
 
  

ΘΔΜΑ:   Ππόζκληζη Ππομήθειαρ Δξυζςμβαηικών  Διδών 

  

Σν Γεληθό Ννζνθνκείν Παίδσλ Πεληέιεο πξνηίζεηαη λα πξνβεί ζηελ θάησζη 

πξνκήζεηα, κε ηε δηαδηθαζία ηεο δεκνζίεπζεο ζην δηαδίθηπν θαηόπηλ ζπιινγήο 

πξνζθνξώλ γηα ηελ:   

 

ΠΡΟΜΗΘΔΙΑ ΔΠΙΣΟΙΥΙΧΝ ΡΤΘΜΙ΢ΣΧΝ ΟΞΤΓΟΝΟΤ ΤΦΗΛΗ΢ ΑΚΡΙΒΔΙΑ΢ 

ΜΟΝΧΝ, ΓΙΛΠΧΝ ΜΔ ΤΓΡΑΝΣΗΡΔ΢ ΓΙΑ ΣΙ΢ ΑΝΑΓΚΔ΢ ΣΧΝ 

ΝΟ΢ΗΛΔΤΣΙΚΧΝ ΣΜΗΜΑΣΧΝ ΣΟΤ ΝΟ΢ΟΚΟΜΔΙΟΤ 

 

΢ρεη. 1) Σελ αξηζκ. 6774/4-6-2024  Απόθαζε Αλ. Γηνηθήηξηαο ζρεηηθά κε ηελ 

έγθξηζε ζθνπηκόηεηαο ηεο αλσηέξσ πξνκήζεηαο (ΑΓΑ:9ΣΝΝ469Η24-5Τ1) 

 

ΕΚΣΙΜΩΜΕΝΟ ΢ΤΝΟΛΙΚΟ ΚΟ΢ΣΟ΢ :3.720,00€ ΢ΤΜΠ ΦΠΑ 24%  

 

 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕ΢ κος Υρσσανθόποσλος:  213 2052 511 / 513 

 

 

ΤΠΟΓΔΙΓΜΑ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗ΢ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢ 
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Οη ηηκέο ησλ πξνζθεξνκέλσλ πιηθώλ, δελ ζα ππεξβαίλνπλ ηηο αληίζηνηρεο αλώηαηεο 

ηηκέο  (αλ ππάξρνπλ), ηνπ Παξαηεξεηεξίνπ Σηκώλ ηεο Δ. Π. Τ.  Οη νηθνλνκηθέο 

πξνζθνξέο πνπ είλαη αλώηεξεο από ηηο θαηά αλσηέξσ παξαδεθηέο ηηκέο, 

απνξξίπηνληαη. (Δγθύθιηνο ΔΠΤ 2269/19.3.2012 ΑΓΑ: Β445Θ-ΧΧΒ) 

Οη πξνζθνξέο δύλαηαη λα απνζηέιινληαη ζην Γξ. Πξνκεζεηώλ κέζσ e-mail: 

promitheion@paidon-pentelis.gr μέτρι  και ΔΕΤΣΕΡΑ  17/06/2024  θαη    μέσπι 

ηιρ 10.00 π.μ. 

 

 

                                                   Η   ΑΝΑΠΛΗΡΧΣΡΙΑ ΓΙΟΙΚΗΣΡΙΑ  

 

ΔΤ΢ΣΑΘΙΑ  ΚΑΣΟΙΚΟΤ 

 

 
 

ΔΛΛΗΝΙΚΗ ΓΗΜΟΚΡΑΣΙΑ 

  

ΤΠΟΤΡΓΔΙΟ ΤΓΔΙΑ΢   

1ε Τ.Πε ΑΣΣΙΚΗ΢   

Γ.Ν.ΠΑΙΓΧΝ ΠΔΝΣΔΛΗ΢   

Σαρ. Γ/λζε: Ιππνθξάηνπο 8, Π Πεληέιε  Πεληέιε, 5/6/2024 

Τπεξεζία: Γξαθείν Πξνκεζεηώλ  Αξ. Πξση.: 7103/11.06.2024 

Πιεξνθ. AΝΝΑ ΡΙ΢ΣΑ   

Σει . 213 2052 508 ή 518    

mailto:promitheion@paidon-pentelis.gr
ΑΔΑ: 6ΧΧΙ469Η24-ΛΟΙ



 

 

                                                                                        

 

ΣΔΥΝΙΚΗ ΠΔΡΙΓΡΑΦΗ 

 

 

ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΓΙΑ ΔΠΙΣΟΙΥΙΟ ΡΤΘΜΙ΢ΣΗ 
ΟΞΤΓΟΝΟΤ (ΜΟΝΟ) ΤΦΗΛΗ΢ ΑΚΡΙΒΔΙΑ΢ ΜΔ ΤΓΡΑΝΣΗΡΑ 

 
Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Δπιηοίσιος Ροόμεηπος Ττηλήρ Ακπίβειαρ 

Σν επηηνίρην ξνόκεηξν πςειήο αθξηβείαο (ξπζκηζηήο ξνήο) απνζθνπεί ζηελ 
αθξηβή ξύζκηζε ηεο ξνήο ηνπ αεξίνπ νμπγόλνπ από θεληξηθή πεγή (ιήςε 
θεληξηθνύ δηθηύνπ). Σν ξνόκεηξν πξέπεη λα ηνπνζεηεζεί ζε επηηνίρηα ιήςε 

νμπγόλνπ κέζσ εηδηθνύ ηαρπζπλδέζκνπ AFNOR. 
Θα πξέπεη απαξαηηήησο λα δηαζέηεη: 

 Δληαίν ζύλνιν ζώκα-θνκβίν ξύζκηζεο ζε θιίκαθα από 1-15 lt/min κε 
βεκαηηθή αλάπηπμε ζηηο ζέζεηο 0.5-1-1.5-2-2.5-3-3.5-4-5-6-7-8-9-12-
15 lt/min. Η αλάγλσζε ηεο ξύζκηζεο κπνξεί λα γίλεη είηε από ηελ 

κπξνζηηλή νπηηθή γσλία είηε από ηελ επάλσ νπηηθή γσλία, γηα πιήξε 
εμαζθάιηζε ηεο ζσζηήο επηινγήο. Σν ζώκα έρεη ρξώκα ιεπθό ζύκθσλα 

κε ηηο επξσπατθέο νδεγίεο. 
 Δλζσκαησκέλν ξπζκηζηή πίεζεο πνπ λα πξνζθέξεη αθξίβεηα ζηε 

ξύζκηζε ζε όξηα πηέζεσλ δηθηύνπ από 2.8 έσο 8 bar 

 Δίζνδν ηαρπζύλδεζκν ηνπνζέηεζεο ζε επηηνίρηα ιήςε γαιιηθνύ ηύπνπ 
(AFNOR) ν νπνίνο έρεη ηνλ αληίζηνηρν ρξσκαηηζκό ηνπ αεξίνπ (ιεπθό) 

θαη ηελ έλδεημε ηνπ αεξίνπ (Ο2). 
 Έμνδν ξαθόξ αξζεληθό 12Υ125 γηα ηνπνζέηεζε είηε πγξαληήξα είηε 

olive 6mm είηε επηινγέα ξνόκεηξν/λεθεινπνίεζε 

 Γύν θίιηξα ζηελ είζνδν ηεο θαη ηελ έμνδν γηα πξνζηαζία ηόζν ηνπ 
αζζελνύο όζν θαη ηνπ ξννκέηξνπ 

 Αθξίβεηα ξύζκηζεο ζε ζπκθσλία κε ην πξόηππν ΔΝ ISO 10524-4:2008 
 Έλδεημε ηνπ θέξνληνο αεξίνπ ζε εκθαλέο ζεκείν θαη κε ηνλ αληίζηνηρν 

ιεπθό ρξσκαηηζκό ζύκθσλα κε ηηο επξσπατθέο νδεγίεο. Δπίζεο εκθαλή 

έλδεημε ηεο ζήκαλζεο CE κε ηνλ αληίζηνηρν αξηζκό ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ 
νξγαληζκνύ πνπ ρνξήγεζε ηελ πηζηνπνίεζε. 

 ΢ηνηρεία ηρλειαζηκόηεηαο (Serial Number) ραξαγκέλα ζην ζώκα ηνπ 
ξννκέηξνπ γηα ηε βέιηηζηε ηρλειάηηζή ηνπ. 

 
Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Τγπανηήπα Οξςγόνος  
Ο πγξαληήξαο ζα πξέπεη λα είλαη δηάθαλνο, άζξαπζηνο, 

επαλαρξεζηκνπνηήζηκνο, απνζηεηξώζηκνο ζηνπο 134νC. Η ρσξεηηθόηεηα ηνπ 
λα είλαη 250cc θαη απαξαίηεηα λα δηαζέηεη λα παξαθάησ ραξαθηεξηζηηθά: 

 Δίζνδν ζειπθό ζπείξσκα 12Υ125 γηα λα βηδώλεη ζηα αληίζηνηρα 
ξνόκεηξα ηνπ λνζνθνκείνπ. 

 Έμνδν κεηαιιηθό αθξνθύζην ξνπμνύλη 6mm  

 Γηαρπηήξα νμπγόλνπ (ηύπνο θπζαιίδσλ). 
 Δλδείμεηο κέγηζηεο θαη ειάρηζηεο ζηάζκεο λεξνύ. 

 Δκθαλή θαη κε αλεμίηειν ηξόπν ηππσκέλε ηε ζήκαλζε CE κε ηνλ 
αληίζηνηρν αξηζκό ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνύ πνπ ρνξήγεζε ηελ 
πηζηνπνίεζε. 

ΑΔΑ: 6ΧΧΙ469Η24-ΛΟΙ



 Λεπθό ρξσκαηηζκό ζύκθσλα κε ηηο επξσπατθέο νδεγίεο (θσδηθόο 
ρξώκαηνο βάζεη ηνπ άξζξνπ 7 ηνπ πξνηύπνπ ISO 15002:2008). 

 Μνλαδηθό ζεηξηαθό αξηζκό ραξαγκέλν ζην ζώκα γηα ηε βέιηηζηε 
ηρλειάηηζε ηνπ. 

 Δγρεηξίδην ρξήζεο ζηελ ειιεληθή γιώζζα (πξσηόηππν από ηνλ 
θαηαζθεπαζηή νίθν) όπσο νξίδεηαη ζηελ παξάγξαθν 4 ηνπ άξζξνπ 4 ηεο 
ΓΤ7/2480/13-9-1994 

 Σελ επσλπκία θαη ην εκπνξηθό ζήκα ηνπ θαηαζθεπαζηή ή θαη ηνπ 
δηαλνκέα. 

     Πποζόνηα Ππομηθεςηή 
 Να είλαη θάηνρνο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο ΔΝ ISO 9001:2015 γηα 

εκπνξία θαη δηαθίλεζε ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ θαζώο  θαη 

επηζθεπήο/ζπληήξεζεο ηαηξνηερλνινγηθνύ εμνπιηζκνύ ζε λνζειεπηηθά 
ηδξύκαηα  

 Να είλαη θάηνρνο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο ΔΝ ISO 13485:2016 γηα 
εκπνξία θαη δηαθίλεζε ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ θαζώο  θαη 
επηζθεπήο/ζπληήξεζεο ηαηξνηερλνινγηθνύ εμνπιηζκνύ ζε λνζειεπηηθά 

ηδξύκαηα  
 Να είλαη θάηνρνο βεβαίσζεο θαηά ΤΑ 1348/04 γηα εκπνξία θαη δηαθίλεζε 

ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ ζε λνζειεπηηθά ηδξύκαηα  
 Να είλαη θάηνρνο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο ΔΝ ISO 14001:2015 γηα 

εκπνξία θαη δηαθίλεζε ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ θαζώο  θαη 
επηζθεπήο/ζπληήξεζεο ηαηξνηερλνινγηθνύ εμνπιηζκνύ ζε λνζειεπηηθά 
ηδξύκαηα  

 Να είλαη ζε ζέζε λα ζπληεξεί ηα πξνζθεξόκελα είδε, γεγνλόο πνπ ζα 
ηεθκεξηώλεηαη από βεβαίσζε ηνπ θαηαζθεπαζηή νίθνπ 

 Να είλαη ζε ζέζε λα αληηθαζηζηά άκεζα ηπρόλ ειαηησκαηηθά είδε θαηά 
ηελ δηάξθεηα ηεο εγγύεζεο θαιήο ιεηηνπξγίαο εληόο 24 σξώλ δίρσο 
επηβάξπλζε ηνπ λνζνθνκείνπ 

 Να παξνπζηάζεη θαη λα εθπαηδεύζεη ην πξνζσπηθό ηνπ λνζνθνκείνπ ζηελ 
νξζή ρξήζε ησλ πξνζθεξόκελσλ εηδώλ 

 ΑΤ΢ΣΗΡΑ: Να κελ έρεη πξνβεί ζε θακία επέκβαζε επί ησλ πξντόλησλ, 
κεηά ηελ απνδέζκεπζε ηνπο από ην εξγνζηάζην θαηαζθεπήο, έσο ηελ 
παξάδνζε ηνπ ζηηο απνζήθεο ηνπ λνζνθνκείνπ. 

Πεπί ΢ςζκεςαζίαρ 
Όια ηα είδε πνπ δεηνύληαη ππόθεηληαη ζηηο απαηηήζεηο ηεο ΚΤΑ 

ΓΤ7/2480/1994 θαη ζα πξέπεη λα ζπκθσλνύλ απαξαίηεηα κε απηήλ. 
Θα πξέπεη λα θαηαηεζεί επίζεκν θπιιάδην ηνπ θαηαζθεπαζηή ζην νπνίν ζα 
αλαθέξεηαη ν θσδηθόο θαηαζθεπαζηή γηα ην πξνζθεξόκελν είδνο θαη ε 

πεξηγξαθή απηνύ, ε νπνία ζα ζπκπίπηεη κε ηνλ θσδηθό πνπ ζα αλαγξάθεηαη 
ζηελ ζπζθεπαζία ηνπ πξντόληνο θαη ην ππό πξνκήζεηα είδνο. Δπί ηεο 

ζπζθεπαζίαο, ε νπνία ζα πξέπεη λα είλαη απαξαβίαζηε, ζα πξέπεη λα 
αλαγξάθνληαη όιεο νη πιεξνθνξίεο πνπ απαηηεί ε παξάγξαθνο 13, ηνπ 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑΣΟ΢ Ι, ηεο ΚΤΑ ΓΤ7/2480/1994. Αλαληηζηνηρία θσδηθώλ 

θαηαζθεπαζηή κε ην πεξηερόκελν ηεο ζπζθεπαζίαο ζα απνηειεί ιόγν 
απόξξηςεο ηεο πξνζθνξάο σο «κε ζπκκνξθνύκελν ηαηξνηερλνινγηθό 

πξντόλ» θαη ζρεηηθήο ελεκέξσζεο ηνπ αξκόδηνπ θνξέα γηα ηα 
ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα ΔΟΦ (δηαδηθαζία πιηθνεπαγξύπλεο). 
 

ΔΠΙΣΟΙΥΙΟΙ ΡΤΘΜΙ΢ΣΔ΢ ΟΞΤΓΟΝΟΤ    
ΤΦΗΛΗ΢ ΑΚΡΙΒΙΑ΢ ΢ΤΝΟΓΔΤΟΜΔΝΟΙ ΜΔ 

ΤΓΡΑΝΣΗΡΑ 

ΣΔΜΑΥΙΑ   10 

ΑΔΑ: 6ΧΧΙ469Η24-ΛΟΙ



                                       ΣΜΗΜΑ ΒΙΟΨΑΣΡΙΚΗ΢ 
 

 
 
                                         

ΣΔΥΝΙΚΔ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΔ΢ ΓΙΑ ΔΠΙΣΟΙΥΙΟ ΡΤΘΜΙ΢ΣΗ ΟΞΤΓΟΝΟΤ 
ΤΦΗΛΗ΢ ΑΚΡΙΒΔΙΑ΢ ΜΔ ΔΠΙΛΟΓΔΑ 2 ΘΔ΢ΔΧΝ (ΓΙΠΛΟ) ΜΔ 
ΤΓΡΑΝΣΗΡΑ 

 
Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Δπιηοίσιος Ροόμεηπος Ττηλήρ Ακπίβειαρ 

Σν επηηνίρην ξνόκεηξν πςειήο αθξηβείαο (ξπζκηζηήο ξνήο) απνζθνπεί ζηελ 
αθξηβή ξύζκηζε ηεο ξνήο ηνπ αεξίνπ νμπγόλνπ από θεληξηθή πεγή (ιήςε 
θεληξηθνύ δηθηύνπ). Σν ξνόκεηξν πξέπεη λα ηνπνζεηεζεί ζε επηηνίρηα ιήςε 

νμπγόλνπ κέζσ εηδηθνύ ηαρπζπλδέζκνπ AFNOR. 
Θα πξέπεη απαξαηηήησο λα δηαζέηεη: 

 Δληαίν ζύλνιν ζώκα-θνκβίν ξύζκηζεο ζε θιίκαθα από 1-15 lt/min κε 
βεκαηηθή αλάπηπμε ζηηο ζέζεηο 0.5-1-1.5-2-2.5-3-3.5-4-5-6-7-8-9-12-
15 lt/min. Η αλάγλσζε ηεο ξύζκηζεο κπνξεί λα γίλεη είηε από ηελ 

κπξνζηηλή νπηηθή γσλία είηε από ηελ επάλσ νπηηθή γσλία, γηα πιήξε 
εμαζθάιηζε ηεο ζσζηήο επηινγήο. Σν ζώκα έρεη ρξώκα ιεπθό ζύκθσλα 

κε ηηο επξσπατθέο νδεγίεο. 
 Δλζσκαησκέλν ξπζκηζηή πίεζεο πνπ λα πξνζθέξεη αθξίβεηα ζηε 

ξύζκηζε ζε όξηα πηέζεσλ δηθηύνπ από 2.8 έσο 8 bar 
 Δίζνδν ηαρπζύλδεζκν ηνπνζέηεζεο ζε επηηνίρηα ιήςε γαιιηθνύ ηύπνπ 

(AFNOR) ν νπνίνο έρεη ηνλ αληίζηνηρν ρξσκαηηζκό ηνπ αεξίνπ (ιεπθό) 

θαη ηελ έλδεημε ηνπ αεξίνπ (Ο2). 
 Έμνδν ξαθόξ αξζεληθό 12Υ125 γηα ηνπνζέηεζε είηε πγξαληήξα είηε 

olive 6mm είηε επηινγέα ξνόκεηξν/λεθεινπνίεζε 
 Γύν θίιηξα ζηελ είζνδν ηεο θαη ηελ έμνδν γηα πξνζηαζία ηόζν ηνπ 

αζζελνύο όζν θαη ηνπ ξννκέηξνπ 

 Αθξίβεηα ξύζκηζεο ζε ζπκθσλία κε ην πξόηππν ΔΝ ISO 10524-4:2008 
 Έλδεημε ηνπ θέξνληνο αεξίνπ ζε εκθαλέο ζεκείν θαη κε ηνλ αληίζηνηρν 

ιεπθό ρξσκαηηζκό ζύκθσλα κε ηηο επξσπατθέο νδεγίεο. Δπίζεο εκθαλή 
έλδεημε ηεο ζήκαλζεο CE κε ηνλ αληίζηνηρν αξηζκό ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ 
νξγαληζκνύ πνπ ρνξήγεζε ηελ πηζηνπνίεζε. 

 ΢ηνηρεία ηρλειαζηκόηεηαο (Serial Number) ραξαγκέλα ζην ζώκα ηνπ 
ξννκέηξνπ γηα ηε βέιηηζηε ηρλειάηηζή ηνπ 

 
Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Αποζπώμενος Δπιλογέα 2 θέζευν  
Θα πξέπεη απαξαηηήησο λα δηαζέηεη: 

 Δπηινγέα δύν ζεκείσλ (έμνδνο γηα λεθεινπνίεζε, έμνδνο γηα 
πγξαληήξα ή αθξνθύζην ξνπμνύλη) κε ηα αληίζηνηρα άθξα ζύλδεζεο. 

 Άθξα εηζόδνπ θαη εμόδνπ κε ζπείξσκα 12Υ125  
 Έλδεημε ηνπ θέξνληνο αεξίνπ ζε εκθαλέο ζεκείν θαη κε ηνλ αληίζηνηρν 

ιεπθό ρξσκαηηζκό ζύκθσλα κε ηηο επξσπατθέο νδεγίεο.  

 Έλδεημε ηεο ζήκαλζεο CE κε ηνλ αληίζηνηρν αξηζκό ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ 
νξγαληζκνύ πνπ ρνξήγεζε ηελ πηζηνπνίεζε επί ηνπ ζώκαηνο  

 ΢ηνηρεία ηρλειαζηκόηεηαο (Serial Number) ραξαγκέλα ζην ζώκα ηνπ 
επηινγέα γηα ηε βέιηηζηε ηρλειάηηζή ηνπ. 

 

Σεσνικέρ Πποδιαγπαθέρ Τγπανηήπα Οξςγόνος  
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Ο πγξαληήξαο ζα πξέπεη λα είλαη δηάθαλνο, άζξαπζηνο, 
επαλαρξεζηκνπνηήζηκνο, απνζηεηξώζηκνο ζηνπο 134νC. Η ρσξεηηθόηεηα ηνπ 

λα είλαη 250cc θαη απαξαίηεηα λα δηαζέηεη λα παξαθάησ ραξαθηεξηζηηθά: 
 Δίζνδν ζειπθό ζπείξσκα 12Υ125 γηα λα βηδώλεη ζηα αληίζηνηρα 

ξνόκεηξα ηνπ λνζνθνκείνπ. 
 Έμνδν κεηαιιηθό αθξνθύζην ξνπμνύλη 6mm  
 Γηαρπηήξα νμπγόλνπ (ηύπνο θπζαιίδσλ). 

 Δλδείμεηο κέγηζηεο θαη ειάρηζηεο ζηάζκεο λεξνύ. 
 Δκθαλή θαη κε αλεμίηειν ηξόπν ηππσκέλε ηε ζήκαλζε CE κε ηνλ 

αληίζηνηρν αξηζκό ηνπ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνύ πνπ ρνξήγεζε ηελ 
πηζηνπνίεζε. 

 Λεπθό ρξσκαηηζκό ζύκθσλα κε ηηο επξσπατθέο νδεγίεο (θσδηθόο 

ρξώκαηνο βάζεη ηνπ άξζξνπ 7 ηνπ πξνηύπνπ ISO 15002:2008). 
 Μνλαδηθό ζεηξηαθό αξηζκό ραξαγκέλν ζην ζώκα γηα ηε βέιηηζηε 

ηρλειάηηζε ηνπ. 
 Δγρεηξίδην ρξήζεο ζηελ ειιεληθή γιώζζα (πξσηόηππν από ηνλ 

θαηαζθεπαζηή νίθν) όπσο νξίδεηαη ζηελ παξάγξαθν 4 ηνπ άξζξνπ 4 ηεο 

ΓΤ7/2480/13-9-1994 
Σελ επσλπκία θαη ην εκπνξηθό ζήκα ηνπ θαηαζθεπαζηή ή θαη ηνπ δηαλνκέα. 

ΠΡΟ΢ΟΝΣΑ ΠΡΟΜΗΘΔΤΣΗ 
 Να είλαη θάηνρνο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο ΔΝ ISO 9001:2015 γηα 

εκπνξία θαη δηαθίλεζε ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ θαζώο  θαη 
επηζθεπήο/ζπληήξεζεο ηαηξνηερλνινγηθνύ εμνπιηζκνύ ζε λνζειεπηηθά 
ηδξύκαηα  

 Να είλαη θάηνρνο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο ΔΝ ISO 13485:2016 γηα 
εκπνξία θαη δηαθίλεζε ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ θαζώο  θαη 

επηζθεπήο/ζπληήξεζεο ηαηξνηερλνινγηθνύ εμνπιηζκνύ ζε λνζειεπηηθά 
ηδξύκαηα  

 Να είλαη θάηνρνο βεβαίσζεο θαηά ΤΑ 1348/04 γηα εκπνξία θαη δηαθίλεζε 

ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ ζε λνζειεπηηθά ηδξύκαηα  
 Να είλαη θάηνρνο ηνπ ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο ΔΝ ISO 14001:2015 γηα 

εκπνξία θαη δηαθίλεζε ηαηξηθώλ ζπζθεπώλ θαζώο  θαη 
επηζθεπήο/ζπληήξεζεο ηαηξνηερλνινγηθνύ εμνπιηζκνύ ζε λνζειεπηηθά 
ηδξύκαηα  

 Να είλαη ζε ζέζε λα ζπληεξεί ηα πξνζθεξόκελα είδε, γεγνλόο πνπ ζα 
ηεθκεξηώλεηαη από βεβαίσζε ηνπ θαηαζθεπαζηή νίθνπ 

 Να είλαη ζε ζέζε λα αληηθαζηζηά άκεζα ηπρόλ ειαηησκαηηθά είδε θαηά 
ηελ δηάξθεηα ηεο εγγύεζεο θαιήο ιεηηνπξγίαο εληόο 24 σξώλ δίρσο 
επηβάξπλζε ηνπ λνζνθνκείνπ 

 Να παξνπζηάζεη θαη λα εθπαηδεύζεη ην πξνζσπηθό ηνπ λνζνθνκείνπ ζηελ 
νξζή ρξήζε ησλ πξνζθεξόκελσλ εηδώλ 

 ΑΤ΢ΣΗΡΑ: Να κελ έρεη πξνβεί ζε θακία επέκβαζε επί ησλ πξντόλησλ, 
κεηά ηελ απνδέζκεπζε ηνπο από ην εξγνζηάζην θαηαζθεπήο, έσο ηελ 
παξάδνζε ηνπ ζηηο απνζήθεο ηνπ λνζνθνκείνπ. 

ΠΔΡΙ ΢Τ΢ΚΔΤΑ΢ΙΑ΢ 
Όια ηα είδε πνπ δεηνύληαη ππόθεηληαη ζηηο απαηηήζεηο ηεο ΚΤΑ 

ΓΤ7/2480/1994 θαη ζα πξέπεη λα ζπκθσλνύλ απαξαίηεηα κε απηήλ. 
Θα πξέπεη λα θαηαηεζεί επίζεκν θπιιάδην ηνπ θαηαζθεπαζηή ζην νπνίν ζα 
αλαθέξεηαη ν θσδηθόο θαηαζθεπαζηή γηα ην πξνζθεξόκελν είδνο θαη ε 

πεξηγξαθή απηνύ, ε νπνία ζα ζπκπίπηεη κε ηνλ θσδηθό πνπ ζα αλαγξάθεηαη 
ζηελ ζπζθεπαζία ηνπ πξντόληνο θαη ην ππό πξνκήζεηα είδνο. Δπί ηεο 

ζπζθεπαζίαο, ε νπνία ζα πξέπεη λα είλαη απαξαβίαζηε, ζα πξέπεη λα 
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αλαγξάθνληαη όιεο νη πιεξνθνξίεο πνπ απαηηεί ε παξάγξαθνο 13, ηνπ 
ΠΑΡΑΡΣΗΜΑΣΟ΢ Ι, ηεο ΚΤΑ ΓΤ7/2480/1994. Αλαληηζηνηρία θσδηθώλ 

θαηαζθεπαζηή κε ην πεξηερόκελν ηεο ζπζθεπαζίαο ζα απνηειεί ιόγν 
απόξξηςεο ηεο πξνζθνξάο σο «κε ζπκκνξθνύκελν ηαηξνηερλνινγηθό 

πξντόλ» θαη ζρεηηθήο ελεκέξσζεο ηνπ αξκόδηνπ θνξέα γηα ηα 
ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα ΔΟΦ (δηαδηθαζία πιηθνεπαγξύπλεζεο). 

                                        ΣΜΗΜΑ ΒΙΟΨΑΣΡΙΚΗ΢ 
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