
 

 

          

                    

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ 

ΥΠΟΥΡΓΕΙΟ ΥΓΕΙΑΣ  

2
η
 ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑ       

ΠΕΙΡΑΙΩΣ ΚΑΙ ΑΙΓΑΙΟΥ 

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ- 

ΚΕΝΤΡΟ ΥΓΕΙΑΣ ΛΗΜΝΟΥ     

ΤΜΗΜΑ: ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟ 

Πληροφορίες : Αικατερίνη Αθανασίου 

Ταχ. Δ/νση: Hφαίστου 12 

Μύρινα Λήμνου Τ.Κ. 81400 

Τηλέφωνο: 22543-50129 

e-mail: prom@1160.syzefxis.gov.gr 

 

 

 

 

Μύρινα  25-10-2024 

Αριθμ. Πρωτ: 10281  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΔΙΑΚΗΡΥΞΗ  14/2024 

ΑΝΟΙΧΤΗΣ ΠΡΟΣΚΛΗΣΗΣ ΕΝΔΙΑΦΕΡΟΝΤΟΣ 
 

 

Το Γενικό Νοσοκομείο - Κέντρο Υγείας Λήμνου προτίθεται να προβεί σε Ανοιχτή 

πρόσκληση εκδήλωσης ενδιαφέροντος με συλλογή προσφορών (κατάθεση κλειστής οικονομικής 

προσφοράς) για την προμήθεια «Συριγγών και βελονών Μ.Χ» με σφραγισμένες προσφορές και 

με κριτήριο κατακύρωσης την πλέον συμφέρουσα από οικονομική άποψη προσφορά μόνο βάσει 

τιμής, προϋπολογισμού 26.660.00€, για δύο (2) έτη συμπεριλαμβανόμενου ΦΠΑ  24%, CPV: 

33141310-6 (Σύριγγες) & CPV: 33141320-9 (Ιατρικές Βελόνες). 

 Η δαπάνη θα βαρύνει τις πιστώσεις του ΚΑΕ: 1311 του Γενικού Νοσοκομείου – Κέντρου 

Υγείας Λήμνου. 

Το Γενικό Νοσοκομείο – Κέντρο Υγείας Λήμνου έχοντας υπόψη: 

1. Τις διατάξεις του Ν.3329/05 «Εθνικό Σύστημα Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και λοιπές 

διατάξεις» 

2. Τις διατάξεις του Ν.2955/01 «Προμήθειες Νοσοκομείων και λοιπών μονάδων υγείας των 

Πε.Σ.Υ και άλλες διατάξεις» 

3. Τις διατάξεις του Ν.2286/95 «Προμήθειες του Δημοσίου τομέα και ρυθμίσεις συναφών 

θεμάτων» 

4. Τις διατάξεις του Ν.2362/95 «Περί δημοσίου λογιστικού κ.λ.π.» 

5. Τις διατάξεις του Ν.4412/2016 Δημόσιες Συμβάσεις Έργων, Προμηθειών και Υπηρεσιών 

(Προσαρμογή στις οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ).» 

6. Το άρθρο 24 του Ν.2198/94 «Παρακράτηση φόρου εισοδήματος» στο εισόδημα από εμπορικές 

επιχειρήσεις 

7. Τις διατάξεις του Ν.3886/2010 περί Δικαστική προστασία κατά τη σύναψη δημόσιων 

συμβάσεων − Εναρμόνιση της ελληνικής νομοθεσίας με την Οδηγία 89/665/ΕΟΚ του 

Συμβουλίου της 21ης Ιουνίου 1989 (L395) και την Οδηγία 92/13/ΕΟΚ του Συμβουλίου της 25ης 

Φεβρουαρίου 1992 (L76), όπως τροποποιήθηκαν με την Οδηγία 2007/66/ΕΚ 

8. Την ανάγκη για εύρυθμη λειτουργία του Νοσοκομείου. 

9. Την υπ'αριθμ. 5
η
 /06-05-2022 απόφαση της επιτροπής κληρώσεων 

10. Την υπ'αριθμ. 26η/27-09-2024 (Θέμα 30ο) (ΑΔΑ:ΨΘΝΣ469ΗΖΞ-ΜΞΞ)  Απόφαση του 

Διοικητικού Συμβουλίου του Γενικού Νοσοκομείου - Κ.Υ. Λήμνου περί έγκρισης για ανοιχτή 
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πρόσκληση συλλογής προσφορών για την προμήθεια Συριγγών και βελονών Μ.Χ με 

σφραγισμένες προσφορές και με κριτήριο κατακύρωσης την πλέον συμφέρουσα από οικονομική 

άποψη προσφορά μόνο βάσει τιμής, προϋπολογισμού 26.660.00€, για δύο (2) έτη 

συμπεριλαμβανόμενου ΦΠΑ  24%, CPV: 33141310-6 (Σύριγγες) & CPV: 33141320-9 

(Ιατρικές Βελόνες) Η δαπάνη θα βαρύνει τις πιστώσεις του ΚΑΕ:1311  του Γενικού 

Νοσοκομείου – Κέντρου Υγείας Λήμνου. 

11. Την υπ' αριθμ. πρωτ. 9866/15-10-2024 (ΑΔΑ: 95ΨΒ469ΗΖΞ-Ε25) Απόφαση Ανάληψη 

Υποχρέωσης του Οικονομικού τμήματος του Γενικού Νοσοκομείου – Κέντρου Υγείας Λήμνου. 

 

 

 

 

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΑΝΑΘΕΤΟΥΣΑΣ ΑΡΧΗΣ 

ΑΝΑΘΕΤΟΥΣΑ ΑΡΧΗ Γενικό Νοσοκομείο - Κέντρο Υγείας Λήμνου. 

ΓΡΑΦΕΙΟ Προμηθειών 

ΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΗΦΑΙΣΤΟΥ 12, ΜΥΡΙΝΑ ΛΗΜΝΟΥ ΤΚ: 81400 

ΤΗΛ. ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΑΣ 22543-50129 

E-MAIL prom@1160.syzefxis.gov.gr 

 

 

 

 

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ 
«Ανοικτή πρόσκληση για συλλογή προσφορών για την 

προμήθεια Συριγγών και βελονών Μ.Χ 

ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΠΟΥ 

ΒΑΡΥΝΕΙ 

Προϋπολογισμός Γενικού Νοσοκομείου –Κέντρου Υγείας 

Λήμνου 

ΚΑΕ 1311 

ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΘΕΙΣΑ 

ΔΑΠΑΝΗ: 

21.500.00€ (χωρίς ΦΠΑ) 

26.660.00€ (με ΦΠΑ 24%) 

ΚΩΔΙΚΟΣ CPV 
CPV: 33141310-6 (Σύριγγες) 

CPV: 33141320-9 (Ιατρικές Βελόνες) 

ΚΡΙΤΗΡΙΟ ΚΑΤΑΚΥΡΩΣΗΣ 
Συμφερότερη από οικονομικής άποψης προσφορά αποκλειστικά 

βάσει τιμής (Χαμηλότερη τιμή στο σύνολό της) 

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ  

ΕΝΑΡΞΗΣ –ΛΗΞΗΣ ΥΠΟΒΟΛΗΣ 

ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ   

 

Έναρξη: από την ανάρτηση της Διακήρυξης στο ΚΗΜΔΗΣ.  

 

Έντυπη υποβολή: 

Στο πρωτόκολλο του Γενικού Νοσοκομείου – Κέντρου Υγείας 

Λήμνου, στη Δ/νση: Ηφαίστου 12, Μύρινα Λήμνου Ταχ. Κωδ.: 

81400 

 

Λήξη: έως Παρασκευη 08 Νοεμβρίου 2024 και 

ώρα 14:00 

ΑΔΑ: ΨΝΤΥ469ΗΖΞ-Θ5Ρ
24PROC015662083 2024-10-25



ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ & ΩΡΑ 

ΑΝΟΙΓΜΑΤΟΣ 

ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ 

ΚΑΙ  ΟΙΚΟΝΟΜ.  ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ 

Δευτέρα 11 Νοεμβρίου 2024  και ώρα 12:00 π.μ 

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 

ΑΠΟΣΦΡΑΓΙΣΗΣ 

ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ 

Δευτέρα 11 Νοεμβρίου 2024  και ώρα 12:00 π.μ 

ΤΟΠΟΣ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑΣ 

ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ 
Γενικό Νοσοκομείο - Κέντρο Υγείας Λήμνου 

ΧΡΟΝΟΣ ΙΣΧΥΟΣ 2 έτη από την υπογραφή της σύμβασης 

ΦΟΡΟΣ ΕΙΣΟΔΗΜΑΤΟΣ 

Κατά την πληρωμή θα παρακρατείται ο προβλεπόμενος  από το Ν. 

4172/2013 Άρθρο 64, φόρος εισοδήματος, όπως αυτός έχει 

τροποποιηθεί και ισχύει. 

ΧΡΟΝΟΣ ΕΝΑΡΞΗΣ    Με την ανάρτηση της Σύμβασης στον διαδικτυακό ιστότοπο  

ΚΗΜΔΗΣ  

 

Το πλήρες κείμενο της Πρόσκλησης καταχωρήθηκε: 

Περίληψη της παρούσας ανοιχτής πρόσκλησης έχει σταλεί για δημοσίευση στο ΚΗΜΔΗΣ, στη 

ΔΙΑΥΓΕΙΑ και για ανάρτηση στους πίνακες ανακοινώσεων: 

1) Εμπορικού - Βιομηχανικού Επιμελητηρίου Αθηνών 

2) Επιμελητηρίου Λέσβου 

3) Εμπορικό Σύλλογο Λήμνου 

4) Δήμο Λήμνου 

5) Στην ιστοσελίδα του Γενικού Νοσοκομείου Λήμνου  www.limnoshospital. gr 

6) Και στους Ραδιοφωνικούς Σταθμούς Λήμνου. 

 

ΠΡΟΘΕΣΜΙΑ ΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ 

Οι Προσφορές πρέπει να περιέλθουν στο Πρωτόκολλο του Γ.Ν–Κ. Υ. ΛΗΜΝΟΥ  μέχρι τις 

08/11/2024 ημέρα ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ και ώρα 14:00 μ.μ. με οποιονδήποτε τρόπο.  

Προσφορές που κατατίθενται μετά την παραπάνω ημερομηνία και ώρα, θεωρούνται 

εκπρόθεσμες και επιστρέφονται από την Υπηρεσία που διενεργεί τον διαγωνισμό, χωρίς να 

αποσφραγιστούν. 

Η αποσφράγιση των προσφορών γίνεται δημόσια. Στο Διαγωνισμό επιτρέπεται να παρευρίσκονται 

οι διαγωνιζόμενοι ή νομίμως εξουσιοδοτημένοι εκπρόσωποί τους, ενώπιον αρμόδιας δημόσιας 

επιτροπής.  
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ΑΡΘΡΟ 01 

 ΕΝΣΤΑΣΕΙΣ 

Ενστάσεις  υποβάλλονται για τους λόγους και με τη διαδικασία που προβλέπεται: 

Α) από το Ν.4782/2021, ‘Αρθ.55 (με ισχύ από 01.09.2021). 

Έννομη προστασία κατά τη διαδικασία σύναψης δημοσίων συμβάσεων με εκτιμώμενη αξία 

κατώτερη ή ίση των ορίων του άρθρου 118 και των δημοσίων συμβάσεων του άρθρου 119/N.4412 

- Τροποποίηση του άρθρου 127 του ν. 4412/2016 ως εξής. 

 Για δημόσιες συμβάσεις με εκτιμώμενη αξία κατώτερη ή ίση των ορίων του άρθρου 118 

(N.4412), περί απευθείας ανάθεσης, όποιος έχει έννομο συμφέρον, μπορεί να ζητήσει την 

ακύρωση πράξης ή παράλειψης της αναθέτουσας αρχής, καθώς και την αναστολή εκτέλε-

σης, ενώπιον του Διοικητικού Εφετείου της έδρας της αναθέτουσας αρχής, σύμφωνα με όσα 

ορίζονται στα άρθρα 45 έως 56 του π.δ. 18/1989 (Α’ 8), το οποίο αποφαίνεται αμετακλήτως 

χωρίς να επιτρέπεται η προηγούμενη άσκηση άλλης ειδικής ή ενδικοφανούς διοικητικής 

προσφυγής. 

 Το παράβολο για την άσκηση της αίτησης ακύρωσης και της αίτησης αναστολής ορίζεται 

ίσο με το πέντε τοις εκατό (5%) επί της εκτιμώμενης αξίας της σύμβασης. 

ΑΡΘΡΟ 02 

ΧΡΟΝΟΣ ΙΣΧΥΟΣ ΠΡΟΣΦΟΡΩΝ 

Οι Προσφορές ισχύουν και δεσμεύουν τους προσφέροντες για επτακόσιες είκοσι (720) 

ημερολογιακές ημέρες, προθεσμία που αρχίζει από την επόμενη της λήξης της προθεσμίας 

υποβολής των προσφορών. Προσφορά που ορίζει χρόνο ισχύος μικρότερο του παραπάνω 

αναφερόμενου χρόνου απορρίπτεται ως απαράδεκτη (Άρθρο 97/Ν.4412).  

 

ΑΡΘΡΟ 03 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΦΑΚΕΛΟΥ 

 «ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣΑΝΑΘΕΣΗΣ  - ΚΑΤΑΚΥΡΩΣΗΣ». 

 

Στο φάκελο με την ένδειξη «Δικαιολογητικά Συμμετοχής – Ανάθεσης - Κατακύρωσης» 

υποβάλλονται, επί ποινή αποκλεισμού,  όλα τα απαιτούμενα, κατά το στάδιο υποβολής της 

προσφοράς, δικαιολογητικά: 

1)  Υπεύθυνη Δήλωση της παρ. 4 του άρθρου 8 του Ν. 1599/1986 (Α' 75),  υπογεγραμμένη από 

τον προσφέροντα, και χωρίς να απαιτείται θεώρηση του γνησίου της υπογραφής, όπως 

εκάστοτε ισχύει, όπου θα δηλώνεται ότι: 
1. Αποδέχεται ανεπιφύλακτα τους όρους και τις τεχνικές προδιαγραφές  της παρούσας   

Πρόσκλησης. 

2. Η προσφορά συντάχθηκε σύμφωνα με τους όρους της παρούσας Πρόσκλησης, των οποίων 

οι προσφέροντες έλαβαν πλήρη και ανεπιφύλακτη γνώση. 

3. Τα στοιχεία που αναφέρονται στην προσφορά είναι αληθή και ακριβή. 
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4. Παραιτείται από κάθε δικαίωμα αποζημίωσής του σχετικά με οποιαδήποτε απόφαση της 

Αναθέτουσας Αρχής για αναβολή ή ακύρωση - ματαίωση του διαγωνισμού. 

5. Συμμετέχει σε μια μόνο προσφορά στο πλαίσιο του παρόντος διαγωνισμού. 

6. Ο χρόνος ισχύος της προσφοράς, σύμφωνα με το σχετικό άρθρο της παρούσας Πρόσκλησης. 

 

 

2) Υπεύθυνη Δήλωση της παρ. 4 του άρθρου 8 του Ν. 1599/1986 (Α' 75),  υπογεγραμμένη από 

τον προσφέροντα, και χωρίς να απαιτείται θεώρηση του γνησίου της υπογραφής, όπως 

εκάστοτε ισχύει, όπου θα δηλώνεται ότι ΔΕΝ υπάρχει εις βάρος του αμετάκλητη καταδικαστική 

απόφαση για έναν από τους ακόλουθους λόγους (προς απόδειξη της μη συνδρομής των λόγων 

αποκλεισμού από διαδικασίες σύναψης δημοσίων συμβάσεων των παρ.1 και 2 του Άρθρου 73 του 

Ν.4412/2016): 

α) συμμετοχή σε εγκληματική οργάνωση, όπως αυτή ορίζεται στο άρθρο 2 της απόφασης-

πλαίσιο 2008/841/ΔΕΥ του Συμβουλίου της 24ης Οκτωβρίου 2008, για την καταπολέμηση 

του οργανωμένου εγκλήματος(ΕΕ L 300 της 11.11.2008 σ.42), 

β) δωροδοκία, όπως ορίζεται στο άρθρο 3 της σύμβασης περί της καταπολέμησης της διαφθο-

ράς στην οποία ενέχονται υπάλληλοι των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων ή των κρατών-μελών 

της Ένωσης (ΕΕ C 195 της 25.6.1997, σ. 1) και στην παράγραφο 1 του άρθρου 2 της από-

φασης-πλαίσιο 2003/568/ΔΕΥ του Συμβουλίου της 22ας Ιουλίου 2003, για την καταπολέ-

μηση της δωροδοκίας στον ιδιωτικό τομέα (ΕΕ L 192 της 31.7.2003, σ. 54), καθώς και όπως 

ορίζεται στην κείμενη νομοθεσία ή στο εθνικό δίκαιο του οικονομικού φορέα, 

γ) απάτη, κατά την έννοια του άρθρου 1 της σύμβασης σχετικά με την προστασία των οικονο-

μικών συμφερόντων των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων (ΕΕ C 316 της 27.11.1995, σ. 48), η ο-

ποία κυρώθηκε με το ν. 2803/2000 (Α΄ 48), 

δ) τρομοκρατικά εγκλήματα ή εγκλήματα συνδεόμενα με τρομοκρατικές δραστηριότητες, ό-

πως ορίζονται, αντιστοίχως, στα άρθρα 1 και 3 της απόφασης-πλαίσιο 2002/475/ΔΕΥ του 

Συμβουλίου της 13ης Ιουνίου 2002, για την καταπολέμηση της τρομοκρατίας (ΕΕ L 164 της 

22.6.2002, σ. 3) ή ηθική αυτουργία ή συνέργεια ή απόπειρα διάπραξης εγκλήματος, όπως 

ορίζονται στο άρθρο 4 αυτής, 

ε) νομιμοποίηση εσόδων από παράνομες δραστηριότητες ή χρηματοδότηση της τρομοκρατίας, 

όπως αυτές ορίζονται στο άρθρο 1 της Οδηγίας 2005/60/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

και του Συμβουλίου της 26ης Οκτωβρίου 2005, σχετικά με την πρόληψη της χρησιμοποίη-

σης του χρηματοπιστωτικού συστήματος για τη νομιμοποίηση εσόδων από παράνομες δρα-

στηριότητες και τη χρηματοδότηση της τρομοκρατίας (ΕΕ L 309 της 25.11.2005, σ. 15), η 

οποία ενσωματώθηκε στην εθνική νομοθεσία με το ν. 3691/2008 (Α΄ 166), 

στ )παιδική εργασία και άλλες μορφές εμπορίας ανθρώπων, όπως ορίζονται στο άρθρο 2 της 

Οδηγίας 2011/36/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 5ης Απριλίου 

2011, για την πρόληψη και την καταπολέμηση της εμπορίας ανθρώπων και για την προστα-

σία των θυμάτων της, καθώς και για την αντικατάσταση της απόφασης-πλαίσιο 

2002/629/ΔΕΥ του Συμβουλίου (ΕΕ L 101 της 15.4.2011, σ. 1), η οποία ενσωματώθηκε 

στην εθνική νομοθεσία με το ν. 4198/2013 (Α΄ 215 ). 

 

Η υποχρέωση αποκλεισμού οικονομικού φορέα εφαρμόζεται επίσης όταν το πρόσωπο εις βά-

ρος του οποίου εκδόθηκε αμετάκλητη καταδικαστική απόφαση είναι μέλος του διοικητικού, διευ-

θυντικού ή εποπτικού οργάνου του εν λόγω οικονομικού φορέα ή έχει εξουσία εκπροσώπησης, λή-

ψης αποφάσεων ή ελέγχου σε αυτό. Η υποχρέωση του προηγούμενου εδαφίου αφορά: 

αα) στις περιπτώσεις εταιρειών περιορισμένης ευθύνης (Ε.Π.Ε.), ιδιωτικών κεφαλαιουχικών 

εταιρειών (Ι.Κ.Ε.) και προσωπικών εταιρειών (Ο.Ε. και Ε.Ε.), τους διαχειριστές, 

ββ) στις περιπτώσεις ανωνύμων εταιρειών (Α.Ε.), τον διευθύνοντα σύμβουλο, καθώς και όλα 

τα μέλη του Διοικητικού Συμβουλίου, γγ) στις περιπτώσεις των συνεταιρισμών τα μέλη του 

Διοικητικού Συμβουλίου. 

 

3) Φορολογική Ενημερότητα. 

4) Ασφαλιστική Ενημερότητα (Άρθρο 80 παρ.2 του Ν.4412/2016). 
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Η μη έγκαιρη και προσήκουσα υποβολή των ανωτέρω δικαιολογητικών, συνιστά λόγο 

αποκλεισμού. Σε περίπτωση που δεν υποβληθούν τα παραπάνω δικαιολογητικά, η προσφορά δεν 

αξιολογείται και απορρίπτεται ως απαράδεκτη. 

 

Β. ΦΑΚΕΛΟΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ (χωριστός σφραγισμένος φάκελος) ο οποίος θα 

πρέπει να περιέχει στοιχεία (προσπέκτους, εγχειρίδια) της Τεχνικής Προσφοράς του Υποψήφιου 

Προμηθευτή όπως αυτά ορίζονται στο άρθρο 94 του Ν.4412/2016. Σημειώνεται ότι επί ποινή 

απόρριψης στο φάκελο αυτό δεν πρέπει να περιλαμβάνονται οικονομικά στοιχεία. 

Σε περίπτωση που τα ΤΕΧΝΙΚΑ στοιχεία της προσφοράς δεν είναι δυνατόν, λόγω του μεγάλου 

όγκου, να τοποθετηθούν στον κυρίως φάκελο, τότε αυτά συσκευάζονται ιδιαίτερα και ακολουθούν 

τον κυρίως φάκελο με την ένδειξη «ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ» και τις λοιπές ενδείξεις του 

κυρίως φακέλου. 

 

Γ. ΦΑΚΕΛΟΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ (χωριστός σφραγισμένος φάκελος) 

περιλαμβάνει τα στοιχεία της Οικονομικής Προσφοράς του Υποψήφιου προμηθευτή όπως αυτά 

ορίζονται στο άρθρο 95 του Ν.4412/2016 και την παρούσα διακήρυξη. 

1) Η τιμή (χωρίς Φ.Π.Α.) της προσφοράς να περιλαμβάνει τις νόμιμες κρατήσεις, καθώς και τυχόν 

έξοδα αποστολής που βαραίνουν τον προμηθευτή. Να αναφέρεται ότι η προσφερόμενη τιμή 

επιβαρύνεται με το νόμιμο Φ.Π.Α., ο οποίος θα διευκρινίζεται  ποιος είναι. 

2) Η προσφορά θα έχει ισχύ για χρονικό σαράντα οκτώ (48) μηνών. Προσφορά που δηλώνει 

χρονική ισχύ μικρότερη του ανωτέρω διαστήματος θα απορρίπτεται ως απαράδεκτη.  

3) Η προσφορά και τα άλλα στοιχεία που θα τη συνοδεύουν θα υποβληθούν σε δύο (2) αντίτυπα 

(ένα (1) πρωτότυπο και ένα (1) αντίγραφο. 

4) Στο διαγωνισμό  δεν γίνονται δεκτές αντιπροσφορές. Σε περίπτωση υποβολής τους απορρίπτο-

νται, ως απαράδεκτες. Εναλλακτικές προσφορές δεν γίνονται δεκτές. Στην περίπτωση αυτή θα  

απορρίπτεται η προσφορά στο σύνολό της. 

5) Προσφορές που θέτουν όρο αναπροσαρμογής της τιμής (εκτός της περίπτωσης αλλαγής στο Πα-

ρατηρητήριο Τιμών) απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 

6) Η αρίθμηση των προσφερομένων ειδών θα πρέπει απαραίτητα να ακολουθεί την αρίθμηση του 

πίνακα των υπό προμήθεια ειδών, σε διαφορετική περίπτωση η προσφορά θα απορρίπτεται.  

7) Η κατακύρωση θα γίνει ανά αύξοντα αριθμό είδους. Κατά συνέπεια, οι προσφορές θα πρέπει να 

ανταποκρίνονται στο σύνολο των ειδών που περιλαμβάνονται ανά αύξοντα αριθμό. Σε αντίθετη 

περίπτωση, η προσφορά θα απορρίπτεται.  

ΑΡΘΡΟ 04 

 ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ 

Δεν απαιτείται Εγγύηση Συμμετοχής για τη συμμετοχή σε Πρόσκληση Απευθείας Διαγωνιστικής 

Διαδικασίας (Άρθρο 21 / Ν.4782). 

ΑΡΘΡΟ 05.  ΤΡΟΠΟΣ ΠΛΗΡΩΜΗΣ - ΚΡΑΤΗΣΕΙΣ 

Η πληρωμή του αναδόχου θα πραγματοποιηθεί με τον πιο κάτω τρόπο :  

Το 100% της συμβατικής αξίας μετά την οριστική παραλαβή των υλικών- υπηρεσιών. 

Ο προμηθευτής βαρύνεται με τις  νόμιμες κρατήσεις: 
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Επίσης μεταφορικά για την παράδοση των ειδών στο Ίδρυμα, επιβαρύνουν τους προμηθευτές. Το ποσό 

της κράτησης παρακρατείται από την αναθέτουσα αρχή κατά την πρώτη πληρωμή στο όνομα και για 

λογαριασμό της Αρχής και κατατίθεται σε ειδικό τραπεζικό λογαριασμό, η διαχείριση του οποίου 

γίνεται από την Αρχή σύμφωνα με όσα ορίζονται στον ειδικό κανονισμό οικονομικής διαχείρισης.  

Διευκρινίζεται ότι ο ΦΠΑ που αναλογεί στη συμβατική αξία θα καταβληθεί από την προμηθεύτρια στο 

Δημόσιο Ταμείο σύμφωνα με τις επί του αντικειμένου τούτου ισχύουσες διατάξεις. 

Ως προς τον τρόπο πληρωμής και τα απαιτούμενα δικαιολογητικά για την πληρωμή του αναδόχου 

ισχύουν τα οριζόμενα στο αρ. 200 του Ν. 4412/2016 

Κάθε άλλη νόμιμη κράτηση και επιβάρυνση σύμφωνα με τις κείμενες διατάξεις. 

ΑΡΘΡΟ 05 

 ΚΑΤΑΚΥΡΩΣΗ - ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ ΔΙΑΓΩΝΙΣΜΟΥ 

Κριτήριο για την κατακύρωση του αποτελέσματος του διαγωνισμού, είναι η πλέον συμφέρουσα 

προσφορά από οικονομική άποψη βάσει ΤΙΜΗΣ. 

 

ΑΡΘΡΟ 06 

ΙΣΟΤΙΜΕΣ ΚΑΙ ΙΣΟΔΥΝΑΜΕΣ ΠΡΟΣΦΟΡΕΣ 

Σε περίπτωση ισότιμων προσφορών, η Αναθέτουσα Αρχή επιλέγει τον Ανάδοχο με κλήρωση 

μεταξύ των οικονομικών φορέων που υπέβαλαν τις ισότιμες προσφορές. Η κλήρωση γίνεται 

ενώπιον της Επιτροπής του Διαγωνισμού, παρουσία των οικονομικών φορέων που υπέβαλαν τις 

ισότιμες προσφορές.  

ΑΡΘΡΟ 8. ΣΥΜΒΑΣΗ 

Μετά την ανακοίνωση κατακύρωσης υπογράφεται και από τα δύο συμβαλλόμενα μέρη η Σύμβαση. 

Η Σύμβαση περιλαμβάνει όλα τα στοιχεία της προμήθειας, και τουλάχιστον τα εξής: 

1. Τον τόπο και χρόνο υπογραφής της Σύμβασης. 

2. Τα συμβαλλόμενα μέρη. 

3. Τα προς προμήθεια υλικά και την ποσότητα αυτών. 

4. Την τιμή. 

5. Τον τόπο, τρόπο και χρόνο παράδοσης των υλικών. 

6. Τις προβλεπόμενες εγγυήσεις. 

7. Τις προβλεπόμενες ρήτρες. 

8. Τον τρόπο επίλυσης τυχόν διαφορών. 

9. Τον τόπο και χρόνο πληρωμής. 

Το κείμενο της Σύμβασης κατισχύει κάθε άλλου κειμένου στο οποίο τούτο στηρίζεται, όπως 

προσφορά, Διακήρυξη και απόφαση κατακύρωσης, εκτός κατάδηλων σφαλμάτων ή παραδρομών. 
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Η Σύμβαση που θα υπογραφεί, θα ισχύει  από την ημερομηνία υπογραφής της και για δύο έτη (2). 

Τροποποίηση Σύμβασης κατά τη διάρκειά της 

Η Σύμβαση μπορεί να τροποποιείται κατά τη διάρκειά της, χωρίς να απαιτείται νέα διαδικασία 

σύναψης Σύμβασης, μόνο σύμφωνα με τους όρους και τις προϋποθέσεις του άρθρου 132 του Ν. 

4412/2016, την Απόφαση 44/09-06-2017 της Ενιαίας Ανεξάρτητης Αρχής Δημοσίων Συμβάσεων  

(κατευθυντήρια οδηγία 22) και κατόπιν γνωμοδότησης της Επιτροπής της περ. β  της παρ. 11 του 

άρθρου 221 του Ν. 4412/2016, όπως τροποποιήθηκε με τον Ν. 4497/17.  

Δικαίωμα μονομερούς λύσης της Σύμβασης 

Η Αναθέτουσα Αρχή μπορεί, με τις προϋποθέσεις που ορίζουν οι κείμενες διατάξεις (άρθρο 133/ Ν. 

4412/2016), να καταγγείλει τη Σύμβαση κατά τη διάρκεια της εκτέλεσής της, εφόσον: 

α) η Σύμβαση έχει υποστεί ουσιώδη τροποποίηση, κατά την έννοια της παρ. 4 του άρθρου 132 του 

Ν. 4412/2016, που θα απαιτούσε νέα διαδικασία σύναψης Σύμβασης,  

β) ο ανάδοχος, κατά το χρόνο της ανάθεσης της Σύμβασης, τελούσε σε μια από τις καταστάσεις 

που αναφέρονται στην παράγραφο 2.2.3.1 και, ως εκ τούτου, θα έπρεπε να έχει αποκλειστεί από τη 

διαδικασία σύναψης της Σύμβασης, 

γ) η Σύμβαση δεν έπρεπε να ανατεθεί στον ανάδοχο λόγω σοβαρής παραβίασης των υποχρεώσεων 

που υπέχει από τις Συνθήκες και την Οδηγία 2014/24/Ε.Ε., η οποία έχει αναγνωριστεί με απόφαση 

του Δικαστηρίου της Ένωσης στο πλαίσιο διαδικασίας, δυνάμει του άρθρου 258 της Σ.Λ.Ε.Ε. 

Ο Ανάδοχος δεν έχει σε καμία περίπτωση δικαίωμα καταγγελίας της Σύμβασης. Μόνο η Α.Α. 

έχει δικαίωμα μονομερούς λύσης της Σύμβασης. 

ΑΡΘΡΟ 7 

ΕΦΑΡΜΟΣΤΕΟ ΔΙΚΑΙΟ 

Η Σύμβαση διέπεται από το Ελληνικό Δίκαιο. Σε περίπτωση διαφορών σχετικά με την ερμηνεία, 

την εκτέλεση ή την εφαρμογή της Σύμβασης ή εξ' αφορμής της, η Αναθέτουσα Αρχή και ο 

Ανάδοχος καταβάλλουν κάθε προσπάθεια για τη φιλική επίλυσή τους, σύμφωνα με τους κανόνες 

της καλής πίστης και των χρηστών συναλλακτικών ηθών. Για κάθε διαφορά που δεν είναι δυνατό 

να επιλυθεί σύμφωνα με τα παραπάνω οριζόμενα, αρμόδια θα είναι τα Δικαστήρια . 

Δεν αποκλείεται όμως για ορισμένες περιπτώσεις, εφόσον συμφωνούν και τα δύο μέρη, να 

προβλεφθεί στη σύμβαση προσφυγή των συμβαλλομένων, αντί στα Δικαστήρια, σε διαιτησία, 

σύμφωνα πάντα με την Ελληνική Νομοθεσία και με όσα μεταξύ τους συμφωνήσουν. Αν δεν 

επέλθει τέτοια συμφωνία, η αρμοδιότητα για την επίλυση της διαφοράς ανήκει στα Ελληνικά 

Δικαστήρια και τα οριζόμενα στην παραπάνω παράγραφο. 
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ΑΡΘΡΟ 8 

ΓΕΝΙΚΑ 

Για ότι δεν προβλέπεται στην παρούσα Πρόσκληση, ισχύουν οι διατάξεις, όπως έχουν 

τροποποιηθεί και συμπληρωθεί, των σχετικών με τις Προμήθειες Νόμων και Προεδρικών 

Διαταγμάτων που έχουν προαναφερθεί στην παρούσα Διακήρυξη, τις οποίες θεωρείται ότι 

γνωρίζουν οι συμμετέχοντες στο διαγωνισμό και δεν μπορούν να επικαλεστούν άγνοιά τους. Οι 

παραπάνω όροι θεωρούνται δεσμευτικοί, επί ποινή απόρριψης της προσφοράς, σε περίπτωση μη 

συμμόρφωσης με κάποιον από αυτούς.   

 

 

ΠΙΝΑΚΑΣ ΕΙΔΩΝ-ΠΟΣΟΤΗΤΩΝ 

Α/Α ΕΙΔΟΣ 
ΜΟΝΑΔΑ 

ΜΕΤΡΗΣΗΣ 
ΕΚΤΙΜΩΜΕΝΗ 

ΠΟΣΟΤΗΤΑ 

1 
Σύριγγες ινσουλίνης 1ml με αποσπώμενη βελόνα 25 G, 27 G,  

28G με διαβάθμιση ανά 1iu. ΤΕΜ. 50.000,00 

2 
Σύριγγες των 2,5ml με αποσπώμενη βελόνα (21G) με 

διαβάθμιση 0-1 ΤΕΜ. 30.000,00 

3 
 Σύριγγες των 5ml με αποσπώμενη βελόνα (21G). με διαβάθμιση 

0-1 ΤΕΜ. 200.000,00 

4 
Σύριγγες των 10ml με αποσπώμενη βελόνα (21G). με 

διαβάθμιση 0-1 ΤΕΜ. 120.000,00 

5 
Σύριγγες των 20ml με αποσπώμενη βελόνα (21G). με 

διαβάθμιση 0-1 ΤΕΜ. 24.000,00 

6 
Σύριγγες των 50-60ml με μικρό ΜΠΕΚ (χωρίς κώνο-ρύγχος)  
με διαβάθμιση 0-1 ΤΕΜ. 2.000,00 

7 
Σύριγγες των 50-60ml με μεγάλο ΜΠΕΚ (με κώνο) με 

διαβάθμιση 0-2 ΤΕΜ. 2.000,00 

8 
Σύριγγες των 50-60ml Luerlock άκρο (βιδωτό άκρο)  με 

διαβάθμιση 0-1 ΤΕΜ. 800,00 

9 
Βελόνες ενέσεων 19 G x 1΄ ½΄΄  που να εφαρμόζουν στις 

σύριγγες ΤΕΜ. 12.000,00 

10 
Βελόνες ενέσεων 21 G x 1΄ ½΄΄  που να εφαρμόζουν στις 

σύριγγες ΤΕΜ. 16.000,00 

11 
Βελόνες ενέσεων 23 G x 1΄, 23 G x 1΄½΄΄,  23 G x 1΄1/4΄΄  

που να εφαρμόζουν στις σύριγγες ΤΕΜ. 16.000,00 

12 
Βελόνες ενέσεων 25 G x 5/8΄΄ που να εφαρμόζουν στις 

σύριγγες ΤΕΜ. 8.000,00 

13 
Βελόνες ινσουλίνης 27 G x ½΄΄ που να εφαρμόζουν στις 

σύριγγες ΤΕΜ. 1.000,00 
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

 
 ΓΕΝΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ «ΣΥΡΙΓΓΩΝ» - ΚΩΔΙΚΟΣ CPV: 33141310-6  

 

Οι Τεχνικές Προδιαγραφές και οι Μέθοδοι Ελέγχου των πλαστικών συριγγών μιας χρήσης 

καθορίζονται με την Υπουργική απόφαση Α6 6404 δις (ΦΕΚ 681/τ.Β/8-8-91) «ΤΕΧΝΙΚΕΣ 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΛΑΣΤΙΚΩΝ ΣΥΡΙΓΓΩΝ ΚΑΙ ΒΕΛΟΝΩΝ 

ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ»  
- Οι συγκεκριμένες Τεχνικές Προδιαγραφές αφορούν τις πλαστικές σύριγγες μιας χρήσης «Τύπου 

Β»  

(δηλαδή είναι εφοδιασμένες με ελαστικό παρέμβυσμα) και απαιτείται να είναι καθ' όλα σύμφωνες 

με την παραπάνω Υπουργική απόφαση καθώς και με τις παρακάτω διευκρινιστικές - 

συμπληρωματικές απαιτήσεις:  

1. Τα υλικά που απαιτούνται για την κατασκευή των συριγγών είναι:  
-Για τον κύλινδρο το πολυπροπυλένιο, για το έμβολο πολυαιθυλένιο και για το ελαστικό 

παρέμβυσμα φυσικό σιλικοναρισμένο καουτσούκ. Τα υλικά που χρησιμοποιούνται για την 

κατασκευή των τμημάτων της σύριγγας και των βελόνων που έρχονται σε επαφή με το ενέσιμο 

υγρό θα είναι αρχική πρώτη ύλη και όχι ανακυκλωμένα.  

Τα υλικά δεν πρέπει να έχουν οσμή εκτός εκείνης που του προσδίδει το υλικό κατασκευής του. 

Τόσο το πλαστικό όσο και το σιλικωμένο ελαστικό να μην ελευθερώνουν υλικά που επηρεάζουν, 

βλάπτουν τη θεραπευτική ισχύ του ενιεμένου υγρού, δεν πρέπει να είναι τοξικά ή να προκαλούν 

πυρετογόνα ή να είναι πηγές μικροοργανισμών που να προκαλούν μόλυνση ή να προκαλούν 

οποιαδήποτε άλλη ανεπιθύμητη επίδραση.  

Ιδιαίτερη προσοχή θα δοθεί στο πόσο καλή στεγανότητα παρέχει το ελαστικό παρέμβυσμα και 

στην καλή εφαρμογή της κεφαλής της βελόνας στον στυλίσκο της σύριγγας. Το κάλυμμα της 

βελόνας να αφαιρείται άνετα, χωρίς να απαιτείται ιδιαίτερος χειρισμός.  

- Να υπάρχει στοπ πριν το τέλος του κυλίνδρου ώστε το έμβολο να μην μπορεί να βγει εντελώς από 

αυτόν.  

2.Η μέθοδος αποστείρωσης να είναι κατοχυρωμένη και αποδεκτή διεθνώς.  
- Με την προσφορά να κατατίθενται εκθέσεις ελέγχου παραδοχής των  

προσφερομένων προϊόντων .  

3. Όλες οι πληροφορίες που συνοδεύουν το προσφερόμενο προϊόν να παρέχονται απαραίτητα 

στην Ελληνική γλώσσα.  

4. Σε κάθε συσκευασία να αναγράφεται:  
- η ημερομηνία παραγωγής και λήξης του προϊόντος.  

- Στοιχεία κατασκευαστή – χώρα και εργοστάσιο κατασκευής  

- Υλικό κατασκευής  

- Μέγεθος  

- Η ένδειξη « ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ» και ο τρόπος αποστείρωσης  

- Αριθμός παρτίδας  

- Σήμανση CE  

- Το υλικό συσκευασίας απαιτείται να είναι ιατρικό χαρτί και πλαστικό φιλμ και θα επιλέγεται 

σύμφωνα με τα αναφερόμενα στο άρθρο 6 της απόφασης.  

- Η συσκευασία να φέρει την ένδειξη «Να μη χρησιμοποιείται με παραλδεϋδη» εκτός αν τα  

προσφερόμενα είδη είναι συμβατά με την παραλδεϋδη, οπότε αυτό πρέπει να αναφέρεται στην 

προσφορά.  

5. Το εργοστάσιο παραγωγής να είναι πιστοποιημένο κατά ISO 9001, όπως αυτό ισχύει (ISO 

9001-2003)  
Να κατατεθούν αποδεικτικά έγγραφα με την προσφορά.  

6. Το προϊόν πρέπει να φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την ΔΥ7/2480/1994 κοινή Υπουργική  

απόφαση σε εναρμόνιση με την Οδηγία 93/42/Ε.Ε./14-06-1993.  
Οι συμμετέχοντες να καταθέτουν με την προσφορά τους επικυρωμένα αντίγραφο του 

πιστοποιητικού για τη σήμανση CE που έλαβαν από τον αντίστοιχο κοινοποιημένο Οργανισμό.  

7.Οι συμμετέχοντες να:  

- υποβάλλουν δήλωση συμμόρφωσης σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/Ε.Ε./14-06-1993.  
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- δηλώσουν τον Κοινοποιημένο Οργανισμό για τον έλεγχο ποιότητας CE, καθώς και τον αριθμό 

αναγνώρισης που έχει χορηγηθεί στον Κοινοποιημένο Οργανισμό από την επιτροπή της 

Ευρωπαϊκής Ένωσης.  

8. Να κατατεθεί με την προσφορά ικανός αριθμός δειγμάτων, σε όλα τα μεγέθη που προσφέρονται, 

για έλεγχο από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης του διαγωνισμού.  

9. Σε περίπτωση που κριθούν μειοδότες, για κάθε παρτίδα πλαστικών συριγγών μιας χρήσης, που 

θα παραδίδουν, να προσκομίζουν στην επιτροπή παραλαβής έκθεση εργαστηριακού ελέγχου ( 

έλεγχος στειρότητας, λοιποί φωτοχημικοί έλεγχοι, με τα έξοδα του ελέγχου να βαρύνουν τον 

προμηθευτή), στην οποία θα περιλαμβάνονται τα εξής:  

- O αριθμός παρτίδας.  

- Το όνομα και η διεύθυνση του κατασκευαστή και του εργαστηριακού ελέγχου.  

- Η ημερομηνία ελέγχου  

- Το αποτέλεσμα του ελέγχου.  

10. Οι προμηθευτές θα πρέπει να συμμορφώνονται με την Υ.Α. ΔΥ8δ/ΓΠ1348/04 όπως αυτή  

τροποποιήθηκε (Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων) και τη σχετική Ευρωπαϊκή Νομοθεσία (Οδηγία 98/79/CE).  

Έλεγχοι κατά την παραλαβή  

Α. Ο Μακροσκοπικός έλεγχος γίνεται από την Επιτροπή Παραλαβής η οποία ελέγχει, εάν οι 

πλαστικές σύριγγες που παραδίδονται, ανήκουν στο συγκεκριμένο εργοστάσιο κατασκευής, που 

αξιολογήθηκε από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης, ώστε να μην προσκομίζεται οποιοδήποτε 

άλλο είδος συριγγών, που δεν αξιολογήθηκε.  

Β. Έλεγχος στειρότητας και λοιποί φυσικοχημικοί έλεγχοι σε εργαστήριο του ΕΟΦ (Τα έξοδα 

ελέγχων και τα δείγματα βαρύνουν τον Προμηθευτή).  

 

 

 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΤΙΣ ΙΑΤΡΙΚΕΣ ΒΕΛΟΝΕΣ 

ΚΩΔΙΚΟΣ CPV «CPV: 33141320-9»  

Οι Τεχνικές Προδιαγραφές και οι Μέθοδοι Ελέγχου των πλαστικών συριγγών μιας χρήσης 

καθορίζονται με την Υπουργική απόφαση Α6 6404 δις (ΦΕΚ 681/τ.Β/8-8-91) «ΤΕΧΝΙΚΕΣ 

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΛΑΣΤΙΚΩΝ ΣΥΡΙΓΓΩΝ ΚΑΙ ΒΕΛΟΝΩΝ 

ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ»  

• Οι προδιαγραφές των βελονών πρέπει να είναι καθ΄ όλα σύμφωνες με την υπουργική  

απόφαση Α6/6404 «Τεχνικές προδιαγραφές και Μέθοδοι Ελέγχου Πλαστικών Συριγγών  

και Βελονών μίας χρήσης» (ΦΕΚ 681 τ.Β’8.8.1991)  

• Η συσκευασία των ειδών πρέπει να πληροί τις ακόλουθες απαιτήσεις:  

• Στην ετικέτα / συσκευασία πρέπει να αναγράφονται με ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο  

τουλάχιστον τα παρακάτω στοιχεία:  

• Το όνομα ή η εμπορική επωνυμία και τη διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε περίπτωση  

που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της ευρωπαϊκής ένωσης, η ετικέτα ή η  

συσκευασία πρέπει να περιλαμβάνουν επιπλέον το όνομα και τη διεύθυνση του  

εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του.  

• Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ»  

• Η μέθοδος αποστείρωσης 

• Ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» (ή LOT)  
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• Η ένδειξη της οριακής ημερομηνίας ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόμενη σε έτος και μήνα  

• Η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για μία και μόνη χρήση  

• Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης  

• Οι ανωτέρω πληροφορίες μπορεί να παρέχονται υπό μορφή συμβόλων.  

• Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως και στην Ελληνική Γλώσσα.  

• Τα ανωτέρω υλικά πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του προτύπου ΙSO  

13485-2003 και ο κατασκευαστής ή ο αντιπρόσωπος του κατασκευαστή στην Ελλάδα να  

φέρει Πιστοποιητικό ISO 9001:2008. Τα υλικά πρέπει να είναι πιστοποιημένα από  

κοινοποιημένο οργανισμό που βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ενός 

από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή θέση  

του τελικού περιέκτη τους την προβλεπόμενη σήμανση CE, η οποία αποδεικνύει την  

συμμόρφωσή τους με τις απαιτήσεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, (ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.130648 –  

Εναρμόνιση της εθνικής νομοθεσίας προς τις διατάξεις της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ «περί  

ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09 και « περί τεχνικών  

προδιαγραφών και μεθόδων ελέγχου πλαστικών συριγγών και βελονών μιας χρήσης»- ΦΕΚ  

681 τ.Β’8.8.1991) 

• Εκτός και αν αναφέρεται σαφώς, απαιτούνται επίσης:  

• Μιας χρήσης, ατομική, διαφανής, συσκευασία με εύκολο άσηπτο άνοιγμα.  

• Να αναγράφεται στη συσκευασία η ημερομηνία παραγωγής και η ημερομηνία λήξης.  

• Να είναι αποστειρωμένες (διάρκεια 3-5 έτη), μη τοξικές και απαλλαγμένες πυρετογόνων  

ουσιών.  

• Το υλικό της βελόνας θα πρέπει να είναι κατασκευασμένο από ανοξείδωτο χάλυβα, χωρίς  

μαγνητικές ιδιότητες.  

• Να φέρει προστατευτικό κάλυμμα, εύκολα αφαιρούμενο από υλικό που θα πληροί τη σύμβαση 

ISO 6009.  

• Να είναι Latex Free  

 

ΚΟΙΝΕΣ ΒΕΛΟΝΕΣ  

Εκτός από τις γενικές τεχνικές προδιαγραφές απαιτούνται επίσης τα εξής  

χαρακτηριστικά:  

• Η πλαστική κεφαλή της βελόνης να εφάπτεται αεροστεγώς σε σύριγγες τύπου luer και luer lock.  

• Η κωνική κεφαλή της βελόνης να είναι σύμφωνη με τον τύπο ISO 594/1 και να φέρει διακριτικό 

χρώμα (χρωματικός κώδικας) που θα επιτρέπει τον προσδιορισμό της διαμέτρου της βελόνης.  
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• Να είναι ημιδιαφανής στο σημείο σύνδεσης με την σύριγγα για την εύκολη παρατήρηση της 

παλινδρόμησης του αίματος. Ευθύς σωλήνας βελόνης, σε κανονικό πάχος τοιχώματος, χωρίς 

ελαττώματα κατασκευής και μη αποσπούμενα σωματίδια. 

• Η εξωτερική επιφάνεια του σωλήνα να είναι λεία. Τα αμβλύ άκρο της βελόνης να είναι 

αιχμηρό, χωρίς προεξοχές και ελαττώματα.  

• Υλικά συσκευασίας: πλαστικό φιλμ (blister) και ιατρικό (medical grade paper) που θα 

διασφαλίζει την αποστείρωση.  

• Να φέρει προστατευτικό κάλυμμα, εύκολα αφαιρούμενο, με ατραυματικό άκρο, από υλικό που θα 

πληροί τη σύμβαση ISO 6009. Διαθέσιμο μέγεθος από 16G-30G και στα ανάλογα μήκη (5/8’’-2’’).  

Για ότι δεν προβλέπεται από τους όρους της παρούσας διακήρυξης, ισχύουν οι διατάξεις περί 

προμηθειών του Δημοσίου και των Ν.Π.Δ.Δ., ιδίως δε οι διατάξεις του Ν.2286/1995, του 

Ν.4412/2016  και των άρθρων 79 – 85 του Ν. 2362/1995,Ν.3846/2010. Όλοι οι όροι της παρούσας 

κηρύσσονται ουσιώδεις. 

 

 

                                                     O ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ  

 

                 

 

 

 

                                                                                        ΤΡΙΑΝΤΑΦΥΛΛΟΣ ΚΑΝΤΑΡΑΣ 
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