
ΣΕΥΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 
ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ - ΓΕΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΥΕΙΡΟΤΡΓΙΚΩΝ ΡΑΜΜΑΣΩΝ 

Ι. ΣΕΥΝΙΚΑ – ΛΕΙΣΟΤΡΓΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ ΡΑΜΜΑΣΩΝ 
 

1. Σα 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-mark, ε νπνία απνδεηθλχεη ηε ζπκκφξθσζε ηνπο κε ηηο απαηηήζεηο 
ηεο νδεγίαο 93/42/ΔΟΚ (ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ.130648-Δλαξκφληζε ηεο εζληθήο λνκνζεζίαο πξνο ηηο 

δηαηάμεηο ηεο Οδεγίαο 93/42/ΔΟΚ«πεξί ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ» - ΦΔΚ2198/ηεπρ. Β/02-10-09). 
2. Σα 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.ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ.130648 - ΦΔΚ2198/ηεπρ. Β/02-10-09. 

4. Η ηνπνζέηεζε ησλ επηζεκάλζεσλ ηεο ζπζθεπαζίαο, πνπ αλαθέξνληαη παξαπάλσ θαη ζεσξνχληαη 
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, 
(ΓΤ7/νηθ.2480 ΚΤΑ - ΦΔΚ 679/ηεπρ. Β/13-9-94). 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. Σπρφλ παξάβαζε ηνπ φξνπ 

απηνχ θαηά ηελ δηάξθεηα εθηέιεζεο ησλ ζπκβάζεσλ ζα απνηειεί ιφγν κε απνδνρήο ησλ 
παξαδηδφκελσλ πιηθψλ. 

5. Οη ζπκκεηέρνληεο ζηνλ δηαγσληζκφ πξέπεη λα δειψζνπλ κε ππεχζπλε δήισζε ζηε ηερληθή ηνπο 
πξνζθνξά ην εξγνζηάζην θαηαζθεπήο ησλ ξακκάησλ θαζψο, ηνλ ηφπν εγθαηάζηαζεο ηνπ θαζψο 

θαη ηνλ ηφπν ηεο ηειηθήο ζπζθεπαζίαο, επί πνηλή απφξξηςεο. 
6. Να πξνζθνκηζηεί ππεχζπλε δήισζε ηνπ νηθνλνκηθνχ θνξέα απνδνρήο φηη ζε πεξίπησζε 

θαηαθχξσζεο ηα πξνζθεξφκελα πξντφληα δελ ζα αληηθαηαζηαζνχλ κε πιηθά άιινπ 

θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ. ΢ηελ πεξίπησζε πνπ ν νηθνλνκηθφο θνξέαο απνδνρήο δελ κπνξεί λα 
πξνκεζεχζεη ηα πξνζθεξφκελα πξντφληα, ζα θαιχςεη ην θφζηνο πξνκήζεηαο απφ ηνλ επφκελν 

κεηνδφηε. 
7. Να θαηαηεζνχλ ηα πξσηφηππα θπιιάδηα νδεγηψλ φισλ ησλ θαηεγνξηψλ ησλ ξακκάησλ ζηα νπνία 

λα εκπεξηέρνληαη ππνρξεσηηθά θαη νδεγίεο ζηελ Διιεληθή γιψζζα (ΓΤΑ/ νηθ. 2480 άξζξν 4 παξ4). 

8. ΢ηελ 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. Η θαηαζθεπαζηηθή δνκή (πιεθηφ πνιχθισλν, πεξηειηγκέλν πνιχθισλν, κνλφθισλν θ.ν.θ.) 

θαη ην ρξψκα ηνπ λήκαηνο. 
iv. Η δηάκεηξνο θαη ην κήθνο ηνπ λήκαηνο ζην κεηξηθφ ζχζηεκα. 

v. Σν κήθνο ηεο βειφλεο ζην κεηξηθφ ζχζηεκα, ν ηχπνο ηεο δηαηνκήο ηεο θαζψο θαη ν βαζκφο 
θάκςεο ηεο βειφλεο ζε κνίξεο ή ζε θιάζκα πεξηθεξείαο θχθινπ. 

vi. 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). 
9. 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. 

10. 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. 

11. Σν κήθνο ηνπ λήκαηνο ησλ πξνζθεξφκελσλ ειεπζέξσλ ξακκάησλ (απνιηλψζεσλ), φπσο θαη ησλ 
πξνζθεξφκελσλ ξακκάησλ κε πξνζαξκνζκέλε βειφλε, 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 ρσξίο απηφ λα απνηειεί θξηηήξην 

πξνηηκήζεσο. 
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12. ΢ηα πξνζθεξφκελα ξάκκαηα κε βειφλε, νη βειφλεο πξέπεη λα είλαη ηξππαληζκέλνπ νπηζζίνπ 

άθξνπ (βειφλεο ζηηο νπνίεο ε ζπγθξάηεζε ηνπ λήκαηνο γίλεηαη κε είζνδν ηνπ ζε νπή ζην νπίζζην 
ηκήκα ηεο βειφλεο θαη κεραληθή ζχζθημε). Ράκκαηα κε βειφλεο πνπ δηαζέηνπλ νπίζζην άθξν 

αλνηθηνχ ηχπνπ (βειφλεο ζηηο νπνίεο ε ζπγθξάηεζε ηνπ λήκαηνο γίλεηαη κε εγθισβηζκφ εληφο 
αλαδηπινχκελνπ πεπιαηπζκέλνπ άθξνπ), ζα απνξξίπηνληαη σο απαξάδεθηα ζηηο θαηεγνξίεο. 

13. Σα ξάκκαηα κε ζρέζε δηακέηξνπ βειφλαο-λήκαηνο 1:1, γηα ηελ απνθπγή δηαθπγψλ κεηά ην 

πέξαζκα ηνπ λήκαηνο θαη ηεο βειφλεο απφ ηα αγγεία, ζα γίλνπλ απνδεθηά φπνπ θξίλεηαη 
απαξαίηεην θαη πεξηγξάθνληαη ζηνλ ζρεηηθφ πίλαθα ησλ πξνδηαγξαθψλ. 

14. Σν ρξψκα ησλ ρεηξνπξγηθψλ ξακκάησλ, είηε απηά είλαη ξάκκαηα κε πξνζαξκνζκέλε βειφλε, είηε 
ειεχζεξα (απνιηλψζεηο), δελ αμηνινγείηαη θαη δελ απνηειεί θξηηήξην εηδηθήο πξνηίκεζεο ή 

απφξξηςεο, εθηφο ησλ δηαθαλψλ ξακκάησλ. 

15. Σν κήθνο ησλ πξνζθεξφκελσλ βεινλψλ κπνξεί λα είλαη έσο 2 ρηι. κηθξφηεξν ή κεγαιχηεξν απφ 
ην δεηνχκελν κήθνο απφ 25 θαη πάλσ θαη 1ρηι. κηθξφηεξν ε κεγαιχηεξν θάησ απφ 25 ρηι. 

16. Ο πξνζαλαηνιηζκφο ηεο θνξπθήο ηνπ ηξηγψλνπ ησλ βεινλψλ ηξηγσληθήο δηαηνκήο, (βειφλεο 
δέξκαηνο ή βειφλεο θφπηνπζεο), δελ απνηειεί θξηηήξην αμηνιφγεζεο. Τπφ ηελ έλλνηα απηή νη 

ηξηγσληθέο βειφλεο εζσηεξηθήο θαη εμσηεξηθήο θνξπθήο, (ή άιισο βειφλεο ζπκβαηηθψο 
θφπηνπζεο θαη βειφλεο αλαζηξφθσο θφπηνπζεο), ζεσξνχληαη φκνηεο θαη θαηαηάζζνληαη ζε κία 

εληαία θαηεγνξία. 

17. Να θαηαηεζνχλ ηα αλάινγα απνδεηθηηθά ζηνηρεία απφ ηνλ θαηαζθεπαζηηθφ νίθν, πνπ λα 
απνδεηθλχνπλ ηε ζχλζεζε ηνπ θξάκαηνο αλνμείδσηνπ ράιπβα γηα θάζε πξνζθεξφκελν ξάκκα κε 

βειφλε θαη εθφζνλ δεηεζεί, λα ηεθκεξησζεί απφ αλεμάξηεην θνξέα εάλ είλαη αλάινγν ή αλψηεξν 
απφ ην δεηνχκελν ηεο δηαθήξπμεο. 

18. Η θαηάζεζε κηαο ζθξαγηζκέλεο θαη αθέξαηαο ζπζθεπαζίαο (θνπηί) σο δείγκα αλά θαηεγνξία 

ξάκκαηνο κε βειφλε 22-26 ρηι. είλαη ππνρξεσηηθή, επί πνηλή απφξξηςεο. 
19. Να θαηαηεζνχλ, επί πνηλή απφξξηςεο, γηα θάζε ηχπν ζπλζεηηθνχ απνξξνθήζηκνπ ξάκκαηνο, 

φπσο θαη γηα ηηο θαηεγνξίεο 3A, 3Β θαη 3Γ πνιππξνππιελίνπ θαη 10 πνιπεζηέξα, δχν (2) θιηληθέο 
κειέηεο φπνπ λα πξνθχπηεη ε ζπκπεξηθνξά ηνπ ξάκκαηνο θαη φρη ηεο πξψηεο χιεο θαηά ηελ 

απνξξφθεζή ηνπ απφ ηνλ ηζηφ, δεκνζηεπκέλεο ζε έγθξηηα επηζηεκνληθά πεξηνδηθά. 
20. Να θαηαηεζνχλ, επί πνηλή απφξξηςεο, γηα ηα βαθηεξηνζηαηηθά ξάκκαηα πξφιεςεο ινηκψμεσλ 

ρεηξνπξγηθήο ηνκήο, θιηληθέο κειέηεο επηπέδνπ Ια ή Ιβ (‘level of evidence Ia or Ib’) δεκνζηεπκέλεο ζε 

έγθξηηα επηζηεκνληθά πεξηνδηθά θαη αμηνινγήζεηο απφ δηεζλείο νξγαληζκνχο δεκφζηαο πγείαο, φπνπ 
λα εμεηάδεηαη ε κείσζε ινηκψμεσλ ρεηξνπξγηθνχ πεδίνπ απφ ηελ ζπκπεξηθνξά ηνπ ξάκκαηνο θαη 

φρη ηεο πξψηεο χιεο. 
21. Καηά ηελ δηάξθεηα εθηέιεζεο ησλ ζπκβάζεσλ ε εκεξνκελία παξάδνζεο ησλ ξακκάησλ δελ ζα 

πξέπεη λα απέρεη πεξηζζφηεξν απφ 12 κήλεο απφ ηελ εκεξνκελία παξαγσγήο ηνπο. 

22. Καζ' φιε ηε δηάξθεηα ηεο ζχκβαζεο δείγκαηα ησλ πξντφλησλ δχλαηαη λα ειέγρνληαη σο πξνο ηε 
ζηεηξφηεηα θαη ηε ζπκκφξθσζε ηνπο κε ηε θαξκαθνπνηία. Σπρφλ κε ζπκκφξθσζε ζα απνηειεί 

ιφγν κε απνδνρήο ησλ παξαδηδφκελσλ πιηθψλ. 
23. Να θαηαηεζεί αλαιπηηθφ θχιιν ζπκκφξθσζεο αλαιπηηθά γηα θάζε έλα απφ ηα πξνζθεξφκελα 

είδε θαη γηα ηηο ηερληθέο απαηηήζεηο ζε αληηζηνηρία κε ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο ηεο δηαθήξπμεο, 

νχησο ψζηε λα κπνξεί λα ειεγρζεί απφ ηελ επηηξνπή αμηνιφγεζεο, ε ηεθκεξίσζε ηεο 
ζπκκφξθσζεο ηνπ πξνζθεξφκελνπ είδνπο κε ηηο ηερληθέο πξνδηαγξαθέο. Σν θχιιν 

ζπκκφξθσζεο ζα πξέπεη λα ζπκπεξηιακβάλεη επί πνηλή απφξξηςεο ζηελ ζηήιε «παξαπνκπή» 
αλαθνξά ζε ζπγθεθξηκέλεο ζειίδεο ηνπ πξνηνληηθνχ θαηαιφγνπ ηνπ θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπ, 

ή/θαη ζε θιηληθέο κειέηεο φπνπ απαηηείηαη ε ηεθκεξίσζε, ή/θαη ζε θπιιάδηα νδεγηψλ θαη φπνην 
άιιν απνδεηθηηθφ έγγξαθν απνδεηθλχεη ηελ ζπκκφξθσζε ηνπ πξνζθεξφκελνπ πξντφληνο κε ηηο 

ηερληθέο πξνδηαγξαθέο. Πξνζθνξά ρσξίο αλαιπηηθφ θχιιν ζπκκφξθσζεο (βιέπε παξαθάησ), ζα 

απνξξίπηεηαη σο απαξάδεθηε. 
 

 
ΙΙ. ΕΙΔΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ 

ΚΑΣΗΓΟΡΙΕ΢: 

Κατηγορία 2Α: ΢υνθετικό μη απορροφήςιμο μονόκλωνο πολυαμίδιο. Οι βελόνεσ να αποτελοφνται από 
υψηλήσ ποιότητασ κράμα χάλυβα 455 και άνω κατά AISI, με περιεκτικότητα νικελίου 7,5-9,5%, ϊςτε να 
αντιςτζκονται ςε κάμψη-ςτρζβλωςη.  
Κατηγορία 3: ΢υνθετικό μη απορρουήσιμο πολυπροπυλένιο.  

Με απνξξνθήζηκα κνλφθισλα ξάκκαηα πνιππξνππιελίνπ ή ζπγγελνχο ρεκηθήο νκάδνο.  
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ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΡΑΜΜΑΣΩΝ  
ΚΑΣΗΓΟΡΙΑ 2Α: ΢υνθετικό μη απορροφήςιμο μονόκλωνο πολυαμίδιο.  

Οι βελόνεσ να αποτελοφνται από υψηλήσ ποιότητασ κράμα χάλυβα 455 και άνω κατά AISI και περιεκτικότητα νικελίου 7,5-9,5%, 
 ϊςτε να αντιςτζκονται ςε κάμψη-ςτρζβλωςη. 

Α/Α 
ΚΩΔΙΚΟ΢ 
Ν/ΜΕΙΟΤ 

USP GAUGE ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΜΗΚΟ΢ ΡΑΜ/ΣΟ΢ 

εκατοςτά 
ΜΗΚΟ΢ ΒΕΛΟΝΗ΢ 

χιλιοςτά 
ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ 

ΜΟΝΑΔΑ 
ΜΕΣΡΗ΢Η΢ 

13 72058 1 4 
Με 1 βελόνη, 1/2 κφκλου 

κόπτουςα ενιςχυμζνη 
100 40 144 TEM 

 ΚΑΣΗΓΟΡΙΑ 3: ΢ΤΝΘΕΣΙΚΟ ΜΗ ΑΠΟΡΡΟΦΗ΢ΙΜΟ ΠΟΛΤΠΡΟΠΤΛΕΝΙΟ Η ΠΑΡΟΜΟΙO 

Α/Α 
ΚΩΔΙΚΟ΢ 
Ν/ΜΕΙΟΤ 

USP GAUGE ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
ΜΗΚΟ΢ ΡΑΜ/ΣΟ΢ 

εκατοςτά 
ΜΗΚΟ΢ ΒΕΛΟΝΗ΢ 

χιλιοςτά 
ΠΟ΢ΟΣΗΣΑ 

ΜΟΝΑΔΑ 
ΜΕΣΡΗ΢Η΢ 

20 71638 2/0 3 
Με 1 βελόνη, 1/2 κφκλου 

κόπτουςα 
75 30 36 TEM 

 


