ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
«ΑΠΙΝΙΔΩΤΕΣ»  (τμχ. 3) 
CPV: 33182100-0
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

(Θα συμπληρωθούν οι γραμμές και θα αναφερθούν οι προδιαγραφές όπως αυτές αναφέρονται στις Τεχνικές Προδιαγραφές)
	ΑΠΑNΤΗΣΗ

(Θα πρέπει να συμπληρωθεί η λέξη ναι – σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

(Θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε σημείο της τεχνικής προσφοράς)

	Να διαθέτει τις παρακάτω προδιαγραφές: 
· Αυτόματη εκκίνηση λειτουργίας όταν πιέζεται ο μοχλός

· Αυτόματος τερματισμός όταν ανιχνευτεί ασκός αίματος ή το τέλος του αυλού

· Διαθέτει κεφαλές με οδηγό για τον αυλό με δυνατότητα ρύθμισης. Οι κεφαλές συγκλίνουν κατά τη λειτουργία κάνοντας έτσι εύκολη την συγκράτηση και κυρίως την απελευθέρωση του αυλού.

· Ταχύτητα παλινδρόμησης 30m / min 

· Διαθέτει προστασία από την υπερφόρτωση.

· Βάρος: 733g 

· Διαστάσεις: Μ x Π x Υ = 179 x 53 x 89 mm

· Προαιρετικά, να μπορεί να τοποθετηθεί ο παλινδρομητής στην επιτραπέζια βάση, εισάγοντας τη λαβή του παλινδρομητή στην επιτραπέζια βάση στήριξης.

	
	

	ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ

1. Η προμηθεύτρια εταιρία να διαθέτει πιστοποιητικό διασφάλισης ποιότητας κατά ISO 9001:2015 και  βεβαίωση συμμόρφωσης σύμφωνα με τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης Δ3(α)4822/2025 (ΦΕΚ 1197/Β/2025) για την ορθή πρακτική διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
 Η κατασκευάστρια εταιρία να διαθέτει πιστοποιητικό διασφάλισης ποιότητας κατά ISO 13485:2016 για τη σχεδίαση και παραγωγή ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού.
2. Η προμηθεύτρια εταιρία να παρέχει εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 2 χρόνια η οποία θα περιλαμβάνει:

· Τυχόν προληπτική συντήρηση

· Τεχνική υποστήριξη 

· Το σύνολο των ανταλλακτικών, στα πλαίσια της χρηστής χρήσης του εξοπλισμού.
3. Η προμηθεύτρια εταιρεία πρέπει να διαθέτει οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης (service) στην εταιρεία της, το οποίο να μπορεί να παρέχει τις υπηρεσίες του σύμφωνα με τις απαιτήσεις του κατασκευαστικού οίκου και τις προδιαγραφές του Σημείου 7(γ).

4. Οι οικονομικοί φορείς να δηλώνουν υποχρεωτικά στην προσφορά τους τον χρόνο διαθεσιμότητας ανταλλακτικών και τεχνικής υποστήριξης, από την ημερομηνία οριστικής παραλαβής των μονάδων.  

5. Τα προϊόντα να συνοδεύονται κατά την παράδοσή τους από επίσημα εγχειρίδια χρήσης (USER MANUAL) και συντήρησης (SERVICE MANUAL) στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα (κατά προτίμηση στην Ελληνική για το εγχειρίδιο χρήσης).

6.  Οι οικονομικοί φορείς αναφέρουν υποχρεωτικά στις τεχνικές τους προσφορές:

· τη χώρα παραγωγής του προσφερόμενου προϊόντος, 

· την κατασκευαστική μονάδα στην οποία παράγεται το προσφερόμενο προϊόν, 

· τον τόπο εγκατάστασής της κατασκευαστικής μονάδας, 

· τον εμπορικό κωδικό (REF. NUMBER) και το μοναδικό αναγνωριστικό UDI (Barcode) του προϊόντος.

Τα προσφερόμενα είδη πρέπει να συμμορφώνονται πλήρως με τις απαιτήσεις του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 (MDR) ή/και του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/746 (IVDR) (ανάλογα με την κατάταξη του προϊόντος από τον κατασκευαστή), καθώς και με τις απαιτήσεις της υπ' αριθμ. πρωτ. 2501/3-8-2022 Εγκυκλίου της Ε.Κ.Α.Π.Υ. περί εναρμόνισης των φορέων υγείας με τον Ευρωπαϊκό Κανονισμό.

7. Οι υποψήφιοι πρέπει να υποβάλουν στην τεχνική τους προσφορά:

α)  πιστοποιητικά σήμανσης CE ή MDR από κοινοποιημένο φορέα για τα προσφερόμενα είδη (ανά REF. NUMBER) τα οποία πρέπει να είναι σε ισχύ. 

Στην περίπτωση που έχει παύσει η ισχύς του πιστοποιητικού CE που εκδόθηκε κατά το προϊσχύσαν καθεστώς, αλλά συντρέχουν οι προϋποθέσεις παράτασης της ισχύος αυτού δυνάμει των άρθρων 120 του Κανονισμού 2017/745 και 110 του Κανονισμού 2017/746, όπως τροποποιήθηκαν υπό το πρίσμα του Κανονισμού 2023/607, να υποβληθεί αυτοδήλωση (που μπορεί να βασίζεται σε υπόδειγμα που καταρτίσθηκε από κοινού από τις AESGP, COCIR, EuromContact, EUROM VI και MedTech Europe), μεταφρασμένη στα ελληνικά ή/και πρόσθετα αποδεικτικά μέσα όπως μια «επιβεβαιωτική επιστολή» που εκδίδεται από τον κοινοποιημένο οργανισμό και μνημονεύει αφενός την παραλαβή της αίτησης του κατασκευαστή για αξιολόγηση της συμμόρφωσης του προϊόντος στο ισχύον κανονιστικό πλαίσιο και τη σύναψη γραπτής συμφωνίας μεταξύ του κατασκευαστή και του κοινοποιημένου οργανισμού, αφετέρου τα προϊόντα που διέπονται από την παράταση και τα σχετικά πιστοποιητικά (η εν λόγω επιβεβαιωτική επιστολή μπορεί να στηρίζεται σε υπόδειγμα που ενέκρινε η ομάδα συντονισμού κοινοποιημένων οργανισμών, NBCG-Med). Σημειώνεται ότι ο κατασκευαστής δύναται να αποδείξει ότι έχει υποβάλει αίτηση για αξιολόγηση της συµµόρφωσης ή/και έχει συνάψει γραπτή συμφωνία µε κοινοποιημένο οργανισμό και µε έτερα πρόσφορα μέσα, όπως αντίγραφο των σχετικών εγγράφων.

β) Τον κωδικό EMDN (European Medical Device Nomenclature) των προσφερόμενων ειδών, εφόσον υπάρχει αντιστοίχιση.

γ) Στις περιπτώσεις που δεν κατασκευάζουν οι ίδιοι το τελικό προϊόν σε δική τους κατασκευαστική μονάδα, στην προσφορά τους θα πρέπει να επισυνάπτουν:

· βεβαίωση του νόμιμου εκπροσώπου του κατασκευαστή ότι υφίσταται επίσημη συνεργασία με τον εισαγωγέα / διανομέα, (ή αντίγραφο της συμφωνίας τους και εντολής προς τον εισαγωγέα),

· την εξουσιοδότηση και εκπαίδευση από τον κατασκευαστικό οίκο για την τεχνική υποστήριξη και ορθή χρήση των προϊόντων.

Η υποχρέωση προσκόμισης εξουσιοδοτήσεων και των λοιπών εγγράφων όπως αναφέρονται στο άρθρο 11 του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 ή/και στο άρθρο 11 του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/746 αφορά αποκλειστικά την ιχνηλασιμότητα των ιατροτεχνολογικών προϊόντων κατασκευαστών που έχουν την έδρα τους εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης.
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