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ΣΕΥΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

ΦΙΛΣΡΧΝ ΤΦΗΛΗ΢ ΚΑΣΑΚΡΑΣΗ΢Η΢ ΛΕΤΚΧΝ ΑΙΜΟ΢ΦΑΙΡΙΧΝ ΑΠΟ 
΢ΤΜΠΤΚΝΧΜΕΝΑ ΕΡΤΘΡΑ ΑΙΜΟ΢ΦΑΙΡΙΑ ( ΓΙΑ ΕΡΓΑ΢ΣΗΡΙΑΚΗ ΥΡΗ΢Η) 

 
Αζήλα:10-02-2016 

 

 
Εηήζηα πνζόηεηα: 600 ηεκάρηα 

 

1. Ζεηνύληαη θίιηξα θαηαθξάηεζεο ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ από ζπκππθλσκέλα 
εξπζξά αηκνζθαίξηα. Τα θίιηξα εξγαζηεξηαθήο ρξήζεο (όρη bedside) πξέπεη λα 

δηαζέηνπλ θελό αζθό γηα ηελ ζπιινγή ηνπ δηεζήκαηνο. Οθείινπλ λα πιεξνύλ 
όινπο ηνπο θαλνληζκνύο παξαγσγήο, όπσο απηνί πξνζδηνξίδνληαη από ην ISO 

9001 κε απνδεηθηηθό πηζηνπνηεηηθό, CE MARK.  
 

2. Πξέπεη λα αλαθέξνληαη όια ηα  θαηαζθεπαζηηθά ζηνηρεία από ηα νπνία λα 
πξνθύπηεη ε βηνζπκβαηόηεηα  όπσο, πιηθό θαηαζθεπήο, κέζνδνο θαηαζθεπήο, 

παξνπζία ειεπζέξσλ κνξίσλ, ηύπνο θαη αξηζκόο ειεπζέξσλ κηθξνζσκαηηδίσλ 
θαη΄ ειάρηζηνλ θαη κέγηζηνλ.  

 
3. Η ζπζθεπαζία πξέπεη λα είλαη αλά θίιηξν ζε εξκεηηθά θιεηζηό θάθειν. 

 
4. Η αλαθνξά ζηα ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά δελ πξέπεη λα αθνξά κόλν ην θίιηξν 

αιιά θαη ηνλ ζπλνδό αζθό ζπιινγήο. Ο αζθόο πξέπεη λα είλαη δηαθαλήο ( PVC), 

αξίζηεο πνηόηεηαο κε ζηξνγγπιεκέλεο γσλίεο, εηηθέηα ζεξκνθνιιεκέλε θαη 
θείκελν ζηα Ειιεληθά ζε εθαξκνγή θαη νδεγίαο ηεο Ε.Ε. 93/42 θαη ηεο 

Επξσπατθήο Φαξκαθνπνηίαο. 
Τν ζύζηεκα πξέπεη λα δηαζέηεη πξνθίιηξν θαηαθξάηεζεο πεγκάησλ κε δηάκεηξν 

πόξσλ όρη κεγαιύηεξε από 180-190κ. 
 

5. Εθηόο από ηελ αξρηθή ζύλδεζε ηνπ θίιηξνπ κε ηνλ αζθό αίκαηνο όιε ε 
ππόινηπε δηαδηθαζία πξέπεη λα νινθιεξώλεηαη ζε θιεηζηό θύθισκα. 

Ζεηείηαη πιήξεο ζύζηεκα παξάθακςεο αέξα ( by pass ). 
Η παξεκβνιή ζε νπνηνδήπνηε ζεκείν αεξαγσγώλ επεηδή δελ εμαζθαιίδεηαη ε 

πιήξεο αζθάιεηα ηεο δηήζεζεο θαζηζηνύλ ηα θίιηξα αθαηάιιεια. 
 

6. Η ξνή πξέπεη λα είλαη ζπλερήο θαη αλεκπόδηζηε ζε νπνηεζδήπνηε ζπλζήθεο. 
Οη απνθιεηζκνί ξνήο ή έζησ ζπρλέο ζηάζεηο ξνήο πνπ απαηηνύλ παξέκβαζε ηνπ 

ρξήζηε, ζπληζηνύλ ιόγνπο απνθιεηζκνύ. 

 
7.Όια ηα παξαπάλσ, ε πιήξεο δειαδή ζπκκόξθσζε κε ηηο πξνδηαγξαθέο, δελ 

ζα πξέπεη λα απνηειεί απιή αλαθνξά βεβαίσζεο ηνπ ζπκκεηέρνληνο αιιά λα 
ηεθκεξηώλεηαη θαη λα πξνθύπηεη από επηζηεκνληθή εξγαζία, δεκνζηεπκέλε ζε 

έγθπξν επηζηεκνληθό πεξηνδηθό θαη βεβαίσζε επηζήκνπ ρξήζηε από ηελ νπνία 
λα πξνθύπηεη επίζεο ην απνηέιεζκα εθαξκνγήο. 

Υιηθά κε δνθηκαζκέλα σο πξνο ην θιηληθό απνηέιεζκα ζα απνξξίπηνληαη 
αλεμάξηεηα από ηελ απνηειεζκαηηθόηεηα ηνπ θίιηξνπ. Η ρξήζε ησλ θίιηξσλ 

δελ πξέπεη ζε θακία πεξίπησζε λα νδεγεί ζε αιιεξγηθέο ή άιινπ ηύπνπ 
αληηδξάζεηο ηε ζηηγκή ηεο κεηάγγηζεο. 
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8. Τε ζηηγκή ηεο θαηάζεζεο ηνπ ηερληθνύ θαθέινπ πξέπεη  ππνρξεσηηθά λα 
θαηαηίζεληαη δύν (2) δείγκαηα θίιηξσλ ηνπ ζπγθεθξηκέλνπ ηύπνπ πνπ 

πξνηείλεηαη. Οη πξνκεζεπηέο αλαιακβάλνπλ ηελ ππνρξέσζε λα πξνζθνκίζνπλ 
θαη επί πιένλ δείγκαηα κεηά από έγγξαθε αίηεζε ηεο επηηξνπήο αμηνιόγεζεο. Η 

κε θαηάζεζε δεηγκάησλ ζπληζηά ιόγν απόξξηςεο ηεο πξνζθνξάο. 
 

9. Η επίδνζε ηνπ θίιηξνπ, νθείιεη λα είλαη πςειή ζε δηαθνξεηηθέο ζπλζήθεο, 
κηθξήο ή κεγάιεο πνζόηεηαο, ρακειήο ή πςειήο ζπκπύθλσζεο, πξόζθαηεο 

αηκνιεςίαο ή ζπληεξεκέλνπ αίκαηνο.  
Τν ειάρηζην δεηνύκελν επίπεδν θαηαθξάηεζεο νθείιεη λα είλαη ηνπ 4νπ 

ινγαξίζκνπ. Ο αξηζκόο ησλ  κεηά ηε δηήζεζε παξακελόλησλ ιεπθώλ 
αηκνζθαηξίσλ αλεμάξηεηα από ηνλ πξν ηεο δηήζεζεο πθηζηάκελν αξηζκό, δελ 

πξέπεη λα λαη κεγαιύηεξνο από 1 Φ 106 ιεπθά αηκνζθαίξηα (Σπκβνύιην 
Επξώπεο). 

 

10. Η αλαπόθεπθηε απώιεηα εξπζξώλ αηκνζθαηξίσλ πξέπεη λα είλαη ε ειαρίζηε 
δπλαηή θαη ζε θακία πεξίπησζε λα κε μεπεξλά ην 10% ηνπ αξρηθνύ όγθνπ 

ηνπο. 
 

11. Ο ρξόλνο νινθιήξσζεο ηεο δηαδηθαζίαο πξέπεη λα είλαη ζρεηηθά κηθξόο θαη 
πάλησο ζε θακία πεξίπησζε κεγαιύηεξνο από 15-20 ιεπηά ηεο ώξαο. 

 
12. Τα θίιηξα λα είλαη απνζηεηξσκέλα κε δηεζλώο απνδεθηή κέζνδν.  
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ΦΙΛΣΡΑ ΚΑΣΑΚΡΑΣΗ΢Η΢ ΛΕΤΚΧΝ ΑΙΜΟ΢ΦΑΙΡΙΧΝ ΑΠΟ 

΢ΤΜΠΤΚΝΧΜΕΝΑ ΑΙΜΟΠΕΣΑΛΙΑ 
 
 

Δηήζηα πνζόηεηα: 200 ηεκάρηα 

 
Α. ΓΔΝΗΘΟΗ ΟΡΟΗ 
 

1. Σα θίιηξα νθείινπλ λα ζπλνδεύνληαη από πηζηνπνηεηηθά θαηαιιειόηεηαο εθδνζέληα 
από επίζεκε Τγεηνλνκηθή αξρή ( π.ρ. FDA Ζλσκ. Πνιηηεηώλ). 

2. Οθείινπλ λα πιεξνύλ όινπο ηνπο θαλνληζκνύο θαηαζθεπήο όπσο απηνί 
πξνζδηνξίδνληαη από ην Δπξσπατθό ISO 9001 κε απνδεηθηηθό πηζηνπνηεηηθό CE MARK. 
Να έρνπλ πςεινύ βαζκνύ βηνζπκβαηόηεηα. 

3. ΢πγθεθξηκέλα λα κελ  έρνπλ παξαηεξεζεί θαη αλαθεξζεί αιιεξγηθνύ ή άιινπ ηύπνπ 
αληηδξάζεηο από ηε ρξήζε ησλ θίιηξσλ ή ζπλνδώλ εμαξηεκάησλ. 

4. Ζ ζπζθεπαζία πξέπεη λα λαη αλά θίιηξν ζε εξκεηηθά θιεηζηό θάθειν θαη πεξηζζόηεξα 
καδί ζε κεγαιύηεξα παθέηα. Ο αξηζκόο παξηίδαο πξέπεη λα αλαγξάθεηαη ηόζν επί ηνπ 
θίιηξνπ όζν θαη επί ηνπ παθέηνπ. 

5. Ζ κέζνδνο απνζηείξσζεο δελ απνηειεί θξηηήξην επηινγήο σζηόζν δεηείηαη όπσο θαηά 
ηελ παξάδνζε ππάξρεη όξην ρξήζεσο γηα δύν ηνπιάρηζηνλ ρξόληα. 

6. Ζ εθαξκνγή ηεο δηαδηθαζίαο πξέπεη λα λαη επρεξήο λα κε απαηηεί εμεηδίθεπζε ηνπ 
ρξήζηε ή δπζθνιίεο ζηνπο ρεηξηζκνύο κε πηζαλά ζθάικαηα. 

7. Οη απνθιεηζκνί ξνήο ή έζησ ζπρλέο ζηάζεηο ξνήο νη νπνίεο απαηηνύλ παξέκβαζε ηνπ 
ρξήζηε ζπληζηνύλ ιόγνπο απνθιεηζκνύ. Ζ ξνή πξέπεη λά ’λαη αλεκπόδηζηε ζε 
νπνηεζδήπνηε ζπλζήθεο. 

 

 
Β. ΔΗΓΗΘΟΗ ΟΡΟΗ 
 
 

1. Σα θίιηξα πξέπεη λα είλαη εξγαζηεξηαθήο ρξήζεο ( όρη ΒΔDSIDE)  θαη λα δηαζέηνπλ 
ελζσκαησκέλν θελό αζθό γηα ηελ ζπιινγή ηνπ δηεζήκαηνο, ν πνίνο πξέπεη λα λαη 
δηαθαλήο θαη λα πιεξεί όινπο ηνπο θαηαζθεπαζηηθνύο όξνπο όπσο απηνί πξνβιέπνληαη 
από ηελ Δπξσπατθή Φαξκαθνπνηία. 

2. Εεηνύληαη θίιηξα κε δπλαηόηεηα δηήζεζεο κέρξη επηά (7) κνλάδεο αηκνπεηαιίσλ. 

3. Ζ εμαζθάιηζε πςεινύ πνζνζηνύ θαηαθξάηεζεο ιεπθώλ αηκνζθαηξίσλ  θαη΄ 
ειάρηζηνλ 99,99% (4νπ ινγ). 

4. Δθηόο από ηελ αξρηθή ζύλδεζε ηνπ θίιηξνπ κε ηνλ αζθό όιε ε ππόινηπε δηαδηθαζία 
πξέπεη λα νινθιεξώλεηαη ζε θιεηζηό θύθισκα. Ζ παξεκβνιή ζε νπνηνδήπνηε ζεκείν 
αεξαγσγώλ  έζησ θαη κε ελεξγό άλζξαθα επεηδή δελ εμαζθαιίδεηαη ε πιήξεο αζθάιεηα 
ηεο δηήζεζεο (ην θιεηζηό θύθισκα) θαζηζηνύλ ηα θίιηξα αθαηάιιεια. Αληί ησλ 
αεξαγσγώλ δεηείηαη λα ππάξρεη ζύζηεκα παξάθακςεο  αέξα ( by pass ). 
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5. Εεηείηαη όπσο ε αλαπόθεπθηε απώιεηα αηκνπεηαιίσλ θαηά ηελ δηαδηθαζία είλαη ε 
ειάρηζηε δπλαηή θαη πάλησο ζε θακία πεξίπησζε δελ πξέπεη λα μεπεξλά ην 10% ηνπ 
αξρηθνύ αξηζκνύ. 

6. Ο ζπλνιηθόο ρξόλνο εθαξκνγήο ηεο δηαδηθαζίαο, πξέπεη λα ’λαη ν ειάρηζηνο δπλαηόο  
ζύκθσλα κε ηα παξαηεξνύκελα ζπλήζσο. 

7. Ζ πςεινύ βαζκνύ επαλαιεςηκόηεηα ησλ επηδόζεσλ, κε δηαθνξεηηθέο παξηίδεο. 

 
 
 
 
 


