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1. Το µηχάνηµα να είναι πλήρες, καινούργιο, αµεταχείριστο και σύγχρονης τεχνολογίας. 

Τα χαρακτηριστικά που θα αναφερθούν να τεκµηριώνονται απαραίτητα, µε 

αντίστοιχα prospectus του κατασκευαστή, εγκρίσεις και άλλα στοιχεία προς αξιολόγηση. 

Να φέρει σήµανση CE, όπως προβλέπεται από την εκάστοτε ισχύουσα Ελληνική 

Νοµοθεσία. 

2.  Να λειτουργεί µε ρεύµα τάσης 220V/50Hz, µε αυτονοµία λειτουργίας τουλάχιστον 
δέκα (10) λεπτών, σε περίπτωση διακοπής ρεύµατος. 
3.  Η λειτουργία του να βασίζεται σε µικροϋπολογιστές (microprocessors) και να 

αυτοελέγχεται πριν την έναρξη της διαδικασίας αιµοκάθαρσης. 

4.  Να φέρεται σε τροχήλατη βάση, µε δυνατότητα ακινητοποίησης των τροχών, να είναι 

εύκολο στην µεταφορά του και να φέρει αναρτήρες φιαλών, συσκευών ορών, φίλτρων 

και γραµµών. 
5.  α) Να χρησιµοποιεί φίλτρα αιµοκάθαρσης όλων των εργοστασίων. 

β) Το µηχάνηµα θα πρέπει να δέχεται αρτηριοφλεβικές γραµµές που δεν 

καλύπτονται από εργοστασιακό απόρρητο κατασκευής. 

6. Να φέρει όλους τους απαραίτητους αυτοµατισµούς και συστήµατα ασφαλείας για την 

προστασία του ασθενούς είτε από βλάβη, είτε από εσφαλµένο χειρισµό. 

7. Να έχει αυτοδιαγνωστικό πρόγραµµα βλαβών ή λαθών για την ταχεία επισκευή από 

τους τεχνικούς. Οι ενδείξεις των παραµέτρων λειτουργίας να είναι στην Ελληνική 

γλώσσα και να απεικονίζονται ψηφιακά ή αναλογικά ή σε οθόνη. 
8.   Να έχει ενσωµατωµένο σύστηµα εφαρµογής αιµοκάθαρσης µε Μονή Βελόνα  τόσο 

µε µία, όσο και µε δύο αντλίες. 
9.    Να έχει αντλία χορήγησης ηπαρίνης. 

10. Να έχει σύστηµα µέτρησης και ελέγχου των ορίων αρτηριακής και φλεβικής πίεσης 

του αίµατος µε τις αντίστοιχες ενδείξεις. 
11.  Να έχει ένδειξη της διαµεµβρανικής πίεσης (ΤΜP). 

12.  Να έχει αυτόµατη περιστροφική αντλία αίµατος, µε δυνατότητα ρύθµισης της 

παροχής κατά τη διάρκεια της συνεδρίας. Η µέγιστη δυνατή παροχή αίµατος θα πρέπει 

να είναι τουλάχιστον 500 ml/min. Η αντλία θα πρέπει να µπορεί να λειτουργεί και 

χειροκίνητα, σε περίπτωση διακοπής ρεύµατος. 
13.  Να έχει ένδειξη της παροχής του αίµατος. 
14.  Να έχει σύστηµα αυτόµατης ελεγχόµενης υπερδιήθησης. 
15.  Να έχει πρόγραµµα υπερδιήθησης χωρίς δίοδο διαλύµατος αιµοκάθαρσης (ξηρά 
κάθαρση). 

16.    Να διαθέτει σύστηµα ανίχνευσης διαφυγής αίµατος (blood leak detector) και 

σύστηµα αυτόµατης αεροπαγίδας. 

17.    Ως προς την παρασκευή του διαλύµατος αιµοκάθαρσης, να είναι αυτόµατο και 
αυτόνοµο. 
18.    Να είναι τύπου single pass (µονής διέλευσης του διαλύµατος αιµοκάθαρσης από 

το φίλτρο αιµοκάθαρσης). 



19.    Να έχει δυνατότητα ρύθµισης της παροχής του τελικού διαλύµατος µε ανώτερο 
όριο τουλάχιστον 800 ml/min. 

20.    Να έχει τη δυνατότητα ρύθµισης της θερµοκρασίας του διαλύµατος αιµοκάθαρσης 
κατά τη διάρκεια της συνεδρίας. 
21.    Να εκτελεί αυτόµατη θερµική και χηµική αποστείρωση και πλύσιµο µε νερό 

22.  α) Να παρασκευάζει διαλύµατα διττανθρακικών και από πυκνό διάλυµα και από 

άνυδρο διττανθρακικό νάτριο σε στερεά µορφή (σκόνη), µε δυνατότητα 

µεταβολής/ρύθµισης της συγκέντρωσης διττανθρακικών και νατρίου, κατά την διάρκεια 

της συνεδρίας. 

β) Να δέχεται φύσιγγα σκόνης  διττανθρακικών που δεν καλύπτεται από 
εργοστασιακό απόρρητο κατασκευής. 

23. Να διενεργεί τη µέθοδο της Αιµοδιήθησης,  Αιµοδιαδιήθησης, µε on-line παρασκευή 

διαλυµάτων (υποκατάστασης και αιµοκάθαρσης). Τα αναλώσιµα υλικά για την 

διεξαγωγή των ως άνω µεθόδων δεν θα πρέπει να καλύπτονται από 

εργοστασιακό απόρρητο κατασκευής. 
24. Να διαθέτουν ενσωµατωµένο πιεσόµετρο για µέτρηση της Συστολικής και 
∆ιαστολικής πίεσης µέσω περιχειρίδας. 
 
Οπωσδήποτε θα πρέπει: 
 

1. Να δοθεί κατάλογος µε τις απαιτούµενες προληπτικές συντηρήσεις καθώς πίεσης 
και την περιοδικότητα τους για την χρονική περίοδο µετά την λήξη της εγγύησης 
του µηχανήµατος. 

2. Να παραδοθεί το αναλυτικό service manual, το οποίο θα πρέπει απαραίτητα να 
περιέχει αναλυτικό ηλεκτρονικό διάγραµµα, error code & part list. 

3. Να παραδοθούν operation manuals στα ελληνικά και να γίνει εκπαίδευση 
χειριστών και τεχνικών.  

4. Ο προµηθευτής πρέπει να πληροί τις διατάξεις της Υπουργικής απόφασης 
∆Υ8δ/Γ.Π. οικ./1348 «Αρχές και κατευθυντήριες γραµµές ορθής πρακτικής 
διανοµής ιατροτεχνολογικών προϊόντων» (ΦΕΚ 32/Β/16.01.2004) και να έχει 
πιστοποιηµένο σύστηµα ποιότητας κατά ISO 9001 και ISO 13485 για τη διανοµή 
κα την τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικού εξοπλισµού. Για το λόγo αυτό στις 
προσφορές θα πρέπει να υπάρχουν συνηµµένα έγκυρα πιστοποιητικά 
κοινοποιηµένου οργανισµού από τα οποία να προκύπτει ότι πληρούνται οι όροι 
της παρούσας παραγράφου.  

5. Ο προσφερόµενος εξοπλισµός θα πρέπει να φέρει σήµανση CE σύµφωνα µε την 
Οδηγία 93/42/ΕΟΚ 

6. Να έχει εγγύηση καλής λειτουργίας δύο (2) χρόνια τουλάχιστον  
7. Να έχει τεχνική κάλυψη (service και ανταλλακτικά) για δέκα (10) χρόνια 

τουλάχιστον.  
8. Θα προσφερθεί τεχνική υποστήριξη του µηχανήµατος για δέκα (10) χρόνια  

(εγγύηση και συµβόλαιο συντήρησης µετά την λήξη της εγγύησης µε 
ανταλλακτικά). Η αξία της παραπάνω προσφοράς θα συνυπολογιστεί στην 
συνολική ανηγµένη τιµή. Το παραπάνω προσφερόµενο συµβόλαιο συντήρησης 
θα είναι στην ευχέρεια του Νοσοκοµείου να τεθεί η εφαρµογή ή όχι. 



9. Να δοθούν αναλυτικά τιµές αναλωσίµων και η κατανάλωσή τους ανάλογα µε την 
χρήση. 

10. 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. 

11. Θα γίνει εκπαίδευση χρηστών και τεχνικών (στην Ελλάδα ή στο εξωτερικό) και να 
παραδοθούν τα service και operation manuals στα Ελληνικά 

12. Να δοθεί λίστα εγκατεστηµένων µηχανηµάτων στην Ελλάδα. 



 


