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Κατάρτιση τεχνικών προδιαγραφών για την προµήθεια 
ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΝΕΦΡΩΝ 

 

Α΄. Η Επιτροπή 
Η 3µελής επιτροπή που συγκροτήθηκε, µε απόφαση της ∆ιοικήτριας  του Γ.Ν.Α. “Ο 

Ευαγγελισµός – Οφθαλµιατρείο Αθηνών - Πολυκλινική” και µας κοινοποιήθηκε µε το υπ’ 
αριθµ. πρωτ. 13/01/112/20321 του Γραφείου ∆ιαχείρησης του Τµήµατος Προµηθειών, για 
την κατάρτιση των ανωτέρω τεχνικών προδιαγραφών. 
 

Β΄. Κριτήρια Κατάρτισης τεχνικών προδιαγραφών  
Η επιτροπή για την κατάρτιση – σύνταξη των τεχνικών προδιαγραφών στηρίχθηκε: 

1. Στην Ελληνική και τη ∆ιεθνή βιβλιογραφία. 
2. Στην πάγια θέση της Ελληνικής Νεφρολογικής Εταιρείας (ΕΝΕ) ότι: τα υλικά – 

αναλώσιµα των θεραπειών των νεφρών θα πρέπει να γίνονται α) µε προδιαγραφές 
οι οποίες περιλαµβάνουν διεθνώς αποδεκτές παραµέτρους και β) να εξασφαλίζουν 
τη δυνατότητα χρησιµοποίησης του κατάλληλου υλικού για τις ιδιαιτερότητες του 
κάθε ασθενή (επισυναπτόµενο Νο 1 – θέσεις ΕΝΕ).  

3. Στα σοβαρά προβλήµατα που προέκυψαν σε Νοσοκοµεία µετά την εφαρµογή της 
Συµφωνίας – Πλαίσιο (προµήθεια υλικών µε µόνο ουσιαστικό κριτήριο την 
χαµηλότερη τιµή).  

4. Στην υπ’ αριθ. πρωτ. 94221/30-10-2014 γνωµοδότηση του ΕΟΦ, µετά από 
αξιολόγηση των αναφορών περιστατικών υλικο-επαγρύπνησης (συµπλήρωση 
λευκών καρτών), των Υπευθύνων Νεφρολογικών Τµηµάτων, µετά εφαρµογή 
πρωτοεµφανιζόµενων υλικών ή/και εφαρµογής της Συµφωνίας – Πλαίσιο. 

5. Στην προσωπική εµπειρία των µελών της επιτροπής, από τη µακροχρόνια 
διαδροµή τους στο χώρο της Νεφρολογίας. 

6. Την οικονοµική κρίση της πατρίδας µας και την προσπάθεια των κυβερνώντων να 
διατηρηθεί σε υψηλά επίπεδα, η παροχή υπηρεσιών υγείας και να µειωθεί το 
κόστος της δαπάνης. 

 

Γ΄. Φίλτρα κλασσικής αιµοκάθαρσης και λοιπών παραλλαγών 
κάθαρσης µε τεχνητό νεφρό 
 
Γ1΄. Γενικοί Όροι 
1. Όλοι οι συµµετέχοντες στο διαγωνισµό πρέπει να δηλώσουν, κατά την υποβολή της 

τεχνικής τους προσφοράς, το εργοστάσιο κατασκευής των προϊόντων για τα οποία 
γίνεται η προσφορά, καθώς και τον τόπο εγκατάστασής του. Το εργοστάσιο 
κατασκευής θα πρέπει να διαθέτει σύστηµα διασφάλισης ποιότητας ISO 9001 ή ISO 
13485 ή άλλου που θα προβλέπεται από µετέπειτα της παρούσης νοµοθεσία, 
αντίγραφο ισχύοντος πιστοποιητικού του οποίου και θα επισυνάπτεται υποχρεωτικά 
στην προσφορά. 

2. Τα προσφερόµενα προϊόντα πρέπει να είναι πιστοποιηµένα από κοινοποιηµένο 
οργανισµό που βρίσκεται εγκατεστηµένος και λειτουργεί νόµιµα στο έδαφος ενός από 
τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή θέση του τελικού 
περιέκτη τους την προβλεπόµενη σήµανση CE, η οποία αποδεικνύει τη συµµόρφωσή 
τους µε τις απαιτήσεις της Οδηγίας “περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων”, 93/42/ΕΟΚ 
(∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 – Εναρµόνιση της εθνικής νοµοθεσίας προς τις διατάξεις της 
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Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ – ΦΕΚ 2198Β΄/02-10-09). Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που 
υπάγονται στη ∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648, (ΦΕΚ 2198/Β/2-10-2009) Κοινή Υπουργική 
Απόφαση «Περί Εναρµόνισης της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 
93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του Συµβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης, που αφορά τα 
Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα» τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και 
κατά τη φάση σύναψης της αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει να διασφαλίζεται µε τη 
διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων ενδεικνυόµενων όρων, ότι τα εν λόγω 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις απαιτήσεις της σχετικής ΚΥΑ 
κατά το χρόνο παράδοσής τους, είτε πρόκειται για παράδοση εντός των συµβατικών 
προθεσµιών, είτε για εκπρόθεσµη, ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν οπωσδήποτε την 
προβλεπόµενη από τη σχετική (β) ΚΥΑ σήµανση CE, η οποία αποδεικνύει τη 
συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ.  

3. Οι προµηθεύτριες εταιρίες θα πρέπει στις προσφορές τους να δηλώνουν ότι 
συµµορφώνονται µε τις “Αρχές και κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής διανοµής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων” (ΚΥΑ ∆Υ8δ/ΓΠ/1348/2004 – ΦΕΚ 32Β΄/16-01-2004 ως 
έχει τροποποιηθεί και ισχύει. 

4. Η τοποθέτηση των επισηµάνσεων της συσκευασίας, που αναφέρονται παραπάνω και 
θεωρούνται ουσιώδεις προϋποθέσεις για την αποδοχή των προσφερόµενων 
προϊόντων, ή όποιων άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει γίνει αποκλειστικά και 
µόνον από το πρόσωπο ή την επιχείρηση που θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις των οδηγιών που µνηµονευθήκαν παραπάνω. 
Προσφορές προϊόντων που φέρουν επισηµάνσεις πάσης φύσεως που έχουν 
τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε µέρος της συσκευασίας τους, από τρίτους, ακόµη και εάν 
οι τρίτοι αυτοί διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του όρου αυτού 
κατά τη διάρκεια εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

5. Σε περίπτωση προσφοράς προϊόντος που κατασκευάζεται σε χώρα εκτός Ε.Ε., 
δήλωση στην οποία να αναφέρεται σε ποια(ες) αγορά(ες) κράτους µέλους κυκλοφορεί 
το προσφερόµενο προϊόν και η οποία να συνοδεύεται από αποδεικτικά στοιχεία από τα 
οποία να προκύπτει ότι, η εισαγωγή και διάθεση του προϊόντος στα κράτη µέλη της 
Ε.Ε. επιτρέπεται χωρίς περιορισµούς καθώς και πίνακα πελατών ή άλλα αποδεικτικά 
στοιχεία σχετικά µε τις πωλήσεις του εν λόγω προϊόντος, είτε από τον ίδιο είτε από τον 
κατασκευαστή. 

6. Η διεργασία αποστείρωσης των προϊόντων πρέπει να επικυρώνεται και να ελέγχεται 
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων. 

7. Στην ετικέτα/συσκευασία πρέπει να αναγράφονται µε ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο 
τουλάχιστον τα παρακάτω στοιχεία:  

i. το όνοµα ή η εµπορική επωνυµία και η διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε 
περίπτωση που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της ευρωπαϊκής 
ένωσης η ετικέτα ή η συσκευασία πρέπει να περιλαµβάνουν επιπλέον το όνοµα 
και τη διεύθυνση του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του.  

ii. ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙ∆Α» (ή 
LOT) 

iii. η ένδειξη της ηµεροµηνίας παραγωγής και ασφαλούς χρήσης εκφραζόµενη σε 
έτος και µήνα  

iv. η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για µία και µόνο χρήση. Οι ανωτέρω 
πληροφορίες µπορεί να παρέχονται υπό µορφή συµβόλων. 

8. Στα επίσηµα ενηµερωτικά φυλλάδια “prospectus” των κατασκευαστικών οίκων, τα 
οποία θα συνυποβάλλονται υποχρεωτικά, θα πρέπει να αναφέρονται οι επιδόσεις των 
φίλτρων σε µετρήσεις IN VITRO της κάθαρσης ουρίας, κρεατινίνης, φωσφόρου και 
βιταµίνης Β12, µε αναφερόµενες συγκεκριµένες ροές αίµατος και διαλύµατος και 
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συγκεκριµένη διαµεµβρανική πίεση (ΤΜΡ). Τα υπόλοιπα τεχνικά χαρακτηριστικά των 
φίλτρων θα πρέπει να αναφέρονται στο είδος την επιφάνεια και το πάχος της 
µεµβράνης, στον όγκο πλήρωσης, στον συντελεστή υπερδιήθησης (Kuf), στον 
συντελεστή µεταφοράς µάζας (ΚοΑ - Mass Transfer Area Coefficient) το συντελεστή 
διαβατότητας για τη β2-µικροσφαιρίνη (SC) και το είδος της αποστείρωσης, για τα 
οποία θα αναφερθούµε διευκρινιστικά στην παράγραφο Γ3΄-Επισηµάνσεις. 

9. Κάθε Μονάδα Νεφρού διατηρεί το δικαίωµα να προβεί σε δειγµατοληπτικό έλεγχο µε 
εργαστηριακή εξέταση όλων των παρτίδων των προϊόντων τόσο κατά την οριστική 
παραλαβή όσο και κατά τη διάρκεια χρήσης. 

10. Ο χρόνος παράδοσης των υλικών να είναι το πολύ τρεις (3) ηµέρες από τη λήψη της 
σχετικής παραγγελίας. 

 

Γ2΄. Ειδικοί όροι  
1. Τα φίλτρα αιµοκάθαρσης χρησιµοποιούνται για κλασική αιµοκάθαρση και τις 

παραλλαγές αυτής: αιµοκάθαρση υψηλής ροής (High Flux) αιµοδιήθηση 
(Hemofiltration) αιµοδιαδιήθηση (Hemodiafiltration) βιοδιήθηση Ελεύθερη Οξεικών 
(Acetate Free Biofiltration), αιµοπροσρόφηση και κάθε άλλη νεότερη η οποία θα λάβει 
ένδειξη από την πρόοδο των επιστηµονικών εξελίξεων για την αποτελεσµατικότερη 
αντιµετώπιση των πασχόντων. 

2. Όλα τα φίλτρα θα συνοδεύονται υποχρεωτικά από αρτηριακή και φλεβική γραµµή 
κατάλληλη για τα µηχανήµατα τεχνητού νεφρού που διαθέτει κάθε Μονάδα. 
Επισηµαίνεται ότι οι προσφερόµενες τιµές περιλαµβάνουν και την αξία της αρτηριακής 
και φλεβικής γραµµής. 

3. Τα φίλτρα τεχνητού νεφρού ταξινοµούνται σε έξι (6) κατηγορίες: Α1, Α2, Β1, Β2, Γ1 και 
Γ2 ανάλογα µε το συντελεστή υπερδιήθησης (Kuf), το είδος και την επιφάνεια της 
µεµβράνης. Έτσι πρέπει να γίνεται και η προκήρυξη για την προµήθεια φίλτρων (ανά 
κατηγορία). Αναλυτικά:  
Κατηγορία Α1: Περιλαµβάνει φίλτρα συνθετικών µεµβρανών µε in vitro Kuf > 
20ml/mmHg/h/1,0m2 (high flux polysulfone, polyacrylonitrile, polyethersulfone και κάθε 
άλλη µεµβράνη που κυκλοφορεί ή ενδεχόµενα θα κυκλοφορήσει προσεχώς και θα έχει 
ένδειξη χρησιµοποίησης) και επιφάνεια µεµβράνης < 1,5 m2.  
Κατηγορία Α2: Περιλαµβάνει φίλτρα συνθετικών µεµβρανών µε in vitro Kuf > 
20ml/mmHg/h/1,0 m2 (high flux polysulfone, polyacrylonitrile, polyethersulfone και κάθε 
άλλη µεµβράνη που κυκλοφορεί ή ενδεχόµενα θα κυκλοφορήσει προσεχώς και θα έχει 
ένδειξη χρησιµοποίησης) και επιφάνεια µεµβράνης ≥ 1,5 m2.  
Κατηγορία Β1: Περιλαµβάνει φίλτρα συνθετικών µεµβρανών µε in vitro Kuf ≤ 
20ml/mmHg/h/1,0 m2 (low flux polysulfone, PMMA και κάθε άλλη µεµβράνη που 
κυκλοφορεί ή ενδεχόµενα θα κυκλοφορήσει προσεχώς και θα έχει ένδειξη 
χρησιµοποίησης) και επιφάνεια µεµβράνης < 1,5 m2.  
Κατηγορία Β2: Περιλαµβάνει φίλτρα συνθετικών µεµβρανών µε in vitro Kuf ≤ 
20ml/mmHg/h/1,0 m2 (low flux polysulfone, PMMA και κάθε άλλη µεµβράνη που 
κυκλοφορεί ή ενδεχόµενα θα κυκλοφορήσει προσεχώς και θα έχει ένδειξη 
χρησιµοποίησης) και επιφάνεια µεµβράνης ≥ 1,5 m2.  
Κατηγορία Γ1: Περιλαµβάνει φίλτρα κυτταρινικής µεµβράνης επεξεργασµένης ή 
τροποποιηµένης (κουπραµµώνιο, αιµοφάνη, SMC, τριοξεική κυτταρίνη και κάθε άλλη 
µεµβράνη που κυκλοφορεί ή ενδεχόµενα θα κυκλοφορήσει προσεχώς και θα έχει 
ένδειξη χρησιµοποίησης) και επιφάνεια µεµβράνης < 1,5 m2.  
Κατηγορία Γ2: Περιλαµβάνει φίλτρα κυτταρινικής µεµβράνης επεξεργασµένης ή 
τροποποιηµένης (κουπραµµώνιο, αιµοφάνη, SMC, τριοξεική κυτταρίνη και κάθε άλλη 
µεµβράνη που κυκλοφορεί ή ενδεχόµενα θα κυκλοφορήσει προσεχώς και θα έχει 
ένδειξη χρησιµοποίησης) και επιφάνεια µεµβράνης ≥ 1,5 m2. 
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ΣΗΜΑΝΤΙΚΗ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ: Το είδος της µεµβράνης που εµφανίζεται µέσα σε 
παρένθεση σε κάθε κατηγορία (Α1, Α2, Β1, Β2, Γ1, Γ2) αντιστοιχεί σε ένα διαφορετικό 
τύπο φίλτρου, δηλαδή σε µία διαφορετική επιλογή. Αναλυτικότερα, επιλέγοντας – 
παραγγέλνοντας  φίλτρο κατηγορίας Α1 έχουµε επιλογές α) φίλτρο polysulfone, β) 
φίλτρο polyacrylonitrile, γ) φίλτρο polyethersulfone δ) φίλτρο κοκ. 

4. Τα φίλτρα των 2 τελευταίων κατηγοριών (Γ1 και Γ2), από κυτταρινική µεµβράνη, έχει 
αποδειχθεί διεθνώς, από 20ετίας και πλέον, ότι ασκούν ένα καταρράκτη µεταβολών και 
επιδράσεων στον οργανισµό, µε ανεπιθύµητες επιπτώσεις, που συνεχίζονται και µετά 
το πέρας της διαδικασίας της συνεδρίας της αιµοκάθαρσης. Ενεργοποιούν το 
συµπλήρωµα, τα λευκά αιµοσφαίρια, τα µονοκύτταρα, τα αιµοπετάλια και 
εκδηλώνονται σαν σύνδροµο “µη καλής βιοσυµβατότητας”. Τέτοια φίλτρα καλό είναι να 
αποφεύγονται και επί του παρόντος χρησιµοποιούνται σε µικρή ποσότητα. 

5. Το είδος της αποστείρωσης των φίλτρων και των γραµµών, µπορεί να επηρεάσει τη 
βιοσυµβατότητα και να οδηγήσει σε αλληλεπίδραση µεµβράνης – αίµατος, µε 
επακόλουθο αντίδραση υπερευαισθησίας (αλλεργία), αρκετές φορές σοβαρή και 
απειλητική για τη γενική κατάσταση του ασθενή ή/και τη ζωή του. Η αποστείρωση 
γίνεται µε αιθυλενοξείδιο (ΕΤΟ), ατµό, β-ακτινοβολία ή γ-ακτινοβολία. Αν και τα 
περισσότερα επεισόδια υπερευαισθησίας παρατηρούνται στο ΕΤΟ, τα υλικά µε τέτοιου 
είδους αποστείρωση δεν πρέπει να αποκλείονται. Θα πρέπει να παρέχεται η 
δυνατότητα επιλογής φίλτρων µε τουλάχιστον δύο διαφορετικούς τρόπους 
αποστείρωσης από τους παραπάνω και για το Νοσοκοµείο µας (4ο βάθµιο) µια µικρή 
ποσότητα και τρίτου τρόπου. 

6. Αντιδράσεις υπερευαισθησίας (αλλεργία), δεν παρατηρούνται µόνο από τα µέσα 
αποστείρωσης. Ενοχοποιούνται και µάλιστα πιο συχνά από το ΕΤΟ, από το είδος της 
µεµβράνης ή/και τα υλικά που χρησιµοποιούνται για να της δώσουν την βιοµηχανική 
µορφή του φίλτρου. Είναι ευρέως γνωστό και παραδεκτό ότι η µεµβράνη του φίλτρου 
εταιρείας Α, προκαλεί “αλλεργία” ενώ ή ίδια µεµβράνη του φίλτρου εταιρείας Β, δεν 

προκαλεί “αλλεργία”. Τη λύση στο πρόβληµα του ασθενούς παρέχει µόνο η “εµπειρία”∗  
του θεράποντα ιατρού και του υπευθύνου της του Νεφρολογικού Τµήµατος. Θα πρέπει 
να παρέχεται η δυνατότητα, στο 4οβάθµιο Νοσοκοµείο µας, να προµηθεύεται “φίλτρα 
ίδιας µεµβράνης” τουλάχιστον από δύο διαφορετικές εταιρείες, για τους λόγους που 
παραθέτουµε αµέσως παρακάτω στην §1 του κεφαλαίου Γ3΄-Επισηµάνσεις. 

7. Τεκµηριωµένη χρήση των προσφερόµενων φίλτρων µε την ίδια ή άλλη ονοµασία, αλλά 
και µε τα ίδια τεχνικά χαρακτηριστικά και επιδόσεις, σε νοσοκοµεία 5 τουλάχιστον 

Ευρωπαϊκών κρατών. 
 

Γ3΄. Επισηµάνσεις: 
1. Στο νοσοκοµείο µας υποβάλλονται σε αιµοκάθαρση αφ’ ενός µεν ασθενείς µε χρόνια 

νεφρική νόσο σταθεροποιηµένοι (4 ώρες, 3 φορές την εβδοµάδα και επιστροφή στο 
σπίτι) αφ’ ετέρου ασθενείς µε οξεία ή χρόνια νεφρική ανεπάρκεια “ασταθείς”. Οι 
τελευταίοι αυτοί νοσηλεύονται µε αναπνευστικά, καρδιολογικά, ογκολογικά, 
χειρουργικά, µεταβολικά νοσήµατα ή συνδυασµούς τους, συνοδεύονται από λοιµώξεις 
(αρκετές φορές σοβαρές), αιµορραγούν ή έχουν αιµορραγική διάθεση, βρίσκονται σε 
µηχανική υποστήριξη της αναπνευστικής και καρδιακής λειτουργίας (διασωληνωµένοι) 

                                            
∗ την “εµπειρία” αυτή, την οποία κανένας δεν µπορεί να αξιολογήσει µε πειστικά – αντικειµενικά – από όλους 

αποδεκτά κριτήρια και την οποία όλοι επαινούν όταν στις δύσκολες στιγµές κάνει “θαύµατα” αλλά από τους 

περισσότερους αντιµετωπίζεται µε δυσπιστία, λοιδορείται και της αποδίδονται, χωρίς αποδείξεις, ταπεινά 

κίνητρα, όταν προτείνει να χρησιµοποιηθεί κάτι πιο δαπανηρό, για να προλάβει βραχυχρόνιες ή/και 

µακροχρόνιες επιπλοκές και µάλιστα χωρίς να λαµβάνεται υπ’ όψη το κόστος σε συνδυασµό µε την 

αποτελεσµατικότητα (cost-effective). 
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λαµβάνουν πολλά φάρµακα, νοσηλεύονται στη Μονάδα Εµφραγµάτων ή τη Μονάδα 
Αυξηµένης Φροντίδας, κα. Η επιλογή των κατάλληλων υλικών αποτελεί διαρκή 
πρόκληση για το νεφρολόγο και απαιτεί δυνατότητα πολλών και διαφορετικών 
επιλογών και εν προκειµένω φίλτρων διαφορετικών εταιρειών, πού µπορεί να 
φαντάζουν ίδια, µετρηµένα in vitro, αλλά συµπεριφέρονται διαφορετικά in vivo (στην 
εφαρµογή στον ασθενή) 

2. Παράδειγµα επιλογής φίλτρου για αποδοτικότερη κάθαρση και αποτελεσµατικότερη 
έκβαση των ασθενών: ∆ύο φίλτρα ίδια µεµβράνη – ίδια επιφάνεια. Αποδοτικότερο 
(άµεσα και µακροχρόνια) αυτό µε µεγαλύτερο συντελεστή µεταφοράς µάζας (ΚοΑ). Αν 
έχουν και τον ίδιο ΚοΑ αποτελεσµατικότερο (µακροχρόνια) αυτό µε το µεγαλύτερο 
συντελεστή διαβατότητας (SC) για τη β2 µικροσφαιρίνη. 

3. Η επιστηµονική και νοµική ευθύνη, της τελικής επιλογής του καταλληλότερου για τον 
κάθε ασθενή φίλτρου, µε βάσει τις ιδιαίτερες ανάγκες του (εξατοµικευµένη θεραπεία), 
ανήκει στον θεράποντα ιατρό. 

 

∆΄. Γραµµές αιµοκάθαρσης 
Όλα τα φίλτρα πρέπει να συνοδεύονται από αρτηριακή και φλεβική γραµµή κατάλληλη για 
τα µηχανήµατα τεχνητού νεφρού που διαθέτει κάθε Μονάδα. Πρέπει να επισηµαίνεται ότι 
οι προσφερόµενες τιµές για τα φίλτρα, κατά πάγια αρχή, περιλαµβάνουν και την αξία της 
αρτηριακής και φλεβικής γραµµής.  

Γραµµές για ON-LINE αιµοδιαδιήθηση (HDF) µιας χρήσης  
Φέρεται εντός πλαστικού σάκου, αποστειρωµένο µε θερµότητα ή ακτινοβολία 
αποτελούµενο από γραµµές σύνδεσης από PVC ή άλλο υλικό, µε clips και αεροπαγίδες 
φλεβικού – αρτηριακού, κατάλληλες για µηχανήµατα Gamdro και Fresenius, που διαθέτει η 
ΜΤΝ του Νοσοκοµείου µας.    
 

Ε΄. Φίλτρα για την Παρασκευή ΥΠΕΡ-ΚΑΘΑΡΟΥ τελικού 
διαλύµατος αιµοκάθαρσης on-line (Ulta pure διαλύµατος), 
στείρου µικροβίων και απαλλαγµένου πυρετογόνων ουσιών 
από συνθετική µεµβράνη τύπου polysulfone ή άλλου τύπου, συµβατή συνθετική 
µεµβράνη, κατάλληλη για τα µηχανήµατα αιµοκάθαρσης του οίκου Fresenius που διαθέτει 
η ΜΤΝ του Νοσοκοµείου µας.  
 

ΣΤ΄. Προσωρινοί καθετήρες αιµοκάθαρσης  
Σετ προσωρινού υποκλείδιου – σφαγιτιδικού – µηριαίου καθετήρα διπλού 11,5 – 14 FR. 
Εύκαµπτος και µαλακός καθετήρας από µαλακή θερµοευαίσθητη πολυουρεθάνη, µε ειδικά 
σχεδιασµένη διάταξη αυλών για µεγάλη αιµατική ροή και σχεδιασµένος ώστε να 
προσφέρει ασφάλεια και άνεση στον ασθενή. Ακτινοσκιερός, κατάλληλος για αιµοκάθαρση, 
αιµοδιήθηση, πλασµαφαίρεση, CVVH κλπ. Με ευθύ και προκεκαµένο κορµό. Τα άκρα, θα 
πρέπει να προσαρµόζονται σε όλους τους τύπους βελονών (fistula), να έχουν µαλακά 
τοιχώµατα, εύκαµπτα, ευλύγιστα, ατοξικά, βιοσυµβατά, να διαθέτουν συνδετικά luer lock 
για ασφαλή και ταχεία σύνδεση µε τις γραµµές και να φέρουν κλιπς για διακοπή της 
αιµατικής ροής. Να είναι ειδικά σχεδιασµένος για ποσοστά επανακυκλοφορίας του αίµατος 
<5%.  
Να προσφέρεται σε µήκη 15, 20, & 24 εκατοστά µε διάταξη αυλών οµόκεντρων ή side by 
side.  
Το σετ να περιλαµβάνει:  

• 1 καθετήρα διπλού αυλού ως ανωτέρω  

• 1 βελόνα παρακέντησης λεπτών τοιχωµάτων G17, µήκους 7cm  

• Τουλάχιστον 1 αγγειακό διαστολέα µε ατραυµατικό άκρο 12 French  
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• 1 συρµάτινο οδηγό τύπου J, βαθµονοµηµένο κι ένα άκρο ευθύ, µε σύστηµα εύκολης 
προώθησης του σύρµατος 

• 1 τουλάχιστον αυτοκόλλητο επίθεµα 

• νυστέρι µε λαβή  

• 2 πώµατα πολλαπλών εγχύσεων 
Να είναι σε πλήρες σετ έτοιµο για τοποθέτηση, αποστειρωµένο, κατάλληλα τοποθετηµένο 
σε συσκευασία µε τη µια πλευρά από ειδικό αδιάβροχο χαρτί και την άλλη από διαφανές 
ανθεκτικό πλαστικό (free pvc packaging). Το προϊόν να φέρει σήµανση CE.  
Απαραίτητο κρίνεται κατά την προκήρυξη διαγωνισµού είναι να ζητείται να προσκοµίζονται 
δείγµατα του προϊόντος για να διευκολύνεται η κρίση της επιτροπής αξιολόγησης.  
  

Ζ΄. Μόνιµοι καθετήρες αιµοκάθαρσης 
Σετ µόνιµου υποκλείδιου /σφαγιτιδικού εµφυτεύσιµου καθετήρα διπλού αυλού 13FR έως 
15FR από σιλικόνη, πολυουρεθάνη, carbothane ή άλλο βιοσυµβατό υλικό για µακροχρόνια 
χρήση, ανθεκτικό στα αποστειρωτικά του σηµείου εξόδου (ιωδιούχα, αλκοολούχα κλπ)  µε 
αποσχιζόµενους αυλούς τύπου split-tip (Ash split) και σε µήκη 14, 20, 24 εκατοστά για 
µακροχρόνια χρήση.  
Το σετ να περιλαµβάνει:  

• 1 καθετήρα διπλού αποσχιζόµενου αυλού 

• 1 νυστέρι µε λαβή 

• τουλάχιστον συρµάτινο οδηγό τύπου J, βαθµονοµηµένο 

• τουλάχιστον αυτοκόλλητο επίθεµα 

• 1 αποσχιζόµενο αγγειακό διαστολέα/ οδηγό 16F 

• 1 βελόνη τροκάρ 

• ειδικά πώµατα πολλαπλών εγχύσεων 

• 1 βελόνα παρακέντησης λεπτών τοιχωµάτων 

• 1 αγγειακό διαστολέα µε ατραυµατικό άκρο, 12 Fr έως 14fr  

• Το προϊόν να φέρει σήµανση CE.  
Απαραίτητο κρίνεται κατά την προκήρυξη διαγωνισµού να ζητείται να προσκοµίζονται 
δείγµατα του προϊόντος για να διευκολύνεται η κρίση της επιτροπής αξιολόγησης.  
  

Η΄. ∆ιχαλωτό «Υ» µονής βελόνας για αιµοκάθαρση 
 
Η παρούσα τεχνική προδιαγραφή αφορά την ανάδειξη χορηγών για προµήθεια  
διχαλωτών “Υ” µονής βελόνας (fistula) αιµοκάθαρσης σε ασθενείς µε αγγειακά 
προβλήµατα. Τα διχαλωτά αυτά, θα πρέπει να προσαρµόζονται σε όλους τους τύπους 
βελονών (fistula), να έχουν µαλακά τοιχώµατα, εύκαµπτα, ευλύγιστα, ατοξικά, βιοσυµβατά, 
να διαθέτουν συνδετικά luer lock για ασφαλή και ταχεία σύνδεση µε τις γραµµές, να 
φέρουν κλιπς για διακοπή της αιµατικής ροής, να έχουν την σήµανση CE και να 
ακολουθούν το διεθνές πρότυπο ISO.  
 

Θ΄. Φίλτρα αιµοπροσρόφησης 
 
Φίλτρα άνθρακα (κατάλληλα για αντιµετώπιση δηλητηριάσεων), µε κόκκους άνθρακα, 
επικαλυµµένους µε κυτταρίνη ή συνθετικό βιοσυµβατό υλικό, µε όγκο πλήρωσης 250-300 
ml, συνολικής επιφάνειας 25.000-40.000 m2.  
Φίλτρα αιµοπροσρόφησης ρητίνης ουδέτερων µακροπόρων ΗΑ230 (κατάλληλα για 
αντιµετώπιση δηλητηριάσεων). 
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Θα΄. Φίλτρα για την αντιµετώπιση σοβαρών επιπλοκών της 
αιµοκάθαρσης 
 
Φίλτρα αιµοπροσρόφησης ρητίνης ουδέτερων µακροπόρων ΗΑ130 (κατάλληλα για 
αντιµετώπιση σοβαρών επιπλοκών της αιµοκάθαρσης (περιφερική πολυνευροπάθεια, 
υψηλή β2-µιροσφαιρίνη, 2παθή υπερπαραθυρεοειδισµό που δεν ανταποκρίνεται στη 
θεραπεία, κα).  
 

Ι΄. Βελόνες για παρακέντηση Fistula 
1. Να είναι κατασκευασµένες από υλικά αρίστης ποιότητας, καλά σιλικοναρισµένες 

εσωτερικά και εξωτερικά ώστε να είναι εύκολη η φλεβοκέντηση 
2. Να έχουν µήκος 20 – 30 mm και διάµετρο αυλού 15 ή 16 G 
3. Να έχουν λεπτά τοιχώµατα, ώστε να εξασφαλίζουν υψηλή ροή αίµατος (Qb > 

300ml/min) 
4. Η άκρη της βελόνας να είναι κατάλληλα διαµορφωµένη (ατραυµατική), ώστε να 

εξασφαλίζεται ανώδυνο τρύπηµα και ελαχίστη βλάβη του αγγείου 
5. Ο νεκρός χώρος να είναι ελάχιστος (< 0,1 ml) ώστε να περιορίζονται οι απώλειες κατά 

την αιµοκάθαρση µε µονή βελόνα 
6. Να έχουν πλευρική οπή (back eye) 
7. Να έχουν περιστρεφόµενο και αποσπώµενο πτερύγιο (πεταλούδα) µε χρωµατική 

ένδειξη κατεύθυνσης 
8. Να έχουν συνδετικό σωλήνα από µαλακό πλαστικό, µήκους 15-30 cm, που να διαθέτει 

εύχρηστο clip και κονέκτορα ασφαλείας (luer lock) 
9. Να αναφέρεται στις προδιαγραφές ότι έχει υποστεί επεξεργασία για αφαίρεση ιχνών 

αλουµινίου  
10. Ένα µικρό ποσοστό της παραγγελίας (20%)να είναι ειδικών προδιαγραφών: βελόνες 

ατραυµατικής κοπής (short beveled needles) και κοντό µήκος (περίπου 20 mm) διπλά 
σιλικοναρισµένες (µέσα – έξω). Οι βελόνες αυτές, µολονότι λίγο ακριβότερες, είναι 
ασφαλέστερες σε ασθενείς µε προβληµατικές αγγειακές προσπελάσεις (τρυµατισµένες, 
κακοποιηµένες, ελισσόµενα αγγεία, ανευρύσµατα, κα)   

11. Το προϊόν να φέρει σήµανση CE.  
12. Απαραίτητο κρίνεται κατά την προκήρυξη διαγωνισµού να ζητείται να προσκοµίζονται 

δείγµατα του προϊόντος για να διευκολύνεται η κρίση της επιτροπής αξιολόγησης. 
  

Κ΄. Πυκνά διαλύµατα ηλεκτρολυτών για αιµοκάθαρση 
Με διττανθρακικά ιόντα 
1. Τα διαλύµατα να είναι συσκευασµένα σε κατάλληλα πλαστικά δοχεία των 5 λίτρων. 

Κάθε ζεύγος (Α και Β) δοχείων να περιέχει πυκνά διαλύµατα ηλεκτρολυτών σε 
κυµαινόµενες πυκνότητες, ώστε 1 λίτρο διαλύµατος Α, αναµιγνυόµενο µε 1,25 λίτρα 
διαλύµατος Β (διττανθρακικών) και 32,75 λίτρα “καθαρού” – απιονισµένου νερού να 
δίνει 35 λίτρα διαλύµατος έτοιµου για αιµοκάθαρση, του οποίου η τελική σύσταση να 
κυµαίνεται στα όρια της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας, δηλαδή:  

• Νάτριο 130-145 mEq/l  

• Κάλιο 0-3 mEq/l  

• Χλώριο 100-110 mEq/l  

• Ασβέστιο 1,25-2,25 mEq/l  

• Μαγνήσιο 0,25-0,75 mEq/l  

• Οξεικό οξύ 2,5-5 mEq/l  

• ∆ιττανθρακικά 32-35 mEq/l  

• Γλυκόζη 0-2 g/l 
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2. Οι συνθέσεις των ιόντων, να µην διαφέρουν περισσότερο από ± 3%, από τις 
αιτούµενες – προγραµµατιζόµενες, στο µηχάνηµα, συνθέσεις 

3. Το pH του τελικού προϊόντος να µην έχει αποκλίσεις περισσότερο από ± 0,1% 
4. Το νερό που χρησιµοποιεί ο κατασκευαστής για την παρασκευή του πυκνού 

διαλύµατος, θα πρέπει να είναι απιονισµένο µε αντίστροφη ώσµωση, σύµφωνα µε την 
Ευρωπαϊκή Φαρµακοποιία, 6th edition, 2007 και κάθε εγκεκριµένη µεταγενέστερη και 
BS ISO 13959/2009 και χωρίς υπολείµµατα ιχνοστοιχείων (Al, Ba, Cr, Gr, Cu, Se, Ag, 
Zn, κα.) 

5. Να είναι απαλλαγµένο πυρετογόνων ουσιών 
6. Να µην καθιζάνει σίδηρος, στους σωλήνες των µηχανηµάτων 
7. Τα δοχεία και τα πώµατα να είναι φυσικώς και χηµικώς ανενεργά 
8. Να φέρουν τη σήµανση CE 
9. Να έχουν ηµεροµηνία λήξης τουλάχιστον 6 µήνες. 
 

Λ΄. Φύσιγγες διττανθρακικών  

1. Οι φύσιγγες πρέπει να προσαρµόζονται στα µηχανήµατα που διαθέτει η Μονάδα µας 
(Gamdro και Fresenius), χωρίς την ανάγκη µετατροπής ή άλλης παρέµβασης στο 
µηχάνηµα ή τη φύσιγγα. 

2. Στις ετικέτες των φυσιγγίων να αναγράφονται: α) Ο αριθµός παρτίδας β) Η σύσταση και 
γ) Οι ηµεροµηνίες παρασκευής και λήξης 

3. Να είναι κατασκευασµένες από κατάλληλο και κατά προτίµηση διάφανο υλικό, 
ανθεκτικό σε κρούσεις. 

4. Η περιεχόµενη ποσότητα διττανθρακικού νατρίου, να είναι χηµικά καθαρή, σταθερή και 
να δηµιουργεί σταθερό pH, σύµφωνα µε τους κανόνες της Ευρωπαϊκής 
Φαρµακοποιίας.  

5. Ένα τµήµα της προµήθειας (θα καθοριστεί µε την προκήρυξη) να φέρει ρυθµιστή 
οξύτητας, για την αποφυγή της αύξησης της τιµής του pH, που παρατηρείται κατά την 
έναρξη της συνεδρίας της αιµοκάθαρσης.    

6. Να φέρουν δυο φίλτρα, τόσο στην είσοδο νερού όσο και την έξοδο του διαλύµατος για 
την κατακράτηση αδιάλυτων σωµατιδίων.  

7. Να είναι ελεύθερες πυρετογόνων και να ανταποκρίνονται στον έλεγχο ορίου αλουµινίου  
8. Να διατίθενται σε ποσότητα διττανθρακικού 650 και 750 γραµµαρίων 
9. Να είναι κατάλληλες για µηχανήµατα Gamdro και Fresenius και να έχουν βεβαίωση 

συµβατότητας µε τα µηχανήµατα αυτά. 
10. Να φέρουν πιστοποιητικό καταλληλόλητας της Ευρωπαϊκής Ένωσης (CE MARK) και 

να διαθέτουν πιστοποιητικό ποιότητας ISO  
 

Μ΄. Αποστειρωµένα σετ, µιας χρήσης, για την παρακέντηση 
της fistula και την αποσύνδεση του ασθενή 
Το αποστειρωµένο σετ για τη διενέργεια της φλεβοκεντήσεως να περιέχει σε δύο 
ξεχωριστές συσκευασίες τα απαραίτητα υλικά για την έναρξη και τη λήξη της συνεδρίας 
της αιµοκάθαρσης.  

1. Για την έναρξη της αιµοκάθαρσης το σετ να περιέχει:  

• Ένα ζεύγος ελαστικά γάντια µικρού ή µεσαίου µεγέθους µε δυνατότητα επιλογής  

• Ένα χειρουργικό πεδίο  

• Τρία τολύπια διαµέτρου 8εκ  

• Τρεις γάζες 7,5 x 7,5 εκ ή µεγαλύτερές των 8 φύλλων  

• ∆ύο αντιαλλεργικά αυτοκόλλητα για την σταθεροποίηση των βελονιών  
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• Τέσσερα αντιαλλεργικά αυτοκόλλητα για την σταθεροποίηση των 
αρτηριοφλεβικών γραµµών  

2. Για την λήξη της αιµοκάθαρσης το σετ να περιέχει:  

• Ένα ζεύγος ελαστικά γάντια µικρού ή µεσαίου µεγέθους µε δυνατότητα επιλογής  

• Ένα χειρουργικό πεδίο  

• Τρία τολύπια διαµέτρου 8εκ Τρεις γάζες 7,5 x 7,5 εκ ή µεγαλύτερές των 8 
φύλλων  

• ∆ύο ειδικά αιµοστατικά αντιαλλεργικά αυτοκόλλητα τύπου SURE SEAL SIZE XL  

• ∆ύο ειδικά πίεστρα για αιµόσταση 
 

Ν΄. ∆ιαλύµατα απολύµανσης – αφαλάτωσης µηχανηµάτων 
τεχνητού νεφρού 
Χλωρίνη και σκόνη µονοϋδρικών κιτρικών οξέων για την απολύµανση των µηχανηµάτων. 
Κιτρικό οξύ 50%, σε µπιτόνια των 10 λίτρων, κατάλληλο για αφαλάτωση των 
µηχανηµάτων. 
 

Ξ΄. Αποστειρωµένο σετ για χρήση των µηχανήµατων 
υπερήχων  
∆ιαθέτουµε 2 µηχανήµατα υπερήχων. Το πρώτο είναι το της εταιρείας SSA-320A, µε τη 
χρησιµοποίηση του οποίου, επιτυγχάνεται υψηλότερο ποσοστό επιτυχίας τοποθέτησης, µε 
λιγότερο αριθµό παρακεντήσεων (πιο ατραυµατικό) και σηµαντικά µειωµένο ποσοστό 
επιπλοκών (µείωση του χρόνου τοποθέτησης και µείωση δαπάνης από την αποφυγή 
επιπλοκών). Το δεύτερο είναι το General Electric LOGIQV2, µε τη χρησιµοποίηση του 
οποίου, επιτυγχάνεται υψηλότερο ποσοστό επιτυχούς εντόπισης του νεφρού, 
διευκολύνεται η παρακέντηση, αυξάνεται το ποσοστό λήψης επαρκούς δείγµατος 
(ασφαλέστερη δηλ. διάγνωση από τον παθολογοανατόµο) και σηµαντικά µειωµένο 
ποσοστό επιπλοκών. Να επισηµανθεί ότι το Νοσοκοµείο µας είναι και εκπαιδευτικό και µε 
τις επεµβατικές πράξεις αυτές επιβάλλεται να εξοικειωθούν οι Ειδικευόµενοι του Τµήµατος. 
 
Ξ1΄. για τοποθέτηση καθετήρων αιµοκάθαρσης 
Πρέπει να διατίθενται:  
1. Μία πλαστική σακούλα (θήκη) για κάλυψη κεφαλής SITE RITE III 
2. ∆ύο λαστιχάκια συγκράτησης της σακούλας στην κεφαλή SITE RITE III 
3. Αποστειρωµένη αγώγιµη γέλη για υπερήχους σε κλειστό φάκελο 
4. Σετ οδηγών για βελόνες παρακέντησης 18 G (1,m cm, 2,5 cm και 3,5 cm) 

 
Ξ2΄. για την διενέργεια βιοψίας νεφρού 
Πρέπει να διατίθενται:  

1. Οδηγός βιοψίας για κεφαλή 4C-RS της GE 

• αποστειρωµένος µιας χρήσεως  

• να περιέχει οδηγούς βελόνας από 14 έως 23 G  

• να περιέχει οδηγό 8,5 F 

• να περιέχει κάλυµµα 14 Χ 91cm 

• να περιέχει λαστιχάκια 

• να περιέχει αποστειρωµένο ζελ  

• να φέρει ένδειξη CE κατά τα διεθνή και Ευρωπαϊκά 
2. Αποστειρωµένο κάλυµµα  

• 14Χ 91 cm 

• τηλεσκοπικά διπλωµένο 
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• CIV-flex cover (3D) 

• Latex free 

• να περιέχει λαστιχάκια 

• να περιέχει αποστειρωµένο ζελ  

• να φέρει ένδειξη CE κατά τα διεθνή και Ευρωπαϊκά πρότυπα 

 

Ο΄. ∆ιαλύµατα µε αντιθροµβωτική και αντιµικροβιακή δράση 
για την προστασία των καθετήρων αιµοκάθαρσης (µόνιµων 
και προσωρινών) 
∆ιάλυµα πλήρωσης καθετήρων µε κιτρικό και ταυρολιδίνη 
∆ιάλυµα ταυρολιδίνης και κιτρικού µε ή χωρίς ηπαρίνη, αντιµικροβιακό και αντιθροµβωτικό 
κατάλληλο για την πλήρωση και ασφάλιση των αυλών των καθετήρων αιµοκάθαρσης 
κεντρικών φλεβών, ελεύθερο πυρετογόνων, αποστειρωµένο, σε προγεµισµένες σύριγγες ή 
φιαλίδια, µε σύνθεση taurolidine + sodium citrate in water (TAUROLOCK). Το κόστος θα 
υπολογιστεί ανά ml. 
∆ιάλυµα ταυρολιδίνης και κιτρικού µε ουροκινάση, αντιµικροβιακό και αντιθροµβωτικό 
κατάλληλο για την πλήρωση και ασφάλιση των αυλών των καθετήρων αιµοκάθαρσης 
κεντρικών φλεβών, µιας χρήσης, ελεύθερο πυρετογόνων, αποστειρωµένο, µε σύνθεση 
taurolidine + 4% Citrate + 25.000 IU ουροκινάση in water. 
 

Π΄. Πλήρες σετ φίλτρων πλασµαφαίρεσης 
Ειδικά τριχοειδικά φίλτρα σουλφόνης, συµβατά µε το µηχάνηµα πλασµαφαίρεσης MULTI 
FILTRATE, Της Μονάδας µας, τα οποία έχουν την δυνατότητα διαχωρισµού του 
πλάσµατος από τα έµµορφα συστατικά 
1. Να έχουν ενεργή επιφάνεια 0,6-0,8 m2 
2. Να έχουν υψηλό συντελεστή διήθησης για µόρια < 2x106 daltons 
3. Να αντέχουν µεγίστη διαµεµβρανική πίεση 100 mmHg 
4. Να έχουν όγκο πλήρωσης 70 ml 
5. Ροή αίµατος 80-250 ml/min 
6. Να διατίθενται σε συσκευασία που να περιλαµβάνει όλες τις απαραίτητες γραµµές για 

τη διενέργεια θεραπειών πλασµαφαίρεσης (αρτηριακή γραµµή, φλεβική γραµµή, 
γραµµή αποµάκρυνσης πλάσµατος, γραµµή χορήγησης υποκατάστατων και 
αποχετευτικό σάκο)   

 

Ρ΄. Συστήµατα περιτοναϊκής κάθαρσης 
 
Ρ1΄. Γενικοί όροι   
 
Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό θα πρέπει να πληρούν απαραιτήτως τις 
προϋποθέσεις: 
1. Να δηλώνουν στην τεχνική τους προσφορά το εργοστάσιο κατασκευής των προϊόντων 

καθώς και τον τόπο εγκατάστασής του.  
2. Το εργοστάσιο κατασκευής θα πρέπει να διαθέτει σύστηµα διασφάλισης ποιότητας ISO 

9001 ή ISO 13485. 
3. Τα προσφερόµενα προϊόντα πρέπει να είναι πιστοποιηµένα από κοινοποιηµένο 

οργανισµό που βρίσκεται εγκαταστηµένος και λειτουργεί νόµιµα στο έδαφος ενός από 
τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 



11 
 

4. Να φέρουν σε ευκρινή θέση του τελικού περιέκτη τους την προβλεπόµενη σήµανση 
CE, η οποία αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις της Οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ.  

5. Οι προµηθεύτριες εταιρείες θα πρέπει στις προσφορές τους να δηλώνουν ότι 
συµµορφώνονται µε τις “Αρχές και κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής διανοµής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων” (ΦΕΚ 32/Β/16-01-2004). 

6. Τα προσφερόµενα διαλύµατα πρέπει να έχουν άδεια κυκλοφορίας του ΕΟΦ. 
7. Η διεργασία αποστείρωσης των προϊόντων πρέπει να επικυρώνεται και να ελέγχεται 

σύµφωνα µε τις απαιτήσεις των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων. 
8. Τα συστήµατα περιτοναϊκής κάθαρσης πρέπει: 

a. Να είναι συσκευασµένα σε εξωτερική συσκευασία (π.χ. χαρτοκιβώτια), κατά 
τρόπον ώστε να διευκολύνεται η µεταφορά και αποθήκευσή.  

b. Στην ετικέτα της συσκευασίας πρέπει να αναγράφονται µε ευκρινή και 
ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον οι παρακάτω πληροφορίες (περιγραφικά ή 
υπό µορφή συµβόλων):  

i. το όνοµα ή η εµπορική επωνυµία και η διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε 
περίπτωση που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της ευρωπαϊκής 
ένωσης, η ετικέτα ή η συσκευασία πρέπει να περιλαµβάνουν επιπλέον το 
όνοµα και τη διεύθυνση του εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του.  

ii. Τον κωδικό της παρτίδας (ΠΑΡΤΙ∆Α ή LOT). 
iii. Την  ηµεροµηνία παραγωγής και ασφαλούς χρήσης (λήξης) 
iv. Ότι το προϊόν προορίζεται για µία και µόνη χρήση.  

9. Η παράδοση των υλικών θα γίνεται τµηµατικά από τον προµηθευτή είτε στο σπίτι κάθε 
ασφαλισµένου, για ποσότητα υλικών που κατά την ιατρική γνωµάτευση επαρκούν για 
την ικανοποίηση αναγκών µέχρι ένα µήνα, είτε στις αποθήκες του φαρµακείου του κάθε 
Νοσοκοµείου, κατ' επιλογή του ασθενούς.  

10. Ο χρόνος παράδοσης των υλικών να είναι 3 ηµέρες από τη λήψη κάθε σχετικής 
παραγγελίας, για παράδοση εντός Αττικής και 5 ηµέρες αντίστοιχα για παράδοση εκτός 
Αττικής.  

11. Η µεταφορά των προς παράδοση υλικών γίνεται µε πλήρη ασφάλεια, µε ευθύνη του 
προµηθευτή, µέχρι την παραλαβή τους από τους ασφαλισµένους ή τα αρµόδια όργανα 
του Νοσοκοµείου. Τα έξοδα µεταφοράς βαρύνουν τον προµηθευτή.  

 
Ρ2΄ Συστήµατα Περιτοναϊκής Κάθαρσης  

Τα περιτοναϊκά διαλύµατα µε το σύνολο των απαραίτητων συµβατών εξαρτηµάτων 
(συνδετικό, γραµµή σύνδεσης, προστατευτικά καλύµµατα, προστατευτικό σηµείο 
σύνδεσης, clamps, λαβίδες) αποτελούν ένα ενιαίο σύστηµα. Τα συστήµατα περιτοναϊκής 
κάθαρσης πρέπει να πληρούν ανά κατηγορία τους εξής όρους:  
 
Ρ2α΄. Συστήµατα διπλού σάκου για Συνεχή Φορητή Περιτοναϊκή Κάθαρση (ΣΦΠΚ-
CAPD)  

Το σύστηµα να αποτελείται από το σάκο διαλύµατος περιτοναϊκής κάθαρσης σε 
όγκους από 1,5 έως 3,0 λίτρα ο οποίος να συνδέεται µε κλειστό κύκλωµα γραµµών 
παροχής και αποχέτευσης καθώς και µε αποχετευτικό σάκο. Ο σάκος διαλύµατος να φέρει 
υποδοχή για την προσθήκη φαρµάκων στο διάλυµα και η γραµµή παροχής του 
διαλύµατος να επιτρέπει την ευχερή και ασφαλή σύνδεση µε τον περιτοναϊκό καθετήρα. Ο 
αποχετευτικός σάκος να φέρει ειδική υποδοχή για την λήψη δείγµατος του αποβαλλόµενου 
περιτοναϊκού υγρού.  

Με γνώµονα τον ρυθµιστικό παράγοντα διακρίνονται οι κατωτέρω τύποι 
διαλυµάτων:  

• Γαλακτικά  
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• ∆ιττανθρακικά  

• Μικτά (γαλακτικά και διττανθρακικά)  

• Με χαµηλή περιεκτικότητα προϊόντων αποδόµησης  γλυκόζης (GDPs)  

• Πολυµερή γλυκόζης (icodextrin)  

• Αµινοξέα 
Η περιεκτικότητα των διαλυµάτων σε ηλεκτρολύτες (κάλιο, νάτριο, ασβέστιο, 

µαγνήσιο), ρυθµιστικό παράγοντα, γλυκόζη και pH, πρέπει να ποικίλλει για την 
αντιµετώπιση όλων των ασθενών, αναλόγως των αναγκών, όπως αυτές περιγράφονται 

στην Ελληνική και ∆ιεθνή βιβλιογραφία∗. Οπωσδήποτε πρέπει δυνατότητα χορήγησης 
διαλύµατος µε συγκέντρωση κανονικού και χαµηλού ασβεστίου (1,75 και 1,25 mmol/L). 

Τα διαλύµατα πρέπει να καλύπτουν όλο το εύρος της ωσµωτικότητας (ισότονα δηλ. 
σχεδόν ισοωσµωτικά, ηµιυπέρτονα δηλ. µετρίως υπερωσµωτικά, υπέρτονα δηλ. 
υπερωσµωτικά).  

Το σύστηµα πρέπει να φέρεται σε ενιαία και αποστειρωµένη συσκευασία, να 
αποτελείται από βιοσυµβατό υλικό, ελεύθερο πυρετογόνων ουσιών και σύµφωνο µε τις 
προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας. 

  
Ρ2β΄. Συστήµατα Αυτοµατοποιηµένης Περιτοναϊκής Κάθαρσης (ΑΠΚ)  
Η αυτοµατοποιηµένη περιτοναϊκή κάθαρση απαιτεί τη χρήση ειδικού µηχανήµατος 
(Cycler). Η προµηθεύτρια εταιρεία του αναλώσιµου υλικού θα παραχωρεί προς χρήση και 
θα συντηρεί το µηχάνηµα αυτό, χωρίς οποιαδήποτε οικονοµική επιβάρυνση.  

Τα διαλύµατα που προορίζονται για χρήση σε µηχάνηµα ΑΠΚ να φέρονται σε 
σάκους κατάλληλους για σύνδεση µε το µηχάνηµα αυτό και σε όγκους από 2 έως 5 λίτρα. 
Τα διαλύµατα να φέρονται σε αποστειρωµένη συσκευασία, να είναι βιοσυµβατά, ελεύθερα 
πυρετογόνων ουσιών και να είναι σύµφωνα µε τις προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής 
Φαρµακοποιίας.  

Οι απαιτούµενοι τύποι διαλυµάτων είναι οι ίδιοι µε αυτούς της κατηγορίας Β1.  
Το σετ γραµµών σύνδεσης σάκων µηχανήµατος να φέρεται σε ενιαία 

αποστειρωµένη συσκευασία µιας χρήσης, για να εξασφαλίζει την ασφαλή σύνδεση και 
αποσύνδεση του ασθενή µε το µηχάνηµα.  

Το σετ σάκου αποχέτευσης να φέρεται σε αποστειρωµένη συσκευασία µιας χρήσης, 
ο δε σάκος να είναι µεγάλης χωρητικότητας για τη συλλογή του αποβαλλόµενου 
περιτοναϊκού υγρού.  

Για κάθε συγκεκριµένο µηχάνηµα ο προµηθευτής του να προσφέρει και τα τρία 
ανωτέρω αναλώσιµα υλικά.  

Στην αυτοµατοποιηµένη και στη συνεχή φορητή περιτοναϊκή κάθαρση υπολογίζεται 
ως συνήθης κατανάλωση η ποσότητα των 12,5 λίτρων διαλύµατος το 24ωρο, 
επιτρεπόµενης αύξησης έως τα 15 λίτρα, σε ειδικές περιπτώσεις. Για την υπέρβαση των 
ανωτέρω ορίων, λόγω ιδιαιτερότητας του ασθενούς, θα κατατίθεται έκθεση, 
υπογεγραµµένη από τον ∆/ντη της Νεφρολογικής Κλινικής ή τον Υπεύθυνο της Μ.Τ.Ν.  

 
Ρ2γ΄. ∆ιαλύµατα οξείας περιτοναϊκής κάθαρσης  

Τα διαλύµατα αυτά προορίζονται για οξεία περιτοναϊκή κάθαρση χωρίς µηχάνηµα 
(cycler) και για οποιαδήποτε άλλη χρήση διαλυµάτων περιτοναϊκής κάθαρσης, όπως 
έκλυση περιτοναίου, χορήγηση χηµειοθεραπείας κλπ. Τα διαλύµατα να βρίσκονται σε 
σάκους 1 έως 3 λίτρων, µε υποδοχή για προσθήκη φαρµάκων. Η περιεκτικότητα των 
                                            
∗ Νάτριο 130-134 mmol/L, Κάλιο 0-2 mmol/L, Χλώριο 95-106 mmol/L, Μαγνήσιο 0,25-0,75 mmol/L, Ιονισµένο 

ασβέστιο 1,25 και 1,75 mmol/L, pH 5,2-5,5 για όλα τα διαλύµατα και για τα διττανθρακικά 7,4, Ρυθµιστική 

ουσία: α) για τα γαλακτικά: γαλακτικό 35-40 mmol/L και διττανθρακικό 0-15 mmol/L, β) για τα διττανθρακικά 

25-39 mmol/L, Γλυκόζη 1,36-4,25 mg/dl, Ωσµωτικότητα 350-550 mOsm/kg   
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διαλυµάτων πρέπει να ποικίλει. Τα διαλύµατα να είναι βιοσυµβατά, ελεύθερα 
πυρετογόνων ουσιών και να είναι σύµφωνα µε τις προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής 
Φαρµακοποιίας. Οι αντίστοιχες γραµµές έγχυσης θα προσφερθούν σε ενιαία συσκευασία 
µε τα διαλύµατα. 

 
Ρ3΄. Επισηµάνσεις 
1. Κάθε σύστηµα σάκου περιτοναϊκής κάθαρσης, ακολουθείται ΥΠΟΧΡΕΩΤΙΚΑ από όλα 

τα εξαρτήµατα τα οποία είναι απαραίτητα για τη διαδικασία σύνδεσης και αποσύνδεσης 
του ασθενούς. Το σύστηµα κάθε εταιρείας είναι µοναδικό και δεν µπορεί να 
λειτουργήσει µε υλικά άλλης εταιρείας. 

2. Οι ασθενείς που έχουν εκπαιδευθεί σε ένα συγκεκριµένο σύστηµα είναι δύσκολο να 
επανεκπαιδευθούν στο σύστηµα άλλης εταιρείας. Τίθενται ιατρικά, κοινωνικά 
οικονοµικά και ηθικά διλήµµατα. Απαιτείται επιπλέον χρόνος νοσηλείας, πρόσθετο 
οικονοµικό κόστος εκπαίδευσης, κίνδυνος περιτοναϊκής λοίµωξης (κυρίως 
περιτονίτιδας) και ενδεχόµενο απώλειας του καθετήρα ή/και της µεθόδου της 
περιτοναϊκής κάθαρσης. Για τους λόγους αυτούς κρίνεται απαραίτητο οι ήδη ενταγµένοι 
ασθενείς να παραµένουν στο σύστηµα στο οποίο εντάχθηκαν αρχικά. 

3. Ορισµένες κατηγορίες ασθενών όπως: νέοι, δραστήριοι, µη αυτοεξυπηρετούµενοι που 
έχουν ανάγκη συνοδό και γενικότερα όσοι µετά από δοκιµασίες (test) του περιτοναίου 
χαρακτηρίζονται ως ασθενείς µε “αυξηµένη διαπερατότητα του περιτοναίου”, µπορεί και 
πρέπει να ενταχθούν σε αυτοµατοποιηµένη περιτοναϊκή κάθαρση µε µηχάνηµα 
(cycler). Περιοδικά, λόγω εκτάκτων συνθηκών (λοιµώξεις, υπερφόρτωση της 
κυκλοφορίας, κ.α.), απαιτείται και η εφαρµογή κλασσικής συνεχούς φορητής 
περιτοναϊκής κάθαρσης (ΣΦΠΚ), δηλαδή χειροκίνητων αλλαγών. Για τους λόγους 
αυτούς, οι ασθενείς αυτοί θα πρέπει να εντάσσονται σε σύστηµα που να διαθέτει και 
cycler. 

4. Τα τελευταία χρόνια, έχει αυξηθεί σηµαντικά ο αριθµός των ασθενών οι οποίοι 
εντάσσονται  σε περιτοναϊκή κάθαρση και είναι υπερήλικες (ηλικίας > 65 χρόνων), 
πάσχουν από σακχαρώδη διαβήτη, στεφανιαία νόσο, καρδιακή ανεπάρκεια ή 
αδυνατούν να συνεχίζουν πλέον την αιµοκάθαρση. Οι ασθενείς αυτοί, αλλά και νέοι 
που επιθυµούν να παραµείνουν πιο πολύ σε περιτοναϊκή κάθαρση (για κοινωνικούς 
κυρίως λόγους – διαµονή µακριά από Μονάδες Τεχνητού Νεφρού) έχουν σε 
µεγαλύτερο ποσοστό ανάγκες για διαλύµατα πιο βιοσυµβατά (όπως τα διττανθρακικά), 
βελτιωµένα σε ενεργειακές απαιτήσεις (όπως τα αµινοξέα), που παρατείνουν την 
υπερδιήθηση, αποφεύγουν την “τοξικότητα” της γλυκόζης (όπως τα πολυµερή της 
γλυκόζης) ή και άλλες ενδείξεις (άλλα ειδικά διαλύµατα). 

5. Πρόσφατα ορισµένες εταιρείες προσφέρουν προσαρµογείς (adaptors) για δυνατότητα 
χρησιµοποίησης υλικών (όπως τα πολυµερή της γλυκόζης) από άλλη εταιρεία και ένα 
τέτοιο ενδεχόµενο δεν δύναται να αποκλεισθεί. Εκτός όµως από αυτές, για την οµαλή 
και αδιάκοπη εφαρµογή της περιτοναϊκής κάθαρσης, µε γνώµονα το “καλό” για την 
υγεία και τη ζωή των ασθενών αφενός και το οικονοµικό κόστος των παρερχόµενων 
υλικών αφετέρου, η τελική απόφαση της επιλογής θα προσανατολίζεται στην 
κατακύρωση όλων των εναλλακτικών ή/και συµπληρωµατικών θεραπειών κάθε 
συστήµατος ώστε να εξασφαλίζεται η αποτελεσµατική αντιµετώπιση των επιπλοκών 
και των θεραπευτικών αναγκών που προκύπτουν στην πορεία της νόσου. Για αυτό θα 
πρέπει να λαµβάνονται υπόψη: 

6. Οι ιδιαιτερότητες των ασθενών (όπως αστάθεια των χεριών) που δεν επιτρέπουν την 
ασφαλή και αποτελεσµατική τους εκπαίδευση στα συστήµατα όλων των εταιρειών και 
εποµένως δεν είναι δυνατόν να υπάρχει µόνο ένας µειοδότης. 

7. Οι ασθενείς που είναι ήδη ενταγµένοι, στη Μονάδα Περιτοναϊκής Κάθαρσης κάποιου 
Νοσοκοµείου, θα πρέπει να συνεχίσουν το σύστηµα της εταιρείας που ακολουθούν, για 
τη θεραπεία στο σπίτι αλλά και κατά τη νοσηλεία τους στο νοσοκοµείο. 
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8. Το νοσοκοµείο είναι υποχρεωµένο: α) να προµηθεύει υλικά σε ασθενείς της περιοχής 
του (ασφαλισµένους στον ΕΟΠΥΥ, Απόρους) οι οποίοι είναι ενταγµένοι σε γειτονικές 
Μονάδες Περιτοναϊκής Κάθαρσης και κατά συνεπεία αντιµετωπίζονται µε συστήµατα 
που δεν επιλέχθηκαν από το Νοσοκοµείο µας αλλά από το Νοσοκοµείο Ένταξης και β) 
νοσηλεύει ασθενείς σε περιτοναϊκής κάθαρσης, απ’ όλη την Επικράτεια, για µη 
νεφρολογικά νοσήµατα (καρδιαγγειακά προβλήµατα, χειρουργικές επεµβάσεις, 
κατάγµατα, κα) και εποµένως απαιτούν βραχυπρόθεσµα υλικά για τα οποία έχει 
αποφασίσει άλλο Κέντρο. 

 

Σ΄. Καθετήρες περιτοναϊκής κάθαρσης 
Σ1΄. Γενικοί όροι   
Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό θα πρέπει να πληρούν απαραιτήτως τις 
προϋποθέσεις: 
1. Να δηλώνουν στην τεχνική τους προσφορά το εργοστάσιο κατασκευής των προϊόντων 

καθώς και τον τόπο εγκατάστασής του.  
2. Το εργοστάσιο κατασκευής θα πρέπει να διαθέτει σύστηµα διασφάλισης ποιότητας ISO 

9001 ή ISO 13485. 
3. Τα προσφερόµενα προϊόντα πρέπει να είναι πιστοποιηµένα από κοινοποιηµένο 

οργανισµό που βρίσκεται εγκαταστηµένος και λειτουργεί νόµιµα στο έδαφος ενός από 
τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

4. Να φέρουν σε ευκρινή θέση της τελικής συσκευασίας την προβλεπόµενη σήµανση CE, 
η οποία αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ.  

5. Οι προµηθεύτριες εταιρείες θα πρέπει στις προσφορές τους να δηλώνουν ότι 
συµµορφώνονται µε τις “Αρχές και κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής διανοµής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων” (ΦΕΚ 32/Β/16-01-2004). 

6. Τα προσφερόµενα υλικά πρέπει να έχουν άδεια κυκλοφορίας. 
7. Η διεργασία αποστείρωσης των προϊόντων πρέπει να επικυρώνεται και να ελέγχεται 

σύµφωνα µε τις απαιτήσεις των αντίστοιχων εναρµονισµένων προτύπων. 
8. Ο χρόνος παράδοσης των υλικών να είναι άµεσος.  

9. Η µεταφορά των προς παράδοση υλικών γίνεται µε πλήρη ασφάλεια, µε ευθύνη του 
προµηθευτή, µέχρι την παραλαβή τους από το Νοσοκοµείο. Τα έξοδα µεταφοράς 
βαρύνουν τον προµηθευτή.  

 
Σ2΄. Καθετήρες Περιτοναϊκής Κάθαρσης  

Οι Καθετήρες Περιτοναϊκής Κάθαρσης, οι οποίοι θα χρησιµοποιηθούν είναι οι: α) 
Oreopoulos-Zellerman (Toronto Western Hospital), για το µεγαλύτερο µέρος των αναγκών 
των ασθενών, β) κλασσικοί Tenckhoff, εναλλακτικά για µικρότερο ποσοστό ασθενών και γ) 
σπειροειδείς (coiled) Tenckhoff, για περιορισµένη χρήση. Πέραν τούτων θα απαιτηθεί 
περιορισµένος αριθµός καθετήρων για οξεία Περιτοναϊκή Κάθαρση.  

 
Σ2α΄. Καθετήρες Περιτοναϊκής Κάθαρσης Oreopoulos-Zellerman (Toronto Western 
Hospital)  

Ο καθετήρας περιτοναϊκής κάθαρσης Oreopoulos-Zellerman (Toronto Western)  
πρέπει να πληροί τις προϋποθέσεις:  

• Να είναι από σιλικόνη (για να µην τσακίζει και σαν βιο-συµβατό υλικό να 
ελαχιστοποιεί την πιθανότητα ερεθισµού και αντίδρασης στα σηµεία πρόσβασης.  

• Να φέρει δύο (2) δακτυλίους (cuffs) από Dacron για την στεγανοποίηση της 
περιτοναϊκής κοιλότητας και του σηµείου εξόδου. 

• Να φέρει δύο (2) δίσκους από σιλικόνη στο εσωτερικό άκρο, για να αποτρέπεται η 
σπλαγχνική περιέλιξη και να διατηρείται ο καθετήρας χαµηλά στην πύελο. 
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• Να έχει εξωτερική διάµετρο 15 Fr ώστε να εξασφαλίζει σταθερές ροές στις φάσεις 
της περιτοναϊκής πλήρωση και παροχέτευσης.  

• Να προσφέρεται σε µήκος 41cm ή 42 cm ή 46 cm ή και άλλο. 

• Να φέρει ακτινοσκιερή γραµµή σήµανσης. 

• Ο σωλήνας του  να φέρει πολλές τρύπες για την ακώλυτη εισόδου/εξόδου του 
διαλύµατος. 

•  Να είναι αποστειρωµένος. 

• Να µπορεί να εισαχθεί διαδερµατικά ή χειρουργικά. 

• Να µπορεί να επεκταθεί αν χρειαστεί. 

 
Σ2β΄. Καθετήρες Περιτοναϊκής Κάθαρσης Κλασσικοί Tenckhoff  

Ο κλασσικός καθετήρας περιτοναϊκής κάθαρσης Tenckhoff πρέπει να πληροί τις 
προϋποθέσεις (ίδιες µε τον καθετήρα Oreopoulos-Zellerman – Toronto Western, χωρίς 
τους δύο (2) δίσκους από σιλικόνη στο εσωτερικό άκρο), δηλαδή:  

• Να είναι από σιλικόνη (για να µην τσακίζει και σαν βιο-συµβατό υλικό να 
ελαχιστοποιεί την πιθανότητα ερεθισµού και αντίδρασης στα σηµεία πρόσβασης.  

• Να φέρει δύο (2) δακτυλίους (cuffs) από Dacron για την στεγανοποίηση της 
περιτοναϊκής κοιλότητας και του σηµείου εξόδου. 

• Να έχει εξωτερική διάµετρο 15 Fr ώστε να εξασφαλίζει σταθερές ροές στις φάσεις 
της περιτοναϊκής πλήρωση και παροχέτευσης.  

• Να προσφέρεται σε µήκος 41cm ή 42 cm ή 46 cm ή και άλλο. 

• Να φέρει ακτινοσκιερή γραµµή σήµανσης. 

• Ο σωλήνας του  να φέρει πολλές τρύπες για την ακώλυτη εισόδου/εξόδου του 
διαλύµατος. 

•  Να είναι αποστειρωµένος. 

• Να µπορεί να εισαχθεί διαδερµατικά ή χειρουργικά. 

• Να µπορεί να επεκταθεί αν χρειαστεί. 

 
Σ2γ΄. Καθετήρες Περιτοναϊκής Κάθαρσης σπειροειδείς (coiled) Tenckhoff   

Ο σπειροειδής (coiled) καθετήρας Tenckhoff για περιτοναϊκή κάθαρση πρέπει να 
πληροί τις προϋποθέσεις (ίδιες µε τον κλασσικό καθετήρα Tenckhoff, µόνο που είναι  
Oreopoulos-Zellerman – Toronto Western, χωρίς τους δύο (2) δίσκους από σιλικόνη στο 
εσωτερικό άκρο), δηλαδή:  

• Να είναι από σιλικόνη (για να µην τσακίζει και σαν βιο-συµβατό υλικό να 
ελαχιστοποιεί την πιθανότητα ερεθισµού και αντίδρασης στα σηµεία πρόσβασης.  

• Να φέρει δύο (2) δακτυλίους (cuffs) από Dacron για την στεγανοποίηση της 
περιτοναϊκής κοιλότητας και του σηµείου εξόδου. 

• Να έχει εξωτερική διάµετρο 15 Fr ώστε να εξασφαλίζει σταθερές ροές στις φάσεις 
της περιτοναϊκής πλήρωση και παροχέτευσης.  

• Να προσφέρεται σε µήκος 57cm ή 65 cm ή άλλο. 

• Να φέρει ακτινοσκιερή γραµµή σήµανσης. 

• Ο σωλήνας του  να φέρει πολλές τρύπες για την ακώλυτη εισόδου/εξόδου του 
διαλύµατος. 

•  Να είναι αποστειρωµένος. 

• Να µπορεί να εισαχθεί διαδερικά ή χειρουργικά. 

• Να µπορεί να επεκταθεί αν χρειαστεί. 

 
Σ2δ΄. Καθετήρες για οξεία Περιτοναϊκή Κάθαρση  

Ο καθετήρας για οξεία περιτοναϊκή κάθαρση πρέπει να πληροί τις προϋποθέσεις:  

• Να είναι από πολυπροπυλένιο 
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• Ο σωλήνας του  να φέρει πολλές τρύπες για την ακώλυτη εισόδου/εξόδου του 
διαλύµατος. 

• Ο σωλήνας του  να είναι βαθµονοµηµένος µε στρογγυλεµένο άκρο.  

• Να συνοδεύεται µε “σετ” οποίο να περιέχει:  
� “τροκάρ” ανοξείδωτο µε λαβή  
� ειδικό συνδετικό µε άκρο 
� “κλιπς” ρύθµισης.  

• Να προσφέρεται σε µεγέθη:  
� ενηλίκων διαµέτρου 12 Fr, µήκους 30 cm µε περισσότερες από 60 οπές στο 

σωλήνα και  
� παίδων (για πολύ βραχύσωµους ασθενείς) διαµέτρου 12 Fr µήκους 20 cm µε 

περισσότερες από 30 οπές στο σωλήνα  
 

Σ3΄.  Συσκευές έγχυσης για οξεία περιτοναϊκή κάθαρση  
 
Σετ έγχυσης υγρών σε αποστειρωµένο σάκο από µαλακό εύκαµπτο υλικό, ατοξικό, 
βιοσυµβατό, το οποίο να διαθέτει συνδετικό luer lock για ασφαλή και ταχεία σύνδεση µε τις 
γραµµές, να φέρει ανάλογα κλιπς για διακοπή της ροής προς δύο κατευθύνσεις (είσοδος – 
έξοδος υγρών). Να συνδέονται µε τον καθετήρα περιτοναϊκής κάθαρσης δύο σάκους. 
Πρέπει να έχει σήµανση CE και να ακολουθεί τα διεθνή πρότυπα ISO. 

 
Η Επιτροπή 

 
 
 
 


