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1. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 

Η         Π           Ε       Δ         ΠΕΔ                           
 η  Υ η            η            ΣΕΤ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΕΛΑΧΙΣΤΑ ΕΠΕΜΒΑΤΙΚΗΣ 
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗΣ ΣΠΟΝΔΥΛΙΚΗΣ ΣΤΗΛΗΣ 
  

ΕΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Ν         

 Η Κ     Υ          Α     η ΔΥ8  Γ Π ΟΙΚ  130648  ΦΕΚ    8 Β΄   -10-
2009) «Ε        η  η  Ε       Ν                η    η          ΕΟΚ   -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     
      ΕΟΚ               χ            ϊ      Ό                              
 η  ΚΥΑ                            χ             η        ΕΟΚ  

 Η                 η ΔΥ8  Γ Π ΟΙΚ     8       ΦΕΚ    Β   -01-2004)  
                χ                                                       
       χ       ώ     ϊ             η                   η  Ε  8    ΦΕΚ 
     Β   -06-1999)                η        η               ώ        η η  
       χ       ώ     ϊ        
 

    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. ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ  

    Ο       Υ      

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

Ε                                                                           
      η        η             η η                          Δ         , 
Π          , Ο  ϋ    Σ     η,    χ                                    
PLIF (Posterior Lumbar Interbody Fusion),TLIF (Transforaminal Lumbar 
Interbody Fusion,   χ        η           

    Χ              Ε         

 4.2.1.  Σ                                                                -
       : 
    4.2.1.1 Σ  η                           8χ  ,  χ  ,  χ                      
                           η   χ  ,  χ  ,  χ  ,8 χ  ,  χ  ,   χ  ,   χ       
120 χ    
     4.2.1.2 Τ     η                (tubes)                                     
                                                       ξ               
     4.2.1.3Τ     η                                                 χ        -
       8χ  ,  χ  , 8χ  ,  χ  ,  χ   
     4.2.1.4 Τ                                                χ               ξη 
          η                 ώ                                  χ   η      



     4.2.1.5  Ό         η                    χ             χ              -
  χ          
     4.2.1.6 Τ     η                                                  η    -
                                          η                              
     4.2.1.7  Τ                                          χ          ξη     -
                     η  χ               η            η                 
     4.2.1.8  Ό                                                       χ        
          η  
     4.2.1.9 Σ       η                      η                ώ             
                          η                         
     4.2.1.10  Σ                                                              -
           η                η             η         η                      
χ                             η               η                  

    4.2.1.10.1 Bayonet Bone Curette, Straight Forward Cup,    mm,  ½" WL,   ½" TL 

    4.2.1.10.2 Bayonet Bone Curette, Angled Forward Cup,    mm,  ½" WL,   ½" TL 

    4.2.1.10.3 Bayonet Bone Curette, Reverse Forward Cup,    mm,  ½" WL,   ½" TL 

    4.2.1.10.4 Woodson Probe, 10 5/8" V-Angle   °,  mm 

    4.2.1.10.5 Ball Probe, angled   °      8", Angled up  mm 

    4.2.1.10.6 Ball Probe, angled   °      8", Angled Up 8mm 

    4.2.1.10.7   ° Dissector,   ½" Angled Up,  mm Plate Dissector 

    4.2.1.10.8 Penfield Dissector,10 5/8" #4, Pull, 4mm Curved Down 

    4.2.1.10.9 Penfield Dissector,10 5/8" #2, Pull, 2mm Curved Down 

    4.2.1.10.10   ° Nerve Root Retractor,     " Blade,  ¾" Long 

    4.2.1.10.11 Suction Retractor Tube, W Lip, 8¼"   fr 

    4.2.1.10.12 Suction Tube #10 

    4.2.1.10.13 Curved Scissors, 7.5" Shaft, 10" 

    4.2.1.10.14 Spurling IVD rongeur, 4x10mm bite, 7" (180mm) straight, DLC black coated 

    4.2.1.10.15 Spurling IVD rongeur, 4x10mm bite, 7" (180mm) angled up, DLC black coated 

    4.2.1.10.16 Decker rongeur, 2x6mm bite, 6" (150mm) straight, DLC black coated 

    4.2.1.10.17 Bayonet kerrison,   ° up-cutting, 2mm bite, 7"(180mm) with ejector, DLC black 
coated 

    4.2.1.10.18 Bayonet kerrison,   ° up-cutting, 3mm bite, 7"(180mm) with ejector, DLC black 
coated 
    4.2.1.10.19 Bayonet kerrison,   ° up-cutting, 4mm bite, 7"(180mm) with ejector, DLC black 
coated 
    4.2.1.10.20 Nerve Hook, angled   ° OL    mm 
    4.2.1.10.21 Micro Nerve Hook, angled   ° OL    mm 
 
     4.2.11 Τ                                                  χ            -
      η  
       
          
  

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,                                 
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                                                                  , 

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

    Π          

Ν                        χ          η            η       χ    η               
         ξ        η                    χ   η. 



    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   

 

    Π           

 4.6.1 Τ                          η         η                      η      
                                                  , ώ       
                     η        η           . 

  

4.7 Σ          

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

    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                       . 

 

 

 4.9.1 Ε       Κ  ή  Λ           - Κ          Χ      Ε       . 

Σ             ή                                                  

    χ       χ          η η                                            ,   
                                   χ               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           
η   ώ       η                                η           η     η. 

  4.9.1.5    η η         η                                                 
           η  Υ η            η          η              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            

                  ώ   χ       η      η η                                      
              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         
          η   ώ      η         η                                   Ο 
                          χ                                η  η        η 
       η η  η      η                                          η  
                 Σ                   χ                        η   ώ   η 
                    χ                             η   ώ                       
η            . 

       Ε        Δ            Ε             Α            – Α         



Ο     η                     η   ,     η        η      η  η              η 
       η               η  Υ η                               ώ         
     χ                χ     , ώ        ξ           η     η ,               
                                         . 

     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                                                    
                                    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      
                                                                              
          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     8       ΦΕΚ 
   Β   -01-2004)  
 Π       η     ISO 13485:2003                          ώ                   
      η        χ       ώ     ϊ      
 Π       η      CE                η         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   : 

           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                       . 

           Λ            Έ   χ   Κ                       χ                   
                                                     χ                    
η       Μ                                  η η                  χ           
 η     ϋ     η                      χ                                  
           η    η               η      ξη             χ               
           Σ          η     η , η                         χ              
      η             η  η           χ                    η                 
          Ο                  χ                 η                    η      
                ώ       ,                      η. 

           Λ      Έ   χ   Η Υ η          η                    η            η  

                                              χ                            
       η        ξ            η      χ                          χ     
    χ  . 

6. ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 

 6.1 Η        η     η                                                  
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                ,     ,                        ,            

             ) 5.2.2                    ,    ,                         
                                                       . 

  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                   χ      
             η                χ  ώ                        η            
4.9.1. 

  8.1.5 Ν      χ         η η             η  Υ η                           

    ώ              χ                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 

 

                                                                                                          

 

            ΣΥΝΤΑΞΗ   

                                                                              Ε      ΥΙ  Β    η  Σ         

                                                              Ε     η    Ν    χ            Κ        

                                                                                                             ΕΛΕΓΧΟΣ 

 

          ΘΕΩΡΗΣΗ 

http://www.prodiagrafes.army.gr/

