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ΠΡΑΚΤΙΚΟ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ  

ΕΝΟΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΠΟΛΥΠΝΟΓΡΑΦΙΚΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ ΥΠΝΟΥ  

 

Προϋπολογισθείσας δαπάνης 7.700,00  € συμπεριλαμβανομένου ΦΠΑ 24% 

 

Της συνεδριάσεως της Επιτροπής που συγκροτήθηκε με την υπ’ αριθμόν 23η/08-11-2023 (Θέμα 24ο) με ΑΔΑ: 

6ΕΡΓ46907Η-ΚΚΦ Απόφαση του Γ.Ν. Λακωνίας, η Επιτροπή εκπόνησης τεχνικών προδιαγραφών παραθέτει τις 

τεχνικές προδιαγραφές ενός «Συστήματος Πολυπνογραφικής Μελέτης Ύπνου» για τις ανάγκες του Πνευμονολογικού – 

Ιατρείου Ύπνου της Ν.Μ. Σπάρτης, οι οποίες διαμορφώνονται αναλυτικά ως κάτωθι: 

 

ΟΜΑΔΑ Α’. ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ – ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΟΛΥΠΝΟΓΡΑΦΙΚΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ ΥΠΝΟΥ 

1 Να είναι συσκευή σύγχρονης τεχνολογίας, τελευταίας γενιάς, αμεταχείριστη, κατάλληλη 

για χρήση σε διαγνωστικές και θεραπευτικές μελέτες ύπνου τύπου III σε ενήλικες και 

παιδιά. Επιπλέον να παρέχει και πληροφορίες για μελέτες ύπνου τύπου II 

(εγκεφαλογραφήματα). 

3% 

2 Να είναι φορητό, ελαφρύ σε βάρος και μικρού μεγέθους, ώστε να επιτρέπει την ελευθερία 

κινήσεων του ασθενή κατά τη διάρκεια της καταγραφής, χωρίς να χρειάζεται να 

αποσυνδεθεί κάποιο καλώδιο. 

5% 

3 Να λειτουργεί με επαναφορτιζόμενες μπαταρίες τύπου ΑΑ (τύπου λιθίου) για συνεχή 

καταγραφή είκοσι ενός (21) ωρών τουλάχιστον. Θα εκτιμηθεί θετικά μεγαλύτερος 

παρεχόμενος χρόνος καταγραφής. 

5% 

4 Να διαθέτει εσωτερικό χώρο αποθήκευσης 512 MB τουλάχιστον. Θα εκτιμηθεί θετικά 

μεγαλύτερος εσωτερικός χώρος αποθήκευσης.  

10% 

5 Να διαθέτει εύχρηστη οθόνη με πληροφορίες για τη λειτουργική κατάσταση της μπαταρίας 

και τη χρονική διάρκεια της καταγραφής. 

5% 

6 Να διαθέτει κανάλια καταγραφής των παρακάτω παραμέτρων: 

• 1 κανάλι γείωσης 

• 2 διπολικά κανάλια για καταγραφή δύο εκ των παρακάτω παραμέτρων: 

✓ Ηλεκτροκαρδιογραφήματος (ECG) 

✓ Ηλεκτροεγκεφαλογραφήματος (EEG) 

✓ Περιοδικής κίνησης άκρων (PLM) 

✓ Bρουξισμού (bruxism) ή επιπλέον καναλιών EMG 

✓ Θερμίστορ κ.α 

• 1 κανάλι ροής με αισθητήρα πίεσης (nasal pressure) 

• 2 κανάλια αναπνευστικής προσπάθειας μέσω ζωνών κοιλίας & θώρακος, 

τεχνολογίας RIP (Respiratory Inductance Plethysmography), με διαθέσιμα μεγέθη 

από βρεφικό έως και ενηλίκων 

• Ροχαλητού με μικρόφωνο (snore with microphone) 

• Κορεσμού οξυγόνου (SpO2) και παλμών 

• Θέσης σώματος (body position) 

15% 
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• Δραστηριότητας (activity) 

Θα εκτιμηθεί θετικά η δυνατότητα συνεχούς επιτήρησης της αρτηριακής πίεσης αίματος 

μέσω της μεθόδου PTT (Pulse Transit Time). 

7 Να διαθέτει ενσωματωμένο επιταχυνσιόμετρο τριών διαστασεων (3D) για την καταγραφή 
της θέσης σώματος και της δραστηριότητας. 
 

3% 

8 Να έχει δυνατότητα σύνδεσης με αισθητήρα οξυμετρίας δακτύλου πολλαπλών χρήσεων. 

Θα εκτιμηθεί θετικά η δυνατότητα επικοινωνίας του οξυμέτρου με το καταγραφικό μέσω 

ασύρματης σύνδεσης Bluetooth. 
 

10% 

9 Να είναι βαθμονομημένο εργοστασιακά και να μην απαιτεί επιπλέον βαθμονομήσεις κατά 
τη διάρκεια της χρήσης του. 
 

1% 

10 Η συσκευή να συνοδεύεται από λογισμικό που να διαθέτει αυτόματη ανάλυση PSG, 
ανάλυση για στάδια ύπνου (Wake, NRem, Rem) και αναπνευστικών παραμέτρων και να 
είναι συμβατό σύμφωνα με τις ελάχιστες απαιτήσεις που ορίζει η AASM. 
 

3% 

11 Το λογισμικό να μπορεί να δημιουργεί ποικίλες αναφορές (σταδιοποίησης ύπνου, 

αναπνευστικών αποτελεσμάτων, PSG) εκτυπώσιμες σε μορφή pdf & word.  
 

3% 

12 Το σύστημα να συνοδεύεται από φορητό ηλεκτρονικό υπολογιστή με τα ακόλουθα 
ελάχιστα τεχνικά χαρακτηριστικά, επί του οποίου θα εγκατασταθεί το λογισμικό του 
Κατασκευαστικού Οίκου:  
 

• Λειτουργικό σύστημα Windows 10 ή νεότερο,  

• Επεξεργαστή 1.7GHz ή ταχύτερο 

• RAM 8GB 

• Σκληρό δίσκο SSD ή NVme χωρητικότητας τουλάχιστον 256GB 

• Ανάλυση Οθόνης τουλάχιστον 1920 x 1080 (FHD) και μέγεθος οθόνης 15.6’’ 
τουλάχιστον 
 

2% 

13 Η συσκευή να προσφερθεί με όλα τα απαραίτητα καλώδια σύνδεσης και λοιπά εξαρτήματα 

έτσι ώστε να είναι έτοιμη προς χρήση. Να περιλαμβάνει τουλάχιστον τα παρακάτω: 

 

• Καλώδιο σύνδεσης ζωνών κίνησης με τη συσκευή μελέτης ύπνου  

• Αισθητήρα για Ηλεκτροκαρδιογράφημα (ECG) 3 καναλίων 

• Αισθητήρα οξυμετρίας (SPO2) ενηλίκων με καλώδιο ή ασύρματο  

• Θήκη μεταφοράς για ασθενή με ιμάντες στήριξης  

• Καλώδιο USB για σύνδεση της συσκευής μελέτης ύπνου με Η/Υ  

• Πακέτο επαναφορτιζόμενων αλκαλικών μπαταριών λιθίου τύπου ΑΑ, 1.5V 

 

Να περιλαμβάνει αναλώσιμα για δέκα ασθενείς τουλάχιστον σύμφωνα με τα παρακάτω: 

 

• Ζώνες κίνησης θώρακος / κοιλίας τύπου RIP ενηλίκων, μίας χρήσης  

ή πολλαπλών χρήσεων  

• Αυτοκόλλητα ηλεκτρόδια ΗΚΓφήματος μίας χρήσης  

• Ρινικές κάνουλες πίεσης / ροής με φίλτρο, ενηλίκων, μίας χρήσης  

 

5% 

 

Συντελεστής Βαρύτητας Ομάδας Α’ στο σύνολο:  

 
70% 
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ΟΜΑΔΑ Β’ - ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ (30%): 
 

 

1 Χρόνος παράδοσης  (Βλ. Ενότητα Α) 
 

3% 

2 Χρόνος πρώτης κυκλοφορίας (Βλ. Ενότητα Β) 
 

4% 

3 Περίοδος εγγύησης καλής λειτουργίας (Βλ. Ενότητα Γ) 
 

15% 

4 Τεχνική Υποστήριξη μετά το χρόνο παρεχόμενης εγγύησης: ποιότητα της 
εξυπηρέτησης μετά την πώληση (after sales service) δηλαδή εγγύηση εξασφάλισης 
ανταλλακτικών πέραν της δεκαετίας από την οριστική παραλαβή, προτεινόμενες ποινικές 
ρήτρες στην διάρκεια της περιόδου συντήρησης και χρόνος προσέλευσης τεχνικών σε 
περίπτωση κλήσης βλάβης. (Βλ. Ενότητα Δ) 
 

8% 

 
Συντελεστής Βαρύτητας Ομάδας Β’ στο σύνολο:  

 

 
30% 

 
ΑΘΡΟΙΣΜΑ ΣΥΝΟΛΟΥ ΣΥΝΤΕΛΕΣΤΩΝ ΒΑΡΥΤΗΤΑΣ: 

 

 
100% 

 

Α. Χρόνος Παράδοσης 

Χρόνος παράδοσης του μηχανήματος ορίζεται έως 45 ημερολογιακές ημέρες (μικρότερος χρόνος 

θα προσμετρήσει θετικά). Το είδος θα παραδοθεί και εγκατασταθεί στο χώρο του Νοσοκομείου για τον οποίο 

προορίζεται, με έξοδα της εταιρείας. 

Όλα τα είδη, υλικά και μηχανήματα που θα προσκομίσει ο προμηθευτής στο Νοσοκομείο για την 

εγκατάσταση και λειτουργία του υπό προμήθεια μηχανήματος, θα πρέπει απαραίτητα να είναι καινούργια, 

αμεταχείριστα, χωρίς ελαττώματα και να ικανοποιούν όλους της όρους σύμβασης, που καθορίζουν τον τύπο, 

την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του. Η μεταφορά και παράδοση του εξοπλισμού της Κεντρικές 

Αποθήκες του Νοσοκομείου θα γίνεται από προσωπικό, με μέσα, έξοδα και ευθύνη του προμηθευτή. Ευθύνη 

του προμηθευτή θα υπάρχει και για τυχόν βλάβες οι οποίες μπορεί να προκληθούν της χώρους του 

Νοσοκομείου κατά την μεταφορά και εγκατάσταση του εξοπλισμού στο χώρο χρήσης. Για όλα τα παραπάνω θα 

πρέπει να ληφθεί υπ’ όψη η υποδομή του Νοσοκομείου. Μετά την ολοκλήρωση όλων των παραπάνω εργασιών 

θα γίνει η προσωρινή παραλαβή του συστήματος κατόπιν δοκιμασίας σε πραγματικές συνθήκες λειτουργίας 

από την αρμόδια επιτροπή του Νοσοκομείου και θα παραδοθεί στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας, δελτίο 

εργασίας και τα πιστοποιητικά ελέγχων για την εγκατάσταση και θέση σε πλήρη λειτουργία του εξοπλισμού. 

Κατά την παραλαβή του εξοπλισμού θα παραδοθεί στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας, λεπτομερώς 

συμπληρωμένο και με ευθύνη τεχνικών της εταιρείας, απογραφικό δελτίο εξοπλισμού, στο οποίο θα φαίνονται 

τα πλήρη στοιχεία του εξοπλισμού και του προμηθευτή. Μετά την πάροδο τριάντα (30) ημερολογιακών 

ημερών θα πραγματοποιηθεί και η οριστική παραλαβή του εξοπλισμού από την ίδια αρμόδια επιτροπή του 

Νοσοκομείου. 
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Β. Χρόνος Πρώτης Κυκλοφορίας 

Επί της τεχνικής προσφοράς, να αναφέρεται απαραίτητα η έδρα του εργοστασίου κατασκευής τους, το 

έτος πρώτης κυκλοφορίας του μηχανήματος στην Ευρωπαϊκή Αγορά καθώς και η ημερομηνία πιθανής 

διακοπής τεχνικής υποστηρίξεως του εν λόγω προσφερόμενου μοντέλου από αυτόν (EOL – End of Life). Τα 

παραπάνω θα πιστοποιούνται με υποχρεωτική κατάθεση αντίστοιχης βεβαίωσης του κατασκευαστικού οίκου 

μεταφρασμένη στην Ελληνική Γλώσσα (Επί ποινής απόρριψης της προσφοράς). 

Γ. Περίοδος Εγγύησης Καλής Λειτουργίας 

Να παρέχεται από τον προμηθευτή εγγύηση καλής λειτουργίας για τρία (3) έτη, αρχόμενης από την 

ημερομηνία του πρωτοκόλλου οριστικής παραλαβής του συστήματος από την αρμόδια επιτροπή, καθώς και 

τεχνικής υποστηρίξεως σε ανταλλακτικά και SERVICE για δέκα (10) έτη τουλάχιστον. Τυχόν μεγαλύτερη 

παρεχόμενη εγγύηση ή δυνατότητα παροχής ανταλλακτικών και Service για διάστημα μεγαλύτερο των δέκα (10) 

ετών, θα προσμετρήσει θετικά. Σε περίπτωση προσφοράς εγγύησης καλής λειτουργίας πέραν της ζητούμενης, η 

σχετική εγγύηση θα επιβεβαιώνεται μέσω έγγραφης δέσμευσης του κατασκευαστή, ή της θυγατρικής του εάν 

αυτή λειτουργεί στην Ελλάδα ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί 

ορίζονται με βάση την Οδηγία 93/42/EEC. Η εγγύηση θα καλύπτει πάσης φύσεως ανάγκες σε εργασία και 

υλικά απαραίτητων για την επισκευή, τις εκ του κατασκευαστή προβλεπόμενες προληπτικές συντηρήσεις του 

εξοπλισμού, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστικού οίκου. Δεν θα καλύπτει βλάβες οι οποίες μπορεί να 

προέρχονται από κακό χειρισμό, χρήση ακατάλληλων υλικών, μη τήρηση των οδηγιών του κατασκευαστικού 

οίκου ή επέμβαση τρίτων μη εξουσιοδοτημένων ατόμων. Επιπλέον, δεν καλύπτει τα χαρακτηριζόμενα ως 

αναλώσιμα υλικά λειτουργίας και τα οποία θα χρεώνονται επιπλέον. Σαν αναλώσιμα υλικά λειτουργίας θα 

θεωρούνται κάθε εξάρτημα και υλικό που χρησιμοποιείται για την καθημερινή χρήση και τα οποία θα 

κατατεθούν εκ του προμηθευτή αναλυτικά με την προσφορά του. Σε περίπτωση βλάβης, η επισκευή θα 

πραγματοποιείται εντός του χώρου του Νοσοκομείου. 

Σε περίπτωση αφαίρεσης της εξουσιοδότησης του κατασκευαστικού οίκου ή του εξουσιοδοτημένου 

αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση, προς τον προμηθευτή, για παροχή ανταλλακτικών - συντηρήσεων 

- τεχνικής υποστήριξης - εγγυήσεων κλπ. εντός της απαιτούμενης δεκαετίας, θα πρέπει να κατατεθεί επί ποινή 

απορρίψεως της προσφοράς, βεβαίωση δέσμευσης του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου 

του στην Ευρωπαϊκή Ένωση, για την ανεπιφύλακτη μετάθεση όλων των συμβατικών υποχρεώσεων του 

προμηθευτή που προκύπτουν από τους όρους της παρούσας Διακήρυξης, στον νέο οριζόμενο εξ΄ αυτού 

εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο του στον Ελλαδικό χώρο, μέχρι τη συμπλήρωση μιας δεκαετίας τουλάχιστον 

από την αρχική θέση σε λειτουργία του εξοπλισμού. 

Δ. Τεχνική Υποστήριξη μετά το χρόνο παρεχόμενης εγγύησης 

Μετά τη λήξη του ως άνω χρόνου εγγύησης καλής λειτουργίας, ο προμηθευτής υποχρεούται, εφόσον το 

Νοσοκομείο το επιλέξει, να αναλάβει την πλήρη συντήρηση και την επισκευή του συγκροτήματος 
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(περιλαμβανομένου του παρελκόμενου εξοπλισμού), μέχρι τη συμπλήρωση δέκα (10) ετών από την οριστική 

παραλαβή του συγκροτήματος σε κατάσταση λειτουργίας, έναντι ιδιαίτερης σταθερής ετήσιας αμοιβής, την 

οποία θα έχει καθορίσει οπωσδήποτε στην αρχική οικονομική του προσφορά και η οποία θα συνυπολογιστεί 

στον καθορισμό της τελικής συμφερότερης προσφοράς. Θα καλύπτει πάσης φύσεως ανάγκες σε εργασία, υλικά 

και αναλώσιμα απαραίτητων για την επισκευή, συντήρηση και διατήρηση του συγκροτήματος σε πλήρη και 

ασφαλή λειτουργία, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστικού οίκου και ανεξαρτήτως αριθμού εξετάσεων. 

Δεν θα καλύπτει βλάβες οι οποίες μπορεί να προέρχονται από κακό χειρισμό, χρήση ακατάλληλων υλικών, μη 

τήρηση των οδηγιών του κατασκευαστικού οίκου ή επέμβαση τρίτων μη εξουσιοδοτημένων ατόμων. Σε 

περίπτωση βλάβης, η επισκευή θα πραγματοποιείται εντός του χώρου του Νοσοκομείου. 

Σε περίπτωση αφαίρεσης της εξουσιοδότησης του κατασκευαστικού οίκου ή του εξουσιοδοτημένου 

αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση, προς τον προμηθευτή, για παροχή ανταλλακτικών - συντηρήσεων 

- τεχνικής υποστήριξης - εγγυήσεων κλπ. εντός της απαιτούμενης δεκαετίας, θα πρέπει να κατατεθεί επί ποινή 

απορρίψεως της προσφοράς, βεβαίωση δέσμευσης του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου 

αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση, για την ανεπιφύλακτη μετάθεση όλων των συμβατικών 

υποχρεώσεων του προμηθευτή που προκύπτουν από τους όρους της παρούσας Διακήρυξης, στον νέο 

οριζόμενο εξ΄ αυτού εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο του στον Ελλαδικό χώρο, μέχρι τη συμπλήρωση μιας 

δεκαετίας τουλάχιστον από την αρχική θέση σε λειτουργία του εξοπλισμού. 

Επίσης να αναφερθεί η συνέπεια και εμπειρία του προμηθευτή στη συντήρηση (αριθμός ήδη 

εγκατεστημένων και συντηρούμενων ιδίου μοντέλου μηχανημάτων σε Δημόσια και Ιδιωτικά Νοσηλευτικά 

Ιδρύματα, αριθμός εκπαιδευμένων τεχνικών στο προσφερόμενο σύστημα, χρόνος ανταπόκρισης σε βλάβη), τα 

οποία θα συνυπολογιστούν από την Επιτροπή Αξιολόγησης με την ημερομηνία πρώτης κυκλοφορίας του 

προσφερόμενου μηχανήματος. 

Ε. Εκπαίδευση 

Κατά την παράδοση ο προμηθευτής αναλαμβάνει την υποχρέωση εκπαιδεύσεως του προσωπικού στο 

τρόπο χρήσης, καθημερινής φροντίδας και επισκευής – συντήρησης του μηχανήματος για όσο διάστημα 

απαιτηθεί και πιθανά άνω της μιας φοράς χωρίς άλλη αποζημίωσή του, καθώς επίσης και να παραδώσει σε 

έντυπη και ηλεκτρονική μορφή τα επίσημα εγχειρίδια χρήσης (2 αντίγραφα μεταφρασμένα στην Ελληνικά 

Γλώσσα και 1 αντίγραφο στην Αγγλική), τα τεχνικά εγχειρίδια (Service Manual) μαζί με τα ηλεκτρικά, 

ηλεκτρονικά σχέδια και τον κατάλογο εξαρτημάτων (Part list) τουλάχιστον στην Αγγλική Γλώσσα. Ο 

προμηθευτής οφείλει, για διάρκεια 10 ετών από την οριστική παραλαβή, να αποστέλλει στο Τμήμα Βιοϊατρικής 

Τεχνολογίας, οποιοδήποτε από τα παραπάνω εγχειρίδια ο κατασκευαστικός οίκος επικαιροποιεί σε έντυπη και 

ηλεκτρονική μορφή. Επιπλέον, ο προμηθευτής υποχρεούται να παραδώσει όλους τους κωδικούς πρόσβασης 

που διαθέτει το σύστημα και σε περίπτωση που αυτό απαιτεί την ύπαρξη ειδικού κλειδιού, με μέριμνά του να το 

παραδώσει και να το διατηρεί εν ισχύ καθ’ όλη τη διάρκεια λειτουργίας του συστήματος εκπαιδεύοντας 
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παράλληλα καταλλήλως το τεχνικό προσωπικό του Νοσοκομείου (προσωπικό Τμήματος Βιοϊατρικής 

Τεχνολογίας) στη χρήση του. 

ΣΤ. Βεβαιώσεις - Φύλλο Συμμόρφωσης - Πιστοποιητικά  

1. Επί ποινή απορρίψεως, η τεχνική προσφορά θα συνοδεύεται υποχρεωτικά από φύλλο συμμόρφωσης 

στο οποίο θα δίδονται απαντήσεις εκ μέρους των συμμετεχόντων για όλες τις προαναφερόμενες 

προδιαγραφές με την ίδια ακριβώς σειρά και θα πρέπει να είναι αναλυτικές και όχι μονολεκτικές 

καθώς και να αποτυπώνουν πλήρως και με λεπτομέρεια την συμμόρφωση ή μη με τα ζητούμενα. Για 

κάθε απάντηση που αφορά τεχνικά χαρακτηριστικά θα πρέπει υποχρεωτικά να υπάρχει παραπομπή 

στο επίσημο πρωτότυπο διαφημιστικό φυλλάδιο (brochure) ή τα εγχειρίδια του κατασκευαστή και 

όπου αυτό δεν είναι εφικτό σε πρωτότυπη δήλωση του κατασκευαστή με υπογραφή του νόμιμου 

εκπροσώπου του.  

 

2. Επί ποινή απορρίψεως της προσφοράς, ο προμηθευτής θα καταθέσει υπεύθυνη δήλωση στην οποία 

θα δηλώνει ότι «όλα τα υποβληθέντα έγγραφα στον παρόντα διαγωνισμό, από τον οίκο κατασκευής, 

έχουν ελεγχθεί από τον προμηθευτή για την ορθότητα και ακρίβειά τους και φέρει πλήρη ευθύνη για 

την εγκυρότητα αυτών». Το Νοσοκομείο διατηρεί το δικαίωμα να διασταυρώσει (με κάθε πρόσφορο 

τρόπο) οποιαδήποτε πληροφορία παρέχεται από τους προμηθευτές. 

 

3. Το προσφερόμενο είδος θα πρέπει να φέρει απαραίτητα και να κατατεθούν (επί ποινή απόρριψης της 

προσφοράς) : 

 

Α. Πλήρη τεκμηριωμένα πιστοποιητικά σήμανσης CE και Δήλωση Συμμόρφωσης (Declaration of 

Conformity) ώστε να ικανοποιούνται οι αντίστοιχες απαιτήσεις των σχετικών οδηγιών της Ε.Ε. (οδηγία 

93/42/ΕΟΚ MDD ή ΕΕ 2017/745 MDR, όπως ισχύει σήμερα) για τον υπό προμήθεια ιατροτεχνολογικό 

εξοπλισμό και να πληροί όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας τα οποία και να αναφερθούν προς 

αξιολόγηση. 

Β. Πιστοποιητικά ISO του κατασκευαστικού οίκου και κατ’ ελάχιστον να διαθέτει το ISO 9001:2015 ή 

μεταγενέστερο και ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο. 

Γ. Πιστοποιητικά - Βεβαιώσεις του προμηθευτή, από τα οποία να προκύπτει ότι πληροί την Υ.Α. 

ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ./1348/04 (Φ.Ε.Κ 32Β΄ 16/01/2004), διαθέτει EN ISO 9001:2015 ή μεταγενέστερο και EN 

ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο, καθώς και ότι είναι ενταγμένος σε πρόγραμμα εναλλακτικής 

διαχείρισης Α.Η.Η.Ε. (βάσει των N. 2939/2001 και της Κ.Υ.Α. με αριθμό Η.Π. 23615/651/Ε.103 ή 

μεταγενέστερα) καθώς και στο Εθνικό Μητρώο Παραγωγών (ΕΜΠΑ) του Ελληνικού Οργανισμού 

Ανακύκλωσης (ΕΟΑΝ). 
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