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ΓΕΝΙΚΑ 

Οι ενδιαφερόμενεσ εταιρίεσ, όςον αφορά τα ςυςτήματα που περιλαμβάνουν βαλβιδικοφσ μηχανιςμοφσ για την 
αντιμετώπιςη του υδροκεφάλου, οφείλουν να προςκομίςουν αποτελζςματα προκλινικών μελετών που να 
πιςτοποιοφν ότι τα παρεχόμενα προϊόντα είναι αςφαλή και αποτελεςματικά. Ο ζλεγχοσ που προαναφζρθηκε 
πρζπει να πληροί τισ προδιαγραφζσ του ISO 7197, ενώ ο ζλεγχοσ για την ςυμβατότητα με τον μαγνητικό 
τομογράφο πρζπει να είναι ςφμφωνοσ με ASTMF2052, F2213,F2119 και F2182. Ο ζλεγχοσ αυτόσ πρζπει να 
πιςτοποιεί ότι οι βαλβιδικοί αυτοί μηχανιςμοί είναι ςυμβατοί με 3 Tesla MRI, ςφμφωνα με τοASTMF2503. Η 
βιοςυμβατότητα πρζπει να ζχει ελεγχθεί και όλα τα υλικά να πληροφν τισ προχποθζςεισ του ISO 10993-1 και 
FDA Blue Book Memorandum G95-1.  

O ζλεγχοσ τησ αποςτείρωςησ οφείλει να τηρεί τισ προδιαγραφζσ για ISO 17665 Part 1 και 2, καθώσ και για ISO 
11737, ώςτε να μπορεί να βεβαιωθεί ότι ζχει επιτευχθεί ζνα επίπεδο αποςτείρωςησ τησ τάξεωσ του 10-6. 

Ακολουθεί λίςτα και των υπόλοιπων προαπαιτοφμενων που πρζπει να πληροφνται για την ςυμμετοχή ςτον 
διαγωνιςμό: 

ΑΠΟ ΣΟΝ ΠΡΟΜΗΘΕΤΣΗ 

 ΓΕ.ΜΗ 

 ISO 9001:2015 

 ISO 13485:2016 

 ΒΕΒΕΑΙΩΗ ΤΠΟΤΡΓΙΚΗ ΑΠΟΦΑΗ 1348/04 

 ΑΡ. ΕΚΑΠΣΤ/ΕΟΦ 
 
ΑΠΟ ΣΟΝ ΚΑΣΑΚΕΤΑΣΗ 
 

 ISO 9001:2015 

 ISO 13485:2016 

 CE CERTIFICATION 

 DESIGN EXAMINATION (III RISK CLASS PRODUCTS) 

 DECLARATION OF CONFORMITY 

 COMMODITY CODE 

 GMDN 

1. Οι ςυμμετζχοντεσ με την προςφορά τουσ πρζπει να δηλώνουν τα ςτοιχεία (επωνυμία, τόποσ) του εργοςταςίου 
καταςκευήσ των προςφερόμενων ειδών, και το οποίο θα διαθζτει άδεια-βεβαίωςη δυνατότητασ παραγωγήσ των 
εν λόγω ειδών από τον Ε.Ο.Φ ή από αντίςτοιχη επίςημη Αρχή καθώσ και βεβαίωςη από κοινοποιημζνο 
οργανιςμό, ότι τα είδη του ςυμμετζχοντα κυκλοφοροφν ςτο εμπόριο με τη ςήμανςηCE. Αντίγραφα τησ ανωτζρω 
αδείασ και βεβαίωςησ θα κατατίθενται με την προςφορά. 

2. Οι ςυμμετζχοντεσ να καταθζςουν βεβαίωςη εγγραφήσ ςτο Μητρώο Καταςκευαςτών Ιατροτεχνολογικών 
Προϊόντων, ςφμφωνα με την οποία τα προςφερόμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα τησ καταςκευάςτριασ εταιρίασ 
μποροφν να κυκλοφοροφν ςτο εμπόριο φζροντασ τη ςήμανςη CE ή βεβαίωςη πιςτοποιημζνου φορζα. 

3. Οι ςυμμετζχοντεσ να καταθζςουν πιςτοποιητικό εκδοθζν από κοινοποιημζνο οργανιςμό (όπου θα 
αναγράφεται και η ημερομηνία ιςχφοσ αυτοφ) ότι τα προςφερόμενα ιατροτεχνολογικά προϊόντα τησ 
καταςκευάςτριασ εταιρείασ είναι ςφμφωνα με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ και την υπ’ αριθμ. 
ΔΤ8δ/Γ.Π.οικ.130648/30-09-2021 Κ.Τ.Α. περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων (ΦΕΚ Β΄ 2198/02-10-2009), μετην 
οποία ενςωματώθηκε ςτο εθνικό δίκαιο και μποροφν να φζρουν τη ςήμανςη CE. 



 

4. Οι ςυμμετζχοντεσ να καταθζςουν επίςημο κατάλογο του πιςτοποιημζνου οργανιςμοφ όπου θα αναγράφεται 
η καταςκευάςτρια εταιρεία υπζρ τησ οποίασ ζχει εκδοθεί το πιςτοποιητικό και το είδοσ του προϊόντοσ, για το 
οποίο ζχει εκδοθεί το πιςτοποιητικό. 

5. Η αξιολόγηςη θα γίνει βάςη δειγμάτων. 

 

Ακολουθεί πίνακασ ειδών:



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 



 

 

  

 

 

 

  


