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1. ΠΔΓΙΟ ΔΦΑΡΜΟΓΗ΢ 

Η παξνπ́ζα  Πξνδηαγξαθή Δλφπισλ  Γπλάκεσλ (ΠΔΓ) θαζνξίδεη ηηο απαηηήζεηο ηεο 

Τπεξεζίαο γηα ηελ πξνκήζεηα  «Σ΢ΙΜΔΝΣΟ ΚΡΑΝΙΟΠΛΑ΢ΣΙΚΗ΢ ΥΑΜΗΛΗ΢ 
ΔΞΩΘΔΡΜΗ΢ ΑΝΣΙΓΡΑ΢Η΢» 
 

2. ΢ΥΔΣΙΚΑ ΔΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Νομοθεζία 

 Η Κνηλή Τπνπξγηθή  Απφθαζε ΓΤ8δ/Γ.Π.ΟΙΚ. 130648 (ΦΔΚ 2198/Β΄/02-10-
2009) «Δλαξκφληζε ηεο Δζληθήο Ννκνζεζίαο πξνο ηελ νδεγία 93/42/ΔΟΚ/14-06-
93 ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο πνπ αθνξά ηα  ηαηξνηερλνινγηθά 
πξντφληα».  

 Η επξσπατθή νδεγία 93/42/EOK πνπ δξα ζπκπιεξσκαηηθά ηεο 
πξναλαθεξζείζεο ΚΤΑ. Γηα ηελ αθξίβεηα ε ΚΤΑ πνπ αλαθέξζεθε παξαπάλσ 
απνηειεί ηελ ειιεληθή έθδνζε θαη ηελ ππνρξεσηηθή εθαξκνγή ηεο νδεγίαο 
93/42/ΔΟΚ γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα. Όζα ζέκαηα δελ θαιχπηνληαη απφ 
ηελ ΚΤΑ παξαπέκπνληαη ζηηο αληίζηνηρεο αλαθνξέο ηεο 93/42/ΔΟΚ. 

 Η ππνπξγηθή απφθαζε ΓΤ8δ/Γ.Π.ΟΙΚ./1348/2004 (ΦΔΚ 32/Β/16-01-2004)  
θαζνξίδεη ηηο αξρέο θαη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο νξζήο πξαθηηθήο δηαλνκήο 
ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ  θαη   ε   ππνπξγηθή απφθαζε  Δ3/833 (ΦΔΚ 
1329/Β/29-06-1999)  θαζνξίδεη ζχζηεκα πνηφηεηαο ησλ εηαηξεηψλ δηαθίλεζεο 
ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ.  
 

2.2 Ππόηςπα 

Σα επξσπατθά (θαη δηεζλή) πξφηππα EN ISO 9001:2015 
Qualitymanagementsystems - Requirementsθαη EN ISO 13485 πνπ ζέηνπλ 
αλαιπηηθά ηηο πξναλαθεξφκελεο πξνυπνζέζεηο θαη πνπ δξνχλ ζπκπιεξσκαηηθά 
ηεο πξναλαθεξφκελεο ππνπξγηθήο απφθαζεο. Ιδηαηηέξσο δε ην EN ISO 
13485:2012 Medical devices – Quality management systems – Requirements for 
regulatory purporses είλαη έλα δηεζλέο πξφηππν ζην νπνίν θαζνξίδνληαη νη 
γεληθέο απαηηήζεηο ηνπ ζπζηήκαηνο δηαρείξηζεο πνηφηεηαο κε ηηο νπνίεο ζα 
πξέπεη λα ζπκκνξθψλνληαη νη επηρεηξήζεηο πνπ επηδηψθνπλ λα απνδεηθλχνπλ 
ηελ ηθαλφηεηα ηνπο λα παξέρνπλ ηαηξνηερλνινγηθά πξντφληα θαη ζρεηηθέο 
ππεξεζίεο πνπ ηθαλνπνηνχλ ηηο απαηηήζεηο ησλ πειαηψλ θαη ηεο ζρεηηθήο 
λνκνζεζίαο.  Σα ζρεηηθά έγγξαθα, ζηελ έθδνζε πνπ αλαθέξνληαη, απνηεινχλ 
κέξνο ηεο παξνχζαο πξνδηαγξαθήο. Γηα ηα έγγξαθα, γηα ηα νπνία δελ 
αλαθέξεηαη έηνο έθδνζεο, εθαξκφδεηαη ε ηειεπηαία έθδνζε, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ ησλ ηξνπνπνηήζεσλ. ΢ε πεξίπησζε αληίθαζεο ηεο 
παξνχζαο πξνδηαγξαθήο κε κλεκνλεπφκελα πξφηππα, θαηηζρχεη ε 
πξνδηαγξαθή, ππφ ηελ πξνυπφζεζε ηθαλνπνίεζεο ηεο ηζρχνπζαο λνκνζεζίαο 
ηεο Διιεληθήο Γεκνθξαηίαο. 
 



 

 

3. ΣΑΞΙΝΟΜΗ΢Η 

NSC NSN INC NIIN CPV 

6515    33184100-4 

 

 

4. ΣΔΥΝΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ  

4.1 ΟπιζμόρΤλικού 

Σo πξνο πξνκέζεηαεήδνο ζα πξέπεη λα εήλαηθαηλνπ́ξγην κε εκεξνκελία ιήμεσο 
ηνπιάρηζηνλ έλα έηνο αξγφηεξα απφ ηελ εκεξνκελία παξάδνζεο ζην 
ρεηξνπξγείν, ακεηαρείξηζην, απνζηεηξσκέλν,πιήξεο, πξφζθαηεο θαη 
αλζεθηηθήοθαηαζθεπήο, ζχγρξνλεοηερλνινγίαο θαη λα είλαηζχκθσλν κε ηνπο 
θαλφλεο ηεο ηέρλεο θαη ηεο επηζηήκεο . Να εήλαηθαηάιιειν γηα ηνλ ζθνπν́ ηνλ 
νπνίνπξννξίδεηαη, λα πιεξεί ηνπο δηεζλεήοθ αλφλεοαζθαιείαο θαη λα 
ζπλνδεχνληαηαπφ φια ηα αλαγθαία θαη νπζηψδεπαξειθφκελα γηα ηελ αζθαιή θαη 
θαιή ιεηηνπξγία ηνπο.  

4.2 Υαπακηηπιζηικά Τλικού 

 4.2.1Ωο ηζηκέλην θξαληνπιαζηηθήο νξίδεηαη ην πνιπκεξέο πιηθφ 

Πνιχκεζπινκεζπιναθξπιηθν (PMMA). 

4.2.3  Να κπνξεί λα δηακνξθσζεί δηεγρεηξεηηθάθαην πνιπκεξηζκφο ηνπ λα γηλεηαη 

ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ ρσξίο λα πξνθαιεί πςειή εμψζεξκε αληίδξαζε ηθαλή 

λα βιάςεη ηνλ λεπξηθφ ηζηφ. 

4.2.5 Να παξαδίδεηαη απνζηεηξσκέλν, έηνηκν πξνο ρξήζε.  

4.2.6Σν ηειηθφ απνηέιεζκα ηεο ρεκηθήο αληίδξαζεο λα απνδίδεη πιηθφ αλζεθηηθφ 

κε κεραληθέο ηδηφηεηεο παξφκνηεο κε απηέο ηνπ νζηνχ ψζηε λα κπνξεί λα 

ρξεζηκνπνηεζεί ζηελ απνθαηάζηαζε θξαληαθνχ ειιείκκαηνο. 

 
4.3 ΢ςζκεςαζία 

Σν πξνο πξνκήζεηαείδνοπξέπεη λα είλαηζπζθεπαζκέλν κε ηξφπν πνπ λα 
εμαζθαιίδεη ηελ αζθαιή ́ κεηαθνξά,́ θαζψο θαη ηελ θαιή ́ ζπληήξεζε ηνπ ζε 
πεξίπησζεκαθξνρξφληαοαπνζήθεπζεο. 

4.4 Δπιζήμανζη 



 

 

΢ε θαηάιιειε ζέζε ζην ππφ́ πξνκήζεηα είδνο λα επηθνιιεζεί ́πηλαθίδα κε κεξίκλα 
ηνπ πξνκεζεπηε,́ ζηελ νπνήα ζα αλαγξάθνληαη: 

 4.4.1   Η νλνκαζήα, 

 4.4.2   Ο αξηζκν́οκεηξσ́νπ 

 4.4.3  Σν  SERIAL NUMBER ηνπ εήδνπο 

4.4.4  Σα ζηνηρεήα ηνπ θαηαζθεπαζηέ θαη ηνπ πξνκεζεπηε.́ 

4.4.5  Η εκεξνκελία ιήμεο ε νπνία δελ ζα πξέπεη λα είλαη λσξίηεξα απφ έλα έηνο 
ζε ζρέζε κε ηελ εκεξνκελία παξάδνζεο ζην ρεηξνπξγείν 

 4.4.6   Ο αξηζκν́ο ζχκβαζεο θαη ην έηνοππνγξαθήο. 

 

5. ΑΠΑΙΣΗ΢ΔΙ΢ ΢ΤΜΜΟΡΦΧ΢Η΢ ΤΛΙΚΟΤ 

 5.1     ΢ςνοδεςηικά Έγγπαθα / Πιζηοποιηηικά 
 
  5.1.1    Τποβολή Δγγπάθων για Αξιολόγηζη 
                              Κάζε πξνκεζεπηήο  λα θαηαζέζεη ηα παξαθάησ   καδί κε ηελ 
πξνζθνξά ηνπ :   
 
   5.1.1.1  Πλήπη πεπιγπαθή ηνπ πξνο πξνκήζεηα είδνπο καδί κε πιήξε ηερληθά 
ραξαθηεξηζηηθά,  θαζψο θαη νπνηνδήπνηε άιιν ζηνηρείν πνπ πξνζδηνξίδεη 
αθξηβψο ην είδνο θαη ηνλ ηξφπν ρξήζεο ηνπ Σ΢ΙΜΔΝΣΟ ΚΡΑΝΙΟΠΛΑ΢ΣΙΚΗ΢ 
ΥΑΜΗΛΗ΢ ΔΞΩΘΔΡΜΗ΢ ΑΝΣΙΓΡΑ΢Η΢ 
πνπ ζα αλαγξάθνληαη ζηελ ΣΔΥΝΙΚΗ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ. 
Πηζηνπνηεηηθφ ISO 9001:2008 (ηζρχεη σο 15 ΢επ 2018) ή κεηαγελέζηεξν ηνπ 
αληηπξνζψπνπ ηνπ θαηαζθεπαζηή ζηελ Διιάδα γηα εκπνξία θαη δηαθίλεζε 
ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ. 
Βεβαίσζε απφ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ φηη ν αληηπξφζσπνο ηνπ θαηαζθεπαζηή 
ζηελ Διιάδα εθαξκφδεη ζχζηεκα αξρψλ θαη θαηεπζπληεξίσλ γξακκψλ νξζήο 
δηαλνκήο ζχκθσλα κε ηελ ππνπξγηθή απφθαζε ΓΤ8δ/Γ.Π.ΟΙΚ./1348/2004 (ΦΔΚ 
32/Β/16-01-2004)  
 Πηζηνπνηεηηθφ ISO 13485:2003 ηνπ θαηαζθεπαζηή ησλ πιηθψλ γηα παξαγσγή θαη 
δηάζεζε ηαηξνηερλνινγηθψλ πξντφλησλ 
 Πηζηνπνηεηηθφ  CE  ζχκθσλα  κε  ηελ  93/42/ΔΟΚ  γηα  θάζε πξνζθεξφκελν 
πιηθφ απφ θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκφ ή Πηζηνπνηεηηθφ ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ 
νξγαληζκνχ φπνπ ζα δειψλεηαη ή ρνξήγεζε  ηνπ  δηθαηψκαηνο   ζην  
θαηαζθεπαζηή  λα   επηζέηεη  ηελ ζήκαλζε CE καδί κε ηνλ ηεηξαςήθην αξηζκφ 
ηνπ, επί ηνπ πξντφληνο ζπλνδεπφκελε απφ πίλαθα πξντφλησλ φπνπ ζα 
αλαθέξεηαη ή νκάδα ησλ πξνζθεξνκέλσλ εηδψλ ή ζπλνδεπφκελε απφ ζρεηηθή 
δήισζε ζπκκφξθσζεο ηνπ θαηαζθεπαζηή (declarationofconformity). 
 



 

 

   5.1.1.2  Ππωηόηςπο διαθημιζηικό βιβλιάπιο ή θπιιάδην ηεο εηαηξείαο 
(ΡROSPECTUS), γηα ην ζπγθεθξηκέλν είδνο καδί κε ηα απαξαίηεηα παξειθφκελα 
θαη ζπζηήκαηα πνπ ην ζπλνδεχνπλ απαξαίηεηα,  πνπ  λα πεξηέρεη ηα γεληθά 
ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά ηνπο. Δπίζεο πηζηνπνηεηηθά, ζηα νπνία  ζα βεβαηψλνληαη 
απαξαίηεηα: Όηη ην εξγνζηάζην θαηαζθεπήο ηνπ πξνο πξνκήζεηα πιηθνχ   είλαη   
πηζηνπνηεκέλν   θαηά ISO  9001:2008 (ηζρχεη σο 15 ΢επ 2018) ή κεηαγελέζηεξν   
ή   κε   άιιν   απνδεδεηγκέλα ηζνδχλακν θξαηηθφ έγγξαθν, ν θνξέαο πνπ 
πξαγκαηνπνίεζε ηελ  πηζηνπνίεζε, ε ρξνλνινγία πηζηνπνίεζεο ηνπ 
εξγνζηαζίνπ, ν ρξφλνο ιήμεο ηεο πηζηνπνίεζεο, ν 
αξηζκφο   πηζηνπνίεζεο,    ην   νλνκαηεπψλπκν   ηνπ   ππεχζπλνπ   ηνπ   θνξέα   
πνπ πξαγκαηνπνίεζε ηελ πηζηνπνίεζε ηνπ εξγνζηαζίνπ (δηεχζπλζε, αξηζκφ 
ηειεθψλνπ θαη FΑΥ). θαη ε ρξνλνινγία πνπ έρεη  θαηαζθεπαζηεί ην 
πξνζθεξφκελν πιηθφ. 
 
    5.1.1.3 Έγγπαθη δήλωζη ηνπ πξνκεζεπηή ή ηνπ θαηαζθεπαζηή ή ηνπ 
λφκηκνπ εθπξνζψπνπ απηνχ, ζηελ νπνία λα δειψλεηαη: 
  ΢χληνκν ιζηοπικό ηος ππομηθεςηή θαη ηος καηαζκεςαζηή (αλ απηφο είλαη 
άιινο), θαζψο θαη καηάλογο πελαηών (Έλνπιεο Γπλάκεηο, Οξγαληζκνί, 
Δηαηξείεο ζηελ Διιάδα θαη ην εμσηεξηθφ) κε πιήξε ζηνηρεία (δηεπζχλζεηο, 
ηειέθσλα θ.ι.π.) πνπ έρνπλ αγνξάζεη απφ ηνλ ελ ιφγσ πξνκεζεπηή ή 
θαηαζθεπαζηηθφ νίθν παξφκνηα είδε. 

 Βάζεη ησλ παξαπάλσ ζηνηρείσλ πνπ ζα ππνβιεζνχλ θαη ηεο παξνχζαο 
ηερληθήο πεξηγξαθήο, ε αξκφδηα επηηξνπή ηερληθήο αμηνιφγεζεο ζα πξνβεί ζηελ 
αμηνιφγεζε ησλ πξνζθνξψλ 

 
6. ΛΟΙΠΔ΢ ΑΠΑΙΣΗ΢ΔΙ΢ 

 

6.1 Ο πξνκεζεπηέο ππνρξενχηαη λα πιεξψζεη πνηληθή ξήηξα πνπ ζα θαζνξηζηεί 
ζηε ζπ́κβαζε, γηα θάζε εκέξα θαζπζηέξεζεο, ζηηο παξαθάησ πεξηπηψζεηο: 

     6.1.1 Αλ ν πξνκεζεπηέο παξαδψζεη εθπξφζεζκα ην πιηθφ.  

 6.2.2 Αλ ν ζεξάπσλ Νεπξνρεηξνπξγφο ή ε ππεχζπλε λνζειεχηξηα ρεηξνπξγείνπ 
παξαιαβήο αξλεζνχλ λα παξαιάβνπλ ην ππφ πξνκήζεηα  είδνο γηα ηπρφλ  
παξαβηάζεηο ησλ φξσλ ηεο ζχκβαζεο  ή ηεο ηερληθήο  πεξηγξαθήο απφ ηνλ 
πξνκεζεπηή. 

 6.3 Καηά ηελ αμηνιφγεζε ζα ιεθζνχλ  ππφςε ε εκπεηξία θαη ε αμηνπηζηία ηνπ 
πξνκεζεπηή - θαηαζθεπαζηηθνχ νίθνπαπφ άιιεο  πξνκήζεηεο ζηηο Έλνπιεο  
Γπλάκεηο, ζε Οξγαληζκνπ́ο, ζην Γεκν́ζηνθ.ι.π. 

7. ΠΔΡΙΔΥΟΜΔΝΟ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢ 

 7.1     Φύλλο ΢ςμμόπθωζηρ 

  Ο πξνκεζεπηήο είλαη ππνρξεσκέλνο ζηελ πξνζθνξά ηνπ λα 
επηζπλάςεη ΢πκπιεξσκέλν αλαιπηηθφ θπιιάδην κε ηίηιν << ΔΝΣΤΠΟ 



 

 

΢ΤΜΟΡΦΩ΢Η΢ ΠΡΟ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΗ ΔΝΟΠΛΩΝ ΓΤΝΑΜΔΩΝ >>, ππφδεηγκα 
ηνπ νπνίνπ , κε νδεγίεο ζπκπιήξσζεο, βξίζθεηαη  αλαξηεκέλν ζηελ ηζηνζειίδα  
<< ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΔΝΟΠΛΩΝ ΓΤΝΑΜΔΩΝ>>  
(https://prodiagrafes.army.gr)επηιέγνληαο αξρηθά << ΝΟΜΟΘΔ΢ΙΑ-ΔΝΣΤΠΑ-
ΤΠΟΓΔΙΓΜΑΣΑ>> θαη ζηε ζπλέρεηα << ΔΝΣΤΠΑ>>. 

ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ ΥΧΡΙ΢ Ή ΜΔ ΔΛΛΙΠΔ΢ ΦΤΛΛΟ ΢ΤΜΜΟΡΦΧ΢Η΢ ΘΑ 
ΑΠΟΡΡΙΠΣΔΣΑΙ. 

 

8. ΢ΗΜΔΙΧ΢ΔΙ΢ 

 8.1 ΑΠΑΡΑΒΑΣΟΙ ΟΡΟΙ 

Σα παξαθάησ νλνκάδνληαη Απαξάβαηνη Όξνη θαη κε θάιπςε  έζησ θαη ελφο  φξνπ 
΢ΗΜΑΙΝΔΙ ΑΠΟΡΡΙΦΗ ΣΗ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢. . 

   8.1.1 Οη παξάγξαθνη 4.1, 4.2, 4.3, 4.4  νλνκάδνληαη απαξάβαηνη φξνη γηα ην 
πξνο πξνκέζεηα είδνο. 

   8.1.2 Να παξέρεηαη  εγγχεζε εθνδηαζκνχ ηεο Τπεξεζίαο κε αλαιψζηκα 24 
ψξεο ην 24σξν 7 εκέξεο ηελ εβδφκαδα θαηά απαίηεζε ζε πξνγξακκαηηζκέλα ή 
έθηαθηα ρεηξνπξγεία γηα ηε ρξνληθή δηάξθεηα ηεο ζχκβαζεο.  

       8.1.3 Να θαηαηήζεηαη καδί κε ηελ πξνζθνξά ΦΤΛΛΟ ΢ΤΜΜΟΡΦΧ΢Η΢ 

9.     ΠΡΟΣΑ΢ΔΙ΢ ΒΔΛΣΙΧ΢Η΢ ΣΔΥΝΙΚΗ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΗ΢ 

΢ρνιηαζκφο ηεο παξνχζαο Πξνδηαγξαθήο απφ θάζε ελδηαθεξφκελν, γηα ηε  
βειηίσζή ηεο, κπνξεί λα γίλεη ζηε δηαδηθηπαθή ηνπνζεζία ηνπ ΓΔΔΘΑ, κέζσ ηεο 
ειεθηξνληθήο εθαξκνγήο δηαρείξηζεο ΠΔΓ, ζηε δηαδηθηπαθή ηνπνζεζία 
https://prodiagrafes.army.gr. 
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