[bookmark: _Toc6563373]Κεφάλαιο 2: Τεχνικοί και λοιποί όροι
	Γενικές απαιτήσεις από τους συμμετέχοντες
	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	1. Να πληρούν τα προβλεπόμενα στην Υ.Α. ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ. 1348/07-01-04 (ΦΕΚ 32/Β΄/16-01-04) «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων», όπως αυτή κάθε φορά ισχύει, για τις εταιρείες διακίνησης ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
	Όχι
	
	

	2. Να διαθέτουν πιστοποιητικό ISO 9001:2008 (ή νεότερη έκδοση) για την εμπορία των ειδών.
	Όχι
	
	

	3. Οι διαγωνιζόμενοι είναι υποχρεωμένοι να προσκομίσουν τα δείγματα που υποδεικνύονται στον Πίνακα 1, του Κεφαλαίου 1, της παρούσας διακήρυξης εντός μίας (1) εργάσιμης ημέρας από την υποβολή της προσφοράς. Τα δείγματα θα πρέπει να έχουν σημανθεί με ετικέτα όπου θα αναγράφεται ο αριθμός του διαγωνισμού, ο αύξων αριθμός του είδους που αντιστοιχεί και ο διακριτικός τίτλος του προσφέροντος
	Ναι
	
	



	Γενικοί τεχνικοί όροι (προδιαγραφές):
	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	4. Τα προϊόντα θα παραδίδονται το αργότερο σε 15 η.η από την παραγγελία τους, η οποία θα δίνεται από τα αρμόδια όργανα που ορίζει το Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α με οποιοδήποτε μέσο (τηλεφωνικά, με τηλεομοιοτυπία, ηλεκτρονικό μήνυμα κλπ).
	Ναι
	
	

	5. Η ημερομηνία λήξης των προϊόντων θα απέχει τουλάχιστον έξι (6) μήνες από την ημερομηνία παράδοσής τους.
	Ναι
	
	

	6. Τα προϊόντα που κατά την παράδοσή τους δεν πληρούν κατά τρόπο εμφανή τα προβλεπόμενα στην διακήρυξη δεν γίνονται δεκτά, επιστρέφονται αμέσως και ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να προβεί αμέσως σε αντικατάστασή τους.
	Ναι
	
	

	7. Τα είδη υπ’ αριθ. 1-3, 5-8 και 10 να φέρουν σήμανση CE σύμφωνα με την οδηγία 79/1998 (Υ.Α αριθ. ΔΥ8δ/οικ.3607/892/23-07-2001, φεκ 1060 / Β΄/ 10-08-2001 «εναρμόνιση της Ελληνικής Νομοθεσίας προς την οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 27ης Οκτωβρίου 1998 για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα).
	Ναι
	
	

	8. Τα είδη 1-2 και 3-10 κατά την παράδοσή τους θα συνοδεύονται από πιστοποιητικό ανάλυσης (certificate of analysis) ανά παρτίδα (lot number).
	Ναι
	
	

	9. Η οποιαδήποτε αναφορά σε ποσότητα ανά συσκευασία είναι ενδεικτική και δεν θα αποτελέσει στοιχείο για τον αποκλεισμό διαγωνιζόμενου. 
	Ναι
	
	





	α/α
	Δείγμα
	Τεχνική περιγραφή ειδών (προδιαγραφές):
	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	1
	≥1 τμχ
	Καλλιεργητικό υλικό Α-ΜΕΜ 1x με ριβονουκλεοτίδια και δεοξυριβονουκλεοτίδια, στείρο. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 500mL.
	Όχι
	
	

	2
	≥1 τμχ
	Καλλιεργητικό υλικό Methylcellulose με Recombinant Cytokines για καλλιέργεια ανθρώπινων Stem Cell κυττάρων χρησιμοποιώντας τεχνική CFC assays. Κατάλληλο για CD34 κύτταρα. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 100mL.
	Όχι
	
	

	3
	≥1 τμχ
	Ορός εμβρύου βοός, EU approved, προέλευσης Νοτίου Αμερικής. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 500mL.
	Όχι
	
	

	4
	≥1 τμχ
	Διάλυμα Trypsin 0,05% (1x) μαζί με EDTA, στείρο, με δείκτη phenol red, ελεγμένο για κυτταροκαλλιέργειες.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 100mL.
	Όχι
	
	

	5
	≥1 τμχ
	Αντιβιοτικό υλικό πενικιλίνης / στρεπτομυκίνης σε αναλογία 10,000 units/mL πενικιλίνη και 10,000μg/mL στρεπτομυκίνη, χωρίς πυρετογόνα, στείρο. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 100mL.
	Όχι
	
	

	6
	≥1 τμχ
	Αμινοξύ L-γλουταμίνη 100x (200mΜ), χωρίς πυρετογόνα, στείρο. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 100mL.
	Όχι
	
	

	7
	≥1 τμχ
	Ρυθμιστικό φωσφορούχο και αλατούχο διάλυμα (PBS) συγκεντρώσεως 10x, χωρίς πυρετογόνα, στείρο. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 500mL.
	Όχι
	
	

	8
	≥1 τμχ
	HETASTARCH ή HES (450/0,7) 6%w/v in saline solution (Φυσιολογικός ορός) sodium chloride (χλωριούχο Νάτριο) 0,9%w/v Osmolarity (Οσμοτικότητα) = 309 mOsm/L. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 30mL.
	Όχι
	
	

	9
	Όχι
	Dimethyl Sulfoxide (DMSO) 100%.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία  100mL.
	Όχι
	
	

	10
	≥1 τμχ
	Dimethyl Sulfoxide (DMSO) / Dextran 40 (55% v/v DMSO) σε γυάλινες συσκευασίες. Σήμανση CE/IVD.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 7mL.
	Όχι
	
	

	11
	Όχι
	Ισοπροπανόλη.
	Ναι
	
	

	
	
	Συσκευασία 2,5L.
	Όχι
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