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1. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 

Η         Π         ή Εν    ν Δ ν    ν (ΠΕΔ)                    ή     
 η  Υ η            ην     ή     ΑΝΑΚΛΑΣΤΙΚΩΝ ΣΦΑΙΡΙΔΙΩΝ 
ΝΕΥΡΟΠΛΟΗΓΟΥ 

2. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Ν         



 

 

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

 Η       ϊ ή   η    93/42/EOK              η          η  
    ν        η  ΚΥΑ. Γ    ην     β    η ΚΥΑ      ν  έ  η         ν  
          ην    ην  ή έ    η      ην    χ      ή        ή  η    η     
93/42/ΕΟΚ               χν           ϊ ν  . Ό    έ       ν        ν        
 ην ΚΥΑ      έ   ν          ν      χ    ν    έ   η  93/42/ΕΟΚ. 

 Η         ή       η ΔΥ8 /Γ.Π.ΟΙΚ./1348/2004 (ΦΕΚ 32/Β/16-01-2004)  
                χέ             ν ή          έ     ή         ή     ν  ή  
       χν      ών    ϊ ν  ν        η           ή       η  Ε3/833 (ΦΕΚ 
1329/Β/29-06-1999)                η        η      ν        ών      νη η  
       χν      ών    ϊ ν  ν.  
 

2.2 Π       

Τ        ϊ   (        νή)         EN ISO 9001:2015 Quality management 
systems - Requirements     EN ISO 13485:2003      έ   ν  ν            
    ν       ν      ϋ   έ                 ν      η          η  
    ν       νη          ή        η . Ι     έ          EN ISO 13485:2012 
Medical devices – Quality management systems – Requirements for regulatory 
purporses   ν   έν      νέ                            ν         ν  έ  
     ή             ή         χ     η       η                       έ    ν  
       ών ν          χ   ή              ώ   ν ν         ν   ν  ην    ν  η   
     ν     έχ  ν        χν           ϊ ν        χ    έ    η           
   ν      ν          ή       ν      ών      η   χ    ή  ν         .  Τ  
 χ      έ      ,   ην έ    η      ν  έ  ν   ,         ν  έ     η  
                   ή . Γ      έ      ,                ν  ν  έ      έ    
έ    η ,             η           έ    η,           β ν  έν ν   ν 
        ή   ν. Σ          η  ν     η   η                     ή     
 νη  ν     ν         ,      χ    η           ή,      ην    ϋ     η 
   ν    η η   η    χ       ν           η  Ε  ην  ή  Δη         . 
 
 
 
 
 
 
 
 

3. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ 

NSC NSN INC NIIN CPV 



 

 

    33184100-4 

4.  

 

 

 

4. ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ  

4.1 Ο       Υ      

  Τo          ή                έ    ν    ν      ν          η     ην    ήξ    
     χ    ν έν  έ                  ην η     ην          η      
χ          ,      χ       ,           έν ,  ή   ,        η       ν      ή  
        ή ,    χ  νη    χν            ν    ν        ν            ν ν    η  
 έχνη       η       ή η . Ν    ν         η         ν         ν       
           , ν    η             ν      ν ν                 ν    ν     ν    
            ν               ώ η          ν       ην      ή        ή 
               .  

4.2 Χ              Υ      

 4.2.1    Τ   ν                      έ    ν    ν      β              η   

ν       ή η η                   ν     ή    ή η        STEALTH 

MEDTRONIC          έχ       η           χ η                 χ               

251 ΓΝΑ. 

 
4.3 Σ          

Τ           ή             έ    ν    ν            έν               ν  
 ξ           ην      ή         ,           έν     ώ       ην    ή 
  ν ή η η                η      χ  ν        ή    η . 

4.4 Ε          

Σ        η η  έ η             ή           ν         η      ν              ν  
        η    ή,   ην           ν      ν   : 

 4.4.1   Η  ν      , 

 4.4.2   Ο          η  ώ   

 4.4.3  Τ  LOT  NUMBER            



 

 

 4.4.4  Τ      χ                   ή             η    ή. 

 4.4.5  Η η     ην    ήξη  η         ν      έ    ν    ν   ν            έν  
έ        χέ η     ην η     ην          η      χ           

 4.4.6   Ο            β  η         έ           ή . 

 

 

 

 

 

 

 

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ 

 5.1     Σ   δ       Έγγ  φ  / Π             
   
  5.1.1    Υ  β    Εγγ  φω  γ   Αξ    γ    
                              Κ        η    ή   ν       έ                           ην 
             :   
   
   5.1.1.1  Π         γ  φ               ή                      ή η   χν    
χ     η       ,     ώ            ή              χ                     
    βώ                 ν       χ ή η    ν  ΑΝΑΚΛΑΣΤΙΚΩΝ ΣΦΑΙΡΙΔΙΩΝ      
    ν      ν      ην ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ. Ο     η    ή       έ    ν  
               ν                     έχ                   ν               
       ν         ην      έ η η        β  . 
  Π       η     ISO 9001:2008 (  χ       15 Σ   2018) ή       νέ          
 ν      ώ                   ή   ην Ε                           νη η 
       χν      ών    ϊ ν  ν. 
Β β    η        ν    η έν      ν            ν                          ή 
  ην Ε                    η     χών            ν η   ν      ών    ή  
   ν  ή       ν      ην         ή       η ΔΥ8 /Γ.Π.ΟΙΚ./1348/2004 (ΦΕΚ 
32/Β/16-01-2004)  
 Π       η     ISO 13485:2003                ή   ν     ών            ή     
      η        χν      ών    ϊ ν  ν 
 Π       η      CE       ν        ην  93/42/ΕΟΚ                      ν  
             ν    η έν      ν     ή Π       η            ν    η έν   
    ν               η ών     ή χ  ή η η            ώ             
           ή  ν        έ      ην  ή  ν η CE           ν      ψή           



 

 

   ,            ϊ ν      ν       νη       ν       ϊ ν  ν         
 ν  έ      ή         ν          έν ν    ών ή   ν       νη      χ    ή 
 ή   η          η                 ή (declaration of conformity). 
     
   5.1.1.2  Π ω       δ  φ         β β       ή           η            
(ΡROSPECTUS),                 έν                          η            ν  
        ή              ν      ν        η  ,       ν      έχ        ν    
  χν    χ     η            . Ε   η          η    ,               β β  ών ν    
       η  : Ό                         ή               ή                ν     
        η έν         ISO  9001:2008 (  χ       15 Σ   2018) ή       νέ        
ή                         έν       ν            έ      ,      έ       
           η    ην          η η, η χ  ν               η η      
           ,   χ  ν    ήξη   η          η η ,   
                  η η ,          ν      ών                  ν              έ    
               η    ην         η η                 (      ν η,        
 η   ών       FΑΧ).     η χ  ν           έχ                     
          ν       . 
 
    5.1.1.3 Έγγ  φ  δ  ω           η    ή ή                ή ή     
ν             ώ         ,   ην       ν   η ών    : 
                 Σ ν                                                  ( ν 
        ν        ),    ώ            γ       ώ  ( ν      Δ ν     , 
Ο   ν     , Ε           ην Ε              ξ       )      ή η     χ    
(      ν    ,  η έ  ν   . . .)     έχ  ν                ν  ν      
    η    ή ή                                 η. 

 Β       ν       ν      χ   ν           β η   ν      η           
  χν  ή          ή , η                ή   χν  ή   ξ     η η        β     ην 
 ξ     η η   ν        ών 

 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

      

   6.1 Ο     η    ή     χ        ν    η ώ       ν  ή  ή           
             η    β  η,          η έ         έ η η ,               
      ώ    : 

     6.1.1 Αν       η    ή       ώ                       .  

 6.2.2 Αν         ν Ν    χ          ή η       νη ν  η        χ            
      βή    νη   ν ν        β  ν            ή                 χ ν 
    β         ν    ν  η     β  η  ή  η    χν  ή          ή        ν 
    η    ή. 

 6.3 Κ     ην  ξ     η η     η    ν    ψη η              η  ξ             
    η    ή -                                     ή            ν      
Δ ν     ,    Ο   ν      ,     Δη       . . . 



 

 

7. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ 

 7.1     Φ     Σ     φω    

  Ο     η    ή    ν      χ    έν     ην              ν  
     ν ψ   Σ    η   έν   ν                          << ΕΝΤΥΠΟ 
ΣΥΜΟΡΦΩΣΗΣ ΠΡΟΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΕΝΟΠΛΩΝ ΔΥΝΑΜΕΩΝ >>,           
           ,      η          ή   η , β           ν   η έν    ην             
<< ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΝΟΠΛΩΝ ΔΥΝΑΜΕΩΝ>>  (http://www.geetha.mil.gr)   
    έ  ν      χ    << ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ-ΕΝΤΥΠΑ-ΥΠΟΔΕΙΓΜΑΤΑ>>       η 
  νέχ    << ΕΝΤΥΠΑ>>. 

ΠΡΟΣΦΟΡΑ ΧΩΡΙΣ Ή ΜΕ ΕΛΛΙΠΕΣ ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΘΑ 
ΑΠΟΡΡΙΠΤΕΤΑΙ. 

   

8. ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ 

 8.1 ΑΠΑΡΑΒΑΤΟΙ ΟΡΟΙ 

Τ            ν     ν    Α    β     Ό         η     ψη έ         ν        
ΣΗΜΑΙΝΕΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ. . 

   8.1.1 Ο             4.1, 4.2, 4.3, 4.4   ν     ν         β                 
         ή          . 

   8.1.2 Ν     έχ         η η             η  Υ η           ν  ώ     24 
ώ       24    7 η έ     ην  β                 η η                 έν  ή 
έ       χ                η χ  ν  ή           η     β  η .   

       8.1.3 Ν                       ην          ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ 

9.     ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 

  Σ ην           ή               ΓΕΕΘΑ,         Π         έ  Εν    ν 
Δ ν    ν (http://www.geetha.mil.gr),         έ   <<ΕΝΤΥΠΑ>>,    έχ     
<<ΕΝΤΥΠΟ ΣΧΟΛΙΑΣΜΟΥ ΣΧΕΔΙΟΥ Ή ΕΓΚΕΚΡΙΜΕΝΗΣ ΠΕΔ>>,             
  ν     ν        χ          η                     ή ,      ην β      ή  η . 

 

                                                                                                         

           ΣΥΝΤΑΞΗ   

                                                                              Ε     (ΥΙ) Β   νη  Σ  ή      

                                                              Ε     η ή  Ν    χ         ή  Κ  ν  ή  

 

                                                                                                             ΕΛΕΓΧΟΣ 

 

http://www.geetha.mil.gr/
http://www.geetha.mil.gr/
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