
  

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

ΕΠΙΣΚΕΥΗΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ 

 

 

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ  

1. Όλοι οι συμμετέχοντες υποχρεωτικά πρέπει να 

διαθέτουν σύστημα ποιότητας ΕΝ ΙSO 9001:08 με 

πεδίο πιστοποίησης την επισκευή ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων και   EN ISO 13485:03 με πεδίο 

πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών 

προϊόντων. Εναλλακτικά για το EN ISO 13485:03  

μπορεί να κατατεθεί η υπουργική απόφαση δυ8δ/γ.π. 

οικ.1348/07-01-04.   

ΝΑΙ ,να κατατεθούν τα σχετικά 

πιστοποιητικά 

2. Η διακίνηση των εργαλείων από και προς το 

Νοσοκομείο θα γίνει με ευθύνη του αναδόχου 
ΝΑΙ 

3. Καθαρισμός των εργαλείων ΝΑΙ, σε συσκευή λουτρού υπερήχων 

4. Φινίρισμα των εργαλείων ΝΑΙ, Να αναφερθεί η μέθοδος 

5. Επεξεργασία της επιφάνειας των εργαλείων για 

αποφυγή αντανακλάσεων.  
ΝΑΙ, Να αναφερθεί η μέθοδος. 

6. Αναλυτική περιγραφή εργασιών επισκευής ανά 

εργαλείο. 

ΝΑΙ, (Αντικατάσταση   των   

κατεστραμμένων   μελών - 

σπασμένων αξόνων, ακόνισμα των 

κοπτικών σκελών, λείανση των 

εργαλείων κτλ.) 

7. Δυνατότητα εκτύπωσης στοιχείων ιχνηλασιμότητας 

επάνω στα εργαλεία.  
ΝΑΙ 

8. Εγγύηση επισκευής   6 μήνες 

9. Απαραίτητη προϋπόθεση είναι η σύνταξη  φύλλου 

συμμόρφωσης σε πλήρη ανταπόκριση με τις τεχνικές 

προδιαγραφές. Ασάφειες και αοριστίες ως προς την 

τεκμηρίωση θα θεωρούνται ως ουσιώδεις αποκλίσεις 

και η προσφορά θα απορρίπτεται 

ΝΑΙ 

 
 
                          ΓΙΑ ΤΟ  
ΤΜΗΜΑ  ΒΙΟΪΑΤΡΙΚΗΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ 


