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1. ΠΔΓΙΟ ΔΦΑΡΜΟΓΗ΢ 

Η ζπζθεπή laser ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ ζεξαπεία θιεγκνλσδώλ παζήζεσλ 
ηνπ δέξκαηνο θαη ησλ βιεθάξσλ, όπσο είλαη ε δπζιεηηνπξγία ησλ 
Μεηβνκηαλώλ αδέλσλ, ε βιεθαξίηηδα θαη νη ηειαγγεηεθηαζίεο, θαζώο θαη γηα 
ηελ ζεξαπεία παζήζεσλ ηεο νθζαικηθήο επηθάλεηαο (παζήζεηο δαθξπηθήο 
ζπζθεπήο, ζύλδξνκν μεξνύ νθζαικνύ). 

2. ΢ΥΔΣΙΚΑ ΔΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Κνηλή Τπνπξγηθή Απόθαζε ΓΤ8δ/ Γ.Π.νηθ.130648 (ΦΔΚ 2198/Β΄/ 

02.10.2009) : «Δλαξκόληζε ηεο Δζληθήο Ννκνζεζίαο πξνο ηελ νδεγία 

93/42/ΔΟΚ/14-6-93 ηνπ ΢πκβνπιίνπ ηεο Δπξσπατθήο Έλσζεο πνπ αθνξά ηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα.», όπσο ηξνπνπνηήζεθε θαη ηζρύεη.» 

2.2 Τπνπξγηθή Απόθαζε ΓΤ8δ/Γ.Π.νηθ/1348(ΦΔΚ32/Β΄/16.01.2004):«Αξρέο 

θαη θαηεπζπληήξηεο γξακκέο νξζήο πξαθηηθήο δηαλνκήο ηαηξνηερλνινγηθώλ 

πξντόλησλ.» 

2.3 Πξόηππν ΔΝ ISO 9001:2015 GR «΢πζηήκαηα Γηαρείξηζεο ηεο Πνηόηεηαο-

Απαηηήζεηο». 

2.4 Πξόηππν ISO 13485:2016 «΢ύζηεκα Γηαρεηξίζεο Πνηόηεηαο γηα 

ηαηξνηερλνινγηθά πξντόληα». 

2.5 «EN 62353:2014 Medical electrical equipment - Recurrent test and test 

after repair of medical electrical equipment». 

3. ΣΑΞΙΝΟΜΗ΢Η 

CPV ΚΛΑ΢Η 

33192000-2 6540 
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4. ΣΔΥΝΙΚΑ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙ΢ΣΙΚΑ 

4.1 Οπιζμόρ Τλικού 

Σν κεράλεκα λα είλαη θαηλνύξγην, ακεηαρείξηζην, ζύγρξνλεο ηερλνινγίαο, κε 

πιήξσο εμειηγκέλν ζρεδηαζκό θαη ζύκθσλα κε όιεο ηηο δηεζλείο 

πηζηνπνηήζεηο αζθάιεηαο θαη δηαθίλεζεο. 

4.2 Φςζικά Υαπακηηπιζηικά 

4.2.1 Να ιεηηνπξγεί ζε θάζκα: 400-1200nm κε θίιηξα ExpertFilters: Acne 
(400-600 & 800-1200), 515 nm, Vascular (530-650 & 900-1200), 560 nm, 
590nm, 615nm, 640nm, 695nm, 755nm. 
4.2.2 Να παξέρεη ελέξγεηα: 10-56 J/cm2 θαη λα έρεη ραξαθηεξηζηηθά παικνύ: 

Γηάξθεηα παικνύ: 4-20ms 
Καζπζηέξεζε παικνύ: 5-150ms 
Πνιιαπινί Γηαδνρηθνί Παικνί 
Δπαλαιεςηκόηεηα: Δσο 1 Hz,  
Μέγεζνο ζεκείνπ: 35 x 15 mm2, 15 X 8 mm2, 6mm,  
Φύμε: ΢πλερήο ςύμε επαθήο  

4.2.3 Να δηαζέηεη βέιηηζηε ηερλνινγία παικνύ, ώζηε θάζε παικόο λα είλαη 
νκνηνγελήο κε "top hat" απνηέιεζκα πάληα. 
4.2.4 Να ππάξρεη ζπζηνηρία παικώλ. Κάζε παικόο λα ρσξίδεηαη ζε ηξεηο 
ππν-παικνύο γηα λα ππάξρεη όθεινο από ηνλ ρξόλν ζεξκηθήο ραιάξσζεο ηνπ 
ηζηνύ θαη έηζη λα απνθεύγνληαη παξελέξγεηεο όπσο θαύζε θαη παξαηεηακέλνο 
ρξόλνο αλάξξσζεο. 
4.2.5 Να δηαζέηεη Sapphire Cool tip θαη ην ςπρξό άθξν "tip" λα δηαηεξεί ηελ 
επηδεξκίδα ζηνπο 3◦C. 
4.2.6 Η ελέξγεηα πνπ επηιέγεηαη λα είλαη ε ελέξγεηα πνπ ρνξεγείηαη. 
4.2.7 Να ππάξρεη ηζνδύλακε θαηαλνκή ελέξγεηαο ζε νιόθιεξν ηνλ παικό, 
ρσξίο δηαθπκάλζεηο ζηελ απόδνζε ηεο ελέξγεηαο πνπ κπνξεί λα νδεγήζνπλ 
ζε αλεπηζύκεηα απνηειέζκαηα θαη ρσξίο πηώζεηο ηεο ελέξγεηαο πνπ νδεγνύλ 
ζε αλαπνηειεζκαηηθή ζεξαπεία. 
 
4.2.8 Να ζπλνδεύεηαη από 3(ηξία) δεύγε πξνζηαηεπηηθώλ γπαιηώλ.  
4.2.9 Να ζπλνδεύεηαη από 3(δεύγε) θαιππηξώλ βιεθάξσλ θαη βνιβώλ. 

4.3 Τλικά –Παπελκόμενα 

4.3.1 Να ζπλνδεύεηαη από ηξνρήιαηε βάζε ηνπ ίδηνπ θαηαζθεπαζηή. 

4.3.2 Σν ζύζηεκα λα δηαζέηεη certified ηξνθνδνηηθό κε πξνζηαζία ζε under 
θαη over voltage ή ηζρπξό θαη ζύγρξνλν ζηαζεξνπνηεηή ηάζεο (UPS). 

4.3.3 Να ππάξρεη ελζσκαησκέλν ζύζηεκα απηνδηάγλσζεο βιαβώλ, γηα ηελ 
βειηηζηνπνίεζε απνθαηάζηαζεο βιαβώλ.  

4.4 Γςναηόηηηα ΢ςνηήπηζηρ 
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4.4.1 Να ππάξρεη πηζηνπνίεζε εμνπζηνδνηεκέλνπ service από ηελ κεηξηθή 
εηαηξία κε ISO [9001:2008 (απνδεθηό κέρξη 15 ΢επ 2018) θαη 13483:2012 
(απνδεθηό κέρξη 28 Φεβ 2019) σο πξνο ηελ παξνρή Τπεξεζίαο Σερληθήο 
Τπνζηήξημεο Ιαηξηθώλ Μεραλεκάησλ] θαη νη ηερληθνί λα είλαη πηζηνπνηεκέλνη 
από ηελ εηαηξία όηη κπνξνύλ λα επηζθεπάζνπλ ην ελ ιόγσ κεράλεκα. 

4.4.2 Αληηθαηάζηαζε κε παξόκνην κεράλεκα ζε πεξίπησζε βιάβεο πνπ ε 
επηζθεπή ηεο δηαξθεί άλσ ησλ 5 εξγαζίκσλ εκεξώλ. 

4.4.3 ΢πζηαηηθή επηζηνιή από θαηάινγν πειαηώλ ηεο εηαηξίαο πνπ έρνπλ 
πξνκεζεπηεί ζπζθεπέο ηεο (ηδηώηεο –λνζειεπηηθά ηδξύκαηα) – γηα ηελ παξνρή 
ζπληήξεζεο κεραλεκάησλ ηεο ζπγθεθξηκέλεο εηαηξίαο θαη γηα ηελ αμηνιόγεζε 
ηεο παξνρήο ζπληήξεζεο. 

4.4.4 Να παξέρεηαη ζπληήξεζε κε δηαθξηβσκέλα όξγαλα θαη λα πηζηνπνηείηαη 
ε ζπληήξεζε κε έθδνζε αλαθνξάο (report) ζύκθσλα κε ηελ θνηλνηηθή νδεγία 
IEC 62353-ED 1.0 B2007. 

5 ΑΠΑΙΣΗ΢ΔΙ΢ ΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Η΢ ΤΛΙΚΟΤ  

5.1 ΢ςνοδεςηικά Έγγπαθα / Πιζηοποιηηικά 

5.1.1 Πηζηνπνηεηηθό αληίζηνηρεο θαηεγνξίαο ζπζθεπήο CE. 

5.1.2 Να δηαζέηεη όιεο ηηο εγθξίζεηο αζθαιείαο γηα ηνλ ρξήζηε θαη ηνλ 
αζζελή. 

5.1.3 Πηζηνπνηεηηθό ζπζηήκαηνο πνηόηεηαο εκπνξίαο θαη δηαθίλεζεο 
ηαηξνηερλνινγηθώλ πξντόλησλ (ΓΤ 8δ/Γ.Π.νηθ 1348, ΦΔΚ 32Β’/2004) 

5.1.4 Πηζηνπνίεζε θαηά ISO 9001:2008 (απνδεθηό κέρξη 15 ΢επ 2018) ή 
άιιν απνδεδεηγκέλν ηζνδύλακν θξαηηθό έγγξαθν, ηνπ νίθνπ θαηαζθεπήο θαη 
ηνπ πξνκεζεπηή από δηαπηζηεπκέλν θνξέα. 

5.2 Δπιθεωπήζειρ / Γοκιμέρ 

Κξίλεηαη ζθόπηκν όηη θαηά ηελ παξαιαβή ηνπ πιηθνύ ζα πξέπεη λα είλαη 
ππνρξεσηηθή ε επίδεημε ηνπ κεραλήκαηνο θαη ζα πεξηιακβάλεη καθξνζθνπηθό 
θαη ιεηηνπξγηθό έιεγρν. Θα εθηηκεζεί αλ ζηελ πξνζθνξά πεξηιακβάλεηαη θαη 
επίδεημε ηνπ κεραλήκαηνο θαηά ηελ θάζε αμηνιόγεζεο ησλ πξνζθνξώλ από 
ηελ Τπεξεζία. Η επίδεημε (Demo) πεξηιακβάλεη επεμήγεζε ησλ ιεηηνπξγηώλ 
ηνπ κεραλήκαηνο κε ηελ ρξήζε όινπ ηνπ απαηηνύκελνπ εηδηθνύ εμνπιηζκνύ. 

6 ΤΠΗΡΔ΢ΙΔ΢ / ΤΠΟ΢ΣΗΡΙΞΗ 

6.1 Τπηπεζίερ Τποζηήπιξηρ 

6.1.1 Δπηζηνιή από ηελ κεηξηθή εηαηξία όηη δύλαηαη λα παξέρεη αληαιιαθηηθά 
θαη ππεξεζίεο ζπληήξεζεο γηα 10 ηνπιάρηζηνλ έηε. 

6.1.2 Καηάζεζε ζρεδίνπ ζπκβνιαίνπ ζπληήξεζεο καδί κε ηελ πξνζθνξά, ην 
νπνίν ζα ηζρύεη κεηά ηελ ιήμε ηεο παξερόκελεο εγγύεζεο ησλ 2 εηώλ. 



6 

6.1.3 Να παξέρνληαη ην πξνβιεπόκελν από Δπξσπατθέο Οδεγίεο εγρεηξίδην 
ρξήζεο ηνπ ρξήζηε θαη ππνζηήξημεο (User manual +Service manual) αλ είλαη 
δπλαηό ζηελ Διιεληθή γιώζζα- καδί κε όια ηα απαξαίηεηα ζρέδηα θαη 
ζρεδηαγξάκκαηα. 

6.1.4 Να αλαθέξεηαη Υξνλνδηάγξακκα πξνιεπηηθώλ ζπληεξήζεσλ εθόζνλ 
θάηη ηέηνην πξνβιέπεηαη από ηνλ θαηαζθεπαζηή κε πιήξε πεξηγξαθή ηεο 
απαηηνύκελεο ζπληήξεζεο θαη ησλ ρξεζηκνπνηνύκελσλ αληαιιαθηηθώλ. 

6.1.5 Να έρεη εγγύεζε θαιήο ιεηηνπξγίαο δύν εηώλ, ε νπνία λα ηζρύεη από 
ηελ εκεξνκελία παξαιαβήο ηνπ κεραλήκαηνο.  

6.1.6 Η κεηαθνξά θαη ε εγθαηάζηαζε ηνπ ππό πξνκήζεηα είδνπο λα 
πξαγκαηνπνηεζεί κε επζύλε, δαπάλε θαη κέξηκλα ηνπ πξνκεζεπηή ζην ρώξν 
πνπ ζα ππνδείμεη ν Υεηξνπξγηθόο Σνκέαο. 

6.1.7 Να ππάξρεη ζαθήο ππνρξέσζε ηεο εηαηξίαο πώιεζεο γηα ηερληθή 
ππνζηήξημε, αληαιιαθηηθά θαη νξγαλσκέλν service γηα δέθα (10) έηε 
ηνπιάρηζηνλ θαη ε νπνία λα παξέρεηαη από έκπεηξν θαηάιιεια εθπαηδεπκέλν 
ηερληθό θαη επηζηεκνληθό πξνζσπηθό (αξηζκόο, εηδηθόηεηεο ηερληθώλ), όηη 
ππάξρνπλ θαηάιιειεο εγθαηαζηάζεηο θαη απνζήθεο κε ηθαλό απόζεκα ζηελ 
Διιάδα (δηεπζύλζεηο, ηειέθσλα, FAX), έηζη ώζηε λα είλαη εγγπεκέλε ε ζσζηή 
ιεηηνπξγία θαη ε πιήξεο ηερληθή ππνζηήξημή ηνπ. 

6.1.8 ΢ηελ ηηκή πώιεζεο λα ζπκπεξηιακβάλνληαη δσξεάλ εγγύεζε 
εξγαζηώλ θαη αληαιιαθηηθώλ γηα ηνπιάρηζηνλ δύν (2) έηε. Καηάζεζε ζρεδίνπ 
ζπκβνιαίνπ ζπληήξεζεο καδί κε ηελ πξνζθνξά, ην νπνίν ζα ηζρύεη κεηά ηελ 
ιήμε ηεο παξερόκελεο εγγύεζεο ησλ 2 εηώλ. 

6.1.9 Ο πξνκεζεπηήο είλαη ππνρξεσκέλνο λα αλαιάβεη ηελ εθπαίδεπζε ηνπ 
Σερληθνύ Πξνζσπηθνύ ηεο Τπεξεζίαο, κε εηδηθό ηερληθό ή ηερληθνύο ζηνλ 
ηόπν εγθαηάζηαζεο ηνπ κεραλήκαηνο θαη λα παξέρεη ην αληίζηνηρν 
πηζηνπνηεηηθό εθπαίδεπζεο από ηνλ θαηαζθεπαζηηθό νίθν. 

6.1.10 Ο πξνκεζεπηήο είλαη ππνρξεσκέλνο λα αλαιάβεη ηελ εθπαίδεπζε 
ηαηξώλ θαη ρεηξηζηώλ ηεο Τπεξεζίαο ζηνλ ηξόπν ιεηηνπξγίαο θαη ρεηξηζκνύ 
κεραλήκαηνο. 

6.1.11 Να αλαθέξνληαη θαηά ηελ θαηάζεζε ηεο πξνζθνξάο νη αλαιπηηθέο ηηκέο 
όισλ ησλ επηκέξνπο αληαιιαθηηθώλ, θαζώο θαη νη ηηκέο ρξέσζεο αλά ώξα ή 
αλά επίζθεςε ηνπ ηερληθνύ ηεο εηαηξίαο (service). 

7 ΛΟΙΠΔ΢ ΑΠΑΙΣΗ΢ΔΙ΢  

7.1 Απαηηείηαη λα ζπγθξνηεζεί επηηξνπή από ηελ Τπεξεζία παξαιαβήο-
ειέγρνπ-εγθαηάζηαζεο ηεο ζπζθεπήο. 

7.2 Να γίλεη επηζήκαλζε ηεο ζπζθεπήο ζηελ νπνία ζα αλαγξάθνληαη 
ζηνηρεία όπσο ε νλνκαζία, ν αξηζκόο κεηξώνπ θαη ν serial number ηεο 
ζπζθεπήο, ηα ζηνηρεία ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη ηνπ πξνκεζεπηή, ν αξηζκόο 
ζύκβαζεο θαη ην έηνο ππνγξαθήο. 
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7.3 Σηκνθαηάινγνο βαζηθώλ παξερόκελσλ αληαιιαθηηθώλ. 

7.4 Να κελ έρεη θεξπρζεί έθπησηνο ν πξνκεζεπηήο από παξόκνηα 
πξνκήζεηα. 

8 ΠΔΡΙΔΥΟΜΔΝΟ ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ΢ 

8.1 ΢πκπιεξσκέλν αλαιπηηθό θπιιάδην κε ηίηιν «Έληππν 
΢πκκόξθσζεο πξνο πξνδηαγξαθή Δλόπισλ Γπλάκεσλ» (Δ΢) πξνο ηελ 
Πξνδηαγξαθή Δλόπισλ Γπλάκεσλ (ΠΔΓ) ηεο Τπεξεζίαο», ππόδεηγκα ηνπ 
νπνίνπ, κε νδεγίεο ζπκπιήξσζεο, βξίζθεηαη αλαξηεκέλν ζηελ ηζηνζειίδα ηνπ 
ΓΔΔΘΑ (http://prodiagrafes.army.gr) επηιέγνληαο «Πξνδηαγξαθέο Έλνπισλ 
Γπλάκεσλ», ζηελ ζπλέρεηα «ΝΟΜΟΘΔ΢ΙΑ – ΔΝΣΤΠΑ – ΤΠΟΓΔΙΓΜΑΣΑ» θαη 
ηέινο «ΔΝΣΤΠΑ». 

ΠΡΟ΢ΦΟΡΑ ΥΩΡΙ΢ Ή ΜΔ ΔΛΛΙΠΔ΢ ΔΝΣΤΠΟ ΢ΤΜΜΟΡΦΩ΢Η΢ ΘΑ 
ΑΠΟΡΡΙΠΣΔΣΑΙ. 

8.2 Δγρεηξίδην ρξήζεο (User Manual) ή θαη Δλεκεξσηηθό Φπιιάδην 
(Prospectus). 

8.3 Aπαξαηηήησο, ζα πξέπεη λα ππάξρνπλ ζεκεηώζεηο ζην θύιιν 
ζπκκόξθσζεο πνπ λα παξαπέκπνπλ ζηα ελεκεξσηηθά θπιιάδηα θαη ζηα 
εγρεηξίδηα ρξήζεο ηνπ θαηαζθεπαζηή θαη πνπ λα αληηζηνηρνύλ ζε θάζε κηα από 
ηηο απαηηνύκελεο πξνδηαγξαθέο. 

8.4 Πηζηνπνηεηηθό αληίζηνηρεο θαηεγνξίαο ζπζθεπήο CE θαη πηζηνπνίεζε 
θαηά ISO 9001 (ή αληίζηνηρν) ηνπ εξγνζηαζίνπ θαηαζθεπήο. 

9 ΠΡΟΣΑ΢ΔΙ΢ ΒΔΛΣΙΩ΢Η΢ ΣΔΥΝΙΚΗ΢ ΠΡΟΓΙΑΓΡΑΦΗ΢ 

«΢ρνιηαζκόο ηεο παξνύζαο Πξνδηαγξαθήο από θάζε ελδηαθεξόκελν, κπνξεί 
λα γίλεη κέζσ ηεο ειεθηξνληθήο εθαξκνγήο δηαρείξηζεο ΠΔΓ, ζηε δηαδηθηπαθή 
ηνπνζεζία http://prodiagrafes.army.gr». 

http://prodiagrafes.army.gr/
http://prodiagrafes.army.gr/
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