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Αποκεντρωμζνη Οργανική Μονάδα Ιεράπετρας 
 

 
ΕΠΙΚΤΡΩΜΕΝΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΕΝΟ΢ (1) ΢Τ΢ΣΗΜΑΣΟ΢ ΜΕΣΡΗ΢Η΢ Ο΢ΣΙΚΗ΢ 

ΠΤΚΝΟΣΗΣΑ΢ ΚΑΣΑ ΣΟ ΜΕΡΟ΢ ΠΟΤ ΑΦΟΡΑ ΢ΤΜΠΛΗΡΩΜΑΣΙΚΟΤ΢ ΟΡΟΤ΢ 

(ΙΑΣΡΟΣΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΣΑ ΟΠΩ΢  ΠΙ΢ΣΟΠΟΙΗΣΙΚΑ, ΕΓΓΤΗ΢Η ΚΑΛΗ΢ ΛΕΙΣΟΤΡΓΙΑ΢ 

Κ.Λ. ) ΑΠΟ ΣΗΝ ΑΡΜΟΔΙΑ ΕΠΙΣΡΟΠΗ  

 

Σχετ.: Η υπ’ αρ.210/16-01-2024  .Απόφαςη του εκτελοφντα χρζη  Αν. Διοικητή για τον 

οριςμό επιτροπήσ επικφρωςησ των τεχνικών προδιαγραφών για την προμήθεια ενόσ (1) 

ςυςτήματοσ Μζτρηςησ Οςτικήσ Πυκνότητασ   

-  

Σε ςυνζχεια του ανωτζρω ςχετικοφ ςασ καταθζτουμε τισ επικυρωμζνεσ τεχνικζσ 

προδιαγραφζσ που αφοροφν την προμήθεια ενόσ (1) ςυςτήματοσ Μζτρηςησ Οςτικήσ 

Πυκνότητασ   

 

ΕΠΙΚΤΡΩΜΕΝΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

 

ΔΙΑΓΝΩ΢ΣΙΚΗ ΨΗΦΙΑΚΗ ΜΟΝΑΔΑ ΜΕΣΡΗ΢Η΢ Ο΢ΣΙΚΗ΢ ΠΤΚΝΟΣΗΣΑ΢ (DEXA 
Fan Beam) 

 
 
1.  Ζ δεηνύκελε κνλάδα κέηξεζεο νζηηθήο ππθλόηεηαο, πξέπεη λα είλαη ηηρ 
πλέον ζύγσπονηρ ηεσνολογίαρ, DEXA – FAN BEAM) 

 

Επίζηρ η μονάδα θα ππέπει να διαθέηει ηη δςναηόηηηα (εξοπλιζμένο με 

καηάλληλο ππογπάμμαηα και καμπύλερ αναθοπάρ) να ππαγμαηοποιεί 

εξεηάζειρ ακπιβείαρ ζε όλοςρ ηοςρ ηύποςρ αζθενών (π.σ. ενήλικερ, παιδιά και 

εθήβοςρ). 

 
2.  Να εμαζθαιίδεη κέγηζηε εξγνλνκία θαη επθνιία ζηνλ ρεηξηζκό. Να 

πεξηγξαθεί ε πιαηθόξκα ινγηζκηθνύ θαη ε θνλζόια ειέγρνπ γηα λα 

αμηνινγεζεί. Να παξέρεη δπλαηόηεηα επηινγήο από ηνλ ρξήζηε πεξηνρώλ 

ελδηαθέξνληνο. 

 
        3.  Να ρξεζηκνπνηεί δύν ελεξγεηαθέο ζηάζκεο κε ηθαλή δηαθνξά κεηαμύ ηνπο 

γηα ηνλ ζαθή   δηαρσξηζκό νζηώλ θαη καιαθώλ κνξίσλ δηαηεξώληαο ρακειά ηα 
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επίπεδα δόζεο αθηηλνβνιίαο 
αθνινπζώληαο ηα δηεζλή πξόηππα αθηηλνπξνζηαζίαο γηα δηελέξγεηα εμεηάζεσλ κε 

ρακειέο δόζεηο αθηηλνβνιίαο. 

 
       4.  Να δνζνύλ ηα επίπεδα ελεξγεηαθώλ ζηαζκώλ, ν ηξόπνο παξαγσγήο ηνπο, ε 

ηάζε ηεο ιπρλίαο θαζώο θαη νη δόζεηο αθηηλνβνιίαο ησλ εμεηαζηηθώλ 

πξσηνθόιισλ γηα λα αμηνινγεζνύλ. 

 
      5.  Να  δηαζέηεη  ζηαζεξή  παξαγσγή ηνπ  ελεξγεηαθνύ θάζκαηνο  (Dual 

Energy)  ζε  όιε  ηελ δηάξθεηα θαη όια ηα ζεκεία εμέηαζεο θαηά ηελ ζάξσζε 

ώζηε λα εμαζθαιίδεηαη ε κέγηζηε αθξίβεηα ησλ απνηειεζκάησλ ησλ 

εμεηάζεσλ. 

 
      6.  Ζ  αληρλεπηηθή  δηάηαμε  λα  δηαζέηεη  αληρλεπηή  (detector)  ηειεπηαίαο  

ηερλνινγίαο  γηα απεπζείαο ιήςε θαη επεμεξγαζία ζήκαηνο παξέρνληαο 

εμεηάζεηο κέγηζηεο αθξίβεηαο πεξηνξίδνληαο ζην κέγηζην θαηλόκελα πνπ 

αιινηώλνπλ ηελ πνηόηεηα ησλ απνηειεζκάησλ. 

 
      7.  Να δηαζέηεη ζην ινγηζκηθό ιεηηνπξγίαο (software), ηηο αθόινπζεο 

ιεηηνπξγίεο θαζώο θαη εμεηαζηηθά πξσηόθνιια : 

 
  Πξσηόθνιιν Οζθπτθώλ ζπνλδύισλ (Ο1-Ο2-Ο3-Ο4) 

  Πξσηόθνιιν  εμέηαζεο  ηζρίνπ  κε  επηκέξνπο  αλάιπζε  ζηνλ  

αλαηνκηθό  απρέλα,  ην 

ηξίγσλν ward 

θαη ηξνραληήξα. 

  Πξσηόθνιιν ηαπηόρξνλεο εμέηαζεο ησλ δύν ηζρίσλ (dual hip). 

 Πξσηόθνιιν κεηξήζεσλ γεσκεηξηθώλ παξακέηξσλ ηνπ ηζρίνπ όπσο 

κήθνο κεξηαίνπ, δηαηνκή θηι, νη νπνίεο είλαη ηδηαίηεξα ζεκαληηθέο γηα 

ηελ εθηίκεζε ηεο αληνρήο ηνπ νζηνύ θαζώο επίζεο θαη ηεο ηάζεο γηα 

πηζαλόηεηα θαηάγκαηνο. 

  Οξζνπαηδηθό πξσηόθνιιν. 

  Απηόκαηε αλίρλεπζε κεηάιισλ. 

  Παηδηαηξηθό πξσηόθνιιν κε δπλαηόηεηα εμεηάζεσλ: ηζρίνπ, νζθπτθήο, 

νιόζσκεο 

ζάξσζεο θαη ηελ εμαγσγή θακππιώλ-γξαθηθώλ παξαζηάζεσλ 

αλαθνξάο απνηειεζκάησλ. 

 Πξσηόθνιιν κειέηεο κνξθνκεηξίαο ησλ ζπνλδύισλ δηακέζνπ πξόζζηαο 

θαη πιάγηαο απεηθόληζεο. 

  Πξσηόθνιιν νιόζσκεο κέηξεζεο νζηηθήο ππθλόηεηαο - θαη΄επηινγή – ζα 

ζπλεθηηκεζεί. 

  Πξσηόθνιιν νιόζσκεο ιηπνκέηξεζεο κε δπλαηόηεηα εμαγσγήο επηκέξνπο 
κεηξήζεσλ ζηελ θνηιηαθή ρώξα ζε γπλαηθείν θαη αλδξηθό πιεζπζκό κε 

ηαπηόρξνλε ρξσκαηηθή θσδηθνπνίεζε ησλ πεξηνρώλ αλάινγα κε ην 

πνζνζηό θαη ηελ θαηαλνκή ηνπ ιίπνπο. 

  Πξσηόθνιιν εμέηαζεο αληηβξαρίνπ – - θαη΄επηινγή – ζα ζπλεθηηκεζεί. 
  Πξσηόθνιιν εμέηαζεο ρεξηνύ (Hand) - θαη΄επηινγή – ζα ζπλεθηηκεζεί. 

  Γπλαηόηεηα ζύγθξηζεο κεηξήζεσλ κε παιαηόηεξεο εμεηάζεηο. 
  Δθηίκεζε πηζαλόηεηαο θαηάγκαηνο ζε βάζνο 10εηίαο. 

  Γπλαηόηεηα δεκηνπξγίαο πιήξνπο αλαθνξάο ηεο  εθηίκεζεο θηλδύλνπ 



θαηάγκαηνο 
ζπλδπάδνληαο απνηειέζκαηα από πνιιαπιά εμεηαζηηθά 

πξσηόθνιια. 

 
       8.  Να πξαγκαηνπνηεί εμεηάζεηο ηνπιάρηζηνλ ζηα βαζηθά πξσηόθνιια 

κέηξεζεο νζθπτθήο θαη ηζρίνπ ζην ζπληνκόηεξν δπλαηό ρξόλν (κηθξόηεξνπ 

ησλ 30 sec), γηα ηελ ηαρύηεξε εμππεξέηεζε ησλ αζζελώλ. Να δνζνύλ νη ρξόλνη 

εμέηαζεο ησλ πξσηνθόιισλ. 

 
9.     Όια ηα εμεηαζηηθά πξσηόθνιια λα πξαγκαηνπνηνύλ κεηξήζεηο αθξηβείαο 

κηθξόηεξε ηνπ 

1% in vivo. Να αλαθεξζνύλ νη ζπληειεζηέο 

γηα αμηνιόγεζε. 

 
10.  Σα απνηειέζκαηα ησλ κεηξήζεσλ λα δίλνπλ κεηξήζεηο ηνπιάρηζηνλ ζηηο 

παξακέηξνπο BMD, BMC, T- score, Z- score, Area, sBMD θαη TBS. 

 
11. ΢ηελ πξνζθεξόκελε ηηκή λα πεξηιακβάλεηαη H/Y 8 GB RAM, i5/Xeon ή 

αλώηεξν, έγρξσκν monitor 24’’ πςειήο δηαθξηηηθήο ηθαλόηεηαο, έγρξσκν 

εθηππσηή, πεξηβάιινλ WINDOWS 10 ή αλώηεξν , δίζθνο 2 ΣΒ, 

πιεθηξνιόγην θαη DVD-RAM γηα backup θαζώο θαη βνεζήκαηα 

ηνπνζέηεζεο ησλ αζζελώλ γηα ηηο εμεηάζεηο. Να πεξηγξαθεί γηα αμηνιόγεζε. 

 
12. Να  αλαθεξζνύλ  θαη  λα  πξνζθεξζνύλ  γηα  κειινληηθή  επηινγή  όια  

ηα  επηπιένλ  ησλ δεηνπκέλσλ ηερληθά ραξαθηεξηζηηθά θαη δπλαηόηεηεο πνπ 

έρεη ην πξνζθεξόκελν ζύζηεκα . 

 

 
13. Να έρεη δπλαηόηεηα δηάγλσζεο βιαβώλ από απόζηαζε (Remote Control) 

 
14. Να ιεηηνπξγεί απαξαηηήησο ζε ηάζε δηθηύνπ πόιεσο 220V/50Hz. 

 
15. Να ππνβιεζνύλ καδί κε ηελ πξνζθνξά πηζηνπνηεηηθά ηεο λόκηκεο 

θπθινθνξίαο ηνπ πξνο πξνκήζεηα ηνπ είδνπο ζύκθσλα κε ηηο ηζρύνπζεο 

Κνηλνηηθέο Οδεγίεο γηα ηα ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα (Καηά πεξίπησζε, 

όπσο απαηηείηαη, πηζηνπνηεηηθά ζήκαλζεο CE, δειώζεηο ζπκκόξθσζεο, 

πηζηνπνηεηηθά εγγξαθήο ζηα κεηξώα ηεο Αξκόδηαο Αξρήο θιπ). 

 

16. Μαδί κε ην ζύζηεκα ζα πξέπεη λα ζπκπεξηιακβάλνληαη : α) νκνίσκα 

εκεξήζηνπ πνηνηηθνύ ειέγρνπ, β) νκνίσκα ζπνλδπιηθήο ζηήιεο ηνπιάρηζηνλ 

3 νζθπτθώλ ζπνλδύισλ ή θαηάιιειεο πεξηνρήο κεηαιιηθήο ή Perspex γηα 

ηελ βξαρύρξνλε επαλαιεςηκόηεηα ηεο BMD/BMC/area. 

 

 

 

 

 

 

 

 



΢ΤΜΠΛΗΡΩΜΑΣΙΚΟΙ  ΟΡΟΙ  

1. Σν ζύζηεκα ζα πξέπεη λα πιεξνί ηα δηεζλή ζηάληαξη αζθαιείαο IEC θαη λα θέξεη 

ζήκαλζε κε ηελ Οδεγία 93/42/ΔΟΚ / 14-6-93 πεξί « Δλαξκόληζεο ηεο Διιεληθήο 

Ννκνζεζίαο» θαη ηηο Κ.Τ.Α. 2480/94 (ΦΔΚ 679/Β/13-9-94), Κ.Τ.Α. 2740/02 (ΦΔΚ 

32/Β/17-01-02), Κ.Τ.Α. 44006/02 (ΦΔΚ 577/Β/09-05-02). Γηα ηνλ ιόγν απηό ζηηο 

πξνζθνξέο ζα πξέπεη λα ππάξρνπλ ζπλεκκέλα έγθπξα πηζηνπνηεηηθά θνηλνπνηεκέλνπ 

νξγαληζκνύ θαη πξσηόηππα prospectus από ηα νπνία λα πξνθύπηεη όηη όια ηα 

πξνζθεξόκελα είδε θέξνπλ ηελ ελ ιόγσ ΢ήκαλζε CE.  Ο πξνκεζεπηήο λα πιεξνί ηελ 

Τ.Α. ΓΤ8δ/Γ.Π.ΟΗΚ./1348/04 (ΦΔΚ 32Β΄16/01/2004), λα δηαζέηεη ENISO 

13485:2003, λα είλαη εληαγκέλνο ζε πξόγξακκα ελαιιαθηηθήο δηαρείξηζεο Α.Ζ.Ζ.Δ. 

βάζεη ησλ Π.Γ. 117/2004 θαη Π.Γ. 15/2006 

2. Όια ηα πηζηνπνηεηηθά θαη νη βεβαηώζεηο πνπ ζα ζπλνδεύνπλ ηελ Πξνζθνξά, ζα 

πξέπεη λα είλαη κεηαθξαζκέλα ζηελ Διιεληθή Γιώζζα. 

 3. Σν πξνζθεξόκελν ζύζηεκα λα δηαηίζεηαη από απνθιεηζηηθό αληηπξόζσπν πνπ 

δηαζέηεη EN ISO9001, ISO 13485 (δηαθίλεζε θαη ηερληθή ππνζηήξημε 

ηαηξνηερλνινγηθώλ πξντόλησλ). Να θαηαηεζνύλ ηα αληίζηνηρα πηζηνπνηεηηθά. 

4.Σν κεράλεκα ζα παξαδνζεί κε ηελ εξγνζηαζηαθή ηνπ ζπζθεπαζία ζην ρώξν 

εγθαηάζηαζεο ηνπ θαη αθνύ γίλεη πνζνηηθή παξαιαβή , ζα ηεζεί ζε ιεηηνπξγία από 

ηνλ πξνκεζεπηή κε επζύλε θαη έμνδα δηθά ηνπ, ζα παξαιεθζεί δε κεηά από 10ήκεξε 

ηνπιάρηζηνλ δνθηκαζηηθή ιεηηνπξγία, ζύκθσλα κε ηηο πξνδηαγξαθέο ηνπ, ζην ηέινο 

ηεο νπνίαο θαη εθόζνλ δελ ππάξρεη πξόβιεκα ζα γίλεη πνηνηηθή παξαιαβή. 

 5. Ο ανάδοτος θα αναλάβει να εκπαιδεύζει ηο Ιαηρικό προζωπικό αλλά και ηο 

προζωπικό ηετνολόγων και τειριζηών ηοσ ακηινολογικού εργαζηηρίοσ όζνλ 

αθνξά ηελ ρξήζε ησλ κεραλεκάησλ, γηα 10 εκέξεο ζηελ αξρή, ώζηε λα επηηεπρζεί ε 

νκαιή έλαξμε ιεηηνπξγίαο ηνπ ζπζηήκαηνο θαη κία αληίζηνηρε επαλαιεπηηθή όηαλ 

δεηεζεί γηα λα θαιπθζνύλ όιεο νη αλάγθεο εθπαίδεπζεο. Ζ εθπαίδεπζε ζα γίλεη από 

εηδηθνύο (Specialists) ησλ νπνίσλ ηα πηζηνπνηεηηθά ζα πξέπεη λα απνδεηθλύνπλ ηελ 

θαηαιιειόηεηα θαη ηα πξνζόληα ηνπο ζην ππό εγθαηάζηαζε ζύζηεκα θαη ηερλνινγία. 

Δπίζεο ηερληθό πξνζσπηθό (έλα άηνκν πνπ ζα ππνδείμεη ε ππεξεζία), ζα πξέπεη λα 

εθπαηδεπηεί. Παξάιιεια ζα παξαζρεζεί εθπαίδεπζε/επίδεημε θαη ζηνλ ππεύζπλν ή 

ζύκβνπιν αθηηλνπξνζηαζίαο Αθηηλνθπζηθό γηα ηνπο απαξαίηεηνπο ειέγρνπο θαη 

κεηξήζεηο ηνπ ζπζηήκαηνο κε ηα απαξαίηεηα όξγαλα θαη εξγαιεία πξνηνύ ζπληαρζεί 

ην πξσηόθνιιν νξηζηηθήο παξαιαβήο.   

6. Να παξέρεηαη εγγύηζη καλής λειηοσργίας ηοσλάτιζηον δσο (2) έηη θαη έγγξαθε 

δήισζε ηνπ λόκηκνπ εθπξνζώπνπ ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ, όηη αλαιακβάλεη ηε 

δέζκεπζε γηα διάθεζη ανηαλλακηικών ηοσλάτιζηον για δέκα (10) έηη ή οκηώ (8) 

έηη κεηά ην πέξαο ηεο εγγύεζεο θαη γηα ζπλέρηζε ηεο δηάζεζεο ησλ αληαιιαθηηθώλ 

ζηελ αλαζέηνπζα αξρή, ζε πεξίπησζε πνπ ν πξνκεζεπηήο πάςεη λα είλαη ν 

αληηπξόζσπνο ηνπ θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ ζηελ Διιάδα ή ζε πεξίπησζε πνπ ν 

πξνκεζεπηήο πάςεη λα πθίζηαληαη σο επηρείξεζε. Ζ εγγύεζε ζα πεξηιακβάλεη όια ηα 

κέξε όια ηα κέξε ηνπ πξνζθεξόκελνπ εμνπιηζκνύ (θαη ηνλ παξειθόκελν εμνπιηζκό 

όπσο θνλζόια ρεηξηζκνύ, Ζ/Τ, νζόλε, εθηππσηήο, UPS θιπ hardware & software), ηα 

νπνία ζα θαιύπηνληαη πιήξσο επίζεο ζηελ αλσηέξσ εγγύεζε, πιελ ησλ  

εμαηξνπκέλσλ αλαισζίκσλ, ραξηί, θαιώδηα, CD/DVD θιπ. Ο ρξόλνο ηεο εγγύεζεο 

ζα αξρίζεη λα πξνζκεηξάηαη από ηελ νξηζηηθή παξαιαβή ηνπ ζπζηήκαηνο θαη εθόζνλ 

έρεη νινθιεξσζεί ε εθπαίδεπζε ρξεζηώλ θαη ηαηξώλ. 

7. Να ζπληαρζεί πιήξεο, αλαιπηηθό θύιιν ζπκκόξθσζεο γηα όια ηα αλσηέξσ. 

 

Ζ  Δπηηξνπή ΢ύληαμεο θαη Δπηθύξσζεο ησλ Σερληθώλ Πξνδηαγξαθώλ 

 



Σα  ηακηικά μέλη ηης επιηροπής είναι: 

 
1) ΑΓΗΑΝΝΗΩΣΑΚΖ΢ ΔΛΔΤΘΔΡΗΟ΢ ,ΓΗΔΤΘΤΝΣΖ΢ ΑΚΣΗΝΟΓΗΑΓΝΩ΢ΣΖ΢ 

 

2) ΥΑΣΕΑΚΖ ΗΩΑΝΝΑ, ΓΔ ΔΜΦΑΝΗ΢ΣΩΝ - ΥΔΗΡΗ΢ΣΩΝ 

 

3) ΓΑΜΟΤΛΑΚΖ΢ ΓΔΩΡΓΗΟ΢  ΣΔΥΝΗΚΖ ΤΠΖΡΔ΢ΗΑ 

                                                                                          

 

Σα αναπληρωμαηικά μέλη ηης επιηροπής είναι : 

              

 1) ΢ΠΤΡΟΠΟΤΛΟ΢ ΑΠΟ΢ΣΟΛΟ΢, ΓΔ ΥΔΗΡ. ΗΑΣΡΗΚΩΝ ΢Τ΢ΚΔΤΩΝ 

  

 2) ΢ΑΛΑΚΟΤΜΑ΢  ΔΤΑΓΓΔΛΟ΢ ,ΓΔ ΥΔΗΡ. ΗΑΣΡΗΚΩΝ ΢Τ΢ΚΔΤΩΝ 

 

  3)  ΒΡΤΓΗΩΝΑΚΖ΢ ΥΑΡΑΛΑΜΠΟ΢, ΣΔΥΝΗΚΖ ΤΠΖΡΔ΢ΗΑ 
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