
ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΦΥΛΛΟΥ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	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)
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210483980011006  (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΑ)

ΔΟΧΕΙΑ ΣΥΛΛΟΓΗΣ ΟΥΡΩΝ 24-ΩΡΟΥ ΠΛΑΣΤ. ΜΕ ΒΙΔΩΤΟ ΚΑΠΑΚΙ

Δοχεία συλλογής ουρών 24-ωρου διαβαθμισμένα, από ανθεκτικό πλαστικό, με μεγάλο άνοιγμα και βιδωτό καπάκι. χωρητικότητας τουλάχιστον 2.000 ml. Να διαθέτει χερούλι μεταφοράς.
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210601435028006 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΥΑ)

ΠΟΤΗΡΙΑ ΠΛΑΣΤΙΚΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΑ ΜΕ ΚΑΠΑΚΙ  60 ml - 120 ml

Ποτήρια πλαστικά αποστειρωμένα με καπάκι  χωρητικότητας 60 ml - 120 m. Το πώμα να είναι βιδωτό και να υπάρχει διαβάθμιση. Μη τοξικό κατάλληλο για την παραγωγή ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
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210483980021001 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΑ)

ΟΥΡΟΔΟΧΕΙΑ ΑΝΔΡΩΝ ΧΑΡΤΙΝΑ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ

Ουροδοχεία ανδρών χάρτινα μιας χρήσης. Να είναι κατασκευασμένο από ανθεκτικό (πεπιεσμένο) και αδιάβροχο χαρτί. Χωρητικότητας 800 ml-1.000ml
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210483980021002 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΑ)

ΟΥΡΟΔΟΧΕΙΑ ΑΝΔΡΩΝ ΠΛΑΣΤΙΚΑ ΠΟΛΛΑΠΛΩΝ ΧΡΗΣΕΩΝ

Ουροδοχείο ανδρικό πλαστικό πολ/λων χρήσεων Χωρητικότητας 1000ml. Κατασκευασμένο από 100% Πολυπροπυλένιο (πλαστικό) μη τοξικό υψηλής ανθεκτικότητας και αντοχής, λευκού χρώματος και βιδωτό καπάκι ασφαλείας.
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210483980021004 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΑ)

ΣΚΟΡΑΜΙΔΕΣ ΧΑΡΤΙΝΕΣ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ

Σκοραμίδες χάρτινες μιας χρήσης. Να είναι κατασκευασμένες από ανθεκτικό (πεπιεσμένο) και αδιάβροχο χαρτί.
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210483980021005 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΥΑ)

ΝΕΦΡΟΕΙΔΕΣ ΧΑΡΤΙΝΟ ΜΙΑ ΧΡΗΣΗ

Νεφροειδές χάρτινο μιας χρήσης ανθεκτικά στη διαπερατότητα
των υγρών  από πεπιεσμένο χαρτί.
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210483980011001 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΥΑ)

Απλοί ουροσυλλέκτες μιας χρήσης 2.000ml

Ουροσυλλέκτες απλοί μιας χρήσης χωρητικότητας 2.000ml, με ευκρινή διαβάθμιση και υποδοχή για καθετήρα  από PVC, διπλής συρραφής. Είναι διαφανείς έτσι ώστε να υπάρχει η δυνατότητα παρατήρησης των ούρων.
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210483980011002 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΥΑ)

Απλοί ουροσυλλέκτες μιας χρήσης 2000ml μη παλινδρόμησης

Ουροσυλλέκτης με κάνουλα και βαλβίδα μη παλινδρόμησης. Είναι μη τοξικός μη πυρογενής. Περιεκτικότητας 2000ml.Με γραμμική διαγράμμιση ανά 100 ml. Διαφανής ώστε να διακρίνεται η χροιά των ούρων  με σωλήνα μήκους 100 cm περίπου.
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210483980011004 (ΑΠΟΘΗΚΗ ΥΥΑ)

ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΩΡΙΑΙΑΣ ΜΕΤΡΗΣΗΣ ΟΥΡΩΝ 500 ML
Συσκευές ωριαίας μέτρησης ούρων αποστειρωμένες. Η
χωρητικότητα του να είναι 500 ml με ευκρινή διαβάθμιση ανά 5 ml έως τα 50 ml και ανά 25 ml έως τα 500ml. στην μπροστινή διαφανή πλευρά. Η πίσω πλευρά να είναι αδιαφανής. έχουν φίλτρο και ειδική βαλβίδα μη παλινδρόμησης του περιεχομένου του σάκου στην ουροδόχο κύστη.

	
	

	
	
	

	ΛΟΙΠΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	
	

	1. Στις συσκευασίες των προϊόντων θα πρέπει να αναφέρονται-επισημαίνονται με ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο (στην Ελληνική γλώσσα όπου απαιτείται) τα παρακάτω:

· Όνομα ή εμπορική επωνυμία προϊόντος

· Επωνυμία και διεύθυνση κατασκευαστή ή εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου στην Ελλάδα. 

· Σήμανση CE, που αποδεικνύει τη συμμόρφωση με τις απαιτήσεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ

· Κωδικός παρτίδας (LOT)

· Η ειδική ένδειξη αν πρόκειται για είδος μιας χρήσης.

· Να αναγράφεται στην συσκευασία η ημερομηνία αποστείρωσης (για τα αποστειρωμένα είδη) και λήξης και να έχουν τουλάχιστον  2 έτη μέχρι την ημερομηνία λήξης.


	
	

	2. 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 αφορά αποκλειστικά την ιχνηλασιμότητα των ιατροτεχνολογικών προϊόντων κατασκευαστών που έχουν την έδρα τους εκτός Ευρωπαϊκής Ένωσης.
	
	

	3. Οι οικονομικοί φορείς θα πρέπει να διαθέτουν πιστοποιητικό ποιότητας κατά ΕΝ ISO 9001/2015.
	
	

	4. Οι κατασκευαστές θα πρέπει να διαθέτουν πιστοποιητικό κατά ISO 13485/2016 με πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
	
	

	5. Οι οικονομικοί φορείς απαιτείται να καταθέσουν με την προσφορά τους ή κατά το διάστημα της αξιολόγησης των προσφορών και κατόπιν αιτήματος της επιτροπής του διαγωνισμού, δείγματα των ειδών στα οποία συμμετέχουν, το κόστος του οποίου θα βαρύνει τους ίδιους.


	
	

	6. Τα δείγματα αποστέλλονται σε σφραγισμένη συσκευασία, η οποία ακολουθεί τον κυρίως φάκελο του διαγωνισμού και φέρει τις ίδιες ενδείξεις µε αυτόν και την ένδειξη «∆ΕΙΓΜΑΤΑ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ».
	
	

	7. Να κατατεθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης - σύμφωνα με το υπόδειγμα της διακήρυξης -αναλυτικά για το σύνολο των προσφερόμενων ειδών, ούτως ώστε να μπορεί να ελεγχθεί από την επιτροπή αξιολόγησης, η τεκμηρίωση της συμμόρφωσης τους με τις τεχνικές προδιαγραφές.
	
	

	8. Προσφορές μπορεί να υποβάλλονται για το σύνολο ή και για μεμονωμένα είδη.
	
	

	9. Πιστοποιητικά σήμανσης CE ή MDR από κοινοποιημένο φορέα για τα προσφερόμενα είδη (ανά REF. NUMBER) εφόσον αυτά 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 α 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
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