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ΥΥΠΠΟΟ∆∆ΙΙΕΕΥΥΘΘΥΥΝΝΣΣΗΗ  ΟΟΙΙΚΚΟΟΝΝΟΟΜΜΙΙΚΚΟΟΥΥ  
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Ταχ. ∆/νση: Βασ. Σοφίας 114 Τ.Κ.: 115 27 Αθήνα,  26.02.2016 
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«∆ιενέργεια Β Φάσης ∆ηµόσιας ∆ιαβούλευσης των Τεχνικών Προδιαγραφών  

«ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΩΝ ΠΡΟΘΕΣΕΩΝ» (CPV 33184500-8)» 
  

ΤΤΟΟ  ΓΓ..  ΝΝΟΟΣΣΟΟΚΚΟΟΜΜΕΕΙΙΟΟ  ΑΑΘΘΗΗΝΝΩΩΝΝ  ««ΙΙΠΠΠΠΟΟΚΚΡΡΑΑΤΤΕΕΙΙΟΟ»»  
Έχοντας υπόψη: 
1. Το Ν. 3329/2005 (ΦΕΚ 81/Α/04.04.2005) «Εθνικό Σύστηµα Υγείας και Κοινωνικής 

Αλληλεγγύης και λοιπές διατάξεις» όπως ισχύει. 
2. Το υπ’ αρ. 6507/11.12.2013 απόσπασµα πρακτικού της 17ης/03.12.13 (θέµα 3ο) Συνεδρίασης της 

Επιτροπής Προµηθειών Υγείας σχετικά µε την «Εισαγωγή σε διαδικασία διαβούλευσης των τεχνικών 
προδιαγραφών για το ΠΠΥΥ 2012 και εφεξής». 

3. Την Εγκύκλιο που ορίστηκε µε το υπ’ αρ. 4972/15.12.2015 απόσπασµα πρακτικού της 
68ης/14.12.2015 (θέµα 6ο) Συνεδρίασης της Επιτροπής Προµηθειών Υγείας σχετικά µε «Ενσωµάτωση 
σε ενιαίο κείµενο της διαδικασίας έγκρισης τεχνικών προδιαγραφών και προτύπων» 

4. Την υπ’ αρ. 15570/22.10.2015 Ανακοίνωση υποβολής Τεχνικών Προδιαγραφών για 
ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ  CPV 33184500-8 

5. Την υπ’ αρ. 16761/13.11.2015 απόφαση Αναπληρωτή ∆ιοικητή µε την οποία ορίστηκε η 
επιτροπή σύνταξης τεχνικών προδιαγραφών (Α∆Α ΒΜΘΧ4690ΩΣ-ΝΜΟ)  

6. Το υπ’ αρ. 1399/2.2.2016 µε το οποίο διαβιβάστηκαν στην επιτροπή σύνταξης τεχνικών 
προδιαγραφών οι παρατηρήσεις των εταιρειών BOSTON SCIENTIFIC,  ZERONO, Μ.Σ. 
ΙΑΚΩΒΙ∆ΗΣ & LOGIMED από την α’ φάση διαβούλευσης 

7. Το µε αρ. πρωτ. 2618/23.02.2016 πρακτικό αξιολόγησης παρατηρήσεων α’ φάσης διαβούλευσης 
που κατέθεσε η επιτροπή σύνταξης αυτών  

ΠΠΡΡΟΟΚΚΗΗΡΡΥΥΣΣΣΣΕΕΙΙ  
1. Τη Β’ φάση ∆ηµόσιας διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών 

«ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΩΝ ΠΡΟΘΕΣΕΩΝ, CPV 33184500-8», προκειµένου το 
Νοσοκοµείο να τις οριστικοποιήσει. 

2. Οι ενδιαφερόµενοι δύνανται να λάβουν γνώση των τεχνικών προδιαγραφών 
από την ιστοσελίδα του Νοσοκοµείου www.hippocratio.gr (Γραφείο Προµηθειών / 
∆ιαγωνισµοί - ∆ιαπραγµατεύσεις). 

3. Η διάρκεια της διαβούλευσης ορίζεται σε τέσσερις µέρες από την ηµέρα 
ανάρτησης. 

4. Οι ενδιαφερόµενοι µπορούν να αποστείλουν τις παρατηρήσεις τους µέχρι την 
Τετάρτη 2 Μαρτίου και ώρα 15:00µµ στην ηλεκτρονική διεύθυνση: 
polyxronidou@hippocratio.gr 

5. Το Νοσοκοµείο δε δεσµεύεται να υιοθετήσει τις προτάσεις που θα υποβληθούν 
και θα αποφασίσει για την οριστικοποίηση αυτών µε αντικειµενικά κριτήρια ώστε να 
επιτευχθεί η µέγιστη δυνατή συµµετοχή προµηθευτών, εξασφαλίζοντας ταυτόχρονα 
την ποιότητα των παρεχοµένων υπηρεσιών µας. 

 
 

 Συνηµµένα: 

- Τεχνικές  Προδιαγραφές σελίδες 3 

Ο ΑΝ. ∆ΙΟΙΚΗΤΗΣ 
 
 

ΝΙΚΟΛΑΟΣ ΤΟΥΡΟΥΤΣΙΚΑΣ 
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΩΝ 
ΠΡΟΘΕΣΕΩΝ                                                                      
ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΕΙ∆ΩΝ  
 
Α. ΑΠΛΕΣ ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ (BMS:BARE METAL STENTS) 
κατασκευασµένες είτε από κράµατα χρωµίου, είτε από ανοξείδωτο ατσάλι που να είναι 
προ-τοποθετηµένες σε µπαλόνι.  
Β.1. 
ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣΠΡΟΘΕΣΕΙΣΕΚΛΥΟΥΣΕΣΦΑΡΜΑΚΟ(DES:DRUGELUTI
NGSTENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία τύπου Zotarolimus, Everolimus, 
Biolimus, που να είναι προ-τοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι, 
κατασκευασµένοαπόκράµαχρωµίουήανοξείδωτοατσάλιµεσταθερόπολυµερές.  
Β.2. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG 
ELUTING STENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία τύπου –Zotarolimus, 
Everolimus, Biolimus και βιοαπορροφήσιµο πολυµερές, που να είναι προ- τοποθετηµένες 
σε καθετήρα µε µπαλόνι, κατασκευασµένο από κράµα χρωµίου ή ανοξείδωτο ατσάλι.  
Β.3. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG 
ELUTING STENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία τύπου –sirolimus και 
βιοαπορροφήσιµο πολυµερές, που να είναι προ- τοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι, 
κατασκευασµένο από κράµα χρωµίου ή ανοξείδωτο ατσάλι.  
Β.4. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΒΙΟΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ 
ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG ELUTING STENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική 
ουσία τύπου -limus, που να είναι προ-τοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι.  
Β.5. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG 
ELUTING STENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία εναντίον της 
επαναστένωσης τύπου -limus χωρίς πολυµερές, που να είναι προ- τοποθετηµένες σε 
καθετήρα µε µπαλόνι.  
Β.6.ΑΥΤΟΕΚΠΤΥΣΣΟΜΕΝΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES: 
DRUGELUTINGSTENTS)µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία εναντίον της 
επαναστένωσης τύπου -limus κατάλληλες για χρήση σε στεφανιαία αγγεία. 
Γ. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΠΙΚΑΛΛΥΜΕΝΕΣ (Stent graft) 
κατασκευασµένες από κράµατα χρωµίου επικαλυµµένες µε µεµβράνη, που να είναι προ-
τοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι. 
 
ΕΙ∆ΙΚΟΙ ΟΡΟΙ  
Α. ΑΠΛΕΣ ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ (BMS:BARE METAL STENTS) 
κατασκευασµένες είτε από κράµατα Χρωµίου, είτε από ανοξείδωτο ατσάλι που να είναι 
προ-τοποθετηµένες σε µπαλόνι.  
• Να έχουν χαµηλό προφίλ εισόδου (<0.0038’’) 
• Να είναι σταθερά στερεωµένες στο µη διασταλµένο µπαλόνι διαστολής  
• Να είναι κατασκευασµένα από υλικό που να επιτρέπει την ασφαλή διενέργεια 
απεικονιστικών εξετάσεων µαγνητικού συντονισµού(MRI) στην περίπτωση που τεθεί 
ένδειξη τέτοιας εξέτασης.  
• Να είναι διαθέσιµες σε ποικιλία διαµέτρων (2.25 mmκαι να µπορούν να εκπτυχθούν 
µέχρι τουλάχιστον 5 mm) και µηκών (8 mm µέχρι τουλάχιστον 30 mm).  
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Β.1.ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ 
(DES:DRUGELUTINGSTENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία 
Zotarolimus, ή Everolimus, ή Biolimus που να είναι προ-τοποθετηµένες σε καθετήρα µε 
µπαλόνι, κατασκευασµένο από κράµα χρωµίου ή ανοξείδωτο ατσάλι και µε πολυµερές.  
• Να έχουν χαµηλό προφίλ εισόδου (<81µm) 
• Να προσφέρονται σε ποικιλία µεγέθους διαµέτρου (2.25 – 4.0mm) και µήκους (8 έως 
38mm) 
• Να έχουν ένδειξη (CE mark) για όλες τις κάτωθι οµάδες ασθενών, που αποτελούν και 
την πλειοψηφία των ασθενών που αντιµετωπίζονται: ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη, 
ασθενείς µε οξύ έµφραγµα του µυοκαρδίου, ασθενείς µε ασταθή στηθάγχη και ασθενείς 
µε στένωση σε µικρής διαµέτρου στεφανιαίες αρτηρίες.  
• Να είναι συµβατά µε µαγνητική τοµογραφία (MRI).  
 
Β.2. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG 
ELUTING STENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία Zotarolimus, ή 
Everolimus, ή Biolimus, που να είναι προτοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι, 
κατασκευασµένο από κράµα χρωµίου ή ανοξείδωτο ατσάλι µε βιοαπορροφήσιµο 
πολυµερές.  
• Να έχουν χαµηλό προφίλ εισόδου (<81µm) 
• Να είναι συµβατά µε µαγνητική τοµογραφία (MRI) 
• Να προσφέρονται σε ποικιλία µεγέθους διαµέτρου (2.25 – 4.0mm) και µήκους (8 έως 
38mm) 
• Να υπάρχει δυνατότητα υπερέκτασής του ώστε να µπορέσουν να τοποθετηθούν σε 
αγγεία µεγάλης διαµέτρου (>5.5mm) 
• Να έχουν επικάλυψη µε βιοαπορροφήσιµο πολυµερές µόνο στο εξωτερικό τµήµα της 
ενδοπρόθεσης 
• Να είναι σχεδόν ταυτόχρονη η απορρόφηση του πολυµερούς µε την έκλυση του 
φαρµακου στο χρονικό διάστηµα τριών µηνών 
•Να έχουν ένδειξη (CE mark) για όλες τις κάτωθι οµάδες ασθενών, που αποτελούν και 
την πλειοψηφία των ασθενών που αντιµετωπίζονται: ασθενείς µε σακχαρώδη διαβήτη, µε 
οξύ έµφραγµα του µυοκαρδίου, µε ασταθή στηθάγχη, µε νεφρική ανεπάρκεια, µε 
στοµιακές βλάβες, µε απροστάτευτο στέλεχος, µε ολικές αποφράξεις, µε στενώσεις σε 
φλεβικά µοσχεύµατα, µε πολλαπλές στενώσεις, µε επαναστένωση,  και ασθενείς µε 
στένωση σε µικρής διαµέτρου στεφανιαίες αρτηρίες. 
• Να υπάρχει ένδειξη για διακοπή της 2/πλής αντιαιµοπεταλιακής αγωγής στο διάστηµα 
του ενός µηνός, βάσει της χαµηλής συχνότητας θροµβωτικών επεισοδιων και βάσει της 
απουσίας κινδύνου θρόµβωσης της ενδοπρόθεσης όπως θα πρέπει να αποδεικνύεται από 
την τρέχουσα βιβλιογραφία. 
 
 
Β.3. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG 
ELUTING STENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία τύπου –sirolimus και 
βιοαπορροφήσιµο πολυµερές, που να είναι προ- τοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι, 
κατασκευασµένο από κράµα χρωµίου ή ανοξείδωτο ατσάλι. 
• Να έχουν χαµηλό προφίλ εισόδου (<81µm) 
• Να προσφέρονται σε ποικιλία µεγέθους διαµέτρου (2.25 – 4.0mm) και µήκους (8 έως 
38mm) 
• Να είναι συµβατά µε µαγνητική τοµογραφία (MRI).  
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• Να φέρουν ένδειξη 
 
Β.4. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΒΙΟΑΠΟΡΡΟΦΗΣΙΜΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ 
ΦΑΡΜΑΚΟ: µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία τύπου -limus, που να είναι προ-
τοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι. Οι προθέσεις πρέπει να είναι  πλήρως 
βιοαπορροφήσιµες.  
• Να έχουν χαµηλό προφίλ εισόδου (<150µm) 
• Να προσφέρονται σε ποικιλία µεγέθους διαµέτρου (2.5 –3.5mm) και µήκους (8 έως 
28mm) 
• Να είναι συµβατά µε µαγνητική τοµογραφία (MRI).  
• Να διαθέτουν διεθνή βιβλιογραφική ενηµέρωση µε κλινικά αποτελέσµατα από 
διαφορετικές µελέτες 
 
Β.5. ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES:DRUG 
ELUTING STENTS) µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία εναντίον της 
επαναστένωσης χωρίς πολυµερές, που να είναι προ-τοποθετηµένες σε καθετήρα µε 
µπαλόνι.  
• Να έχουν χαµηλό προφίλ εισόδου (<81µm) 
• Να προσφέρονται σε ποικιλία µεγέθους διαµέτρου (2.25 – 4.0mm) και µήκους (8 έως 
38mm) 
•Να είναι συµβατά µε µαγνητική τοµογραφία (MRI).  
Β.6.ΑΥΤΟΕΚΠΤΥΣΣΟΜΕΝΕΣ ΠΡΟΘΕΣΕΙΣ ΕΚΛΥΟΥΣΕΣ ΦΑΡΜΑΚΟ (DES: 
DRUGELUTINGSTENTS)µε ενεργή εκλυόµενη φαρµακευτική ουσία εναντίον της 
επαναστένωσης τύπου -limus κατάλληλες για χρήση σε στεφανιαία αγγεία 
•Να είναι συµβατά µε µαγνητική τοµογραφία (MRI). 
 
Γ.ΕΝ∆ΟΣΤΕΦΑΝΙΑΙΕΣΠΡΟΘΕΣΕΙΣΕΠΙΚΑΛΛΥΜΕΝΕΣ (Stentgraft) 
κατασκευασµένες από κράµατα χρωµίου µονό stent επικαλυµµένες µε µεµβράνη, που να 
είναι προ-τοποθετηµένες σε καθετήρα µε µπαλόνι. 
• Να έχουν πολύ χαµηλό προφίλ (<120µm) 
• Να είναι συµβατά µε µαγνητική τοµογραφία (MRI). 
• Να προσφέρονται σε ποικιλία µεγέθους διαµέτρου (2.5-5 mm) και µήκους (15-26 mm) 
 
 


