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 Τ.ΠΔ ΠΔΗΡΑΗΩ΢ & ΑΗΓΑΗΟΤ                                                  

ΓΔΝΗΚΟ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΗΟ ΥΗΟΤ 

         «΢ΚΤΛΗ Σ΢ΔΗΟ» 
 
 

ΣΔΥΝΗΚΔ΢ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  ΚΑΗ ΠΗΝΑΚΑ΢ ΜΔ ΣΑ ΕΖΣΟΤΜΔΝΑ ΔΗΓΖ ΡΑΜΜΑΣΩΝ 

Οη φξνη ησλ ηερληθψλ πξνδηαγξαθψλ ηεο παξνχζαο απνηεινχλ ηα ειάρηζηα αλαγθαία ραξαθηεξηζηηθά ηνπ πιηθνχ πνπ απαηηνχληαη, 

πξνθεηκέλνπ απηφ λα πξνζδηνξηζζεί αληηθεηκεληθά κε ηξφπν πνπ λα αληαπνθξίλεηαη ζηε ρξήζε, γηα ηελ νπνία πξννξίδεηαη απφ ην 

Ννζνθνκείν, είλαη  δε απαξάβαηνη θαη ε νπνηαδήπνηε κε ζπκκφξθσζε πξνο απηνχο ζπλεπάγεηαη απφξξηςε ηεο πξνζθνξάο, ζχκθσλα κε 

ηελ θξίζε ηεο αξκφδηαο Δπηηξνπήο Αμηνιφγεζεο. 

Σε νξηζκέλα ζεκεία ζηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο πνπ αθνινπζνχλ θαη φπνπ δελ είλαη εθηθηή ε πιήξεο ηερληθή πεξηγξαθή ησλ δεηνπκέλσλ 

ιεηηνπξγηθψλ ραξαθηεξηζηηθψλ ίζσο λα αλαθέξνληαη ελδεηθηηθά ζπγθεθξηκέλα πξντφληα ή εκπνξηθά ζήκαηα. Σηηο πεξηπηψζεηο απηέο ηα 

δεηνχκελα πξντφληα είλαη απιψο αληίζηνηρα ή ηζνδχλακα ησλ ελδεηθηηθψο αλαθεξνκέλσλ. Οη ππνςήθηνη νηθνλνκηθνί θνξείο κπνξνχλ λα 

ππνβάιινπλ πξνζθνξέο γηα αληίζηνηρα πξντφληα ηεθκεξηψλνληαο κε ηνλ θαιχηεξν θαηά ηελ θξίζε ηνπο ηξφπν ηελ αληηζηνηρία).  

1. ΠΛΔΚΣΖ ΜΔΣΑΞΑ. Πιεθηή κέηαμα, κε θαη ρσξίο βειόλε: Με απνξξνθήζηκα πνιύθισλα ξάκκαηα θπζηθήο κέηαμαο επηθαιπκκέλα  ή 

ελδεδπκέλα κε ζηιηθόλε ή θεξί , ώζηε λα πξνθαινύλ  ηνλ ειάρηζην ηξαπκαηηζκό ζηνπο ηζηνύο θαη λα πθίζηαληαη  ηελ ιηγόηεξε θζνξά. Οη  βειόλεο 

λα απνηεινύληαη από πςειήο πνηόηεηαο θξάκα ράιπβα 455 θαη άλσ ή άιιν ηζνδύλακν κε πεξηεθηηθόηεηα  8-10% ζε ληθέιην ώζηε λα 

αληηζηέθνληαη ζε θάκςε-ζηξέβισζε, κε επηθάιπςε εληζρπκέλεο ζηιηθόλεο ε νπνία λα εμαζθαιίδεη κέγηζηε νιηζζεξόηεηα θαη θνπηηθή 

ηθαλόηεηα αθόκα θαη κεηά από πνιιαπιά πεξάζκαηα.  

α/α   USP GAUGE ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
Μήθνο Ράκκαηνο 

(εθ.) 
Μήθνο βειόλεο (ρηι) 

1   3/0 3,5 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 180   

2   2/0 3,5 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 180   

3   0 3,5 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 180   

4   1 4 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 180   

5   2 5 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 180   

6   1 4 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ ζηξνγγπιή 75 30 

7   3/0 2 κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ θφπηνπζα 75 36 

8   2/0 3 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο, 

θφπηνπζα 
75 40 

9   0 3,5 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο, 

θφπηνπζα 
75 40 

10   1 4 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο, 

θφπηνπζα 
75 40 

11   4/0 1,5 δηπιή βειφλα, 3/8 θχθινπ ζηξνγγπιή 45 13 

12   6/0 0,7 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 45 6 

13   7/0 0,5 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 45 6 

14   8/0 0,4 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 45 6 

15   9/0 0,3 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 45 6 
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16   10/0 0,3 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 45 6 

       

2. ΜΟΝΟΚΛΩΝΟ ΠΟΛΤΑΜΗΓΗΟ (NYLON).΢πλζεηηθό κε απνξξνθήζηκν κνλόθισλν πνιπακίδην. Με απνξξνθήζηκα κνλόθισλα ξάκκαηα 

από αιηθαηηθά πνιπκεξή Nylon 6 θαη Nylon 6.6.Οη βειόλεο λα απνηεινύληαη από πςειήο πνηόηεηαο θξάκα ράιπβα 455 θαη άλσ ή άιιν 

ηζνδύλακν κε πεξηεθηηθόηεηα 8-10% ζε ληθέιην ώζηε λα αληηζηέθνληαη ζε θάκςε-ζηξέβισζε, κε επηθάιπςε εληζρπκέλεο ζηιηθόλεο ε νπνία λα 

εμαζθαιίδεη κέγηζηε νιηζζεξόηεηα θαη θνπηηθή ηθαλόηεηα αθόκα θαη κεηά από πνιιά πεξάζκαηα.  

α/α 

  

USP GAUGE ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
Μήθνο Ράκκαηνο 

(εθ.) 

Μήθνο 

  Βειόλεο (ρηι.) 

1   0 3,5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε, ζειεηά 150 40 

2   1 4 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε, ζειεηά 150 50 

3   1 4 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιή 75 35 

4   0 3.5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιή 75 35 

5   1 4 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο 

(θφπηνπζα) 
100 90 

6   2/0 3 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο 

(θφπηνπζα) 
75 26 

7   2/0 3 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο 

(θφπηνπζα) 
75 40 

8   3/0 2 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο 

(θφπηνπζα) 
75 19 

9   3/0 2 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο 

(θφπηνπζα) 
75 26 

10   3/0 2 κε κηα βειφλε επζεία θφπηνπζα 75 60 

11   4/0 1,5 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο 

(θφπηνπζα) 
45 19 

12   5/0 1 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο 

(θφπηνπζα) 
45 19 

13   5/0 1 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 1/4 θχθινπ 45 8 

14   8/0 0,4 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 30 6 

15   9/0 0,3 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 30 6 

16   10/0 0,2 
δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ CS-

Ultima 
30 6,5 

17   10/0 0,2 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 30 6,4 

18   10/0 0,2 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 1/2 θχθινπ 30 6,2 

       

3. ΢ΤΝΘΔΣΗΚΟ  ΜΖ  ΑΠΟΡΡΟΦΖ΢ΗΜΟ  ΠΟΛΤΠΡΟΠΤΛΔΝΗΟ. (Με απνξξνθήζηκα κνλόθισλα ξάκκαηα πνιππξνππιελίνπ ή ζπγγελνύο 

ρεκηθήο νκάδνο). Οη βειόλεο λα απνηεινύληαη από πςειήο πνηόηεηαο θξάκα ράιπβα 455 κε πεξηεθηηθόηεηα ληθειίνπ 7,5%-9,5%, ώζηε λα 

αληηζηέθνληαη ζε θάκςε-ζηξέβισζε θαη λα δηαζέηνπλ πεπιαηπζκέλν ζώκα κε εζσηεξηθέο & εμσηεξηθέο επηκήθεο απιαθώζεηο γηα αζθαιέζηεξν 

θξάηεκα ζην βεινλνθάηνρν θαη αζθαιήο ελαιιαγή ηεο θνξάο ηεο βειόλεο θαηά ηελ δηάξθεηα δηεγρεηξεηηθώλ ρεηξηζκώλ. 

α/α 

  

USP GAUGE ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
Μήθνο Ράκκαηνο 

(εθ.) 

Μήθνο 

  Βειόλεο (ρηι.) 

1   8/0 0,4 κε δπν βειφλεο, 3/8 θχθινπ, ζηξνγγπιέο 45 6,5 

2   7/0 0,5 κε δπν βειφλεο, 3/8 θχθινπ, ζηξνγγπιέο 60 9,3 
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3   6/0 0,7 κε δπν βειφλεο, 3/8 θχθινπ, ζηξνγγπιέο 60 13 

4   3/0 2 κε δπν βειφλεο, ½ θχθινπ, ζηξνγγπιέο 90 26 

5   2/0 3 κε δπν βειφλεο, ½ θχθινπ, ζηξνγγπιέο 90 31 

6   4/0 1,5 δηπιή ζηξνγγπιή tap 1/2 θχθινπ 90 17 

7   5/0 1 δηπιή ζηξνγγπιή 1/2 θχθινπ 90 17 

              

4. ΢ΤΝΘΔΣΗΚΑ ΑΠΟΡΡΟΦΖ΢ΗΜΑ ΠΟΛΤΚΛΩΝΑ ΠΟΛΤΓΛΑΚΣΗΝΖ΢ Ζ΄ΑΝΣΗ΢ΣΟΗΥΟ ΣΑΥΔΗΑ΢ ΑΠΟΡΡΟΦΖ΢Ζ΢ (Έσο 56 ΜΔΡΔ΢). 

΢πλζεηηθά απνξξνθήζηκα πνιύθισλα βξαρείαο ζηήξημεο ,ηαρείαο απνξξόθεζεο. Πνιύθισλα ζπλζεηηθά απνξξνθήζηκα ξάκκαηα από γιπθνιίδε 

θαη ιαθηίδε. Να δηαζέηνπλ επηθάιπςε από δείγκα ζπκπνιπκεξνύο  γιπθνιίδεο/ ιαθηίδεο θαη ζηεαηηθνύ αζβεζηίνπ. Να παξέρνπλ ζηήξημε ηζηώλ 

γηα 5 πεξίπνπ εκέξεο κεηά ηελ εκθύηεπζε δηαηεξώληαο ην 45% ηεο ηάζεσο ηνπο. Να ράλνπλ πιήξσο ηελ ζηήξημή ηνπο ζηηο 14 εκέξεο κεηά ηελ 

εκθύηεπζε. Να  απνξξνθνύληαη πιήξσο κεηά από 40-50 εκέξεο. Οη βειόλεο λα απνηεινύληαη από πςειήο πνηόηεηαο  θξάκα ράιπβα 455 θαη άλσ 

ή άιιν ηζνδύλακν κε πεξηεθηηθόηεηα 8-10% ζε ληθέιην ώζηε λα αληηζηέθνληαη ζε θάκςε-ζηξέβισζε, κε επηθάιπςε εληζρπκέλεο ζηιηθόλεο ε 

νπνία λα εμαζθαιίδεη κέγηζηε νιηζζεξόηεηα θαη θνπηηθή ηθαλόηεηα αθόκα θαη κεηά από πνιιαπιά πεξάζκαηα. 

α/α 

  

USP GAUGE ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
Μήθνο Ράκκαηνο 

(εθ.) 

Μήθνο 

  Βειόλεο (ρηι.) 

1   1 4 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 90 40 

2   0 3,5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 90 40 

3   2/0 3 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 90 36 

4   3/0 2 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 22 

5   4/0 1,5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 70 22 

6   3/0 2 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, δέξκαηνο, 

θφπηνπζα 
75 19 

              

5. ΢ΤΝΘΔΣΗΚΑ  ΑΠΟΡΡΟΦΖ΢ΗΜΑ ΠΟΛΤΚΛΩΝΑ, ΜΔ΢Ζ΢ ΢ΣΖΡΗΞΖ΢, ΜΔ΢Ζ΢ ΑΠΟΡΡΟΦΖ΢Ζ΢.Από δηαθόξνπο ηύπνπο πνιπκεξώλ 

(Πνιπγιπθνιηθόπ νμεσο, Πνιπγιαθηίλε, Πνιπγιπθαπξόλε ή παξόκνην ) .Να δηαηεξνύλ ην 40-50% ηεο ηάζεο ηνπο γηα 21 κέξεο (Να δηαηεξνύλ ην 

25 % ηεο ηάζεο ηνπο γηα 28 κέξεο). Να δηαηίζεληαη κε βειόλεο κε πεπιαηπζκέλν ζώκα θαη εζσηεξηθέο & εμσηεξηθέο επηκήθεο απιαθώζεηο γηα 

αζθαιέζηεξν θξάηεκα ζην βεινλνθάηνρν θαη αζθαιήο ελαιιαγή ηεο θνξάο ηεο βειόλεο θαηά ηελ δηάξθεηα ησλ δηεγρεηξεηηθώλ ρεηξηζκώλ. Ζ 

επηθάιπςε ηνπ ξάκκαηνο λα είλαη από ην  ίδην πιηθό γηα εμαζθάιηζε κέγηζηεο νκνηνγέλεηαο, ώζηε λα κε θζείξεηαη θαηά ηελ ηνπνζέηεζε ησλ 

θόκβσλ.Να απνξξνθνύληαη πιήξσο από ηνλ νξγαληζκό, θαηά κέζν όξν κεηά από 56-72 εκέξεο, πεξίπνπ. 

α/α 

  

USP GAUGE ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
Μήθνο Ράκκαηνο 

(εθ.) 

Μήθνο 

  Βειόλεο (ρηι.) 

1   4/0 2 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 150   

2   3/0 2 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 150   

3   2/0 3 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 150   

4   0 3,5 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 150   

5   1 4 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 150   

6   2 5 ρσξίο βειφλε, έλα (1) ηεκάρην 150   
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7   4/0 1,5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 20 

8   3/0 2 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 22 

9   3/0 2 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 31 

10   2/0 3 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 26 

11   2/0 3 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 31 

12   2/0 3 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 40 

13   0 3,5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 31 

14   0 3,5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 40 

15   1 4 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 75 40 

16   1 4 
κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 

(βαξέσο ηχπνπ) 
75 48 

17   2 5 
κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγχιε 

(βαξέσο ηχπνπ) 
75 48 

18   1 4 
κε κηα βειφλε, 3/8 θχθινπ, ζηξνγγχιε, ηπθινχ 

άθξνπ 
1κ 65 

19   0 4 βειφλα ηχπνπ J ζηξνγγπιή 75 35 

20   1 4 βειφλα ηχπνπ J ζηξνγγπιή Tapercut 75 31 

21   6/0 0,7 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 1/4 θχθινπ 45 8 

22   7/0 0,5 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 45 6 

23   8/0 0,4 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 30 6,5 

24   10/0 0,5 δηπιή βειφλα ζπάηνπια, 3/8 θχθινπ 20 6 

       

6. Ράκκαηα πιεθηά ζπλζεηηθά από πνιπεζηέξα επελδεδπκέλν από Πνιπβνπηηιηθό εζηέξα.  Με θεληξηθό ππξήλα θαη 16 θνξείο πεξηκεηξηθά 

(λήκαηα πνπ δεκηνπξγνύλ ηελ πιέμε ηνπ ξάκκαηνο) γηα κεγαιύηεξε αληνρή. Καηάιιειν θαη γηα ζπξξαθή ηελόλησλ.  Με εηδηθέο ηζρπξέο βειόλεο 

γηα αγγεία από πςειήο πνηόηεηαο θξάκα ράιπβα από ράιπβα 440 θαη άλσ ή άιιν ηζνδύλακν κε πεξηεθηηθόηεηα ληθειίνπ 7,5-9,5% ώζηε λα 

αληηζηέθνληαη ζε θάκςε-ζηξέβισζε (ζπλδπαζκόο ζηξνγγπιώλ βεινλώλ κε θόπηνπζα θνξπθή-αλεμαξηήησο ζρήκαηνο θνπηηθήο επηθαλείαο 

ηξηγσληθήο ή πξηζκαηηθήο) θαη κε πεπιαηπζκέλν ζώκα θαη εζσηεξηθέο & εμσηεξηθέο επηκήθεο απιαθώζεηο γηα αζθαιέζηεξν θξάηεκα ζην 

βεινλνθάηνρν. 

α/α 

  

USP GAUGE ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
Μήθνο Ράκκαηνο 

(εθ.) 

Μήθνο 

  Βειόλεο (ρηι.) 

1   4/0 1,5 κε δχν βειφλεο, 1/2 θχθινπ, tapercut 90 17 

2   4/0 1,5 κε δπν βειφλεο, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιέο 75 20 

3   3/0 2 κε δπν βειφλεο, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιέο 100 26 

4   2/0 3 κε δπν βειφλεο, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιέο 90 26 

5   2/0 3 κε δπν βειφλεο, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιέο 90 16 

6   2/0 3 κε δχν βειφλεο, 1/2 θχθινπ, tapercut 90 36 

7   0 3,5 κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιή 75 31 

8   2 5 

κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιή 

εληζρπκέλε, ηξηγσληθήο αηρκήο. Σπζθεπαζία 
ησλ 4 ηεκαρίσλ 

75 45 
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9   5 7 
κε κηα βειφλε, 1/2 θχθινπ, ζηξνγγπιή. 

Σπζθεπαζία ησλ 4 ηεκαρίσλ 
75 55 

              

7.  ΡΑΜΜΑΣΑ ΑΓΓΔΗΩΝ ΓΗΑ ΢ΤΡΡΑΦΖ ΜΟ΢ΥΔΤΜΑΣΩΝ  ΑΠΌ PTFE Ζ ΑΝΣΗ΢ΣΟΗΥΟ 

α/α 

  

USP GAUGE ΠΔΡΗΓΡΑΦΖ 
Μήθνο Ράκκαηνο 

(εθ.) 

Μήθνο 

  Βειόλεο (ρηι.) 

1   CV0   κε κηα βειφλε ½ θχθινπ, ζηξνγγπιή 91 36 

2   CV2   κε δηπιή βειφλα ½ θχθινπ, ζηξνγγπιή 91 26 

3   CV2   κε δηπιή βειφλα ½ θχθινπ, ζηξνγγπιή 91 36 

4   CV3   κε δηπιή βειφλα ½ θχθινπ, ζηξνγγπιή 107 26 

5   CV3   κε δηπιή βειφλα ½ θχθινπ, ζηξνγγπιή 107 36 

6   CV4   κε δηπιή βειφλα ½ θχθινπ, ζηξνγγπιή 91 26 

7   CV5   κε δηπιή βειφλα ½ θχθινπ, ζηξνγγπιή 91 18 

8   CV6   κε δηπιή βειφλα 3/8 θχθινπ ζηξνγγπιή 46 13 

9   CV7   κε δηπιή βειφλα 3/8 θχθινπ ζηξνγγπιή 46 13 

              

 
 

ΑΠΑΡΑΒΑΣΟΗ ΟΡΟΗ  

1. Οη ζπκκεηέρνληεο ζηνλ δηαγσληζκφ πξέπεη λα δειψζνπλ κε ππεχζπλε δήισζε ζηελ ηερληθή ηνπο πξνζθνξά ην εξγνζηάζην θαηαζθεπήο ησλ 

πξνζθεξφκελσλ ξακκάησλ, ηνλ ηφπν εγθαηάζηαζεο ηνπ θαζψο θαη ηνλ ηφπν ηεο ηειηθήο ζπζθεπαζίαο. 

2. Να θαηαηεζνχλ δήισζε ζπκκφξθσζεο CE, δήισζε ζπκκφξθσζεο ζρεδηαζκνχ CE θαη CE γηα θάζε πξνζθεξφκελν ξάκκα 

3. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθφ ζπκκφξθσζεο EN ISO 13485 (medical devices – quality management systems) ησλ πξνζθεξφκελσλ εκπνξηθψλ ηχπσλ 

ηεο θαηαζθεπάζηξηαο εηαηξείαο, κε πεδίν εθαξκνγήο ζηνλ ζρεδηαζκφ, αλάπηπμε, θαηαζθεπή θαη Δκπνξία ρεηξνπξγηθψλ ξαθψλ θαη βειφλσλ. 

4. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθφ ζπκκφξθσζεο EN ISO 9001«Quality management systems requirements» ηνπ πξνζθέξνλ Οηθνλνκηθνχ Φνξέα απφ 

δηαπηζηεπκέλν θνξέα, κε πεδίν εθαξκνγήο ζηελ Δκπνξία  Ιαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. 

5. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθφ ζπκκφξθσζεο ηνπ νηθνλνκηθνχ θνξέα κε ηελ ΓΥ8δ/Γ.Π. νηθ./1348/2004 (ΦΔΚ 32 Β/16-01-2004) «Αξρέο θαη 

θαηεπζπληήξηεο γξακκέο νξζήο πξαθηηθήο δηαλνκήο ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ» . 

6. Να θαηαηεζεί πηζηνπνηεηηθφ κε ην νπνίν λα βεβαηψλεηαη ε ζπκκεηνρή ζε ζπιινγηθφ ή αηνκηθφ ζχζηεκα δηαρείξηζεο απνβιήησλ ζπζθεπαζίαο  

7. Να θαηαηεζεί ππνρξεσηηθά, κηα ζθξαγηζκέλε ζπζθεπαζία ξάκκαηνο βειφλε (θνπηί) ζε θάζε θαηεγνξία ξάκκαηνο θαη πξσηφηππνο πξντνληηθφο 

θαηάινγνο απφ θάζε θαηαζθεπαζηηθφ νίθν. Γηα θάζε είδνο θαη γηα φιεο ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο πνπ δεηνχληαη ζα πξέπεη λα γίλεηαη παξαπνκπή ζε 

θσδηθφ θαη ζε ζειίδα θαηαιφγνπ ηεο θαηαζθεπάζηξηαο εηαηξείαο. Όινη νη θσδηθνί θαη ηερληθέο πξνδηαγξαθέο πνπ δεηνχληαη ζα πξέπεη λα 

επηζεκαίλνληαη ζηνπο αληίζηνηρνπο θαηαιφγνπο ή/θαη ηερληθά θπιιάδηα πνπ ζα επηζπλάπηνληαη. Πξνζθνξέο πνπ ππνβάιινληαη ρσξίο λα 

πεξηιακβάλνληαη ηα πην πάλσ ζηνηρεία δελ ζα ιεθζνχλ ππφςε.  Γηα ησλ δεηγκάησλ ε επηηξνπή δηαηεξεί ην δηθαίσκα λα απνξξίςεη ή λα απνδερζεί 

θάπνην ή θάπνηα απφ ηα πξνζθεξφκελα είδε ,αλάινγα κε ην αλ θαιχπηνληαη νη ιεηηνπξγηθέο απαηηήζεηο , αθνχ έρεη  πξνβεί ζηνλ ζρεηηθφ έιεγρν  . 

8. Τν κήθνο ησλ πξνζθεξνκέλσλ αηξαπκαηηθψλ ξακκάησλ, (ξάκκαηα κε πξνζαξκνζκέλε βειφλε) κπνξεί λα είλαη έσο θαη 10% κηθξφηεξν απφ ην 

δεηνχκελν κήθνο ηεο δηαθήξπμεο. Αηξαπκαηηθά ξάκκαηα κε κήθνο κεγαιχηεξν απφ ην δεηνχκελν ζεσξνχληαη σο ζπκκνξθνχκελα θαη δελ 

απνξξίπηνληαη.  

9. Τν κήθνο ησλ πξνζθεξνκέλσλ βεινλψλ κπνξεί λα είλαη έσο 1 ρηι κηθξφηεξν ή κεγαιχηεξν γηα βειφλεο κηθξφηεξεο ή ίζεο ησλ 30 ρηι θαη έσο 2 ρηι 

κηθξφηεξν ή κεγαιχηεξν γηα βειφλεο κεγαιχηεξεο ησλ 30 ρηι.  

10. Τν κήθνο ησλ πξνζθεξνκέλσλ ειεπζέξσλ ξακκάησλ, (απνιηλψζεσλ), κπνξεί λα είλαη έσο θαη 10% κηθξφηεξν απφ ην κήθνο πνπ δεηείηαη ζηελ 

δηαθήξπμε. Πξνζθνξέο ξακκάησλ κε κεγαιχηεξε απφθιηζε απνξξίπηνληαη σο απαξάδεθηεο. Διεχζεξα ξάκκαηα κε κήθνο κεγαιχηεξν απφ ην 

δεηνχκελν ζεσξνχληαη σο ζπκκνξθνχκελα θαη δελ απνξξίπηνληαη 

11. Γηεπθξίληζε 1ε: Ωο ηειηθφο πεξηέθηεο λνείηαη ην ηειηθφ κέξνο ηεο ζπλνιηθήο ζπζθεπαζίαο ηνπ ρεηξνπξγηθνχ ξάκκαηνο ην άλνηγκα ηνπ νπνίνπ 

εθζέηεη ην ξάκκα ζε κε ζηείξν πεξηβάιινλ ή άιισο ην κέξνο εθείλν ηεο ζπζθεπαζίαο πνπ δελ κπνξεί λα αλνηρζεί ή λα θαηαζηξαθεί κε νπνηνλδήπνηε 

ηξφπν ρσξίο ηελ ηαπηφρξνλε απψιεηα ηεο ζηεηξφηεηαο ηνπ ξάκκαηνο.  

12. Γηεπθξίληζε 2ε: Η ηνπνζέηεζε ησλ επηζεκάλζεσλ ηεο ζπζθεπαζίαο, πνπ αλαθέξνληαη ζηηο Γεληθέο Τερληθέο Πξνδηαγξαθέο θαη ζεσξνχληαη 



[6] 
 

νπζηψδεηο πξνυπνζέζεηο γηα ηελ απνδνρή ησλ πξνζθεξνκέλσλ ξακκάησλ, ή φπνησλ άιισλ επηζεκάλζεσλ, πξέπεη λα έρεη γίλεη απνθιεηζηηθά θαη κφλνλ 

απφ ην πξφζσπν ή ηελ επηρείξεζε πνπ ζεσξείηαη θαηαζθεπαζηήο ησλ πξντφλησλ ζχκθσλα κε ηηο δηαηάμεηο ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ, (ΓΥ8δ/Γ.Π.νηθ. 

130648-ΦΔΚ 2198/ηεπρ. Β/02-10-09). Πξνζθνξέο ξακκάησλ πνπ θέξνπλ επηζεκάλζεηο πάζεο θχζεσο πνπ έρνπλ ηνπνζεηεζεί, ζε νπνηνδήπνηε κέξνο 

ηεο ζπζθεπαζίαο ηνπο, απφ ηξίηνπο, αθφκε θαη εάλ νη ηξίηνη απηνί δηαζέηνπλ ηελ ηδηφηεηα ηνπ δηαλνκέα, εηζαγσγέα ή εμνπζηνδνηεκέλνπ αληηπξνζψπνπ, 

απνξξίπηνληαη σο απαξάδεθηεο. Τπρφλ παξάβαζε ηνπ φξνπ απηνχ θαηά ηελ δηάξθεηα εθηέιεζεο ησλ ζπκβάζεσλ ζα απνηειεί ιφγν κε απνδνρήο ησλ 

παξαδηδφκελσλ πιηθψλ.  

13. Γηεπθξίληζε 3ε: Ο πξνζαλαηνιηζκφο ηεο θνξπθήο ηνπ ηξηγψλνπ ησλ βεινλψλ ηξηγσληθήο δηαηνκήο, (βειφλεο δέξκαηνο ή βειφλεο θφπηνπζεο), δελ 

απνηειεί θξηηήξην αμηνιφγεζεο. Υπφ ηελ έλλνηα απηή νη ηξηγσληθέο βειφλεο εζσηεξηθήο θαη εμσηεξηθήο θνξπθήο, (ή άιισο βειφλεο ζπκβαηηθφο 

θφπηνπζεο θαη βειφλεο αλαζηξφθσο θφπηνπζεο), ζεσξνχληαη φκνηεο θαη θαηαηάζζνληαη ζε κία εληαία θαηεγνξία.  

14. Γηεπθξίληζε 4ε: Ο αξηζκφο αηξαπκαηηθψλ ξακκάησλ, (ξάκκαηα κε βειφλε), αλά ηειηθφ πεξηέθηε δελ απνηειεί νπζηψδεο θξηηήξην αμηνιφγεζεο θαη 

δε επηηξέπεηαη λα ζπληζηά ιφγν εηδηθήο πξνηίκεζεο ή απφξξηςεο πξνζθνξψλ. Γηα ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε πξνζθνξψλ κε δηαθνξεηηθφ αξηζκφ 

αηξαπκαηηθψλ ξακκάησλ αλά ηειηθφ πεξηέθηε ιακβάλεηαη ππ’ φςε ε αλά ξάκκα ηηκή εθφζνλ δηαθέξεη απφ ηελ δεηνχκελε. 

15. Γηεπθξίληζε 5ε: Ο αξηζκφο ειεπζέξσλ ξακκάησλ, (απνιηλψζεσλ), αλά ηειηθφ πεξηέθηε κπνξεί λα είλαη έσο θαη 30% κηθξφηεξνο ή κεγαιχηεξνο απφ 

ηνλ αξηζκφ πνπ δεηά ε δηαθήξπμε. Γηα ηελ νηθνλνκηθή αμηνιφγεζε πξνζθνξψλ πνπ είλαη απνδεθηέο ζχκθσλα κε ηνλ παξαπάλσ φξν αιιά πεξηέρνπλ 

δηαθνξεηηθφ αξηζκφ ξακκάησλ αλά ηειηθφ πεξηέθηε ιακβάλεηαη ππ’ φςε ε αλά ξάκκα ηηκή εθφζνλ δηαθέξεη απφ ηελ δεηνχκελε. 

16. Γηεπθξίληζε 6ε: Τν ρξψκα ησλ ρεηξνπξγηθψλ ξακκάησλ - πιελ ησλ νθζαικνινγηθψλ θαη ηεο πιαζηηθήο ρεηξνπξγηθήο - δελ αμηνινγείηαη θαη δελ 

απνηειεί θξηηήξην εηδηθήο πξνηίκεζεο ή απφξξηςεο, είηε απηά είλαη αηξαπκαηηθά, (ξάκκαηα κε πξνζαξκνζκέλε βειφλε), είηε ειεχζεξα, (απνιηλψζεηο).  

17. Καζ’ φιε ηε δηάξθεηα ηεο ζχκβαζεο δείγκαηα ησλ πξντφλησλ δχλαηαη λα ειέγρνληαη σο πξνο ηε ζηεηξφηεηα θαη ηε ζπκκφξθσζή ηνπο κε ηε 

θαξκαθνπνηία. Τπρφλ κε ζπκκφξθσζε ζα απνηειεί ιφγν κε απνδνρήο ησλ παξαδηδφκελσλ πιηθψλ. 

18. Ο πξνκεζεπηήο ζε πεξίπησζε πνπ είλαη δηαθνξεηηθφο απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή, λα είλαη εμνπζηνδνηεκέλνο απφ ηνλ θαηαζθεπάζηξηα εηαηξεία ή ηξίην 

αληηπξφζσπν ηεο γηα ηελ δηαθίλεζε θαη δηαλνκή ησλ πξντφλησλ ηεο ζηα Διιεληθά Γεκφζηα Ννζνθνκεία, ψζηε λα δηαζθαιίδεηαη ε νξζή/έγθαηξε 

πξνκήζεηα ησλ πξνίφλησλ ζην Ννζνθνκείν ζχκθσλα κε ηελ ηζρχνπζα λνκνζεζία θαζψο θαη ε ηήξεζε φισλ ησλ δηαδηθαζηψλ ηρλειαζηκφηεηαο ζε 

πηζαλή αλάθιεζε / απφζπξζε πξντφληνο ή κεηά απφ ηελ ζπκπιήξσζε ηεο "Κάξηαο Αλαθνξάο Πεξηζηαηηθψλ Φξεζηψλ Ιαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ" 

(ιεπθή θάξηα) απφ ηνλ ρξήζηε. Απαξαίηεηε πξνυπφζεζε ζε πεξίπησζε πνπ εμνπζηνδνηψλ είλαη ηξίηνο αληηπξφζσπνο ηνπ θαηαζθεπαζηή ζα πξέπεη λα 

πξνθχπηεη ε ζρεηηθή ηδηφηεηα ηνπ - ζρέζε. 

19.  Ο πξνκεζεπηήο ζε πεξίπησζε πνπ είλαη δηαθνξεηηθφο απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή, λα πξνζθνκίζεη δήισζε ηνπ θαηαζθεπαζηή κε αλαθνξά ζην 

ζπγθεθξηκέλν δηαγσληζκφ, πνπ λα αλαθέξεη φηη ζε πεξίπησζε θαηαθχξσζεο ζχκβαζεο ζηελ πξνζθέξνπζα εηαηξεία, ν θαηαζθεπαζηήο ζα δεζκεπηεί λα 

ηελ πξνκεζεχζεη κε ηελ ζηγθεθξηκέλε πνζφηεηα ησλ θαηαθπξσζέλησλ εηδψλ ηεο ζχκβαζεο. 

ΓΔΝΗΚΔ΢ ΣΔΥΝΗΚΔ΢ ΠΡΟΓΗΑΓΡΑΦΔ΢  

1. "Τα πξνζθεξφκελα ξάκκαηα θάζε ηχπνπ πξέπεη λα είλαη πηζηνπνηεκέλα απφ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ πνπ βξίζθεηαη εγθαηαζηεκέλνο θαη ιεηηνπξγεί 

λφκηκα ζην έδαθνο ελφο απφ ηα Κξάηε Μέιε ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο θαη λα θέξνπλ ζε επθξηλή ζέζε ηνπ ηειηθνχ πεξηέθηε ηνπο ηελ πξνβιεπφκελε 

ζήκαλζε CE, ε νπνία ππνδεηθλχεη ηελ ζπκκφξθσζή ηνπο κε ηηο απαηηήζεηο ηεο αξηζ. ΓΥ8δ/Γ.Π.νηθ.130648 ΦΔΚ Β 2198/02.10.2009 Κνηλή Υπνπξγηθή 

Απφθαζε «Πεξί Ιαηξνηερλνινγηθψλ Πξντφλησλ (Οδεγίαο 93/42/ΔΟΚ ""πεξί ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ"" (ΔΔ L169 ηεο 12.7.1993), φπσο 

ηξνπνπνηήζεθε απφ ηηο νδεγίεο 98/79/ΔΚ (ΔΔ L 331 ηεο 7.12.1998), 2000/70/ΔΚ (ΔΔ L 313 ηεο 13.12.2000), 2001/104/ΔΚ (ΔΔ L 6 ηεο  

10.1.2002), 2007/47/ΔΚ (ΔΔ L 247 ηεο 21.9.2007) θαη ηνλ Καλνληζκφ (ΔΚ) ππ' αξηζκ. 1882/2003 (ΔΔ L 284 ηεο 31.10.2003." 

2. Τα πξνζθεξφκελα ξάκκαηα πξέπεη λα ζπκκνξθψλνληαη κε ηηο απαηηήζεηο ησλ ζρεηηθψλ κνλνγξαθηψλ ηεο ηζρχνπζαο έθδνζεο ηεο Δπξσπατθήο 

Φαξκαθνπνηίαο. 

3. Κάζε πξνζθεξφκελν πξντφλ πξέπεη λα ζπλνδεχεηαη απφ ηηο πιεξνθνξίεο εθείλεο, πνπ είλαη αλαγθαίεο γηα ηελ ρξεζηκνπνίεζή ηνπ κε πιήξε αζθάιεηα 

θαη ηελ αλαγλψξηζε ηνπ θαηαζθεπαζηή. Οη πιεξνθνξίεο απηέο ζα παξέρνληαη κε ηνπο ηξφπνπο πνπ νξίδνληαη απφ ηελ παξ. 13 ηνπ παξαξηήκαηνο Ι ηεο 

ππ’ αξηζ. ΓΥ8δ/Γ.Π.νηθ. 130648 (ΦΔΚ 2198/ Β/02-10-09).  

4. "Σηελ επηθάλεηα ηνπ ηειηθνχ πεξηέθηε φισλ ησλ πξνζθεξνκέλσλ ξακκάησλ πξέπεη λα αλαγξάθνληαη κε επθξηλή θαη επαλάγλσζην ηξφπν 

ηνπιάρηζηνλ ηα παξαθάησ ζηνηρεία:  

i. Ο θσδηθφο θαηαιφγνπ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη απφ ηνλ θαηαζθεπαζηή.  

ii. Η ρεκηθή ζχζηαζε ηνπ πιηθνχ θαηαζθεπήο ηνπ λήκαηνο.  

iii. Δθφζνλ είλαη ζθφπηκν θαη δπλαηφλ λα αλαγξάθεηαη ε ρεκηθή ζχζηαζε ηνπ πιηθνχ ην νπνίν ελδερνκέλσο ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ επηθάιπςε ηνπ 

λήκαηνο ζηελ επηθάλεηα ηνπ ηειηθνχ πεξηέθηε αιιά επί πνηλήο απφξξηςεο ηεο πξνζθνξάο ζην θπιιάδην νδεγηψλ ηεο ζπζθεπαζίαο.  

iv. Η θαηαζθεπαζηηθή δνκή (πιεθηφ πνιχθισλν πεξηειηγκέλν πνιχθισλν, κνλφθισλν θ.ν.θ.) θαη ην ρξψκα ηνπ λήκαηνο.  

v. Η δηάκεηξνο θαη ην κήθνο ηνπ λήκαηνο ζην κεηξηθφ ζχζηεκα.  

vi. Τν κήθνο ηεο βειφλεο ζην κεηξηθφ ζχζηεκα, ν ηχπνο ηεο δηαηνκήο ηεο θαζψο θαη ν βαζκφο θάκςεο ηεο βειφλεο ζε κνίξεο ή ζε θιάζκα πεξηθέξεηαο 

θχθινπ.  

vii. Η έλδεημε «ζηείξν», ε κέζνδνο απνζηείξσζεο, ν αξηζκφο ηεο θαηαζθεπαζηηθήο παξηίδαο, ε νξηαθή εκεξνκελία αζθαινχο ρξήζεο εθθξαζκέλε ζε 

έηνο θαη κήλα θαη ε έλδεημε φηη ην πξντφλ πξννξίδεηαη γηα κία θαη κφλν ρξήζε, (ζεκ. ηα ζηνηρεία απηά κπνξεί λα παξέρνληαη θαη κε ηελ ρξήζε ησλ 

εηδηθψλ ζπκβφισλ πνπ πξνβιέπνληαη ζηηο ζρεηηθέο νδεγίεο)." 

5. Σηα πξνζθεξφκελα αηξαπκαηηθά ξάκκαηα, (ξάκκαηα κε βειφλε), νη βειφλεο πξέπεη λα είλαη ηξππαληζκέλνπ νπηζζίνπ άθξνπ, (βειφλεο ζηηο νπνίεο ε 

ζπγθξάηεζε ηνπ λήκαηνο γίλεηαη κε είζνδφ ηνπ ζε νπή ζην νπίζζην ηκήκα ηεο βειφλεο θαη κεραληθή ζχζθημε). Αηξαπκαηηθά ξάκκαηα κε βειφλεο πνπ 

δηαζέηνπλ νπίζζην άθξν αλνηθηνχ ηχπνπ, (βειφλεο ζηηο νπνίεο ε ζπγθξάηεζε ηνπ λήκαηνο γίλεηαη κε εγθισβηζκφ εληφο αλαδηπινχκελνπ πεπιαηπζκέλνπ 

άθξνπ), δελ γίλνληαη απνδεθηά θαη απνξξίπηνληαη σο απαξάδεθηα.  

6. Καηά ηελ δηάξθεηα εθηέιεζεο ησλ ζπκβάζεσλ ηα ξάκκαηα ζα πξέπεη λα δηαζέηνπλ ηα 3/5 ηεο ζπλνιηθήο δηάξθεηαο αζθαινχο ρξήζεο.  



[7] 
 

7. Τα πιηθά λα είλαη ζπζθεπαζκέλα κε ηέηνην ηξφπν ψζηε λα δηαηεξείηαη ε ζηεηξφηεηά ηνπο.  Να δεισζεί ε κέζνδνο απνζηείξσζεο γηα θάζε εκπνξηθφ 

ηχπν ξάκκαηνο. 

8. Τα απνξξνθήζηκα ξάκκαηα πξέπεη λα είλαη ζπζθεπαζκέλα ζε εηδηθφ θάθειν αινπκηλίνπ. 

9. Σε πεξίπησζε πνπ ν ηειηθφο πεξηέθηεο πεξηιακβάλεη βειφλε ηφηε κε ην άλνηγκα ηνπ θαη κε κηα κφλν θίλεζε (one step Arming needle) ζα πξέπεη λα 

γίλεηαη θαη ε απειεπζέξσζε ηεο βειφλεο. Η βειφλε κε ην άλνηγκα ηνπ ηειηθνχ πεξηέθηε ζα πξέπεη λα βξίζθεηαη ζε δίζθν δηαλνκήο (dispensing tray) ή 

ηζνδχλακν, θαηάιιεια ζηεξεσκέλε ψζηε λα είλαη νξαηή θαη ζε ζηαζεξή ζέζε θαη εχθνια λα κπνξεί λα πηαζηεί απφ ην βεινλνθάηνρν ζην ¼ έσο ½ ηεο 

απφζηαζεο ηνπ νπίζζην άθξνπο ηεο βειφλαο απνθεχγνληαο θηλδχλνπο ηξαπκαηηζκνχ θαη παξακφξθσζεο ηεο βειφλεο. Ο δίζθνο δηαλνκήο ζα πξέπεη λα 

είλαη ζρεδηαζκέλνο έηζη ψζηε λα ειαρηζηνπνηεί ηε κλήκε ησλ ξακκάησλ θαη λα κελ απαηηείηαη  νπνηαδήπνηε επηπιένλ επζπγξάκκηζε. 

10. Οη βειφλεο ησλ ξακκάησλ λα αληηζηέθνληαη ζηελ θάκςε θαη λα δηαηεξνχλ ην αξρηθφ ζρήκα κεηά απφ επαλεηιεκκέλα πεξάζκαηα απφ ηνπο ηζηνχο. 

Με ηε πξνζθνξά ζα πξέπεη λα θαηαηεζνχλ ηα αλάινγα απνδεηθηηθά ζηνηρεία απφ ηνλ θαηαζθεπαζηηθφ νίθν, πνπ λα ηεθκεξηψλνπλ ηελ ζχλζεζε ηνπ 

θξάκαηνο αλνμείδσηνπ ράιπβα γηα θάζε πξνζθεξφκελν ξάκκα κε βειφλε θαη ηελ επηθάιπςε ηεο βειφλεο. 

11. Η δηάκεηξνο ησλ βειφλσλ λα πιεζηάδεη ηελ αλαινγία 1:1 κε ηε δηάκεηξν ηνπ ξάκκαηνο.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

12. Να θαηαηεζνχλ γηα θάζε ηχπν ζπλζεηηθνχ απνξξνθήζηκνπ ξάκκαηνο δπν (2) θιηληθέο κειέηεο φπνπ λα πξνθχπηεη ε ζπκπεξηθνξά ηνπ 

πξνζθεξφκελνπ ξάκκαηνο κέζα ζηνλ ηζηφ (θαη φρη ηεο πξψηεο χιεο) επί πνηλή απφξξηςεο ηεο πξνζθνξάο. 

13. Να θαηαηεζνχλ επίζεο γηα ηα ξάκκαηα ηεο θαηεγνξίαο 3 (κνλφθισλν πνιππξνππιέλην) δπν (2) θιηληθέο κειέηεο φπνπ λα πξνθχπηεη ε ζπκπεξηθνξά 

ηνπ πξνζθεξφκελνπ ξάκκαηνο κέζα ζηνλ ηζηφ (θαη φρη ηεο πξψηεο χιεο) επί πνηλή απφξξηςεο ηεο πξνζθνξάο.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       

14. Να θαηαηεζνχλ επίζεο γηα ηα ξάκκαηα πιεθηνχ πνιπεζηέξα ησλ  θαηεγνξηψλ  11 &12   δπν (2) θιηληθέο κειέηεο φπνπ λα πξνθχπηεη ε ζπκπεξηθνξά 

ηνπ πξνζθεξφκελνπ ξάκκαηνο κέζα ζηνλ ηζηφ (θαη φρη ηεο πξψηεο χιεο) επί πνηλή απφξξηςεο ηεο πξνζθνξάο 

15. Να θαηαηεζνχλ γηα θάζε ηχπν ζπλζεηηθνχ απνξξνθήζηκνπ ξάκκαηνο κε αληηβαθηεξηαθφ παξάγνληα δχν (2) δεκνζηεπκέλεο θιηληθέο κειέηεο πνπ λα 

απνδεηθλχνπλ ηελ αληηβαθηεξηαθή ηδηφηεηα ησλ ζπγθεθξηκέλσλ ξακκάησλ κε πνζνζηά κείσζεο ησλ ινηκψμεσλ ρεηξνπξγηθήο ηνκήο (επί πνηλή 

απφξξηςεο). 
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