
Ειδικοß ¼ροι - ΕλÜχιστεò ΑπαιτÞσειò

1. Ο προσφερüμενοò Στυλεüò ΗλεκτροχειρουργικÞò Διαθερμßαò μßαò χρÞσηò πρÝπει να

φÝρει ΣÞμανση CE, σýμÞωνα με τον Κανονισμü (ΕΕ) 2οL7/745 για τα ΙατροτεχνολογικÜ

Προßüντα (MDR).

2. Να συνοδεýεται απü τεχνικÜ δελτßα, ΔÞλωση ΣυμμüρÞωσηò (DoC) και οδηγßεò χρÞσηò
στην ΕλληνικÞ Þ ΑγγλικÞ γλþσσα.

3. Ο κατασκευαστÞò να εφαρμüζει πιστοποιημÝνο Σýστημα Διαχεßρισηò Ποιüτηταò κατÜ lSO

1"3485.

4, Ο προσÞερüμενοò στυλεüò να ÞÝρει πιστοποιητικü συμβατüτηταò Þ δÞλωση του

κατασκευαστÞ, η οποßα να αναÞÝρει ρητÜ τη συμβατüτητα με συγκεκριμÝνουò τýπουò Þ

μοντÝλα ηλεκτροχειρουργικþν μονÜδων (διαθερμιþν), üπωò αναφÝρεται στο αßτημα.
5. Το κÜθε προσφερüμενο προßüν πρÝπει να συνοδεýεται απü σαÞÞ αναγραφÞ του

εμπορικοý ονüματοò (brand), του κωδικοý/μοντÝλου (modeI) καιτηò χþραò προÝλευσηò.
Οι πληροφορßεò αυτÝò να αναφÝρονται υποχρεωτικÜ στο φýλλο συμμüρφωσηò, στην

τεχνικÞ προσÞορÜ και στα συνοδευτικÜ Ýντυπα του κατασκευαστÞ.
6. Ο προσφερüμενοò στυλεüò, ωò προßüν μßαò χρÞσηò, πρÝπει να παραδßδεται

απο(πειρωμÝνοò και να ÞÝρει σαφÞ Ýνδειξη τηò μεθüδου αποστεßρωσηò (π.χ. ΕΟ, Steam,

Plasma), καθþò και σχετικÞ τεκμηρßωση.
7. Ο στυλεüò πρÝπει να εßναι βιοσυμβατüò, σýμÞωνα με τα πρüτυπα ΕΝ lSO ].0993-1, -5 και

-10, και να τεκμηριþνεται η συμμüρÞωση μÝσω κατÜλληλων πιστοποιητικþν Þ δοκιμþν.

8, ΕπιπλÝον, να τεκμηριþνεται üτι ο στυλεüò εßναι συμβατüò με ηλεκτροχειρουργικÝò
-'μονÜδεò-πüß-'πλÞFüýν το-ßρ6ßýπο Γεc-üοüοτ-Ζ-Ζ, [Ξο, üχ..,«ηò ÝÞτλοηß.ου

κατασκευαστÞ Þ πιστοποιητικοý συμβατüτηταò.
9, ΟπρομηθευτÞòναδιαθÝτειπιστοποßηση lSO9001, lSO 13485 καιναεφαρμüζειτιòαρχÝò

και τιò κατευθυντÞριεò γραμμÝò για την ΟρθÞ ΠρακτικÞ ΔιανομÞò Ιατροτεχνολογικþν

Προßüντων, σýμÞωνα με την ΥπουργικÞ Απüφαση ΔΥsδ/Γ.Π. olK/].34s/2004. Να
κατατεθοýν τα σχετικÜ πιστοποιητικÜ. 

t

10. Απαραßτητη προýπüθεση για να αξιολογηθοýν οι προσφορÝò, εßναι η ýπαρξη φýλλου
συμμüρφωσηò, στο οποßο θα απαντÜται με κÜθε λεπτομÝρεια (üχι μονολεκτικÜ) και με
τη σειρÜ που αναφÝρονται οι τεχνικÝò προδιαγραφÝò και οι Ειδικοß ¼ροι - ΕλÜχιστεò
ΑπαιτÞσειò.

11. Ομοßωò απαραßτητη προýπüθεση για να αξιολογηθοýν οι προσφορÝò, η συνδρομÞ σε

ξενüγλωσσα ÞυλλÜδια του κατασκευαστικοý οßκου προò απüδειξη των ζητουμÝνων
στοιχεßων (παραπομπÝò τεχνικþν προδιαγραφþν), η οποßα θα γßνεται με σαφÞ αναφορÜ
στη σελßδα και παρÜγραφο του φυλλαδßου, üπου εμπεριÝχονται τα στοιχεßα αυτÜ.
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