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2η ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΚΔΟΣΗ 1η 
Από ΓΕΣ/ΔΥΓ 

 
 
 
 
 
1. Να τροποποιηθούν οι παρακάτω παράγραφοι :   
 
                       
(14) Να τροποποιηθεί η παράγραφος 6. της Προσθήκης Ι, σε «Η κατά 
ΝΕΜΑ Ολοκληρωτική Οµοιογένεια (Integral Uniformity, στο χρήσιµο πεδίο 
(UFOV) κάθε ανιχνευτή να είναι ≤ 3.7% ». 
(15) Να τροποποιηθεί η παράγραφος 8. της Προσθήκης Ι, σε «Η κατά 
ΝΕΜΑ Απόλυτη Ενδογενής Γραµµικότητα (Absolute Linearity) στο χρήσιµο 
πεδίο (UFOV) κάθε ανιχνευτή να είναι ≤ 0,7 mm». 
 
 
 
 
(5.1.7) Πιστοποιητικά του κατασκευαστικού οίκου σύμφωνα με τα πρότυπα 
EN ISO 9001 <<Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας –Απαιτήσεις >> ή /και 
ENISO 13485 << Σύστημα Διαχείρισης  Ποιότητας για Ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα>>. 
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ΕΓΚΡΙΣΗ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
ΠΕΔ–Α–00112 

ΕΚΔΟΣΗ 1η  
ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ 2η  

 

 
 
ΣΥΝΤΑΞΗ  
 
 
 

 
 
 

 
 Σχης (ΥΟ) Αικατερίνη Μίχου 

ΕΛΕΓΧΟΣ 
 
 

 
 

 

ΘΕΩΡΗΣΗ 
 
 
 
 

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
 

 


