ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	Α/Α
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ

(ΝΑΙ-ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)

	
	ΣΥΡΙΓΓΕΣ ΜΕ 24% ΦΠΑ
	
	

	1
	Σύριγγες ινσουλίνης με ενσωματωμένη βελόνη 27G πλαστικές αποστειρωμένες, ατομικά συσκευασμένες, χωρητικότητας 1ml με διαβάθμιση ανα 1iu
	
	

	2
	Δειγματοφορέας αίματος (Σύριγγα αερίων αίματος)  1ml ή  3ml, με διαβάθμιση 0-0,1ml, πλαστικές αποστειρωμένες, ατομικά συσκευασμένες,  με αποσπώμενη βελόνη 22G-23G-25G και ενσωματωμένο προστατευτικό κάλυμμα μη αποσπώμενο. Nα είναι ηπαρινισμένες έτοιμες για χρήση με εξισορροπημένο τύπο ηπαρίνης λιθίου ξηρής μορφής με ποσότητα από 20 έως 50 iu/ml. Να είναι ψεκασμένη στα τοιχώματα της για καλύτερη ομογενοποίηση για την αποφυγή δημιουργίας μικρό πηγμάτων. Να διαθέτουν σύστημα απομάκρυνσης φυσαλίδων αέρος και  πώμα που θα εφαρμόζει στην σύριγγα. Να έχει χρόνο διατήρησης δείγματος τουλάχιστον 15 λεπτά.
Να είναι συμβατές με τα μηχανήματα του νοσοκομείου.
	
	

	3
	Σύριγγες ινσουλίνης με αποσπώμενη  βελόνη 27G, πλαστικές αποστειρωμένες, ατομικά συσκευασμένες, χωρητικότητας  1ml με  διαβάθμιση ανα 1iu.
	
	

	4
	ΣΥΡΙΓΓΕΣ ΕΓΧΥΣΕΩΝ 200ML (ΚΟΙΛΙΟΓΡΑΦΙΑΣ) Σύριγγα αγγειογραφίας –κοιλιογραφίας εγχύσεως σκιαγραφικού 200 ml διαφανή, υψηλής πίεσης, και να αναγράφονται τα PSI. Να έχει σωλήνα αναρρόφησης και γραμμή σύνδεσης με τον ασθενή μήκους 150cm. Oι προσφερόμενες σύρριγγες να είναι συμβατές με τον -εχγυτή του νοσοκομείου μας μάρκας MEDTRON (με έγγραφη  βεβαίωση της κατασκευάστριάς εταιρείας).
	
	

	5
	Σύριγγες 2,5 ml με αποσπώμενη βελόνη 21G, πλαστικές αποστειρωμένες, ατομικά συσκευασμένες, με διαβάθμιση 0-1 αποστειρωμένες πλαστικές
	
	

	6
	Σύριγγες 5 ml με αποσπώμενη βελόνη 21G,  ατομικά συσκευασμένες, με διαβάθμιση 0-1 αποστειρωμένες πλαστικές
	
	

	7
	Σύριγγες 10 ml με αποσπώμενη βελόνη 21G,  ατομικά συσκευασμένες με διαβάθμιση 0-1 αποστειρωμένες πλαστικές
	
	

	8
	Σύριγγες 20 ml με αποσπώμενη βελόνη 21G, ατομικά συσκευασμένες με διαβάθμιση 0-1 αποστειρωμένες πλαστικές
	
	

	9
	Σύριγγες 60ml LUER LOCK (βιδωτή μύτη) ατομικά αποστειρωμένες πλαστικές με διαβάθμιση ανά 1ml, σταυροειδές έμβολο, μικρό μπεκ. Κατάλληλες για το μηχάνημα συνεχών μεθόδων.
	
	

	
	ΣΥΡΙΓΓΕΣ ΜΕ 13% ΦΠΑ
	
	

	10
	Σύριγγες 60 ml με μικρό κώνο, με διαβάθμιση 0-2 ατομικά αποστειρωμένες πλαστικές χωρίς βελόνα
	
	

	11
	Σύριγγες 60 ml με χονδρό κώνο, με διαβάθμιση 0-2 ατομικά αποστειρωμένες πλαστικές
	
	

	
	ΒΕΛΟΝΕΣ ΜΕ 24% ΦΠΑ
	
	

	12
	Βελόνες αποστειρωμένες  μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες από ανοξείδωτο ατσάλι με επικαλ σιλικόνης με λεπτό τοίχωμα, με μύτη που να έχει τρεις λαξευμένες  να μπορεί να συνδεθεί με προσαρμογέα LUER-LOCK και με προστατευτικό κάλυμμα 19G (για ενδομυϊκή και ενδοφλέβια χρήση).
	
	

	13
	Βελόνες αποστειρωμένες μιας χρήσεως για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες από ανοξείδωτο ατσάλι με επικάλυψη σιλικόνης με λεπτό τοίχωμα, με μύτη που να έχει τρεις λαξευμένες να μπορεί να συνδεθεί με προσαρμογέα LUER-LOCK με προστατευτικό κάλυμμα 18G (για ενδομυϊκή και ενδοφλέβια χρήση).
	
	

	14
	Βελόνες  αποστειρωμένες μιας  χρήσης από ανοξείδωτο ατσάλι για πλαστικές  σύριγγες  Νo 18 G  Χ 1 1/2.
	
	

	15
	Βελόνες αποστειρωμένες μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες από ανοξείδωτο ατσάλι με επικάλυψη σιλικόνης με λεπτό τοίχωμα, με μύτη που να έχει τρεις λαξευμένες να μπορεί να συνδεθεί με προσαρμογέα LUER-LOCK με προστατευτικό κάλυμμα 21G (για ενδομυϊκή και ενδοφλέβια χρήση).
	
	

	16
	Βελόνες αποστειρωμένες μιας χρήσης από ανοξείδωτο ατσάλι για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες  Νo 21 G Χ 1 1/2.
	
	

	17
	Βελόνες αποστειρωμένες μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες από ανοξείδωτο ατσάλι με επικάλυψη σιλικόνης με λεπτό τοίχωμα, με μύτη που να έχει τρεις λαξευμένες να μπορεί να συνδεθεί με προσαρμογέα LUER-LOCK με προστατευτικό κάλυμμα 25G (για ενδομυϊκή και ενδοφλέβια χρήση).
	
	

	18
	Βελόνες  αποστειρωμένες μιας  χρήσης από ανοξείδωτο ατσάλι για πλαστικές  σύριγγες  Νo 25G  Χ 1 1/2.
	
	

	19
	Βελόνες αποστειρωμένες μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες από ανοξείδωτο ατσάλι με επικάλυψη σιλικόνης με λεπτό τοίχωμα, με μύτη που να έχει τρεις λαξευμένες να μπορεί να συνδεθεί με προσαρμογέα LUER-LOCK με προστατευτικό κάλυμμα 26G (για ενδομυϊκή και ενδοφλέβια χρήση).
	
	

	20
	Βελόνες αποστειρωμένες μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες από ανοξείδωτο ατσάλι με επικάλυψη σιλικόνης με λεπτό τοίχωμα, με μύτη που να έχει τρεις λαξευμένες να μπορεί να συνδεθεί με προσαρμογέα LUER-LOCK με προστατευτικό κάλυμμα 27G (για ενδομυϊκή και ενδοφλέβια χρήση).
	
	

	21
	Βελόνες  αποστειρωμένες μιας  χρήσης από ανοξείδωτο ατσάλι για πλαστικές  σύριγγες Νo 27G  LONG.
	
	

	22
	Βελόνες αποστειρωμένες μιας χρήσης για πλαστικές σύριγγες αποστειρωμένες από ανοξείδωτο ατσάλι με προστατευτικό κάλυμμα 23G (για ενδομυϊκή και ενδοφλέβια χρήση).
	
	

	
	Λοιπές  προδιαγραφές 
	-
	-

	
	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 σιλικονισμένο  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:

- H ημερομηνία παραγωγής και λήξης του προϊόντος.

- Στοιχεία κατασκευαστή – χώρα και εργοστάσιο κατασκευής

- Υλικό κατασκευής

- Μέγεθος

- Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ» και ο τρόπος αποστείρωσης

- Αριθμός παρτίδας

-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 προϊόν να είναι πρόσφατης παραγωγής και κατά την παραλαβή, η ημερομηνία παραγωγής τους να μην είναι προγενέστερη των έξι (6) μηνών από αυτήν της παραγωγής.


	
	

	
	6. Να κατατεθεί με την προσφορά ικανός αριθμός δειγμάτων, Οι οικονομικοί φορείς απαιτείται να καταθέσουν με την προσφορά τους τουλάχιστον από πέντε (5) δείγματα των ειδών στα οποία συμμετέχουν, εκτός του είδους με Α/Α 4 για το οποίο απαιτείται η κατάθεση ενός (1) δείγματος καθώς και η αρίθμηση αυτών συμφωνά με τη διακήρυξη και σε ξεχωριστή συσκευασία, προς διευκόλυνση του ελέγχου αυτών από την αρμόδια Επιτροπή Αξιολόγησης του διαγωνισμού. 
	
	

	
	7. Όλες οι σύριγγες να  φέρουν διαγράμμιση και αρίθμηση στο κύλινδρο, η οποία είναι ανθεκτική και ευκρινής, ορατή κατά την αποστείρωση, δοκιμασία και χρήση. Ο αριθμός είναι καλά διατυπωμένος. 
	
	

	
	8. Τεχνικές προδιαγραφές για κοινές βελόνες: Εκτός από τις παραπάνω τεχνικές προδιαγραφές απαιτούνται επίσης τα εξής χαρακτηριστικά: 

Φέρουν προστατευτικό κάλυμμα, το οποίο αφαιρείται εύκολα, χωρίς να απαιτείται ιδιαίτερος χειρισμός. 

Είναι λείες και στείρες τόσο εσωτερικά όσο και εξωτερικά. 

 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. 

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.
	
	

	
	9. Δυνατότητα Ελέγχου κατά την παραλαβή των ειδών (σύμφωνα με το άρθρο 214 του ν. 4412/2016)

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).


	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


