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	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΥ ΥΛΙΚΟΥ (ΑΣΚΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΠΑΡΑΓΩΓΩΝ, ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ -ΜΟΛΥΣΜΑΤΙΚΩΝ ΚΑΙ ΜΗ)
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	Οι υποψήφιοι ανάδοχοι έχουν απαράβατη υποχρέωση να αντιληφθούν την σπουδαιότητα της μεταφοράς των παραπάνω υλικών, για:
	
	
	

	1.
	Την εξασφάλιση της ακεραιότητας και της σωστής συντήρησης του μεταφερόμενου βιολογικού υλικού.
	ΝΑΙ
	
	

	2.
	Τη δημιουργία συγκεκριμένης διαδικασίας μεταφοράς ανάλογα με το είδος του βιολογικού υλικού και τους αντίστοιχους χρονικούς περιορισμούς.  
	ΝΑΙ
	
	

	3.
	Το σεβασμό της Υγιεινής και Ασφάλειας για τη διαφύλαξη της Δημόσιας Υγείας και του Περιβάλλοντος, αφού τα υλικά που διακινούνται είναι τόσο μολυσματικά όσο και δυνητικά μολυσματικά (διαγνωστικά).
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
	
	
	

	1
	Να τηρούνται υποχρεωτικά οι διεθνείς και Ελληνικές οδηγίες για την ασφαλή μεταφορά βιολογικού υλικού.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να εφαρμόζονται οι κανόνες Ορθής Πρακτικής (GMOs) της λεγόμενης ψυκτικής αλυσίδας (COLD CHAIN) του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας (ΠΟΥ), του διεθνούς κανονισμού ADR (ΦΕΚ 509/2000 και ΦΕΚ 781Β/2-5-2008) για την οδική μεταφορά επικινδύνων ουσιών.  
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Στην περίπτωση που τα μεταφερόμενα βιολογικά υλικά (ασκοί, δείγματα) πρόκειται να ακολουθήσουν μεταφορική αλυσίδα που περιλαμβάνει θαλάσσια ή εναέρια μεταφορά, πρέπει να τηρούνται και οι διατάξεις του κώδικα IMDG (Διεθνής Ναυτιλιακός κώδικας Επικίνδυνων ειδών) ή οι Τεχνικές Οδηγίες του Διεθνούς Οργανισμού Πολιτικής Αεροπορίας-ΔΟΠΑ (ICAO).
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Σε κάθε περίπτωση να τηρούνται:

· οι οδηγίες του Νόμου 3534/2007, με εξαίρεση το άρθρο 19 που καταργήθηκε με τον νόμο 4368/2016,  άρθρο 55.  
· οι προδιαγραφές του εγγράφου υπ’ αριθ. Πρωτ.1179/16-7-10 του Εθνικού Κέντρου Αιμοδοσίας που  ενέκρινε την εισήγηση της Συμβουλευτικής Επιτροπής Αιμοδοσίας (7η συνεδρίαση, 3-6-2010)

· οι προδιαγραφές του εγγράφου υπ’αριθ. Πρωτ. Υ4γ/ οικ.151521/02-12-2010 της Διεύθυνσης Ανάπτυξης Μονάδων Υγείας του Υπουργείου Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης  
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να υπάρχει δυνατότητα Πανελλαδικής κάλυψης
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Ο προμηθευτής στην προσφορά του θα πρέπει να αναφέρει αναλυτικά τον τρόπο οργάνωσης και διακίνησης του βιολογικού υλικού σε όλη την Ελλάδα
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Ο προμηθευτής θα πρέπει να είναι πιστοποιημένος σύμφωνα με το ΕΝ ISO 9001:2000 για την μεταφορά βιολογικών ουσιών
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Στην προσφορά του χρειάζεται να αναφέρει λεπτομερώς τις εφαρμοζόμενες διαδικασίες για την διασφάλιση της ποιότητας στην καθημερινή μεταφορά βιολογικού υλικού
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Λόγω της ιδιαίτερης φύσης του μεταφερόμενου υλικού ο προμηθευτής απαιτείται να έχει αποδεδειγμένη εμπειρία σε μεταφορές αίματος και παραγώγων (τουλάχιστον διετή δράση, ευρείας κλίμακας). Στην προσφορά του να αναφέρει λεπτομερώς τις συμφωνίες που έχει συνάψει, το είδος του μεταφερόμενου βιολογικού υλικού, τη διάρκεια και τις ιδιαίτερες απαιτήσεις κάθε συνεργασίας
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Ο προμηθευτής να κατανοεί ότι η διάρκεια μεταφοράς υπόκειται σε συγκεκριμέ-νους χρονικούς περιορισμούς που υπαγορεύονται από την φύση της μεταφερό-μενης ουσίας και το λόγο της μεταφοράς (π.χ. επείγουσα μετάγγιση) και να συναινεί στην τήρηση των χρονικών περιθωρίων
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να πραγματοποιεί την μεταφορά με βάση τις ειδικές απαιτήσεις/προδιαγραφές κάθε κατηγορίας βιολογικού υλικού, όπως φαίνεται στους παρακάτω ορισμούς (ΠΙΝΑΚΑΣ ΙΙ) [δείτε τεχνικές προδιαγραφές]
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Με βάση την ισχύουσα Νομοθεσία, όλες οι συσκευασίες μεταφοράς να φέρουν την κατάλληλη σήμανση, που να δηλώνει την επικινδυνότητα του μεταφερόμενου υλικού (BIOHAZARD)
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Η μεταφορά να συνοδεύεται από συγκεκριμένα έγγραφα μεταφοράς
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Οι οικονομικές προσφορές χρειάζεται να είναι πολύ αναλυτικές και δεν πρέπει να περιέχουν ασάφειες. Χρειάζεται να συμπληρωθούν όλα τα πεδία του πίνακα ανάλυσης «Προσφερόμενου έργου-κόστους» που ακολουθεί
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Χρειάζεται να γίνει ειδική αναφορά αν υπάρχει διαφοροποίηση του κόστους λόγω νυκτερινής κλήσης νυκτερινού δρομολογίου ή μεταφοράς σε ημέρα αργίας
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Η μεταφορική εταιρεία να διαθέτει πιστοποίηση ISO για τις εν λόγω μεταφορές (να κατατεθεί το σχετικό πιστοποιητικό)
	ΝΑΙ
	
	

	
	Α. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΡΓΟΥ
Ο προμηθευτής θα πρέπει να είναι σε θέση να καλύπτει όλες τις ανάγκες της Ν.Υ. Αιμοδοσίας του Γ.Ν.Θ. “ΙΠΠΟΚΡΑΤΕΙΟ” σε μεταφορές ασκών αίματος και παραγώγων καθώς και διαγνωστικών δειγμάτων (μολυσματικών και μη) καθημερινά. Αναλυτικά το έργο της διακίνησης-μεταφοράς θα περιλαμβάνει:
	
	
	

	1
	Κάλυψη της Ν.Υ. Αιμοδοσίας του Γ.Ν.Θ. “ΙΠΠΟΚΡΑΤΕΙΟ” όλο το έτος, σε 24ωρη βάση, τις καθημερινές, τα Σαββατοκύριακα και τις αργίες (άρα κανένα δρομολόγιο δεν θεωρείται «έκτακτο» και μη καλυπτόμενο από τη σύμβαση)
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Ο χρόνος ανταπόκρισης της εταιρείας σε κλήση να είναι άμεσος για επείγουσες ανάγκες μεταφοράς από και προς τις Μονάδες Υγείας εντός και εκτός Θεσσαλο-νίκης, για άμεση κάλυψη επειγουσών αναγκών
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Αυθημερόν διακίνηση, εντός ολίγων ωρών ασκών αίματος, παραγώγων, από και  προς οποιοδήποτε Νοσοκομείο,  όποτε χρειαστεί
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Η μεταφορά ασκών αίματος και παραγώγων να εκτελείται στον ελάχιστο δυνατό χρόνο από τη στιγμή ειδοποίησης της εταιρείας
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Εφόσον το αίτημα μεταφοράς εκπορεύεται από Ν.Υ. Αιμοδοσίας του Γ.Ν.Θ. ΙΠΠΟΚΡΑΤΕΙΟ ή στο αίτημα συναινεί Ν.Υ. Αιμοδοσίας του Γ.Ν.Θ. “ΙΠΠΟΚΡΑΤΕΙΟ”, η μεταφορά να εκτελείται, αδιακρίτως ύπαρξης σύμβασης της εταιρείας με το νοσοκομείο από το οποίο θα παραληφθούν ή στο οποίο θα παραδοθούν ασκοί αίματος ή παραγώγων
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Μεταφορά ασκών αίματος από/προς τα σημεία αιμοληψίας (εντός Νομού Θεσσαλονίκης), στους οποίους βρίσκεται το κινητό συνεργείο της Ν.Υ. Αιμοδοσίας του Γ.Ν.Θ. “ΙΠΠΟΚΡΑΤΕΙΟ”, αν και όσες φορές ζητηθεί
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Μεταφορά από/προς Κ.Τ.Ε.Λ.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Μεταφορά από/προς το Αεροδρόμιο «ΜΑΚΕΔΟΝΙΑ». (Ο ανάδοχος δύναται να κάνει χρήση της παροχής δωρεάν μεταφοράς αίματος από αερομεταφορείς)
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Μεταφορά διαγνωστικών δειγμάτων όσες φορές χρειαστεί, σε ειδικό Κέντρο των Αθηνών (π.χ. Ε.ΚΕ.Α, Εργαστήριο της Δημόσιας Σχολής Υγείας, Κέντρο Αναφοράς ηπατίτιδας κ.λπ.), στην Υπηρεσία Αιμοδοσίας Ιωαννίνων κ.λ.π.).
	ΝΑΙ
	
	

	
	Β. ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΑ ΟΧΗΜΑΤΑ
Β.1 Γενικοί όροι και τήρηση κανόνων ασφάλειας
	
	
	

	
	Ο προμηθευτής πρέπει να διαθέτει ικανό αριθμό οχημάτων για τη διακίνηση βιολογικού υλικού για να καλύψει τις επείγουσες και μη ανάγκες του Νοσοκομείου σε μεταφορά βιολογικού υλικού απ΄ όλα τα σημεία παραλαβής-παράδοσης.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η προσφορά πρέπει να περιέχει αναλυτική λίστα του αριθμού και του τύπου των διαθέσιμων οχημάτων για το ζητούμενο έργο
	ΝΑΙ
	
	

	
	Κάθε όχημα θα πρέπει να χρησιμοποιείται αποκλειστικά για τη μεταφορά αίματος, παραγώγων του και/ή δειγμάτων βιολογικού υλικού, η μεταφορά των οποίων δεν θα πρέπει να εμπλέκεται ή να συνδυάζεται με κανενός άλλου είδους μεταφορές
	ΝΑΙ
	
	

	
	Κάθε όχημα πρέπει να είναι κλιματιζόμενο
	ΝΑΙ
	
	

	
	Σε περίπτωση εμφάνισης βλάβης και ανάγκης επισκευής του οχήματος, να υπάρχει πρόβλεψη εφαρμόσιμης διαδικασίας για διασφάλιση της ασφαλούς συντήρησης και περαιτέρω διακίνησης του μεταφερόμενου υλικού
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η χωροταξική διαμόρφωση του κάθε οχήματος να μη θέτει σε κίνδυνο την ακεραιότητα  και την ασφάλεια του οδηγού και του μεταφερόμενου υλικού. Επίσης να μην παρεμποδίζει την τακτική καθαριότητα και απολύμανση του οχήματος
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η καθαριότητα, απολύμανση και απεντόμωση να ακολουθεί τις διεθνείς οδηγίες για τα οχήματα μεταφοράς βιολογικού υλικού
	ΝΑΙ
	
	

	
	Σε οποιαδήποτε περίπτωση διαρροής βιολογικού υλικού, το όχημα να καθαρίζεται, να απολυμαίνεται και να επαναχρησιμοποιείται με γραπτή διαβεβαίωση της εταιρείας ότι η χρήση του οχήματος είναι εκ νέου ασφαλής
	ΝΑΙ
	
	

	
	Απαγορεύεται:
· Η είσοδος και παραμονή στο όχημα άλλων ατόμων πλην του οδηγού

· Το παρκάρισμα σε αφύλαχτα σημεία

· Η χρήση συσκευών με φλόγα


	ΝΑΙ
	
	

	
	Β.2 Γενικός εξοπλισμός οχήματος
Για την αντιμετώπιση έκτακτων περιστατικών (όπως πχ. διαρροή) το όχημα πρέπει να διαθέτει:
	
	
	

	
	Πυροσβεστήρας 2kg ξηράς σκόνης, ο οποίος πρέπει να συντηρείται ετησίως και να διαθέτει ημερομηνία λήξης σε διακριτό σημείο


	ΝΑΙ
	
	

	
	Προειδοποιητικές πινακίδες
	ΝΑΙ
	
	

	
	Γιλέκο με φωσφορίζοντα στοιχεία
	ΝΑΙ
	
	

	
	Χιονοαλυσίδες
	ΝΑΙ
	
	

	
	Προειδοποιητικές πινακίδες και φώτα στάθμευσης
	ΝΑΙ
	
	

	
	Β.3 Ειδικός εξοπλισμός οχήματος
	
	
	

	
	Στα πλαίσια της μέγιστης ασφάλειας, το όχημα μεταφοράς να διαθέτει ειδικό εξοπλισμό στην ορθή χρήση του οποίου να έχουν εκπαιδευτεί οι υπεύθυνοι μεταφοράς.

· Κουτί πρώτων βοηθειών.

· Απορροφητικό υλικό, με ικανότητα απορρόφησης μεγάλης ποσότητας υγρού και κατά προτίμηση μετατροπής του από υγρή μορφή σε κολλώδες πήγμα. Να αναφερθεί το είδος και ο τρόπος συνήθους χρήσης και χρήσης σε περίπτωση ατυχήματος (πρόληψη, αντιμετώπιση).  
· Νερό.

· Απολυμαντικό (διάλυμα χλωρίνης 1:10 και 1:3).  
· Αντισηπτικό αλκοολούχο διάλυμα ταχείας δράσης για την απολύμανση των χεριών.  
· Ειδικό υγρό πλύσεως για έκπλυση οφθαλμών από διάφορες ερεθιστικές ουσίες.  
· Δοχείο απορριμμάτων που να κλείνει ερμητικά, ειδικό για κλινικά απόβλητα. 
· Χειρουργικά γάντια μιας χρήσεως.  
· Γάντια από μονωτικό υλικό για χρήση σε χαμηλές θερμοκρασίες.  
· Χειρουργικές μάσκες.  
· Προστατευτικά γυαλιά.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Για μεγαλύτερη ασφάλεια στην διακίνηση του βιολογικού υλικού και στην άμεση αντιμετώπιση επειγόντων περιστατικών απαιτείται η χρήση συστήματος GPS με δυνατότητα παρακολούθησης σε πραγματικό χρόνο τόσο της γεωγραφικής θέσης όσο και της θερμοκρασίας εσωτερικά των θαλάμων θερμοσυντηρήσης.

(Να κατατεθεί  η σχετική εκτύπωση GPS που θα απεικονίζει τη γεωγραφική θέση του οχήματος και τις τέσσερις θερμοκρασίες των θαλάμων θερμοσυντήρησης)
	ΝΑΙ
	
	

	
	Γ. ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ
Ο μεταφορέας πρέπει να διαθέτει επαρκή προσωπικό κατάλληλα εκπαιδευμένο για το είδος του έργου. Το υπεύθυνο προσωπικό για τη μεταφορά βιολογικού υλικού πρέπει να είναι έμπειρο και εξειδικευμένο στις μεταφορές βιολογικού υλικού. Η εκπαίδευση του πρέπει να περιλαμβάνει:
	ΝΑΙ
	
	

	
	Γ.1 Προσωπικό
Ο ανάδοχος πρέπει να διαθέτει επαρκή προσωπικό κατάλληλα εκπαιδευμένο για το είδος του έργου .Το υπεύθυνο προσωπικό για την μεταφορά βιολογικού υλικού να είναι έμπειρο και εξειδικευμένο στις μεταφορές βιολογικού υλικού. Η εκπαίδευση του πρέπει να περιλαμβάνει:

(Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά εκπαίδευσης)

	
	
	

	
	Την συνεχή του επιμόρφωση με βάση την ισχύουσα Νομοθεσία για τη μεταφορά επικίνδυνων ουσιών και τη σχετική πιστοποίηση του από το Υπουργείο Μεταφορών
	ΝΑΙ
	
	

	
	Τις συνθήκες χειρισμού και διακίνησης, τις ειδικές απαιτήσεις θερμοκρασίας ανάλογα με τον τύπο του βιολογικού υλικού.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Τους κανόνες υγιεινής και ασφάλειας που πρέπει να τηρούνται.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Την γνώση αντιμετώπισης των δυνητικών κινδύνων από τη μεταφορά βιολογικού υλικού τόσο για τη Δημόσια Υγεία όσο και για το Περιβάλλον καθώς και την διαδικασία αντιμετώπισης έκτακτων περιστατικών που δύναται να προκύψουν από αυτούς τους κινδύνους.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Δ. ΜΕΤΑΦΟΡΑ ΑΣΚΩΝ ΚΑΙ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΑΠΟ ΚΑΙ ΠΡΟΣ ΤΟ ΟΧΗΜΑ
Για τη μεταφορά ασκών και δειγμάτων από και προς το όχημα από το Κέντρο Αίματος, τις Υπηρεσίες Αιμοδοσίας και τους χώρους συλλογής αίματος από τις Κινητές Μονάδες Αιμοληψίας, ο μεταφορέας να διαθέτει ειδικό φορητό θερμομονωτικό θάλαμο με τα εξής χαρακτηριστικά:
	
	
	

	
	Να είναι πιστοποιημένος από τον Παγκόσμιο Οργανισμό Υγείας (WHO) για την ασφαλή συντήρηση και μεταφορά αίματος και παραγώγων αυτού.  
	ΝΑΙ
	
	

	
	Να είναι πιστοποιημένος κατά ADR για τη μεταφορά μολυσματικών ουσιών και διαγνωστικών δειγμάτων. 
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η μόνωση του θαλάμου να εξασφαλίζει σταθερές συνθήκες μεταφοράς με τη χρήση κατάλληλων ψυκτικών μέσων (παγοκύστεις, ξηρό πάγο κ.λπ.) ακόμα και σε συνθήκες ακραίων θερμοκρασιών και πιέσεων.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Τα ψυκτικά μέσα δεν πρέπει να έρχονται σε άμεση επαφή με το βιολογικό υλικό.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η ορθή λειτουργία του εξοπλισμού να επικυρώνεται με τακτικούς ελέγχους και διαδικασίες συντήρησης.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Ε. ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

Ε1. Ασκοί αίματος και παράγωγα αυτού

Όταν απαιτείται η συσκευασία ασκών αίματος και παραγώγων αυτού πρέπει να γίνεται η χρήση ειδικών πιστοποιημένων δοχείων μεταφοράς αίματος/πλάσματος/ αιμοπεταλίων με ισχυρή μόνωση για διατήρηση σταθερής θερμοκρασίας ανεξάρτητα από τις περιβαλλοντολογικές συνθήκες.

Το χρησιμοποιούμενο ψυκτικό υλικό για τις μονάδες ολικού αίματος/ερυθρών/ πλάσματος δεν πρέπει να έρχεται σε άμεση επαφή με τους μεταφερόμενους ασκούς.

Σημείωση: H χρήση φορητών ψυγείων από κοινό φελιζόλ δεν συνίσταται από τον Π.Ο.Υ. για την ασφαλή μεταφορά αίματος και παραγώγων αυτού.

Τα παρασκευάσματα αιμοπεταλίων είναι ιδιαίτερα ευαίσθητα στις συνθήκες αποθήκευσης και μεταφοράς.  ατά τη διάρκεια της μεταφοράς, η θερμοκρασία των αιμοπεταλίων πρέπει να διατηρείται όσο το δυνατόν πλησιέστερα στη συνιστώμενη θερμοκρασία αποθήκευσης που είναι +20°C έως +24°C (μέση συνιστώμενη θερμοκρασία +22°C) και ο χρόνος μεταφοράς θα πρέπει να μην υπερβαίνει τις 24 ώρες.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Ε2. Συσκευασία δειγμάτων (Moλυσματικά και διαγνωστικά Δείγματα)
α. Πρωτοταγής συσκευασία / περιέκτης

α.1 Μολυσματικό υλικό: Ο περιέκτης τοποθετείται σε πιστοποιημένο σάκο μιας χρήσεως, με ερμητικό και μόνιμο κλείσιμο, που ανοίγει μόνο με σχίσιμο προκειμένου να χρησιμοποιηθεί το δείγμα. Ο σάκος να έχει δύο θήκες μια για το δείγμα και μια για το συνοδευτικό παραπεμπτικό.

Σημείωση: To παραπεμπτικό δεν πρέπει να έρχεται σε άμεση επαφή με τον περιέκτη

α.2 Δυνητικά μολυσματικό: Ως άνω.

Πολλοί περιέκτες μπορούν να τοποθετηθούν σε κοινή συσκευασία εάν και εφόσον είναι μερικώς απομονωμένοι μεταξύ τους.

α.3 Σε περίπτωση μεταφοράς υγρού δείγματος, ο περιέκτης (είτε πρόκειται για μολυσματικό υλικό είτε για δυνητικά μολυσματικό) πρέπει να τυλίγεται αρχικά με επαρκή ποσότητα απορροφητικού υλικού ικανή να απορροφήσει όλο τον όγκο του μεταφερόμενου υγρού δείγματος και να το μετατρέψει σε γέλη, σε περίπτωση ρήξης του περιέκτη.


	ΝΑΙ
	
	

	
	β. Δευτεροταγής συσκευασία

Στη συνέχεια ο περιέκτης ή οι περιέκτες τοποθετούνται σε ειδικό πιστοποιημένο δοχείο μεταφοράς πολλαπλών χρήσεων, με ερμητικό κλείσιμο και κατάλληλη αντοχή για την προστασία της ακεραιότητας του μεταφερόμενου βιολογικού  υλικού.

Όλες οι ανωτέρω συσκευασίες πρέπει να είναι πιστοποιημένες για την μεταφορά μολυσματικών και δυνητικά μολυσματικών ουσιών (διαγνωστικά) να έχουν αντοχή σε θερμοκρασίες -40∘C έως 55∘C και πίεση έως 95kPa και να φέρουν εξωτερικά σήμανση επικινδυνότητας (βιολογικά επικίνδυνο).
	ΝΑΙ
	
	

	
	γ. Δείγματα αίματος για μοριακό και ορολογικό έλεγχο

Οι περιέκτες των δειγμάτων (σωληνάρια) τοποθετούνται σε στεγανό δοχείο πολλαπλών χρήσεων με ερμητικό κλείσιμο και κατάλληλη αντοχή για την προστασία της ακεραιότητας του μεταφερόμενου βιολογικού υλικού. Τα σωληνάρια πρέπει να μεταφέρονται σε όρθια θέση καθ’ όλη τη διάρκεια της μεταφοράς και να αποφεύγονται οι αναταράξεις.

Εντός της δευτεροταγούς συσκευασίας πρέπει να υπάρχει επαρκή ποσότητα απορροφητικού υλικού ώστε σε περίπτωση διάρρηξης του αρχικού περιέκτη να απορροφηθεί όλη η ποσότητα βιολογικού υλικού που απελευθερώθηκε.
	ΝΑΙ
	
	

	
	δ. Αεροπορική μεταφορά

Ειδικά για τις αεροπορικές μεταφορές, ο μεταφορέας πρέπει να διαθέτει όλες τις ειδικές θερμομονωτικές συσκευασίες που απαιτούνται για τη μεταφορά των βιολογικών υλικών στις ενδεδειγμένες θερμοκρασίες καθ’ όλη τη διάρκεια της μεταφοράς. Επίσης πρέπει να έχουν ειδική σήμανση για την αποδοχή τους από τις αεροπορικές.


	ΝΑΙ
	
	

	
	ΣΤ. ΘΑΛΑΜΟΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗΣ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΝ ΥΛΙΚΩΝ

Ο θάλαμος συντήρησης πρέπει να επιτυγχάνει τα ενδεδειγμένα επίπεδα θερμοκρασίας για κάθε είδος βιολογικού υλικού (Πίνακας ΙΙΙ) και να διαθέτει την κατάλληλη μόνωση που θα επιτρέπει την διατήρηση της θερμοκρασίας για μεγάλα χρονικά διαστήματα ανεξάρτητα από τις εξωτερικές περιβαλλοντολογικές συνθήκες.

Η ορθή λειτουργία του εξοπλισμού πρέπει να επικυρώνεται με τακτικούς ελέγχους και διαδικασίες συντήρησης. Εάν και εφόσον γίνεται χρήση ψυκτικών μέσων για την επίτευξη της θερμοκρασίας τα μέσα αυτά δεν πρέπει να έρχονται σε επαφή με το μεταφερόμενο βιολογικό υλικό.

Ο θάλαμος πρέπει να είναι πιστοποιημένος:

(Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά του κατασκευαστή)
	
	
	

	
	Από τον W.H.O. για την μεταφορά και αποθήκευση θερμο-ευαίσθητων βιολογικών υλικών
	ΝΑΙ
	
	

	
	Κατά ADR για τη μεταφορά μολυσματικών και δυνητικά μολυσματικών βιολογικών υλικών
	ΝΑΙ
	
	

	
	Ζ. ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗ ΤΗΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑΣ

Οι συνθήκες θερμοκρασίας πρέπει να παρακολουθούνται  με πιστοποιημένες συσκευές καταγραφής των δεδομένων της θερμοκρασίας σε πραγματικό χρόνο.

Το καταγραφικό πρέπει είναι τοποθετημένο σε σημείο προσβάσιμο για συνεχή παρακολούθηση από τον οδηγό του οχήματος, με οθόνη ψηφιακών ενδείξεων, συναγερμό και δυνατότητα 24ωρης συνεχούς καταγραφής.

Τα δεδομένα της θερμοκρασίας πρέπει να είναι διαθέσιμα στην Υπηρεσία άμεσα και αναδρομικά όποτε αυτά ζητηθούν για αξιολόγηση.

Σε περίπτωση που το έργο απαιτεί την ταυτόχρονη μεταφορά βιολογικού υλικού σε διαφορετικές θερμοκρασίες θα πρέπει αυτό να ζητείται από την Υπηρεσία.

(Να κατατεθεί η σχετική εκτύπωση του καταγραφικού για την ταυτόχρονη μεταφορά σε  4 διαφορετικές θερμοκρασίες από τα οχήματα που πρόκειται να αναλάβουν το έργο)
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η. ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΕΝΤΥΠΑ  
(Να κατατεθούν τα σχετικά αποδεικτικά)
	
	
	

	
	Η.1 Δελτίο ατυχήματος: Για την αντιμετώπιση έκτακτων περιστατικών κατά την μεταφορά βιολογικού υλικού και προκειμένου να διασφαλιστεί η Δημόσια Υγεία και το Περιβάλλον, η εταιρεία πρέπει να διαθέτει γραπτή διαδικασία (δελτίο ατυχήματος) αντιμετώπισης αυτών. Στην διαδικασία πρέπει να αναγράφονται λεπτομερώς ο εξοπλισμός του οχήματος, γενικός και ειδικός, καθώς και όλες οι απαραίτητες ενέργειες στις οποίες καλείται να προβεί ο υπεύθυνος μεταφοράς σε περίπτωση ατυχήματος, καταστροφής της συσκευασίας κ.α., προκειμένου να διαφυλαχτεί η προσωπική του υγεία αλλά και το περιβάλλον.  
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η.2. Οδηγίες: Στο όχημα πρέπει να υπάρχουν γραπτές οδηγίες φόρτωσης, μεταφοράς και εκφόρτωσης καθώς και οδηγίες σε περίπτωση ατυχήματος που θα περιλαμβάνουν και την περίπτωση θραύσης περιεκτών βιολογικού υλικού.
	ΝΑΙ
	
	

	
	Η. 3 Τριπλότυπο μεταφοράς: (έγγραφα παραλαβής - μεταφοράς και παράδοσης, σε τρία αντίγραφα, ΑΠΟΣΤΟΛΕΑΣ-ΜΕΤΑΦΟΡΕΑΣ-ΠΑΡΑΛΗΠΤΗΣ)

Ο μεταφορέας πρέπει να διαθέτει τριπλότυπο μεταφοράς, με στοιχεία αποστολέα και παραλήπτη, όπου θα καταγράφεται το είδος, η ποσότητα, η θερμοκρασία μεταφοράς, η συσκευασία καθώς και η κατηγοριοποίηση κατά ADR του βιολογικού υλικού.

Στην περίπτωση μεταφοράς μολυσματικών και δυνητικά μολυσματικών υλικών το τριπλότυπο πρέπει να αναφέρει την συσκευασία και την κατηγοριοποίηση του βιολογικού υλικού με βάση την νομοθεσία περί επικινδυνότητας.

Το τριπλότυπο αυτό υπογράφεται από τον υπεύθυνο της Υπηρεσίας Αιμοδοσίας ο οποίος αποστέλλει το βιολογικό υλικό (μαζί με την ώρα παράδοσης στον εκπρόσωπο της εταιρείας μεταφοράς) και από τον υπεύθυνο της Υπηρεσίας που το παραλαμβάνει (με την ώρα παραλαβής).
	ΝΑΙ
	
	

	
	Θ. ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΑ - ΤΕΚΜΗΡΙΑ

Είναι υποχρεωτική η κατάθεση των παρακάτω:
	
	
	

	1
	Πιστοποιητικό του κατασκευαστή για την συμμόρφωση των κιβωτίων-θαλάμων μεταφοράς με τα πρότυπα  του WHO.  
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Πιστοποιητικό του κατασκευαστή για την συμμόρφωση των θαλάμων μεταφοράς με τον κανονισμό ADR. 
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Εκτύπωση καταγραφικών θερμοκρασίας που αποδεικνύουν τη δυνατότητα ταυτόχρονης μεταφοράς βιολογικού υλικού σε 4 διαφορετικές θερμοκρα-σίες
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Λίστα οχημάτων  που θα αναλάβουν το έργο.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Δελτίο ατυχήματος
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Τριπλότυπο μεταφοράς.
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Πιστοποιητικό ΕΝ ISO 9001: 2000 για τη μεταφορά βιολογικών υλικών.
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Δείγμα εφοδίων συσκευασίας. (Βλέπε Ε)
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Πιστοποιητικό συμμόρφωσης των εφοδίων συσκευασίας με τον κανονισμό κατά ADR.
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Αντίγραφο πιστοποιητικού επαγγελματικής κατάρτισης κατά ADR των οδηγών των οχημάτων μεταφοράς.
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Αντίγραφο πιστοποιητικού επαγγελματικής κατάρτισης κατά ADR του Συμβούλου Ασφαλείας
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Εκτύπωση GPS στην οποία θα εμφανίζεται η γεωγραφική θέση του οχήματος και η ταυτόχρονη καταγραφή  θερμοκρασίας των 4 διαφορετικής θερμοκρα-σίας κιβωτίων-θαλάμων μεταφοράς του βιολογικού υλικού.
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Πελατολόγιο με αναφορά στο είδος σύμβασης και τη διάρκεια του έργου.
	ΝΑΙ
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