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Προς διευκόλυνση των ενδιαφερομένων προμηθευτών,  αναφορικά με  το Διαγωνισμό 
προμήθειας ΟΡΘΟΠΕΔΙΚΟΥ ΥΛΙΚΟΥ, με αριθμό διακήρυξης 37/2025  και α/α Συστήματος 
ΕΣΗΔΗΣ:  385953,  διευκρινίζεται  ότι:

Σε συνέχεια ερωτήματός σχετικά με την απαίτηση της διακήρυξης στη σελίδα 65, ενότητα 
«Γενικές Προδιαγραφές», σημείο 4, όπου ζητείται το εργοστάσιο παραγωγής να είναι 
πιστοποιημένο σύμφωνα με το πρότυπο ISO 9001, σας ενημερώνουμε ότι το πρότυπο ISO 
13485:2016, ως εξειδικευμένο σύστημα διαχείρισης ποιότητας για ιατροτεχνολογικά προϊόντα, 
καλύπτει πλήρως τις απαιτήσεις που αναφέρονται στη διακήρυξη για το ISO 9001. Ως εκ 
τούτου, η κατοχή πιστοποίησης ISO 13485:2016 από το εργοστάσιο παραγωγής θεωρείται 
αποδεκτή στο πλαίσιο της παρούσας διαδικασίας.
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