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1. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 

Η         Π           Ε       Δ        (ΠΕΔ)                          
 η  Υ η            η             ΠΝΕΥΜΑΤΙΚΟΥ ΒΡΑΧΙΟΝΑ ΣΤΗΡΙΞΗΣ 
ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ANOΙΧΤΗΣ ΚΑΙ ΕΛΑΧΙΣΤΗΣ ΕΠΕΜΒΑΤΙΚΗΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗΣ ΚΑΙ 
ΣΥΝΟΔΕΥΤΙΚΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΓΚΙΣΤΡΩΝ.  

 ΕΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Ν         

 Η Κ     Υ          Α     η ΔΥ8 /Γ.Π.ΟΙΚ. 130648 (ΦΕΚ 2198/Β΄/02-10-
2009) «Ε        η  η  Ε       Ν                η    η    93/42/ΕΟΚ/14-06-
93     Σ           η  Ε     ϊ        η                       χ         
   ϊ    ».  

 Η       ϊ     η    93/42/EOK              η          η  
             η  ΚΥΑ. Γ    η           η ΚΥΑ            η            
          η     η          η      η     χ                  η    η     
93/42/ΕΟΚ               χ            ϊ    . Ό                              
 η  ΚΥΑ                            χ             η  93/42/ΕΟΚ. 

 Η                 η ΔΥ8 /Γ.Π.ΟΙΚ./1348/2004 (ΦΕΚ 32/Β/16-01-2004)  
                χ                                                       
       χ       ώ     ϊ             η                   η  Ε3/833 (ΦΕΚ 
1329/Β/29-06-1999)                η        η               ώ        η η  
       χ       ώ     ϊ     .  
 

2.2 Π       

Τ        ϊ   (          )         EN ISO 9001:2015 Quality management 
systems - Requirements     EN ISO 13485:2003                          
                   ϋ                            η          η  
             η                   η . Ι                EN ISO 13485:2012 
Medical devices – Quality management systems – Requirements for regulatory 
purporses                                                             
                             χ     η       η                               
       ώ             χ                  ώ                      η        η   
            χ           χ            ϊ          χ         η           
                                    ώ       η   χ                 .  Τ  
 χ             ,   η       η                ,                  η  
                     . Γ             ,                                  
     η ,             η                η,                         
             . Σ          η        η   η                           
  η                  ,      χ    η            ,      η     ϋ     η 
        η η   η    χ                   η  Ε  η      Δη         . 



 

 

 
 
 
 
 
 

3. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ 

NSC NSN INC NIIN CPV 

6530  52937  33162100-4 

4.  

 

 

4. ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ  

4.1 Ο       Υ      

Τo                                                   ,      χ       ,       , 
       η                   η     η      η           ,    χ   η  
  χ                                               η    χ η       η         η . 
Ν              η                                       ,      η          
                                                                       
    ώ η                  η                                  

4.2 Χ              Ε         

 4.2.1  O                χ           ξη                χ           χ     
            χ                                      20 χ      ώ                  
      (3)     ώ               η                                          . 

 4.2.2   Το σύστημα πρέπει να διαθέτει βάση στηρίξεως συμβατή με τον βραχίονα 
όπως περογράφεται στην 4.2.1    

  4.2.3  Ε   η         χ      η      ξη                    η                  3.0 
χ       7.5 χ  .  

4.2.4 Σ                        η         η       χ     2 Π        ώ  Β  χ      

4.2.5 Σ              5 Μ       χ         η        χ  . 

 4.2.6 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ  

    4.2.6.1 ΤΥΠΟΥ BRUNNER 120X25mm 

   4.2.6.2 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΤΥΠΟΥ BRUNNER 16x30mm 



 

 

   4.2.6.3 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΤΥΠΟΥ  RICHARSON 25X20mm 

   4.2.6.4 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΤΥΠΟΥ  RICHARSON  38x37mm 

   4.2.6.5 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΤΥΠΟΥ   HARRIGTON 127X62mm 

   4.2.6.6 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ  ΠNEYMONA  ΤΥΠΟΥ   ALLISON 110Χ40mm 

   4.2.6.7 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ  ΠNEYMONA  ΤΥΠΟΥ   ALLISON 175x54mm 

   4.2.6.8 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΤΥΠΟΥ   DOYEN  160X45mm 

   4.2.6.9 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΤΥΠΟΥ   DOYEN  160X60mm 

   4.2.6.10 ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΤΥΠΟΥ   ST MARKS  124X60mm 

ΟΙ ΑΝΩΤΕΡΩ ΣΠΑΤΟΥΛΕΣ ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΑΠΟ ΑΝΟΞΕΙΔΩΤΟ ΑΤΣΑΛΙ  ΠΟΛΛΑΠΛΩΝ  
ΧΡΗΣΕΩΝ ΚΑΙ ΣΥΜΒΑΤΕΣ ΜΕ ΤΟΝ ΑΝΩΤΕΡΩ ΒΡΑΧΙΟΝΑ 

 
4.3 Δ           Σ   ή      
 

 4.3.1 Ο     η                                ή                    
5.1.1.3                               : 

  4.3.1.1 Υ   χ                               η         η    : 

   4.3.1.1.1 Τ χ       χ                   ,     η                             
              η    χ          χ               η     η                 
  ώ   . 

   4.3.1.1.2 Κ                    ώ                     ώ ,           
                              4.9.1.8, 5.1.1.3.2, 5.1.1.3.4 . 

  4.3.1.2 Υ   χ   η        η             -       η η ,    ώ      η     χ  
 χ         χ        η     η η                            η               
 ξ        η              . Π                                            η  
      η         η               ,         η                               
            ,          ,       η η,  . . .       : 

   4.3.1.2.1 Ν      χ    η    χ             ξη,                            (10) 
χ          η              χ                ,       η                  χ     
         η                 (       ,        η      χ   ώ ),         χ    
      η                                                           ώ    η  
Ε      (           ,  η      , FΑΧ),      ώ                     η       
               η     η    χ             ξη    . 

   4.3.1.2.2 Ν                 χ                                            
          η ώ     ,                  η    χ             ξη                   
         η  Ε             χ            η                                  . 



 

 

 

   4.3.1.2.3 Ν             Χ                  η    ώ     η       
                                   η            η            η  
      η η          χ η                          ώ . 

 4.3.2. Δ                                                   4.6            , 
        ,  ξ        ,         ,    ώ                                       
4.3.1.1.1     4.3.1.1.2   χ       χ                                 ώ   . . . 
         η         η                               . Σ          η     η 
                               η      η                          ώ  
    ώ    ξ               χ . 

4.4 Π          

Ν                        χ          η            η       χ    η               
         ξ        η                    χ   η. 

4.5 Ε           

 4.5.1 Η              η           η                             
           η            η,      η                     η        η        η  
Μ      ,   '          η                              . 

 4.5.2 Ο      η                                 χώ                  η       
                                 χ         η  Μ        ’           η . 

 

4.6 Π           

 4.6.1 Τ                          η         η                      η      
                                                  , ώ       
                     η        η           . 

  

4.7 Σ          

Τ                                                                    
 ξ           η                 ,    ώ       η             η η        
        η      χ                η . 

4.8 Ε   ή      

Σ        η η    η                                   η                        
        η     ,   η                       : 

 4.8.1 Η         , 



 

 

 4.8.2            η  ώ   

 4.8.3       SERIAL NUMBER            

Τ      χ                                 η     . 

Ο               η                       . 

 

4.9 

 4.9.1 Ε       Κ  ή  Λ           - Κ          Χ      Ε       . 

Σ             ή                    5.1.1.3                       
    χ       χ          η η                                            ,   
                                   χ           (3) χ           η  η     η    
                        η      χ                       ώ . Μ        
                         χ                     η      η η        
                            -     η                χ         : 

  4.9.1.1 Ν                              ξ   η                        η 
            η           η                  η (     ,         ,            
   .). 

  4.9.1.2 Γ              η     η          χ            η η,                   
                 η                             χ       χ                 , 
  '           η                          ξ     η η     . 

  4.9.1.3 Σ          η             ξ   η         η                     
        ξ          η  χ                 ,                     η          
                      ώ                    . 

  4.9.1.4 Σ          η  η                                               η , 
  χ        χ     η      η η                                           . Ο  
         η          η η                            η          η       (5) 
η   ώ       η                                η           η     η. 

  4.9.1.5    η η         η                                                 
           η  Υ η            η          η         (30) η          ώ  
η   ώ       η        η        η η     χ        η          η             
 η                                                  η                        
     η                        η     . Ο     η                       
     ώ                                                 η η   η  
   χ    η             η       η           . 

  4.9.1.6 Ό                                                  ώ            
            (3)   ώ   χ       η      η η                              20%     



 

 

              χ          η η ,                          η    η     
                       η                χ                              
     η      . Σ          η           η                            , η 
Υ η          η                               η          η 

  4.9.1.7 Τ                    χ            η                              
    ξη       η          η       (5) η   ώ       η         η        η  
       η η          η           η     η                 η          η     (2) 
          η   ώ      η         η                                 . Ο 
                          χ                                η  η        η 
       η η  η      η                                          η  
               . Σ                   χ                        η   ώ   η 
                    χ               (5)           η   ώ                       
η            . 

 4.9.2 Ε        Δ            Ε             Α            – Α         

Ο     η                     η   ,     η        η      η  η              η 
       η               η  Υ η                               ώ         
     χ           (10) χ     , ώ        ξ           η     η ,               
                                         . 

4.10 Ε          - Δ       Π          

Ο     η                χ             η ώ             η      η,     
             η           η             η  Υ η                      
                   (   ώ        χ       ώ          ,        η        η  
         η), χ                               η: 

 4.10.1 Ε        χ         χ                           η            η    ώ  
  η                               ξη         χ   ξη                
χ       ,  η                 η                                     . Η 
          η        ξη                                 (1)                
                      (4)           η                  η       η η  η  
         . Ν            η χ               ,              η     ,  η        ξη  
               . 

 4.10.2 Ε        χ         χ                           η       η           η 
    ώ ,   χ   ώ      χ      ώ   η  Υ η                             , 
χ        ,       η η                          . Ο χ            η      
                                    (1)                                   (5) 
          η                                 η              η  Μ      ,   η  
                                                              η           
     η  η                 . Ν            η χ               ,              
η     ,  η           η                 . 

5. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ 



 

 

 5.1     Σ           Έ       / Π             
   
  5.1.1    Υ     ή Ε            Αξ         
                              Κ        η                                            η  
             :   
   
   5.1.1.1  Π ή           ή                                       η   χ     
χ     η       ,     ώ                           χ                     
     ώ                                    ,                      η  ΤΕΧΝΙΚΗ 
ΠΡΟΣΦΟΡΑ. 
  Π       η     ISO 9001:2008 (  χ       15 Σ   2018)                     
        ώ                       η  Ε                            η η 
       χ       ώ     ϊ     . 
Β      η             η                                                   
  η  Ε                    η     χώ               η          ώ        
                     η                  η ΔΥ8 /Γ.Π.ΟΙΚ./1348/2004 (ΦΕΚ 
32/Β/16-01-2004)  
 Π       η     ISO 13485:2003                          ώ                   
      η        χ       ώ     ϊ      
 Π       η      CE                η   93/42/ΕΟΚ                         
                  η                 Π       η                 η      
                    η ώ        χ    η η            ώ             
                              η        η CE                  ψ            
   ,            ϊ                 η               ϊ              
                                        ώ               η      χ      
     η          η                   (declaration of conformity). 
     
   5.1.1.2  Π                                            η            
(ΡROSPECTUS),                                             η               
                                        η  ,               χ             
  χ     χ     η            . Ε   η          η    ,                    ώ       
       η  : Ό                                                                
        η            ISO  9001:2008 (  χ       15 Σ   2018)                   
                                                       ,              
           η    η           η η, η χ                  η η      
           ,   χ        ξη   η          η η ,                     η η ,         
        ώ                                                      η    η  
        η η                 (        η,         η   ώ        FΑΧ).     η 
χ               χ                                       . 
   5.1.1.3 Έ        ή             η                               
              ώ         ,   η            η ώ     : 
      
    5.1.1.3.1 Ο     χ       χ               ,                                 
              (3)   η (           4.9.1),  η      χ                      
                     4.9.1.1               4.9.1.6                       η         η 
                                                η     η η                   



 

 

                    χ                    η                          
                                    (SERIAL NUMBER).   Σ            η   
             ξ   η         η        ξ        ,  η  χ                 ,      
               η                                     η               
         .     
 
 
    5.1.1.3.2 Ό       χ                      ξ                              
                        ώ              (10)      χ      χ      (           
4.9.2) 
 
    5.1.1.3.3  Τ      ή                  SERVICE    (    η             η η      
       ώ )                                   η         ,                  , 
   ώ               (     )                       ώ     ώ  (        χ      
                  χ           ξη                         η       η η     
        )     SERVICE χ                          SERVICE                 
                 η            η           η      η η            η          
 η      χ    η      η η                   . 
 
    5.1.1.3.4  Ό         η         η                             χ     
  χ                   ,       η η                                      η   
 χ               η     η                   ώ   , ώ                    η 
      η η    ,    ώ                           ώ                 (       
                 η ώ η      η          ). 
 
   5.1.1.4 Σ  η                      χ                                  
                    η ώ     ,                  η    χ             ξη         
                   η  Ε             χ            η                         
         . 
                   
   5.1.1.5  Χ                       ή      ή     ,                
                     χ                        χ           ξη    
                     ώ                   η            η                   
χ η                          ώ . 
 
   5.1.1.6     Έ        ή               η                   (χ           
                    η  η  Υ η      )  η                   η      χ      
         η                  ,   η           ,               ,   η       η η, 
         χ                                                              
                    ,                                             4.10.1 
    4.10.2. 
 
   5.1.1.7  Έ           ή          η                   η ώ             η         , 
       η                 η                                          η    
        η         η      (                   ,                        



 

 

    ώ       η        η             η                                           
    η     ).  
 
    5.1.1.8  Π ή            (                           η    )               
                               (       χ  ),                        η 
               η     η       ώ   , η                 ώ               
                    ,        χ           η ώ η     η               
    χ          η           ξη ,    : 
 
    5.1.1.9 Τ                                               (       
           )      η   ξ       η  η                                       ώ    
         χ                                                     .   Σ            η   
                                                             η . 
 
    5.1.1.9.1 Τ                                                  (       
           )        η   ξ       η   η         η η      .   Σ           η      
               ,                                   η . 
 
    5.1.1.9.2 Π ή            (                           η    )         χ   
          ξ        ,                             ,            χ        
                    : 
 
    5.1.1.12  Θ                                                          
                     η             η      (         ώ                   
            η                                               )        
                                                  (       χ  )        
            ,                 η     η       ώ   ,  η           η        
              η              . Σ          η                    ,    
                               η . 
                       
     5.1.1.12.1  Θ                                                       
       η      η       ώ        ώ                                     
                                                      (       χ  ),        
            ,                 η     η       ώ       ώ       η       
       .  Σ          η                    ,                          
         η . 

  
    5.1.1.12.2  Σ                             ή                    ή (   
                 ),    ώ                       (        Δ       , 
Ο         , Ε           η  Ε              ξ       )        η     χ    
(           ,  η        . . .)      χ                             
    η                                        η. 

 Β                      χ                 η          η           
  χ                , η                    χ       ξ     η η              η  
 ξ     η η            ώ  



 

 

 Η Υ η          η                                          ώ      
             5.1.1.1.8         5.1.1.1.9,      ώ          η       χ      η    ώ  
                     η                5.1.1.3.3,                  η             
      η η SERVICE 

 
  5.1.2 Π        Ε        - Ε       - Υ               Π      ή 
          Κ     η         η           (1)     χ                         

    η                χ                 ώ               : 
 
   5.1.2.1  Δ   (2) ΡROSPECTUS                         . 
 

               5.1.2.2 Δ   (2)   ή               χ        χ                    , 
    ή                 ή                             η     η         
          ώ    (     χ       χ         η     η        ώ         η           
     ηψη  η          ) ,    ώ              χ     χ                
                                              (η        ,   η          ,   
   ώ                Η/Υ)           χ        χ   . 
 

               5.1.2.2  Δ     (2)     ή                                        (   
                 χ     η        η          )                         (   
    χ   ),                    ,                  ώ               η  
   η       ώ   ,                 ώ                                   , 
       χ           η ώ η     η                   χ          η   
        ξη . 
 
               5.1.2.3 Δ   (2)   ή                              (               
     χ     η        η          )      η       η η         ψη           η  
   η       ώ   ,                                                 (   
    χ  ) ,                       , η                  ώ  -            ώ , 
   ώ      η                 ώ                                   ,         
χ           η    η                   χ          η           ξη . 
 
                5.1.2.4   Ό                                             ώ η     
       η        η                                          ,  η χ   η      η 
      η η     (                                              )      χ    
 η        η          ,    ώ                                η          
ΠΕΔ. 
                5.1.2.5    Μ χ                                            χ             
                     ,                                                    
                   . Τ            χ                                  χ    
                    , ώ                  η η       η η    . 
 
               5.1.2.6 Έ                   χ              ώ                 
       χ           χ     η        η           
               5.1.2.7  Σ η          η                                          
Η/Υ,                                                     χ             



 

 

χ η                 η                 χ  CD                        
(ΟRIGINAL)       η      η  ,                                   ηχ       . 
 
               5.1.2.8  Τ    χ       χ       ,                  ώ          ώ -
           ώ ,            -           ,        ώ          -            ,    
  χ               CD           η                                    5.1.2.1, 
    5.1.2.7                             η        η              η Μ      
  '          η                              ,       η                     , 
  ώ                               η             5.1.1.3,              η  
    η η                           χ             ώ ,     ηχ         , 
η        , η            χ                    η                   χ      
                        η                     ,   η       Μ     ,       
                                                      η           η     
 ηχ        . 
 
 5.2 Ε      ή     / Δ       

  5.2.1  

  5.2.2 Έ   χ   Π      ή  Ο     χ                     ,       η  
          η                         ,        η              ώ     
         , η                                                        χ   : 

   5.2.2.1 Μ             Έ   χ   Κ  '              χ         η          : 

    5.2.2.1.1 Η              η                                 η   η   , 
       η ,             η   ,    ώ           ώ .  

    5.2.2.1.2 Η              χ     η      ώ      χ                 
                  η          ΠΕΔ                                  
                     η       η. 
 

    5.2.2.1.3 Η     ξη                 ,      ώ ,            ώ ,          
-        ,    ώ            χ   ώ    χ          . . .                          
             η           ΠΕΔ                    η             
   χ                       . 

   5.2.2.2 Λ            Έ   χ   Κ                       χ                   
                                                     χ      (5)           
η     . Μ                                  η η                  χ           
 η     ϋ     η                      χ                                  
           η    η              η      ξη             χ               
         . Σ          η     η , η                         χ              
      η             η  η           χ      (5)           η                 
        . Ο                  χ                 η                    η      
                ώ       ,                      η. 



 

 

   5.2.2.3 Λ      Έ   χ   Η Υ η          η                    η            η  
                                              χ                            
       η        ξ            η      χ                          χ     
    χ  . 

6. ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

 6.1 Η        η     η                                               45 
η           η            η        η ,        η              η        η  
Μ         '          η                              ,           ,      η     
                η     . 

 6.2 Ο     η          χ             η ώ                                    
  η       η,          η             η η ,                     ώ    : 

  6.2.1 Α        η            ώ                       . 

  6.2.2 Α  η                       η                                        
      χ                         η        η     η    χ                     
        η     . 

 6.3 Κ     η   ξ     η η     η         ψη η              η  ξ             
    η      -                                                         
Δ       ,    Ο          ,     Δη       . . . 

7. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ 

 7.1     Φ     Σ           

  Ο     η                χ           η                  
       ψ   Σ    η                                   << ΕΝΤΥΠΟ 
ΣΥΜΟΡΦΩΣΗΣ ΠΡΟΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΕΝΟΠΛΩΝ ΔΥΝΑΜΕΩΝ >>,           
           ,      η              η ,                 η       η              
<< ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΝΟΠΛΩΝ ΔΥΝΑΜΕΩΝ>>  (https://prodiagrafes.army.gr)   
              χ    << ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ-ΕΝΤΥΠΑ-ΥΠΟΔΕΙΓΜΑΤΑ>>       η 
    χ    << ΕΝΤΥΠΑ>>. 

ΠΡΟΣΦΟΡΑ ΧΩΡΙΣ Ή ΜΕ ΕΛΛΙΠΕΣ ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΘΑ 
ΑΠΟΡΡΙΠΤΕΤΑΙ. 

  7.2 Τ                            η            5.1.1 

8. ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ 

 8.1 ΑΠΑΡΑΒΑΤΟΙ ΟΡΟΙ 

Τ                       Α          Ό         η     ψη                    
ΣΗΜΑΙΝΕΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ. . 

  8.1.1 Ο             4.1, 4..2, 4.3 (                 ), 5.1.1 (    



 

 

             ) 5.2.2 (                 ), 4.7, 4.9 (                 ) 
                                                       . 

  8.1.2 Ο     η                χ                χ            η     
           η  Υ η                                  4.10.1     4.10.2    
          ξ   ,              ξ                         . 

  8.1.3 Ο     η          χ                                 ώ               

                          ξ                        η  Μ      ,   

’ 

         η  
                                     ,    ώ                                    
                              4.5. 

  8.1.4 Ν      χ         η η                        χ               (3) χ      
             η                χ  ώ                        η            
4.9.1. 

  8.1.5 Ν      χ         η η             η  Υ η                           
    ώ              χ           (10) χ                   η             
   χ  ώ                        η            4.9.2. 

  8.1.6 Ν                                                            
               η            5.1.2. 

 8.1.7 Ν                       η           ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

9.     ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 

Σχ          η           Π                                  ,      η  
       η  η ,                       η  η                         χ     η  
ΠΕΔ,   η                       http://www.prodiagrafes.army.gr 
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