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ΥΠΟΔΙΕΥΘΥΝΣΗ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΥ  

ΤΜΗΜΑ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΟΥ 

ΓΡΑΦΕΙΟ ΠΡΟΜΗΘΕΙΩΝ ΑΡ. ΠΡΩΤ: 15899/9-8-2019 

ΠΛΗΡ: Κ.ΤΣΙΟΒΟΥΛΟΥ ΗΜΕΡΟΜ: 8/8/2019 

ΤΗΛ: 2132058371 

FAX: 2132058614  

 

ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ ΔΙΕΝΕΡΓΕΙΑΣ ΔΗΜΟΣΙΑΣ ΔΙΑΒΟΥΛΕΥΣΗΣ 

ΤΩΝ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ ΤΩΝ ΒΗΜΑΤΟΔΟΤΩΝ 

 

 

Το «ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΤΤΙΚΗΣ ΣΙΣΜΑΝΟΓΛΕΙΟ- ΑΜΑΛΙΑ ΦΛΕΜΙΓΚ Ν.Π.Δ.Δ.» ανακοινώνει τη διενέργεια 

δημόσιας διαβούλευσης των τεχνικών προδιαγραφών για «ΒΗΜΑΤΟΔΟΤΕΣ». 

Η διάρκεια της διαβούλευσης ορίζεται για χρονικό διάστημα 20 (είκοσι) ημερολογιακών ημερών από την επομένη 

της ημερομηνίας ανάρτησης της παρούσας πρόσκλησης στον ιστότοπο του Ε.Σ.Η.ΔΗ.Σ. 

http://www.promitheus.gov.gr στον σύνδεσμο «Διαβουλεύσεις». Η παρούσα θα αναρτηθεί, επίσης, στην ιστοσελίδα 

του Γ.Ν.Α. Σισμανόγλειο- Αμ. Φλέμιγκ (http://www.sismanoglio.gr/PROMITH-DIAV/diav.htm) 

Οι τεχνικές προδιαγραφές της παρούσας διαβούλευσης επισυνάπτονται σε μορφή pdf.. Οι ενδιαφερόμενοι αφού 

λάβουν γνώση των τεχνικών προδιαγραφών, μπορούν να αποστείλουν εμπρόθεσμα τις παρατηρήσεις τους στην 

ηλεκτρονική διεύθυνση diavoulefsi@eprocurement.gov.gr σύμφωνα με τα οριζόμενα στον ιστότοπο του Ε.Σ.Η.ΔΗ.Σ. 

http://www.promitheus.gov.gr. 

Μετά το πέρας της προθεσμίας για τη διενέργεια της Δημόσιας Διαβούλευσης, θα αξιολογηθούν οι εισηγήσεις-

προτάσεις που θα έχουν κατατεθεί στον ιστότοπο του Ε.Σ.Η.ΔΗ.Σ. από την αρμόδια επιτροπή σύνταξης τεχνικών 

προδιαγραφών. 

Το Νοσοκομείο δεν δεσμεύεται να υιοθετήσει τις προτάσεις των συμμετεχόντων και θα αποφασίσει για την 

οριστικοποίηση των Τεχνικών Προδιαγραφών με αντικειμενικά κριτήρια ώστε να επιτευχθεί η μέγιστη δυνατή 

συμμετοχή προμηθευτών, εξασφαλίζοντας όμως ταυτόχρονα την ποιότητα των παρεχομένων υπηρεσιών. 

Ευελπιστούμε για τη συμμετοχή σας στη διαδικασία Δημόσιας Διαβούλευσης, συνδράμοντας στην προσπάθεια 

διαμόρφωσης συνθηκών υγιούς ανταγωνισμού και βελτιστοποίησης των τεχνικών προδιαγραφών. 

 

 

Ο ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ 

ΤΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ  

 

 

 

ΕΜΜΑΝΟΥΗΛ ΚΟΥΤΑΛΑΣ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Κοινοποίηση:  

Γραφείο Προμηθειών 
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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟ∆ΙΑΓΡΑΦΕΣ ΒΗΜΑΤΟ∆ΟΤΩΝ 

 

Α1.Βηµατοδότες δύο κοιλοτήτων µε προσαρµοζόµενη συχνότητα (DDDR) και 

µε ειδικές θεραπευτικές και διαγνωστικές ικανότητες. (Dual chamber rate 

responsive pacemaker with special therapeutic and d iagnosticcapabilities).  

1.Βασικά Χαρακτηριστικά: 

1.1Πολικότητα αίσθησης και βηµατοδότησης:δυνατότητα διπολικής και µονοπολικής αίσθησης - 

βηµατοδότησης στον κόλπο και στην κοιλία µε θύρεςσύνδεσης IS-1. 

1.2∆υνατότητα αυτόµατης µετατροπής από διπολικό σε µονοπολικό τρόπο βηµατοδότησης 

και αίσθησης 

1.3 Βασική συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη 

1.4Ανώτερη οδηγούµενη συχνότητα (uppertracking and drivenrate): Προγραµµατιζόµενη. 

1.5Τάση παλµού: Προγραµµατιζόµενη ανεξάρτητα, για τον κόλπο και την κοιλία 

1.6∆υνατότητα αυτόµατης ανίχνευσης ουδού βηµατοδότησης στον κόλπο και στην κοιλία και 

αυτορρύθµιση της έντασης του χορηγούµενου ερεθίσµατος. 

1.7∆ιάρκεια παλµού: Προγραµµατιζόµενη ανεξάρτητα για τον κόλπο και την κοιλία 

1.8Ευαισθησία: Προγραµµατιζόµενη ανεξάρτητα για τον κόλπο και την κοιλία 

1.9Κολποκοιλιακά διαστήµατα: Προγραµµατιζόµενα 

1.10Αλγόριθµοι αναγνώρισης και προτίµησης της ενδογενούς κολποκοιλιακής αγωγής 

1.11 Αλγόριθµος µείωσης συχνότητας και προγράµµατα  υστέρησης 

1.12Ανερέθιστη περίοδος κολπική και κοιλιακή: Προγραµµατιζόµενες 

1.13 Να δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 5 έτη. 

2. Ειδικές θεραπευτικές δυνατότητες: 

2.1 Αυτόµατη αλλαγή τρόπου βηµατοδότησης επί αναγνωρίσεως ταχυαρρυθµιών 

(modeswitch). 

2.2 Κοιλιακή βηµατοδότηση ασφαλείας. 

2.3 ∆ιακοπή ταχυκαρδίας σχετιζόµενης µε το βηµατοδότη. 

2.4 Προσαρµογή σε πρώιµη κοιλιακή συστολή. 

2.5 Αλγόριθµοι ανταπόκρισης σε απότοµη µείωση της καρδιακής συχνότητας. 

3. ∆ιαγνωστικές ικανότητες: 
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3.1 ∆ιενέργεια αναίµακτης ΗΦΜ µέσω του βηµατοδότου. 

3.2 Προβολή στην οθόνη του προγραµµατιστή και καταγραφή ηλεκτρογράµµατος σε 

πραγµατικό χρόνο. 

3.3 Αυτόµατη καταγραφή επεισοδίων υπερκοιλιακών και κοιλιακών ταχυκαρδιών. 

3.4 Αυτόµατη καταγραφή ηλεκτρογράµµατος κατά τα επεισόδια αυτά. 

3.5 Καταγραφή ποσοστών βηµατοδότησης σε κόλπο και κοιλία. 

3.6Αισθητήρας µεταβολής της συχνότητας: να υπάρχει ένας, ή συνδυασµός των 

ακολούθων:µετρητής επιτάχυνσης, υπολογισµός αερισµού ανά λεπτό, µετρητήςτου QT 

διαστήµατος και«φυσιολογικός»αισθητήρας. 

 

 

Α2.Βηµατοδότες δύο κοιλοτήτων µε προσαρµοζόµενη συχνότητα (DDDR) µε 

ειδικές θεραπευτικές και διαγνωστικές ικανότητες και ειδική κατασκευή για να είναι 

ασφαλείς σε µαγνητική τοµογραφία 1.5 και 3.0Τ (MRI safe, 

Dualchamberrateresponsivepacemakerwithspecialtherap euticanddiagnosticcapabil

ities).  

1 .Βασικά Χαρακτηριστικά: 

1.1 Νέας τεχνολογίας κατασκευής που τους καθιστά ασφαλείς κατά την διενέργεια  

ολόσωµης µαγνητικής τοµογραφίας 1.5  και 3.0Τesla, και µε συνοδεία ειδικών,  

συµβατών µε MRI,   ηλεκτροδίων παθητικής και ενεργητικής πρόσφυσης, κατά την  

επιλογή του ιατρού, καθώς και υποκλείδιους εισαγωγείς. Επιθυµητή η παρουσία  

αισθητήρα αυτόµατης ενεργοποίησης σε MRImode µε την ανίχνευση µαγνητικού  

πεδίου. 

1.2Πολικότητα αίσθησης και βηµατοδότησης:δυνατότητα διπολικής και µονοπολικής αίσθησης - 

βηµατοδότησης στον κόλπο και την κοιλία µε θύρεςσύνδεσης IS-1. 

1.3∆υνατότητα αυτόµατης µετατροπής από διπολικό σε µονοπολικό τρόπο βηµατοδότησης 

και αίσθησης. 

1.4Βασική συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη. 

1.5Ανώτερη οδηγούµενη συχνότητα (uppertracking and drivenrate): Προγραµµατιζόµενη. 

1.6Τάση παλµού: Προγραµµατιζόµενη ανεξάρτητα, για τον κόλπο και την κοιλία 

1.7∆υνατότητα αυτόµατης ανίχνευσης ουδού βηµατοδότησης στον κόλπο και στην κοιλία και  

αυτορρύθµιση της έντασης του χορηγούµενου ερεθίσµατος 

1.8∆ιάρκεια παλµού: Προγραµµατιζόµενη ανεξάρτητα για τον κόλπο και την κοιλία 
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1.9Ευαισθησία: Προγραµµατιζόµενη ανεξάρτητα για τον κόλπο και την κοιλία 

1.10Κολποκοιλιακά διαστήµατα: Προγραµµατιζόµενα 

1.11Αλγόριθµοι αναγνώρισης και προτίµησης της ενδογενούς κολποκοιλιακής αγωγής. 

1.12 Αλγόριθµος µείωσης συχνότητας και προγράµµατα  υστέρησης   

1.13Ανερέθιστη περίοδος κολπική και κοιλιακή: Προγραµµατιζόµενες 

1.14Να δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 5 έτη. 

2.Ειδικές θεραπευτικές ∆υνατότητες: 

2.1 Αυτόµατη αλλαγή τρόπου βηµατοδότησης επί αναγνωρίσεως ταχυαρρυθµιών 

(modeswitch) 

2.2Κοιλιακή βηµατοδότηση ασφαλείας. 

2.3∆ιακοπή ταχυκαρδίας σχετιζόµενης µε το βηµατοδότη. 

2.4Προσαρµογή σε πρώιµη κοιλιακή συστολή. 

2.5Αλγόριθµοι ανταπόκρισης σε απότοµη µείωση της καρδιακής συχνότητας. 

3.∆ιαγνωστικές ικανότητες: 

3.1 ∆ιενέργεια αναίµακτης ΗΦΜ µέσω του βηµατοδότου 

3.2Προβολή στην οθόνη του προγραµµατιστή καικαταγραφή ηλεκτρογράµµατος σε  

πραγµατικό χρόνο. 

3.3Αυτόµατη καταγραφή επεισοδίων υπερκοιλιακών και κοιλιακών ταχυκαρδιών. 

3.4Αυτόµατη καταγραφή ηλεκτρογράµµατος κατά τα επεισόδια αυτά. 

3.5Καταγραφή ποσοστών βηµατοδότησης σε κόλπο και κοιλία. 

3.6Αισθητήρας µεταβολής της συχνότητας: να υπάρχει ένας, ή συνδυασµός των ακολούθων: 

Μετρητής επιτάχυνσης, υπολογισµός αερισµού ανά λεπτό, µετρητής επιτάχυνσης του QT 

διαστήµατος και «φυσιολογικός» αισθητήρας. 
 

Α3.Βηµατοδότες δύο κοιλοτήτων χωρίς δυνατότητα κολπικής βηµατοδότησης, µε 

προσαρµοζόµενη κοιλιακή συχνότητα (VDDR). (Single lead dual chamber rate 

responsive pacemakers without atrial pacing). 

1.Βασικά Χαρακτηριστικά: 

1.1 Πολικότητα αίσθησης και βηµατοδότησης:δυνατότητα διπολικής και µονοπολικής αίσθησης – 

βηµατοδότησης στην κοιλία µε θύρες σύνδεσης IS-1. 

1.2Βασική συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη. 

1.3Ανώτερη οδηγούµενη συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη. 

19DIAB000005787 2019-08-13



 

 

1.4Τάση παλµού: Προγραµµατιζόµενη. 

1.5 ∆ιάρκεια παλµού: Προγραµµατιζόµενη. 

1.6 Ευαισθησία: Προγραµµατιζόµενη ανεξάρτητα για τον κόλπο και την κοιλία. 

1.7Κολποκοιλιακά διαστήµατα: Προγραµµατιζόµενα. 

1.8Ανερέθιστη περίοδος κολπική και κοιλιακή: Προγραµµατιζόµενες. 

1.9Να δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 5 έτη. 

1.10∆υνατότητα αυτόµατης ανίχνευσης ουδού βηµατοδότησης στην κοιλία και αυτορρύθµιση  

της έντασης του χορηγούµενου ερεθίσµατος. 

2.Ειδικές θεραπευτικές ∆υνατότητες: 

2.1 Αυτόµατη αλλαγή τρόπου βηµατοδότησης επί αναγνωρίσεως ταχυαρρυθµιών 

(modeswitch). 

2.2Κοιλιακή βηµατοδότηση ασφαλείας. 

2.3∆ιακοπή ταχυκαρδίας σχετιζόµενης µε το βηµατοδότη. 

3.∆ιαγνωστικές ικανότητες: 

3.1 Προβολή στην οθόνη του προγραµµατιστή καικαταγραφή ηλεκτρογράµµατος σε  

πραγµατικό χρόνο. 

3.2Καταγραφή στατιστικών βηµατοδότησης. 

3.3Αυτόµατη καταγραφή επεισοδίων υπερκοιλιακών και κοιλιακών ταχυκαρδιών. 

3.4Αυτόµατη καταγραφή ηλεκτρογράµµατος κατά τα επεισόδια αυτά. 

3.5Αισθητήρας µεταβολής της συχνότητας: να υπάρχει ένας, ή συνδυασµός των ακολούθων: 

µετρητής επιτάχυνσης, υπολογισµός αερισµού ανά λεπτό, µετρητής του QT διαστήµατος και  

«φυσιολογικός» αισθητήρας. 

 

 

Α6.Βηµατοδότες µιας κοιλότητας µε προσαρµοζόµενη συχνότητα (SSIR) και µε 

ειδικές διαγνωστικές 

ικανότητες(Singlechamberrateresponsivepacemakerswithspecialdi agnosticcapabili

ties).  

1.Βασικά Χαρακτηριστικά: 

1.1 Πολικότητα αίσθησης και βηµατοδότησης:δυνατότητα διπολικής και µονοπολικής αίσθησης – 

βηµατοδότησης µε θύρες σύνδεσης IS-1. 

1.2Βασική συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη. 
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1.3 Ανώτερη οδηγούµενη συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη. 

1.4Τάση παλµού: Προγραµµατιζόµενη. 

1.5∆υνατότητα αυτόµατης ανίχνευσης ουδού βηµατοδότησης και αυτορρύθµιση της  

έντασης του χορηγούµενου ερεθίσµατος. 

1.6∆ιάρκεια παλµού: Προγραµµατιζόµενη. 

1.7Ευαισθησία: Προγραµµατιζόµενη. 

1.8Ανερέθιστη περίοδος: Προγραµµατιζόµενη. 

1.9Nα δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 5 έτη. 

2.∆ιαγνωστικές ικανότητες: 

2.1 Προβολή στην οθόνη του προγραµµατιστή καικαταγραφή ηλεκτρογράµµατος σε  

πραγµατικό χρόνο. 

2.2Καταγραφή ποσοστών βηµατοδότησης. 

2.3 Αυτόµατη καταγραφή επεισοδίων ταχυκαρδιών και καταγραφής ηλεκτρογραµµάτων κατά τα   

      επεισόδια αυτά. 

2.4Αισθητήρας µεταβολής της συχνότητας: 

Να υπάρχει ένας, ή συνδυασµός των ακολούθων: µετρητής επιτάχυνσης, υπολογισµός  

αερισµού ανά λεπτό, µετρητής του QT διαστήµατος και «φυσιολογικός» αισθητήρας. 
 

Α7.Βηµατοδότες µιας κοιλότητας µε προσαρµοζόµενη συχνότητα (SSIR), µε ειδικές 

διαγνωστικές ικανότητες και ειδικήκατασκευή για να είναι ασφαλείς σε µαγνητική 

τοµογραφία 3.0 Tesla(MRI safe, 

Singlechamberrateresponsivepacemakerswithspecialdia gnosticcapabilities).  

1.Βασικά Χαρακτηριστικά: 

1.1 Νέας τεχνολογίας κατασκευής που τους καθιστά ασφαλείς κατά την διενέργεια  

ολόσωµης µαγνητικής τοµογραφίας 1.5και 3.0 Τesla, και µε συνοδεία ειδικών,  

συµβατών µε MRI,   ηλεκτροδίων παθητικής και ενεργητικής πρόσφυσης, κατά την  

επιλογή του ιατρού, καθώς και υποκλείδιους εισαγωγείς. Επιθυµητή η παρουσία  

αισθητήρα αυτόµατης ενεργοποίησης σε MRImode µε την ανίχνευση µαγνητικού  

πεδίου. 

1.2Πολικότητα αίσθησης και βηµατοδότησης: δυνατότητα διπολικής και µονοπολικής αίσθησης- 

βηµατοδότησης µεθύρα σύνδεσης IS-1. 

1.3Βασική συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη. 

1.4Ανώτερη οδηγούµενη συχνότητα: Προγραµµατιζόµενη. 
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1.5Τάση παλµού: Προγραµµατιζόµενη. 

1.6∆υνατότητα αυτόµατης ανίχνευσης ουδού βηµατοδότησης και αυτορρύθµιση της  

έντασης του χορηγούµενου ερεθίσµατος. 

1.7∆ιάρκεια παλµού: Προγραµµατιζόµενη. 

1.8Ευαισθησία: Προγραµµατιζόµενη. 

1.9Ανερέθιστη περίοδος: Προγραµµατιζόµενη 

1.10Nα δίνεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 5 έτη. 

2. ∆ιαγνωστικές ικανότητες: 

2.1 Προβολή στην οθόνη του προγραµµατιστή καικαταγραφή ηλεκτρογράµµατος σε 

πραγµατικό χρόνο. 

2.2 Καταγραφή ποσοστών βηµατοδότησης. 

2.3 Αυτόµατη καταγραφή επεισοδίων ταχυκαρδιών και καταγραφής ηλεκτρογραµµάτων κατά τα 

επεισόδια αυτά. 

2.4Αισθητήρας µεταβολής της συχνότητας: 

Να υπάρχει ένας, ή συνδυασµός των ακολούθων:µετρητής επιτάχυνσης, υπολογισµός  

αερισµού ανά λεπτό, µετρητής του QT διαστήµατος και «φυσιολογικός» αισθητήρας. 
 
Γ. Εµφυτευόµενες συσκευές συνεχούς ΗΚΓφικής καταγραφής 

 

Γ 1.Εµφυτευόµενες συσκευές συνεχούς ΗΚΓφικής καταγραφής τύπου κλειστής 

αγκύλης (Insertablelooprecorders) 

1.Υποδορίως εµφυτευόµενες συσκευές καταγραφής κλειστής αγκύλης. 

2.∆υνατότητα ενεργοποίησης από τον ασθενή, µέσω ειδικού ενεργοποιητού. 

3.Ικανότητα αυτοενεργοποίησης επί καταγραφής αρρυθµίας. 

4.∆υνατότητα αυτόµατης ανίχνευσης και καταγραφήςκολπικής µαρµαρυγής, κολπικού  

πτερυγισµού και κολπικών ταχυκαρδιών. 

5.Να διαθέτει τη δυνατότητα προγραµµατισµού παραµέτρων που καθορίζουν τη διάρκεια 

καταγραφής. 

6.Να διαθέτει τη δυνατότητα προγραµµατισµού παραµέτρων που καθορίζουν τα  

χαρακτηριστικά των αρρυθµιών που αυτοενεργοποιούν τη συσκευή 

7. Νέας τεχνολογίας κατασκευής που τους καθιστά ασφαλείς κατά την διενέργεια  

ολόσωµης µαγνητικής τοµογραφίας 
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Γ 2.Εµφυτευόµενες συσκευές συνεχούς ΗΚΓφικής καταγραφής τύπου κλειστής αγκύλης 

(Injectablelooprecorders) 

1.Να είναι µικρού όγκου≤ 2.5cc 

2.Να τοποθετούνται µε ειδική συσκευή, χωρίς χειρουργική επέµβαση. 

3. Νέας τεχνολογίας κατασκευής που τους καθιστά ασφαλείς κατά την διενέργεια   

ολόσωµης µαγνητικής τοµογραφίας 1.5 και 3.0 Τesla 

4.Να ανιχνεύει αυτοµάτως και να καταγράφει αρρυθµίες για χρονικό διάστηµα έως 3 έτη 

    5. Να διαθέτει τη δυνατότητα προγραµµατισµού παραµέτρων που καθορίζουν τα    

        χαρακτηριστικά των αρρυθµιών που αυτοενεργοποιούν τη συσκευή 

56. Να διαθέτει µνήµη καταγραφής επεισοδίων 

 

ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΚΑΤΗΓΟΡΙΕΣ ΤΩΝ ΕΙ∆ΩΝ 

1. Να δηλώνεται υποχρεωτικά το εργοστάσιο κατασκευής όπου κατασκευάζονται τα 

προσφερόµενα συστήµατα (σετ). Το εργοστάσιο κατασκευής θα πρέπει να διαθέτει σύστηµα 

διασφάλισης ποιότητας ISO-9001:2000 ή ISO 13485:2003, το οποίο και θα επισυνάπτεται 

υποχρεωτικά στηνπροσφορά. 

2. Τα προσφερόµενα προϊόντα πρέπει να είναιπιστοποιηµένα από κοινοποιηµένο οργανισµό 

που βρίσκεται εγκαταστηµένος και λειτουργεί νόµιµα στοέδαφος ενός από τα Κράτη Μέλη 

της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή θέση του τελικού περιέκτη τους την 

προβλεπόµενη σήµανση CE, η οποία αποδεικνύει την συµµόρφωσή τους µε τις απαιτήσεις 

της Οδηγίας 90/385/ΕΟΚ, (∆Υ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρµόνιση τηςεθνικής νοµοθεσίας προς 

τις διατάξεις της Οδηγίας 90/385/ΕΟΚ «ενεργά εµφυτεύσιµαιατροτεχνολογικά προϊόντα»- 

ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09). Τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα που υπάγονται 

στη∆Υ8δ/Γ.Π.οικ.130648, (ΦΕΚ 2198/Β/2-10-2009) ΚοινήΥπουργική Απόφαση «Περί 

Εναρµόνισης της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την Οδηγία 90/385/ΕΟΚ/14-6-93 του 

Συµβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης, που αφορά τα Ενεργά ΕµφυτεύσιµαΙατροτεχνολογικά 

Προϊόντα» τόσο κατά τη φάση σύνταξης της διακήρυξης, όσο και κατά τη φάσησύναψης της 

αντίστοιχης σύµβασης, πρέπει ναδιασφαλίζεται µε τη διατύπωση κάθε φορά των ανάλογων 

ενδεικνυοµένων όρων, ότι τα εν λόγω ιατροτεχνολογικά προϊόντα θα είναι σύµφωνα προς τις 

απαιτήσεις τηςσχετικής ΚΥΑ κατά το χρόνο παράδοσης τους, είτε πρόκειται για παράδοση 

εντός των συµβατικών προθεσµιών, είτε για εκπρόθεσµη, ώστε τα προϊόντα αυτά να φέρουν 

οπωσδήποτε την προβλεπόµενη από τη σχετική (β) ΚΥΑσήµανση CE. 

3. Οι προµηθεύτριες εταιρείες θα πρέπει στις προσφορές τους να δηλώνουν ότι 

συµµορφώνονται µε την ΚΥΑ∆Υ8δ/ΓΠ/1348/2004 «Αρχές και κατευθυντήριες γραµµές 
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ορθής πρακτικής διανοµής ιατροτεχνολογικών προϊόντων» (ΦΕΚ 32/Β/16-01-2004) ως έχει 

τροποποιηθεί και ισχύει. 

4. Οι προσφέροντες πρέπει απαραίτητα να δηλώσουν µε την προσφορά τους ότι διαθέτουν ανά 

πάσα στιγµή του24ώρου (συµπεριλαµβανοµένων των αργιών και εορτών) καθ’ όλο το 

χρονικό διάστηµα λειτουργίας κάθεεµφυτευθείσας συσκευής σε ασθενή, το εξειδικευµένο 

προσωπικό και τα απαραίτητα µηχανήµατα για τον έλεγχο και ρύθµιση των συσκευών, όποτε 

τους ζητηθεί από τα καρδιολογικά κέντρα. Οι τεχνικοί που αναλαµβάνουν τους ελέγχους και 

τις ρυθµίσεις πρέπει να είναι κατάλληλα εκπαιδευµένοι και πιστοποιηµένοι από την 

κατασκευάστρια εταιρία. 

 

5. Ο κατασκευαστικός οίκος µέσω των προσφερόντων να διαβεβαιώσει ότι το εξειδικευµένο 

προσωπικό και η υλικοτεχνική υποδοµή για τον έλεγχο των συσκευών θα είναι διαθέσιµα για 

την προβλεποµένη διάρκεια ζωής τους. 

6. Τα ηλεκτρόδια (διαφλέβια και επικαρδιακά) πρέπει σε κάθε περίπτωση να είναι πλήρως 

συµβατά µε τουςπροσφερόµενους βηµατοδότες και απινιδωτές. 

7. Η τεχνική και οικονοµική προσφορά θα πρέπει, υποχρεωτικά, να περιλαµβάνει τους 

κατάλληλουςηλεκτροκαθετήρες κοιλιακής, κολπικής βηµατοδότησης και απινίδωσης 

παθητικής ή ενεργητικής καθήλωσης, ώστε να γίνεται πλήρης αξιοποίηση των 

δυνατοτήτων τωνσυσκευών, τους απαραίτητους υποκλείδιους εισαγωγείς, καθώς και 

όλα τααπαραίτητα συνοδά υλικά για τηνεµφύτευση κάθε συσκευής. 

8. Τα ηλεκτρόδια (διαφλέβια και επικαρδιακά) πρέπει σε κάθε περίπτωση να είναι πλήρως 

συµβατά µε τιςπροσφερόµενες συσκευές, και οι προσφερόµενες συσκευές να µπορούν να 

συνδεθούν µε απαγωγές-ηλεκτρόδια βηµατοδοτικά και απινιδωτικά όλων των 

κατασκευαστικών οίκων. 

9. Οι προσφερθείσες τιµές υποχρεωτικά θα αφορούν στην τιµή ανά σύστηµα (σετ), και 

υποχρεωτικά, οισυµµετέχουσες εταιρείες θα καταθέσουν στην προσφορά τους και ανάλυση 

της τιµής του κάθε είδους που θαπεριλαµβάνει το σετ (δηλ. της συσκευής, των ηλεκτροδίων 

και των συνοδών αναλωσίµων υλικών), µε και χωρίς το ΦΠΑ. 

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ 

 

1. ΠΑΠΑΦΑΝΗΣ ΘΕΟΦΑΝΗΣ – Πρόεδρος 

 

2. ΒΑΒΕΤΣΗ ΣΠΥΡΙ∆ΟΥΛΑ – Μέλος 

 

3. ΣΤΡΑΤΙΚΗΣ ΝΙΚΟΛΑΟΣ – Μέλος και Γραµµατέας 
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