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Σ Ε Χ Ν Ι Κ Ε ΢  Π Ρ Ο Δ Ι Α Γ Ρ Α Φ Ε ΢  

 

ΓΕΝΙΚΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΟΛΩΝ ΣΩΝ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΩΝ Α΢ΚΩΝ ΢ΤΛΛΟΓΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢ 

ΠΟΙΟΣΗΣΑ – ΢ΧΕΔΙΑ΢Η 

Σο πλαςτικό των αςκϊν να είναι άριςτθσ ποιότθτασ και υψθλισ διαπερατότθτασ,  διαφανζσ, απόλυτα 
διαυγζσ  και  άχρωμο, ςυμβατό με το ανάλογο παράγωγο αίματοσ υπό κανονικζσ ςυνκικεσ 
αποκικευςθσ. Οι αςκοί κα πρζπει να είναι, αποςτειρωμζνοι, ελεφκεροι πυρετογόνων  και τοξικϊν 
ςτοιχείων (ISO 3826 § 5.4.2.1) και μθ εφκραυςτοι υπό κανονικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ. 

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

Ο ςχεδιαςμόσ και θ καταςκευι των πλαςτικϊν αςκϊν κα πρζπει να εξαςφαλίηουν τθν αςφαλι και 
άνετθ ςυλλογι, αποκικευςθ, επεξεργαςία, μεταφορά, διαχωριςμό και χοριγθςθ ολικοφ αίματοσ και 
των παραγϊγων αυτοφ. 

Ο αςκόσ κα φζρει  αςφαλείσ περιμετρικζσ ςυγκολλιςεισ χωρίσ περιττζσ απολιξεισ πλαςτικοφ πζριξ 
αυτοφ προσ αποφυγι ςυγκζντρωςθσ μικροβίων.   

Εςωτερικά ο αςκόσ να μθν παρουςιάηει ανωμαλίεσ του πλαςτικοφ ι των ςυγκολλιςεων. Να είναι 
παντοφ κοίλοσ, χωρίσ γωνίεσ, για τθν άριςτθ ςυντιρθςθ και απρόςκοπτθ μεταφορά του αίματοσ και 
των παραγωγϊν του κακϊσ και τθν αποφυγι μικροκρόμβων. 

Ο πρωτεφων αςκόσ να φζρει ενςωματωμζνθ ςυςκευι αιμολθψίασ από πλαςτικό ςωλινα άριςτθσ 
ποιότθτασ μικουσ μεταξφ τουλάχιςτον 80cm και ζωσ 120cm , εςωτερικισ διαμζτρου ≥2.7 mm και 
πάχοσ τοιχϊματοσ ≥0.5 mm. ISO 3826. 

 
 Οι πλαςτικοί αςκοί  που κα περιζχουν παράγωγο προσ μετάγγιςθ να διακζτουν ζνα ι περιςςότερα 
ςτόμια εξόδου (outlet ports) για τθ χοριγθςθ αίματοσ και παραγϊγων αίματοσ μζςω ςυςκευισ 
μετάγγιςθσ. Κάκε ςτόμιο εξόδου κα φζρει ζνα ερμθτικά ςφραγιςμζνο κάλλυμα αςφαλείασ τελείωσ και 
εφκολα αποςπϊμενο και μθ επανατοποκετοφμενο, του οποίου κάκε παραβίαςθ κα είναι 
οφκαλμοφανισ, οφτωσ ϊςτε να διατθρείται αποςτειρωμζνθ θ εςωτερικι επιφάνεια που ζρχεται ςε 
επαφι με τθν ςυςκευι μετάγγιςθσ. ISO3826 §4.8.1. και §4.8.2. 
Η βελόνθ κα είναι ενςωματωμζνθ και αναπόςπαςτθ με τον ςωλινα αιμολθψίασ ωσ ενιαίο τμιμα του 
και κα φζρει προςτατευτικό πϊμα τελείωσ κλειςτό (tamper evident) ενςωματωμζνο ςτο ςωλινα 
αιμολθψίασ. Σο προςτατευτικό πϊμα, κα πρζπει να εμποδίηει τθ διαρροι αντιπθκτικοφ και/ι 
ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ από τουσ πλαςτικοφσ αςκοφσ κατά τθ διάρκεια τθσ αποκικευςθσ, κα 
διατθρεί αποςτειρωμζνθ τθ διαδρομι του υγροφ και κα αφαιρείται εφκολα.   
 
Σο προςτατευτικό πϊμα δεν κα μπορεί να παραποιθκεί ι να επαναχρθςιμοποιθκεί χωρίσ αυτό να 
καταςτεί προδιλωσ εμφανζσ και να είναι καταςκευαςμζνο ζτςι ϊςτε να είναι αδφνατο να 
αντικαταςτακεί και οποιαδιποτε προςπάκεια παραβίαςθσ να είναι ολοφάνερθ και προφανισ, ϊςτε 
να αποφεφγονται τελείωσ οι πικανότθτεσ μολφνςεων. 
 
Ο ςωλινασ των αςκϊν που αποκθκεφεται το τελικό παράγωγο, να αναγράφει ανεξίτθλα και 
ευανάγνωςτα τον αναγνωριςτικό του αρικμό ανά διαςτιματα. 

Σα ςυςτιματα των αςκϊν να φζρουν ειδικό ςφςτθμα λιψεωσ δειγμάτων αίματοσ με κενό, ςε κλειςτό 
κφκλωμα (μικρόσ ειδικόσ αςκόσ χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 30 ml), το οποίο να εξαςφαλίηει απόλυτθ 
ςτειρότθτα ςτο λαμβανόμενο αίμα για τθν αποφυγι επιμολφνςεων ςτον περιβάλλοντα χϊρο και όπου 
κα ςυλλζγονται τα πρϊτα ml αίματοσ, πριν τθν κυρία λιψθ. 
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Για τθ ςτιριξθ των ςωλινων, ο τελικόσ αςκόσ που κα αποκθκευτεί το παράγωγο ΢Ε να φζρει 
οπωςδιποτε από δυο(2) ανκεκτικά ανοίγματα ςε κάκε κατά μικοσ πλευρά του. 

Επί εκάςτου αςκοφ του ςυςτιματοσ κα υπάρχει ετικζτα με τυπωμζνα όλα τα απαραίτθτα ςτοιχεία (ISO 
3826-2). Οι ετικζτεσ κα φζρουν ευκρινι και αναλλοίωτθ εκτφπωςθ, κα είναι ανκεκτικζσ και άριςτθσ 
ποιότθτασ ϊςτε να μθν αλλοιϊνονται ι καταςτρζφονται (οι ίδιεσ ι θ εκτφπωςι τουσ) ςε διάφορουσ 
χειριςμοφσ ι ςτθν ψφξθ/απόψυξθ. Να καταςτρζφονται και όχι να αποκολλοφνται ςε προςπάκεια 
αποκόλλθςθσ (ISO 3826 §5.2.9 και 7.4) 

΢ήμανςη και τοποθζτηςη ετικετϊν  κάθε αςκοφ. 

1. Περιγραφι περιεχομζνων και προτεινόμενθ χριςθ 

2. ΢φνκεςθ, ςκεφαςμα και όγκο ι μάηα του αντιπθκτικοφ και/ ι του ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ και 
κάκε άλλο υλικό που ειςάγεται όπωσ επίςθσ και τον όγκο ι  τθ μάηα του αίματοσ και των παραγϊγων 
προσ ςυλλογι που δζχεται ο αντίςτοιχοσ αςκόσ(πχ 400 θ 300ml)-ISO3826 § 7.1.8 

3. ΢ιμανςθ που να προςδιορίηει τισ ςυνκικεσ αποςτείρωςθσ και μθ-πυρετογόνων 

4. Σον κακοριςμό τθσ παρτίδασ. 

5. Σον κωδικό προϊόντοσ του καταςκευαςτι. 

΢θμειϊνεται ότι οδθγίεσ για αναγνϊριςθ φκοράσ των αςκϊν, ςυνκικεσ αεριςμοφ για μια χριςθ του 
αςκοφ μπορεί να περιγράφονται ςτισ οδθγίεσ χριςεωσ. 

 
Προτεινόμενεσ διαςτάςεισ πλαςτικϊν αςκϊν, περιοχϊν ετικετϊν και χωρθτικότθτασ.  (Οι διαςτάςεισ 
αυτζσ δεν είναι δεςμευτικζσ) 
 
Χωρητικότητα(ml)  Εςωτ. πλάτοσ Εςωτ. μήκοσ   περιοχή ετικζτασ (πλάτοσ ±5 χιλ)   περιοχή ετικζτασ 
(φψοσ ±5  χιλ) 
300                       120                 145                    100                                               90 
350                       120                 160                    100                                              100 
400                       120                 170                    105                                              105 
450                       120                 170                    105                                              105  
500                       120                 185                    105                                              105 
 
 
Οι ςυνκζςεισ των αντιπθκτικϊν και προςκετικϊν διαλυμάτων να είναι ςφμφωνα με τισ οδθγίεσ τθσ 
Ευρωπαϊκισ Φαρμακοποιίασ (Eur.Ph.)και να αναγράφονται αναλυτικά επί των ετικετϊν των 
αντίςτοιχων αςκϊν ISO3826 § 7.1.b 
 
Οι προδιαγραφζσ των αςκϊν ςε αντοχι κατά τθν φυγοκζντρθςθ να ςυμφωνοφν με το ISO3826 § 5.2.7. 
και 5.2.8.(5000gX10min ςτουσ 4o και 37ο C) 
 
Οι προδιαγραφζσ αντοχισ του πλαςτικοφ ςε διάφορεσ κερμοκραςίεσ να ςυμφωνοφν με το ISO3826-1, 
2003 παρ. 6.2.5. (αποκικευςθ ςε -80°C για 24 ϊρεσ) 
 

΢Τ΢ΚΕΤΑ΢ΙΑ 

Σα διάφορα ςυςτιματα αςκϊν με ενςωματωμζνο φίλτρο λευκαφαίρεςθσ , κα είναι τοποκετθμζνα ςε 
ατομικι ςυςκευαςία,  ι και δφο ανά ςυςκευαςία για τα ςυςτιματα που δεν περιλαμβάνουν φίλτρο 
λευκαφαίρεςθσ, εντόσ πλαςτικοφ διαφανοφσ ι από αλουμίνιο ειδικοφ αςφαλοφσ και ανκεκτικοφ 
φακζλου, αποςτειρωμζνοι και ερμθτικά ςφραγιςμζνοι. 

Η ςυςκευαςία των αςκϊν και των ςωλινων τουσ εντόσ του φακζλου κα είναι άνετθ χωρίσ να είναι 
διπλωμζνοι ι να φζρουν τςακίςματα ςε διάφορα ςθμεία τουσ. 
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Επί τθσ ετικζτασ του φακζλου από αλουμίνιο (προδιαγραφι ΕΚΕΑ) κα αναγράφονται τουλάχιςτον οι 
περιεκτικότθτεσ  των αςκϊν του ςυςτιματοσ π.χ. (450 x 450 x 300 ml ) το είδοσ του αντιπθκτικοφ και 
του πρόςκετου διαλφματοσ κακϊσ και θ θμερομθνία λιξθσ των αςκϊν. ISO § 7.2 

Επίςθσ είναι απαραίτθτθ θ αναγραφι επί των ετικετϊν τθσ ςυςκευαςίασ το όνομα  και θ διεφκυνςθσ 
του καταςκευαςτι/προμθκευτι, θ θμερομθνίασ λιξθσ χριςθσ των αςκϊν μετά τθν αφαίρεςθ τθσ 
ςυςκευαςίασ και ο προςδιοριςμοφ τθσ παρτίδασ. Εάν χρθςιμοποιείται διαφανισ ςυςκευαςία, όλεσ οι 
πλθροφορίεσ που προαναφζρκθκαν κα πρζπει να παρουςιάηονται ςτθν ετικζτα του αςκοφ. 
 
Οι φάκελοι των αςκϊν κα είναι τοποκετθμζνοι με άνεςθ και προςεκτικά, εντόσ ανκεκτικοφ και 
κλειςτοφ κιβωτίου μικροφ βάρουσ και εφκολθσ μεταφοράσ. 
Επί του κιβωτίου μεταφοράσ κα είναι επικολλθμζνθ ετικζτα με ευκρινϊσ αναγραφόμενα τουλάχιςτον 
τα κάτωκι απαραίτθτα ςτοιχεία: εργοςτάςιο παραγωγισ και διεφκυνςθ του, είδοσ ςυςτιματοσ αςκϊν 
(διπλόσ – τριπλόσ κ.λ.π.), περιεκτικότθτα του ςυςτιματοσ (π.χ. 450 x 450 x 300 ml ), το είδοσ του 
αντιπθκτικοφ και του πρόςκετου διαλφματοσ (CPDA-1 ι CPD/SAG-M κ.λ.π.), θ θμερομθνία λιξθσ των 
αςκϊν, θ κερμοκραςία αποκικευςθσ και θ εμπεριεχόμενθ εντόσ του κιβωτίου ποςότθτα ςυςτθμάτων 
αςκϊν.ISO3826 § 7.3 

Οι ετικζτεσ όλων των αςκϊν και των κιβωτίων μεταφοράσ και οι οδθγίεσ χριςεωσ κα είναι ςτθν 
Ελλθνικι γλϊςςα όπωσ αυτό ιςχφει από 12/7/1998 ςε εφαρμογι τθσ υπ. αρικμ. 93/42 οδθγίασ τθσ Ε.Ε 
και να διακζτουν κατάλλθλα ςφμβολα. 

 

Εντόσ κάκε κιβωτίου μεταφοράσ κα υπάρχουν υποχρεωτικά αναλυτικζσ οδθγίεσ χριςθσ των αςκϊν 
ςτθν ελλθνικι γλϊςςα. 

 
Η διάρκεια ηωισ των αςκϊν κα είναι τουλάχιςτον δφο (2) χρόνια από τθν θμερομθνία αποςτείρωςισ 
τουσ ISO3826 § 6.2. 
 
ΒΑ΢ΙΚΕ΢ ΤΠΟΧΡΕΩ΢ΕΙ΢ 

1. Η όλθ διαδικαςίασ παραγωγισ των αςκϊν κα είναι ςφμφωνθ με το G.M.P. Η πρϊτθ υλθ κα είναι 
Medical Grade. Θα τθροφνται όλεσ οι ανωτζρω ηθτοφμενεσ προδιαγραφζσ του ISO3826/1993. Σα 
ςυςτιματα  κα φζρουν όλα τθν ζνδειξθ CE Mark  επί τθσ ετικζτασ αςκοφ και κιβωτίου μεταφοράσ (να 
κατατίκενται τα ςχετικά πιςτοποιθτικά CE Mark). 

2. Να προςκομιςκοφν επίςθμεσ μελζτεσ και πιςτοποιθτικά περί των προςφερομζνων αντιπθκτικϊν και 
προςκετικϊν διαλυμάτων όπου κα επιβεβαιϊνεται θ ςυντιρθςθ των ερυκρϊν 35 ι 42 τουλάχιςτον 
θμζρεσ αντίςτοιχα. 

3.Οι ετικζτεσ όλων των αςκϊν και των κιβωτίων μεταφοράσ και οι οδθγίεσ χριςεωσ κα είναι ςτθν 
Ελλθνικι γλϊςςα όπωσ αυτό ιςχφει από 12/7/1998 ςε εφαρμογι τθσ υπ. αρικμ. 93/42 οδθγίασ τθσ Ε.Ε 
και να διακζτουν κατάλλθλα ςφμβολα. 

4. ΢ε  ζναν (1)  εκ των δορυφορικϊν αςκϊν κάκε ςυςτιματοσ, χωρθτικότθτασ τουλάχιςτον 300 ml,  κα 
αναγράφεται ςτθν ετικζτα «αιμοπετάλια πζντε (5) θμερϊν» και οι αςκοί να είναι ςυμβατοί για το 
ανάλογο παράγωγο του αίματοσ που κα αποκθκευτεί. 

5. Να κατατεκεί τουλάχιςτον 3 δείγματα αςκϊν από κάκε προςφερόμενο τφπο προσ αξιολόγθςθ. 
 

Επιπλζον κεωρείται αυτονόθτο πωσ οι προςφερόμενοι αςκοί κα είναι ςε κζςθ να εξεταςτοφν -εάν 
κρικεί απαραίτθτο-ςφμφωνα με το ειδικό Chemical και Physical tests των Annex A και Β του ISO 3825. 
 
ΣΤΠΟ΢ 1 : Διπλοί Αςκοί ΢υλλογήσ Αίματοσ. Ιςχφουν τα ανωτζρω  αναφερόμενα ςτισ ΓΕΝΙΚΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΩΝ Α΢ΚΩΝ ΢ΤΛΛΟΓΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢ 
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Ειδικζσ προδιαγραφζσ  
Διπλοί Αςκοί Αίματοσ απλοί CPDA ι CPDA-1, 450ml για ερυκρά 35 θμερϊν και με ζνα δορυφορικό 
αςκό τουλάχιςτον 300ml για πλάςμα. 
 
ΣΤΠΟ΢ 6 : Σριπλοί Αςκοί ΢υλλογήσ Αίματοσ άνω και κάτω εξόδου. Ιςχφουν τα ανωτζρω  
αναφερόμενα ςτισ ΓΕΝΙΚΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΩΝ Α΢ΚΩΝ ΢ΤΛΛΟΓΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢. 
 
Ειδικζσ προδιαγραφζσ  
Για χριςθ με ειδικά μθχανιματα διαχωριςμοφ παραγϊγων CPD ι CP2D-1  450 ml και δφο 
δορυφορικοφσ αςκοφσ τουλάχιςτον 300 και 300 ml ζκαςτοσ με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100 
ml για ερυκρά τουλάχιςτον 42 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπετάλια 5 θμερϊν με ταυτόχρονθ 
παραχϊρθςθ ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ(ενόσ αυτόματου διαχωριςτι παραγϊγων αίματοσ). Σο ςφςτθμα να 
είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 
 
ΣΤΠΟ΢ 8 : Σετραπλοί Αςκοί ΢υλλογήσ Αίματοσ. Ιςχφουν τα ανωτζρω  αναφερόμενα ςτισ ΓΕΝΙΚΕ΢ 
ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΩΝ Α΢ΚΩΝ ΢ΤΛΛΟΓΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢. 
 
Ειδικζσ προδιαγραφζσ  
Σετραπλοί  Αςκοί Αίματοσ CPD ι CP2D-1, 450ml με  δφο  δορυφορικοφσ αςκοφσ τουλάχιςτον 300ml 
ζκαςτοσ  και ζναν τουλάχιςτον  300ml με προςκετικό ςυντθρθτικό διάλυμα 100ml  για  ερυκρά  
τουλάχιςτον 42 θμερϊν, πλάςμα και αιμοπετάλια 5 θμερϊν και Bulfy coat. Σο ςφςτθμα να είναι 
αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ.  
 
ΣΤΠΟ΢ 9 : Κλειςτά ςυςτήματα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογήσ αίματοσ άνω και κάτω εξόδου με 
ενςωματωμζνο φίλτρο. Ιςχφουν τα ανωτζρω  αναφερόμενα ςτισ ΓΕΝΙΚΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 
΢Τ΢ΣΗΜΑΣΩΝ Α΢ΚΩΝ ΢ΤΛΛΟΓΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢. 
 
Ειδικζσ προδιαγραφζσ  
Κλειςτά ςυςτιματα τετραπλϊν αςκϊν ςυλλογισ αίματοσ άνω-κάτω εξόδου με ενςωματωμζνο φίλτρο 
για τθν παραγωγι λευκαφαιρεμζνων ερυκροκυττάρων και μθ λευκαφαιρεμενων  πλάςματοσ και 
αιμοπεταλίων από BUFFY COAT  με ταυτόχρονθ παραχϊρθςθ ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ (ενόσ αυτόματου 
διαχωριςτι παραγϊγων αίματοσ) και επιπλζον 
 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΟΤ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ 
Σο ςφςτθμα να είναι κλειςτό και να αποτελείται από 4 αςκοφσ. Ο αρχικόσ αςκόσ αιμολθψίασ να φζρει 
2 εξόδουσ, μία άνω για τθν εξαγωγι του πλάςματοσ και μία κάτω για τθν εξαγωγι των 
ερυκροκυττάρων. Σο ςφςτθμα να φζρει ενςωματωμζνο φίλτρο για τθ λευκαφαίρεςθ των 
ερυκροκυττάρων. Ζνασ εκ των αςκϊν του ςυςτιματοσ να περιζχει 100 ml SAG-M για τθ ςυντιρθςθ 
των ερυκροκυττάρων για 42 θμζρεσ. Σο όλο ςφςτθμα πρζπει να είναι κατάλλθλο για τθν παραγωγι 
αιμοπεταλίων από Buffy Coat, κακϊσ και να είναι κατάλλθλο να τοποκετθκεί ςε αυτόματθ ςυςκευι 
διαχωριςμοφ πλάςματοσ. Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 
 
Σο περίβλθμα των φίλτρων να είναι καταςκευαςμζνο από υλικό άριςτθσ ποιότθτασ, αν είναι δυνατόν 
εφκαμπτο για αςφαλι τοποκζτθςθ ςτθν φυγόκεντρο (θ διαφορετικά να κατατεκεί δείγμα για 
αξιολόγθςθ), ςυμβατό με το αίμα και τα παράγωγά του, απόλυτα διαυγζσ και άχρωμο προσ άμεςθ 
αντίλθψθ του περιεχόμενοφ του αλλά και τθσ ροισ του. 
 
Ο ςχεδιαςμόσ του ςυςτιματοσ να παρζχει όλεσ τισ διευκολφνςεισ ςτον χριςτθ με τθν φπαρξθ 
κατάλλθλων διακοπτϊν και βαλβίδων αςφαλείασ , οφτωσ ϊςτε τα παράγωγα να οδθγοφνται ςτθ 
ςωςτι κατεφκυνςθ χωρίσ δυςκολία. 
 
΢φμφωνα με τισ οδθγίεσ του ΢υμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ και για τθ διαςφάλιςθ τθσ ποιότθτασ των 
προϊόντων αίματοσ το ενςωματωμζνο φίλτρο για τθν λευκαφαίρεςθ των ερυκροκυττάρων πριν τθν 
αποκικευςθ κα πρζπει να επιτυγχάνει τα εξισ : 
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Απομάκρυνςθ λευκοκυττάρων τζτοια ϊςτε να παραμζνουν λευκά  <1Χ106 ανά μονάδα 
ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν. 
 
Η ποςότθτα τθσ αιμοςφαιρίνθσ μετά τθν λευκαφαίρεςθ να είναι τουλάχιςτον 40g/μονάδα(Ανάκτθςθ 
ερυκρϊν : 90%). Επίςθσ κα πρζπει : 
 
Να είναι φίλτρα 4θσ γενιάσ και να μθν απαιτείται ενεργοποίθςθ με φυςιολογικό ορό πριν τθ χριςθ.  
 
Θα πρζπει να είναι βιοςυμβατό και προτιμθτζο με κατάλλθλο περίβλθμα μειϊνοντασ εντελϊσ τον 
τραυματιςμό των αςκϊν εξαιτίασ του περιβλιματοσ του φίλτρου κατά τθν φυγοκζντρθςθ.  
 
Ο ςυνολικόσ χρόνοσ τθσ διικθςθσ των ερυκροκυττάρων να μθν είναι μεγαλφτεροσ από 40min. Να 
δίνεται θ δυνατότθτα για λευκαφαίρεςθ  είτε ςε κερμοκραςία δωματίου, είτε ςτουσ 4 oC. 
 
Η διαδικαςία καταςκευισ των προςφερομζνων ςυςτθμάτων και το χρθςιμοποιοφμενο υλικό πρζπει 
να είναι ςφμφωνα με το G.M.P. και θ καταςκευι τουσ να περιλαμβάνει βιολογικζσ και χθμικζσ 
δοκιμαςίεσ βιοςυμβατότθτοσ. 
 
Να διακζτουν ςιμανςθ CE – mark που να κατατίκεται με τθν προςφορά.  

 

Να παρζχεται θ δυνατότθτα πιςτοποίθςθσ του προϊόντοσ με ποιοτικό ζλεγχο κακϊσ και τθσ 
διαδικαςίασ τθσ χριςθσ από τθν Αιμοδοςία. 
 
Να προςκομιςκεί ικανόσ αρικμόσ ανεξάρτθτων μελετϊν δθμοςιευμζνων ςε διεκνι επιςτθμονικά 
περιοδικά που να τεκμθριϊνουν τισ επιδόςεισ για το φίλτρο, το αντιπθκτικό , το προςκετικό διάλυμα 
και τα είδθ των πλαςτικϊν των αςκϊν του ςυςτιματοσ ςτισ οποίεσ κα επιβεβαιϊνεται θ απόδοςθ και 
θ καταλλθλότθτα των προαναφερκζντων για τθν λειτουργία ςτθν οποία αποςκοποφν. 
 
ΣΤΠΟ΢ 9 : Αςκοί ΢υλλογήσ Αίματοσ 4/πλοί. Ιςχφουν τα ανωτζρω  αναφερόμενα ςτισ ΓΕΝΙΚΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΩΝ Α΢ΚΩΝ ΢ΤΛΛΟΓΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢. 
 
Ειδικζσ προδιαγραφζσ  
Α΢ΚΟΙ ΢ΤΛΛΟΓΗ΢ ΑΙΜΑΣΟ΢ 4/ΠΛΟΙ ΜΕ CPD ΚΑΙ ΜΕ ΠΡΟ΢ΘΕΣΙΚΟ ΢ΤΝΣΗΡΗΣΙΚΟ ΔΙΑΛΤΜΑ 100 ML ΓΙΑ 
ΕΡΤΘΡΑ 42 ΗΜΕΡΩΝ, ΠΛΑ΢ΜΑ (FFP) ΚΑΙ ΑΙΜΟΠΕΣΑΛΙΑ ΠΕΝΣΕ ΗΜΕΡΩΝ ΜΕ ΕΝ΢ΩΜΑΣΩΜΕΝΟ 
ΦΙΛΣΡΟ ΤΨΗΛΗ΢ ΛΕΤΚΑΦΑΙΡΕ΢Η΢ ΢ΤΜΠΤΚΝΩΜΕΝΩΝ ΕΡΤΘΡΩΝ  

και επιπλζον 

 
΢το κλειςτό ςφςτθμα των 4πλων αςκϊν να είναι προςαρμοςμζνο φίλτρο λευκαφαιρεςθσ που να 
επιτρζπει ςτθν αιμοδοςία τθ γριγορθ αςφαλι και αποτελεςματικι απολευκοκυτταρωςθ πριν τθν 
αποκικευςθ των ΢Ε. 
 
Σο ςφςτθμα να είναι αποςτειρωμζνο με τθ μζκοδο ατμοφ. 
 
΢φμφωνα με τισ οδθγίεσ του ΢υμβουλίου τθσ Ευρϊπθσ και για τθ διαςφάλιςθ τθσ ποιότθτασ των 
προϊόντων αίματοσ το ενςωματωμζνο φίλτρο για τθν λευκαφαίρεςθ των ερυκροκυττάρων πριν τθν 
αποκικευςθ κα πρζπει να επιτυγχάνει τα εξισ : 
Απομάκρυνςθ λευκοκυττάρων τζτοια ϊςτε να παραμζνουν λευκά  <1Χ106 ανά μονάδα 
ςυμπυκνωμζνων ερυκρϊν.  
 
Η ποςότθτα τθσ αιμοςφαιρίνθσ μετά τθν λευκαφαίρεςθ να είναι τουλάχιςτον 40g/μονάδα. Επίςθσ κα 
πρζπει: 
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Να είναι φίλτρα 4θσ γενιάσ και να μθν απαιτείται ενεργοποίθςθ με φυςιολογικό ορό πριν τθ χριςθ.  

 
Θα πρζπει να είναι βιοςυμβατό και προτιμθτζο με κατάλλθλο περίβλθμα μειϊνοντασ εντελϊσ τον 
τραυματιςμό των αςκϊν εξαιτίασ του περιβλιματοσ του φίλτρου κατά τθν φυγοκζντρθςθ.  
 
Ο ςυνολικόσ χρόνοσ τθσ διικθςθσ των ερυκροκυττάρων να μθν είναι μεγαλφτεροσ από 40min. Να 
δίνεται θ δυνατότθτα για λευκαφαίρεςθ  είτε ςε κερμοκραςία δωματίου, είτε ςτουσ 4 oC. 
 
Η διαδικαςία καταςκευισ των προςφερομζνων ςυςτθμάτων και το χρθςιμοποιοφμενο υλικό πρζπει 
να είναι ςφμφωνα με το G.M.P. και θ καταςκευι τουσ να περιλαμβάνει βιολογικζσ και χθμικζσ 
δοκιμαςίεσ βιοςυμβατότθτοσ. 
 
Να διακζτουν ςιμανςθ CE – mark που να κατατίκεται με τθν προςφορά.  
 
Να παρζχεται θ δυνατότθτα πιςτοποίθςθσ του προϊόντοσ με ποιοτικό ζλεγχο κακϊσ και τθσ 
διαδικαςίασ τθσ χριςθσ από τθν Αιμοδοςία. 
 
Να προςκομιςκεί ικανόσ αρικμόσ ανεξάρτθτων μελετϊν δθμοςιευμζνων ςε διεκνι επιςτθμονικά 
περιοδικά που να τεκμθριϊνουν τισ επιδόςεισ για το φίλτρο, το αντιπθκτικό , το προςκετικό διάλυμα 
και τα είδθ των πλαςτικϊν των αςκϊν του ςυςτιματοσ ςτισ οποίεσ κα επιβεβαιϊνεται θ απόδοςθ και 
θ καταλλθλότθτα των προαναφερκζντων για τθν λειτουργία ςτθν οποία αποςκοποφν. 
 
Αναλϊςιμο υλικό ςυςκευήσ άςηπτησ ςυγκόλληςησ πλαςτικϊν ςωλθνίςκων (απαραίτθτο για τθν 
παραςκευι αιμοπεταλίων από δεξαμενι buffy coat από τουσ αςκοφσ άνω κάτω εξόδου  ΣΤΠΟ΢ 6 & 
ΣΤΠΟ΢ 9),  με παραχϊρθςθ ςυνοδοφ εξοπλιςμοφ. 
 
                              ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΢ΤΝΟΔΟΤ ΕΞΟΠΛΙ΢ΜΟΤ 
 
ΑΤΣΟΜΑΣΟ΢ ΔΙΑΧΩΡΙ΢ΣΗ΢ ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ ΑΙΜΑΣΟ΢ 

1.    Να είναι αυτόματθ - θλεκτρονικι ςυςκευι πλιρωσ προγραμματιηόμενθ και εφκολθ ςτθ χριςθ τθσ. 

2.   Να διακζτει μικρι οκόνθ και πλθκτρολόγιο (ενςωματωμζνα) για ειςαγωγι και ζλεγχο των 
προγραμμάτων, ζλεγχο και διόρκωςθ λακϊν ι βλαβϊν και  ανάγνωςθ όλων των ςταδίων λειτουργίασ 
τθσ ςυςκευισ. 
3.   Να δζχεται πολλαπλά προγράμματα διαχωριςμοφ παραγϊγων που κα μπορεί ο χριςτθσ να τα 
καλζςει και να τα λειτουργιςει ανά πάςα ςτιγμι πατϊντασ μόνο ζνα πλικτρο. 
4.   Με το άνοιγμα του κεντρικοφ διακόπτθ να κάνει αυτόματο ζλεγχο όλων των λειτουργιϊν του ϊςτε 
να είναι ζτοιμο για χριςθ. 
5.   Να διακζτει κεντρικι πόρτα αςφαλείασ/πίεςθσ του φυγοκεντριμζνου αςκοφ, μεγάλου πάχουσ και 
δφο (2) ειδικζσ πλάκεσ πίεςθσ διαχωριςμοφ των παραγϊγων με ενδιάμεςθ ςυρόμενθ ζςω - ζξω, πλάκα 
τομισ του αςκοφ.  
6.   ΢τθν επάνω πλευρά να φζρει ξεχωριςτι πλάκα πίεςθσ για εξαγωγι του ςυντθρθτικοφ διαλφματοσ 
ερυκρϊν ςτα ςυμβατικά τριπλά και τετραπλά ςυςτιματα αςκϊν. 
7.   Να φζρει ειδικά άγκιςτρα για τθν αςφαλι τοποκζτθςθ οποιουδιποτε τφπου αςκοφ ολικοφ 
αίματοσ. 
8.   Μετά τθν τοποκζτθςθ του αςκοφ και πίεςθσ του αντίςτοιχου πλικτρου (start), όλεσ οι κινιςεισ 
μζχρι το τζλοσ εκτελοφνται αυτόματα. 
9.   Να ςυγκολλά, ςφραγίηει και διαχωρίηει αυτόματα τουσ ςωλινεσ κάκε ζτοιμθσ μονάδασ 
παραγϊγων. 
10. Να είναι εφκολο και αξιόπιςτο ϊςτε ζνασ χειριςτισ να μπορεί να χειρίηεται δφο (2) ςυςκευζσ 
ταυτόχρονα. 
11. Να διακζτει ςειρά από οκτϊ (8) επίπεδουσ αιςκθτιρεσ ανίχνευςθσ, επί των πλακϊν πίεςθσ για 
ανίχνευςθ υπερκείμενθσ ςτοιβάδασ λευκϊν και αιμοπεταλίων (buffy coat) ι τθσ ςτοιβάδασ των 
ερυκρϊν αιμοςφαιρίων. 
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12. Να διακζτει τουλάχιςτον επτά (7) ειδικζσ κεφαλζσ πολλαπλϊν λειτουργιϊν (ςυγκράτθςθσ όλων 
των ςωλθνϊςεων του ςυςτιματοσ, διακοπισ ροισ, ελζγχου ροισ, ταχφτθτασ, ςφράγιςθσ και 
ςυγκόλλθςθσ). 

13.  Να λειτουργεί με πίεςθ αζρα με χριςθ κατάλλθλθσ ςυμπιεςτικισ ςυςκευισ.  

14. Να διακζτει θχθτικό ςυναγερμό με παράλλθλθ εμφάνιςθ ςτθν οκόνθ για οιοδιποτε πρόβλθμα 
παρουςιάηεται κατά τθ λειτουργία ι πριν απ’ αυτιν. 

15.  Να παράγει ςτακερι και υψθλι ποιότθτα παραγϊγων. 

16.  Να μειϊνει τισ απϊλειεσ και το κόςτοσ εργαςίασ ςτο ελάχιςτο. 

17. Να μπορεί να ςυνδεκεί με τον Η/Τ και τον αεροςυμπιεςτι του υπάρχοντοσ διαχωριςτι 
παραγϊγων  αίματοσ. 
18. Να ανταποκρίνεται πλιρωσ ςτθν Ευρωπαϊκι Νομοκεςία περί Αςφαλείασ, Εξοπλιςμοφ και 
Κυκλοφορίασ διακζτοντασ όλα τα απαραίτθτα πιςτοποιθτικά 
 
 ΢Τ΢ΚΕΤΗ Α΢ΗΠΣΗ΢ ΢ΤΓΚΟΛΛΗ΢Η΢ 

         Να πραγματοποιεί ςτείρα ςυγκόλλθςθ ςωλθναρίων αςκϊν ι φίλτρων. 

        Να ζχει τθν δυνατότθτα ςυγκόλλθςθσ ακόμα και όταν τα ςωλθνάρια περιζχουν πλάςμα ι 
άλλα ςυςτατικά του αίματοσ. 

         Να πραγματοποιεί ςυγκολλιςεισ ςωλθναρίων PVC με διάμετρο 4,1mm ζωσ 4,5mm. 

         Ο χρόνοσ που απαιτείται για να ολοκλθρωκεί μία ςυγκόλλθςθ να είναι 20sec. 

         Να κάνει ιςχυρι και ελαςτικι ςυγκόλλθςθ : 60Ν  

         Να είναι πλιρωσ αυτοματοποιθμζνθ ςυςκευι. 

         Να ελζγχει αυτόματα όλεσ τισ παραμζτρουσ για τθν ολοκλιρωςθ μίασ ςυγκόλλθςθσ 
(τοποκζτθςθ ςωλθναρίων , ταχφτθτα ςυγκόλλθςθσ , κερμοκραςία και απαιτοφμενοσ χρόνοσ 
κζρμανςθσ). 

         Να διακζτει ακουςτικό alarm και οκόνθ ςτθ οποία εμφανίηονται μθνφματα λανκαςμζνθσ 
λειτουργίασ τθσ ςυςκευισ. 

         Οι διαδικαςίεσ για τθν ολοκλιρωςθ μίασ ςυγκόλλθςθσ να εμφανίηονται ςτθν οκόνθ. 

         Να επιςτρζφει αυτόματα ςε κζςθ αναμονισ για επόμενθ ςυγκόλλθςθ. 

         Να διακζτει όλα τα απαραίτθτα πιςτοποιθτικά τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ  

 

 

 

 

 


