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Διπλü οδηγü σýρυα υαστοý με υηυανισμü εισαγωγÞò

1. ο οδηγüò και η κÜνουλα να εßναι σχεδιασμÝνοι και κατασκευασμÝνοι για χρÞση με
υπÝρηχο και μασòογρÜÞο

2, Η κÜνουλα να διαθÝτει ειδικü μηχανισμü εισαγωγÞò ο οποßοò να κλειδþνει σε δυο θÝσει:

α. με το οδηγü σýρμα πλÞρωò κλειστü και
b. με το οδηγü σýρμα πλÞρωò ανεπτυγμÝνο __,.,,"

ß,ιΙ
3. ο μηχανισμüò εισαγωγÞò να εξασφαλßζει την π|,Þρη τοποθÝτηση του σýρματοò με το Ýνα
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4. Η απασÞÜλιση του σýρματοò απü τον μηχαýισμü να γßνεται με μια απλÞ κßνηση του

αντßχεφα.

5. Το οδηγü σýρμα να αποτελεßται απü δυο συνεστραμμÝνα σýρματα απü nitinol τα οποßα
να καταλÞγουν σε Üκρο τýπου ω (double hook)

6. Το οδηγü σýρμα να εßναι κατασκευασμÝνο με την δυνατüτητα επιστροφÞò στην κÜνουλα
και επανεισαγωγÞò (διüρθωση σημεßου). Η δυνατüτητα διüρθωσηò να εξασφαλßζεται και
απü τον μηχανισμü εισαγωγÞò.

7, Η κÜνουλα του οδηγοý να φÝρει διαβαθμßσειò για τον υπολογισμü του βÜθουò
διεßσδυσηò.

8. Να συνοδεýεται απü κλιπ σταOεροποßησηò, þσΕε να αποτρÝπονται πιθανÝò μετακινÞσειò

μετÜ το πÝραò τηò τοποθÝτησηò
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Ειδικοß ¼ροι - ΕλÜχιστεò ΑπαιτÞσειò

1. Τα προσφερüμενα προßüντα πρÝπει να φÝρουν ΣÞμανση CE, σýμÞωνα με τον

Κανονισμü (ΕΕ) 20171745 για τα ΙατροτεχνολογικÜ Προßüντα (MDR).

2, Να συνοδεýονται απü τεχνικÜ δελτßα, ΔÞλωση Συμμüρφωσηò (DoC) και οδηγßεò

χρÞσηò στην ΕλληνικÞ Þ ΑγγλικÞ γλþσσα.
3. Ο κατασκευαστÞò να εφαρμüζει πιστοποιημÝνο Σýστημα Διαχεßρισηò Ποιüτηταò κατÜ

|So 13485.

4, Τα προσφερüμενα προßüντα να φÝρουν πιστοποιητικü συμβατüτηταò Þ δÞλωση του

κατασκευαστÞ που να αναφÝρει ρητÜ τη συμβατüτητα με συγκεκριμÝνουò τýπουò Þ

μοιτεÝλα εξοπλισμοý.

5. Το κÜθε προσÞερüμενο προßüν πρÝπει να συνοδεýεται απü σαÞÞ αναγραÞÞ του

εμπορικοý ονüματοò (brand), του κωδικοý/μοντÝλου (model) και τηò χþραò
προÝλευσηò. Οι πληροφορßεò αυτÝò να αναφÝρονται υποχρεωτικÜ στο φýλλο
συμμüρφωσηò, στην τεχνικÞ προσφορÜ και στα συνοδευτικÜ Ýντυπα του

κατασκευαστÞ.

6. Τα προσφερüμενα προßüντα, εßτε εßναι αποστειρωμÝνα κατÜ την παρÜδοση εßτε
προορßζονται για αποσεεßρωση πριν απü τη χρÞση, πρÝπει να φÝρουν σαφÞ Ýνδειξη
τηò μεθüδου αποστεßρωσηò (π.χ. ΕΟ, Steam, Plasma) καθþò και σχετικÞ τεκμηρßωση.
Στην περßπτωση επαναχρησιμοποιοýμενων (reusable) προßüντων, να κατατßθειτται

σαφεßò οδηγßεò καθαρισμοý και αποστεßρωσηò απü τον κατασκευαστÞ,

περιλαμβανομÝνου του μÝγιστου αριθμοý κýκλων αποστεßρωσηò και των επιτρεπτþν

μεθüδων.
7. Ο προμηθευτÞò να διαθÝτει πιστοποßηση lSO 900]., lSO 13485 και να εφαρμüζει τιò

αρχÝò και τιò κατευθυντÞριεò γραμμÝò για την ΟρθÞ ΠρακτικÞ ΔιανομÞò
Ιατροτεχνολογικþν Προßüντων σýμφωνα με την ΥπουργικÞ ΑπüÞαση Δγ8δ/Γ.Π.

ΟΙΚ/º348/2004. Να κατατεθοýν τα σχετξκÜ πισεοποιητικÜ.

8. Απαραßτητη προýπüθεση για να αξιολογηθοýν οι προσφορÝò, εßναι η ýπαρξη φý}ιλου
συμμüρφωσηò, στο οποßο θα απαντÜται με κÜθε λεπτομÝρεια (üχι μονολεκτικÜ) και

με την σειρÜ που αναÞÝρονται οι τεχνικÝò προδιαγραφÝò και οι ειδικοß üροι -
ΕλÜχιστεò ΑπαιτÞσειò.

9. Ομοßωò απαραßτητη ποοýπüθεση για να αξιολογηθοýν οιπροσφορÝò, η συνδρομÞ σε

ξενüγλωσσα φυ}ιλÜδια του κατασκευαστικοý οßκου προò απüδειξη των ζητουμÝνων
στοιχεßων (παραπομπÝò τεχνικþν προδιαγραφþν), η οποßα θα γßνεται ψε σαφÞ
αναφορÜ στην σελßδα και παρÜγραφο του φυλλαδßου, üπου εμπεριÝχονται τα

στοιχεßα αυτÜ.
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