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Μεταλλικοί, αυτόματοι, αποστειρωμένοι, με ακίδα από ανοξείδωτο ατσάλι, μιας χρήσης, με αυτόματη εκτόξευση με απλή επαφή του δέρματος και αυτόματη επαναφορά στο εσωτερικό του συστήματος μετά το τρύπημα, για ασφαλή χρήση και απόρριψη. Με εργονομικό σχεδιασμό για σταθερή εφαρμογή. Με σταθερό βάθος εκτόξευσης 1,8–2,0 mm x 30 G (βελόνα). Να διατίθενται σε κουτιά των 50 τεμαχίων και να διαθέτουν ΑΫΛΟ BARCODE σύμφωνα με το ΦΕΚ 4898/ΤΒ/1-11-18. Για οικονομικά αδύνατους εξωτερικούς ασθενείς του Νοσοκομείου δικαιούχους του Ν.4368/2016.Να κατατεθούν επίσημο prospectus και οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή, μεταφρασμένα στην ελληνική γλώσσα και επικυρωμένα, προς τεκμηρίωση των τεχνικών χαρακτηριστικών.Να συμμορφώνονται με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745 (MDR), ως ιατροτεχνολογικά προϊόντα Κλάσης IIa, σύμφωνα με το Παράρτημα VIII. Να κατατεθούν ισχύον Πιστοποιητικό Συμμόρφωσης ΕΕ (CE Certificate) Κοινοποιημένου Οργανισμού, σύμφωνα με το άρθρο 52 παρ. 6 και το Παράρτημα IX, Κεφάλαια I και III, καθώς και ισχύουσα Δήλωση Συμμόρφωσης ΕΕ σύμφωνα με το άρθρο 19 και το Παράρτημα IV, που να καλύπτουν το προσφερόμενο προϊόν και την εφαρμοζόμενη διαδικασία αξιολόγησης συμμόρφωσης, συμπεριλαμβανομένων των απαιτήσεων του Τμήματος 4 του Παραρτήματος IX.Να κατατεθεί ισχύον Πιστοποιητικό Συστήματος Διαχείρισης Ποιότητας του κατασκευαστή σύμφωνα με το ISO 13485:2016.Να προσκομισθεί δείγμα του προσφερόμενου προϊόντος στην εμπορική του συσκευασία και ηλεκτρονικό αποδεικτικό καταχώρισης του προϊόντος στην EUDAMED με τον μοναδικό UDI-DI του, σύμφωνα με την από 29/05/2026 ανακοίνωση του ΕΟΦ.Η ποσότητα αφορά ετήσια ανάλωση και η παράδοση θα γίνεται τμηματικά.

