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ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ 
 
 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ 

ΜΕΤΑΦΟΡΤΙΣΗΣ ΒΡΑΧΥΘΕΡΑΠΕΙΑΣ ΥΨΗΛΟΥ 

ΡΥΘΜΟΥ ∆ΟΣΗΣ (ΗDR) 

 

 

ΕΙΣΑΓΩΓΗ  

Το προσφερόµενο σύστηµα µεταφόρτισης βραχυθεραπείας υψηλού ρυθµού 

δόσης (HDR) , να είναι σύγχρονης τεχνολογίας, να είναι τηλεχειριζόµενο, να 

λειτουργεί µε τη χρήση πηγής Ιριδίου 192 και να µπορεί να χρησιµοποιείται για 

την αντιµετώπιση νεοπλασµάτων στους βρόγχους, στον οισοφάγο, στον 

ρινοφάρυγγα, στην κεφαλή, στο λαιµό, στο ενδοµήτριο, στον τράχηλο της 

µήτρας, στον προστάτη καθώς και σε άλλες περιοχές του ανθρώπινου 

σώµατος (µαστός, εγκέφαλος, πέος, πρωκτός, ορθοπρωκτικός σωλήνας, 

αιδοίο, ουροδόχος κύστη).  

Το σύστηµα θα πρέπει να πληροί τους διεθνείς κανονισµούς ασφαλείας, να 

είναι διεθνώς αναγνωρισµένο και να επιτρέπει την εκτέλεση όλων των 

σύγχρονων µορφών βραχυθεραπείας. 

Το προσφερόµενο σύστηµα θα πρέπει να έχει CE MARK και πιστοποίηση 

κατά ISO.  

To σύστηµα θα πρέπει να αποτελείται από τα ακόλουθα µέρη.  

 

 

1. ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΣ ΜΕΤΑΦΟΡΑΣ ΠΗΓΗΣ 

1.1. Να διαθέτει µηχανισµό µεταφοράς της πηγής. Να περιγραφεί αναλυτικά 

ο εύκαµπτος σωλήνας µεταφόρτισης, η διάµετρος και η διεύθυνση κίνησης της 

ραδιενεργού πηγής Ir-192.   

1.2. Το σύστηµα ελέγχου του καλωδίου να επιτρέπει την ακριβή κίνηση της 

πηγής σε διάφορες θέσεις. 

1.3. Να αναφερθεί η ακρίβεια κίνησης(βήµα) της πηγής εντός του 

εφαρµογέα µέσω τηλεχειρισµού. 
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1.4. Το σύστηµα πρέπει να εξασφαλίζει ότι καµία τοποθέτηση της 

ραδιενεργού πηγής δεν θα λάβει χώρα, µέχρις ότου όλες οι συνδέσεις 

εφαρµοστών να έχουν επιβεβαιωθεί και όλες οι σχεδιασµένες θέσεις πηγής να 

είναι δυνατές. 

1.5. Ο µηχανισµός που τοποθετεί την πηγή στην προγραµµατισµένη θέση 

να µπορεί να ανιχνεύει ολίσθηση του καλωδίου /σύρµατος της πηγής σε άµεση 

επανέλκυση αυτής όταν η ολίσθηση αυτή υπερβαίνει ένα προκαθορισµένο 

όριο. 

1.6. Να διαθέτει αυτόµατη ανίχνευση στενώσεων ή εµφράξεων στον 

καθετήρα µε άµεση επανέλκυση της πηγής. 

1.7. Να επιβεβαιώνει σαφώς ότι όλο το µήκος της πηγής και των καλωδίων 

της έχει επανέλθει στην κρύπτη. 

1.8. Να αναφερθεί η ταχύτητα κίνησης της πηγής προς την περιοχή 

ακτινοβόλησης µέσω καθετήρων. 

1.9. Να αναφερθεί η δυνατότητα συνεχούς καταγραφής της θέσης της πηγής 

Ir-192. 

1.10. Η πηγή να µπορεί να επιστρέψει µε µία τουλάχιστον εφεδρική µέθοδο 

(π.χ. Μοτέρ τροφοδοτούµενο από µπαταρία) σε επείγουσες περιπτώσεις, 

όπως π.χ. διακοπή ρεύµατος. 

1.11. Να διαθέτει µηχανισµό χειροκίνητης επανέλκυσης της πηγής σε 

επείγουσες περιπτώσεις όταν το αυτόµατο σύστηµα δεν λειτουργεί. 

1.12. Να διαθέτει ολοκληρωµένο σύστηµα ανίχνευσης της ακτινοβολίας για 

την επιβεβαίωση επιστροφής της πηγής Ir-192. 

1.13. Να διαθέτει κονσόλα επικοινωνίας θεραπείας σε Η/Υ µε αντίστοιχη 

οθόνη. 

1.14. Να διαθέτει όλα τα απαραίτητα εξαρτήµατα ποιοτικού ελέγχου, κρύπτη 

µεταφοράς της πηγής, δίαυλο µεταφοράς της πηγής µεταξύ κρύπτης και του 

συστήµατος µεταφόρτισης, σύστηµα για τον έλεγχο εξακρίβωσης της θέσης 

της πηγής όπως αναφέρθηκε ανωτέρω, κάµερα για τον έλεγχο και 

παρατήρηση της/του ασθενούς στο δωµάτιο Βραχυθεραπείας.   

1.15. Να διαθέτει αρχιτεκτονική ικανή να υποστηρίξει όλες τις µελλοντικές 

καινοτοµίες και εφαρµογές. 
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2. ΜΟΝΑ∆Α ΕΛΕΓΧΟΥ 

2.1. Να υπάρχει σταθµός εργασίας σύγχρονης τεχνολογίας , ο οποίος να 

περιλαµβάνει Η/Υ, πληκτρολόγιο, έγχρωµη επίπεδη οθόνη 17’’ τουλάχιστον 

και εκτυπωτή.  

2.2. Η µονάδα ελέγχου πρέπει να δρα και ως όργανο επαλήθευσης της 

θεραπείας. Ο σταθµός ελέγχου πρέπει να έχει δυνατότητα αρχειοθέτησης 

δεδοµένων στανταρτς, ασθενών και θεραπειών . Να περιγράφει αναλυτικά.  

2.3. Το λογιστικό να επιτρέπει την αυτόµατη διόρθωση των χρόνων 

θεραπείας ανάλογα µε τη διάσπαση της πηγής. 

2.4. Να διαθέτει σύστηµα για τη διατήρηση των δεδοµένων θεραπείας σε 

περίπτωση διακοπής του ρεύµατος. 

2.5. Ο χρόνος ακτινοβολίας (dwell times) της πηγής πρέπει να είναι 

µεταβλητός.  

2.6. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας να υπάρχουν ενδείξεις στο σταθµό 

ελέγχου για την πορεία της ακτινοβόλησης. 

2.7. Ο σταθµός εργασίας να εκτυπώνει όλα τα δεδοµένα θεραπείας όπως 

π.χ. ηµεροµηνία, στοιχεία ασθενούς, πηγή, θέσεις, χρόνος θεραπείας κ.α. 

2.8.  Σε περιπτώσεις µη επικοινωνίας του συστήµατος µε τη µονάδα ελέγχου 

να γίνεται αυτόµατα επανέλκυση της πηγής.    

2.9.  Να περιγραφούν όλες οι υπόλοιπες δυνατότητες του λογιστικού για 

αξιολόγηση. 

 

 

3. ΜΟΝΑ∆Α ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ  

3.1. Να έχει καλώδιο «ελέγχου» το οποίο να ελέγχει αυτόµατα τη λειτουργία 

του συστήµατος προ της θεραπείας. Το καλώδιο ελέγχου να µπορεί να 

χρησιµοποιηθεί ως εικονική (Dummy) πηγή µε σκοπό την εξοµοίωση των 

θέσεων της πραγµατικής πηγής. 

3.2. Να υπάρχει ηχητικό σήµα κινδύνου για την πιθανότητα αποσύνδεσης 

της πηγής από το καλώδιο που την οδηγεί. 

3.3. Να διαθέτει κινητήρα για το καλώδιο ελέγχου (dummy) και για το 

καλώδιο της πηγής. 



 4

3.4. Να διαθέτει µικροεπεξεργαστή που µαζί µε τη µονάδα ελέγχου να 

επαληθεύουν τη λειτουργία ο ένας του άλλου. 

3.5. Να διαθέτει κρύπτη για την πηγή που να εξασφαλίζει ρυθµό δόσης 1 

mGy/hr στο 1µέτρο ή και χαµηλότερο.  

3.6. Να διαθέτει επιλογέα πολλαπλών καναλιών (τουλάχιστον 18). Να 

περιγράφει η λειτουργία του. 

3.7. Να εγκατασταθεί ανιχνευτής ακτινοβολίας στην αίθουσα θεραπείας. Η 

ένδειξη του ανιχνευτή για τα επίπεδα ακτινοβολίας, θα πρέπει να εµφανίζεται 

έξω από το χώρο θεραπείας. Να περιγράφουν αναλυτικά όλα τα συστήµατα 

ασφαλείας που αφορούν την ακτινοπροστασία του χώρου.   

 

 

4.  ΕΦΑΡΜΟΣΤΕΣ ΒΡΑΧΥΘΕΡΑΠΕΙΑΣ (APPLICATORS) 

4.1  Να διαθέτει µεγάλη ποικιλία από εφαρµοστές και βελόνες ώστε να 

επιτρέπει την πραγµατοποίηση ενδοϊστικών, ενδοαυλικών, ενδοχειρουργικών 

και ενδοκοιλοτικών θεραπειών. Να περιγράφουν προς αξιολόγηση αναλυτικά 

όλοι οι εφαρµοστές που προσφέρονται για την θεραπεία καρκίνου σε όλες τις 

περιοχές που αναφέρονται στην ενότητα της Εισαγωγής.  

4.2.  Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να προσφέρει ένα πλήρες σετ από 

πλαστικές-µεταλλικές βελόνες που θα χρησιµοποιηθούν για ενδοϊστικές 

βραχυθεραπείες. 

4.3.  Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να προσφέρει ένα πλήρες σετ µε 

όλα τα µεγέθη σε σχέση µε tandems και rings από τους ακόλουθους 

εφαρµοστές: Manchester-type και Stockholm-type (Vienna applicator). Οι 

παραπάνω εφαρµοστές θα πρέπει να είναι οπωσδήποτε συµβατοί µε CT και 

MRI. Θα αξιολογηθεί θετικά η συµβατότητα µε CT και MRI και όλων των 

υπολοίπων εφαρµοστών που θα προσφερθούν από την προµηθεύτρια 

εταιρεία. 

 

 

5. ΡΑ∆ΙΕΝΕΡΓΟΣ ΠΗΓΗ 

5.1. Να διαθέτει µονή πηγή ιριδίου (Ιr-192) 10Curie. 

5.2. Nα αναφερθούν οι διαστάσεις της πηγής . 
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5.3. Να αναφερθούν οι διαστάσεις της κάψουλας πηγής. 

5.4. Να υπάρχει σύστηµα αποθήκευσης της πηγής σε περίπτωση ανάγκης 

το οποίο θα περιλαµβάνει : σύστηµα κοπής καλωδίου, µακριές λαβίδες. 

5.5. Να περιγράφει η διαδικασία αντικατάστασης της πηγής. Η παραπάνω 

διαδικασία πρέπει να είναι ασφαλής και γρήγορη. Να αναφερθεί ο 

απαιτούµενος χρόνος αντικατάστασης.  

5.6. Στην τιµή αγοράς του συστήµατος να συµπεριληφθούν τρεις πηγές ανά 

έτος για όλα τα έτη εγγύησης του συστήµατος. Οι προσφερόµενες πηγές θα 

πρέπει να συνοδεύονται από τα απαραίτητα πιστοποιητικά βαθµονόµησης και 

ραδιορύπανσης.  

5.7. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει το απαραίτητο 

προσωπικό που θα αναλάµβάνει την αντικατάσταση της ραδιενεργού πηγής 

για όλα τα έτη εγγύησης του συστήµατος.  

  

 

6. ΣΥΣΤΗΜΑ 3-D ΣΧΕ∆ΙΑΣΜΟΥ ΒΡΑΧΥΘΕΡΑΠΕΙΑΣ  

6.1. Το υλικό µέρος του συστήµατος να περιλαµβάνει:  

Η/Υ, σύστηµα αρχειοθέτησης, έγχρωµη επίπεδη οθόνη 24 ιντσών τουλάχιστον, 

UPS, εκτυπωτή (PRINTER) και ψηφιοποιητή (DIGITISER), FILM –SCANER 

6.2. Να διαθέτει προηγµένο Σύστηµα Ογκοµετρικού Σχεδιασµού Θεραπείας 

(Advanced volume-based planning). 

6.3. Να διαθέτει τα καλύτερα στην κατηγορία του εργαλεία για τον 3D 

σχεδιασµό περιγράµµατος (contouring) και τον καθορισµό της ανατοµίας 

του/της Ασθενούς. 

6.4. Nα διαθέτει τον κατάλληλο αλγόριθµο για την αυτόµατη, ταχεία και µε 

απόλυτη ακρίβεια ανακατασκευή των προσφεροµένων γυναικολογικών 

εφαρµογέων σε CT/MR εικόνες (Volumed based). 

6.5. Το λογισµικό του συστήµατος να δίδει τη δυνατότητα για : 

Υπολογισµό της δόσης Βραχυθεραπείας 

Σύµπτηξη (Fusion) των εικόνων από CT/MR 

Τρισδιάστατη παρουσίαση ισοδοσικών καµπυλών. 

Βελτιστοποίηση της κατανοµής δόσης βασιζόµενη σε πολλαπλά σηµεία 

θεραπείας και γεωµετρικές παραµέτρους.  
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Ανακατασκευή των καθετήρων 

∆ηµιουργία ιστογραµµάτων δόσης/ όγκου (DVH)  

Σύγκριση πλάνων και άθροιση πλάνων µε Εξωτερική Ακτινοθεραπεία. 

Ανάλυση πλάνων µε συγχρονισµένο σύστηµα αξιολόγησης 

Αυτοµατοποιηµένη διαδικασία προσδιορισµού της θέσης και του χρόνου 

παραµονής της πηγής Ir-192, στο επιθυµητό σηµείο ακτινοβόλησης. 

∆ιόρθωση των χρόνων θεραπείας ανάλογα µε τη ραδιενεργό αποµείωση της 

ραδιενεργού πηγής. 

Σύνδεση µε film scanner. 

Eξαγωγή πλάνου στο σύστηµα µεταφόρτισης. 

6.6. Να περιγραφούν όλες οι λοιπές δυνατότητες (π.χ. inverse planning) του 

λογισµικού προς αξιολόγηση. 

6.7. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να αναλάβει την εισαγωγή των 

δεδοµένων στο σύστηµα σχεδιασµού, τη σύνδεση του συστήµατος και να 

επιβεβαιώσει τη σωστή λειτουργία του. 

6.8. Να διαθέτει σύστηµα συνεχούς λειτουργίας (UPS) που θα εξασφαλίζει 

τη διατήρηση των δεδοµένων του σχεδιασµού σε περίπτωση διακοπής του 

ρεύµατος.  

6.9. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να εξασφαλίσει τη σύνδεση του 

συστήµατος µε τις µονάδες Υπολογιστικής και Μαγνητικής Τοµογραφίας του 

ΠΑΓΝΗ για την απ’ευθείας µεταφορά εικόνων στο σύστηµα.  

6.10. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να εξασφαλίσει τη σύνδεση του 

συστήµατος µε τον εξοµοιωτή θεραπείας του τµήµατος Ακτινοθεραπείας του 

ΠΑΓΝΗ  για την απ’ευθείας µεταφορά εικόνων στο σύστηµα.  

6.11. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να εξασφαλίσει τη σύνδεση και 

επικοινωνία του συστήµατος µε δίκτυο διαχείρισης-αρχειοθέτησης (Mosaiq) 

που είναι εγκατεστηµένο στο τµήµα Ακτινοθεραπείας του ΠΑΓΝΗ.  

6.12.   Το προσφερόµενο σύστηµα σχεδιασµού θα πρέπει να επιτρέπει το 

σχεδιασµό εφαρµογών βραχυθεραπείας για όλες τις περιοχές των 

νεοπλασµάτων που αναφέρονται στην ενότητα της Εισαγωγής. Σε περίπτωση 

όπου το σύστηµα σχεδιασµού αδυνατεί να καλύψει κάποιου τύπου νεοπλασία, 

η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να αναλάβει την προµήθεια εναλλακτικού 

συστήµατος για το σχεδιασµό του συγκεκριµένου τύπου καρκινικού όγκου. Τα 
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χαρακτηριστικά αυτού του συστήµατος θα πρέπει να περιγραφούν αναλυτικά 

προς αξιολόγηση. 

 

 

7. ΓΕΝΙΚΑ 

7.1. Το Νέο Σύστηµα Βραχυθεραπείας Υψηλού Ρυθµού ∆όσης να πληροί τις 

προδιαγραφές ασφαλείας της Ευρωπαϊκής Ένωσης. Να αναφερθούν 

αναλυτικά. 

7.2. Το σύστηµα να διαθέτει όλα τα αναγκαία εργαλεία -  εξαρτήµατα για την 

επαλήθευση και εξοµοίωση της θέσης της πηγής. Να περιγραφούν. 

7.3. Το σύστηµα να διαθέτει ερµάριο για τη φύλαξη διαφόρων εξαρτηµάτων 

(εφαρµοστών , καθετήρων κ.λπ.)  

7.4. Να προσφερθεί κλίνη βραχυθεραπείας και καρέκλα θεραπείας . 

7.5. Να προσφερθεί σύγχρονο µηχάνηµα υπερήχων µε κατάλληλο 

εξοπλισµό που θα επιτρέπει την ενδοϊστική βραχυθεραπεία για καρκίνο 

προστάτου και γυναικολογικό καρκίνο (ενδοµήτριο, τράχηλος µήτρας). 

7.6. Να προσφερθεί δοσιµετρικό σύστηµα (θάλαµος ιονισµού και 

ηλεκτρόµετρο για τη βαθµονόµιση της πηγής) 

7.7. Να προσφερθεί δοσιµετρικό σύστηµα το οποίο θα επιτρέπει τον 

καθηµερινό ποιοτικό έλεγχο της παροχής, συµµετρίας και οµοιογένειας της 

δέσµης φωτονίων και ηλεκτρονίων που παράγεται από γραµµικό επιταχυντή. 

Το σύστηµα θα πρέπει να διαθέτει µεγάλο αριθµό ανιχνευτών για τον ακριβή 

έλεγχο όλων των παραπάνω παραµέτρων της δέσµης ακτινοβολίας.  

7.8. Nα προσφερθεί φορητός ειδικός ανιχνευτής-survey meter το οποίο θα 

επιτρέπει την ανίχνευση της ακτινοβολίας χώρου. 

7.9. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να αναλάβει την απόσυρση και 

αποσυναρµολόγηση της ήδη υπάρχουσας Μονάδος Βραχυθεραπείας του 

ΠαΓΝΗ, τύπου SELECTRON MDR και των 18 Ραδιενεργών πηγών Cs-137 

από πιστοποιηµένο τεχνικό και η αποστολή τους σε πιστοποιηµένο Κέντρο του 

Εξωτερικού µε όλα τα απαραίτητα πιστοποιητικά και τις άδειες µεταφοράς, 

σύµφωνα µε τους ∆ιεθνείς κανόνες απόσυρσης Ραδιενεργών αποβλήτων.  

7.10. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να αναλάβει την εγκατάσταση του 

νέου συστήµατος στον ίδιο χώρο. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα αναλάβει να 
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πραγµατοποιήσει όλες τις απαιτούµενες εργασίες εντός του θαλάµου 

βραχυθεραπείας έτσι ώστε ο θάλαµος να µπορεί να χρησιµοποιηθεί για 

κλινικές εφαρµογές.   

7.11. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να αναλάβει την εκπόνηση µελέτης 

ακτινοπροστασίας του χώρου που θα εγκατασταθεί το σύστηµα 

βραχυθεραπείας υψηλού ρυθµού δόσης (ΗDR). Η εταιρεία θα πρέπει να 

αναλάβει την ευθύνη και δαπάνη για οποιεσδήποτε τροποποιήσεις στην 

θωράκιση τόσο της θύρας του θαλάµου θεραπείας όσο και των όλων των 

τοίχων που περιβάλλουν το θάλαµο θεραπείας.  

7.12. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα αναλάβει την εκπαίδευση ιατρών, 

ακτινοφυσικών και τεχνολόγων για το χειρισµό και λειτουργία του συστήµατος 

(ΗDR). Να αναφερθεί η διάρκεια της εκπαίδευσης. 

7.13. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα αναλάβει την εκπαίδευση των 

ακτινοφυσικών ιατρικής στο σύστηµα σχεδιασµού βραχυθεραπείας. Να 

αναφερθεί η διάρκεια της εκπαίδευσης . 

7.14. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα αναλάβει την εκπαίδευση των δύο 

τεχνητών του Τµήµατος Βιοϊατρικής τεχνολογίας. Να αναφερθεί η διάρκεια και 

ο τόπος της εκπαίδευσης . 

7.15. Στα πλαίσια της εκπαίδευσης, ένας ή περισσότεροι ακτινοθεραπευτές 

καθώς και ακτινοφυσικοί Ιατρικής και ένας τεχνικός τουλάχιστον θα µεταβούν 

σε νοσηλευτικό ίδρυµα στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό το οποίο διαθέτει τα ίδια 

ή ανάλογα συστήµατα µεταφόρτισης HDR και σχεδιασµού θεραπείας. Να 

αναφερθεί η διάρκεια και ο τόπος της εκπαίδευσης. 

7.16. Η προµηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να εξασφαλίσει την παρουσία 

εξειδικευµένων συνεργατών της (Ιατρός, Ακτινοφυσικός) κατά τις αρχικές 

εφαρµογές βραχυθεραπείας στο ΠΑΓΝΗ µε το προσφερόµενο σύστηµα. 

7.17. Η συσκευή θα πρέπει να προσφέρεται µε όλα τα απαραίτητα καλώδια 

σύνδεσης και λοιπά εξαρτήµατα έτσι ώστε να είναι έτοιµη προς χρήση χωρίς 

να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτηµάτων. 

7.18. Κατά την παράδοση, να δοθούν τα Εγχειρίδια Χρήσεως (Operation 

Manual) και τo Service Manual της συσκευής στα Ελληνικά και να γίνει 

εγκατάσταση καθώς και επίδειξη/εκπαίδευση στους χρήστες για τη χρήση 

αυτής. Το service manual θα πρέπει απαραίτητα να περιέχει αναλυτικό 

ηλεκτρονικό διάγραµµα , prror code και λίστα ανταλλακτικών. 
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7.19. Να δοθεί κατάλογος µε τις απαιτούµενες προληπτικές συντηρήσεις 

καθώς και της περιοδικότητάς τους για τη χρονική περίοδο µετά τη λήξη της 

εγγύησής του  

7.20. Να προσφερθεί τεχνική υποστήριξη του µηχανήµατος για δέκα (10) 

χρόνια (εγγύηση και συµβόλαιο συντήρησης µετά τη λήξη της εγγύησης µε 

ανταλλακτικά). Η αξία της παραπάνω προσφοράς θα συνυπολογιστεί στη 

συνολική ανηγµένη τιµή.  Το παραπάνω προσφερόµενο συµβόλαιο 

συντήρησης θα είναι στην ευχέρεια του Νοσοκοµείου να τεθεί σε εφαρµογή ή 

όχι. 

7.21. Να δοθούν αναλυτικά τιµές αναλωσίµων. Θα συνυπολογίζεται στην 

ανοιγµένη τιµή το ετήσιο κόστος αντικατάστασης των πηγών. 

7.22. Ο προσφερόµενος εξοπλισµός θα πρέπει να φέρει σήµανση CE 

σύµφωνα µε την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ και ο κατασκευαστικός οίκος του 

εξοπλισµού θα πρέπει να διαθέτει πιστοποίηση σύµφωνα µε το πρότυπο ISO 

13485 (να κατατεθούν τα σχετικά πιστοποιητικά). 

7.23. Ο προµηθευτής πρέπει να πληροί τις διατάξεις της Υπουργικής 

απόφασης ∆Υ8δ/Γ.Π. οικ./1348/04  «Αρχές και κατευθυντήριες γραµµές ορθής 

πρακτικής διανοµής ιατροτεχνολογικών προϊόντων» (ΦΕΚ 32/Β/16.01.2004) 

και να έχει πιστοποιηµένο σύστηµα ποιότητας κατά ISO 9001/00 και ISO 

13485/03 για τη διανοµή κα την τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικού 

εξοπλισµού και να είναι ενταγµένος σε πρόγραµµα εναλλακτικής διαχείρισης 

αποβλήτων ειδών ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισµού (ΑΗΗΕ) σύµφωνα 

µε το Ν.2939/2001,το Π∆117/2004 και το Π∆15/2006. Για το λόγω αυτό στις 

προσφορές θα πρέπει να υπάρχουν συνηµµένα έγκυρα πιστοποιητικά 

κοινοποιηµένου οργανισµού από τα οποία να προκύπτει ότι πληρούνται οι 

όροι της παρούσας παραγράφου.  

7.24. Θα πρέπει να υπάρχει στην Ελλάδα πλήρες και οργανωµένο τµήµα 

τεχνικής υποστήριξης, µε κατάλληλα καταρτισµένο τεχνικό προσωπικό, 

πιστοποιηµένο και εξουσιοδοτηµένο από τον κατασκευαστικό οίκο για την 

επισκευή και συντήρηση της προσφερόµενης συσκευής. Να γίνει περιγραφή 

του τµήµατος τεχνικής υποστήριξης (διεύθυνση έδρας, εµπειρία, στελέχωση 

προσωπικού κλπ). Να κατατεθούν τα πιστοποιητικά εκπαίδευσης του 

προσωπικού από τον κατασκευαστικό οίκο της συσκευής. Θα εκτιµηθεί αν 

υπάρχει τµήµα τεχνικής υποστήριξης στην Κρήτη. 
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7.25. Να καλύπτεται µε εγγύηση (2) δύο ετών τουλάχιστον 

7.26. Να καλύπτεται από ανταλλακτικά και service για (10) δέκα έτη 

τουλάχιστον. 

7.27. Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης να είναι εντός (120) εκατό 

είκοσι ηµερών από την παραγγελία. 

7.28. Να δοθεί κατάλογος εγκατεστηµένων µηχανηµάτων στην Ελλάδα. 

7.29. Η προσφορά να συνοδεύεται από φύλλο συµµόρφωσης στις τεχνικές 

προδιαγραφές, µε σχετικές παραποµπές στα φυλλάδια ή εγχειρίδια του 

µηχανήµατος. 

 
 

 

 

 

Η Επιτροπή προδιαγραφών : 
 
 
 
Βαρβέρης Χαράλαµπος  
 
 
Μαζωνάκης Μιχάλης 
 
 
Καπετανάκης Γιώργος 
 
 

 
 
 
 


