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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΡΟΔΙΑΓΑΦΕΣ 

LASER ΥΨΗΛΗΣ ΙΣΧΥΟΣ ΓΙΑ ΡΟΛΛΑΡΛΕΣ ΕΦΑΜΟΓΕΣ ΣΤΗΝ ΟΥΟΛΟΓΙΑ 

 

Laser υψθλισ ιςχφοσ HighPowerLaser για λικοτριψία λίκων του ουροποιθτικοφ (νεφροφ, ουρθτιρα 

& κφςτθσ), αντιμετϊπιςθ τθσ υπερτροφίασ του προςτάτθ με εκπυρινθςθ, αντιμετϊπιςθ όγκων τθσ 

ουροδόχου κφςτθσ, τομι αυχζνα τθσ ουροδόχου κφςτθσ (BNI) και ουρθκροτομι (κεραπεία 

ςτενϊςεων ουρικρασ) με τα παρακάτω τεχνικά χαρακτθριςτικά: 

1. Να είναι κατάλλθλο για λικοτριψία όλων των τφπων και μεγεκϊν ςκλθρϊν και μαλακϊν 

λίκων. 

2. Να είναι κατάλλθλο για ενδοςκοπικι εκπυρινθςθ καλοθκϊν υπερπλαςιϊν προςτατϊν όλων 

των μεγεκϊν. 

3. Να είναι κατάλλθλο για λικοτριψία με laser με εφκαμπτα και άκαμπτα ουρθτθροςκόπια. 

4. Να διακζτει μικοσ κφματοσ τουλάχιςτον 2.000nm για τθν υψθλότερθ δυνατι απορρόφθςθ 

ςτο νερό και το μικρότερο βάκοσ διείςδυςθσ ςτον ιςτό. 

5. Να διακζτει μζγιςτθ μζςθ ιςχφ laser τουλάχιςτον  100W  

6. Να διακζτει ελάχιςτθ ιςχφ laser για αςφαλι λικοτριψία ςτον ουρθτιρα μικρότερθ ι ίςθ με 

3,5W. 

7. Να διακζτει ελάχιςτθ ενζργεια παλμοφ ςε Joules, μικρότερθ ι ίςθ του 0,1J  για λειτουργία 

FineDusting.  

8. Μζγιςτθ ενζργεια παλμοφ ςε Joules, τουλάχιςτον 2,5J.  

9. Να διακζτει Ιςχφ αιχμισ παλμοφ (PulsePeakPower) για αποτελεςματικό διαχωριςμό των 

ανατομικϊν ςτρωμάτων ςτθν εκπυρινθςθ του προςτάτθ και αποτελεςματικό 

κατακερματιςμό ςκλθρϊν λίκων. 

10. Να διακζτει μζγιςτθ ςυχνότθτα παλμοφ τουλάχιςτον 300Hz  για FastDusting. 

11. Να διακζτει ελάχιςτθ διάρκεια παλμοφ laser (όχι του flashlamp) μικρότερθ ι ίςθ με 500μsec. 

12. Να διακζτει μζγιςτθ ιςχφ παλμοφ “PEAKPOWER” μεγαλφτερθ ι ίςθ των 3000W 

13. Να διακζτει μζγιςτθ διάρκεια παλμοφ laser(όχι του flashlamp) τουλάχιςτον 900μsec 

14. Να διακζτει PilotLaser, πράςινο, με ρυκμιηόμενθ ζνταςθ με τισ παρακάτω λειτουργίεσ: 

μόνιμα ενεργοποιθμζνο, μόνιμα παλμικό, απενεργοποιθμζνο όταν ενεργοποιείται ο 

ποδοδιακόπτθσ. 

15. Να διακζτει ονομαςτικι απόςταςθ οφκαλμικοφ κινδφνου (NOHD) μικρότερθ από 1,6m. 

16. Να διακζτει μεγάλθ, ευανάγνωςτθ οκόνθ αφισ με διαγϊνιο τουλάχιςτον 10 ιντςϊν. 

17. Να διακζτει λειτουργία κατά τθσ παλινδρόμθςθσ του λίκου (anti-retropulsion) θ οποία να 

μπορεί να χρθςιμοποιθκεί με όλεσ τισ ίνεσ. 
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18. Να διακζτει προγράμματα χριςτθ για απλοποιθμζνθ επιλογι παραμζτρων ςε χειρουργικζσ 

εφαρμογζσ μαλακϊν ιςτϊν, τουλάχιςτον κοπι και αιμόςταςι ι ανάλογα. 

19. Να διακζτει προγράμματα χριςτθ για απλοποιθμζνθ επιλογι παραμζτρων ςτθ λικοτριψία, 

τουλάχιςτον standardfragmention, anti-retropulsionfragmention και dusting ι ανάλογα. 

20. Να διακζτει αυτόματθ ανίχνευςθ του τφπου των ινϊν. 

21. Να διακζτει ψφξθ με εςωτερικό κλειςτό κφκλωμα νεροφ και εναλλάκτθ κερμότθτασ ι ψφξθ 

κακαροφ αζρα, χωρίσ εξωτερικι ψφξθ νεροφ. 

22. Να διακζτει ποδοδιακόπτθ με τουλάχιςτον τρία πεντάλ (αναμονι/ζτοιμο, ενεργό(HOT) 

πεντάλ, ανενεργό (COLD) πεντάλ) και διαχωριςμζνθοκόνθ ζτςι ϊςτε κατά τθ χριςθ να 

μπορείτε να γίνει γριγορθ εναλλαγι μεταξφ δφο προκακοριςμζνων ςετ παραμζτρων 

(ενζργεια παλμοφ, ςυχνότθτα, μικοσ παλμοφ), που εμφανίηονται ταυτόχρονα ςτθν οκόνθ 

π.χ. κοπι και αιμόςταςθ, κρυμματιςμόσ και Dusting κλπ. Να διακζτει επιπλζον τζταρτο 

πεντάλ, το οποίο ο χειρουργόσ μπορεί να χρθςιμοποιιςει για να αλλάξει γριγορα τισ 

λειτουργίεσ εφαρμογισ κατά τθ διάρκεια τθσ κεραπείασ χωρίσ να αγγίξει τθν οκόνθ. 

23. Να είναι τροχιλατο και να διακζτει τζςςερισ αντιςτατικοφσ διπλοφσ τροχοφσ ομαλισ 

λειτουργίασ, κακζνασ από τουσ οποίουσ μπορεί να κλειδϊςει. Εάν δεν είναι τροχιλατο το 

laser κα πρζπει να μπορεί να τοποκετθκεί και ςε τροχιλατο με τισ ίδιεσ ιδιότθτεσ το οποίο 

πρζπει να περιλαμβάνεται ςτθν προςφορά.  

24. Να λειτουργεί με εφροσ τάςθσ 220-240 VAC , μζγιςτο ρεφμα 16Α 

25. Να παραδοκεί ζτοιμο προσ χριςθ και να ςυνοδεφεται από  

 οπτικζσ ίνεσ πολλαπλϊν χριςεων (3 διαφορετικϊν διαμζτρων)  

 ποδοδιακόπτθ 

 γυαλιά προςταςίασ χειριςτι (τουλάχιςτον 2 τεμάχια)  

 κυτίο αποςτείρωςθσ 

 

 

ΟΟΙ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΥΡΗΕΣΙΑΣ 

 

1. ΓΕΝΙΚΑ 

1.1. Ο προμθκευτισ υποχρεϊνεται να απεγκαταςτήςει το παλιό μηχάνημα, εάν υπάρχει, να 

διαμορφώςει το χώρο και να εκτελζςει πλήρωσ την εγκατάςταςη του νζου μηχανήματοσ και να το 

παραδϊςει ςε λειτουργία, με δικό του ειδικευμζνο και αςφαλιςμζνο προςωπικό και δικι του 

ολοκλθρωτικά ευκφνθ, ςφμφωνα με τουσ τεχνικοφσ & επιςτθμονικοφσ κανόνεσ, τουσ κανονιςμοφσ 

του ελλθνικοφ κράτουσ, με τισ οδθγίεσ και τα ςχζδια του καταςκευαςτικοφ οίκου και τζλοσ τισ 

οδθγίεσ των αρμοδίων υπθρεςιϊν του φορζα, ςτο χϊρο που διακζτει. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται 
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να χρθςιμοποιιςει αποδεδειγμζνα το εξειδικευμζνο προςωπικό το οποίο περιλαμβάνεται ςτα 

δικαιολογθτικά τθσ προςφοράσ, το δε Νοςοκομείο οφείλει να ελζγξει τθ ςχετικι ςυμμόρφωςθ, ϊςτε 

να διαςφαλιςκοφν τα ςυμφζροντα του Δθμοςίου. 

1.2. Η παράδοςθ κα γίνει, με τθν εγκατάςταςθ ςε κατάςταςθ πλιρουσ λειτουργίασ, ωσ ειδικότερα 

ορίηεται από τθν ςχετικι κείμενθ νομοκεςία εντόσ 60 θμερϊν. Οι περιγραφόμενεσ ςτθ ςφμβαςθ 

δυνατότθτεσ του μθχανιματοσ κα ελεγχκοφν ςε κάκε περίπτωςθ με τα απαιτοφμενα εργαλεία και 

όργανα μετριςεων και ελζγχου, πάντοτε δε κατά τρόπο τεχνικά άρτιο και όπου αυτό δεν είναι 

δυνατό ςε πραγματικζσ ςυνκικεσ, με τθν διαδικαςία των εξετάςεων ςε αςκενείσ (αφορά τθν 

διαδικαςία οριςτικισ παραλαβισ). 

1.3. Το υπό προμικεια μθχάνθμα, κακϊσ και όλα τα είδθ και υλικά, που κα προςκομίςει ο 

προμθκευτισ ςτο Νοςοκομείο για τθν εγκατάςταςθ και λειτουργία του μθχανιματοσ, πρζπει να 

είναι καινοφρια, αμεταχείριςτα, χωρίσ ελαττϊματα και να ικανοποιοφν όλουσ τουσ όρουσ ςφμβαςθσ, 

που κακορίηουν τον τφπο, τθν κατθγορία και τα υπόλοιπα χαρακτθριςτικά του. Επίςθσ ο 

καταςκευαςτικόσ οίκοσ να είναι πιςτοποιθμζνοσ με EN ΙSO 9001:2015, EN ISO 13485:16 και το 

προςφερόμενο είδοσ να φζρει πιςτοποιθτικό CE. Επιπλζον να διακζτει το ISO 14001:2015. Να 

κατατεκοφν τα απαραίτθτα πιςτοποιθτικά. 

1.4. Ο προμθκευτισ υποχρεϊνεται να δϊςει οποιαδιποτε ςτοιχεία προζλευςθσ των υλικϊν ικελε 

ηθτιςει ο φορζασ για διαπίςτωςθ τθσ ποιότθτασ και των χαρακτθριςτικϊν τουσ. 

1.5. Ο φορζασ διατθρεί το δικαίωμα να ελζγχει κάκε προςκομιηόμενο υλικό και ο προμθκευτισ 

υποχρεϊνεται να υπακοφςει ςε οποιεςδιποτε εντολζσ των αρμοδίων υπθρεςιϊν του, για υλικό το 

οποίο δεν εκπλθρϊνει τουσ ςυμβατικοφσ όρουσ, που αναφζρονται ςτθν ποιότθτα και τα 

χαρακτθριςτικά του. 

1.6. Στθν προςφορά να αναφερκοφν παρόμοια μθχανιματα που ζχουν εγκαταςτακεί και 

λειτουργοφν ςε ελλθνικά Νοςοκομεία, κλινικζσ κλπ., με ιδιαίτερθ ζμφαςθ ςτα δθμόςια Νοςοκομεία, 

κακϊσ και ςτοιχεία επικοινωνίασ αυτϊν. Όροσ χωρίσ ποινι αποκλειςμοφ.   

 

2. ΤΕΚΜΗΙΩΣΗ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΚΑΙ ΛΟΙΡΩΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ, ΣΥΝΤΗΗΣΕΩΣ, ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΩΝ-

ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΚΛΡ. 

2.1. Όλοι οι ςυμμετζχοντεσ υποχρεωτικά πρζπει να διακζτουν ςφςτθμα ποιότθτασ  EN ΙSO 

9001:2015, EN ISO 13485:16 με πεδίο πιςτοποίθςθσ τθν διακίνθςθ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων, 

και όςον αφορά τθν τεχνικι υποςτιριξθ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων το EN ISO 13485:16, με 

πιςτοποιθτικό επίςθμου οργανιςμοφ πιςτοποίθςθσ, το οποίο και κατατίκεται με τθν προςφορά 

κακϊσ και πιςτοποιθτικό ςυμμόρφωςθσ με τθν ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ./1348/2004(ΦΕΚ32Β/16-1-2004) - 

Αρχζσ και κατευκυντιριεσ γραμμζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων. 
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Επίςθσ να διακζτει Βεβαίωςθ Συμμετοχισ ςε Εγκεκριμζνο Σφςτθμα Εναλλακτικισ Διαχείριςθσ ΑΗΗΕ 

(ςφμφωνα με το Ν. 2939/2001 και το Π.Δ. 117/2004 και 15/2006).Επιπλζον να διακζτει το ISO 

14001:2015 

 

2.2. ΟΟΙ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ – ΣΥΝΤΗΗΣΗ 

2.2.1. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να διακζτει ςτθν Ελλάδα μόνιμα κατάλλθλα εκπαιδευμζνο 

προςωπικό για τθ ςυντιρθςθ των αντίςτοιχων μθχανθμάτων. Η ςφνκεςθ του ςυνεργείου 

ςυντιρθςθσ, κακϊσ και τα τυπικά κλπ προςόντα των απαςχολοφμενων να αναφερκοφν αναλυτικά 

ςτθν προςφορά, όπωσ και τα αντίςτοιχα διακριβωμζνα όργανα. 

2.2.2. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να εγγυθκεί τθν καλι λειτουργία του μθχανιματοσ για τρία (3) 

τουλάχιςτον χρόνια από τθν οριςτικι παραλαβι  του κατά τουσ όρουσ τθσ διακιρυξθσ και τισ 

ιςχφουςεσ διατάξεισ, ωσ και τθν εξαςφάλιςθ διάκεςθσ ανταλλακτικϊν για δζκα τουλάχιςτον (10) ζτθ, 

με ζγγραφθ επιβεβαίωςθ. Κατά τθ διάρκεια τθσ εγγφθςθσ το Νοςοκομείο δεν κα ευκφνεται για 

καμία βλάβθ του όλου μθχανιματοσ προερχόμενθ από τθ ςυνικθ και ορκι χριςθ του και δεν κα 

επιβαρφνεται με κανζνα ποςό για τα εργατικά, ανταλλακτικά, υλικά κλπ. 

2.2.3. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να επιλφει οποιαδιποτε βλάβθ προκφψει εντόσ 24 ωρϊν 

(θμερολογιακϊν) από τθν γνωςτοποίθςι τθσ εάν δεν απαιτοφνται ανταλλακτικά, διαφορετικά εντόσ 

48 ωρϊν. Σε διαφορετικι περίπτωςθ να παρζχεται εάν είναι εφικτό μθχάνθμα αντικατάςταςθσ.Ο 

μζγιςτοσ ετιςιοσ παραδεκτόσ χρόνοσ εκτόσ λειτουργίασ (DOWNTIME) του Μθχανιματοσ λόγω 

βλαβϊν κα κακορίηεται ςτισ δεκαπζντε (15) θμζρεσ, μθ ςυμπεριλαμβανομζνων των θμερϊν 

προλθπτικισ ςυντιρθςθσ.  

Σε περίπτωςθ που κα διαπιςτωκεί απόκλιςθ των προβλεπόμενων επιτρεπτϊν ορίων μθ λειτουργίασ 

(DOWNTIME) του Μθχανιματοσ, κα ςυμφωνείται παράταςθ εγγφθςθσ καλισ λειτουργίασ του 

προμθκευτι για τρεισ (3) θμζρεσ, για κάκε θμζρα μθ λειτουργίασ (DOWNTIME) και κα 

χαρακτθρίηεται εκείνοσ κατά τον οποίο το μθχάνθμα δεν κα μπορεί να πραγματοποιεί εξετάςεισ ςε 

εφλογα παραδεκτό επίπεδο ποιότθτασ.  

2.2.4. Κατά τθν υπογραφι του πρωτοκόλλου παραλαβισ ςε κατάςταςθ λειτουργίασ ο προμθκευτισ 

υποχρεοφται να παραδϊςει: Πλιρθ ςειρά τευχϊν (εισ διπλοφν) με οδθγίεσ ςυντιρθςθσ και 

επιςκευισ (SERVICE MANUALS) ςτθν ελλθνικι ι αγγλικι γλϊςςα, κακϊσ και όλα τα ςχεδιαγράμματα 

των επιμζρουσ τμθμάτων του μθχανιματοσ. Επίςθσ να δοκεί εξουςιοδοτθμζνθ πρόςβαςθ (κωδικοί 

πρόςβαςθσ, κάρτα, κλπ) ςτο τμιμα ΒΙΤ, κακϊσ και αντίγραφο των αναγκαίων βοθκθμάτων ι 

πινάκων, ςτθν ελλθνικι ι αγγλικι γλϊςςα. Πριν τθ λιξθ τθσ εγγφθςθσ κα πραγματοποιείται 

ςυμπλθρωματικι εκπαίδευςθ (χριςτεσ και μθχανικοί) εάν αυτό κρίνεται απαραίτθτο από το 

Νοςοκομείο. 
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3. ΕΚΡΑΙΔΕΥΣΗ ΡΟΣΩΡΙΚΟΥ – ΡΛΗΗΣ ΛΕΙΤΟΥΓΙΑ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ 

Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να ςυνυποβάλλει, με ποινι αποκλειςμοφ, οπωςδιποτε μετά τθσ 

προςφοράσ του τα παρακάτω: 

α. Πλιρεσ εγχειρίδιο με ςαφείσ οδθγίεσ χριςεωσ και λειτουργίασ του μθτρικοφ καταςκευαςτικοφ 

οίκου (OperationManuals) με αναλυτικι περιγραφι των αντίςτοιχων πρωτοκόλλων και λειτουργιϊν 

για όλεσ τισ αντίςτοιχεσ εφαρμογζσ μεταφραςμζνο οπωςδιποτε ςτθν ελλθνικι γλϊςςα κατά τθν 

παράδοςθ του μθχανιματοσ, ενϊ ςτθν αρχικι προςφορά μπορεί να δοκεί ςτθν αγγλικι και κατά 

προτίμθςθ και ςτθν ελλθνικι. 

β. Πλιρεσ αναλυτικό πρόγραμμα εκπαίδευςθσ για τουσ χριςτεσ όπωσ και για τουσ μθχανικοφσ του 

τμιματοσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ, κακϊσ και αντίγραφο των αναγκαίων βοθκθμάτων ι πινάκων, 

ςτθν ελλθνικι ι αγγλικι γλϊςςα.  

 

4. ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΑ – ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ – SERVICE 

4.1. Τόςο ςτθν εγγφθςθ όςο και ςτθν ετιςια ςφμβαςθ ςυντιρθςθσ ςυμπεριλαμβάνονται 

απεριόριςτοσ αρικμόσ ανταλλακτικϊν,  τα πάςθσ φφςεωσ υλικά, τα αναλϊςιμα ςυντιρθςθσ και τα 

εργατικά. Εξαιροφνται τα αναλϊςιμα λειτουργίασ. 

4.2. Ο διαγωνιηόμενοσ υποχρεοφται να εξαςφαλίςει τθν φπαρξθ αμεταχείριςτων ανταλλακτικϊν, 

αναλωςίμων υλικϊν ςυντιρθςθσ και λειτουργίασ και κφρια τθ διάκεςθ αυτϊν, ωσ και των 

αντίςτοιχων κατάλλθλων υλικϊν για τθν πλιρθ λειτουργία και απόδοςθ των ειδϊν του 

ιατροτεχνολογικοφ είδουσ με τον παρελκόμενο εξοπλιςμό, επί δζκα (10) τουλάχιςτον ςυνολικά ζτθ. 

4.3. Στον επιμζρουσ φάκελο τεχνικισ προςφοράσ, πζρα από τθ βαςικι ςφνκεςθ του προςφερόμενου 

ιατροτεχνολογικοφ είδουσ κα αναγράφονται οπωςδιποτε ςε λίςτα όλα τα απαραίτθτα υλικά για τθ 

λειτουργία, ςυντιρθςθ και επιςκευι των προςφερόμενων ειδϊν. Η κοςτολόγθςι τουσ κα 

αναγράφεται ςτθν οικονομικι προςφορά. 

 

5. ΟΟΙ ΚΑΙ ΚΟΣΤΟΣ ΕΞΟΔΩΝ ΣΥΝΤΗΗΣΗΣ – ΛΕΙΤΟΥΓΙΑΣ 

5.1. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται ςτθν οικονομικι προςφορά να αναφζρει τθν ςυγκεκριμζνθ ετιςια 

τιμι των εξόδων πλιρουσ ςυντιρθςθσ- επιςκευι, οπωςδιποτε με ποινι αποκλειςμοφ, μετά τθ λιξθ 

τθσ περιόδου εγγφθςθσ καλισ λειτουργίασ (ανεξάρτθτα των λοιπϊν όρων εγγφθςθσ κάκε 

προςφοράσ, οι οποίοι κα αξιολογθκοφν κατά περίπτωςθ).  

5.2. Η προςφερόμενθ αρχικι ετιςια τιμι πλιρουσ ςυντιρθςθσ – επιςκευισ ςυμπεριλαμβανομζνων 

όλων των ανταλλακτικϊν  για το πρϊτο ζτοσ μετά από τθ λιξθ τθσ ςυμβατικισ περιόδου εγγφθςθσ 

καλισ λειτουργίασ, και μζχρι τθ ςυμπλιρωςθ δεκαετίασ από τθ λιξθ τθσ ςυμβατικισ περιόδου 

εγγφθςθσ καλισ λειτουργίασ κα πρζπει να είναι ςυγκεκριμζνθ και μικρότερθ του 6% . 
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Πλα τα αναφερόμενα χαρακτηριςτικά  ςτισ Ομάδεσ Α και Β πρζπει να βεβαιώνονται από τα 

επίςημα φυλλάδια του οίκου είτε από βεβαιώςεισ του οίκου. Επιπλζον να κατατεθεί πλήρεσ και 

αναλυτικό φφλλο ςυμμόρφωςησ με παραπομπζσ. Τα προηγοφμενα επί ποινή αποκλειςμοφ. 

 

 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΡΟΔΙΑΓΑΦΕΣ 

ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΕΝΔΟΣΩΜΑΤΙΚΗΣ ΛΙΘΟΤΙΨΙΑΣ 

 

 Το ςφςτθμα να είναι ςφγχρονθσ τεχνολογίασ, πλιρεσ,  καινοφργιο, αμεταχείριςτο. Ο χειριςμόσ 

του να είναι απλόσ και να προςφζρει τθν μεγαλφτερθ ευελιξία ςτο χριςτθ.  

 Να είναι κατάλλθλο για τθ λικοτριψία όλων των λίκων του ουροποιθτικοφ ςυςτιματοσ 

 Το ςφςτθμα ενδοςωματικισ λικοτριψίασ για λικοτριψία λίκων του ουροποιθτικοφ ςυςτιματοσ 

(κφςτεωσ – νεφροφ – ουρθτιρα), να  ζχει δυνατότθτα λειτουργίασ  αυτόνομα : 

1. με υπεριχουσ  

2. με βαλλιςτικά κφματα  

3. ςυνδυαςμό και των δυο τεχνολογιϊν  

με ςκοπό να προςαρμόηεται κατά περίπτωςθ για καλφτερθ και πιο αςφαλι λικοτριψία. 

 Όλεσ οι παραπάνω λειτουργίεσ , ακόμα και θ ςυνδυαςτικι υπεριχων/βαλλιςτικοφ, να 

πραγματοποιοφνται από ζναν ςτειλεό χωρίσ οποιαδιποτε προςκικθ. 

 Οι ςτειλεοί να διακζτουν ςφςτθμα  RFID  για τθν άμεςθ αναγνϊριςθσ του ςτειλεοφ από το 

ςφςτθμα και τθν αυτόματθ ρφκμιςθ των παραμζτρων λικοτριψίασ. 

 Να διακζτει μεγάλθ οκόνθ αφισ ςτθν οποία να εμφανίηονται  όλεσ οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ 

για τθ λειτουργία τθσ ςυςκευισ και μζςω τθσ οποίασ να πραγματοποιείται ο πλιρθσ χειριςμόσ 

του ςυςτιματοσ, τόςο για τθν επιλογι λειτουργίασ όςο και για τθν ρφκμιςθ των επιμζρουσ 

χαρακτθριςτικϊν.  

 Οι λειτουργίεσ ςτθν οκόνθ κακϊσ και οι ρυκμίςεισ να εμφανίηονται ςτθν Ελλθνικι γλϊςςα. 

 Η λειτουργία βαλλιςτικϊν κυμάτων να ζχει ρυκμιηόμενθ ςυχνότθτα από  1 ζωσ 12Hz και 

δυνατότθτα μεταβολισ τθσ παρεχόμενθσ ενζργειασ από 0 ζωσ 100% κατ’  επιλογι του χριςτθ 

για τθν αποτελεςματικότερθ λικοτριψία. 

Η γεννιτρια βαλλιςτικϊν κυμάτων να ζχει ρυκμιηόμενθ ςυχνότθτα και μεταβολισ βαλλιςτικϊν 

κυμάτων. 

 Να διακζτει δυνατότθτα ρφκμιςθσ τθσ ζνταςθσ των υπεριχων από 10% ζωσ 100% τθσ ιςχφοσ 

δίνοντασ ςτον χριςτθ τθν επιλογι λειτουργίασ αναλόγωσ τθν κζςθ και ςφνκεςθ του λίκου. 

 Να διακζτει ενςωματωμζνθ περιςταλτικι αντλία αναρρόφθςθσ ςτθν  οποία θ ροι να ρυκμίηεται 

από  10% ζωσ 100%  για τθν αποτελεςματικότερθ και αςφαλζςτερθ για τον αςκενι χριςθ. 
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 Η λειτουργία τθσ αναρρόφθςθσ να πραγματοποιείται από τον ίδιο ςτειλεό λικοτριψίασ (probe), 

και να ενεργοποιείται από τον ποδοδιακόπτθοφ. 

  Η αναρρόφθςθ να ςυνδζεται με ςφςτθμα ςυλλογισ και διαχωριςμοφ των λίκων.  

  Να διακζτει μονό ποδοδιακόπτθ διπλισ λειτουργίασ ο οποίοσ να ενεργοποιεί πρϊτα    τθν 

αναρρόφθςθ και μετά τθν λικοτριψία προφυλάςςοντασ το ςτειλεό υπεριχων από 

υπερκζρμανςθ. 

 Να διακζτει λαβι με ςφςτθμα ψφξθσ κλειςτοφ κυκλϊματοσ νεροφ για τθν αςφάλεια τόςο του 

ςυςτιματοσ όςο και του χριςτθ. 

 Η  λαβι κρουςτικϊν κυμάτων & υπεριχων να ζχει  ςφςτθμα ταχείασ ςφνδεςθσ και δυνατότθτα 

αποςτείρωςθσ ςε ατμό. 

 Να ζχει δυνατότθτα αποκικευςθσ του ιςτορικοφ λικοτριψιϊν με καταγραφι ςτοιχείων όπωσ 

χρόνοσ λικοτριψίασ ,ζνταςθ και ςυχνότθτα ,τφποσ ςτειλεοφ για τθν τεκμθρίωςθ τθσ επζμβαςθσ. 

 Να διακζτει ςφςτθμα αυτόματθσ διάγνωςθσ τθσ ςυςκευισ τθσ χειρολαβισ και του ςτειλεοφ και 

να ενθμερϊνει τον χριςτθ για τθν άμεςθ αποκατάςταςθ τυχόν βλάβθσ. 

 Να χρθςιμοποιεί ςτειλεοφσ μίασ και πολλαπλϊν χριςεων κακϊσ και ςφςτθμα ςυλλογισ λίκων 

μίασ χριςθσ για τθν αποτελεςματικότερθ και αςφαλζςτερθ λικοτριψία. 

 Να διακζτει ςτειλεοφσ με δυνατότθτα αναρρόφθςθσ για τθν ταχφτερθ και αςφαλζςτερθ 

λικοτριψία με διάμετρο από τουλάχιςτον 1,1mm ζωσ  3.5mm, και μικοσ από τουλάχιςτον 340cm 

ζωσ 600cm για όλουσ τουσ τρόπουσ ενδοςωματικισ λικοτριψίασ. 

 Να ςυνοδεφεται από ςυνολικά  2 probes και 2 ςετ ςυλλογισ λίκων:  

 

ΟΟΙ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΥΡΗΕΣΙΑΣ 

 

1. ΓΕΝΙΚΑ 

1.1. Ο προμθκευτισ υποχρεϊνεται να απεγκαταςτιςει το παλιό μθχάνθμα, εάν υπάρχει, να 

διαμορφϊςει το χϊρο και να εκτελζςει πλιρωσ τθν εγκατάςταςθ του νζου μθχανιματοσ και να το 

παραδϊςει ςε λειτουργία, με δικό του ειδικευμζνο και αςφαλιςμζνο προςωπικό και δικι του 

ολοκλθρωτικά ευκφνθ, ςφμφωνα με τουσ τεχνικοφσ & επιςτθμονικοφσ κανόνεσ, τουσ κανονιςμοφσ 

του ελλθνικοφ κράτουσ, με τισ οδθγίεσ και τα ςχζδια του καταςκευαςτικοφ οίκου και τζλοσ τισ 

οδθγίεσ των αρμοδίων υπθρεςιϊν του φορζα, ςτο χϊρο που διακζτει. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται 

να χρθςιμοποιιςει αποδεδειγμζνα το εξειδικευμζνο προςωπικό το οποίο περιλαμβάνεται ςτα 

δικαιολογθτικά τθσ προςφοράσ, το δε Νοςοκομείο οφείλει να ελζγξει τθ ςχετικι ςυμμόρφωςθ, ϊςτε 

να διαςφαλιςκοφν τα ςυμφζροντα του Δθμοςίου. 

1.2. Η παράδοςθ κα γίνει, με τθν εγκατάςταςθ ςε κατάςταςθ πλιρουσ λειτουργίασ, ωσ ειδικότερα 

ορίηεται από τθν ςχετικι κείμενθ νομοκεςία εντόσ 60 θμερϊν. Οι περιγραφόμενεσ ςτθ ςφμβαςθ 
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δυνατότθτεσ του μθχανιματοσ κα ελεγχκοφν ςε κάκε περίπτωςθ με τα απαιτοφμενα εργαλεία και 

όργανα μετριςεων και ελζγχου, πάντοτε δε κατά τρόπο τεχνικά άρτιο και όπου αυτό δεν είναι 

δυνατό ςε πραγματικζσ ςυνκικεσ, με τθν διαδικαςία των εξετάςεων ςε αςκενείσ (αφορά τθν 

διαδικαςία οριςτικισ παραλαβισ). 

1.3. Το υπό προμικεια μθχάνθμα, κακϊσ και όλα τα είδθ και υλικά, που κα προςκομίςει ο 

προμθκευτισ ςτο Νοςοκομείο για τθν εγκατάςταςθ και λειτουργία του μθχανιματοσ, πρζπει να 

είναι καινοφρια, αμεταχείριςτα, χωρίσ ελαττϊματα και να ικανοποιοφν όλουσ τουσ όρουσ ςφμβαςθσ, 

που κακορίηουν τον τφπο, τθν κατθγορία και τα υπόλοιπα χαρακτθριςτικά του. Επίςθσ ο 

καταςκευαςτικόσ οίκοσ να είναι πιςτοποιθμζνοσ με EN ΙSO 9001:2015, EN ISO 13485:16 και το 

προςφερόμενο είδοσ να φζρει πιςτοποιθτικό CE. Επιπλζον να διακζτει το ISO 14001:2015. Να 

κατατεκοφν τα απαραίτθτα πιςτοποιθτικά. 

1.4. Ο προμθκευτισ υποχρεϊνεται να δϊςει οποιαδιποτε ςτοιχεία προζλευςθσ των υλικϊν ικελε 

ηθτιςει ο φορζασ για διαπίςτωςθ τθσ ποιότθτασ και των χαρακτθριςτικϊν τουσ. 

1.5. Ο φορζασ διατθρεί το δικαίωμα να ελζγχει κάκε προςκομιηόμενο υλικό και ο προμθκευτισ 

υποχρεϊνεται να υπακοφςει ςε οποιεςδιποτε εντολζσ των αρμοδίων υπθρεςιϊν του, για υλικό το 

οποίο δεν εκπλθρϊνει τουσ ςυμβατικοφσ όρουσ, που αναφζρονται ςτθν ποιότθτα και τα 

χαρακτθριςτικά του. 

1.6. Στθν προςφορά να αναφερκοφν παρόμοια μθχανιματα που ζχουν εγκαταςτακεί και 

λειτουργοφν ςε ελλθνικά Νοςοκομεία, κλινικζσ κλπ., με ιδιαίτερθ ζμφαςθ ςτα δθμόςια Νοςοκομεία, 

κακϊσ και ςτοιχεία επικοινωνίασ αυτϊν. Όροσ χωρίσ ποινι αποκλειςμοφ.   

 

2. ΤΕΚΜΗΙΩΣΗ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΚΑΙ ΛΟΙΡΩΝ ΣΤΟΙΧΕΙΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ, ΣΥΝΤΗΗΣΕΩΣ, ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΩΝ-

ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ ΚΛΡ. 

2.1. Όλοι οι ςυμμετζχοντεσ υποχρεωτικά πρζπει να διακζτουν ςφςτθμα ποιότθτασ  EN ΙSO 

9001:2015, EN ISO 13485:16 με πεδίο πιςτοποίθςθσ τθν διακίνθςθ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων, 

και όςον αφορά τθν τεχνικι υποςτιριξθ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων το EN ISO 13485:16, με 

πιςτοποιθτικό επίςθμου οργανιςμοφ πιςτοποίθςθσ, το οποίο και κατατίκεται με τθν προςφορά 

κακϊσ και πιςτοποιθτικό ςυμμόρφωςθσ με τθν ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ./1348/2004(ΦΕΚ32Β/16-1-2004) - 

Αρχζσ και κατευκυντιριεσ γραμμζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων. 

Επίςθσ να διακζτει Βεβαίωςθ Συμμετοχισ ςε Εγκεκριμζνο Σφςτθμα Εναλλακτικισ Διαχείριςθσ ΑΗΗΕ 

(ςφμφωνα με το Ν. 2939/2001 και το Π.Δ. 117/2004 και 15/2006).Επιπλζον να διακζτει το ISO 

14001:2015 

 

2.2. ΟΟΙ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ – ΣΥΝΤΗΗΣΗ 
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2.2.1. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να διακζτει ςτθν Ελλάδα μόνιμα κατάλλθλα εκπαιδευμζνο 

προςωπικό για τθ ςυντιρθςθ των αντίςτοιχων μθχανθμάτων. Η ςφνκεςθ του ςυνεργείου 

ςυντιρθςθσ, κακϊσ και τα τυπικά κλπ προςόντα των απαςχολοφμενων να αναφερκοφν αναλυτικά 

ςτθν προςφορά, όπωσ και τα αντίςτοιχα διακριβωμζνα όργανα. 

2.2.2. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να εγγυθκεί τθν καλι λειτουργία του μθχανιματοσ για τρία (3) 

τουλάχιςτον χρόνια από τθν οριςτικι παραλαβι  του κατά τουσ όρουσ τθσ διακιρυξθσ και τισ 

ιςχφουςεσ διατάξεισ, ωσ και τθν εξαςφάλιςθ διάκεςθσ ανταλλακτικϊν για δζκα τουλάχιςτον (10) ζτθ, 

με ζγγραφθ επιβεβαίωςθ. Κατά τθ διάρκεια τθσ εγγφθςθσ το Νοςοκομείο δεν κα ευκφνεται για 

καμία βλάβθ του όλου μθχανιματοσ προερχόμενθ από τθ ςυνικθ και ορκι χριςθ του και δεν κα 

επιβαρφνεται με κανζνα ποςό για τα εργατικά, ανταλλακτικά, υλικά κλπ. 

2.2.3. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να επιλφει οποιαδιποτε βλάβθ προκφψει εντόσ 24 ωρϊν 

(θμερολογιακϊν) από τθν γνωςτοποίθςι τθσ εάν δεν απαιτοφνται ανταλλακτικά, διαφορετικά εντόσ 

48 ωρϊν. Σε διαφορετικι περίπτωςθ να παρζχεται εάν είναι εφικτό μθχάνθμα αντικατάςταςθσ.Ο 

μζγιςτοσ ετιςιοσ παραδεκτόσ χρόνοσ εκτόσ λειτουργίασ (DOWNTIME) του Μθχανιματοσ λόγω 

βλαβϊν κα κακορίηεται ςτισ δεκαπζντε (15) θμζρεσ, μθ ςυμπεριλαμβανομζνων των θμερϊν 

προλθπτικισ ςυντιρθςθσ.  

Σε περίπτωςθ που κα διαπιςτωκεί απόκλιςθ των προβλεπόμενων επιτρεπτϊν ορίων μθ λειτουργίασ 

(DOWNTIME) του Μθχανιματοσ, κα ςυμφωνείται παράταςθ εγγφθςθσ καλισ λειτουργίασ του 

προμθκευτι για τρεισ (3) θμζρεσ, για κάκε θμζρα μθ λειτουργίασ (DOWNTIME) και κα 

χαρακτθρίηεται εκείνοσ κατά τον οποίο το μθχάνθμα δεν κα μπορεί να πραγματοποιεί εξετάςεισ ςε 

εφλογα παραδεκτό επίπεδο ποιότθτασ.  

2.2.4. Κατά τθν υπογραφι του πρωτοκόλλου παραλαβισ ςε κατάςταςθ λειτουργίασ ο προμθκευτισ 

υποχρεοφται να παραδϊςει: Πλιρθ ςειρά τευχϊν (εισ διπλοφν) με οδθγίεσ ςυντιρθςθσ και 

επιςκευισ (SERVICE MANUALS) ςτθν ελλθνικι ι αγγλικι γλϊςςα, κακϊσ και όλα τα ςχεδιαγράμματα 

των επιμζρουσ τμθμάτων του μθχανιματοσ. Επίςθσ να δοκεί εξουςιοδοτθμζνθ πρόςβαςθ (κωδικοί 

πρόςβαςθσ, κάρτα, κλπ) ςτο τμιμα ΒΙΤ, κακϊσ και αντίγραφο των αναγκαίων βοθκθμάτων ι 

πινάκων, ςτθν ελλθνικι ι αγγλικι γλϊςςα. Πριν τθ λιξθ τθσ εγγφθςθσ κα πραγματοποιείται 

ςυμπλθρωματικι εκπαίδευςθ (χριςτεσ και μθχανικοί) εάν αυτό κρίνεται απαραίτθτο από το 

Νοςοκομείο. 

 

3. ΕΚΡΑΙΔΕΥΣΗ ΡΟΣΩΡΙΚΟΥ – ΡΛΗΗΣ ΛΕΙΤΟΥΓΙΑ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΩΝ 

Ο προμθκευτισ υποχρεοφται να ςυνυποβάλλει, με ποινι αποκλειςμοφ, οπωςδιποτε μετά τθσ 

προςφοράσ του τα παρακάτω: 

α. Πλιρεσ εγχειρίδιο με ςαφείσ οδθγίεσ χριςεωσ και λειτουργίασ του μθτρικοφ καταςκευαςτικοφ 

οίκου (OperationManuals) με αναλυτικι περιγραφι των αντίςτοιχων πρωτοκόλλων και λειτουργιϊν 
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για όλεσ τισ αντίςτοιχεσ εφαρμογζσ μεταφραςμζνο οπωςδιποτε ςτθν ελλθνικι γλϊςςα κατά τθν 

παράδοςθ του μθχανιματοσ, ενϊ ςτθν αρχικι προςφορά μπορεί να δοκεί ςτθν αγγλικι και κατά 

προτίμθςθ και ςτθν ελλθνικι. 

β. Πλιρεσ αναλυτικό πρόγραμμα εκπαίδευςθσ για τουσ χριςτεσ όπωσ και για τουσ μθχανικοφσ του 

τμιματοσ βιοϊατρικισ τεχνολογίασ, κακϊσ και αντίγραφο των αναγκαίων βοθκθμάτων ι πινάκων, 

ςτθν ελλθνικι ι αγγλικι γλϊςςα.  

 

4. ΑΝΤΑΛΛΑΚΤΙΚΑ – ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ – SERVICE 

4.1. Τόςο ςτθν εγγφθςθ όςο και ςτθν ετιςια ςφμβαςθ ςυντιρθςθσ ςυμπεριλαμβάνονται 

απεριόριςτοσ αρικμόσ ανταλλακτικϊν,  τα πάςθσ φφςεωσ υλικά, τα αναλϊςιμα ςυντιρθςθσ και τα 

εργατικά. Εξαιροφνται τα αναλϊςιμα λειτουργίασ. 

4.2. Ο διαγωνιηόμενοσ υποχρεοφται να εξαςφαλίςει τθν φπαρξθ αμεταχείριςτων ανταλλακτικϊν, 

αναλωςίμων υλικϊν ςυντιρθςθσ και λειτουργίασ και κφρια τθ διάκεςθ αυτϊν, ωσ και των 

αντίςτοιχων κατάλλθλων υλικϊν για τθν πλιρθ λειτουργία και απόδοςθ των ειδϊν του 

ιατροτεχνολογικοφ είδουσ με τον παρελκόμενο εξοπλιςμό, επί δζκα (10) τουλάχιςτον ςυνολικά ζτθ. 

4.3. Στον επιμζρουσ φάκελο τεχνικισ προςφοράσ, πζρα από τθ βαςικι ςφνκεςθ του προςφερόμενου 

ιατροτεχνολογικοφ είδουσ κα αναγράφονται οπωςδιποτε ςε λίςτα όλα τα απαραίτθτα υλικά για τθ 

λειτουργία, ςυντιρθςθ και επιςκευι των προςφερόμενων ειδϊν. Η κοςτολόγθςι τουσ κα 

αναγράφεται ςτθν οικονομικι προςφορά. 

 

5. ΟΟΙ ΚΑΙ ΚΟΣΤΟΣ ΕΞΟΔΩΝ ΣΥΝΤΗΗΣΗΣ – ΛΕΙΤΟΥΓΙΑΣ 

5.1. Ο προμθκευτισ υποχρεοφται ςτθν οικονομικι προςφορά να αναφζρει τθν ςυγκεκριμζνθ ετιςια 

τιμι των εξόδων πλιρουσ ςυντιρθςθσ- επιςκευι, οπωςδιποτε με ποινι αποκλειςμοφ, μετά τθ λιξθ 

τθσ περιόδου εγγφθςθσ καλισ λειτουργίασ (ανεξάρτθτα των λοιπϊν όρων εγγφθςθσ κάκε 

προςφοράσ, οι οποίοι κα αξιολογθκοφν κατά περίπτωςθ).  

5.2. Η προςφερόμενθ αρχικι ετιςια τιμι πλιρουσ ςυντιρθςθσ – επιςκευισ ςυμπεριλαμβανομζνων 

όλων των ανταλλακτικϊν  για το πρϊτο ζτοσ μετά από τθ λιξθ τθσ ςυμβατικισ περιόδου εγγφθςθσ 

καλισ λειτουργίασ, και μζχρι τθ ςυμπλιρωςθ δεκαετίασ από τθ λιξθ τθσ ςυμβατικισ περιόδου 

εγγφθςθσ καλισ λειτουργίασ κα πρζπει να είναι ςυγκεκριμζνθ και μικρότερθ του 6% . 

 

Πλα τα αναφερόμενα χαρακτηριςτικά  ςτισ Ομάδεσ Α και Β πρζπει να βεβαιώνονται από τα 

επίςημα φυλλάδια του οίκου είτε από βεβαιώςεισ του οίκου. Επιπλζον να κατατεθεί πλήρεσ και 

αναλυτικό φφλλο ςυμμόρφωςησ με παραπομπζσ. Τα προηγοφμενα επί ποινή αποκλειςμοφ. 
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