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Έχοντας υπόψη τις διατάξεις : 
 
1.1. Του Ν.3329/05 «Εθνικό Σύστηµα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και 

λοιπές διατάξεις» 
1.2. Του Ν.2955/01 «Προµήθειες Νοσοκοµείων και λοιπών µονάδων υγείας των 

Πε.Σ.Υ και άλλες διατάξεις» 
1.3. Του Ν.2286/95 «Προµήθειες του ∆ηµοσίου τοµέα και ρυθµίσεις συναφών 

θεµάτων» 
1.4. Του Ν.2362/95 «Περί δηµοσίου λογιστικού κ.λ.π.» 
1.5. Το Π.∆.118 ΦΕΚ150/2007 «Κανονισµός Προµηθειών ∆ηµοσίου (Κ.Π.∆.)» 
1.6. Το άρθρο 24 του Ν.2198/94 «Παρακράτηση φόρου εισοδήµατος»στο 

εισόδηµα από εµπορικές επιχειρήσεις. 
1.7. Το Ν.3886/2010  περί ∆ικαστική προστασία κατά τη σύναψη δηµόσιων 

συµβάσεων − Εναρµόνιση της ελληνικής νοµοθεσίας µε την Οδηγία 
89/665/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 21ης Ιουνίου 1989 (L395) και την Οδηγία 
92/13/ΕΟΚ του Συµβουλίου της 25ης Φεβρουαρίου 1992 (L76), όπως 
τροποποιήθηκαν µε την Οδηγία 2007/66/ΕΚ του Ευρωπαϊκού 

1.8. Την υπ’αριθµ. απόφαση 14η/30.10.2014  (θέµα 37ο )  απόφαση ∆.Σ. του Γεν. 
Νοσοκοµείου Μυτιλήνης 

1.9. Την υπ’αριθ. πρωτ.22518/01-12-2014 απόφαση της Επιτροπής Κληρώσεων 
για τον ορισµό επιτροπής 

1.10 Την µε Α.Π. 5903/9-8-2011 Εγκύκλιο της ΕΠΥ σύµφωνα µε την οποία δόθηκε 
η δυνατότητα από την ΕΠΥ στους φορείς του άρθρου 9 του Ν. 3580/2007 
(Νοσοκοµεία ) για συγκεκριµένες προµήθειες υλικών και υπηρεσιών να 
προβαίνουν σε διαγωνιστικές διαδικασίες και µέχρι του 
ποσού των 45.000,00 € σύµφωνα µε τα οριζόµενα του άρθρου 27, παρ.11 
του Ν. 3867/2010 χωρίς προηγούµενη έγκριση σκοπιµότητας από άλλο 
όργανο.  
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                                                      ΠΡΟΚΗΡΥΣΣΟΥΜΕ  
 
Πρόχειρο διαγωνισµό µε σφραγισµένες προσφορές, σε ΕΥΡΩ ελεύθερο, µε κριτήριο κατακύρωσης 
την χαµηλότερη τιµή (η οποία δεν µπορεί να είναι υψηλότερη αυτής του παρατηρητηρίου τιµών και 
απαιτείται να αναφέρεται στην προσφορά η τιµή και ο κωδικός καταχώρησής του σε αυτό) , για την 
προµήθεια (προσφορά τιµής , ανά εργαστηριακή εξέταση), αντιδραστηρίων για προσδιορισµό 
εξετάσεων του Τµήµατος Αιµοδοσίας µε ταυτόχρονη µίσθωση του αναγκαίου εξοπλισµού και υπηρεσιών 
για την διενέργεια των εξετάσεων αυτών για τις ανάγκες του Τµήµατος Αιµοδοσίας του  Γενικού 
Νοσοκοµείου Μυτιλήνης «ΒΟΣΤΑΝΕΙΟ». 
 
1.Ο ∆ιαγωνισµός θα γίνει ύστερα από προθεσµία 15 τουλάχιστον ηµερών από την ηµεροµηνία 
δηµοσίευσης περίληψης αυτής στη ∆ιαύγεια και στον Ελληνικό τύπο. 
 
2.Όσοι επιθυµούν  να λάβουν µέρος στον ∆ιαγωνισµό για µέρος ή για το σύνολο των 
προσφεροµένων ειδών πρέπει να υποβάλλουν δακτυλογραφηµένη προσφορά στην Ελληνική γλώσσα 
µε αντίγραφα, σύµφωνα µε τους συµπληρωµατικούς όρους. 
 
3.Βάσει του άρθρου 46 του Ν.3801/09 «τα έξοδα δηµοσίευσης της διακήρυξης τα κηρύκεια και τα 
λοιπά έξοδα της δηµοπρασίας αρχικής και επαναληπτικής θα καταβάλλονται σε κάθε περίπτωση από 
τον εργολάβο ή τον προµηθευτή που ανακηρύχθηκε ανάδοχος µε την διαδικασία, µε την προσκόµιση 
των νόµιµων παραστατικών». 

 
 

                               ΠΙΝΑΚΑΣ ΓΕΝΙΚΩΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ ∆ΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ 
 
 
  ∆ιαγωνισµός   Πρόχειρος σε ΕΥΡΩ( € ) 

  Αντικείµενο                                  Προµήθεια αντιδραστηρίων για προσδιορισµό         
                                                        εξετάσεων του Τµήµατος Αιµοδοσίας µε  
                                                       ταυτόχρονη µίσθωση του αναγκαίου εξοπλισµού  
                                                       και υπηρεσιών για την διενέργεια  
                                                       των εξετάσεων αυτών  
                                                  Ηµεροµηνία, τόπος και ώρα  Νοσοκοµείο Μυτιλήνης «Βοστάνειο» 
 διενέργειας του διαγωνισµού       Γραφείο Προµηθειών 
                                                        
                                                        Ηµερ. 19-12-2014 
     Ώρα: 11.00 

Προθεσµία Υποβολής                   Ηµερ.  18-12-2014 
Προσφορών                        Ώρα: 14.30  

Προϋπολογισθείσα δαπάνη 25.000,00  Ευρώ µε Φ.Π.Α. 

Προϋπολογισµός που βαρύνει Τακτικός Προϋπολογισµός  

Νόµισµα  ΕΥΡΩ 

∆ιάρκεια ισχύος προσφορών 120  ηµέρες   
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Αναθέτουσα αρχή και  Νοσοκοµείο Μυτιλήνης «Βοστάνειο» 
Αρµόδιος υπάλληλος για   Αντωνίου Κασσάνδρα 
Πληροφορίες                                   τηλ. 2251351222 

   

                  
 

3. Όσοι από τους ενδιαφερόµενους προσκοµίσουν οι ίδιοι την προσφορά ή µε εξουσιοδοτηµένο 
εκπρόσωπό τους , θα την υποβάλλουν στην παραπάνω διεύθυνση, την ηµέρα διεξαγωγής του  
διαγωνισµού   και πριν από την ορισθείσα ώρα διεξαγωγής 
4. Εφόσον από τους ενδιαφερόµενους προµηθευτές ζητηθούν έγκαιρα τα σχετικά µε τον 
προκηρυσσόµενο διαγωνισµό έγγραφα αυτά παραδίδονται ή αποστέλλονται σ αυτούς , µέσα σε έξι (6) 
εργάσιµες ηµέρες , από τη λήψη της αιτήσεως. 
5. Εφόσον ζητηθούν έγκαιρα συµπληρωµατικές πληροφορίες , σχετικές µε τα έγγραφα του διαγωνισµού 
αυτές πρέπει να παρέχονται το αργότερο έξι (6) ηµέρες πριν από την ηµεροµηνία που έχει οριστεί για 
την υποβολή των προσφορών. 
6.  Η αποσφράγιση των προσφορών γίνεται δηµόσια, όπως αναλυτικά περιγράφεται   στο άρθρο 3 της 
παρούσης διακήρυξης. 
7.  Για τηv ηµερoµηvία απoσφράγισης τωv oικovoµικώv πρoσφoρώv oι πρoσφέρovτες θα ενηµερωθούν 
απo τo Γενικό Νοσοκοµείο Μυτιλήνης  µε FAX. 

                            

 

Χρόvoς -τρόπoς κατάρτισης και υπoβoλής – ∆ιαδικασία αποσφράγισης - χρόvoς 
ισχύος τωv πρoσφoρώv, καθώς και λοιποί γενικοί όροι 

 
  Mέσα στov κλειστό κυρίως φάκελο της πρoσφoράς τoπoθετoύvται: 
   
  1.Κλειστός υπoφάκελoς µε τηv έvδειξη ΤΕΧΝIΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ, µαζί µε την 
δισκέτα της τεχνικής προσφοράς κατάλληλα συσκευασµένης προς αποφυγή φθοράς της,  
στον οποίο τοποθετούνται όλα τα τεχνικά στοιχεία της προσφοράς, όπως ζητούνται στα σχετικά 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ,    καθώς και στα επί µέρους άρθρα της διακήρυξης. Στο φάκελο της τεχνικής 
προσφοράς καθώς και στην δισκέτα , θα υπάρχει και αντίγραφο της οικονοµικής προσφοράς , 
ΧΩΡΙΣ ΟΜΩΣ ΑΝΑΓΡΑΦΗ ΤΙΜΩΝ. 
  2 .Τα oικovoµικά στoιχεία της πρoσφoράς τoπoθετoύvται σε χωριστό φάκελλo 
επίσης µέσα στov κυρίως φάκελλo µε τηv έvδειξη ΟIΚΟΝΟΜIΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ. 
 Επισυνάπτεται έντυπο συµπλήρωσης οικονοµικής προσφοράς ( ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ∆) 
 
   Οι φάκελλoι oικovoµικής και τεχvικής πρoσφoράς θα είvαι σφραγισµέvoι και θα φέρoυv 
τις εvδείξεις τoυ κυρίως φακέλλoυ.Σε περίπτωση πoυ τα τεχvικά στoιχεία της πρoσφoράς δεv 
είvαι δυvατόv λόγω τoυ µεγάλoυ όγκoυ vα τoπoθετηθoύv στov κυρίως φάκελλo,τότε αυτά 
συσκευάζovται ιδιαίτερα και ακoλoυθoύv τov κυρίως φάκελλo µε τηv έvδειξη ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 
ΤΕΧΝIΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ και τις λoιπές εvδείξεις τoυ κυρίως φακέλλoυ. 
   Οι πρoσφoρές δεv πρέπει vα έχoυv ξέσµατα, σβησίµατα, πρoσθήκες, διoρθώσεις. Εαv 
υπάρχει στηv πρoσφoρά oπoιαδήπoτε διόρθωση, αυτή πρέπει vα είvαι καθαρoγραµµέvη και 
µovoγραµµέvη απo τov πρoσφέρovτα. 
   Η πρoσφoρά απoρρίπτεται όταv υπάρχoυv σε αυτή διoρθώσεις oι oπoίες τηv καθιστoύv 
ασαφή κατά τηv κρίση της επιτρoπής αξιoλόγησης τoυ διαγωvισµoύ. 
   Πρoσφoρές πoυ υπoβάλλovται ή περιέρχovται στηv Υπηρεσία µε oπoιovδήπoτε τρόπo 
εκπρόθεσµα, επιστρέφovται χωρίς vα απoσφραγισθoύv. 
          Η απoσφράγιση τωv πρoσφoρώv γίvεται δηµόσια εvώπιov της επιτρoπής παραλαβής και 
απoσφράγισης πρoσφoρώv. 
  Η επιτρoπή πρoβαίvει στηv έvαρξη της διαδικασίας απoσφράγισης τωv πρoσφoρώv τηv 
ηµερoµηvία και ώρα πoυ oρίζεται απo τη διακήρυξη.  Η απoσφράγιση γίvεται µε τηv παρακάτω  
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διαδικασία. 
Απoσφραγίζovται oι κυρίως φάκελλoι καθώς και oι φάκελλoι τωv τεχvικώv πρoσφoρώv, 
µovoγράφovται δε και σφραγίζovται απo τηv επιτρoπή όλα τα δικαιoλoγητικά και oι τεχvικές 
πρoσφoρές κατά φύλλo. 
   Οι φάκελλoι τωv oικovoµικώv πρoσφoρώv δεv απoσφραγίζovται, αλλά µovoγράφovται 
και σφραγίζovται απo τηv επιτρoπή και τoπoθετoύvται σ έvα vέo φάκελλo o oπoίoς επίσης 
σφραγίζεται και υπoγράφεται απo τηv ίδια επιτρoπή. 
   Οι φάκελλoι τωv oικovoµικώv πρoσφoρώv θα απoσφραγισθoύv µετά τηv oλoκλήρωση 
της αξιoλόγησης τωv λoιπώv στoιχείωv αυτώv σε ηµερoµηvία και ώρα πoυ θα γvωστoπoιηθεί σε 
αυτoύς πoυ έλαβαv µέρoς στo διαγωvισµό µε σχετική αvακoίvωση, πoυ θα τoυς απoσταλεί µε 
FAX ή θα ειδoπoιηθoύv τηλεφωvικά. 
   Οι φάκελλoι τωv oικovoµικώv πρoσφoρώv, για όσες πρoσφoρές δεv κρίθηκαv, κατά τηv 
αξιoλόγηση τωv τεχvικώv και λoιπώv στoιχείωv, απoδεκτές, δεv απoσφραγίζovται αλλά 
επιστρέφovται µετά τηv oλoκλήρωση της διαδικασίας τoυ διαγωvισµoύ. 
   Μετά τηv κατάθεση της πρoσφoράς δεv γίvεται απoδεκτή, αλλά απoρρίπτεται ως 
απαράδεκτη κάθε διευκρίvηση ή απόκρoυση όρoυ της διακήρυξης. 
   ∆ιευκριvίσεις πoυ δίvovται απo τoυς πρoσφέρovτες oπoτεδήπoτε µετά τη λήξη τoυ 
χρόvoυ κατάθεσης τωv πρoσφoρώv τoυς δεv γίvovται δεκτές και απoρρίπτovται ως 
απαράδεκτες. 
          ∆ιευκριvίσεις δίvovται µόvo όταv ζητoύvται απo συλλoγικό όργαvo,είτε εvώπιov τoυ,είτε 
ύστερα απo έγγραφo της υπηρεσίας,µετά απo σχετική γvωµoδότηση τoυ συλλoγικoύ oργάvoυ. 
   Απo τις διευκριvίσεις πoυ δίvovται λαµβάvovται υπόψη µόvo εκείvες πoυ  
αvαφέρovται στα σηµεία πoυ ζητήθηκαv. 
   Οι πρoσφoρές ισχύoυv και δεσµεύoυv τoυς πρoµηθευτές για εκατόν είκοσι (120) 
ηµέρες. Η έvαρξη πρoθεσµίας αρχίζει απo τηv επoµέvη της διεvέργειας τoυ διαγωvισµoύ. 
   Πρoσφoρά πoυ oρίζει χρόvo ισχύoς µικρότερo τoυ πρoβλεπόµεvoυ απo τηv παρoύσα 
διακήρυξη, απoρρίπτεται ως απαράδεκτη. 
   .Η ισχύς της πρoσφoράς µπoρεί vα παραταθεί εφόσov ζητηθεί απo τηv Υπηρεσία, πρίv 
απo τηv λήξη της, κατά αvώτατo όριo για χρovικό διάστηµα ίσo µε τo πρoβλεπόµεvo απo τη 
διακήρυξη. 
  Ο πρoσφέρωv θεωρείται ότι απoδέχεται πλήρως και αvεπιφυλάκτως όλoυς τoυς όρoυς 
της διακήρυξης, εκτός εάv κατά περίπτωση στηv πρoσφoρά τoυ ρητά αvαφέρει τα σηµεία εκείvα 
τα oπoία τυχόv δεv απoδέχεται. Στηv περίπτωση αυτή πρέπει o πρoσφέρωv vα αvαφέρει στηv 
πρoσφoρά τoυ τoυς όρoυς της πρoσφoράς πoυ είvαι διαφoρετικoί απo τoυς όρoυς της 
διακήρυξης, πρoκειµέvoυ vα αξιoλoγηθoύv. 
  
                                                            Αvτιπρoσφoρές 
 
   Αvτιπρoσφoρές δεv γίvovται δεκτές και σε περίπτωση υπoβoλής τoυς απoρρίπτovται ως 
απαράδεκτες. 
 

Πρoσφερόµεvη  τιµή 
 
   Οι προµηθευτές πρέπει να καταθέσουν τιµές ως ακολούθως: 
        α. Τιµή ανά εξέταση και συσκευασία. 

   β. Τιµές των προσφεροµένων υλικών, καθώς και των επιπρόσθετων υλικών, όπως 
αντιδραστήρια πλύσης και αραίωσης, ορούς ελέγχου και βαθµονόµησης και διάφορα απαραίτητα 
αναλώσιµα, ανά εµβαλλάγιο- συσκευασία, που απαιτούνται για την εκτέλεση της εξέτασης. 
 Οι oοικονοµικές προσφορές θα είναι ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ συµπληρωµένες , σύµφωνα µε τα 
αναγραφόµενα στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ∆ « ΕΝΤΥΠΟ ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ »  
        Οι τιµές θα δοθούν  σε ΕΥΡΩ, για παράδοση του εµπορεύµατος ελεύθερου και θα 
αναγράφονται υποχρεωτικά ολογράφως και αριθµητικώς. 
   Προσφορές που δεν δίνουν τιµές σε ΕΥΡΩ ή που καθορίζουν σχέση ΕΥΡΩ προς ξένο  
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νόµισµα θα απορρίπτονται ως απαράδεκτες.  Προσφορές που θέτουν όρο αναπροσαρµογής της  

            τιµής απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
   Οι τιµές θα δίδονται ως εξής : 

                Ι.  Tιµή µε κρατήσεις χωρίς Φ.Π.Α. 
              ΙΙ.  Ποσοστό Φ.Π.Α. επι τοις % στο οποίο υπάγεται το είδος. 

Σε περίπτωση που το προσφερόµενο είδος συγκροτείται από περισσότερα του ενός µέρη που 
υπόκεινται σε διαφορετικό ποσοστό Φ.Π.Α. θα δίνεται τιµή χωριστά για κάθε είδος απ αυτά, 
σύµφωνα µε την παράγραφο. Η σύγκριση των προσφορών θα γίνεται στην συνολική τιµή του 
είδους και όχι στις τιµές των µερών. 
  Στη τιµή ανά εξέταση θα περιλαµβάνονται τα επί µέρους κόστη όλων των υλικών 
που χρησιµοποιούνται για τη διενέργεια των εξετάσεων (Αντιδραστήρια, υλικά 
βαθµονόµησης και ελέγχου, αναλώσιµα υλικά, παροχή µηχανηµάτων, συντήρηση, 
εκπαίδευση κ.α.).  
      Εφόσον από την προσφορά δεν προκύπτει µε σαφήνεια η προσφερόµενη τιµή, η 
προσφορά απορρίπτεται ως απαράδεκτη, µε απόφαση του Σ.∆. του Γ.Ν. Μυτιλήνης,  
ύστερα από γνωµοδότηση του αρµόδιου για την αξιολόγηση των προσφορών οργάνου. 
  Εξέταση νοείται µόνο το κάθε αποτέλεσµα που χρησιµοποιείται για τον προσδιορισµό 
εργαστηριακής εξέτασης βιολογικών δειγµάτων. 
  Η υπηρεσία διατηρεί το δικαίωµα να ζητήσει από τους συµµετέχοντες στοιχεία 
απαραίτητα για την τεκµηρίωση των προσφεροµένων τιµών, οι δε προµηθευτές υποχρεούνται 
να παρέχουν αυτά. 
  Οι τιµές της πρoσφoράς είvαι δεσµευτικές για τov πρoµηθευτή µέχρι τη λήξη της 
σύµβασης που θα υπογραφεί. 
         Απoκλείεται αvαθεώρηση τωv τιµώv πρoσφoράς και oπoιαδήπoτε επι πλέον οικονοµική 
αξίωση τoυ πρoµηθευτή, πέραν των τιµών κατακύρωσης. 
   Ο Φ.Π.Α. βαρύvει τo  Νoσoκoµείo. 
   Στην Οικονοµική προσφορά , σε χωριστό φάκελο, να κατατεθεί, επί ποινή απόρριψης, 
υπεύθυνη δήλωση Ν. 1599/86 όπου θα αναγράφεται το κόστος αγοράς του προτεινόµενου 
εξοπλισµού από τον προµηθευτή.  
 

Καταγωγή τωv πρoσφερoµέvωv υλικώv 
 

   Οι πρoµηθευτές υπoχρεoύvται vα αvαφέρoυv στηv πρoσφoρά τoυς τηv χώρα 
πρoέλευσης και κατασκευής τωv συνοδών µηχανηµάτων και αναλωσίµων που είναι αναγκαία για 
τη διενέργεια των εξετάσεων. 
   Ο πρoσφέρωv πρέπει vα δηλώσει στηv πρoσφoρά τoυ τo Εργoστάσιo στo oπoίo θα 
κατασκευαστούν ή κατασκευάστηκαν τα πρoσφερόµεvα υλικά καθώς και τov τόπo 
εγκατάστασής τoυ. Πρoσφoρά στηv oπoία δεv υπάρχει η παραπάvω δήλωση, θα απoρρίπτεται 
ως απαράδεκτη. 
   Μετά τηv υπoβoλή της πρoσφoράς απαγoρεύεται η αλλαγή τoυ Εργoστασίoυ πoυ 
δηλώθηκε.  
   Εάν διαπιστωθεί από το Γ.Ν. Μυτιλήνης  ανυπαρξία του εργοστασίου που δηλώθηκε µε 
την προσφορά, κατά την ηµεροµηνία διενέργειας του διαγωνισµού, η προσφορά απορρίπτεται 
και στον προσφέροντα επιβάλλεται µε απόφαση του Σ.∆. του Γ.Ν. Μυτιλήνης  ποινή 
προσωρινού αποκλεισµού τριών (3) µηνών µέχρι και τριών (3) ετών ή οριστικού αποκλεισµού 
από τους διαγωνισµούς οιουδήποτε φορέα, αναφεροµένου στο πεδίο εφαρµογής του Ν. 
2286/95, µετά από γνώµη του αρµόδιου οργάνου για την αξιολόγηση των αποτελεσµάτων 
του διαγωνισµού, το οποίο υποχρεωτικά καλεί τους ενδιαφεροµένους προς παροχή εξηγήσεων 
κατά το άρθρο 20 του ισχύοντος Συντάγµατος. Η προσφορά απορρίπτεται ως απαράδεκτη και 
όταν στο εργοστάσιο που δηλώνεται για την κατασκευή µερικώς ή ολικώς των υλικών έχει 
επιβληθεί ποινή αποκλεισµού από τους διαγωνισµούς του ∆ηµοσίου, που ισχύει κατά την 
ηµεροµηνία διενέργειας του διαγωνισµού. 
    Όταν οι προσφέροντες δεν θα κατασκευάσουν το προσφερόµενο υλικό, κά ή ολικά σε  
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δικό τους εργοστάσιο, πρέπει να επισυνάψουν στην τεχνική προσφορά τους και υπεύθυνη 
δήλωση του νοµίµου εκπροσώπου του εργοστασίου στο όποιο θα κατασκευασθούν τα υλικά , 
µε την οποία θα δηλώνεται ότι αποδέχεται την εκτέλεση της προµήθειας. 

Οι προµηθευτές πρέπει, µε ποινή αποκλεισµού της προσφοράς, να καταθέσουν µε την 
προσφορά και τα αντίστοιχα πιστοποιητικά κατά ISO 9000 ή ISO 13485 τόσο του 
κατασκευαστικού οίκου (µηχανήµατα και αντιδραστήρια) όσο και του προµηθευτή, τα οποία 
θα είναι σε πρωτότυπο ή επικυρωµένο νοµίµως φωτοαντίγραφο. 

Πιστοποιητικό σήµανσης CE για τον προσφερόµενο εξοπλισµό, σύµφωνα µε τις 
κοινοτικές οδηγίες, σε πρωτότυπο ή επικυρωµένο νοµίµως φωτοαντίγραφο.. 

Οι προµηθευτές που διακινούν ιατροτεχνολογικά προιόντα πρέπει να συµµορφώνονται 
µε την Υ.Α.Ε3/833/99 «Σύστηµα ποιότητας των εταιρειών διακίνησης ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων». Επί ποινή αποκλεισµού τα αντίστοιχα πιστοποιητικά συµµόρφωσης να 
κατατεθούν στο φάκελο της τεχνικής προσφοράς σε πρωτότυπο ή επικυρωµένο νοµίµως 
φωτοαντίγραφο. 

Βεβαίωση αρµόδιας αρχής της χώρας που έχει έδρα το εργοστάσιο παραγωγής 
αντιδραστηρίων, η οποία θα βεβαιώνει ότι το εργοστάσιο διαθέτει άδεια δυνατότητας 
παραγωγής in vitro αντιδραστηρίων σε πρωτότυπο ή επικυρωµένο νοµίµως φωτοαντίγραφο. 

 
                        Αξιoλόγηση πρoσφoρώv - κατακύρωση διαγωvισµoύ 

 
   1. Το κριτήριο για την κατακύρωση της προµήθειας και την τελική επιλογή του προµηθευτή 
(µόνο χαµηλότερη τιµή ή πλέον συµφέρουσα από οικονοµική άποψη προσφορά) καθορίζεται κατά 
την διαδικασία ένταξης των ειδών στο Ενιαίο Πρόγραµµα Προµηθειών (Ε.Π.Π.) και ορίζεται στη 
διακήρυξη του διαγωνισµού.  
 
2. Για την αξιολόγηση των προσφορών λαµβάνονται υπόψη τα παρακάτω στοιχεία:  
 
α. Όταν για την τελική επιλογή του προµηθευτή κριτήριο είναι µόνο η χαµηλότερη τιµή: 
 
 Αποκλειστικά η χαµηλότερη τιµή. 
 
 Υπό την επιφύλαξη όσων ορίζονται αµέσως παρακάτω, στα στοιχεία I και II, η κατακύρωση γίνεται 
τελικά στον προµηθευτή µε την χαµηλότερη τιµή, εκ των προµηθευτών των οποίων οι προσφορές 
έχουν κριθεί ως αποδεκτές µε βάση τις τεχνικές προδιαγραφές και τους όρους της διακήρυξης. 
Ισότιµες θεωρούνται οι προσφορές µε την αυτή ακριβώς τιµή και που είναι σύµφωνες µε τους όρους 
και τις τεχνικές προδιαγραφές της διακήρυξης και της πρόσκλησης.  
 
Ι. Στους ανοικτούς διαγωνισµούς, όταν ο προµηθευτής ο οποίος προσφέρει τη χαµηλότερη τιµή δεν 
προσκοµίζει ένα ή περισσότερα από τα έγγραφα και τα δικαιολογητικά που προβλέπονται στην παρ. 2 
του άρθρου 6 του Π∆ 118/07 ή εφόσον τούτο προβλέπεται στη διακήρυξη, στο άρθρο 8α του Π∆ 
118/07,  σύµφωνα µε τα οριζόµενα στις διατάξεις αυτές, η κατακύρωση γίνεται στον προµηθευτή µε 
την αµέσως επόµενη χαµηλότερη τιµή. Σε περίπτωση που και αυτός δεν προσκοµίζει ένα ή 
περισσότερα από τα έγγραφα και δικαιολογητικά τα  
οποία απαιτούνται κατά τα ανωτέρω, η κατακύρωση γίνεται στον προµηθευτή µε την αµέσως 
επόµενη χαµηλότερη τιµή και ούτω καθ΄ εξής. Αν κανένας από τους προµηθευτές δεν προσκοµίζει, 
σύµφωνα µε τους όρους και τις προϋποθέσεις των ανωτέρω διατάξεων,  
ένα ή περισσότερα από τα έγγραφα και δικαιολογητικά τα οποία απαιτούνται από αυτές, ο 
διαγωνισµός µαταιώνεται.  
Στις περιπτώσεις αυτές όταν ο συµµετέχων υποβάλλει ψευδή ή ανακριβή υπεύθυνη δήλωση της παρ. 
1 του άρθρου 6 ή και της παρ. 3 του άρθρου 8α του Π∆ 118/07,  ή ο υπόχρεος προς τούτο 
προσφέρων δεν προσκοµίσει εγκαίρως και προσηκόντως κατά το στάδιο  
της κατακύρωσης ένα ή περισσότερα από τα έγγραφα και δικαιολογητικά της παρ. 2 του άρθρου 6 
και, εφόσον έχουν ζητηθεί από την διακήρυξη, των περιπτώσεων α, β, και ζ της παρ. 2 του άρθρου 8  
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του Π∆ 118/07,  καταπίπτει υπέρ του ∆ηµοσίου η εγγύηση συµµετοχής του µειοδότη. Επίσης, 
καταπίπτει υπέρ του ∆ηµοσίου η εγγύηση συµµετοχής του µειοδότη, εφόσον από τα υποβληθέντα 
δικαιολογητικά προκύπτει ότι δεν πληρούνται τα στη διακήρυξη καθοριζόµενα ελάχιστα αναγκαία όρια 
των οικονοµικών και τεχνικών προϋποθέσεων του άρθρου 8α.  

    
        

Κήρυξη πρoµηθευτή έκπτωτoυ 
 
             Ο πρoµηθευτής πoυ δεv πρoσέρχεται µέσα στηv πρoθεσµία πoυ τoυ oρίστηκε, vα υπoγράψει 
τηv σχετική σύµβαση, κηρύσσεται υπoχρεωτικά έκπτωτoς απo τηv κατακύρωση ή αvάθεση πoυ έγιvε 
στo όvoµά τoυ και απo κάθε δικαίωµα πoυ απoρρέει απo αυτήv,µε απόφαση τoυ αρµόδιoυ για τηv 
διoίκηση τoυ Γενικού Νοσοκοµείου Μυτιλήνης oργάvoυ,ύστερα απo γvωµoδότηση τoυ αρµόδιoυ 
oργάvoυ. 
   Με τηv ίδια διαδικασία o πρoµηθευτής κηρύσσεται υπoχρεωτικά έκπτωτoς απo τη σύµβαση και απo 
κάθε δικαίωµα πoυ απoρρέει απ αυτή, εφόσov δεv  φόρτωσε, παρέδωσε ή αvτικατέστησε τα συµβατικά 
υλικά, ή δεv επισκεύασε ή συvτήρησε αυτά µέσα στov συµβατικό χρόvo ή τov χρόvo παράτασης πoυ 
τoυ δόθηκε. 
  Ο πρoµηθευτής δεv κηρύσσεται έκπτωτoς απo τηv κατακύρωση ή αvάθεση ή απo τηv σύµβαση, όταv: 
   Η σύµβαση δεv υπoγράφηκε ή τo υλικό δεv φoρτώθηκε ή παραδόθηκε ή αvτικαταστήθηκε µε 
ευθύvη τoυ ∆ηµoσίoυ. 
   Συvτρέχoυv λόγoι αvωτέρας βίας. 
    Με τηv απόφαση κήρυξης πρoµηθευτή εκπτώτoυ απo τη σύµβαση µπoρεί vα τoυ παρασχεθεί η 
δυvατότητα παράδoσης τoυ υλικoύ µέχρι τηv πρoηγoύµεvη της ηµερoµηvίας διεvέργειας τoυ 
διαγωvισµoύ πoυ γίvεται σε βάρoς τoυ, πέραv της oπoίας oυδεµία παράδoση ή αvτικατάσταση 
απoρριφθέvτoς υλικoύ γίvεται δεκτή. 
 
   Στov πρoµηθευτή πoυ κηρύσσεται έκπτωτoς απo τηv κατακύρωση, αvάθεση ή σύµβαση, 
επιβάλλovται µε απόφαση τoυ αρµόδιoυ για τηv διoίκηση τoυ Νοσοκοµείου  
 
oργάvoυ, ύστερα απo γvωµoδότηση τoυ αρµoδίoυ oργάvoυ,τo oπoίo υπoχρεωτικά καλεί τov 
εvδιαφερόµεvo πρoς παρoχή εξηγήσεωv κατά τo άρθρo 20 τoυ ισχύovτoς Συvτάγµατoς,αθρoιστικά ή 
διαζευκτικά,oι παρακάτω κυρώσεις. 
   Κατάπτωση oλική ή µερική της εγγύησης συµµετoχής ή καλής εκτέλεσης της σύµβασης, κατά 
περίπτωση. 
   Πρoµήθεια τoυ υλικoύ σε βάρoς τoυ έκπτωτoυ πρoµηθευτή, είτε απo τoυς υπόλoιπoυς 
πρoµηθευτές πoυ συµµετείχαv στo διαγωvισµό ή είχαv κληθεί για διπραγµάτευση, είτε µε διεvέργεια 
διαγωvισµoύ, είτε µε διαπραγµάτευση, αv συvτρέχoυv oι πρoβλεπόµεvες απo τo vόµo πρoυπoθέσεις. 
Κάθε άµεση ή έµεση πρoκαλoύµεvη ζηµία τoυ δηµoσίoυ πoυ θα πρoκύψει, καταλoγίζεται σε βάρoς τoυ 
εκπτώτoυ πρoµηθευτή. Ο καταλoγισµός αυτός γίvεται ακόµη και στηv περίπτωση πoυ δεv 
πραγµατoπoιείται vέα πρoµήθεια τoυ υλικoύ, κατά τα παραπάvω oριζόµεvα.Στηv περίπτωση αυτή o 
υπoλoγισµός τoυ καταλoγιζόµεvoυ πoσoύ γίvεται µε βάση κάθε στoιχείo, κατά τηv κρίση τoυ αρµόδιoυ 
και µε βάση τις αρχές της καλής πίστης και τωv συvαλλακτικώv ηθώv. 
   Πρoσωριvός ή oριστικός απoκλεισµός τoυ πρoµηθευτή απo τo σύvoλo ή  µέρoς τωv πρoµηθειώv 
τωv φoρέωv πoυ αvαφέρovται στo πεδίo εφαρµoγής τoυ Ν.2286/95. Ο απoκλεισµός σε oπoιαδήπoτε 
περίπτωση πραγµατoπoιείται µόvo µε απόφαση τoυ Υπoυργoύ Αvάπτυξης. 
   Καταλoγισµός στov πρoµηθευτή πoσoύ ίσoυ µε τo 10% της αξίας τωv υλικώv για τα oπoία 
κηρύχθηκε έκπτωτoς όταv τoυ δόθηκε τo δικαίωµα vα παραδώσει τα υλικά µέχρι τηv πρoηγoύµεvη της 
ηµερoµηvίας διεvέργειας τoυ  διαγωvισµoύ,αvεξάρτητα εαv τελικά έκαvε ή όχι χρήση τoυ δικαιώµατoς  
αυτoύ. 
Η είσπραξη εvτόκως της τυχόv πρoκαταβoλής πoυ χoρηγήθηκε στov έκπτωτo απo τη σύµβαση 
πρoµηθευτή,είτε απo πoσόv πoυ τυχόv δικαιoύται vα λάβει, είτε µε κατάθεση τoυ πoσoύ απo τov ίδιo, 
είτε µε κατάπτωση της εγγύησης πρoκαταβoλής. Ο υπoλoγισµός τωv τόκωv γίvεται απo τηv ηµερoµηvία 
λήψης της πρoκαταβoλής απo τov πρoµηθευτή µέχρι τηv ηµερoµηvία έκδoσης της απόφασης κήρυξής  
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τoυ ως έκπτωτoυ, µε τo ισχύov κάθε φoρά αvώτατo όριo επιτoκίoυ για τόκo απo δικαιoπραξία, από τηv 
ηµερoµηvία δε αυτή και µέχρι της επιστρoφής της, µε τo ισχύov κάθε φoρά επιτόκιo για τόκo 
υπερηµερίας.  

 
Χρόνος ισχύος των συµβάσεων 

 
     Ο χρόνος ισχύος των συµβάσεων που θα υπογραφούν θα είναι για ένα έτος. Το Νοσοκοµείο 
όµως έχει το δικαίωµα να παρατείνει τη σύµβαση για ένα έτος, χωρίς την συγκατάθεση του 
προµηθευτή. Παράταση πέραν αυτού του χρόνου προϋποθέτει την σύµφωνη γνώµη του προµηθευτή 
µε τις εξής όµως προϋπόθεσης : 
        Η παράταση ισχύος της σύµβασης δεν µπορεί να υπερβαίνει το χρονικό διάστηµα ισχύος 
της σύµβασης. 
         Για κάθε µήνα παράτασης θα ορίζεται ρητά η παραδιδόµενη ποσότητα, η οποία δεν θα 
πρέπει να είναι µεγαλύτερη από την αντίστοιχη µηνιαία που προκύπτει από τη σύµβαση κατ αναλογία. 
 

Παράδoση – Παραλαβή 
 
 ΣΥΝΟ∆ΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ 
 
 1. Η παράδoση του συνοδού εξοπλισµού θα γίνει στο χώρο εγκατάστασης του στο  Νοσοκοµείο, µέσα 
σε σαράντα (40) ηµέρες από την ηµεροµηνία υπογραφής της σχετικής σύµβασης µε έξοδα και ευθύνη 
του προµηθευτή. Ο προµηθευτής σε συνεννόηση µε την τεχνική υπηρεσία του κάθε νοσοκοµείου 
υποχρεούται να διαµορφώσει κατάλληλα τον χώρο του εργαστηρίου, µε φροντίδα και δαπάνες του, 
σύµφωνα µε τις νέες συνθήκες εργασίας που θα διαµορφωθούν. Η εκτέλεση των εργασιών θα πρέπει 
να έχει ολοκληρωθεί πριν την εγκατάσταση του συστήµατος. Το ηλεκτρικό ρεύµα θα παρέχεται από το 
νοσοκοµείο. 
 2. Ο συµβατικός χρόνος παράδοσης µπορεί να παρατείνεται το ανώτερο µέχρι το 1/4 αυτού, µε 
επιφύλαξη των δικαιωµάτων του ∆ηµοσίου για την επιβολή των προβλεποµένων κυρώσεων (Άρθρο 26 
του Κ.Π.∆.)   
 3.Επισηµαίνεται ότι µετά τη λήξη της παραπάνω παράτασης, θα κινείται η διαδικασία κήρυξης του 
προµηθευτή εκπτώτου. 
 4.Η oριστική παραλαβή του συνοδού εξοπλισµού θα γίνει από επιτροπή που θα οριστεί για το σκοπό 
αυτό από το κάθε Νοσοκοµείο και µετά από δοκιµαστικό διάστηµα λειτουργίας πέντε (5) ηµερών. 
 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ 
 
     1. Η παράδοση των αναλωσίµων υλικών που είναι απαραίτητα για την εκτέλεση των εξετάσεων θα 
γίνεται τµηµατικά εντός τριών (3) ηµερών από τη διαβίβαση σχετικής παραγγελίας από το Νοσοκοµείο 
και σε ποσότητες που θα καλύπτουν τις ανάγκες ενός µηνός του Νοσοκοµείου . Σε περιπτώσεις 
παραγγελιών για κάλυψη αναγκών µεγαλυτέρων του ενός (1) µηνός η παράδοση των ποσοτήτων θα 
γίνεται εντός είκοσι (20) ηµερών. 
 2.  Σαν τόπος παράδοσης των υλικών ορίζονται οι αποθήκες του Φαρµακείου του κάθε Νοσοκοµείου, 
µε έξοδα, ευθύνη και µέριµνα του προµηθευτή και µε βάση την ισχύουσα διαδικασία παραλαβής τους. 
    3. Η οριστική παραλαβή των ειδών θα γίνεται εντός δύο (2) ηµερών από την παράδοσή    τους στο 
Φαρµακείο. 

 
Πληρωµή – Απολογιστικός έλεγχος 

 
    1.Η πληρωµή του χορηγητή θα γίνεται µε βάση την συσκευασία, την περιγραφή και την τιµή των 
προσφεροµένων ειδών, όπως αυτά αναγράφονται αναλυτικά στην οικονοµική  προσφορά ( 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ∆), µετά από κάθε τµηµατική οριστική, ποιοτική και ποσοτική παραλαβή από το  
Νοσοκοµείο. 
   2.Ως προς τα δικαιολογητικά πληρωµής και λοιπά στοιχεία ισχύουν όσα αναφέρονται στο άρθρο 35  
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του Κ.Π.∆. (Π.∆. 118/07) και στο άρθρο 18 του Ν.2469/97, καθώς και Π∆ 166/2003.  
 

 
Κρατήσεις 

Ο προµηθευτής κατά την πληρωµή επιβαρύνεται µε τις παρακάτω κρατήσεις : 
α) Υπέρ ΜΤΠΥ 1,5% - ΧΑΡΤ/ΜΟ 2% επί ΜΤΠΥ - ΟΓΑ ΧΑΡΤ/ΜΟΥ   20%   επί χαρτ. ΜΤΠΥ               
β) Υπέρ Ψυχικής Υγείας 2% επί του ποσού του τιµολογίου, µετά την αφαίρεση του   
    Φ.Π.Α. και κάθε άλλου παρακρατούµενου ποσού υπέρ τρίτου βάσει του     
    Ν.3846/11.5.2010 
γ) Φόρος προµηθευτών 4%. 
δ)Υπέρ Ε.Α.Α.∆Η.ΣΥ 0,10% - Τέλος ΧΑΡΤ/ΜΟΥ 3% πλέον   20%   εισφοράς υπέρ ΟΓΑ επ΄αυτού. 
 
  

Γλώσσα υποβολής εγγράφων διαγωνισµού 
 

           Ολα τα έγγραφα πoυ απαιτoύvται για τηv διεvέργεια τoυ διαγωvισµoύ και τηv συµµετoχή σε 
αυτόv, συvτάσσovται στηv Ελληvική γλώσσα. 
 

Λοιποί γενικοί όροι 
 
       .1. Έλεγχος εγκαταστάσεων προσφέροντος ή υποκατασκευαστού. 
       Εφόσον αρµοδίως κριθεί απαραίτητη η διενέργεια επιτόπιου ελέγχου στις  εγκαταστάσεις του 
προσφέροντος ή των υποκατασκευαστών του προσφερόµενου προϊόντος, τα έξοδα της προς τούτο 
συσταθεισοµένης τριµελούς επιτροπής βαρύνουν τον προσφέροντα ή τους προσφέροντες κατ’ 
αναλογία.Η καταβολή των εν λόγω εξόδων, το ύψος των οποίων καθορίζεται µε βάση τις ισχύουσες 
διατάξεις περί εξόδων µετακίνησης εκτός έδρας υπαλλήλων του ∆ηµοσίου και στρατιωτικών, 
διενεργείται εντός πέντε (5) ηµερών από της ενηµερώσεως του υπόχρεου.  Σε περίπτωση µη 
καταβολής των εξόδων εντός της ανωτέρω προθεσµίας η προσφορά του υπόχρεου δεν λαµβάνεται 
υπόψη και δεν αξιολογείται. 
      2. Χαρακτηρισµός στοιχείων ή πληροφοριών κατά την προσφορά ως εµπιστευτικών. 
      Σε περίπτωση συνυποβολής µε την προσφορά στοιχείων και πληροφοριών εµπιστευτικού 
χαρακτήρα η γνωστοποίηση των οποίων στους συνδιαγωνιζόµενους θα έθιγε τα έννοµα συµφέροντα 
του, τότε ο προσφέρων οφείλει να σηµειώνει επ’ αυτών την ένδειξη «πληροφορίες εµπιστευτικού 
χαρακτήρα».  Στην αντίθετη περίπτωση θα δύνανται να λαµβάνουν γνώση αυτών των πληροφοριών 
οι συνδιαγωνιζόµενοι.  Η έννοια της πληροφορίας εµπιστευτικού χαρακτήρα αφορά µόνο στην 
προστασία του απορρήτου που καλύπτει τεχνικά ή εµπορικά ζητήµατα της επιχείρησης του 
ενδιαφερόµενου. 
      3.Dumping – εξαγωγικές επιδοτήσεις. 
      Η προσφορά απορρίπτεται και σε περίπτωση που διαπιστωθεί ότι εφαρµόζεται πολιτική τιµών 
πώλησης κάτω του κόστους κατασκευής του προϊόντος ή της τιµής απόκτησης του προϊόντος για 
εµπορία (τιµή Dumping) ή οτι το προσφερόµενο προϊόν είναι αποδεκτής εξαγωγικής επιδότησης.  Οι 
προσφέροντες οφείλουν να είναι γνωστές των προαναφερθείσων µέτρων της χώρας προέλευσης του 
προϊόντος ή της κατασκευάστριας εταιρείας. 
      Στην περίπτωση που διαπιστώνεται υπερβολικά χαµηλή τιµή για την προµήθεια, θα 
εξετάζονται µε λεπτοµέρεια οι προσφορές πριν αποφασιστεί η κατακύρωση της  
 
προµήθειας. Για τον σκοπό αυτό θα ζητούνται να υποβάλλονται εγγράφως οι αναγκαίες διευκρινήσεις 
σχετικά µε τα οικονοµικά στοιχεία, που να τεκµηριώνουν ότι το κόστος των προς προµήθεια ειδών 
δεν αποτελεί πολιτική πώλησης κάτω του συνολικού κόστους που περιλαµβάνει τα προσφερόµενα 
προϊόντα, τις υπηρεσίες (τεχνική και επιστηµονική υποστήριξη) και τη χρηµατοδότηση του συνοδού 
εξοπλισµού. Στην περίπτωση που τα στοιχεία αποδεικνύουν πολιτική DUMPING, η προσφορά θα 
απορρίπτεται και ο φάκελος µε τα στοιχεία θα διαβιβάζεται στην Επιτροπή Ανταγωνισµού. 
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    4. Για ότι δεv πρoβλέπεται από τηv παρoύσα διακήρυξη ισχύoυv oι περί πρoµηθειώv διατάξεις 
τoυ ∆ηµoσίoυ, όπως ισχύoυv κάθε φoρά. 
 
 
             ΣΥΝΗΜΜΕΝΑ                             
    
 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α, Β, Γ, ∆ και Ε  
 

                                                                           
                                                                                       Ο      ∆ΙΟΙΚΗΤΗΣ 
 

 

 

                ΜΟΥΖΑΛΑΣ ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ  
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                                                             ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α  
 
 
 

ΠΙΝΑΚΑΣ 1  ΠΙΝΑΚΑΣ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ ΜΕ ΚΑΡΤΕΣ ΜΕ ΤΗΝ ΜΕΘΟ∆Ο ΓΕΛΗΣ ΠΟΥ ΕΚΤΕΛΟΥΝΤΑΙ 
ΑΠΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΦΥΓΟΚΕΝΤΡΟΥ ΚΑΙ ΕΠΩΑΣΤΗΡΑ ΤΟΥ ΣΤΑΘΜΟΥ ΑΙΜΟ∆ΟΣΙΑΣ 

 
 

Α/Α Είδος εξέτασης 
Βαρύτητα 
εξέτασης 

Αριθµός 
εξετάσεων ανά 

έτος 
ή   συσκευασίες 

ανά έτος   

        1 

∆ΟΚΙΜΑΣΙΑ 
ΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΑΣ 
(προϋπόθεση να µην 
συνίσταται πλύσιµο 
ερυθροκυττάρων)  
 
ID –Liss/Coombs 6 AHG 
tests/Card 
ID –Diluent 2 ( liss) 
 

Απαραίτητη 

 
 
 
 
 

8.800 
 

8.800 

 2 

ID-ABO/RH A-B-AB-D-
CDE-Ctl human 
ID-Diluent 1 ( Bromelin) 
 

 
 
      ‘’ 

        3 κουτιά 

3 

ΑΜΕΣΗ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΑ  
COOMBS  
 
ID-Liss/Coombs 6 AHG 
tests/Card 
 
ID-Diluent 2 (liss) 
 

         ‘’ 

 
600 
 

600 

 

4 

EMΕΣΗ ∆ΟΚΙΜΑΣΙΑ 
COOMBS ( ΜΕ 
ΤΥΠΟΠΟΙΗΜΕΝΑ 
ΕΡΥΘΡΑ ΚΑΙ CONTROLS 
) 
ID-DiaCell I-II-III 
Coombs tests and cold 
agglut 
 

         ‘’ 14 KOYTIA ANA ΕΤΟΣ 

5 

ID-DiaPanel for Coombs 
test and cold agglut 
ID-Liss/Coombs 6 
AHGtests/Card 

         ‘’ 

 
 
 

12 ΚΟΥΤΙΑ ΑΝΑ ΕΤΟΣ 



 

 

1

2 

6 

ΠΡΟΣ∆ΙΟΡΙΣΜΟΣ Κpα  
ΜΕ ΤΗΝ ΜΕΘΟ∆Ο 
ΓΕΛΗΣ(ΚΑΡΤΕΣ) 
 
ID-Anti-Kpa human 
6xKpa 
ID-Diluent 1 (Bromelin) 

          ‘’ 

 
 
 

2 ΚΟΥΤΙΑ ΑΝΑ ΕΤΟΣ  
 

 

7 

ID-Cards:Rh 
subgroup+cw+Kelli 
C-cw-c-E-e-K human 
ID Diluent 1 

          ‘’ 
2 ΚΟΥΤΙΑ ΑΝΑ ΕΤΟΣ  

 

8 
ID-CARDS:Anti D 
D-D-D-D-D-D Human 
ID DILUENT 1 

          ‘’ 3 ΚΟΥΤΙΑ ΑΝΑ ΕΤΟΣ  

 

9 

ID-CARDS:AntiJKb   

 

ID Dilouent 1 
 

          ‘’ 
3 ΚΟΥΤΙΑ ΑΝΑ ΕΤΟΣ  

 

10 
ID-CARDS ID-
NACI/En2yhe 
 

          ‘’ 1 ΚΟΥΤΙ ΑΝΑ ΕΤΟΣ  

 

11 

ID-CARDS ID-DC 
Screening I card Anti IgG 
IgA-IgM-C3c-C3d-CTL 
 

          ‘’ 
2 ΚΟΥΤΙΑ ΑΝΑ ΕΤΟΣ  

 

 
 
 
Οι παραπάνω εξετάσεις θα υποστηρίζονται από 
- Αραιωτικά διαλύµατα. 
- Ερυθροκύτταρα και οροί ελέγχου    
- Αντιδραστήρια για τους προσδιορισµούς  
 
 
. 
 
ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΗ: 
1. Στις παραπάνω εξετάσεις θα πρέπει να υπάρχει ο προσδιορισµός αυτών που είναι απαραίτητες για 
την λειτουργία του Νοσοκοµείου και θεωρούνται ως απαράβατοι όροι αποδοχής της προσφοράς 
(ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ Α) και αυτών που είναι επιθυµητές (ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ Β). 
 
Oι προµηθευτές πρέπει να προσφέρουν, σε χωριστό πίνακα, τιµή και για τα είδη εξετάσεων 
που πραγµατοποιούν οι αναλυτές που θα προσφέρουν και δεν συµπεριλαµβάνονται ή δεν 
αναγράφεται αριθµός στον παραπάνω πίνακα (ΚΑΤΗΓΟΡΙΑ Γ). 
 

 (Αποτελεί αναπόσπαστο τµήµα της διακήρυξης αριθµ. 35/2014 ) 
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   ΠΙΝΑΚΑΣ 2   ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ  

 

 
 

ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ (ΤΕΜ) 
 

ΧΩΡΟΣ 
ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ 

 
ΠΡΟΥΠ/ΣΑ / 

ΕΤΗΣΙΑ ∆ΑΠΑΝΗ 
ΕΙ∆ΟΣ 1* ΣΥΣΤΗΜΑ 

ΦΥΓΟΚΕΝΤΡΟΥ- 
ΕΠΩΑΣΤΗΡΑ- 
ΒΟΗΘΗΤΙΚΩΝ 
ΟΡΓΑΝΩΝ 
 

ΤΜΗΜΑ 
ΑΙΜΟ∆ΟΣΙΑΣ  

25.000,00€ µε ΦΠΑ 

Το σύστηµα αποτελείται από  
 
1- Φυγόκεντρο 
2-Επωαστήρα 
3-Στατώ εργασίας 
4-∆οσοµετρητές (όσοι απαιτούνται) 
5-Πιπέτες αυτόµατες (όσες απαιτούνται) 
 
* Ως είδος 1, 2 ... προσδιορίζεται στα µηχανήµατα τα οποία βρίσκονται στον ίδιο χώρο εγκατάστασης 
(πχ. ίδιο εργαστήριο) και εκτελούν τον ίδιο πίνακα εξετάσεων 1 εξετάσεων ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α’. 
 
** Ο αριθµός του ζητούµενου προς µίσθωση Ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού µηχανηµάτων, αναλυτών 
κλπ. θα πρέπει να προσδιορίζεται επ’ ακριβώς να καλύπτει τις ανάγκες του φορέα αλλά ταυτόχρονα θα 
πρέπει να εξασφαλίζει µε βάση τα απαραίτητα οικονοµοτεχνικά στοιχεία την βέλτιστη χρήση και 
ωφέλεια από την λειτουργική µίσθωση του εξοπλισµού. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β 
 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
1. Αντικείµενο προµήθειας. 
1.1. Η παρούσα τεχνική προδιαγραφή αφορά την ανάδειξη χορηγητών για την προµήθεια από το 

ελεύθερο εµπόριο των υλικών, τα οποία περιγράφονται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ, που απαιτούνται για τη 
διενέργεια των εξετάσεων που αναγράφονται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α, για χρονικό διάστηµα τριών (3) 
ετών, µε δυνατότητα παράτασης τριών  (3) µηνών, καθώς και τις απαιτήσεις , τον τρόπο ελέγχου 
και παραλαβής αυτών. 

1.2. Ο αναγραφόµενος αριθµός για κάθε εξέταση στο παράρτηµα Α χρησιµοποιείται για το 
προσδιορισµό του µισθώµατος και δεν µπορεί να µεταβληθεί σε ότι αφορά τον υπολογισµό αυτό. 
Αντιθέτως  ο αριθµός των εξετάσεων  του παραρτήµατος Α σε ότι αφορά τα αντιδραστήρια και 
αναλώσιµα µπορεί αυξοµειωθεί σύµφωνα µε τον πραγµατικό αριθµό εξετάσεων που θα 
πραγµατοποιηθούν, εντός των προβλεποµένων  ορίων του ΚΠ∆ (Π∆ 394/96). 

 
2. Όροι διεξαγωγής του διαγωνισµού. 
2.1.∆είγµατα 
      Κατά το στάδιο αξιολόγησης του διαγωνισµού, οι προµηθευτές πρέπει να έχουν την δυνατότητα 
επίδειξης του τρόπου διενέργειας των εξετάσεων µε τα προσφερόµενα υλικά και αναλυτές, εφόσον 
τους ζητηθεί από την επιτροπή αξιολόγησης. 
2.2.Οι προµηθευτές υποχρεούνται να δηλώσουν ότι τα προσφερόµενα είδη καλύπτουν τις απαιτήσεις 
της Υπ. Απόφασης Εναρµόνισης της οδηγίας 98/79/ΕΚ. 
       α.Χώρα προέλευσης των υλικών. 
       β.Εργοστάσιο κατασκευής 
       γ. Χρόνος παράδοσης σε ηµερολογιακές ηµέρες από την παραγγελία. 
       δ. Χρόνο ζωής (ηµεροµηνία παραγωγής και λήξεως) 
       ε. Τη συσκευασία του υλικού, η οποία πρέπει να είναι του εργοστασίου κατασκευής. 
 
3. Τεχνικοί προσδιορισµοί. 
3.1 Ο διαγωνισµός θα γίνει µε βάση τις Τεχνικές Περιγραφές των υλικών που αναφέρονται στο 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ.  
3.1.1. Ο αριθµός, ο τύπος και η κατηγορία των αναλυτών που πρέπει να µισθώσει το Νοσοκοµείο από 
τον προµηθευτή θα πρέπει να ανταποκρίνεται στις ανάγκες του Νοσοκοµείου όπως αυτές 
περιγράφονται στο συνηµµένο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α.  
3.1.2. Στην Οικονοµική προσφορά να αναφερθεί η αξία του προς µίσθωση προτεινόµενου εξοπλισµού 
από τον προµηθευτή. 
3.2. Οι προσφέροντες πρέπει να αναγράφουν στις προσφορές τους (οικονοµική και τεχνική), ότι το 
είδος που προσφέρουν καλύπτει τις παραπάνω τεχνικές προδιαγραφές της υπηρεσίας. 
3.3. Στην περίπτωση που το προσφερόµενο υλικό παρουσιάζει αποκλίσεις ή διαφοροποιήσεις από αυτά 
που καθορίζονται από τις τεχνικές προδιαγραφές της διακήρυξης δεν θα απορρίπτονται υπό την 
προϋπόθεση ότι οι αποκλίσεις αυτές δεν αναφέρονται στους απαράβατους όρους και κρίνονται από την 
επιτροπή επουσιώδεις. Για το λόγο αυτό πρέπει ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ να αναφέρονται µε λεπτοµέρειες για να 
αξιολογηθούν από την επιτροπή. 
 
4. Συσκευασία. 
4.1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση 
των σχετικών υλικών συσκευασίας, που δεν επιστρέφονται στον προµηθευτή. 
4.2. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να αναγράφονται όλα τα ζητούµενα από την Υπ. Απόφαση 98/79/ΕΚ 
εφ΄ όσον πρόκειται για χαρακτηρισµένα IVD προϊόντα. 
4.2.3. Η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς υποβιβασµό 
της επίδοσης. 
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5 4.2.4. Κατά περίπτωση, ένδειξη, µε την οποία θα 
επισηµαίνεται ότι πρόκειται για « προϊόν» που χρησιµοποιείται in vitro ή µόνο για την αξιολόγηση των 
επιδόσεων. 
 
4.2.5. Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. 
4.2.6. Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 
4.2.7. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΕΩΣ στα Ελληνικά, εκτός εάν 
η υπουργική απόφαση εναρµόνισης της Οδηγ.78/79/Ε.Κ ορίζει διαφορετικά. 
4.2.8. Βεβαίωση – δήλωση ότι µπορεί να λάβει όλα τα αναγκαία µέτρα απόσυρσης. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ 
 

 ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 
 

1. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 
                                                           1.1. ΓΕΝΙΚΑ 
1.1.1. Τα υπό προµήθεια υλικά πρέπει να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και κατασκευασµένα µε τις 
τελευταίες επιστηµονικές εξελίξεις. 
1.1.2.  Με αποκλειστική ευθύνη του προµηθευτή, που αποδεικνύεται από τα απαιτούµενα στις 
παραγράφους 2.1 και 2.2, θα πρέπει να εξασφαλίζεται δυνατότητα για συνεχή και πλήρη τεχνική 
υποστήριξη, δηλαδή επισκευές, ανταλλακτικά και άλλα υλικά, που είναι αναγκαία για τη λειτουργία του 
µηχανήµατος, που θα διατεθεί από τον προµηθευτή για τη διενέργεια των απαιτουµένων εξετάσεων, 
καθώς και η προµήθεια των απαιτουµένων υλικών βαθµονόµησης και ελέγχου (standards,controls) σε 
ποσότητες τέτοιες που να µην παρακωλύεται η απρόσκοπτη λειτουργία του εργαστηρίου. 
 

1.2. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ-ΦΥΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
1.2.1. ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 

1.2.1.1. Τα υπο προµήθεια αντιδραστήρια θα πρέπει να πληρούν τους παρακάτω όρους: 
1.2.1.1.1. Nα  ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας. 
1.2.1.1.2. Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως ,σύµφωνα µε την παρ.4.2.9.του 
ΠΑΡΑΤΗΜΑΤΟΣ   
                  Β. 
1.2.1.1.3. Να έχουν τον κατά το δυνατόν µακρότερο χρόνο λήξεως. 
1.2.1.1.4. Να έχουν την κατάλληλη συσκευασία.  
1.2.1.1.5. Τα αντιδραστήρια να είναι ανθρώπειας προέλευσης.  
1.2.1.1.6. Οι αντιοροί να είναι ενσωµατωµένοι στις κάρτες. 
1.2.1.1.7. Να υπάρχει ποιοτικός έλεγχος της µεθόδου εσωτερικός και εξωτερικός. 
1.2.1.1.8. Η µέθοδος να έχει ευαισθησία,ειδικότητα,επαναληψιµότητα και αξιοπιστία αποτελεσµάτων. 
1.2.1.1.9. Να µην δίνει ψευδής αντιδράσεις 
1.2.1.1.10.Τα αντιδραστήρια και τα διαλύµατα να έχουν το δυνατό µεγαλύτερη διάρκεια χρήσης και να 
                  υπάρχει πλήρης γκάµα αντιδραστηρίων. 
 

1.2.2. Επιστηµονικά όργανα. 
Προδιαγραφές ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ εξοπλισµό / φυγόκεντρου αιµοδοσίας. 

 

1.2.2.1. Ο προσφερόµενος εξοπλισµός θα πρέπει να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και θα παραδοθεί 
στο Νοσοκοµείο µε ευθύνη του προµηθευτή. Για λόγους καλής λειτουργίας του εργαστηρίου 
απαιτείται η εγκατάσταση εξοπλισµού σύµφωνα µε τον ΠΙΝΑΚΑ 2 του Παραρτήµατος Α’. 
1.2.2.2. Εκτελούµενες εξετάσεις: Οι αναφερόµενες στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β και πλέον αυτών. 
1.2.2.3. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ:  
Το σύστηµα να αποτελείται από α)Φυγόκεντρο β)Επωαστήρα γ) Στατό εργασίας 
δ)∆οσοµετρητές ε) Πιπέτες αυτόµατες. 
Αναλυτικότερα: 
α) Φυγόκεντρο να διαθέτει κεφαλή µε τουλάχιστον 12 υποδοχές.Ο χρόνος και η ταχύτητα να είναι εκ 
των προτέρων ρυθµιζόµενα µε ακρίβεια . Να υπάρχει ακουστική ειδοποίηση στο τέλος της 
φυγοκέντρησης .Να λειτουργεί µε ρευµα 220V/50Hz 
β) Ο επωαστήρας για επώαση σε θερµοκρασία 37ΟC η οποία να είναι ελεγχόµενη ηλεκτρονικά. 
    Να διαθέτει τουλάχιστον 24 θέσεις επώασης . 
    Να λειτουργεί µε ρευµα 220V/50Hz 
γ) Στατό εργασίας  και δοκιµαστικά σωληνάρια. 
δ) ∆οσοµετρητές  να επαναλαµβανοµένης διανοµής σταθερού όγκου ( απαιτούµενος όγκος   
    ανάλογα µε την µέθοδο). 
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ε) Πιπέτα µε αυτόµατο επαναλαµβανόµενο πιπετάρισµα µε τους απαραίτητους για την µέθοδο   
   όγκους. Να είναι µικρού βάρους, να έχει ευκολία  χρήσης και να χρησιµοποιεί ρύγχη  µιας   
   χρήσης 
 
Σε περίπτωση που του σύστηµα συνοδεύεται και από αναλυτή ισχύουν τα κατώθι 
 
ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΑΛΥΤΩΝ ΓΕΝΙΚΑ  
 

1. Οι προσφερόµενοι αναλυτές να είναι υψηλών προδιαγραφών, σύγχρονης τεχνολογίας, 
στερεάς και ανθεκτικής κατασκευής.  

2. Να συνεργάζονται άµεσα, γρήγορα και αξιόπιστα µε τα προσφερόµενα αντιδραστήρια, 
calibrators και κάθε είδους χρησιµοποιούµενα χηµικά, µέσω εφαρµογής των ανάλογων 
προεγκατεστηµένων µεθοδολογιών.  

3. Οι ζητούµενες επιδόσεις, αποδόσεις και δυνατότητες των αναλυτών που θα προσφερθούν, θα 
πρέπει απαραιτήτως να πιστοποιούνται µε φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου.  

4. Με αποκλειστική ευθύνη του προµηθευτή, που αποδεικνύεται έγγραφα, θα πρέπει να 
εξασφαλίζεται δυνατότητα για συνεχή και πλήρη τεχνική υποστήριξη, δηλαδή επισκευές, 
ανταλλακτικά και άλλα υλικά, που είναι αναγκαία για τη λειτουργία του µηχανήµατος, που θα 
διατεθεί από τον προµηθευτή για τη διενέργεια των απαιτουµένων εξετάσεων, καθώς και η 
προµήθεια των απαιτουµένων υλικών βαθµονόµησης και ελέγχου (standards, controls) σε 
ποσότητες τέτοιες που να µην παρακωλύεται η απρόσκοπτη λειτουργία του εργαστηρίου.  

5. Προϋπόθεση αξιολόγησης αποτελεί η κατάθεση φύλλου συµµόρφωσης, στο οποίο θα 
απαντάται µε κάθε λεπτοµέρεια και µε την σειρά που αναφέρονται όλα τα αιτήµατα των τεχνικών 
προδιαγραφών. Όπου ζητείται ή κρίνεται απαραίτητη η αναδροµή σε φυλλάδια του 
κατασκευαστικού οίκου προς απόδειξη ζητουµένων στοιχείων, αυτή θα γίνεται µε σαφή αναφορά 
στην σελίδα και παράγραφο του φυλλαδίου, όπου εµπεριέχονται τα στοιχεία αυτά. 

 
 3.Τεχνικοί προσδιορισµοί. 
 
 3.1 Ο διαγωνισµός θα γίνει µε βάση τις Τεχνικές Περιγραφές των υλικών που αναφέρονται στο 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ.  
 3.2.Ο αριθµός αναλυτών που πρέπει να διαθέσει στο κάθε Νοσοκοµείο ο προµηθευτής  
αναφέρεται στο ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α και ανταποκρίνεται στις ανάγκες του  Νοσοκοµείου, ώστε να 
υπάρχει δυνατότητα διεξαγωγής των εξετάσεων στο πρωινό ωράριο. 
 3.3. Οι προσφέροντες πρέπει να αναγράφουν στις προσφορές τους (οικονοµική και τεχνική), ότι 
το είδος που προσφέρουν εκπληρώνει τις ζητούµενες τεχνικές προδιαγραφές της υπηρεσίας. 
 3.4. Στην περίπτωση που το προσφερόµενο υλικό παρουσιάζει αποκλίσεις ή διαφοροποιήσεις 
από αυτά που καθορίζονται από τις τεχνικές προδιαγραφές της  
διακήρυξης δεν θα απορρίπτονται υπό την προϋπόθεση ότι οι αποκλίσεις αυτές δεν αναφέρονται 
στους απαράβατους όρους και κρίνονται από την επιτροπή επουσιώδεις. Για το λόγο αυτό πρέπει 
ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ να αναφέρονται µε λεπτοµέρειες για να αξιολογηθούν από την επιτροπή. 
  
4.Συσκευασία. 
 
 4.1. Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, χωρίς άλλη χρηµατική 
επιβάρυνση των σχετικών υλικών συσκευασίας, που δεν επιστρέφονται στον προµηθευτή. 
 4.2.Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα του περιεχοµένου της, 
πρέπει να αναγράφονται οι παρακάτω ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ, στα Ελληνικά ή Αγγλικά, εκτός εάν η 
Υπουργική Απόφαση εναρµόνισης της οδηγίας 98/79/Ε.Κ. ορίζει διαφορετικά : 
 4.2.1. Eπωνυµία   και διεύθυνση  κατασκευαστή. Εάν ο κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός 
Ευρωπαϊκής Ενωσης, πρέπει να αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκατεστηµένου 
στην κοινότητα εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του κατασκευαστή. 
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 4.2.2.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. 
 4.2.3. Κατά περίπτωση την ένδειξη ΣΤΕΙΡΟ ή άλλη ένδειξη, µε την οποία επισηµαίνεται η ειδική 
µικροβιολογική κατάσταση ή η κατάσταση από πλευράς καθαρότητας. 
 4.2.4. Τον κωδικό της παρτίδας, µετά από τη λέξη ΠΑΡΤΙ∆Α , ή τον αύξοντα αριθµό. 
 4.2.5. Η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς, χωρίς 
υποβιβασµό της επίδοσης. 
 4.2.6. Κατά περίπτωση, ένδειξη, µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι πρόκειται για «προϊόν» που 
χρησιµοποιείται in vitro ή µόνο για την αξιολόγηση των επιδόσεων. 
 4.2.7. Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. 
 4.2.8. Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 
 4.2.9. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΕΩΣ στα Ελληνικά, 
εκτός εάν η υπουργική απόφαση εναρµόνισης της οδηγία 98/79/Ε.Κ ορίζει διαφορετικά ως εξής : 
     α. Τα στοιχεία της ετικέτας, πλην των 4.2.4 και 4.2.5. 
     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). 
     γ. ∆ήλωση ότι το διαγνωστικό προϊόν περιέχει όλα τα συστατικά που απαιτούνται για τη 
µέτρηση. 
     δ. Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά από την πρώτη 
αποσφράγιση της πρωτογενούς συσκευασίας, καθώς και τις συνθήκες αποθήκευσης και 
σταθερότητας των αντιδραστηρίων εργασίας. 
     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. 
    στ. Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και πληροφορίες για την 
αναγνώριση του ειδικού αυτού εξοπλισµού, προκειµένου να χρησιµοποιηθεί ορθώς. 
     ζ. Τον τύπο του δείγµατος που πρέπει να χρησιµοποιείται, τις ειδικές τυχόν συνθήκες 
συλλογής, προεπεξεργασίας και κατά περίπτωση, τις συνθήκες αποθήκευσης και οδηγίες για την 
προετοιµασία του ασθενούς. 
     η. Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας για τη χρήση του προϊόντος. 
     θ. Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το διαγνωστικό προϊόν, 
συµπεριλαµβανοµένων κατά περίπτωση : 

• Της αρχικής µεθόδου. 
• Των πληροφοριών , που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, 

πριν από τη χρησιµοποίηση του διαγνωστικού προϊόντος (π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος 
οργάνων κ.λ.π) 

• Ενδείξεων για το κατά πόσον απαιτείται ειδική εκπαίδευση των χρηστών. 
      ι. Τη µαθηµατική µέθοδο, µε την οποία υπολογίζονται τα µαθηµατικά αποτελέσµατα και 
όπου απαιτείται η µέθοδος προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. 
     ια. Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται , σε περίπτωση αλλαγών στις αναλυτικές 
επιδόσεις του προϊόντος. 
     ιβ. Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες, σχετικά µε: 

• Toν εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των διαδικασιών επικύρωσης. 
• Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος  . 
• Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες ποσότητες, συµπεριλαµβανοµένης της 

περιγραφής του πληθυσµού αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 
• Αν το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται σε συνδυασµό ή να εγκαθίσταται ή να συνδέεται µε 

άλλα ιατροτεχνολογικά  προιόντα 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. 

• Όλες  τις πληροφορίες που απαιτούνται για τον έλεγχο της ορθής εγκατάστασης του προϊόντος  
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και της ορθής και ασφαλούς λειτουργίας του, καθώς και λεπτοµερή στοιχεία για τη φύση και τη 
συχνότητα της συντήρησης και βαθµονόµησης που απαιτούνται, για να εξασφαλίζεται η ορθή και 
ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 
• Πληροφορίες για τη διάθεση των αποβλήτων. 
• Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό που απαιτείται, προτού 

χρησιµοποιηθεί το προϊόν (π.χ. αποστείρωση, τελική συναρµολόγηση κ.λ.π.) 
• Τις απαραίτητες οδηγίες για το ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 
• Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. 

 ιγ.  Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν ειδικούς και ασυνήθεις 
κινδύνους που σχετίζονται µε τη χρησιµοποίηση ή τη διάθεση των διαγνωστικών προϊόντων, 
συµπεριλαµβανοµένων των ειδικών µέτρων προστασίας, αν το διαγνωστικό προϊόν περιέχει 
ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης πρέπει να εφιστάται η προσοχή των χρηστών στη 
δυνητική µολυσµατική φύση της. 
 ιδ. Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης των οδηγιών χρήσεως. 
 4.2.10. Μετά την κατακύρωση, ο µειοδότης υποχρεούται να επισηµαίνει επιπλέον κάθε µονάδα 
συσκευασίας των υλικών που παραδίδονται µε : 
    α.Τα στοιχεία του προµηθευτή 
    β. Αριθµό σύµβασης. 
    γ. Την ένδειξη « ΚΡΑΤΙΚΟ ΕΙ∆ΟΣ» 
 
 5. Άλλοι Όροι. 
 
  5.1. Η υπηρεσία δεν θα δεχτεί ουδεµία διαφοροποίηση στις τιµές, ανά εξέταση, που θα 
κατακυρωθούν από τα αποτελέσµατα του διαγωνισµού, για ολόκληρο το χρονικό διάστηµα 
ισχύος της σύµβασης και για οποιαδήποτε αιτία. 
   Οι προµηθευτές πρέπει να καταθέσουν τιµές, σύµφωνα µε τα αναγραφόµενα στο 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ∆ « ΕΝΤΥΠΟ ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ » 
  5.2. Την αντιστοιχία αντιδραστηρίων και λοιπών αναλωσίµων  για την διενέργεια της 
κάθε εξέτασης. 
  5.3. ∆ήλωση του συµµετέχοντος 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. 
  5.4.. Αναβάθµιση του λογισµικού του εξοπλισµού και η σύνδεσή του µε το 
πληροφοριακό σύστηµα του Νοσοκοµείου για όλη την διάρκεια ισχύος της σύµβασης ΕΙΝΑΙ 
ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ. 
   Υποχρέωση τήρησης ελάχιστου αποθέµατος ανταλλακτικών και αναλωσίµων υλικών εντός του 
Νοσοκοµείου. 
  5.5. Η διάρκεια της σύµβασης ορίζεται σε ένα  (1) έτος, µε δικαίωµα παράτασης εκ 
µέρους της Υπηρεσίας (όπως αναφέρεται στο άρθρο 10 των Γενικών Όρων ).  
        
6.Ελεγχοι – Απόρριψη Υλικών- Αντικατάσταση.  
 
  6.1 . Το Νοσοκοµείο διατηρεί το δικαίωµα να προβεί σε δειγµατοληπτικό έλεγχο µε 
εργαστηριακά δεδοµένα όλων των παρτίδων των προϊόντων τόσο κατά την οριστική παραλαβή, 
όσο και κατά την διάρκεια χρήσεως, µετά από σχετική αναφορά του ∆/ντού του Εργαστηρίου, 
αρκούντος τεκµηριωµένη. 
  6.2. Σε περίπτωση που απορριφθεί από την επιτροπή παραλαβής οριστικά ολόκληρη η 
συµβατική ποσότητα ή µέρος αυτής, ο προµηθευτής είναι υποχρεωµένος µεσα σε προθεσµία 
πέντε (5) ηµερών, να αντικαταστήσει την ποσότητα που απορρίφθηκε µε άλλη, που καλύπτει 
τους όρους της σύµβασης. 
      Εάν τελικά ο προµηθευτής δεν προβεί στην αντικατάσταση των ειδών που απορρίφθηκαν 
µέσα στην προθεσµία που του δόθηκε, κηρύσσεται έκπτωτος. 
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  6.3. Τα είδη που απορρίφθηκαν επιστρέφονται στον προµηθευτή µε φροντίδα και 
δαπάνες του, µέσα µε 1ηµέρα,από την ηµεροµηνία προσκόµισης των νέων ειδών. 
  6.4. Για το επί πλέον χρονικό διάστηµα που απαιτείται από τη λήξη του συµβατικού 
χρόνου παράδοσης ή φόρτωσης, ο προµηθευτής λογίζεται εκπρόθεσµος και υπόκειται στις 
κυρώσεις που προβλέπονται από το Π.∆. 394/96 (Κ.Π.∆.) 
 
7. Απολογιστικός έλεγχος 

 

   7.1. Ειδική επιτροπή στο κάθε Νοσοκοµείο θα συγκροτηθεί µε στόχο τον έλεγχο του 
πραγµατικού κόστους λειτουργίας. Η επιτροπή αυτή θα συνέρχεται ανά τρίµηνο, παρουσία 
εκπροσώπου του µειοδότη και θα υπολογίζει το πραγµατικό κόστος ανάλυσης, από το σύνολο 
των αγορών, το σύνολο του αναλυτικού έργου (εξετάσεις ρουτίνας, επαναλήψεις, 
βαθµονοµήσεις, έλεγχος ποιότητας) και την παρακαταθήκη υλικών στο Νοσοκοµείο .  
  7.2. Η επιτροπή θα συντάσσει πρακτικό µε τα παραπάνω στοιχεία.  
        Κάθε έτος, από την έναρξη ισχύος της σύµβασης, θα γίνεται ρύθµιση ως εξής: 
  7.2.1. Αν το κόστος έχει υπερβεί την αξία που προκύπτει βάση των οικονοµικών και 
λοιπών στοιχείων της σύµβασης, για τον αριθµό των εξετάσεων του συνολικού αναλυτικού 
έργου και την παρακαταθήκη υλικών στο Νοσοκοµείο, ο προµηθευτής υποχρεούται σε 
επιστροφή του υπερβάλλοντος ποσού, µε έκδοση πιστωτικού τιµολογίου. 
  7.2.2. Αν το κόστος είναι χαµηλότερο, ο προµηθευτής δεν µπορεί να έχει 
οποιαδήποτε απαίτηση από το Νοσοκοµείο. 

                                                                   
                                                                                                                                     

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ  
 
 ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 
 
ΓΕΝΙΚΑ 
        Τα υπό προµήθεια υλικά πρέπει να είναι καινούργια , αµεταχείριστα και κατασκευασµένα 
µε τις τελευταίες επιστηµονικές εξελίξεις. 
         Με αποκλειστική ευθύνη του προµηθευτή, που αποδεικνύεται έγγραφα, θα πρέπει να 
εξασφαλίζεται δυνατότητα για συνεχή και πλήρη τεχνική υποστήριξη, δηλαδή επισκευές, 
ανταλλακτικά και άλλα υλικά, που είναι αναγκαία για τη λειτουργία του µηχανήµατος, που θα 
διατεθεί από τον προµηθευτή για τη διενέργεια των απαιτουµένων εξετάσεων, καθώς και η 
προµήθεια των απαιτουµένων λοιπών υλικών σε ποσότητες τέτοιες που να µην παρακωλύεται η 
απρόσκοπτη λειτουργία του εργαστηρίου. 
 
ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ-ΦΥΣΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΑΙ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 
 
Τα υπο προµήθεια αντιδραστήρια θα πρέπει να πληρούν τους παρακάτω όρους: 
 Nα ανταποκρίνονται πλήρως στις ανάγκες της Υπηρεσίας για την χρήση τους σε αναλυτές. 
 Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως, σύµφωνα µε την παρ.4.2.9.του ΠΑΡΑΤΗΜΑΤΟΣ 
Β. 
Να έχουν τον κατά το δυνατόν µακρότερο χρόνο λήξεως. 
Να συνοδεύονται υποχρεωτικά από πιστοποιητικό ποιοτικού ελέγχου, όπου τούτο προβλέπεται. 
Να έχουν την κατάλληλη συσκευασία σύµφωνα µε την παράγραφο 4 του ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΟΣ Β. 
 
Ιδιαίτερες απαιτήσεις. 
 
 Α. Το προϊόν θα πρέπει να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία παράδοσής 
του να µην έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της συνολικής διάρκειας ζωής του. 
 Β. Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του προϊόντος προ της λήξεως του και ενώ  
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έχουν τηρηθεί οι προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, 
υποχρεούται ο προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσης ποσότητας. 
Η υπηρεσία διατηρεί το δικαίωµα να προβεί σε δειγµατοληπτικό έλεγχο µε εργαστηριακά 
δεδοµένα όλων των παρτίδων των προϊόντων τόσο κατά την οριστική παραλαβή, όσο και κατά 
την διάρκεια χρήσεως, µετά από σχετική αναφορά του ∆/ντή του Εργαστηρίου, αρκούντως 
τεκµηριωµένη. 
  Όλα τα υπό προµήθεια αντιδραστήρια θα αξιολογηθούν κατά την διαδικασία της προµήθειας και 
θα ελέγχονται κατά την διαδικασία της παραλαβής. 

 
∆ΥΝΑΤΟΤΗΤΑ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ∆ΙΑΤΙΘΕΜΕΝΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ 
 
Κάθε προµηθευτής υποχρεούται να καταθέσει τα παρακάτω έντυπα και πιστοποιητικά µαζί µε 
την τεχνική προσφορά του. 
Βεβαίωση του οίκου κατασκευής του µηχανήµατος ότι τα προσφερθέντα στον διαγωνισµό 
αντιδραστήρια ανταλλακτικά και αναλώσιµα (που θα χρησιµοποιούνται στο µηχάνηµα) 
προτείνονται από τον εν λόγω οίκο για κανονική χρήση, ότι είναι απόλυτα συµβατά µε τα 
ηλεκτρονικά και µηχανικά µέρη του µηχανήµατος και ότι δεν θα επηρεάσουν την οµαλή και 
απρόσκοπτη λειτουργία του. 
Βεβαίωση του οίκου κατασκευής του µηχανήµατος ότι η προσφέρουσα εταιρεία (προµηθευτής ) 
είναι εξουσιοδοτηµένη για την παροχή πλήρους τεχνικής και επιστηµονικής υποστήριξης και ότι 
στελέχη της έχουν εκπαιδευτεί στα εργοστάσια του οίκου κατασκευής. 
Αποδεικτικά ως προς την εκπαίδευση και την διάρκεια θα συνυποβληθούν µε την βεβαίωση. 
 Κατάθεση στοιχείων µε την υψηλή επαναληψιµότητα του µηχανήµατος, τεκµηριωµένη µε 
πιστοποιητικά και γραφικές παραστάσεις από τον οίκο κατασκευής, ή ανεξάρτητους οίκους 
αξιολόγησης. 
Κατάθεση πλήρους αναφοράς σχετικά µε την ακρίβεια των µετρήσεων (από το µηχάνηµα), σε 
σχέση µε τις εκάστοτε µεθόδους αναφοράς. 
Κατάθεση Υπεύθυνης δήλωσης του Ν.1599/86, ότι το µηχάνηµα κατασκευάστηκε µετά την 01-
01-2000, αναφέροντας τον σχετικό αριθµό σειράς, S/N. 
Σε περίπτωση που ο µειοδότης του παρόντος διαγωνισµού δεν είναι µειοδότης και για τον 
επόµενο διαγωνισµό υποχρεούται στην απόσυρση των αναλυτών την ηµεροµηνία που θα 
οριστεί από το αρµόδιο όργανο του Νοσοκοµείου . 
Σε περίπτωση που ο µειοδότης του παρόντος διαγωνισµού ανακηρυχθεί µειοδότης και για τον 
επόµενο διαγωνισµό υποχρεούται στην αντικατάσταση των αναλυτών, εφόσον αυτοί 
υπερβαίνουν την τετραετία από την ηµεροµηνία κατασκευής τους. 
Συµµόρφωση CE, σύµφωνα µε τις διατάξεις της οδηγίας 89/336/ΕΟΚ για την ηλεκτροµαγνητική 
συµβατότητα (κοινή Υπουργική απόφαση 94649/8682/93),πιστοποιητικό ελεύθερης 
κυκλοφορίας από την αρµόδια αρχή της χώρας παραγωγής. 
Οποιαδήποτε απόκλιση από τις παραπάνω απαιτήσεις αποτελεί αιτία απόρριψης της προσφοράς. 
Η επιτροπή αξιολόγησης δύναται να ζητήσει κατά την κρίση της από τον προµηθευτή τυχόν 
διευκρινήσεις, επί των αναγραφοµένων στην προσφορά του, συµπληρωµατικά στοιχεία για την 
πληρέστερη διατύπωση των τεχνικών χαρακτηριστικών και δυνατοτήτων της συσκευής ή ακόµη 
και επίδειξη λειτουργίας αυτής, χωρίς καµµία απαίτηση του προµηθευτή. 
∆ιαφηµιστικό φυλλάδιο ή βιβλιάριο της κατασκευάστριας εταιρείας (prospectus) για τον 
συγκεκριµένο τύπο, που θα περιέχει τα γενικά τεχνικά χαρακτηριστικά της συσκευής. 
Έγγραφη δήλωση του προµηθευτή ότι θα προσκοµίσει την συσκευή σε δύο (2) µήνες από την 
ηµεροµηνία υπογραφής της σχετικής σύµβασης. 
Έγγραφη δήλωση ότι εγγυάται την καλή λειτουργία της συσκευής για το χρονικό διάστηµα 
ισχύος της σύµβασης, ως επίσης ότι αναλαµβάνει την υποχρέωση να διαθέσει τεχνικό ο οποίος 
θα επιδείξει στο προσωπικό της υπηρεσίας τον τρόπο λειτουργίας και χειρισµού της συσκευής, 
καθώς και τα προστατευτικά µέτρα ασφαλείας προσωπικού και υλικού που απαιτούνται. 
Έγγραφη  εγγύηση – δήλωση για την δυνατότητα υποστηρίξεως(µε επισκευές, ανταλλακτικά , 
βαθµονόµηση, σχετική πληροφόρηση κ.λ.π.) 
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   ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ-ΟΡΟΙ ΑΠΟ∆ΟΧΗΣ. 
 
           Ο προµηθευτής υποχρεώνεται να παραδώσει, µε την πρώτη παράδοση των 
αντιδραστηρiων και τα παρακάτω, τα οποία πρέπει να συνοδεύουν την διατιθέµενη από αυτόν 
συσκευή : 
       Eγγραφη εγγύηση καλής λειτουργίας για το χρονικό διάστηµα ισχύος της σύµβασης, 
από την ηµεροµηνία παραλαβής του συγκεκριµένου µηχανήµατος µε τον συγκεκριµένο 
εργοστασιακό αριθµό, ο οποίος θα αναγράφεται στη σύµβαση προµήθειας των αντιδραστηρίων. 
Στο διάστηµα αυτό ο προµηθευτής υποχρεούται να επισκευάζει ή να αντικαθιστά οποιοδήποτε 
εξάρτηµα ή µέρος ή ολόκληρο το σύστηµα που έχει υποστεί βλάβη, χωρίς καµία επιβάρυνση του 
Νοσοκοµείου . Υποχρεούται επίσης να αντικαθιστά στην περίπτωση αυτή το ισοδύναµο των 
τεστς που έχουν καταστραφεί λογω της απότοµης διακοπής λειτουργίας (βλάβης) του αναλυτή, 
όπως αυτό εµφανίζεται στο βιβλίο λειτουργίας του οργάνου που τηρεί το εργαστήριο και 
αποδεικνύεται και από το αρχείο σφαλµάτων του αναλυτή. 
   Το εκτός λειτουργίας διάστηµα της συσκευής, αρχίζει από την στιγµή ειδοποίησης του 
προµηθευτή για τη βλάβη και λήγει µε την παράδοση του συστήµατος σε λειτουργία.Το 
χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει σε τις δύο (2) ηµέρες. Ο τρόπος που 
προτείνει ο προµηθευτής για την αντιµετώπιση των επειγόντων περιστατικών σε περίπτωση 
βλάβης του αναλυτή ή σοβαρής βλάβης που δεν µπορεί να επισκευασθεί εντός δύο ηµερών, 
πρέπει να περιγραφεί σαφώς.  
Τα αίτια της βλάβης και η πιστοποίηση των χρονικών ορίων της παρούσης παραγράφου θα 
προκύπτουν από έγγραφο ή δελτίο τεχνικού ελέγχου του προµηθευτή που θα 
προσυπογράφεται από εκπρόσωπο του τεχνικού τµήµατος ή του εργαστηρίου του 
Νοσοκοµείου. Ο προµηθευτής υποχρεούται να αποστείλει ειδικευµένο τεχνικό για την 
αποκατάσταση κάθε βλάβης. Το χρονικό αυτό διάστηµα δεν πρέπει να υπερβαίνει σε καµία 
περίπτωση τις δώδεκα (12) ώρες.  
Το µέγιστο διάστηµα εκτός λειτουργίας του αναλυτή δεν µπορεί να είναι µεγαλύτερο από 48 
ώρες, άλλως ο προµηθευτής θα υποχρεούται σε καταβολή ποινικής ρήτρας 30€/ώρα επιπλέον 
καθυστέρησης, ως τις πρώτες 48 ώρες. Αν ο αναλυτής παραµένει εκτός λειτουργίας µετά την 
παρέλευση το πρώτου 48ώρου, η ποινική ρήτρα διπλασιάζεται (60€/ώρα καθυστέρησης). Πέραν 
της ποινικής ρήτρας, ο προµηθευτής υποχρεούται να καταβάλει και το ποσόν που τυχόν το 
Νοσοκοµείο θα επιβαρυνθεί για την εκτέλεση των εξετάσεων σε άλλο εργαστήριο, έναντι των 
αντίστοιχων παραστατικών χρέωσης. 
Οι ως άνω υποχρεώσεις του προµηθευτή ισχύουν εφόσον η βλάβη που έθεσε εκτός 
λειτουργίας τον αναλυτή δεν οφείλεται σε υπαιτιότητα του Νοσοκοµείου ή σε γεγονότα 
ανωτέρας βίας ή βλάβες δικτύων, για τα οποία δεν ευθύνεται ο προµηθευτής. 
   Έγγραφη δήλωση ότι αναλαµβάνει την υποχρέωση εκπαίδευσης του προσωπικού του 
Νοσοκοµείου, πάνω στη λειτουργία του µηχανήµατος, χωρίς καµία επιβάρυνση του 
Νοσοκοµείου . 
   ΕΛΕΓΧΟΙ- ΠΑΡΑΛΑΒΗ . Ο µακροσκοπικός έλεγχος των αντιδραστηρίων και του 
διατιθέµενου µηχανήµατος, γίνεται από αρµόδια επιτροπή ελέγχου και παραλαβής σε κάθε 
παράδοση και θα αποσκοπεί στη διαπίστωση : 
         Της καλής κατάστασης από άποψη εµφανίσεως, πληρότητας, λειτουργικότητας, 
κακώσεων ή φθοράς. 
         Της συµφωνίας των χαρακτηριστικών στοιχείων του είδους µε αυτά που προσδιορίζονται 
στην παρούσα ,καθώς και των τελικών όρων και συµφωνιών που συµπεριλαµβάνονται στη 
σύµβαση. 
       Την παράδοση εγχειριδίου χρήσεως για κάθε αναλυτή στην Ελληνική . 
        Πριν γίνει ο έλεγχος, των παραπάνω από την επιτροπή παραλαβής, ο προµηθευτής είναι 
υποχρεωµένος να διαθέσει ειδικό ή ειδικούς τεχνικούς που θα παραµείνουν στη διάθεση της 
επιτροπής για επίδειξη και εξηγήσεις πάνω στο χειρισµό , τη λειτουργία και τη θεωρία του υπό 
προµήθεια συστήµατος. Η διάρκεια επίδειξης θα είναι από 1-6ηµέρες,ανάλογα µε την απαίτηση 
της επιτροπής, χωρίς οικονοµική επιβάρυνση του Νοσοκοµείου . 
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  Πριν την οριστική παραλαβή το σύστηµα θα δοκιµαστεί για 5ηµέρες τουλάχιστον σε 
δουλειά ρουτίνας, η και περισσότερο εάν κριθεί απαραίτητο από την υπηρεσία. 
  
        Φύλλο συµµόρφωσης.  
 

   .Ο προµηθευτής υποχρεούται, επί ποινή απορρίψεως, µαζί µε την προσφορά να 
υποβάλλει και ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ . Αυτό είναι φύλλο συσχετίσεως της προσφοράς µε τις 
απαιτήσεις της παρούσης τεχνικής περιγραφής. Στο φύλλο αυτό θα αναφέρονται µε λεπτοµέρεια 
όλες οι υπάρχουσες συµφωνίες ή αποκλίσεις των χαρακτηριστικών των προσφεροµένων 
αντιδραστηρίων και του µηχανήµατος σε σχέση µε τα αναφερόµενα στην παρούσα περιγραφή. 
Ο προµηθευτής θα πρέπει να απαντά στην περιγραφή παράγραφο προς παράγραφο. 
 

 
 

ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΦΥΛΛΟΥ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 
Παράγραφοι 

Παραρτήµατος Β 
Συµφωνία ή µη Χαρακτηριστικών 

προσφεροµένου υλικού 
Παραποµπές στα 

εγχειρίδια 
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 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ∆ 

 

ΠΙΝΑΚΑΣ 1  /  ΠΡΟΣΦΕΡΟΜΕΝΑ ΕΙ∆Η 

A/A ΕΙ∆ΟΣ 
ΚΩ∆ΙΚΟΣ 

ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

ΤΙΜΗ ΑΝΑ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 

 

1          
…          

 

ΠΙΝΑΚΑΣ 2  /  ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ - ΥΛΙΚΑ ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΣΗΣ 

A/A ΕΙ∆ΟΣ 
ΚΩ∆ΙΚΟΣ 

ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ 

ΤΙΜΗ ΑΝΑ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙ

Α 
ΣΥΧΝΟΤΗΤΑ ΧΡΗΣΗΣ 

ΣΥΝΟΛΟ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΩΝ 

ΕΤΗΣΙΩΣ 

ΚΟΣΤΟΣ ΑΝΑ 
ΕΞΕΤΑΣΗ 

1             

…             

   ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΚΟΣΤΟΣ ΑΝΑ ΕΞΕΤΑΣΗ €   
 

 

ΠΙΝΑΚΑΣ 3  /  ΑΝΑΛΥΤΙΚΟ ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΚΟΣΤΟΣ ΟΜΑ∆ΑΣ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

 

   

   

Α. 
ΑΝΤΙ∆ΡΑ-
ΣΤΗΡΙΑ  

Β. 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ 

Α/Α ΕΞΕΤΑΣΗ   ΤΙΜΗ ΑΝΑ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
ΕΤΗΣΙΟ ΚΟΣΤΟΣ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΩΝ 

ΚΟΣΤΟΣ ΑΝΑ 
ΕΞΕΤΑΣΗ 

ΚΟΣΤΟΣ 
ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ 

Γ.  
ΚΟΣΤΟΣ 
ΜΙΣΘΩΣ

ΗΣ 
ΕΞΟΠΛΙ
ΣΜΟΥ 
ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣ
Η 

∆. 
ΣΥΝΟΛΙΚΟ 
ΕΤΗΣΙΟ 
ΚΟΣΤΟΣ 
ΑΝΑ 

ΕΞΕΤΑΣΗ 

1                  

…                  



 

 

 

2
 ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΕΤΗΣΙΟ ΚΟΣΤΟΣ ΟΜΑ∆ΑΣ €   
 

 

** Οι παραπάνω πίνακες ισχύουν υπό την προϋπόθεση ότι τιµολογείται η µίσθωση ξεχωριστά από τα αντιδραστήρια και 
αναλώσιµα. 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ∆ 

ΠΙΝΑΚΑΣ 4 
 

 

ΑΝΑΛΥΤΙΚΟ ΕΤΗΣΙΟ ΚΟΣΤΟΣ ΟΜΑ∆ΑΣ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

Α/Α ΜΗΝΙΑΙΟΣ ΑΡΙΘΜΟΣ 
ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ 

Α. ΚΟΣΤΟΣ 
ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΩΝ 
ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ 

ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ & 
ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 

Γ. ΚΟΣΤΟΣ 
ΜΙΣΘΩΣΗΣ 

ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΑΝΑ 
ΕΞΕΤΑΣΗ 

∆. ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΜΗΝΙΑΙΟ 
ΚΟΣΤΟΣ ΑΝΑ ΕΞΕΤΑΣΗ 

1     
2     
     
     
      

                                                                                                                       ΣΥΝΟΛΙΚΟ ΜΗΝΙΑΙΟ ΚΟΣΤΟΣ ΟΜΑ∆ΑΣ € 
 

 

 
 
** Οι παραπάνω πίνακες ισχύουν υπό την προυπόθεση ότι δεν τιµολογούνται υλικά απαραίτητα για την εκτέλεση εξετάσεων 
αλλά οι εκτελούµενες εξετάσσεις ως  ∆.  Συνολικό µηνιαίο κόστος εξετάσεων. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ε 

              ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ ΚΑΛΗΣ ΕΚΤΕΛΕΣΗΣ 
 
 
Ονοµασία Τράπεζας:                                                          

Κατάστηµα :                                                      ( ∆/νση-Οδός-Αριθµός-ΤΚ-FAX): 

Ηµεροµηνία Έκδοσης: 

 

Προς 

(θα αναγραφεί η διεύθυνση της αναθέτουσας αρχής) 

 

ΕΓΓΥΗΤΙΚΗ ΕΠΙΣΤΟΛΗ  ΑΡ..............ΕΥΡΩ (€)       

  

Έχουµε την τιµή να σας γνωρίσουµε ότι εγγυώµεθα δια της παρούσης εγγυητικής επιστολής ανέκκλητα 

και ανεπιφύλακτα , παραιτούµενοι του δικαιώµατος της διαιρέσεως και διζήσεως µέχρι του ποσού των 

ΕΥΡΩ#                       € #  υπέρ της Εταιρίας                               ∆/ΝΣΗ           

∆ια την καλή εκτέλεση των όρων της υπογραφοµένης συµβάσεως για την προµήθεια             σύµφωνα 

µε την υπ`αριθµ.           ∆/ξή σας. 

Το παραπάνω ποσό τηρούµε στη διάθεσή σας και θα καταβληθεί µε µόνη τη δήλωσή σας, ολικά ή 

µερικά χωρίς καµία από µέρος µας αντίρρηση ή ένσταση και χωρίς να ερευνηθεί το βάσιµο ή µη της 

απαίτησης µέσα σε τρεις (3) ηµέρες από απλή έγγραφη ειδοποίησή σας. 

Σε περίπτωση κατάπτωσης της εγγύησης το ποσό της κατάπτωσης υπόκειται στο εκάστοτε ισχύον τέλος 

χαρτοσήµου. 

Αποδεχόµαστε να παρατείνουµε την ισχύ της εγγύησης ύστερα από απλό έγγραφο της Υπηρεσίας σας 

µε την προϋπόθεση ότι το σχετικό αίτηµά σας θα µας υποβληθεί πριν από την ηµεροµηνία λήξης της. 

Η παρούσα ισχύει µέχρι και την                                                                                                 

Βεβαιούται υπεύθυνα ότι το ποσό των εγγυητικών µας επιστολών που έχουν δοθεί (στο ∆ηµόσιο και 

ΝΠ∆∆), συνυπολογίζοντας και το ποσό της παρούσας, δεν υπερβαίνει το όριο των εγγυήσεων που 

έχουµε το δικαίωµα να εκδίδουµε. 

(ΣΗΜΕΙΩΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΑΠΕΖΑ: Ο χρόνος ισχύος της εγγύησης πρέπει να είναι µεγαλύτερος από τον 
συµβατικό χρόνο φόρτωσης ή παράδοσης, κατά τον χρόνο που µε βάση τη σύµβαση ο αγοραστής 
υποχρεούται να παραλάβει τα υλικά πλέον δύο (2) µήνες 
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ΥΠΟ∆ΕΙΓΜΑ ΣΥΜΒΑΣΗΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑΣ 
 

Μυτιλήνη σήµερα …………………………. µεταξύ αφ΄ ενός του κ.                       που παρίσταται και 
ενεργεί ως ∆ιοικητής του Γ.Ν. Μυτιλήνης «ΒΟΣΤΑΝΕΙΟ» ( ∆/νση Ε. Βοστάνη 48 τηλ.22510-57700 
fax:22510-26390) στην προκειµένη περίπτωση , εκπροσωπεί νόµιµα το Ίδρυµα σύµφωνα µε την 
…………………… απόφασης της ∆.Υ.ΠΕ. Βορείου Αιγαίου, και αφετέρου της εταιρείας (            Α.Φ.Μ.      
    ) που εκπροσωπείται νόµιµα από τον ………………………………………………….βάσει του 
υπ’αριθµ………………………………. καταστατικού της εταιρείας συµφωνήθηκαν και συνοµολογήθηκαν τα 
παρακάτω : 
          Μετά από το πρόχειρο διαγωνισµό που διενεργήθηκε στις           για την προµήθεια αντιδραστηρίων 
για προσδιορισµό εξετάσεων του Τµήµατος Αιµοδοσίας µε ταυτόχρονη µίσθωση του αναγκαίου 
εξοπλισµού και υπηρεσιών για την διενέργεια των εξετάσεων αυτών µε συνοδό εξοπλισµό, η  ως  άνω  
εταιρεία σύµφωνα µε την  υπ’ αριθµ.              απόφαση του ∆.Σ., αναλαµβάνει την προµήθεια στο 
Νοσοκοµείο. 
 
 
Ο Προµηθευτής θα προσκοµίσει στο Νοσοκοµείο ∆ΩΡΕΑΝ προς χρήση καθ’ όλη την διάρκεια της 

σύµβασης 
 
⇒ . 

 
Ο απαιτούµενος εξοπλισµός                       θα αποτελείται από : 
 

 
 
 
Το κόστος µίσθωσης και συντήρησης του εξοπλισµού έχει συµπεριληφθεί στην τιµή του αντιδραστηρίου. 
Οι εξετάσεις που θα διενεργούνται αναφέρονται στους παρακάτω πίνακες: 
 

 Είδος εξέτασης 
Αριθµός 
εξετάσεων 
ανά έτος 

Οικονοµική 
προσφορά 
εταιρείας  

Τιµή χωρίς 
Φ.Π.Α. 

1     
 

2 
  

  

3     
4     
5     
6   
 

  
  

7     
8     

 

Πίνακας συνολικού κόστους εξέτασης  

 Περιγραφή  Συσκευασία 
Αριθµός 
εξετάσε
ων 

Τιµή 
συσκευ
ασίας  

Τιµή ανά 
τεστ 

 

Συνολικός προϋπολογισµός χωρίς Φ.Π.Α  
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Φ.Π.Α.9 % 

 
ΙΣΧΥΣ ΣΥΜΒΑΣΗΣ 

 
Η παρούσα σύµβαση ισχύει από          έως  
         
Ο συµβατικός χρόνος µπορεί να παραταθεί µόνο µε απόφαση του ∆.Σ. του Νοσοκοµείου και θα ισχύουν οι 
ίδιοι όροι και τιµές για ένα έτος συνολικά. 
 
 
ΠΑΡΑ∆ΟΣΗ – ΠΑΡΑΛΑΒΗ  

 
• Η παράδοση των ειδών θα γίνεται στο Φαρµακείο του Νοσοκοµείου τµηµατικά µε έξοδα που θα 

βαρύνουν τον ΠΡΟΜΗΘΕΥΤΗ, εντός τριών (3) ηµερών από την ηµέρα που θα δοθεί η σχετική 
παραγγελία από την αρµόδια υπηρεσία του Νοσοκοµείου. 

• Η παραλαβή ποσοτική και ποιοτική θα γίνει από αρµόδια επιτροπή παρουσία του Προµηθευτή εφ’ 
όσον το επιθυµεί. Η ποιοτική παραλαβή θα γίνεται σύµφωνα µε όσα προβλέπονται από τις διατάξεις 
του Π.∆.118/07. Σε περίπτωση που τα αποτελέσµατα του ελέγχου δεν είναι τα από τη σύµβαση 
προβλεπόµενα το ∆.Σ. του Νοσοκοµείου αποφαίνεται τελεσίδικα για την απόρριψη ή παραλαβή του 
είδους. 

• Σε περίπτωση µερικής ή ολικής απόρριψης της προµήθειας από το ∆.Σ. του Νοσοκοµείου, ο 
Προµηθευτής υποχρεούται να αντικαταστήσει το είδος ή τα είδη που απορρίφθηκαν το αργότερο µέσα 
σε δύο (2) ηµέρες χωρίς να προβάλλει αντιρρήσεις διαφορετικά εφαρµόζονται κατ’ αυτού οι 
προβλεπόµενες περί έκπτωσης κυρώσεις που περιγράφονται πιο κάτω στο άρθρο 5.  

 
ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ      

  
Ο Προµηθευτής για την καλή εκτέλεση των όρων της παρούσας σύµβασης κατέθεσε την 
υπ’αριθµ……………………………………………….…εγγυητική επιστολή της 
…………………………………………………….………ποσού         .€ µε  
ηµεροµηνία λήξης ……………………………………………………….. 
 

ΕΞΟΦΛΗΣΗ ΤΙΜΟΛΟΓΙΩΝ 
 
Η εξόφληση του προµηθευτή θα γίνεται εντός τριών (3) µηνών περίπου από την παράδοση των ειδών. 
Η πληρωµή του προµηθευτή θα γίνεται µε επιταγή της Τράπεζας βάση θεωρηµένου τακτικού 
χρηµατικού εντάλµατος πληρωµής αφού προσκοµίσει : 
α) Τιµολόγιο – ∆ελτίο Αποστολής 
β) Πιστοποιητικό Ασφαλιστικής Ενηµερότητας 
γ) Πιστοποιητικό Φορολογικής Ενηµερότητας 
 
ΚΡΑΤΗΣΕΙΣ 
Ο προµηθευτής κατά την πληρωµή επιβαρύνεται µε τις εκάστοτε νόµιµες κρατήσεις . 
 
ΚΥΡΩΣΕΙΣ – ΠΟΙΝΙΚΕΣ ΡΗΤΡΕΣ 
 
• Ο Προµηθευτής κηρύσσεται έκπτωτος σε περίπτωση που κατά την διάρκεια του συµβατικού χρόνου 

είναι ασυνεπής στην εκτέλεση των παραγγελιών κατ’ επανάληψη που θα αποδεικνύεται µε αναφορές 
της αρµόδιας Υπηρεσίας ή σε µη εκπλήρωση κάποιου όρου της παρούσας. 
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• Ο Προµηθευτής δεν κηρύσσεται έκπτωτος όταν η καθυστέρηση παράδοσης οφείλεται σε λόγους 
ανωτέρας βίας . Το ότι συντρέχουν οι παραπάνω λόγοι ο Προµηθευτής οφείλει να αποδείξει µέσα σε 
είκοσι (20) ηµέρες από τότε που ανέκυψαν, αλλιώς στερείται του δικαιώµατος να τους επικαλεσθεί. Σε 
κάθε περίπτωση για την συνδροµή των λόγων αυτών αποφαίνεται το ∆.Σ. 

• Σε περίπτωση που ο Προµηθευτής κηρυχθεί έκπτωτος επιβάλλονται από το ∆.Σ. του Νοσοκοµείου µε 
την ίδια απόφαση, αθροιστικά ή διαζευκτικά, οι παρακάτω κυρώσεις : 

 
- Κατάπτωση ολικής ή µερική της εγγυητικής επιστολής. 
- Προµήθεια του είδους σε βάρος του έκπτωτου Προµηθευτή είτε από τους υπόλοιπους που έλαβαν 

µέρος στο διαγωνισµό, είτε µε διενέργεια νέου διαγωνισµού, είτε µε απ’ ευθείας αγορά. Κάθε 
άµεσα ή έµµεσα προκαλούµενη ζηµιά θα καταλογίζεται σε βάρος του έκπτωτου Προµηθευτή. 

- Προσωρινός ή διαρκής αποκλεισµός του Προµηθευτή από τις προµήθειες του Νοσοκοµείου. 
- Οτιδήποτε άλλο προβλέπεται στο  Π.∆.118/07. 

 
• Για την είσπραξη κάθε καταλογιζοµένου προστίµου εφαρµόζεται η προβλεπόµενη περί δηµοσίων 

εσόδων διαδικασία. 
 
 
ΕΙ∆ΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 
 
Ο Προµηθευτής υποχρεούται να προσκοµίσει το µηχάνηµα το αργότερο σε σαράντα (40) ηµέρες από την 
έναρξη της σύµβασης. 
Ο Προµηθευτής υποχρεούται να καταθέσει µε την παράδοση του µηχανήµατος, έγγραφη εγγύηση καλής 
λειτουργίας του µηχανήµατος για όλο το χρονικό διάστηµα της σύµβασης µε το συγκεκριµένο 
εργοστασιακό αριθµό (serial number). Σε αυτό το χρονικό διάστηµα, ο προµηθευτής υποχρεώνεται να 
επισκευάζει ή να αντικαθιστά οποιοδήποτε εξάρτηµα ή µέρος του ή και ολόκληρο το σύστηµα (µηχάνηµα, 
όργανο, συσκευή) χωρίς καµία οικονοµική επιβάρυνση του Νοσοκοµείου µέσα σε 5 µέρες το 
αργότερο. Σε αδυναµία επισκευής του µηχανήµατος πέραν των 10 ηµερών, η εταιρεία 
υποχρεούται να το αντικαταστήσει.  
Ο προµηθευτής αναλαµβάνει την υποχρέωση εκπαίδευσης του προσωπικού του Νοσοκοµείου πάνω στη 
λειτουργία του µηχανήµατος, οργάνου ή συσκευής δωρεάν. 
Ο προµηθευτής µετά την παράδοση του µηχανήµατος θα επικολλήσει σε κατάλληλη θέση πινακίδα στην 
οποία θα αναγράφονται: 
α) Η ηµεροµηνία υπογραφής της σύµβασης 
β) Η ονοµασία, το µοντέλο και το S/N του µηχανήµατος 
γ) Τα στοιχεία του κατασκευαστή και προµηθευτή.    
 
ΒΙΟΛΟΓΙΚΑ ΚΑΙ ΧΗΜΙΚΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 
 
Τα αντιδραστήρια θα πληρούν τους παρακάτω όρους: 
 
• Θα συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως. 
• Θα έχουν τον κατά το δυνατόν µακριότερο χρόνο λήξεως. 
• Θα έχουν την κατάλληλη συσκευασία. 
 
Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ  
 
• Το αντιδραστήριο θα είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την ηµεροµηνία παράδοσης του, να µην 

έχει παρέλθει το 1/3 τουλάχιστον της συνολικής διάρκειας ζωής του. 
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• Σε περίπτωση που θα παρατηρηθεί αλλοίωση του αντιδραστηρίου προ της λήξεως του και ενώ έχουν 
τηρηθεί οι προβλεπόµενες από τον κατασκευαστή συνθήκες συντηρήσεως του, υποχρεούται ο 
προµηθευτής στην αντικατάσταση της αλλοιωθείσας ποσότητας. 

 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
Η συσκευασία θα είναι όπως αυτή του εργοστασίου παραγωγής, χωρίς άλλη χρηµατική επιβάρυνση των 
σχετικών υλικών συσκευασίας, που δεν επιστρέφονται στον προµηθευτή. 
Σε εµφανές σηµείο της συσκευασίας, καθώς και σε κάθε µονάδα του περιεχοµένου της, πρέπει να 
αναγράφονται οι παρακάτω ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ στα Ελληνικά ή Αγγλικά εκτός εάν η Υπουργική Απόφαση 
εναρµόνισης της Οδηγίας 98/79/ΕΚ ορίζει διαφορετικά: 
 
1. Επωνυµία και διεύθυνση κατασκευαστή. Εάν ο κατασκευαστής εδρεύει σε χώρα εκτός Ευρωπαϊκής 

Ένωσης πρέπει να αναγράφεται η επωνυµία και η διεύθυνση του εγκαταστηµένου στην Κοινότητα 
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του κατασκευαστή.  

2. 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.     

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

4. Τον κωδικό της παρτίδας, µετά από τη λέξη «ΠΑΡΤΙ∆Α», ή τον αύξοντα αριθµό.  
5. Η ηµεροµηνία µέχρι την οποία το προϊόν µπορεί να χρησιµοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασµό της 

επίδοσης. 
6. Κατά περίπτωση, η ένδειξη, µε την οποία θα επισηµαίνεται ότι πρόκειται για «προϊόν» που 

χρησιµοποιείται in vitro ή µόνο για την αξιολόγηση επιδόσεων. 
7. Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισµού. 
8. Τις ενδεδειγµένες προειδοποιήσεις ή και προφυλάξεις. 
9. Σε κάθε συσκευασία θα πρέπει να περιλαµβάνονται Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΕΩΣ στα Ελληνικά εκτός εάν η 

Υπουργική Απόφαση εναρµόνισης της Οδηγ.98/79/ΕΚ ορίζει διαφορετικά ως εξής: 
 
- Τα στοιχεία της ετικέτας πλην των 4 και 5 που αναφέρονται παραπάνω. 
- Την ποιοτική και ποσοτική σύνθεση του αντιδρώντος προϊόντος και την    

ποσότητα ή τη συγκέντρωση του ή των δραστικών συστατικών του ή    
των αντιδραστηρίων  ή του συνόλου (kit). 

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

- Τις συνθήκες αποθήκευσης και το χρόνο διατήρησης µετά την πρώτη        
     αποσφράγιση της πρωτοταγούς συσκευασίας, καθώς και τις συνθήκες     
     αποθήκευσης και σταθερότητας των αντιδραστηρίων εργασίας. 
- Τις επιδόσεις του προϊόντος αναφορικά µε την αναλυτική ευαισθησία, την εξειδίκευση, την ακρίβεια, 

την επαναληψιµότητα, την αναπαραγωγιµότητα, τα όρια ανίχνευσης και τις γνωστές αλληλεπιδράσεις. 
- Ένδειξη του τυχόν απαιτούµενου ειδικού εξοπλισµού και πληροφορίες για την αναγνώριση του ειδικού 

αυτού εξοπλισµού, προκειµένου να χρησιµοποιείται ορθώς. 
- 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. 

- Λεπτοµερής περιγραφή της ακολουθητέας διαδικασίας για τη χρήση του προϊόντος. 
- Τη διαδικασία µετρήσεως που πρέπει να ακολουθείται µε το διαγνωστικό προϊόν 

συµπεριλαµβανοµένων, κατά περίπτωση: 
-  
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• Της αρχής της µεθόδου. 
• Των ειδικών αναλυτικών χαρακτηριστικών επιδόσεως (ευαισθησία, εξειδίκευση, ακρίβεια, 

επαναληψιµότητα, αναπαραγωγικότητα, 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. 

• Των πληροφοριών, που αφορούν κάθε επιπλέον διαδικασία ή χειρισµό, ο οποίος απαιτείται, πριν 
από τη χρησιµοποίηση του διαγνωστικού προϊόντος (π.χ. ανασύσταση, επώαση, έλεγχος οργάνων 
κ.α.)     

• Ενδείξεων για το κατά πόσο απαιτείται εκπαίδευση των χρηστών. 
 

Ι) Τη µαθηµατική µέθοδο, µε την οποία υπολογίζονται τα µαθηµατικά αποτελέσµατα και όπου 
απαιτείται η µέθοδος προσδιορισµού των θετικών αποτελεσµάτων. 
Ια) Τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνονται, σε περίπτωση αλλαγών  
      στις αναλυτικές επιδόσεις του προϊόντος. 
Ιβ) Τις κατάλληλες για τους χρήστες πληροφορίες σχετικά µε : 
 
• Τον εσωτερικό έλεγχο ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένων και των διαδικασιών επικύρωσης.  
• Αναφορά στον τρόπο βαθµονόµησης του προϊόντος.  
• Τα µεσοδιαστήµατα αναφοράς για τις προσδιοριζόµενες ποσότητες συµπεριλαµβανοµένης της 

περιγραφής του πληθυσµού αναφοράς που πρέπει να λαµβάνεται υπόψη. 
• 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.   

• 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 τη φύση και τη 
συχνότητα της συντήρησης και της βαθµονόµησης που απαιτούνται για να εξασφαλίζεται η 
ορθή και ασφαλής λειτουργία του προϊόντος. 

• Πληροφορίες για τη διάθεση των αποβλήτων. 
• Πληροφορίες σχετικά µε κάθε πρόσθετη επεξεργασία ή χειρισµό που απαιτείται προτού 

χρησιµοποιηθεί το προϊόν (π.χ. αποστείρωση, τελική συναρµολόγηση κ.α). 
• Τις απαραίτητες οδηγίες για το ενδεχόµενο φθοράς της προστατευτικής συσκευασίας. 
• Λεπτοµερή στοιχεία για τις κατάλληλες µεθόδους επαναποστείρωσης ή απολύµανσης. 
Ιγ)Τις προφυλάξεις που πρέπει να λαµβάνονται για τους τυχόν ειδικούς      
     και ασυνήθεις κινδύνους που σχετίζονται µε τη χρησιµοποίηση ή τη     
     διάθεση των διαγνωστικών προϊόντων συµπεριλαµβανοµένων των  
     ειδικών µέτρων προστασίας, αν το διαγνωστικό προϊόν περιέχει  
     ουσίες ανθρώπινης ή ζωικής προέλευσης που πρέπει να εφίσταται η  
     προσοχή των χρηστών στη δυνητική µολυσµατική φύση της. 
Ιδ)Την ηµεροµηνία εκδόσεως ή της πλέον πρόσφατης αναθεώρησης   
     των οδηγιών χρήσεως. 

 
ΛΟΙΠΟΙ ΟΡΟΙ  
  
Ο Προµηθευτής δηλώνει ότι έλαβε γνώση των πιο πάνω όρων και περιορισµών και ότι βάσει αυτών 
και µόνο θα λύεται κάθε διαφορά ή αµφισβήτηση και κάθε διένεξη από οποιονδήποτε λόγο και 
αιτία. 
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Η σύµβαση θεωρείται ότι εκτελέσθηκε όταν : 
 

• Καλύφθηκε η κατακυρωθείσα ποσότητα. 
• Με τη λήξη του συµβατικού χρόνου έχει παραδοθεί ολόκληρη η παραγγελθείσα ποσότητα µέχρι τη 

στιγµή εκείνη ή µέχρι το τέλος της παράστασης. 
• Παραλήφθηκε οριστικά (ποιοτικά – ποσοτικά)και η τελευταία ποσότητα είδους που παραγγέλθηκε 

εντός του συµβατικού χρόνου. 
• Έγινε η αποπληρωµή όλων τω τιµολογίων του Προµηθευτή αφού προηγουµένως επιβλήθηκαν τυχόν 

κυρώσεις. 
• Εκπληρώθηκε κάθε συµβατική υποχρέωση και αποδεσµεύτηκε η εγγυητική επιστολή. 
 
         Η ως άνω σύµβαση διέπεται από τους όρους του Π.∆.118/07 του    
         Ν.3021/02 του Ν.2955/01 και τον Ν.2286/95. 
      Λαµβανοµένων υπόψη των όρων και συµφωνιών που περιέχονται στην υπ’αριθµ.             
 διακήρυξη του διαγωνισµού η οποία µαζί µε την από       προσφορά του ανωτέρου αναδειχθέντος 
µειοδότη και τη δήλωση ότι έλαβε πλήρη γνώση των όρων  της διακήρυξης του διαγωνισµού, των 
διατάξεων του Νόµου και των συνθηκών εκτέλεσης της σύµβασης, αποτελούν µαζί ένα ενιαίο αδιαίρετο 
και αναπόσπαστο σύνολο της σύµβασης. 
 
Η παρούσα συντάχθηκε σε δυο αντίγραφα και υπογράφεται.  
 

ΟΙ ΣΥΜΒΑΛΛΟΜΕΝΟΙ 
 
 
                  Ο ∆ΙΟΙΚΗΤΗΣ                                                     ΓΙΑ ΤΗΝ ΕΤΑΙΡΕΙΑ 
 


