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1.

NMEAIO EOAPMOIHZ
H trapouca [podiaypagry EvOTTAwv Auvéauewv (MEA) KaAUuTTEl TIG

ATTAITAOEIG YIA TNV TTPOUABEI0 CUOKEUNG METPNONG OOTIKAG TTUKVOTNTOG MHE TN
MEBOBO Tng AITARG Evepyelakng Attoppognoiopetpiag (DEXA) yia 10TpIKOUG
Aoyoug. H kupia e@appoyy TNG METPNONG OCTIKAG TTUKVOTNTAG agopd Ta
VOOAUOTA TOU WMETOBOAICUOU TWV OCTWV HE TIPOEEAPXOV auTtd TNG
00TEOTTOPWONG.

2.

ZXETIKA EFTPAGA

2.1 YTroupyikn Atmopaon AY8d/I.IN 01k/1348
(PEK32/B/16.01.2004): «ApxéG Kal KOTEUBUVTAPIEG YPAPUEG OpPBRG
TIPAKTIKAG dIAVOUNAG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV».

2.2 Mpétuto EN ISO 9001:GR «Zuothuata Alaxeipiong 1ng
MoidTNTag — ATTQITAOEIG.

2.3 MpdTutro ISO 13485-2003 «2uoTtnua Alaxeipiong Moidtntag yia
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTO».

3. TAZINOMHZH

NSC G INC CPV

6525 T150-D 06154 33111660-5
4. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

4.1. Na eival kaivoupylo, QUETAXEIPIOTO, OUYXPOVNG TeEXVOAoyiag
eupeiag &éoung TUTou PBeviahiag (Fan Beam), 4 Pencil Beam
EKOUYXPOVIOUEVOU WE TEXVIKA Quick scan, TTpoo@dTtou oxedlaouou Kai
apioTng TToI0TNTAG KATOOKEUNG, UE dLUVOTOTNTO UEAAOVTIKNG avafaduiong
Yl EPEVLVNTIKOVG GKOTTOVG

4.2. Noa Aertovpyel amaportitog o€ Taon dtktvov ToAews 220V/50Hz.

4.3. Na exteAei peTpoeig Tng OOTIKAG TTUKVOTNTAG PE TNV HEBODBO TNG
AimTAng  Evepyeiakng  Amoppoenoiouetpiog  (DEXA). H  diagopd
avapeoa oTIG dUO EVEPYEIOKEG OTABPEG va cival n peyaAuTepn duvar
WOTE VA ETTITUYXAVETAI KOAUTEPOG OIAXWPICHOS OCTWV KAl HUAAAKWY
Mopiwv.




4.4. Na d108£Tel oT1o Aoyiopikd Asitoupyiag (software) TiIG akOAouBeg

AEITOUPYIEG KAl ECETAOTIKA TTPWTOKOAAQ:

TTPWTOKOAAO €€£TAONG 00QUIKWY OTTOVOUAWYV (0O1-02-03-0y)

TTPWTOKOAAO TTAAYIAG £EETAONG OOQUIKWY OTTOVOUAWYV (O2-03-04)

TTPWTOKOAAO OAGOWHNG PETPNONG OCTIKAG TTUKVOTNTAG

TTPWTOKOAAO TTAPOUG HOPPOUETPIKNG avaAuong

TTPWTOKOANO pnplaiou ooTou pe e&étaon Tpiwv (3) TOuAdxioTov

TTEPIOXWV TOU.

TTPWTOKOAAO €€£TAONG 2 PUNPICiWY 00TWV

e TIPWTOKOAAO  QUTOMATNG OQAIPEONG  METOANIKWY  EPPUTEUPATWV
(apBPOTTAACTIKWY, UAIKWY 00TEOOUVOEONG KATT.)

e TTPWTOKOAAO TTNXEOKAPTTIKAG £LETAONG — AVTIBPAYioU

e duVOTOTNTA GUYKPLONG EIKOVOV IE TaAaldTePES eEETAGELS

e duvordra ektipnong mbavotrag Kotdypotoc o€ Baboc 10gtiog

4.5. Na d1a8étel To AoyiopIKO Asitoupyiag (software) Tn duvatoTnTa

eEyKaTdoTaoNG Twv  OKOAOUBWYV  ASITOUPYILV KAl €CETACTIKWV

TTPWTOKOAWV:

TTPWTOKOAAO OKOAiwONGg

TTPWTOKOAAO TTAIdIATPIKO

e TIPWTOKOAAO OOTWV KaI JOAGKWY POPIWV O€ PIKPA {wa Pe duvatoTnta
avaAuong ocuoTaonG yia EPEUVNTIKOUG OKOTTOUG

e  TIPWTOKOANO OAOOWUNG €EETOONG KAl TTPWTOKOAAO AITTOPETPNONG KAl
METPNONG KN AITTWOOUG POAAKOU 1I0TOU 0 OAOKANPO TO CWHA Kal O€
TTEPIOXEG TOU

e TIPWTOKOAAO péTpnong trabecular bone score (TBS)

4.6. Na Tpaypartotroiei  €get@oelc  TouAdyiotov  oTa  Baoikd
TTPWTOKOAAA PETPNONG OCQUIKAG KAl I0XIOU OTO OUVTONOTEPO duvaTto
Xxpovo (30 - 60 sec). Na civai dlaBéaiyor o1 xpoévol €EETaONG TwV
TTPWTOKOAAWV.

4.7. Oho ta €etooTIKA TPOTOKOAAD VO TPOUYHOTOTOOVV  UETPNCELS
akpieiog pkpdtepn tov 1% in vivo, XPNOIJOTTIOIWVTAG avOPWTTOUOPPIKO
OMOIWHA OOPUIKWY OTTOVOUAWYV HE APIOTN ETTAVOANTITIKOTATA. Na gival
OLBEGILOL 01 GLVTEAEGSTEG V1o 0EIOAOYNON).

4.8. Na d1a0éTel avBpWTTOPOPPIKO OUOIWNA OCQUIKWY OTTOVOUAWY,
TO OTTOI0 va avaTTapIoTd TTANPWGS TNV TTEPIOXN EVOIAQEPOVTOG KAl va
TTPAyuaToTToIEl QUTOPATO TTOIOTIKO éAeyxo (QUALITY CONTROL).

4.9. Na diabétel TouhdyioTov dUo (2) TUTTOUG OGPWONG, YPrRyopn
odpwon Kal odpwon okpiBeiag. Emiong va &iabétel duvaroTnTa
010pBwaong ae TTePITITwon AABOG ETTIKEVTPWONG KAl ETTAVATOTTO0ETNONG
Tou PBpaxiova OTO0 OWOTO OnueEi0 060G QOPEC ammaiTnBei  Xwpig



METaKivnon Tou aoBevr). ETITTAéoV va uTTapxel duvaTtoTnTa au¢nong Tng
TTEPIOXNS 0dpwaong OTav auTto KpIBei avaykaio.

4.10. Na TTpayuaToTrolEl APIOTEG PETPNOEIS TNG OCTIKAG TTUKVOTNTAG
OKOUN Kal O¢ UTTEPPOAIKG TTaXEiC | PIKPOUG aoBeveig, pe TaxutnTa
odpwaong aveEdpTnTn Tou TTAX0UG aoBevoUG.

4.11. Ta amoteléopato T@V PETPNOEOV VO, dIVOLV UETPNGES TOVAGYIGTOV
otic Tapapétpovg BMD, BMC, T- score, Z- score, Area, SBMD kot TBS (to
televtaio epdGov dlatibetar To avTiGTOLYO AOYIGLUKO).

4.12. Na di08€tel dieBvwg atmodekTry Paon dedouévwy n oTToia va
avaeepOei kal duvaTdTNTA PETATPEWIUOTNTAG TWV ATTOTEAECHATWY OAWV
Twv egeTdoewy (standardized BMD) og oxéon pe pnxavApaTa aAAwv
KATOOKEUAOTWV.

4.13. Na eutrepiéxovial  OTa  TTPWTOKOANO  CUYKPITIKA  OTOIXEIA
QuOIOAOYIKOU TTANBuopoU, ot OAeC TIGC NAIKiEG kKal pe duvartdoTnTa
€1I00YWYNG VEWV DEQOPEVWYV OTAV KAl €@ OO0V AUTEG TTPOKUTITOUV.

4.14. Na umtdpxel n ouvardmTa egaywyng Oedopévwyv aAAd  Kal
METAPOPAG-aVAAUONG KAl ETTECEPYATIAC ATTOTEAECUATWY O€ DIOPOPETIKO
H/Y.

4.15. Na diabétel H/Y pe emmegepyaoTr), kareAdxioto, Core 2 Duo =
2,0 GHZ, pvAun RAM = 4 GB, DVD, RW DRIVE, o06évn = 19" TFT,
TTaOPAAANAN BUpa ekTUTTWTH, Oc€Ipiak Bupa, floppy drive 1,44MB,
aA@apIBuNTIKG TTANKTPOAGYIO, aCcUPHATO TTOVTIKI KABWG Kal Bondruata
TOTTOB£TNONG TWV AOBEVWV YIA TIG ECETATEIG.

4.16. No eEacpaiilel péyiom epyovopio kot evkoiio otov yepiopd. Na
ToPEYEL SUVATOTNTO EMAOYNG GO TOV YP|OTI TEPLOYDV EVOLOPEPOVTOG

4.17. Na eivor owbéoua mpog aflohdynon to eminedo  EVEPYEINKDOV
oTafUdV, 0 TPOTOG TAPAYWYNG TOVS, N TAOT) TNG Avyviag, KaBMG Kot 01 0OGELS

axtvoPoMag TV eEETACE®V.

4.18. Noa mapéyetonr n dvvaromta Oodyvoong Profov ond amndotaom
(Remote Control).

4.19. Na eivar cuppatd pe TIG TEXVIKEC atmmaitioel NG lMNoAiteiag yia
TNV €KkO00N TTIOTOTTOINTIKOU KATAAANASTNTAG.

ANAITHZEIZ ZYMMOP®QZHZ YAIKOY

2uvodeuTikd ‘Eyypaga / MioTomroinTika



511 TexVIK) TTPOOPOPA, ME TIEPIYPAPH TWV QUOIKWV KAl TEXVIKWV
XOPAKTNPIOTIKWY TOU UAIKOU KABWG Kal KABE OTOIXEIOU TTOU TO TTPOCDIOPICEl.

5.1.2 MpwTtéTutro dlaPNUICTIKG BIBAIGPIO 11 UAAGSIo (PROSPECTUS)
ylad TO TIPOG TIPOMNBEIa €idOG TO OTIOI0 VO TIEPIEXEI TA YEVIKA TEXVIKA
XOPOKTNPIOTIKA TOU.

5.1.3 YmeuBuvn dnAwon Tou TTpounBeuT | TOU KATAOKEUAOTH ] TOU
VOUIUOU EKTTPOCWTTOU QUTOU OTNV OTToIa va dNAWVETAI:

5.1.3.1 O xpdvog eyyunong o oTToiog TTPETTEI va gival TOUAAXIOTOV Tpia
(3) €Tn kau OTI KATA TNV TTAPAdOCN TOU UTTO TTPOMNBEIa €idoug Ba TTapadideTal
TTPWTOTUTTN £YyUNON TOU £PYOO0TACIOU KOTAOKEUNG Kal OXI GWTOAVTIYPAQPO. 2€
TTEPITITWON TTOU KATTOIO €¢ApTNUA 11 oUCTNUA TOu €CAIPEITAl TG XPOVIKAG
EYYUNOEWG, QUTO va avo@EpeTal pntd kal va Trpoodiopifetal amd Tov
TTPOUNOEUTH O TPOTTOG EYYUNOEWG TOU.

5.1.3.2 Ot umrdpxel duvatdTNTA UTTOOTNPIEEWS ME QVTOAAOKTIKA Kal
avoAwoiga yia déka (10) TouAdxioTov Xpovia UETA To TTEPAG TNG €yyunong,
KaBwg €1Tiong yia 10 id10 XpoVvIKG dIACTNUA YIa ETTIOKEUR], CUVTHPNON Kal TUXOV
BaBuovounon.

MNa TNV KGAuwn OTO AKEPAIO TNG AVWTEPW ATTAITNONG, Ba CUUTTEPIANGOEI OTN
TTPOCPOPA TOU TTPOUNOEUTA TTPWTOTUTIN BeBaiwaon, €TTioNUA UETAPPACUEVN
Kal atrd TOV KATAOKEUAOTH.

5.1.3.3 Omn kard tnv mmapadoon Oa ouvodelouv TO UAIKO Ta TEXVIKA
eYXeIpidla AsiToupyiag, ouvtipnong Kal €MOKEUAG padi ue OAQ Ta aTTapPAiTNTA
oxedlaypaupaTta otnv eAANVIKA Kal ayyAikp YAWooda, KaBwg Kal KataAoyol
QAVTAAAGKTIKWY KAl AVOAWCiIwV.

5.1.34 H xpovoAoyia KaTtaoKeung Tou utrd TTpouABeia UAIKOU.

5.1.3.5 O xpovog TTapddoong Tou UAIKOU O€ NUEPOAOYIOKEC NUEPES O
otroiog dgv Ba utropei va utrepPaivel TIg ekaTév €ikool (120) nuepPOAOYIAKES
NUEPES ATTO TNV NPEPA OAOKANPWONG TWV EPYACIWY UTTOOOUNG.

5.1.3.6 O1n avaohauBavetar (Xwpig Kapia olkovouikh empBdpuvon Tng
YTnpeoiag) n ekTraideuon TEXVIKOU Kal ETTIOTNUOVIKOU TTPOCWTIIKOU Yia TN
AgIToupyia Kal TIG ETTIOKEUEG TOU.

5.1.4 XpovodIAypaupa TTPOANTITIKAG OuvTPNOoNG, OUM@WVA HE TOV
KATOOKEUAOTA yia o6ca xpdévia dnAwoe OTI Ba TTapéxel UTTOOTAPIEN O€
AVTOAAGKTIKA KOl AvOAWOCIYA JE TTEPIYPAPN TNG ATTAITOUPEVNG E£PYATIAG KAl
TWV XPNOINOTTOIOUPEVWY AVTAAAOKTIKWYV.

5.1.5 ‘Eyypa@o Tou KAaTaOKEUAOTIKOU OiKOU OTO OTToio va dnAwvovral ol
UTTEUBUVOI yIa TNV TEXVIKI KAl ETTICTNUOVIKI UTTOOTAPIEN TOU UTTO TTPOUABEIa
UAIKOU.

5.1.6 MAApPNn katdAoyo oTtov oT1roio Ba @aivetal 0 apIBUOS OVOUACoTIKOU
(av utTapxel), 0 apIBUOS KATAOKEUOOTH KAl N OVOUACia Tou yida:

5.16.1 Ta avaAwaoipga UAIKA TTou aTTaiTouvTal yia Trn AEIToupyia Tou.
5.1.6.2 Ta aviaA\okTIKG@ TTOU  aTTaiTouvTal  yia TNV TTPOANTITIKN

OUVTRPNON TOU COUVTHPNCH TOU, TTOU OTTOPPEEl OTTO TNV TPIETH €yyunon TTou
TTAPEXEI O TTPOUNOEUTNACG.



5.1.7 MoTotroiNTIK& TOU KATOOKEUQOTIKOU OiKOU OUP@QwvVa  HE  TA
MpoTutra EN 1SO 9001 «2uotAuara Alaxeipiong 1ng MNoidotntag — ATTaIToeig»
N EN ISO 13485 «Zuotnua Alaxeipiong lMoidtnrag yia latpoteXVoAoyika
MpoidvTar.

5.1.8 MoTotToINTIKA TNG TTPOUNOEUTPIAG €TAIPEING OUPPWVA HE TA
MpoTutra EN 1SO 9001 «2uotiuara Alaxeipiong tng MNoidtnrag — ATTaiToeis»
kKai EN ISO 13485 «Zuotnua Alaxeipiong Moidtntag yia latpoteXVoAoyIKa
[MpoidvTay, yia EUTTOPIa EYKATAOTAON KAl TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

5.1.9 MoTotToINTIKG évTagng TNG TTPONNBEUTPIOG ETAIPEIAG OE TTPOYPAUMA
eVOAAAKTIKAG Olaxeipiong atmoBAATWY €10WV NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU
e¢omAiopou (AHHE) olupewva pe tnv Y.A 23615/651/E.103/20014 (PEK
1184/B°/09.05.14).

5.1.10 BeBaiwon atmd koivotroinuévo opyaviopd 0Tl O avTITIPOCWTTOG TOU
KataokeuaoTh otnv EAAGSa kKaBwg Kal n TTpounBeuTpia eTalpeia epapuolouv
oUCTNUA OPXWYV KOl KATEUBUVTAPIWY YPAUPWY OPOBAG TTPAKTIKAG OIAVOUNG
IaTPOTEXVOAOYIKWY TTpoidvTwy [AY8S/I.IT 01k/1348 (PEK32/B/16.01.2004)].
5.1.11 MoToTtroinTikG ofpavong (CE) oupgwva pe Tnv odnyia 98/79/EOK,
OTTwg aut  €xel  evowpatwBei amd TNV EAnVIKR  vouoBeoia
[K.Y.A.AY80/01k.3607/892/2001 (PEK1060/B°/10.08.2001)].

5.1.12 MoToTroINTIKO CUPPOPPWONG ME TO EVAPUOVIOWEVO TTPOTUTTIO TNG
EupwTraikig ‘Evwong: IEC 60601-1-2.

5.2 OAa 1a moTotroINTIKA Kal ol Befaiwoelig TTou Ba ouvodeuouv Tnv
TTPOCPOPA, Ba TTPETTEI Va gival ueTagpacuéva otnv EAANvIKR yAwooa.

5.3 Ta d{nroupeva TeEXVIKA - A&ITOUPYIKA XOPAKTNEIOTIKA TIPETTEl vd
emBeBaiovovTal PE TTAPATTOUTIEG OE  ETTIONUA  TEXVIKA QUAANGDIQ 11 pE
YmeuBuvn ARAwon Tou VOUINOU EKTTPOCWTIOU TOU KATOOKEUAOTIKOU I TOU
BuyaTpikoU OiKou, ETTIOCNUA PETAPPACHPEVN Kal Bewpnuévn yia TO YVAOIO TNG
uTTOYPAYNG atmd appodia EAANVIKA apxn Kal va atravTiouvTal OAa Ta AITAPATA
€KAOTO XWPIOTA, Pe Tn oelpd TTou avagépovtal. OTav KpiveTal ammapaitntn n
avadpour oe &evoyAwooa @QUAAGDIa TOU KOTOOKEUOOTH TIPOG OTTOdEIgN
{nToUuuevVwyY OTOoIXEiwV aUTA Ba yiveTal ye cagr ava@opd oTn oeAida Kai
TTapAypa®o Tou QUAAQDIOU OTTOU EUTTEPIEXOVTAI TA OTOIXEIO QUTA.

54 H emTpotr TEXVIKNG agloAdynong MTmopei Katd Tnv Kpion tng va
(nTAoEl aTTd KABE CUPMPETEXOVTA TTPOUNOEUTH £yYPaPES DIEUKPIVIOEIG ETTI TWV
avaypa@oOuevwy 0TV TTIPOCPOPA  Tou, KOBWG KAl OTTOI0dNTTOTE
OUPTTANPWUATIKG OTOIXEIO yIa TNV €6AKPIBWON TWV TEXVIKWY XAPOKTNPIOTIKWY
Kal Twv SUVATOTATWY TOu UTTO TTpounRBeia €idoug Xwpic Kauia atraitnon Tou
TTPOMNBEUTH.

6 MEPIEXOMENO NMPOZO®OPAX
7.1. @®UAo / ‘Evtutto Zupudppwaong mmpog Tnv TexvikA Mpodiaypan)

7.2. Eyxeipidio xpriong (User Manual) 1 kai Evnuepwtiké PuAAGdio
(Prospectus).



7.3. AtrapaItATWG, Ba TTPETTEI VA UTTAPXOUV ONMPEIWOEIG OTO QUAAO
OUMMOPOWONG TTOU VA TTOPATTEPTIOUV OTA EVNHUEPWTIKA QUAAGdIa Kal
OTa €YXEIPIdIa XPAONG TOU KATAOKEUAOTH KOl TTOU VO QVTIOTOIXOUV O€
KAOE pia atro TIG ATTAITOUPEVES TTPODIAYPOPEG.
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