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ΔΙΑΚΗΡΥΞΗ ΔΙΑΠΡΑΓΜΑΤΕΥΣΗΣ No 2/2014
ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΕΙΔΩΝ ΑΓΓΕΙΟΠΛΑΣΤΙΚΗΣ ΣΤΕΦΑΝΙΑΙΩΝ ΑΙΜΟΔΥΝΑΜΙΚΟΥ

Έχοντας υπόψη:

1. τις διατάξεις του N. 3329/05, Ν.3580/07 , Ν.3846/10, Ν.3687/10

2. τις διατάξεις του Ν. 2286/95 (Προμήθειες του Δημόσιου Τομέα και ρυθμίσεις συναφών θεμάτων)

3. τις διατάξεις του Π.Δ. 118/07 «Κανονισμός Προμηθειών Δημοσίου»

4. τις διατάξεις του  Π.Δ. 60/2007

5. τις διατάξεις του Ν. 3918, άρ.13 (Ρύθμιση για τη διενέργεια διαγωνισμών)

6. την υπ’ αριθμ.6588/21.07.2011 ΚΥΑ Υφυπουργού Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης και Αναπληρωτή Υπουργού Οικονομικών 

(ΦΕΚ 1650/Β/25-7-2011) περί έγκρισης ΠΠΥΥ 2011

7. το υπ’αριθμ.6881/3-10-2012 έγγραφο της ΕΠΥ που αφορά σε οδηγίες εκτέλεσης και εφαρμογής του ΠΠΥΥ 2012

8. το υπ’αριθμ.14313/31-5-2013 έγγραφο της 1ης ΥΠΕ Αττικής περί ορισμού φορέων διενέργειας διαγωνισμών για την υλοποίηση 

του ΠΠΥΥ 2012

9. την υπ’ αριθμ.6/8-5-2014 θ.3ο ΗΔ απόφαση του ΔΣ περί έγκρισης διενέργειας διαπραγμάτευσης

10. την υπ’αριθμ.11/11-6-2014 θ.13ο ΗΔ απόφαση του ΔΣ περί έγκρισης τεχνικών προδιαγραφών

Σε συνέχεια των ανωτέρω σχετικών και προκειμένου να καλυφθούν άμεσες και επιτακτικές ανάγκες και να μη δημιουργηθούν 

προβλήματα στην εύρυθμη λειτουργία του Νοσοκομείου, το Γ.Ν.ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ- ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ θα προβεί σε διαδικασία 

διαπραγμάτευσης διάρκειας ενός (1) τριμήνου για την προμήθεια ειδών αγγειοπλαστικής στεφανιαίων για το Αιμοδυναμικό 

Τμήμα του Νοσοκομείου, σύμφωνα με τις συνημμένες τεχνικές προδιαγραφές (ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ Α), με κριτήριο κατακύρωσης τη 

χαμηλότερη τιμή και με προϋπολογισθείσα δαπάνη 230.388,00€ συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ.

Η διαδικασία θα πραγματοποιηθεί στο Γραφείο του Προμηθειών του Νοσοκομείου, ενώπιον της επιτροπής που έχει ορισθεί, 

στις 9/7/2014ημέρα Τετάρτη και ώρα 10.00 πμ. και η αποσφράγιση των προσφορών θα γίνει σύμφωνα με τις διατάξεις του ΠΔ 

118/2007.

Η ημερομηνία λήξης κατάθεσης των προσφορών είναι η προηγούμενη (εργάσιμη) ημέρα από την ημερομηνία διενέργειας 

του διαγωνισμού. Η κατάθεση των προσφορών θα γίνεται στο Γραφείο Προμηθειών αφού προηγουμένως πρωτοκολληθούν στη 

Γραμματεία  του  Νοσοκομείου.  Προσφορές  που  κατατίθενται  στην  Υπηρεσία  μετά  την  παραπάνω  ημερομηνία  είναι 

εκπρόθεσμες και θα επιστρέφονται χωρίς να αποσφραγισθούν.

Ο μειοδότης που θα προκύψει από την παραπάνω διαδικασία θα προμηθεύει το Νοσοκομείο μας με είδη αγγειοπλαστικής- 

στεφανιαίων για χρονικό διάστημα τριών (3) μηνών, με δυνατότητα μονομερούς τρίμηνης παράτασης της Σύμβασης.
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Σε περίπτωση κατακύρωσης του αντίστοιχου διαγωνισμού, από την ΕΠΥ, την ΥΠΕ, το Υπουργείο ή άλλο Φορέα, μονομερώς το 

Νοσοκομείο και χωρίς δικαίωμα για αποζημίωση του αναδόχου θα διακόψει την παρούσα σύμβαση.

Οι προσφορές υποβάλλονται  σε σφραγισμένο φάκελο (με τη λέξη «ΠΡΟΣΦΟΡΑ» με κεφαλαία γράμματα με την ένδειξη «ΝΑ 

ΜΗΝ ΑΠΟΣΦΡΑΓΙΣΘΕΙ ΑΠΟ ΤΗΝ ΤΑΧΥΔΡΟΜΙΚΗ ΥΠΗΡΕΣΙΑ Ή ΤΗ ΓΡΑΜΜΑΤΕΙΑ, το πλήρη τίτλο της Υπηρεσίας που διενεργεί τη 

διαπραγμάτευση, τον αριθμό και το τίτλο της διακήρυξης, την ημερομηνία διενέργειας της διαπραγμάτευσης, τα στοιχεία του 

διαγωνιζόμενου (συμπεριλαμβανομένων Ταχυδρομικής Διεύθυνσης, Ταχυδρομικού Κώδικα, Τηλεφώνων Επικοινωνίας και Fax). 

Σημειώνεται ότι τα αναγραφόμενα στοιχεία θα αποτελούν τα στοιχεία επικοινωνίας με τον διαγωνιζόμενο.

Στον κυρίως φάκελο της προσφοράς τοποθετούνται ο:

1.Φάκελος Δικαιολογητικών Συμμετοχής με την ένδειξη “ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ” ο   οποίος θα περιέχει: 

 Εγγύηση συμμετοχής στη διαπραγμάτευση  για ποσό  που αντιστοιχεί σε ποσοστό 5% τουλάχιστον, 

επί της συνολικής προϋπολογισθείσας δαπάνης του διαγωνισμού, συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ.

• Υπεύθυνη δήλωση της παρ.4  του άρθρου 8  του Ν.  1599/1986(Α/75),  όπως εκάστοτε ισχύει,  με  θεώρηση γνήσιου 

υπογραφής (ΠΔ 118/2007 άρθρο 6 παρ.1Α και παρ.1Β) στην οποία πρέπει:

1. Να δηλώνεται ότι μέχρι και την ημέρα υποβολής της προσφοράς τους δεν έχουν καταδικαστεί με αμετάκλητη δικαστική 

απόφαση, για κάποιο από τα αδικήματα της παρ. 1 του άρθρου 43 του Π.Δ.60/2007.

2. Να δηλώνεται ότι μέχρι και την ημέρα υποβολής της προσφοράς τους δεν έχουν καταδικαστεί με αμετάκλητη δικαστική 

απόφαση για κάποιο από τα αδικήματα της υπεξαίρεσης,  εκβίασης,  πλαστογραφίας,  ψευδορκίας,  δωροδοκίας,  δόλιας 

χρεοκοπίας για κάποιο από τα αδικήματα του Αγορανομικού Κώδικα, σχετικό με την άσκηση της επαγγελματικής τους 

δραστηριότητας 

3.  Να δηλώνεται ότι μέχρι και την ημέρα υποβολής της προσφοράς τους ότι δεν τελούν σε κάποια από 

τις αναφερόμενες στην περίπτωση (2) του εδ. α΄ της παρ.2 του άρθρου 6 του Π.Δ. 118/2007 καταστάσεις, δηλαδή σε 

πτώχευση ή σε διαδικασία κήρυξης  πτώχευσης ή ανάλογη κατάσταση που προκύπτει  από παρόμοια διαδικασία,  που 

προβλέπεται από τις διατάξεις της χώρας εγκατάστασης του προσφέροντος.

4. Να δηλώνεται ότι μέχρι και την ημέρα υποβολής της προσφοράς τους ότι δεν τελούν ,σε κάποια από 

τις αναφερόμενες στην περίπτωση του άρθρου 43 του Π.Δ. 60/2007 καταστάσεις, δηλαδή σε αναγκαστική διαχείριση και 

πτωχευτικού συμβιβασμού ή σε διαδικασία θέσης σε αναγκαστική διαχείριση και πτωχευτικού συμβιβασμού ή ανάλογη 

κατάσταση που προκύπτει από παρόμοια διαδικασία, που προβλέπεται από τις διατάξεις της χώρας εγκατάστασης του 

προσφέροντος

5. Να δηλώνεται ότι μέχρι και την ημέρα υποβολής της προσφοράς τους ότι είναι:

• ασφαλιστικά ενήμεροι ως προς τις υποχρεώσεις τους, που αφορούν εισφορές κοινωνικής ασφάλισης 

(κύριας και επικουρικής) και να αναφέρονται οι φορείς ασφάλισης του προσωπικού.

• φορολογικά ενήμεροι ως προς τις φορολογικές υποχρεώσεις

6. Να δηλώνεται ότι μέχρι και την ημέρα υποβολής της προσφοράς και την ημερομηνία διενέργειας του 

διαγωνισμού ότι είναι εγγεγραμμένοι στο οικείο επιμελητήριο και το ειδικό επάγγελμα τους. 

7. Να δηλώνεται ότι μέχρι και την ημέρα υποβολής της προσφοράς τους ότι η επιχείρησή τους δεν τελεί σε κάποια 

από τις αναφερόμενες στην περ. (2) του εδ. γ΄ της παρ. 2 του άρθρου 6 του Π.Δ. 118/2007 καταστάσεις, δηλαδή υπό κοινή 

εκκαθάριση ή ειδική εκκαθάριση και,  επίσης,  ότι η επιχείρηση δεν τελεί  υπό διαδικασία έκδοσης απόφασης κοινής ή 

ειδικής  εκκαθάρισης  ή  υπό  ανάλογες  καταστάσεις  καθώς  και  δεν  έχουν  καταδικασθεί  με  αμετάκλητη  απόφαση  για 

αδίκημα  σχετικό  με  την  άσκηση  της  επαγγελματικής  τους  δραστηριότητας  και  δεν  τελούν  σε  αποκλεισμό  από 

διαγωνισμούς με βάση αμετάκλητη απόφαση του Υπουργείου Ανάπτυξης.
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8. Να  δηλώνεται  ότι  αναλαμβάνεται  η  υποχρέωση  για  την  προσήκουσα  και  έγκαιρη  προσκόμιση  των 

δικαιολογητικών της παρ. 2 του άρθρου 6 του Π.Δ. 118/2007, που απαιτούνται κατά το στάδιο της κατακύρωσης, και 

σύμφωνα με τους όρους και τις προϋποθέσεις του άρθρου 20 του Π.Δ. 118/2007 και του άρθρου 12 της παρούσας εφόσον 

κατακυρωθεί υπέρ του η παροχή της εν λόγω υπηρεσίας.

10.  Να δηλώνεται ότι ο υποψήφιος ανάδοχος δεν έχει κηρυχθεί έκπτωτος από σύμβαση προμηθειών ή υπηρεσιών 

του δημοσίου 

11. Να δηλώνεται ότι δεν υπόκειται σε τυχόν νομικούς περιορισμούς λειτουργίας της επιχείρησης.

12. Να δηλώνεται ότι δεν έχει αποκλεισθεί η συμμετοχή τους σε διαγωνισμό προμηθειών ή υπηρεσιών του δημόσιου 

τομέα.

13. Να δηλώνεται ότι  o υποψήφιος ανάδοχος δεν έχει διαπράξει κανένα σοβαρό επαγγελματικό παράπτωμα.

14. Να  δηλώνεται  ότι  δεν  έχουν  κάνει  ψευδείς  ή  ανακριβείς  δηλώσεις  κατά  την  παροχή 

πληροφοριών που ζητούνται από το Νοσοκομείο και ότι τα στοιχεία που αναφέρονται στην προσφορά είναι αληθή και 

ακριβή.

15. Να δηλώνεται ότι αποδέχονται πλήρως και ανεπιφύλακτα όλους τους όρους της παρούσας 

διακήρυξης.

16. Να δηλώνεται ότι η προσφορά συντάχθηκε σύμφωνα με τους όρους της παρούσας  πρόσκλησης  κι έχουν λάβει πλήρη 

και ανεπιφύλακτη γνώση αυτών.

17.Να  δηλώνεται  ότι  παραιτείται  από  κάθε  δικαίωμα  αποζημίωσης  του  σχετικά  με  οποιαδήποτε  απόφαση  του 

Νοσοκομείου για αναβολή ή ακύρωση ή ματαίωση  της παρούσας διαπραγμάτευσης.

18. Αντίγραφο ή απόσπασμα του ισολογισμού της επιχείρησης και  υπεύθυνη δήλωση περί  του συνολικού ύψους του 

κύκλου  εργασιών  της  επιχείρησης,  καθώς  και  του  κύκλου  εργασιών  της  που  αφορά  ειδικότερα  την  υπό  προμήθεια 

υπηρεσία, κατά τις τρεις προηγούμενες του έτους του διαγωνισμού οικονομικές χρήσεις. Εάν η επιχείρηση λειτουργεί ή 

ασκεί επιχειρηματική δραστηριότητα σχετικά με το υπό προμήθεια υπηρεσία, κατά χρονικό διάστημα που δεν επιτρέπει 

την  έκδοση  κατά  νόμο  τριών  ισολογισμών,  υποβάλλει  τους  ισολογισμούς,  εφόσον  υπάρχουν,  ή  τα  σχετικά  επίσημα 

στοιχεία που υπάρχουν κατά το διάστημα αυτό. 

2. Φάκελος Τεχνικής Προσφοράς με την ένδειξη “ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ” ο οποίος θα περιέχει: 

• Ένα (1) Πρωτότυπο, ένα (1) Αντίγραφο. 

• Δικαιολογητικά που αφορούν τα προσφερόμενα είδη (πιστοποιητικά ISO, CE Mark κ.λ.π.), τοποθετούνται στο 

φάκελο Τεχνικής Προσφοράς.

3. Φάκελος Οικονομικής Προσφοράς με την ένδειξη “ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ” ο οποίος θα περιέχει:

• Ένα (1) Πρωτότυπο και ένα (1) Αντίγραφο. 

• Η τιμή θα δίδεται σε ευρώ (€), ως μηνιαίο αντάλλαγμα και θα αναγράφεται ολογράφως και αριθμητικώς. Στην 

τιμή περιλαμβάνονται οι τυχόν υπέρ τρίτων κρατήσεις ως και κάθε άλλη επιβάρυνση εκτός από τον Φ.Π.Α. Το 

συνολικό μηνιαίο τίμημα  χωρίς Φ.Π.Α., θα λαμβάνεται υπόψη για την σύγκριση των προσφορών

• Προσφορές  που  δεν  δίνουν  τις  τιμές  σε  ΕΥΡΩ  ή  που  καθορίζουν  σχέση  ΕΥΡΩ  προς  ξένο  νόμισμα  θα 

απορρίπτονται ως απαράδεκτες.

• Oι κρατήσεις είναι οι εξής :

α) 1,5% υπέρ ΜΤΠΥ και επ’ αυτού χαρτόσημο 2%

β) ΟΓΑ χαρτ/μου 20% επί χαρτ. ΜΤΠΥ- επί χαρτ. ΕΑΑΔΗΣΥ

γ)  4% προκαταβολή φόρου 

δ) 2% (Ν. 3580/07) υπέρ της Ψυχικής Υγείας
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ε) υπέρ ΕΑΑΔΗΣΥ 0,10% και επ’ αυτού χαρτόσημο 2%

Θα απορριφθούν οι εναλλακτικές προσφορές, καθώς και οι περισσότερες της μίας οικονομικές προσφορές.

Η παρούσα έχει αναρτηθεί στην ιστοσελίδα του Νοσοκομείου στη διεύθυνση www  .  sismanoglio  .  gr   

Οι ενδιαφερόμενοι που θα λαμβάνουν τη διακήρυξη από το διαδίκτυο, να αποστέλλουν τα στοιχεία επικοινωνίας τους στο 

Email: ntasiou  -  and  @  sismanoglio  .  gr  , προκειμένου να υπάρξει δυνατότητα επικοινωνίας- ενημέρωσης. 

Πληροφορίες μπορεί να ζητηθούν στα τηλέφωνα  213 2058458  του Γραφείου  Προμηθειών του Νοσοκομείου όλες τις εργάσιμες 

ημέρες 11.00 -13.00 π.μ.

Σημείωση : Προς διευκόλυνση της Υπηρεσίας για την σύνταξη των πρακτικών και εν συνεχεία των συμβάσεων είναι επιθυμητή η 

κατάθεση της τεχνικής και οικονομικής και σε ηλεκτρονική μορφή.

Η ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ 
ΤOΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ

ΔΕΣΠΟΙΝΑ ΤΣΑΓΔΗ

mailto:ntasiou-and@sismanoglio.gr
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(Αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα της διακήρυξης υπ' αριθ. Δ2 /2014 )

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Α'

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΥΛΙΚΩΝ  ΑΓΓΕΙΟΠΛΑΣΤΙΚΗΣ  ΣΤΕΦΑΝΙΑΙΩΝ  ΓΙΑ  ΤΙΣ  ΑΝΑΓΚΕΣ   ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ  ΕΞΙ  (6)  ΜΗΝΩΝ  ΤΟΥ 

ΑΙΜΟΔΥΝΑΜΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ

Α. ΑΠΛΕΣ ΕΝΔΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ (BMS:BARE METAL STENTS). ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 50 τεμ 

Πιθανή Δαπάνη: 50x270€: 13.500 Ευρώ Α/Π:(24.5.24)

• Να είναι κατασκευασμένες από μη μαγνητικά κράματα Χρωμίου, είτε από ανοξείδωτο ατσάλι και προτοποθετημένες σε 

μπαλόνι διαστολής.

• Να είναι κατασκευασμένες από υλικό που να επιτρέπει την ασφαλή διενέργεια απεικονιστικών εξετάσεων μαγνητικού 

συντονισμού (MRI) στην περίπτωση που τεθεί ένδειξη τέτοιας εξέτασης.

• Να είναι σταθερά στερεωμένες στο μη διασταλμένο μπαλόνι διαστολής έτσι ώστε να αποφεύγεται η απόσπασή τους 

από  αυτό  κατά  τη  διαδικασία  της  διενέργειας  της  διαδερμικής  στεφανιαίας  παρέμβασης  και  ειδικότερα  κατά  τη 

διαδικασία άμεσης εμφύτευσης ενδοστεφανιαίας πρόθεσης (direct stenting) χωρίς προδιαστολή με μπαλόνι.

• Να έχουν εξαιρετικά χαμηλό προφίλ εισόδου.

• Να έχουν μικρό πάχος δοκίδων σπειράματος  (μικρότερο των 100 μm)

• Να διαθέτουν υψηλή ακτινική δύναμη και ευχερή ακτινοσκοπική απεικόνιση

•  Να  είναι  κατάλληλα  σχεδιασμένες  ώστε  να  μη  μεταβάλλεται  η  γεωμετρία  των  κελιών  κατά  τη  διαστολή  και  να 

προστατεύονται  οι  πλευρικοί  κλάδοι  σε  περιπτώσεις  εμφύτευσης  σε  βλάβες  διχασμών  αγγείων  καθώς  και  να  είναι 

ευχερής η προώθησή των σε απομακρυσμένα τμήματα των στεφανιαίων αγγείων.

• Να διατίθενται σε μεγάλη ποικιλία μεγεθών διαμέτρου από 2.25 mm έως 5 mm και μήκους από 8 mm έως 40 mm ή και 

πλέον.

• Να διαθέτουν CE mark. Θα εκτιμηθεί η ύπαρξη έγκρισης χρήσης από τον FDA Ηνωμένων Πολιτειών Αμερικής. 

Β2. ΕΝΔΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG ELUTING STENTS)

 με ενεργή εκλυόμενη Φαρμακευτική ουσία κατηγορίας Olimus,  που να είναι προτοποθετημένες σε καθετήρα με μπαλόνι, 

κατασκευασμένο  από  κράμα  χρωμίου  ή  ανοξείδωτο  ατσάλι  και  με  βιοσυμβατό  σταθερό  πολυμερές   (μη 

βιοδιασπώμενο).ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 200 τεμ

Πιθανή Δαπάνη:200x540€: 108.000 Ευρώ Α/Π:(24.5.25)

• Να είναι κατασκευασμένες από υλικό που να επιτρέπει την ασφαλή διενέργεια απεικονιστικών εξετάσεων μαγνητικού 

συντονισμού (MRI) στην περίπτωση που τεθεί ένδειξη τέτοιας εξέτασης.

• Να είναι σταθερά στερεωμένες στο μη διασταλμένο μπαλόνι διαστολής έτσι ώστε να αποφεύγεται η απόσπασή τους 

από  αυτό  κατά  τη  διαδικασία  της  διενέργειας  της  διαδερμικής  στεφανιαίας  παρέμβασης  και  ειδικότερα  κατά  τη 

διαδικασία άμεσης εμφύτευσης ενδοστεφανιαίας πρόθεσης (direct stenting) χωρίς προδιαστολή με μπαλόνι.

• Να έχουν εξαιρετικά χαμηλό προφίλ εισόδου.
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• Να έχουν μικρό πάχος δοκίδων σπειράματος  (μικρότερο των 100 μm)

• Να διαθέτουν υψηλή ακτινική δύναμη και ευχερή ακτινοσκοπική απεικόνιση

• Να είναι κατάλληλα σχεδιασμένες ώστε να προσαρμόζονται στις ανατομικές συνθήκες του αγγείου εμφύτευσης, να μη 

μεταβάλλεται η γεωμετρία των κελιών κατά τη διαστολή και να προστατεύονται οι πλευρικοί  κλάδοι  σε περιπτώσεις 

εμφύτευσης σε βλάβες διχασμών αγγείων καθώς και να διευκολύνεται η ευχερής η προώθησή των σε απομακρυσμένα 

τμήματα των στεφανιαίων αγγείων.

• Να διατίθενται σε μεγάλη ποικιλία μεγεθών διαμέτρου από 2.25 mm έως 4 mm και μήκους από 8 mm έως 40 mm ή και 

πλέον, με ενδιάμεσες διαβαθμίσεις μεγεθών.

• Να διαθέτουν ικανή διεθνή βιβλιογραφική υποστήριξη και τυχαιοποιημένες μελέτες ασφαλούς και επιτυχούς χρήσης 

των  για  την  αντιμετώπιση  της  στεφανιαίας  νόσου.  Να  διαθέτουν  στοιχεία  μακράς  παρακολούθησης  και  συχνότητας 

απώτερης θρόμβωσης

• Να διαθέτουν CE mark για χρήση ιδιαίτερα σε ασθενείς με οξύ έμφραγμα μυοκαρδίου, ασταθή στηθάγχη, με στενώσεις 

σε μικρής διαμέτρου αγγεία και διαβητικούς ασθενείς. Θα εκτιμηθεί η ύπαρξη έγκρισης χρήσης από τον FDA Ηνωμένων 

Πολιτειών Αμερικής. 

Β2/1. ΕΝΔΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG ELUTING STENTS)

με ενεργή εκλυόμενη Φαρμακευτική ουσία κατηγορίας Olimus, που να είναι προτοποθετημένες σε καθετήρα με μπαλόνι, 

κατασκευασμένο από κράμα χρωμίου ή ανοξείδωτο ατσάλι και με βιοσυμβατό βιοαπορροφήσιμο πολυμερές.

ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 55 τεμ 

Πιθανή Δαπάνη: 55x540€: 29.700 Ευρώ Α/Π: (24.5.25)

• Να είναι κατασκευασμένες από υλικό που να επιτρέπει την ασφαλή διενέργεια απεικονιστικών εξετάσεων μαγνητικού 

συντονισμού (MRI) στην περίπτωση που τεθεί ένδειξη τέτοιας εξέτασης.

• Να είναι σταθερά στερεωμένες στο μη διασταλμένο μπαλόνι διαστολής έτσι ώστε να αποφεύγεται η απόσπασή τους 

από  αυτό  κατά  τη  διαδικασία  της  διενέργειας  της  διαδερμικής  στεφανιαίας  παρέμβασης  και  ειδικότερα  κατά  τη 

διαδικασία άμεσης εμφύτευσης ενδοστεφανιαίας πρόθεσης (direct stenting) χωρίς προδιαστολή με μπαλόνι.

• Να έχουν εξαιρετικά χαμηλό προφίλ εισόδου.

• Να έχουν μικρό πάχος δοκίδων σπειράματος  (μικρότερο των 100 μm)

• Να διαθέτουν υψηλή ακτινική δύναμη και ευχερή ακτινοσκοπική απεικόνιση

• Να είναι κατάλληλα σχεδιασμένες ώστε να προσαρμόζονται στις ανατομικές συνθήκες του αγγείου εμφύτευσης, να μη 

μεταβάλλεται η γεωμετρία των κελιών κατά τη διαστολή και να προστατεύονται οι πλευρικοί  κλάδοι  σε περιπτώσεις 

εμφύτευσης σε βλάβες διχασμών αγγείων καθώς και να διευκολύνεται η ευχερής η προώθησή των σε απομακρυσμένα 

τμήματα των στεφανιαίων αγγείων.

• Να διατίθενται σε μεγάλη ποικιλία μεγεθών διαμέτρου από 2.25 mm έως 4 mm και μήκους από 8 mm έως 40 mm ή και 

πλέον.

• Να διαθέτουν ικανή διεθνή βιβλιογραφική υποστήριξη και τυχαιοποιημένες μελέτες ασφαλούς και επιτυχούς χρήσης 

των για την αντιμετώπιση της στεφανιαίας νόσου. 

• Να διαθέτουν στοιχεία μακράς παρακολούθησης και συχνότητας απώτερης θρόμβωσης 

• Να διαθέτουν  CE mark για χρήση ιδιαίτερα σε ασθενείς με οξύ έμφραγμα μυοκαρδίου και διαβητικούς ασθενείς. Θα 

εκτιμηθεί η ύπαρξη έγκρισης χρήσης από τον FDA Ηνωμένων Πολιτειών Αμερικής.
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Γ1. ΜΠΑΛΟΝΙΑ ΑΓΓΕΙΟΠΛΑΣΤΙΚΗΣ στεφανιαίων αρτηριών ημιδιατατά  (semi-compliant)

ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 310 τεμ

Πιθανή Δαπάνη: 310x100€:31.000Ευρώ Α/Π: (24.4.10)

• Να διατίθενται σε μεγάλη ποικιλία μεγεθών διαμέτρου από ≤1.25 mm έως 4.0 mm και μήκους από 6 mm έως 30 mm.

• Να έχουν εξαιρετικά χαμηλό προφίλ περιφερικού άκρου εισόδου (≤ 0.017΄΄) και προφίλ προσπέλασης (crossing profile) 

(≤ 0.026΄΄)

• Να διαθέτουν ακτινοσκιερούς δείκτες (ένα ή δύο ανάλογα με το μήκος)

• Να είναι κατασκευασμένα από παράγωγα πλαστικού με ισχυρό κεντρικό τμήμα και να φέρουν υδρόφιλη επικάλυψη

• Να είναι συμβατά με οδηγά σύρματα αγγειοπλαστικής 0.014΄΄ και να έχουν χρησιμοποιούμενο μήκος > 135cm

• Να διατίθενται με σύστημα ταχείας εναλλαγής (monorail) και over the wire.

•  Να  είναι  κατασκευασμένα  με  τρόπο  που  διατηρεί  τον  όγκο  τους  με  πλήρη  αναδίπλωση  του  θαλάμου  κατά  την 

αποσυμπίεση του μπαλονιού.

• Να έχουν υψηλή αντοχή στις εφαρμοζόμενες πιέσεις (RBP ≥16 atm)

• Να διαθέτουν CE mark. 

Γ2. ΜΠΑΛΟΝΙΑ ΑΓΓΕΙΟΠΛΑΣΤΙΚΗΣ στεφανιαίων αρτηριών μη-διατατά (non-compliant) ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ 150 τεμ 

Πιθανή Δαπάνη:150x116€: 17.400 Ευρώ Α/Π: (24.4.11)

• Να διατίθενται σε μεγάλη ποικιλία μεγεθών διαμέτρου από 2.0 mm έως 5.0 mm και μήκους από 6 mm έως 30 mm. 

• Να έχουν χαμηλό προφίλ περιφερικού άκρου εισόδου (≤ 0.017΄΄) και crossing profile ανάλογα με το μέγεθος διαμέτρου

• Να διατίθενται με σύστημα ταχείας εναλλαγής (monorail)

• Να είναι κατασκευασμένα από παράγωγα πλαστικού με ισχυρό κεντρικό τμήμα και να φέρουν υδρόφιλη επικάλυψη

• Να είναι  κατασκευασμένα από ειδικό υλικό  με μεγάλη αντοχή σε  υψηλές πιέσεις  διαστολής (RBP >18 atm) χωρίς 

σημαντική αύξηση της διαμέτρου, κατάλληλα για χρήση σε υπερδιαστολή μετά από τοποθέτηση ενδοπρόθεσης (stent).

• Να διαθέτουν ακτινοσκιερούς δείκτες (ένα ή δύο ανάλογα με το μήκος)

• Να είναι συμβατά με οδηγά σύρματα αγγειοπλαστικής 0.014΄΄ και να έχουν χρησιμοποιούμενο μήκος > 135cm

• Να διαθέτουν CE mark.

Οι αναφερόμενες προδιαγραφές είναι σύμφωνες με τις διεθνώς ισχύουσες.
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