    
Για την παρούσα διαδικασία έχει εκδοθεί η απόφαση µε αρ. πρωτ.  …................. για την 
ανάληψη υποχρέωσης/έγκριση δέσµευσης πίστωσης για το οικονοµικό έτος 202..... και έλαβε 
α/α ……. καταχώρησης  στο µητρώο δεσµεύσεων/Βιβλίο εγκρίσεων & Εντολών Πληρωµής του 
φορέα…. .  

 
Άρθρο 3 

∆ιάρκεια σύµβασης –Χρόνος Παράδοσης 
 

3.1. ∆υνάµει του άρθρου 1.3 της ∆ιακήρυξης η διάρκεια της παρούσας σύµβασης ορίζεται σε 
δώδεκα (12) µήνες  αρχόµενη από την ηµεροµηνία υπογραφής της ήτοι, από ……………. έως 
……………...  
Η σύµβαση παρατείνεται µονοµερώς, εκ µέρους του Νοσοκοµείου, χωρίς επαύξηση του 
οικονοµικού αντικειµένου αυτής µέχρι δύο (2) µήνες κατόπιν απόφασης της Εφορείας αυτού.  
Η παράταση αυτή µπορεί να ξεπεράσει τους δύο (2) µήνες χωρίς επαύξηση του οικονοµικού 
αντικειµένου αυτής, µετά από σχετική απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής (Εφορεία του 
Αρεταιείου Νοσοκοµείου) και εφόσον συναινέσει ο ανάδοχος, αλλά σε καµία  περίπτωση το 
χρονικό διάστηµα των παρατάσεων δεν θα υπερβεί συνολικά τους δώδεκα (12) µήνες. Η άσκηση 
των ανωτέρω δικαιωµάτων τελεί υπό την προϋπόθεση ότι δεν έχουν απορροφηθεί πλήρως οι 
ποσότητες των υλικών, είτε µετά την παρέλευση της αρχικώς προβλεπόµενης διάρκειας των 
δώδεκα (12) µηνών της σύµβασης είτε µετά την παρέλευση και της µονοµερούς παράτασης των 
δύο (2) µηνών. 
3.2. Ο συµβατικός χρόνος παράδοσης των υλικών καθορίζεται στο άρθρο 6 της παρούσας.  
.  

 
 

Άρθρο 4 
Υποχρεώσεις Αναδόχου 

 
Ο Ανάδοχος εγγυάται και δεσµεύεται ανέκκλητα  στην Αναθέτουσα Αρχή:  
4.1. ότι, σύµφωνα µε το άρθρο 4.3.1. της ∆ιακήρυξης, τηρεί και θα εξακολουθήσει να τηρεί 
κατά την εκτέλεση της παρούσας σύµβασης τις υποχρεώσεις του που απορρέουν από τις 
διατάξεις της περιβαλλοντικής, κοινωνικοασφαλιστικής και εργατικής νοµοθεσίας, που έχουν 
θεσπιστεί µε το δίκαιο της Ένωσης, το εθνικό δίκαιο, συλλογικές συµβάσεις ή διεθνείς διατάξεις 
περιβαλλοντικού, κοινωνικού και εργατικού δικαίου, οι οποίες απαριθµούνται στο Παράρτηµα 
Χ του Προσαρτήµατος Α’ (και  του ν. 4412/2016).  Η τήρηση των εν λόγω υποχρεώσεων 
ελέγχεται και βεβαιώνεται από τα όργανα που επιβλέπουν την εκτέλεση της παρούσας 
σύµβασης και τις αρµόδιες δηµόσιες αρχές και υπηρεσίες που ενεργούν εντός των ορίων της 
ευθύνης και της αρµοδιότητάς τους,  
4.2. ότι θα ενεργεί σύµφωνα µε το Νόµο και µε την παρούσα, ότι θα  λαµβάνει τα κατάλληλα 
µέτρα για να διασφαλίσει την οµαλή και προσήκουσα εκτέλεση της παρούσας σύµφωνα µε τη 
∆ιακήρυξη και τα λοιπά Έγγραφα της Σύµβασης και ότι δεν θα ενεργήσει αθέµιτα, παράνοµα 
ή καταχρηστικά καθ’ όλη τη διάρκεια της εκτέλεσης της παρούσας, σύµφωνα µε τη ρήτρα 
ακεραιότητας που επισυνάπτεται στην παρούσα και αποτελεί αναπόσπαστο τµήµα της,  
4.3. ότι, σύµφωνα µε το άρθρο 4.3.2. της ∆ιακήρυξης, µε δεδοµένο πως η εν θέµατι σύµβαση 
προµηθειών προϊόντων εµπίπτει  στο πεδίο εφαρµογής του ν. 2939/2001, υποχρεούται κατά 
την υπογραφή της σύµβασης και καθ’ όλη τη διάρκεια εκτέλεσης αυτής να τηρεί τις 
υποχρεώσεις των παραγράφων 2 και 11 του άρθρου 4β ή και της παρ. 1 του άρθρου 12 ή και 
της παρ. 1 του άρθρου 16 του ν.2939/2001.  
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Η τήρηση των υποχρεώσεων ελέγχθηκε από την Αναθέτουσα Αρχή µέσω του αρχείου 
δηµοσιοποίησης εγγεγραµµένων παραγωγών στο Εθνικό Μητρώο Παραγωγών (ΕΜΠΑ) που 
τηρείται στην ηλεκτρονική σελίδα του Ε.Ο.ΑΝ. εντός της προθεσµίας της παραγράφου 4 του 
άρθρου 105 του ν. 4412/2016. 
Ο αριθµός ΕΜΠΑ του υπόχρεου παραγωγού…….…είναι ο ……..…. 
4.4. ότι καθ’ όλη τη διάρκεια εκτέλεσης της σύµβασης, θα συνεργάζεται στενά µε την 
Αναθέτουσα Αρχή, υποχρεούται δε να λαµβάνει υπόψη του οποιεσδήποτε παρατηρήσεις της 
σχετικά µε την εκτέλεση της σύµβασης. 
 

 
Άρθρο 5 

Αµοιβή – Τρόπος πληρωµής 
 
5.1. Το συνολικό συµβατικό τίµηµα ανέρχεται σε …., πλέον του αναλογούντα ΦΠΑ ήτοι, ………, 
συµπεριλαµβανοµένου του αναλογούντα ΦΠΑ. 
5.2. Η πληρωµή του Αναδόχου θα πραγµατοποιηθεί σύµφωνα µε το άρθρο 5.1.1 της ∆ιακήρυξης 
και συγκεκριµένα µε εξόφληση του 100% της αξίας των τµηµατικά παραδοθέντων υλικών µετά 
την οριστική ποσοτική και ποιοτική παραλαβή αυτών. 
5.3. Η πληρωµή του συµβατικού τιµήµατος θα γίνεται µε την προσκόµιση από τον Ανάδοχο 
των νοµίµων παραστατικών και δικαιολογητικών που προβλέπονται από τις διατάξεις του 
άρθρου 200 παρ. 4 του ν. 4412/2016, καθώς και κάθε άλλου δικαιολογητικού που τυχόν ήθελε 
ζητηθεί από τις αρµόδιες υπηρεσίες που διενεργούν τον έλεγχο και την πληρωµή.  
5.4. Toν Ανάδοχο βαρύνουν οι υπέρ τρίτων κρατήσεις, ως και κάθε άλλη επιβάρυνση, σύµφωνα 
µε την κείµενη νοµοθεσία, µη συµπεριλαµβανοµένου Φ.Π.Α., για την παράδοση των  
συµβατικών υλικών στον τόπο και µε τον τρόπο που προβλέπεται στη ∆ιακήρυξη και λοιπά  
έγγραφα της Σύµβασης. Ιδίως ο Ανάδοχος  βαρύνεται µε τις  κρατήσεις που καθορίζονται στο 
άρθρο 5.1.2 της ∆ιακήρυξης.  
5.5. Με κάθε πληρωµή θα γίνεται η προβλεπόµενη από την κείµενη νοµοθεσία παρακράτηση 
φόρου εισοδήµατος αξίας 4% επί του καθαρού ποσού. 
 

Άρθρο 6 
Εγγύηση καλής εκτέλεσης  

 
Για την άρτια, άριστη, πιστή και καλή εκτέλεση των όρων της παρούσας ο Ανάδοχος κατέθεσε 
στην Αναθέτουσα Αρχή την υπ' αριθ. …………………………………………….. εγγυητική επιστολή 
της τράπεζας/ πιστωτικού ιδρύµατος/ χρηµατοδοτικού ιδρύµατος/ ασφαλιστικής επιχείρησης/ 
καλής εκτέλεσης τ…………….. …………………………... ποσού …………………………………. ευρώ, 
η οποία καλύπτει σε ευρώ ποσοστό 4% της εκτιµώµενης αξίας της σύµβασης, χωρίς Φ.Π.Α. Η 
εγγύηση καλής εκτέλεσης επιστρέφεται στο σύνολό της µετά την οριστική ποσοτική και 
ποιοτική παραλαβή του συνόλου του αντικειµένου της σύµβασης. Εάν στο πρωτόκολλο 
οριστικής ποιοτικής και ποσοτικής παραλαβής αναφέρονται παρατηρήσεις ή υπάρχει 
εκπρόθεσµη παράδοση, η επιστροφή της ως άνω εγγύησης γίνεται µετά την αντιµετώπιση των 
παρατηρήσεων και του εκπροθέσµου.  
Πέρα από την κατάπτωση της εγγύησης δικαιούται η Αναθέτουσα Αρχή, σε περίπτωση 
κήρυξης του Ανάδοχου ως έκπτωτου, να αξιώσει σωρευτικά και την ανόρθωση κάθε ζηµίας 
θετικής ή αποθετικής που αυτό υπέστη, σύµφωνα µε τις διατάξεις της κείµενης ελληνικής 
νοµοθεσίας. 
 

Άρθρο 7 
Χρόνος Παράδοσης αγαθών-Παραλαβή αγαθών -  

Χρόνος και τρόπος παραλαβής αγαθών  
 

7.1 Ο Ανάδοχος υποχρεούται να παραδίδει τα υλικά τµηµατικά στην αρµόδια αποθήκη της 
Αναθέτουσας Αρχής εντός τριών (3) εργάσιµων ηµερών από την ηµεροµηνία σχετικής 
έγγραφης παραγγελίας. Τα έξοδα για την µεταφορά και παράδοση των υλικών στους χώρους 
της Αναθέτουσας Αρχής βαρύνουν τον Ανάδοχο. 
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7.2. Ο Ανάδοχος υποχρεούται να παραδίδει στην Αναθέτουσα Αρχή τα υλικά σύµφωνα  µε το 
άρθρο 6.1. της ∆ιακήρυξης. Μη εµπρόθεσµη παράδοση των υλικών από τον Ανάδοχο επάγεται 
τη κήρυξη αυτού ως έκπτωτου σύµφωνα µε το άρθρο 6.1.2  της ∆ιακήρυξης.   
H παραλαβή των υλικών γίνεται από επιτροπές, υπό τους όρους,  διαδικασίες παραλαβής, 
τρόπους ποσοτικού και ποιοτικού ελέγχου των υλικών, ανάληψης του κόστους διενέργειας 
ελέγχου από τον Ανάδοχο  που ορίζονται και συµφωνούνται στο άρθρο 6.2 της ∆ιακήρυξης.   
Υλικά που απορρίφθηκαν ή κρίθηκαν παραληπτέα µε έκπτωση επί της συµβατικής τιµής, 
µπορούν να παραπέµπονται για επανεξέταση σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 6.2.1. της 
∆ιακήρυξης  
7.3. Η παραλαβή των υλικών και η έκδοση των σχετικών πρωτοκόλλων παραλαβής 
πραγµατοποιείται εντός δύο (2) µηνών από την ηµεροµηνία παράδοσης των υλικών. 
Αν η παραλαβή των υλικών και η σύνταξη του σχετικού πρωτοκόλλου δεν πραγµατοποιηθεί 
από την επιτροπή παραλαβής µέσα στον οριζόµενο από τη σύµβαση χρόνο, ισχύουν τα 
αναφερόµενα στο άρθρο 6.2.2. της ∆ιακήρυξης.  
Ανεξάρτητα από την, στο ως άνω άρθρο 6.2.2. οριζόµενη αυτοδίκαιη παραλαβή και την 
πληρωµή του Αναδόχου, πραγµατοποιούνται οι προβλεπόµενοι από την παρούσα σύµβαση 
έλεγχοι από επιτροπή που συγκροτείται µε απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής στην οποία δεν 
µπορεί να συµµετέχουν ο πρόεδρος και τα µέλη της επιτροπής που δεν πραγµατοποίησε την 
παραλαβή στον προβλεπόµενο από την παρούσα σύµβαση χρόνο. Η παραπάνω επιτροπή 
παραλαβής προβαίνει σε όλες τις διαδικασίες παραλαβής που προβλέπονται από την ως άνω 
παράγραφο 2 του όρου 2 της παρούσας σύµβασης και των άρθρων  6.2.1. της ∆ιακήρυξης και 
του άρθρου 208 του ν. 4412/2016 και συντάσσει τα σχετικά πρωτόκολλα. Η εγγυητική επιστολή 
καλής εκτέλεσης δεν επιστρέφεται πριν από την ολοκλήρωση όλων των προβλεπόµενων από 
την παρούσα  σύµβαση ελέγχων και τη σύνταξη των σχετικών πρωτοκόλλων.  
7.4.Ο συµβατικός χρόνος παράδοσης των υλικών µπορεί να παρατείνεται, πριν από τη λήξη 
του αρχικού συµβατικού χρόνου παράδοσης, υπό τις προϋποθέσεις του άρθρου 206 του ν. 
4412/2016. Στην περίπτωση που το αίτηµα υποβάλλεται από τον Ανάδοχο και η παράταση 
χορηγείται από την Αναθέτουσα Αρχή χωρίς να συντρέχουν λόγοι ανωτέρας βίας ή άλλοι 
ιδιαιτέρως σοβαροί λόγοι που καθιστούν αντικειµενικώς αδύνατη την εµπρόθεσµη παράδοση 
των συµβατικών ειδών επιβάλλονται στον Ανάδοχο οι κυρώσεις του άρθρου 207 του ν. 
4412/2016. 

 
 

Άρθρο 8 
Απόρριψη συµβατικών υλικών –Αντικατάσταση 

 
8.1. Σε περίπτωση οριστικής απόρριψης ολόκληρης ή µέρους της συµβατικής ποσότητας των 
υλικών, µε απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής, µπορεί να εγκρίνεται αντικατάστασή της µε 
άλλη, που να είναι σύµφωνη µε τους όρους της παρούσας σύµβασης, στους χρόνους, τη 
διαδικασία αντικατάστασης και την τακτή προθεσµία που ορίζονται στην απόφαση αυτή και 
σύµφωνα µε το άρθρο 6.3. της ∆ιακήρυξης. 
8.2. Αν η αντικατάσταση γίνεται µετά τη λήξη του συµβατικού χρόνου, η προθεσµία που 
ορίζεται για την αντικατάσταση δεν µπορεί να είναι µεγαλύτερη του 1/2 του συνολικού 
συµβατικού χρόνου, ο δε ανάδοχος θεωρείται ως εκπρόθεσµος και υπόκειται σε κυρώσεις λόγω 
εκπρόθεσµης παράδοσης. 
Αν ο ανάδοχος δεν αντικαταστήσει τα υλικά που απορρίφθηκαν µέσα στην προθεσµία που του 
τάχθηκε και εφόσον έχει λήξει ο συµβατικός χρόνος, κηρύσσεται έκπτωτος και υπόκειται στις 
προβλεπόµενες κυρώσεις. 
8.3. Η επιστροφή των υλικών που απορρίφθηκαν γίνεται σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα στις 
παρ. 2 και 3 του άρθρου 213 του ν. 4412/2016. 
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Άρθρο 9 
Υπεργολαβία 

(Το άρθρο αυτό τίθεται στην σύµβαση στην περίπτωση που  ο Ανάδοχος κάνει χρήση της 
Υπεργολαβίας. Σε διαφορετική περίπτωση το άρθρο αυτό απαλείφεται) 

 
9.1.Ο Ανάδοχος, σύµφωνα µε το άρθρο 4.4.1. της ∆ιακήρυξης,  δεν απαλλάσσεται από τις 
συµβατικές του υποχρεώσεις και ευθύνες έναντι της Αναθέτουσας Αρχής λόγω ανάθεσης της 
εκτέλεσης τµήµατος/τµηµάτων της σύµβασης σε υπεργολάβους. Η τήρηση των υποχρεώσεων 
της παρ. 2 του άρθρου 18 του ν. 4412/2016 από υπεργολάβους δεν αίρει την ευθύνη του 
Αναδόχου.  
9.2. Ο Ανάδοχος µε το από ...... έγγραφό του, το οποίο επισυνάπτεται στην παρούσα, και 
σύµφωνα µε το  άρθρο 4.4.2. της ∆ιακήρυξης, ενηµέρωσε την Αναθέτουσα Αρχή για την 
επωνυµία/όνοµα, τα στοιχεία επικοινωνίας και τους νόµιµους εκπροσώπους των υπεργολάβων 
του, οι οποίοι συµµετέχουν στην εκτέλεση της παρούσας σύµβασης. Ο Ανάδοχος υποχρεούται 
να γνωστοποιεί στην Αναθέτουσα Αρχή κάθε αλλαγή των πληροφοριών αυτών, κατά τη 
διάρκεια της παρούσας σύµβασης, καθώς και τις απαιτούµενες πληροφορίες σχετικά µε κάθε 
νέο υπεργολάβο, τον οποίο ο Ανάδοχος θα χρησιµοποιεί εν συνεχεία στην εν λόγω σύµβαση, 
προσκοµίζοντας τα σχετικά συµφωνητικά/δηλώσεις συνεργασίας. Σε περίπτωση διακοπής της 
συνεργασίας του Αναδόχου µε υπεργολάβο/ υπεργολάβους της παρούσας  σύµβασης, ο 
Ανάδοχος υποχρεούται σε άµεση γνωστοποίηση της διακοπής αυτής στην Αναθέτουσα Αρχή 
και  οφείλει να διασφαλίσει την οµαλή εκτέλεση του τµήµατος/ τµηµάτων της σύµβασης είτε 
από τον ίδιο, είτε από νέο υπεργολάβο τον οποίο θα γνωστοποιήσει στην Αναθέτουσα Αρχή 
κατά την ως άνω διαδικασία.  
9.3. Η Αναθέτουσα Αρχή επαληθεύει τη συνδροµή των λόγων αποκλεισµού για τους 
υπεργολάβους, όπως αυτοί περιγράφονται στην παράγραφο 2.2.3  της ∆ιακήρυξης και µε τα 
αποδεικτικά µέσα της παραγράφου 2.2.9.2  της ∆ιακήρυξης  σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο 
άρθρο 4.4.3. της ∆ιακήρυξης. Επιπλέον, η Αναθέτουσα Αρχή, προκειµένου να µην αθετούνται 
οι υποχρεώσεις της παρ. 2 του άρθρου 18 του ν. 4412/2016, δύναται να επαληθεύσει τους ως 
άνω λόγους και για τµήµα ή τµήµατα της σύµβασης που υπολείπονται του ποσοστού που 
ορίζεται σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 4.4.3. της ∆ιακήρυξης. 
9.4. Ο υπεργολάβος λαµβάνει γνώση της συνηµµένης στην παρούσα ρήτρα ακεραιότητας και 
δεσµεύεται να τηρήσει τις υποχρεώσεις που περιλαµβάνονται σε αυτή. Η ως άνω δέσµευση 
περιέρχεται στην αναθέτουσα αρχή µε ευθύνη του αναδόχου.  

 
Άρθρο 10 

Κήρυξη οικονοµικού φορέα εκπτώτου –Κυρώσεις 
 
10.1. Ο Ανάδοχος κηρύσσεται υποχρεωτικά έκπτωτος από τη σύµβαση και από κάθε δικαίωµα 
που απορρέει από αυτήν, µε απόφαση της Αναθέτουσας Αρχής για τους λόγους που 
αναφέρονται και σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 5.2.1 της ∆ιακήρυξης. Στον Ανάδοχο 
που κηρύσσεται έκπτωτος από την παρούσα σύµβαση, επιβάλλονται, µε απόφαση της 
Αναθέτουσας Αρχής και κατόπιν τήρησης της σχετικής διαδικασίας και οι 
κυρώσεις/αποκλεισµός   που προβλέπονται στο ως άνω άρθρο 5.2.1 της ∆ιακήρυξης. 
10.2. Αν το συµβατικό υλικό φορτωθεί -παραδοθεί ή αντικατασταθεί µετά τη λήξη του 
συµβατικού χρόνου και µέχρι λήξης του χρόνου της παράτασης που χορηγήθηκε, σύµφωνα µε 
τη ∆ιακήρυξη και το άρθρο 206 του Ν.4412/16, επιβάλλεται πρόστιµο και εισπράττεται 
σύµφωνα µε το άρθρο 5.2.2. της ∆ιακήρυξης. 
10.3.  Σε βάρος του έκπτωτου αναδόχου επιβάλλεται επίσης καταλογισµός του διαφέροντος, 
που προκύπτει εις βάρος της αναθέτουσας αρχής, εφόσον αυτή προµηθευτεί τα αγαθά, που 
δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως από τον έκπτωτο οικονοµικό φορέα, αναθέτοντας το 
ανεκτέλεστο αντικείµενο της σύµβασης σε τρίτο οικονοµικό φορέα. Το διαφέρον υπολογίζεται 
µε τον ακόλουθο τύπο: 
∆ = (ΤΚΤ ΤΚΕ) x Π Όπου: ∆ = ∆ιαφέρον που θα προκύψει εις βάρος της αναθέτουσας αρχής, 
εφόσον αυτή προµηθευτεί τα αγαθά που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως από τον έκπτωτο 
οικονοµικό φορέα, σύµφωνα µε τα ανωτέρω αναφερόµενα. Το διαφέρον λαµβάνει θετικές 
τιµές, αλλιώς θεωρείται ίσο µε µηδέν. 
ΤΚΤ = Τιµή κατακύρωσης της προµήθειας των αγαθών, που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως 
από τον έκπτωτο οικονοµικό φορέα στον νέο ανάδοχο. 
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ΤΚΕ = Τιµή κατακύρωσης της προµήθειας των αγαθών, που δεν προσκοµίστηκαν προσηκόντως 
από τον έκπτωτο οικονοµικό φορέα, σύµφωνα µε τη σύµβαση από την οποία κηρύχθηκε 
έκπτωτος ο οικονοµικός φορέας. 
Π = Συντελεστής προσαύξησης προσδιορισµού της έµµεσης ζηµίας που προκαλείται στην 
αναθέτουσα αρχή από την έκπτωση του αναδόχου. Ο ανωτέρω συντελεστής λαµβάνει τιµή 1,05. 
Για την είσπραξη του διαφέροντος από τον έκπτωτο οικονοµικό φορέα µπορεί να εφαρµόζεται 
η διαδικασία του Κώδικα Είσπραξης ∆ηµόσιων Εσόδων. Το διαφέρον εισπράττεται υπέρ της 
αναθέτουσας αρχής. 
 

Άρθρο 11 
Τροποποίηση σύµβασης κατά τη διάρκειά της 

 
11.1.Η παρούσα σύµβαση µπορεί να τροποποιείται κατά τη διάρκειά της, χωρίς να απαιτείται 
νέα διαδικασία σύναψης σύµβασης, µόνο σύµφωνα µε τους όρους και τις προϋποθέσεις του 
άρθρου 4.5 της ∆ιακήρυξης. 
11.2. Τροποποίηση των όρων της παρούσας σύµβασης γίνεται µόνον µε µεταγενέστερη γραπτή 
και ρητή συµφωνία των µερών και σύµφωνα µε τα οριζόµενα στο άρθρο 132 του ν.4412/2016. 
 

Άρθρο 12 
Ανωτέρα Βία 

 
12.1 Τα συµβαλλόµενα µέρη δεν ευθύνονται για τη µη εκπλήρωση των συµβατικών τους υποχρεώσεων, 
στο µέτρο που η αδυναµία εκπλήρωσης οφείλεται σε περιστατικά ανωτέρας βίας.  
12.2 Ο Ανάδοχος, επικαλούµενος υπαγωγή της αδυναµίας εκπλήρωσης υποχρεώσεών του σε γεγονός 
που εµπίπτει στην έννοια της ανωτέρας βίας, οφείλει να γνωστοποιήσει και επικαλεσθεί προς την 
Αναθέτουσα Αρχή τους σχετικούς λόγους και περιστατικά εντός αποσβεστικής προθεσµίας είκοσι (20) 
ηµερών από τότε που συνέβησαν, προσκοµίζοντας τα απαραίτητα αποδεικτικά στοιχεία. Η Αναθέτουσα 
Αρχή αποφασίζει µετά από γνωµοδότηση του αρµόδιου για αυτό οργάνου.  
12.3 Μόνο η έγγραφη αναγνώριση από την Αναθέτουσα Αρχή της ανώτερης βίας που επικαλείται ο 
Ανάδοχος τον απαλλάσσει από τις συνέπειες της εκπρόθεσµης ή µη κατάλληλα εκπλήρωσης της 
προµήθειας. 
12.4 Ως περιπτώσεις ανωτέρας βίας αναφέρονται ενδεικτικά οι παρακάτω:  

-γενική ή µερική απεργία που συνεπάγεται τη διακοπή των εργασιών του Αναδόχου  
-πληµµύρα  
-σεισµός  
-πόλεµος  
-εµπορικός αποκλεισµός µεταφορών  
-εµπορικός αποκλεισµός εισαγωγών.  

 
 

Άρθρο 13 
Ολοκλήρωση συµβατικού αντικειµένου 

 
Η σύµβαση θεωρείται ότι έχει ολοκληρωθεί, όταν παραληφθούν οριστικά, ποσοτικά και 
ποιοτικά τα αγαθά που παραδόθηκαν, όταν αποπληρωθεί το συµβατικό τίµηµα και 
εκπληρωθούν και οι τυχόν λοιπές συµβατικές ή νόµιµες υποχρεώσεις και από τα δύο 
συµβαλλόµενα µέρη και όταν αποδεσµευθούν οι σχετικές εγγυήσεις κατά τα προβλεπόµενα 
στη σύµβαση.  
 

Άρθρο 14 
∆ικαίωµα µονοµερούς λύσης της σύµβασης 

 
Η Αναθέτουσα Αρχή µπορεί, µε τις προϋποθέσεις που ορίζονται στο άρθρο 4.6 της 
∆ιακήρυξης, να καταγγείλει τη σύµβαση κατά τη διάρκεια της εκτέλεσής της. 
 

Άρθρο 15 
Εκχωρήσεις 

 
Η εκχώρηση της σύµβασης, του αντικειµένου της, εν όλω ή εν µέρει από τον Ανάδοχο σε τρίτο 
δεν επιτρέπεται.  
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Άρθρο 16 

Εφαρµοστέο ∆ίκαιο – Επίλυση ∆ιαφορών 
 
16.1. Η παρούσα διέπεται από το Ελληνικό ∆ίκαιο και ειδικότερα α) από το θεσµικό πλαίσιο 
που αναφέρεται στο άρθρο 1.4. της ∆ιακήρυξης και β) τη ∆ιακήρυξη και τα Έγγραφα της 
Σύµβασης.   
16.2.Ο Ανάδοχος µπορεί κατά των αποφάσεων της Αναθέτουσας Αρχής που επιβάλλουν σε 
βάρος του κυρώσεις, δυνάµει των άρθρων της ∆ιακήρυξης  5.2. (Κήρυξη οικονοµικού φορέα 
εκπτώτου -Κυρώσεις), 6.1. (Χρόνος παράδοσης αγαθών),6.3. (Απόρριψη συµβατικών αγαθών –
αντικατάσταση), µπορεί να ασκήσει τα δικαιώµατα που του αναγνωρίζονται και υπό τις 
προϋποθέσεις και έννοµες συνέπειες που ορίζονται στο άρθρο 5.3. της ∆ιακήρυξης.  
16.3. Κατά την εκτέλεση της σύµβασης, κάθε διαφορά που προκύπτει αναφορικά µε την 
ερµηνεία, και/ή το κύρος και/ή  την εκτέλεση της παρούσας, ή εξ αφορµής της,  επιλύονται 
σύµφωνα µε το άρθρο 5.4. της ∆ιακήρυξης.  
 

 
Άρθρο 17 

Συµµόρφωση µε τον Κανονισµό ΕΕ/2016/679 και τον ν. 4624/2019 (Α 137) 
 
Καθ’ όλη τη διάρκεια ισχύος της σύµβασης, αλλά και µετά τη λήξη ή λύση αυτής, ο ανάδοχος 
αναλαµβάνει την υποχρέωση να τηρήσει εµπιστευτικά και να µη γνωστοποιήσει σε τρίτους 
(συµπεριλαµβανοµένων των εκπροσώπων του Ελληνικού και διεθνούς Τύπου), χωρίς την 
προηγούµενη έγγραφη συγκατάθεση της αναθέτουσας αρχής, οποιαδήποτε έγγραφα ή 
πληροφορίες που θα περιέλθουν σε γνώση του, κατά την εκτέλεση της προµήθειας και την 
εκπλήρωση των υποχρεώσεών του. 

Ο ανάδοχος δεν δύναται να προβαίνει σε δηµόσιες δηλώσεις σχετικά µε το αντικείµενο της 
παρούσας, χωρίς την προηγούµενη έγγραφη συναίνεση της αναθέτουσας αρχής, ούτε να 
συµµετέχει σε δραστηριότητες ασυµβίβαστες µε τις υποχρεώσεις του απέναντι στην 
Αναθέτουσα Αρχή και δε δεσµεύει την αναθέτουσα αρχή µε κανένα τρόπο, χωρίς την 
προηγούµενη γραπτή της συναίνεση. 

Ο ανάδοχος και το προσωπικό του, έχουν υποχρέωση εχεµύθειας αναφορικά µε κάθε 
πληροφορία που περιήλθε σ’ αυτούς, στο πλαίσιο υλοποίησης του αντικειµένου της παρούσας 
(«Εµπιστευτική Πληροφορία») και δεσµεύεται να µην αποκαλύψει ή χρησιµοποιήσει 
οποιαδήποτε Εµπιστευτική Πληροφορία. 

O ανάδοχος και το προσωπικό του οφείλουν να απέχουν, από κάθε χρήση µερική ή ολική είτε 
για λογαριασµό τους, είτε για λογαριασµό τρίτων, των στοιχείων και γενικά των προσωπικών 
δεδοµένων των υπαλλήλων και των εξυπηρετούµενων του Αρεταιείου Νοσοκοµείου που τα 
αποκτούν, µε οποιονδήποτε τρόπο κατά την εκτέλεση της προµήθειας και να τηρούν όλες τις 
υποχρεώσεις που προκύπτουν από τον Γενικό Κανονισµό (ΕΕ) 2016/679 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της 27ης Απριλίου 2016 για την προστασία των φυσικών 
προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα, καθώς και από την 
εθνική νοµοθεσία (Ν. 4624/2019 ΦΕΚ Α’ 137/2019). Ο Ανάδοχος δηλώνει και αποδέχεται 
ανεπιφύλακτα ότι θα συµµορφωθεί µε οποιαδήποτε, σχετική µε το ανωτέρω εδάφιο, επιµέρους 
υπόδειξη/διαδικασία της Αναθέτουσας Αρχής. 

Ο ανάδοχος έχει την υποχρέωση να ενηµερώνει το προσωπικό του για το περιεχόµενο της 
υποχρέωσης εχεµύθειας, όπως αυτή προβλέπεται στην παρούσα διακήρυξη και να ενηµερώνει 
αµέσως την Αναθέτουσα Αρχή για κάθε απώλεια ή µη εξουσιοδοτηµένη αποκάλυψη ή και 
χρήση των στοιχείων που θα υποπέσει στην αντίληψή του. 

Τα αντισυµβαλλόµενα µέρη αναλαµβάνουν να τηρούν τις υποχρεώσεις που απορρέουν από 
την εφαρµογή του Κανονισµού (ΕΕ) 2016/679 για την προστασία των φυσικών προσώπων 
έναντι της επεξεργασίας των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη 
κυκλοφορία των δεδοµένων αυτών και την κατάργηση της οδηγίας 95/46/ΕΚ (Γενικός 
Κανονισµός Προστασίας ∆εδοµένων / General Data Protection Regulation – GDPR) και του 
Ν. 4624/2019. Ειδικότερα: 
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Α) Ως προς την επεξεργασία από την Αναθέτουσα Αρχή των προσωπικών δεδοµένων του 
Αναδόχου συµπεριλαµβανοµένων των προστηθέντων/συνεργατών/δανειζόντων 
εµπειρία/υπεργολάβων του, ισχύουν τα παρακάτω: 

Ο ανάδοχος συναινεί στο πλαίσιο της διαδικασίας εκτέλεσης της παρούσας δηµόσιας σύµβασης 
και επιτρέπει στην Αναθέτουσα Αρχή να προβεί σε αναζήτηση-επιβεβαίωση όλων των 
αναγκαίων δικαιολογητικών, καθώς και στην αναγκαία επεξεργασία και διατήρηση δεδοµένων 
προσωπικού χαρακτήρα και στην ανταλλαγή πληροφοριών µε άλλες δηµόσιες αρχές. 

Η αναθέτουσα αρχή αποθηκεύει και επεξεργάζεται τα στοιχεία προσωπικών δεδοµένων του 
Αναδόχου που είναι αναγκαία για την εκτέλεση της σύµβασης,  την εκπλήρωση των µεταξύ 
τους συναλλαγών και την εν γένει συµµόρφωσή της µε νόµιµη υποχρέωση, σε έγχαρτο αρχείο 
και σε ηλεκτρονική βάση µε υψηλά χαρακτηριστικά ασφαλείας µε πρόσβαση αυστηρώς και 
µόνο σε εξουσιοδοτηµένα πρόσωπα ή παρόχους υπηρεσιών στους οποίους αναθέτει την 
εκτέλεση συγκεκριµένων εργασιών για λογαριασµό της και οι οποίοι διενεργούν πράξεις 
επεξεργασίας προσωπικών δεδοµένων. 

Η αναθέτουσα αρχή θα προβεί σε συλλογή και επεξεργασία (π.χ. συλλογή, καταχώριση, 
οργάνωση,  αποθήκευση, µεταβολή, διαγραφή, καταστροφή κ.λπ.), για τους ανωτέρω 
αναφερόµενους σκοπούς, των δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα όπως: (α) επίσηµων 
στοιχείων ταυτοποίησης, (β) στοιχείων επικοινωνίας, (γ) δεδοµένων και πληροφοριών 
κοινωνικοασφαλιστικών και φορολογικών απαιτήσεων, (δ) γενικών πληροφοριών, (ε) στοιχείων 
πληρωµής, χρηµατοοικονοµικών πληροφοριών και λογαριασµών, (στ) δεδοµένων ειδικής 
κατηγορίας, των οποίων η συλλογή και επεξεργασία επιβάλλεται από τους όρους εκτέλεσης 
της σύµβασης, σκοπούς αρχειοθέτησης προς το δηµόσιο συµφέρον, ή στατιστικούς σκοπούς. 

Τα προσωπικά δεδοµένα του αναδόχου και των συνεργατών του (συµπεριλαµβανοµένων των 
δανειζόντων εµπειρία/υπεργολάβων) αποθηκεύονται για χρονικό διάστηµα ίσο µε τη διάρκεια 
της εκτέλεσης της σύµβασης, και µετά τη λήξη αυτής για χρονικό διάστηµα πέντε ετών για 
µελλοντικούς φορολογικούς-δηµοσιονοµικούς ή ελέγχους χρηµατοδοτών ή άλλους 
προβλεπόµενους ελέγχους από την κείµενη νοµοθεσία, εκτός εάν η νοµοθεσία προβλέπει 
διαφορετική περίοδο διατήρησης. Σε περίπτωση εκκρεµοδικίας αναφορικά µε δηµόσια 
σύµβαση τα δεδοµένα τηρούνται µέχρι το πέρας της εκκρεµοδικίας. 

Καθ’ όλη την διάρκεια που η αναθέτουσα αρχή τηρεί και επεξεργάζεται τα προσωπικά 
δεδοµένα ο Ανάδοχος έχει δικαίωµα ενηµέρωσης, πρόσβασης, φορητότητας, διόρθωσης, 
περιορισµού, διαγραφής ή και εναντίωσης υπό συγκεκριµένες προϋποθέσεις προβλεπόµενες 
από το νοµοθετικό πλαίσιο. 

∆εν επιτρέπεται η επεξεργασία δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα για σκοπό διαφορετικό από 
αυτόν για τον οποίο έχουν συλλεχθεί παρά µόνον υπό τους όρους και προϋποθέσεις του 
άρθρου 24 του ν. 4624/2019. 

Η διαβίβαση δεδοµένων προσωπικού χαρακτήρα από την αναθέτουσα αρχή σε άλλο δηµόσιο 
φορέα επιτρέπεται σύµφωνα µε το άρθρο 26 του ως άνω νόµου, εφόσον είναι απαραίτητο για 
την εκτέλεση των καθηκόντων της ή του τρίτου φορέα στον οποίο διαβιβάζονται τα δεδοµένα 
και εφόσον πληρούνται οι προϋποθέσεις που επιτρέπουν την επεξεργασία σύµφωνα µε το 
άρθρο 24 του ίδιου νόµου. 

Τα στοιχεία επικοινωνίας µε τον υπεύθυνο για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων της 
αναθέτουσας αρχής είναι τα ακόλουθα (email: dpo@aretaieio.uoa.gr /τηλ. 210 7286000). 

B) Ως προς την επεξεργασία από τον ανάδοχο προσωπικών δεδοµένων στο πλαίσιο εκτέλεσης 
των συµβατικών του υποχρεώσεων ισχύουν οι διατάξεις του άρθρου 28 ΓΚΠ∆. Ειδικότερα, 
ισχύουν τα παρακάτω: 

α) ο ανάδοχος (εκτελών την επεξεργασία) επεξεργάζεται τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα 
µόνο βάσει καταγεγραµµένων εντολών της αναθέτουσας αρχής (υπεύθυνος επεξεργασίας), και 
µόνον εφόσον αυτό είναι απολύτως αναγκαίο για την εκτέλεση των συµβατικών του 
υποχρεώσεων. Κατά την τυχόν επεξεργασία, ο ανάδοχος φέρει την ευθύνη της ασφάλειας των 
δεδοµένων,  

β) διασφαλίζει ότι τα πρόσωπα που είναι εξουσιοδοτηµένα να επεξεργάζονται τα δεδοµένα 
προσωπικού χαρακτήρα έχουν αναλάβει δέσµευση τήρησης εµπιστευτικότητας ή τελούν υπό 
τη δέουσα κανονιστική υποχρέωση τήρησης εµπιστευτικότητας,  
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γ) λαµβάνει όλα τα απαιτούµενα µέτρα δυνάµει του άρθρου 32 ΓΚΠ∆,  

δ) τηρεί τους όρους που αναφέρονται στις παραγράφους 2 και 4 για την πρόσληψη άλλου 
εκτελούντος την επεξεργασία,  

ε) λαµβάνει υπόψη τη φύση της επεξεργασίας και επικουρεί τον υπεύθυνο επεξεργασίας µε 
τα κατάλληλα τεχνικά και οργανωτικά µέτρα, στον βαθµό που αυτό είναι δυνατό, για την 
εκπλήρωση της υποχρέωσης του υπευθύνου επεξεργασίας να απαντά σε αιτήµατα για άσκηση 
των προβλεπόµενων στο κεφάλαιο III δικαιωµάτων του υποκειµένου των δεδοµένων,  

στ) συνδράµει τον υπεύθυνο επεξεργασίας στη διασφάλιση της συµµόρφωσης προς τις 
υποχρεώσεις που απορρέουν από τα άρθρα 32 έως 36 ΓΚΠ∆, λαµβάνοντας υπόψη τη φύση 
της επεξεργασίας και τις πληροφορίες που διαθέτει ο εκτελών την επεξεργασία,  

ζ) κατ’ επιλογή του υπευθύνου επεξεργασίας (αναθέτουσα αρχή), διαγράφει ή επιστρέφει όλα 
τα δεδοµένα προσωπικού χαρακτήρα στον υπεύθυνο επεξεργασίας µετά το πέρας της 
σύµβασης προµήθειας και διαγράφει τα υφιστάµενα αντίγραφα, εκτός εάν το δίκαιο της 
Ένωσης ή του κράτους µέλους απαιτεί την αποθήκευση των δεδοµένων προσωπικού 
χαρακτήρα,  

η) θέτει στη διάθεση του υπευθύνου επεξεργασίας κάθε απαραίτητη πληροφορία προς 
απόδειξη της συµµόρφωσης προς τις υποχρεώσεις που θεσπίζονται στο παρόν άρθρο και 
επιτρέπει και διευκολύνει τους ελέγχους, περιλαµβανοµένων των επιθεωρήσεων, που 
διενεργούνται από τον υπεύθυνο επεξεργασίας ή από άλλον ελεγκτή εντεταλµένο από τον 
υπεύθυνο επεξεργασίας.  

ι) Ο εκτελών την επεξεργασία δεν προσλαµβάνει άλλον εκτελούντα την επεξεργασία χωρίς 
προηγούµενη ειδική ή γενική γραπτή άδεια του υπευθύνου επεξεργασίας.  

.  
 

 
Άρθρο 18 

Λοιποί όροι 
 

Άπαντες οι όροι της ∆ιακήρυξης και των Εγγράφων της Σύµβασης που σχετίζονται µε την 
εκτέλεση της παρούσας αποτελούν αναπόσπαστο τµήµα αυτής. 
Αφού συντάχθηκε η παρούσα σύµβαση σε τρία (3) αντίτυπα, αναγνώσθηκε και υπογράφηκε 
ως ακολούθως από τα συµβαλλόµενα µέρη. 
 
 

ΟΙ ΣΥΜΒΑΛΛΟΜΕΝΟΙ 

…………………………………  ………………………………… 

ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΝΑΘΕΤΟΥΣΑ 
ΑΡΧΗ 

 ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΝΑ∆ΟΧΟ 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VΙΙ: ΡΗΤΡΑ ΑΚΕΡΑΙΟΤΗΤΑΣ (ΕΠΙΣΥΝΑΠΤΕΤΑΙ ΣΤΗΝ ΣΥΜΒΑΣΗ) 

 
∆ηλώνω/ούµε ότι δεσµευόµαστε ότι σε όλα τα στάδια που προηγήθηκαν της κατακύρωσης της 
σύµβασης δεν ενήργησα/ενεργήσαµε αθέµιτα, παράνοµα ή καταχρηστικά και ότι θα 
εξακολουθήσω/ουµε να ενεργώ/ούµε κατ’ αυτόν τον τρόπο κατά το στάδιο εκτέλεσης της 
σύµβασης αλλά και µετά τη λήξη αυτής.  
Ειδικότερα ότι: 
1) δεν διέθετα/διαθέταµε εσωτερική πληροφόρηση, πέραν των στοιχείων που περιήλθαν στη 
γνώση και στην αντίληψη µου/µας µέσω των εγγράφων της σύµβασης και στο πλαίσιο της 
συµµετοχής µου/µας στη διαδικασία σύναψης της σύµβασης και των προκαταρκτικών 
διαβουλεύσεων στις οποίες συµµετείχα/µε και έχουν δηµοσιοποιηθεί. 
2) δεν πραγµατοποίησα/ήσαµε ενέργειες νόθευσης του ανταγωνισµού µέσω χειραγώγησης των 
προσφορών, είτε ατοµικώς είτε σε συνεργασία µε τρίτους, κατά τα οριζόµενα στο δίκαιο του 
ανταγωνισµού. 
3) δεν διενήργησα/διενεργήσαµε ούτε θα διενεργήσω/ήσουµε πριν, κατά τη διάρκεια ή και µετά 
τη λήξη της σύµβασης παράνοµες πληρωµές για διευκολύνσεις, εξυπηρετήσεις ή υπηρεσίες 
που αφορούν τη σύµβαση και τη διαδικασία ανάθεσης. 
4) δεν πρόσφερα/προσφέραµε ούτε θα προσφέρω/ουµε πριν, κατά τη διάρκεια ή και µετά τη 
λήξη της σύµβασης, άµεσα ή έµµεσα, οποιαδήποτε υλική εύνοια, δώρο ή αντάλλαγµα σε 
υπαλλήλους ή µέλη συλλογικών οργάνων της αναθέτουσας αρχής, καθώς και συζύγους και 
συγγενείς εξ αίµατος ή εξ αγχιστείας, κατ’ ευθεία µεν γραµµή απεριορίστως, εκ πλαγίου δε 
έως και τέταρτου βαθµού ή συνεργάτες αυτών ούτε χρησιµοποίησα/χρησιµοποιήσαµε ή θα 
χρησιµοποιήσω/χρησιµοποιήσουµε τρίτα πρόσωπα, για να διοχετεύσουν χρηµατικά ποσά στα 
προαναφερόµενα πρόσωπα. 
5) δεν θα επιχειρήσω/ουµε  να επηρεάσω/ουµε µε αθέµιτο τρόπο τη διαδικασία λήψης 
αποφάσεων της αναθέτουσας αρχής, ούτε θα παράσχω-ουµε παραπλανητικές πληροφορίες οι 
οποίες ενδέχεται να επηρεάσουν ουσιωδώς τις αποφάσεις της αναθέτουσας αρχής καθ’ όλη τη 
διάρκεια της εκτέλεσης της σύµβασης αλλά και µετά τη λήξη της, 
6) δεν έχω/ουµε προβεί ούτε θα προβώ/ούµε, άµεσα (ο ίδιος) ή έµµεσα (µέσω τρίτων 
προσώπων), σε οποιαδήποτε πράξη ή παράλειψη [εναλλακτικά: ότι δεν έχω-ουµε εµπλακεί και 
δεν θα εµπλακώ-ουµε σε οποιαδήποτε παράτυπη, ανέντιµη ή απατηλή συµπεριφορά (πράξη ή 
παράλειψη)] που έχει ως στόχο την παραπλάνηση [/εξαπάτηση] οποιουδήποτε προσώπου ή 
οργάνου της αναθέτουσας αρχής εµπλεκοµένου σε οποιαδήποτε διαδικασία σχετική µε την 
εκτέλεση της σύµβασης (όπως ενδεικτικά στις διαδικασίες παρακολούθησης και παραλαβής), 
την απόκρυψη πληροφοριών από αυτό, τον εξαναγκασµό αυτού σε ή/και την αθέµιτη 
απόσπαση από αυτό ρητής ή σιωπηρής συγκατάθεσης στην παραβίαση ή παράκαµψη νοµίµων 
ή συµβατικών υποχρεώσεων που σχετίζονται µε την εκτέλεση της σύµβασης, ή τυχόν έγκρισης, 
θετικής γνώµης ή απόφασης παραλαβής (µέρους ή όλου) του συµβατικού αντικείµενου ή/και 
καταβολής (µέρους ή όλου) του συµβατικού τιµήµατος, 
7) ότι θα απέχω/ουµε από οποιαδήποτε εν γένει συµπεριφορά που συνιστά σοβαρό 
επαγγελµατικό παράπτωµα και θα µπορούσε να θέσει εν αµφιβόλω την ακεραιότητά µου-µας,  
8) ότι θα δηλώσω/ουµε στην αναθέτουσα αρχή, αµελλητί µε την περιέλευση σε γνώση µου/µας, 
οποιαδήποτε κατάσταση (ακόµη και ενδεχόµενη) σύγκρουσης συµφερόντων (προσωπικών, 
οικογενειακών, οικονοµικών, πολιτικών ή άλλων κοινών συµφερόντων, συµπεριλαµβανοµένων 
και αντικρουόµενων επαγγελµατικών συµφερόντων) µεταξύ των νοµίµων ή εξουσιοδοτηµένων 
εκπροσώπων µου-µας, υπαλλήλων ή συνεργατών µου-µας που χρησιµοποιούνται για την 
εκτέλεση της σύµβασης (συµπεριλαµβανοµένων και των υπεργολάβων µου) µε µέλη του 
προσωπικού της αναθέτουσας αρχής που εµπλέκονται καθ’ οιονδήποτε τρόπο στη διαδικασία 
εκτέλεσης της σύµβασης ή/και µπορούν να επηρεάσουν την έκβαση και τις αποφάσεις της 
αναθέτουσας αρχής περί την εκτέλεσή της, συµπεριλαµβανοµένων των µελών των 
αποφαινόµενων ή/και γνωµοδοτικών οργάνων αυτής, ή/και των µελών των οργάνων διοίκησής 
της ή/και των συζύγων και συγγενών εξ αίµατος ή εξ αγχιστείας, κατ’ ευθεία µεν γραµµή 
απεριορίστως, εκ πλαγίου δε έως και τετάρτου βαθµού των παραπάνω προσώπων, 
οποτεδήποτε και εάν η κατάσταση αυτή σύγκρουσης συµφερόντων προκύψει κατά τη διάρκεια 
εκτέλεσης της σύµβασης και µέχρι τη λήξη της.  
9) [Σε περίπτωση χρησιµοποίησης υπεργολάβου]  
Ο υπεργολάβος ……………..  έλαβα γνώση της παρούσας ρήτρας ακεραιότητας και 
ευθύνοµαι/ευθυνόµαστε  για την τήρηση και από αυτόν απασών των υποχρεώσεων  που 
περιλαµβάνονται σε αυτή.  
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Υπογραφή/Σφραγίδα 
 
Ο/η ……. (σε περίπτωση φυσικού προσώπου/ ατοµικής επιχείρησης) ή το νοµικό 
πρόσωπο...........µε την επωνυµία ………….και µε το διακριτικό τίτλο «..........................», που 
εδρεύει ...................................... (ΑΦΜ:....................., ∆ΟΥ: ................., Τ.Κ. ...................., 
νοµίµως εκπροσωπούµενο (µόνο για νοµικά πρόσωπα) από τον .........................................  

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ΑΔΑ: ΨΕΚΒ46Ψ8Χ4-ΖΩΖ



 

Σελίδα 231 

 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ VIII: ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟΥ Υ.∆. ΠΕΡΙ ΜΗ ΡΩΣΙΚΗΣ 
ΕΜΠΛΟΚΗΣ 

 

Το περιεχόµενο της Υ.∆. περί της µη συνδροµής των καταστάσεων ρωσικής εµπλοκής,  που 
περιγράφονται στην παρούσα ∆ιακήρυξη, είναι το ακόλουθο: 

«∆ηλώνω υπεύθυνα ότι δεν υπάρχει ρωσική συµµετοχή στον οικονοµικό φορέα που εκπροσωπώ 
και συµµετέχει στη διαδικασία ανάθεσης της παρούσας σύµβασης, σύµφωνα µε τους 
περιορισµούς που περιλαµβάνονται στο άρθρο 5ια του κανονισµού του Συµβουλίου (ΕΕ) αριθ. 
833/2014 της 31ης Ιουλίου 2014 σχετικά µε περιοριστικά µέτρα λόγω των ενεργειών της Ρωσίας 
που αποσταθεροποιούν την κατάσταση στην Ουκρανία, όπως τροποποιήθηκε από τον µε αριθ. 
2022/576 Κανονισµό του Συµβουλίου (ΕΕ) της 8ης Απριλίου 2022.  

Συγκεκριµένα δηλώνω ότι:  

(α) ο οικονοµικός φορέας που εκπροσωπώ (και κανένας από τους οικονοµικούς φορείς που 
εκπροσωπούν µέλη της ένωσης µας), [εφόσον πρόκειται για ένωση οικονοµικών φορέων] δεν 
είναι Ρώσος υπήκοος, ούτε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέας εγκατεστηµένος στη 
Ρωσία·      

(β) ο οικονοµικός φορέας που εκπροσωπώ (και κανένας από τους οικονοµικούς φορείς που 
εκπροσωπούν µέλη της ένωσης µας, [εφόσον πρόκειται για ένωση οικονοµικών φορέων] δεν 
είναι νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέας του οποίου τα δικαιώµατα ιδιοκτησίας κατέχει 
άµεσα ή έµµεσα σε ποσοστό άνω του πενήντα τοις εκατό (50%) οντότητα αναφερόµενη στο 
στοιχείο α) της παρούσας παραγράφου ·  

(γ) τόσο  ο υπεύθυνα δηλώνων, όσο και  ο οικονοµικός φορέας που εκπροσωπώ δεν είµαστε 
φυσικό ή νοµικό πρόσωπο, οντότητα ή όργανο που ενεργεί εξ ονόµατος ή κατ’ εντολή 
οντότητας που αναφέρεται στα σηµεία (α) ή (β) παραπάνω,  

(δ) δεν υπάρχει συµµετοχή φορέων και οντοτήτων που απαριθµούνται στα ανωτέρω σηµεία α) 
έως γ), άνω του 10 % της αξίας της σύµβασης των υπεργολάβων, προµηθευτών ή φορέων στις 
ικανότητες των οποίων να στηρίζεται ο οικονοµικός φορέας τον οποίον εκπροσωπώ». 
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