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ΠΙΝΑΚΑΣ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΩΝ 

 

 

 

                                                                                                            

1. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ  

    H παρούσα Προδιαγραφή Ενόπλων Δυνάμεων (ΠΕΔ) καθορίζει τις 
απαιτήσεις, τα τεχνικά και λειτουργικά χαρακτηριστικά καθώς και τους ελέγχους 
παραλαβής για την προμήθεια ερμαρίου αποθήκευσης /στεγνώματος 
ενδοσκοπίων για κάλυψη αναγκών λειτουργίας του Γαστρεντερολογικού 
Ενδοσκοπικού Τμήματος. 

2. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Νομοθεσία 

2.1.1  Κοινή Υπουργική απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π.Οικ.130648 

(ΦΕΚ2198/’Β/02.10.2009): «Εναρμόνιση της Εθνικής Νομοθεσίας προς την 

Οδηγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής ¨Ενωσης που 
αφορά τα ιατροτεχνολογικά προΐόντα» 

2.1.2  Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.1348 (ΦΕΚ 32/Β΄/16.01.2004): 
«Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων». 

2.1.3  Οδηγία 2014 /68/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 15ης Μαΐου 2014 για την εναρμόνιση των νομοθεσιών των κρατών μελών 
σχετικά με τη διαθεσιμότητα του εξοπλισμού υπό πίεση στην αγορά. 

2.2 Πρότυπα 
 
2.2.1 Πρότυπο EN ISO 9001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – 
Απαιτήσεις». 
 
2.2.2 Πρότυπο EN ΙSO 13485:2016 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα». 
 

2.2.3 Πρότυπο ΕΝ 61010-1:2010 “Safety requirements for electrical equipment 

for measurement , control and laboratory use. General requirements 
 
2.2.4 Να πληροί τα Ευρωπαϊκά standard ασφαλείας του προτύπου 
EN16442:2015 και να διαθέτει σήμανση  CE Mark. Παράλληλα να παρέχεται 
δήλωση του κατασκευαστή σύμφωνα με την Οδηγία περί Ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων.  
 
2.2.5  Τα σχετικά έγγραφα, στην έκδοση που αναφέρονται, αποτελούν μέρος 
της παρούσας προδιαγραφής. Για τα έγγραφα, για τα οποία δεν αναφέρεται 
έτος έκδοσης, εφαρμόζεται η τελευταία έκδοση, συμπεριλαμβανομένων των 
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τροποποιήσεων.Σε περίπτωση αντίφασης της παρούσας προδιαγραφής με 
μνημονευόμενα πρότυπα, κατισχύει η προδιαγραφή, υπό την προϋπόθεση 
ικανοποίησης της ισχύουσας νομοθεσίας της Ελληνικής Δημοκρατίας. 
 
   

3. ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ 
 Τo ερμάριο αποθήκευσης /στεγνώματος ενδοσκοπίων που περιγράφεται 
ταξινομείται κατά NATO Acod-2/3 : 6530, Νοσοκομειακά έπιπλα, εξοπλισμός, 
σκεύη και υλικά (Medical and Surgical Instruments, Equipment, and Supplies)  
 Ο Κωδικός κατά CPV είναι 33100000-0 (Ιατρικές Συσκευές ) 

 

4. ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

4.1 Ορισμός υλικού 

       Ο υπό προμήθεια εξοπλισμός αποτελείται από ένα ερμάριο αποθήκευσης 
στεγνώματος ενδοσκοπίων και περιλαμβάνει τα τεχνικά και λειτουργικά 
χαρακτηριστικά στοιχεία του 4.2 .Τα χαρακτηριστικά (τεχνικά και λοιπά) που θα 
αναφερθούν στην τεχνική περιγραφή και στο φύλλο συμμόρφωσης θα 
τεκμηριώνονται με αντίστοιχα “prospectus” ή αυθεντικές εκθέσεις τεχνικών 
χαρακτηριστικών. 

   Το προς προμήθεια υλικό πρέπει να είναι καινούργιο, αμεταχείριστο, πλήρες 
και να συμφωνεί με τις βασικές απαιτήσεις της υπ΄ αριθμ. ΔΥ8δ/Γ.Π.Οικ 130648 
που αφορά την Εναρμόνιση της Εθνικής Νομοθεσίας προς τις διατάξεις της 
Οδηγίας 93/48/ΕΟΚ περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων.  

 

4.2 Προδιαγραφές υλικού 

 
1.  Το ερμάριο / συσκευή στεγνώματος να είναι κατάλληλο για στέγνωμα και 

αποθήκευση έως και 16 ενδοσκοπίων διαφόρων τύπων. Να εξασφαλίζεται 
χρόνος αποθήκευσης ενδοσκοπίων πάνω από 72 ώρες (3 ημέρες) μετά από 
ολοκληρωμένη πλύση.  
 

2.  Εξωτερικές διαστάσεις έως 2400x800x1900mm με την προϋπόθεση να 
ταιριάζουν στις εγκαταστάσεις του ενδοσκοπικού τμήματος ως έχει στην 
παρούσα στιγμή.   

 
3.  Ο σκελετός και ο θάλαμος στεγνώματος  να είναι  κατασκευασμένα από  

υλικό τέτοιο (πχ ανοξείδωτος χάλυβας ή άλλο), έτσι ώστε  να εξασφαλίζεται 
συνεχής νοσοκομειακή χρήση, εργονομία και άριστες συνθήκες διαχείρησης 
των ενδοσκοπίων.  

 
4.  Να είναι κάθετης ή οριζόντιας στήριξης και να φέρει συρόμενα καλάθια από 

ανοξείδωτο χάλυβα, πλήρως εξαγόμενα και πλενόμενα, για την εύκολη 
τοποθέτηση / αφαίρεση των ενδοσκοπίων. Ο τρόπος τοποθέτησης και 
αφαίρεσης  των ενδοσκοπίων να ταιριάζει με τα υπάρχοντα πλυντήρια που 
διαθέτει το τμήμα έτσι ώστε να εξασφαλίζεται εργονομία χρήσης και 
συνεχούς ροής λειτουργίας του τμήματος. 
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5.  Να διαθέτει διπλό θάλαμο, ο ένας δίπλα στον άλλο, με τους αντίστοιχους 

αντάπτορες, όπου στη μια άκρη να συνδέονται τα κανάλια (βιοψίας, αέρα, 
νερού, κτλ.) του ενδοσκοπίου με χρωματικό διαχωρισμό, και η άλλη άκρη να 
συνδέεται σε ειδική υποδοχή μέσα στο θάλαμο για την γρήγορη σύνδεση του 
προς αποθήκευση οργάνου. 

 
6.   Κάθε θάλαμος να διαθέτει πόρτα από ενισχυμένο γυαλί επιτρέποντας την 

πλήρη επίβλεψη του υλικού, ανοιγόμενη ανάλογα με τις απαιτήσεις του 
χώρου εγκατάστασης. Η πόρτα να διαθέτει κλείδωμα.  

 
7.  Να διαθέτει κατάλληλη θερμομόνωση για την ελαχιστοποίηση των θερμικών 

απωλειών. Να διαθέτει επίσης κατάλληλη ηχομόνωση.  
 
8.    Τo εξωτερικό και εσωτερικό στέγνωμα των ενδοσκοπίων να επιτυγχάνεται 

με την χρήση θερμού αποστειρωμένου αέρα εντός του θαλάμου ώστε να 
υπάρχει ασφαλέστερος αερισμός ανά πάσα στιγμή. Τα εσωτερικά κανάλια 
του ενδοσκοπίου να είναι συνδεδεμένα με το κύκλωμα στεγνώματος. Ο 
αέρας να καθαρίζεται από διάταξη φίλτρου HEPA. 

 
9.  Κάθε θάλαμος να διαθέτει έγχρωμη οθόνη αφής, στην οποία να 

παρουσιάζεται κάθε είδους πληροφορία, όπως το ενεργοποιούμενο 
πρόγραμμα, οι παράμετροι καθώς και μηνύματα κατάστασης και βλαβών. 
Να αναφερθούν το μέγεθος της οθόνης και οι παράμετροι αναλυτικά προς 
αξιολόγηση.  

 
10. Η λειτουργία της συσκευής να είναι ελεγχόμενη μέσω μικροεπεξεργαστή με 

οπτικούς και ακουστικούς συναγερμούς για τυχόν δυσλειτουργίες.  
 

11.  Να είναι συμβατό με σύγχρονης τεχνολογίας λογισμικό του στέγνωματος 
και της αποθήκευσης με δυνατότητα καταγραφής και αποθήκευσης των 
δεδομένων.  

 
12. Να διαθέτει ενσωματωμένο εκτυπωτή ή να υπάρχει η δυνατότητα για να 

συνδεθεί με εκτυπωτή , έτσι ώστε να παρέχεται η δυνατότητα εκτύπωσης 
δεδομένων για την παρακολούθηση και καταγραφή στοιχείων του κύκλου 
στεγνώματος. 

 
13.  Να διαθέτει θύρα Ethernet για την σύνδεση στο δίκτυο του Νοσοκομείου 

και την απομακρυσμένη παρακολούθηση από υπολογιστή. 
 

14.  Να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας για δύο (2) έτη και επάρκεια 
ανταλλακτικών για τουλάχιστον δέκα (10) έτη. (Να κατατεθεί βεβαίωση του 
εργοστασίου κατασκευής επί ποινή απόρριψης).  

 
15.  Να κατατεθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης προς τις ανωτέρω τεχνικές 

προδιαγραφές με αντίστοιχες παραπομπές στα πρωτότυπα prospectus του 
κατασκευαστικού οίκου ή και σε επίσημα φυλλάδια του κατασκευαστικού 
οίκου όπως product data, manual κλπ.   
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16.   H προμηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει πιστοποίηση κατά ISO 14001 και να 
είναι ενταγμένη σε σύστημα εναλλακτικής διαχείρισης αποβλήτων ειδών 
ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού (ΑΗΗΕ) σύμφωνα με το 
Ν.2939/2001 και την Κ.Υ.Α. με αριθμό Η.Π. 23615/651/Ε.103. 

 
17.    Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει απαραίτητα να διαθέτει πιστοποίηση 

κατά ISO 9001 και ISO 13485 για εμπορία, εγκατάσταση και τεχνική 
υποστήριξη. Να διαθέτει επιπλέον ISO 14001 (Να κατατεθούν τα απαραίτητα 
πιστοποιητικά) 

 
18.  Ο κατασκευαστικός οίκος να είναι πιστοποιημένος με ISO 9001, ISO 13485 

και ISO 14001 και το προσφερόμενο είδος να φέρει πιστοποίηση CE. (Να 
κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά) 

 
19.   Ο προμηθευτής υποχρεούται να διαθέτει στην Αττική οργανωμένο τμήμα 

Τεχνικής Υποστήριξης (για άμεση ανταπόκριση στις βλάβες) με μόνιμα 
κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό, με πιστοποιητικό εκπαίδευσης ή 
βεβαίωση εκπαίδευσης και εξουσιοδότησης αυτού από τον μητρικό 
κατασκευαστικό οίκο (να κατατεθεί βεβαίωση του εργοστασίου κατασκευής 
του τελευταίου μήνα), για την  τεχνική υποστήριξη και συντήρηση των 
αντίστοιχων μηχανημάτων, και να διαθέτει τα αντίστοιχα διακριβωμένα προς 
τούτο όργανα (να κατατεθούν τα σχετικά πιστοποιητικά διακρίβωσης). 
Οι συμμετέχοντες να βεβαιώνουν τη δυνατότητα ανταπόκρισης με παρουσία 
τεχνικού) εντός 24ωρου από την αναγγελία βλάβης, το οποίο να 
τεκμηριώνεται με την ύπαρξη ικανού αριθμού [τουλάχιστον τριών (3)] 
εκπαιδευμένων τεχνικών στο προσφερόμενο είδος. 

 

20.  Ο προμηθευτής υποχρεούται να συνυποβάλλει πλήρες αναλυτικό 
πρόγραμμα εκπαίδευσης για τους χρήστες (ιατρούς – φυσικούς – 
τεχνολόγους κ.λπ.), όπως και για τους τεχνικούς του τμήματος Βιοϊατρικής 
Τεχνολογίας, ως και αντίγραφο των αναγκαίων βοηθημάτων ή πινάκων στην 
Ελληνική γλώσσα. Να αναφερθεί ο χρόνος, ο τόπος και η διάρκεια της 
εκπαίδευσης. 
 

21.    Μετά την λήξη του χρόνου εγγύησης καλής λειτουργίας, ο προμηθευτής 
να δύναται να παρέχει συντήρηση και επισκευή του όλου συστήματος μέχρι 
την συμπλήρωση δέκα (10) ετών από την παραλαβή  του, με την σύμφωνη  
έγγραφη δήλωση-εγγύηση του κατασκευαστικού οίκου, η οποία θα κατατεθεί 
μαζί με την προσφορά και θα αναφέρεται  στη συγκεκριμένη Διακήρυξη 

 

4.3 Συσκευασία 

  Το υπό προμήθεια προϊόν, (ερμάριο αποθήκευσης/στεγνώματος 
ενδοσκοπίων), πρέπει να είναι συσκευασμένο με τρόπο που να εξασφαλίζεται 
η ασφαλής μεταφορά του. 

4.4 Επισημάνσεις 
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Σε κατάλληλη θέση επί του ερμαρίου αποθήκευσης /στεγνώματος ενδοσκοπίων 
να φέρει το εν λόγω προϊόν , με μέριμνα του προμηθευτή, πινακίδα στην οποία 
να αναγράφονται τα εξής: 

   Η ονομασία, ο αριθμός μητρώου και ο SERIAL NUMBER. 

   Τα στοιχεία του κατασκευαστή και του προμηθευτή.     

4.5 Υπηρεσίες Υποστήριξης 
   Ο μέγιστος Χρόνος Παράδοσης όλων των Υλικών (δεν επιτρέπεται η 
τμηματική παράδοση) θα καθοριστεί στη διακήρυξη του διαγωνισμού, κατά την 
κρίση της Υπηρεσίας.  
     Εγγύηση καλής λειτουργίας, τουλάχιστον δυο (2) ετών, η οποία αρχίζει μετά 
την οριστική παραλαβή, για όλο το προσφερόμενο υλικό όπως αναλυτικά 
περιγράφεται στην παράγραφο 4.1 της παρούσης.  
     Η προμηθεύτρια εταιρεία να παρέχει 10ετή εγγύηση διαθεσιμότητας των 
αναλωσίμων και των ανταλλακτικών του συστήματος. Να παρέχεται δωρεάν 
συντήρηση τουλάχιστον 1 φορά τον χρόνο, μέχρι τη λήξη της εγγυήσεως, από 
εξουσιοδοτημένους τεχνικούς στον χώρο του Νοσοκομείου.  
      Επίσης να αναλάβει την υποχρέωση επίλυσης προβλημάτων λειτουργίας 
και σε επείγουσες περιπτώσεις δυσλειτουργίας του μηχανήματος μέχρι τη λήξη 
της εγγύησης. 

 

 
5. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ . 
 
      5.1     Έλεγχος Παραλαβής 
 
               5.1.1    Γενικά 
 
              Η παραλαβή του συνόλου του υπό προμήθεια υλικού όπως αυτό 
αναφέρετε στην παρ. 4.1 θα γίνει σύμφωνα με την Ελληνική Νομοθεσία. 
 
           5.1.1.1      Οι συμμετέχοντες στο Διαγωνισμό θα πρέπει να επιδείξουν 
το προς προμήθεια είδος στην Επιτροπή αξιολόγησης των προσφορών εφόσον 
κριθεί αναγκαίο, για χρήση από το προσωπικό της Υπηρεσίας επ’ ωφελεία της 
οποίας γίνεται η προμήθεια, προκειμένου η Επιτροπή να εκτιμήσει τις 
παραμέτρους αξιολόγησης όπως η ποιότητα κατασκευής η λειτουργικότητα, η 
εργονομία, η ευκολία στην χρήση, η τεχνογνωσία, η εμπειρία. Η μεταφορά ή 
οποιοδήποτε άλλο οικονομικό βάρος που δύναται να προκύψει από την 
απαίτηση για την δοκιμή του είδους θα βαρύνει αποκλειστικά και εξ’ ολοκλήρου 
τον προμηθευτή. 
         5.1.1.2  Τα μηχανήματα που θα προσφερθούν θα είναι κατασκευασμένα 
το μέγιστο ένα έτος πριν από την ημερομηνία παράδοσής τους. 
     5.1.1.3  Δείγμα του είδους, εφ’ όσον απαιτείται, αν δεν υπάρχει στην Ελλάδα, 
θα πρέπει να προσκομισθεί εντός εξήντα (60) ημερών από την κατάθεση των 
προσφορών ή εναλλακτικά να επιδειχθεί σε εκπροσώπους της Επιτροπής 
αξιολόγησης στον τόπο κατασκευής τους, ή λειτουργίας τους με μέριμνα και 
δαπάνη του προμηθευτή. Η απαίτηση για επίδειξη δείγματος θα ορίζεται στους 
όρους του Διαγωνισμού από την Υπηρεσία και θα εξαρτάται από τον αριθμό 
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των υπό προμήθεια τεμαχίων. Κατά την εξέταση του υπόψη δείγματος θα 
συμμετέχουν  οπωσδήποτε εκπρόσωποι  της Υπηρεσίας επ’ ωφελεία της 
οποίας γίνεται η προμήθεια.  
 
          5.2    Μακροσκοπικός  Έλεγχος 
 
          5.2.1   Το υπό προμήθεια υλικό  θα επιθεωρείται από την Επιτροπή 
Παραλαβών και θα ελέγχεται αν είναι καινούργιο και αμεταχείριστο, για την 
αρτιότητα και επιμέλεια της  κατασκευής, τον εξοπλισμό, τα παρελκόμενα και 
γενικά τη συμφωνία με το όρους αυτής της ΠΕΔ 
           5.2.2  Αν κατά τους μακροσκοπικούς ελέγχους δεν ικανοποιούνται  τα 
προβλεπόμενα από τη ΠΕΔ η Επιτροπή Παραλαβών ζητά την εκπλήρωση των 
προβλεπόμενων από τη ΠΕΔ, πριν την εκτέλεση του λειτουργικού ελέγχου.   
 
          5.3   Λειτουργικός Έλεγχος 
               5.3.1  Ο λειτουργικός έλεγχος, γίνεται με φροντίδα και δαπάνη του 
προμηθευτή για όλες τις δυνατότητές του καθώς και σε ότι άλλο η Επιτροπή 
Παραλαβών κρίνει απαραίτητο. 
 

 
 

 6. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ  
         6.1  Αξιολόγηση Προσφορών 
6.1.1 Στις προσφορές θα αναφερθούν αναλυτικά όλα τα τεχνικά χαρακτηριστικά 
του ερμαρίου αποθήκευσης /στεγνώματος ενδοσκοπίων, θα κατατεθούν τα 
αναγκαία σχέδια ή εγχειρίδια χρήσεως (Prospectus) και θα επισημανθούν τόσο 
οι συγκεκριμένες απαιτήσεις των περιγραφών που ικανοποιούνται, όσο και οι 
τυχόν βέλτιστες αποκλίσεις από αυτές  ή  ακόμη  πρόσθετες  ή  εναλλακτικές  
δυνατότητες  που  ικανοποιούνται  από  τις προσφορές, για να είναι δυνατή η 
σύγκριση και αξιολόγηση. 
6.1.2  Αντίστοιχα θα κατατεθούν και λεπτομερή σχέδια – εγχειρίδια χρήσεως, 
με αναλυτικές διαστάσεις του μηχανήματος,  αναλυτική  περιγραφή  (ποιοτική  
και  ποσοτική)  του είδους και πλήθους των εξαρτημάτων, καθώς και κάθε άλλο 
στοιχείο που είναι απαραίτητο για την αξιολόγηση του συνόλου, ώστε να 
προκύπτει ότι πληρούνται και οι απαιτήσεις, στο σύνολο τους, με ποινή 
αποκλεισμού της προσφοράς για ελλιπή ή ασαφή στοιχεία.   
6.1.3   Να αναφερθούν προς αξιολόγηση όλα τα επιπλέον τεχνικά 
χαρακτηριστικά της συσκευής. 
 
         6.2 Έντυπο  Συμμόρφωσης 
 Ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος στην προσφορά του να επισυνάψει  
έντυπο  συμμόρφωσης σύμφωνα με το Υπόδειγμα που βρίσκεται αναρτημένο  
στη διαδικτυακή τοποθεσία https://prodiagrafes.army.gr 
 Τονίζεται  ότι, η κατάθεση του εντύπου συμμόρφωσης δεν απαλλάσσει τους 
προμηθευτές από την υποχρέωση υποβολής των κατά περίπτωση 
δικαιολογητικών, που καθορίζονται με την παρούσα Προδιαγραφή.  
  
 

https://prodiagrafes.army.gr/
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7. ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
    Σχολιασμός της παρούσας Προδιαγραφής από κάθε ενδιαφερόμενο, για την 
βελτίωση της, μπορεί να γίνει της ηλεκτρονικής εφαρμογής διαχείρισης ΠΕΔ 
στη διαδικτυακή τοποθεσία https://prodiagrafes.army.gr   
 
 
 
 
 

 
ΕΓΚΡΙΣΗ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 

ΣΥΝΤΑΞΗ  

      

ΑΣΜΧΟΣ (ΥΙ) ΝΙΚΟΛΑΟΣ ΜΑΓΕΙΡΑΣ 

ΕΛΕΓΧΟΣ 

 

ΣΜΧΟΣ (ΥΙ) ΒΑΣΙΛΕΙΟΣ ΝΤΟΥΝΗΣ  

ΑΝΑΠΛΗΡΩΤΗΣ ΔΝΤΗΣ ΠΑΘΟΛΟΓΙΚΟΥ 
ΤΟΜΕΑ 251 ΓΝΑ  

ΘΕΩΡΗΣΗ 

 

ΤΑΞΧΟΣ ΚΩΝΣΤΑΝΤΙΝΟΣ ΣΙΑΦΑΚΑΣ  

ΔΙΟΙΚΗΤΗΣ 251 ΓΝΑ 

 

    ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 

                             09/04/2024 

 
 
 

 

 

 

 

 

https://prodiagrafes.army.gr/
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