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ΠΙΝΑΚΑΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ  - ΓΕΝΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ 

ΠΡΟΔ/ΦΕΣ    ΡΑΜΜΑΤΩΝ 

ΑΠΑΙΤΗ

ΣΗ 

ΑΠΑΝΤΗ

ΣΗ 

ΠΑΡΑΠΟΜ

ΠΗ 

1. Τα προσφερόµενα ράµµατα κάθε 
τύπου 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  απoδεικvύει την 
συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις 
της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ,  (∆Υ8δ/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). 

 

ΝΑΙ   

Τα προσφερόµενα ράµµατα πρέπει να 
συµµορφώνονται µε τις απαιτήσεις των    
σχετικών µονογραφιών της ισχύουσας  
έκδοσης  της  Ευρωπαϊκής 
Φαρµακοποιίας. 

 

ΝΑΙ   

Κάθε προσφερόµενο προϊόν πρέπει να 
συνοδεύεται από τις πληροφορίες 
εκείνες, που είναι αναγκαίες για την 
χρησιµοποίησή του µε πλήρη ασφάλεια 
και την αναγνώριση του κατασκευαστή. 
Οι πληροφορίες αυτές θα παρέχονται 
µε τους τρόπους που ορίζονται από την 
παρ. 13 του παραρτήµατος Ι της υπ’ 
αριθ. 
∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 (ΦΕΚ 2198/ Β/02-10-
09). 

 

ΝΑΙ   

Στην επιφάνεια του τελικού περιέκτη 
όλων των προσφεροµένων ραµµάτων 
πρέπει να αναγράφονται µε ευκρινή και 
ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον τα 
παρακάτω στοιχεία: 
α) Ο κωδικός καταλόγου που 
χρησιµοποιείται από τον 
κατασκευαστή. β) Η χηµική 
σύσταση του υλικού κατασκευής 
του νήµατος. 
γ)  Η χηµική σύσταση του υλικού το 

οποίο ενδεχοµένως 
χρησιµοποιείται για την 
επικάλυψη του νήµατος. 

δ) Η κατασκευαστική δοµή (πλεκτό 
πολύκλωνο περιελιγµένο 
πολύκλωνο, µονόκλωνο κ.ο.κ.) 

ΝΑΙ   
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και το χρώµα του νήµατος. 
ε) Η διάµετρος και το µήκος του νήµατος 
στο µετρικό σύστηµα. 
στ) Το µήκος της βελόνης στο µετρικό 

σύστηµα, ο τύπος της διατοµής 
της καθώς και ο βαθµός κάµψης 
της βελόνης σε µοίρες ή σε 
κλάσµα περιφέρειας κύκλου. 

ζ) Η ένδειξη «στείρο», η µέθοδος 
αποστείρωσης, ο αριθµός της 
κατασκευαστικής 
παρτίδας,  η  οριακή  ηµεροµηνία  
ασφαλούς  χρήσης  εκφρασµένη  
σε έτος και µήνα και η ένδειξη 
ότι το προϊόν προορίζεται για 
µία και µόνο 
χρήση, (σηµ. τα στοιχεία αυτά µπορεί 
να παρέχονται και µε την χρήση 
των ειδικών συµβόλων που 
προβλέπονται στις σχετικές οδηγίες). 

 

Το µήκος  των προσφεροµένων 
ατραυµατικών ραµµάτων, (ράµµατα µε 
προσαρµοσµένη βελόνη) µπορεί να 
είναι έως και 10% µικρότερο από το 
ζητούµενο µήκος της διακήρυξης. 
Ατραυµατικά ράµµατα µε µήκος 
µεγαλύτερο από το ζητούµενο 
θεωρούνται ως συµµορφούµενα και δεν 
απορρίπτονται. 

 

ΝΑΙ   

Το µήκος των προσφεροµένων 
βελονών  µπορεί  να  είναι  έως  1  χιλ 
µικρότερο ή µεγαλύτερο για βελόνες 
µικρότερες ή ίσες των 30 χιλ και έως 
2 χιλ µικρότερο ή µεγαλύτερο για 
βελόνες µεγαλύτερες των 30 χιλ. 

 

ΝΑΙ   

Στα προσφερόµενα ατραυµατικά 
ράµµατα, (ράµµατα µε βελόνη), οι 
βελόνες πρέπει   να   είναι   
τρυπανισµένου   οπισθίου   άκρου,   
(βελόνες   στις   οποίες η συγκράτηση 
του νήµατος γίνεται µε είσοδό του σε 
οπή στο οπίσθιο τµήµα της βελόνης και 
µηχανική σύσφιξη). Ατραυµατικά 
ράµµατα µε βελόνες που διαθέτουν 
οπίσθιο άκρο ανοικτού τύπου, 
(βελόνες στις οποίες η συγκράτηση 
του νήµατος γίνεται µε εγκλωβισµό 
εντός αναδιπλούµενου πεπλατυσµένου 
άκρου), δεν γίνονται αποδεκτά και 
απορρίπτονται ως απαράδεκτα. 

 

ΝΑΙ   
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Το µήκος των προσφεροµένων 
ελευθέρων ραµµάτων, (απολινώσεων), 
µπορεί να  είναι   έως και   10%   
µικρότερο   από   το   µήκος   που   
ζητείται   στην 
διακήρυξη. Προσφορές ραµµάτων µε 
µεγαλύτερη απόκλιση απορρίπτονται 
ως απαράδεκτες. Ελεύθερα ράµµατα µε 
µήκος µεγαλύτερο από το ζητούµενο 
θεωρούνται ως συµµορφούµενα και δεν 
απορρίπτονται χωρίς αυτό να αποτελεί 
κριτήριο προτιµήσεως. 

 

ΝΑΙ   

Οι συµµετέχοντες στον διαγωνισµό 
πρέπει  να  δηλώσουν  µε  υπεύθυνη 
δήλωση (θεωρηµένη για το γνήσιο 
της υπογραφής) στην τεχνική τους 
προσφορά το εργοστάσιο κατασκευής 
των ραµµάτων, τον τόπο εγκατάστασης 
του καθώς και τον τόπο της τελικής 
συσκευασίας. 

 

ΝΑΙ   

Κατά την διάρκεια εκτέλεσης των 
συµβάσεων η ηµεροµηνία παράδοσης 
των ραµµάτων δεν  θα πρέπει να 
απέχει περισσότερο από 12 µήνες από 
την ηµεροµηνία παραγωγής τους. 

 

ΝΑΙ   

∆ιευκρίνιση 1η: Ως τελικός περιέκτης 
νοείται το τελικό µέρος της συνολικής 
συσκευασίας του χειρουργικού 
ράµµατος το άνοιγµα του οποίου 
εκθέτει το 
ράµµα σε µη  στείρο  περιβάλλον  ή  
άλλως  το  µέρος  εκείνο  της 
συσκευασίας που δεν µπορεί να 
ανοιχθεί ή να καταστραφεί µε 
οποιονδήποτε τρόπο χωρίς την 
ταυτόχρονη απώλεια της στειρότητας 
του ράµµατος. 

 

ΝΑΙ   

∆ιευκρίνιση 2η
: Η  τοποθέτηση  των  

επισηµάνσεων  της  συσκευασίας,  που 
αναφέρονται  παραπάνω  και  
θεωρούνται   ουσιώδεις   
προϋποθέσεις   για την αποδοχή των 
προσφεροµένων ραµµάτων, ή όποιων 
άλλων επισηµάνσεων, πρέπει να έχει 
γίνει αποκλειστικά και  µόνον  από  το 
πρόσωπο ή την επιχείρηση που 
θεωρείται κατασκευαστής των 
προϊόντων σύµφωνα µε τις διατάξεις 
της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ,  (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 
130648-ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09). 

ΝΑΙ   
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Προσφορές ραµµάτων που φέρουν 
επισηµάνσεις πάσης φύσεως που 
έχουν τοποθετηθεί, σε οποιοδήποτε 
µέρος της συσκευασίας τους, από 
τρίτους, ακόµη και εάν οι τρίτοι  αυτοί 
διαθέτουν την ιδιότητα του διανοµέα, 
εισαγωγέα ή εξουσιοδοτηµένου 
αντιπροσώπου, απορρίπτονται ως 
απαράδεκτες. Τυχόν παράβαση του 
όρου αυτού κατά την διάρκεια 
εκτέλεσης των συµβάσεων θα αποτελεί 
λόγο µη αποδοχής των παραδιδόµενων 
υλικών. 

 

∆ιευκρίνιση  3η
:  Ο  προσανατολισµός  

της  κορυφής  του   τριγώνου   των 
βελονών τριγωνικής διατοµής, (βελόνες 
δέρµατος ή βελόνες κόπτουσες), δεν 
αποτελεί κριτήριο αξιολόγησης. Υπό 
την έννοια αυτή οι τριγωνικές βελόνες 
εσωτερικής και εξωτερικής κορυφής, (ή 
άλλως βελόνες συµβατικώς κόπτουσες 
και βελόνες αναστρόφως κόπτουσες), 
θεωρούνται όµοιες και κατατάσσονται 
σε µια ενιαία κατηγορία. 

 
 

ΝΑΙ   

∆ιευκρίνιση 4η
: Ο αριθµός 

ατραυµατικών ραµµάτων,  (ράµµατα  µε  
βελόνη), ανά τελικό περιέκτη δεν 
αποτελεί ουσιώδες κριτήριο 
αξιολόγησης και δε επιτρέπεται να 
συνιστά λόγο ειδικής προτίµησης ή 
απόρριψης προσφορών. Για την 
οικονοµική αξιολόγηση  προσφορών  
µε  διαφορετικό  αριθµό ατραυµατικών 
ραµµάτων ανά τελικό περιέκτη 
λαµβάνεται υπ’ όψη η ανά ράµµα 
τιµή. 

 

ΝΑΙ   

∆ιευκρίνιση 5η:  Ο   αριθµός   
ελευθέρων  ραµµάτων,   
(απολινώσεων),   ανά τελικό περιέκτη 
µπορεί να είναι έως και 30% 
µικρότερος ή µεγαλύτερος από τον 
αριθµό που ζητά η διακήρυξη. Για την 
οικονοµική αξιολόγηση προσφορών 
που   είναι αποδεκτές  σύµφωνα  µε  
τον  παραπάνω  όρο  αλλά  περιέχουν 
διαφορετικό αριθµό ραµµάτων ανά 
τελικό περιέκτη λαµβάνεται υπ’ όψη η 
ανά ράµµα τιµή. 

 

ΝΑΙ   

∆ιευκρίνιση 6η: Το χρώµα των ΝΑΙ   
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χειρουργικών ραµµάτων - πλην των 
οφθαλµολογικών και της πλαστικής 
χειρουργικής -  δεν αξιολογείται και 
δεν αποτελεί κριτήριο ειδικής 
προτίµησης ή απόρριψης, είτε αυτά 
είναι ατραυµατικά, (ράµµατα µε 
προσαρµοσµένη βελόνη), είτε 
ελεύθερα, (απολινώσεις). 

 

Καθ’ όλη τη διάρκεια  της  σύµβασης  
δείγµατα   των  προϊόντων  δύναται να 
ελέγχονται ως προς τη στειρότητα και 
τη συµµόρφωσή τους µε τη 
φαρµακοποιία. Τυχόν µη συµµόρφωση 
θα αποτελεί λόγο µη αποδοχής των 
παραδιδόµενων υλικών. 

 

ΝΑΙ   

Να κατατεθούν, δύο δείγµατα ανά κατηγορία 
ράµµατος εάν ζητηθούν από την επιτροπή 
αξιολόγησης. 

 

ΝΑΙ   

Να κατατεθούν 2 κλινικές µελέτες για κάθε 
κατηγορία απορροφήσιµων και µη 
απορροφήσιµων ραµµάτων, 
δηµοσιευµένες σε έγκριτα διεθνή 
περιοδικά, που να αποδεικνύουν τη 
συµπεριφορά των συγκεκριµένων 
ραµµάτων σε ιστό εάν κριθεί αναγκαίο 
από την επιτροπή αξιολόγησης. 

 

ΝΑΙ   

    

    

    

    

    

    

 


