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1. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 
 
Η παρούσα Προδιαγραφή Eνόπλων Δυνάμεων (ΠΕΔ) καλύπτει τις 

απαιτήσεις για την προμήθεια αναλυτή κυτταρομετρίας ροής. 

2. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ 

2.1 Υπουργική Απόφαση Υ.Α.ΔΥ8δ/οικ.3607/892/2001  
(ΦΕΚ1060/Β΄/10.08.2001): «Εναρμόνιση της Ελληνικής Νομοθεσίας προς την 
οδηγία 98/79/ΕΟΚ/14-6-93 Ευρωπαϊκού Συμβουλίου της 27 Οκτωβρίου 1998 
για τα in vitro διαγνωστικά ιατροτεχνολογικά προϊόντα». 

2.2 Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π οικ/1348 (ΦΕΚ32/Β΄/16.01.2004): 
«Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων». 

2.3 Υπουργική Απόφαση Η.Π 23615/651/Ε.103/20014 (ΦΕΚ 
1184/Β΄/09.05.14): Καθορισμός κανόνων, όρων και προϋποθέσεων για την 
εναλλακτική διαχείριση αποβλήτων ειδών ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού 
εξοπλισμού (ΑΗΗΕ), σε συμμόρφωση με τις διατάξεις της οδηγίας 
2012/19/ΕΕ  «σχετικά με τα απόβλητα ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού 
εξοπλισμού (ΑΗΗΕ)» του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 
4ης Ιουλίου 2012. 
 
2.4 Πρότυπο ΕΝ ISO 9001:GR «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – 
Απαιτήσεις». 

2.5 Πρότυπο ΙSO 13485-2003 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα». 

2.6 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 
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 
3.1 Σύμφωνα με την Συμμαχική Κωδικοποίηση ΝΑΤΟ κατά ACodP-2/3, o 
Αναλυτής Κυτταρομετρίας Ροής ανήκει στην κλάση 6515 «Medical instrument 
equipment and supplies». 
 
3.2 CPV: 33100000-1   (ιατρικές συσκευές). 
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4. ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ 

4.1 Ορισμός Υλικού 
Η Προδιαγραφή Eνόπλων Δυνάμεων (ΠΕΔ) αφορά αναλυτή 

κυτταρομετρίας ροής. 
 

 
4.2 Φυσικά Χαρακτηριστικά 
 
 
4.2.1 Ο αναλυτής κυτταρομετρίας ροής πρέπει να είναι καινούριος, 
αμεταχείριστος και να περιλαμβάνει όλα τα εξαρτήματα που απαιτούνται για 
τη χρήση του. 

 
4.2.2 Να είναι σύστημα ανοικτό στη χρήση αντιδραστηρίων ρουτίνας. 

 
4.2.3 Να μπορεί να αναλύει τις παρακάτω παραμέτρους: FSC, SSC και 
τους φθορισμούς σε γραμμική ή λογαριθμική μορφή. 

 
4.2.4 Να μπορεί να αναλύει ταυτόχρονα τουλάχιστον έξι φθοριοχρώματα με 
την βοήθεια τουλάχιστον δυο laser τα οποία να εκπέμπουν στην μπλε 
περιοχή (488nm ή αντίστοιχα) και στην κόκκινη περιοχή (633nm ή αντίστοιχα). 

 
4.2.5 Να διαθέτει κατάλληλο υδροδυναμικό σύστημα για την 
ελαχιστοποίηση της επιμόλυνσης των δειγμάτων ώστε να επιτευχθεί ≤0,06% 
επιμόλυνση. 
 
4.2.6 Να διαθέτει ψηφιακή ηλεκτρονική ανάλυση ≥18 bit, τόσο κατά την 
επεξεργασία του δείγματος όσο και κατά την ανάλυση αυτού. 
 
4.2.7 Να μπορεί να πραγματοποιεί έλεγχο της χρωματικής 
αλληλοεπικάλυψης (compensation) ηλεκτρονικά κατά την διάρκεια της 
μέτρησης (on line) ή/ και μετά από αυτή (off line).  

 
4.2.8 Ο αναλυτής να πραγματοποιεί υψηλή ανάλυση κυττάρων ανά 
δευτερόλεπτο, ≥ 30.000 κύτταρα το δευτερόλεπτο. 

 
4.2.9 Να υπάρχει  από την προσφέρουσα κατασκευάστρια εταιρεία η 
δυνατότητα προμήθειας συμβατού αυτοματοποιημένου συστήματος 
προετοιμασίας δειγμάτων. 
 
4.2.10 Να πραγματοποιεί με ειδικά πρωτόκολλα κύκλους πλύσης και 
απολύμανσης κατά την έναρξη και κλείσιμο του αναλυτή. 
 
4.2.11 Να έχει δυνατότητα προσθήκης 3ου laser. 
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4.2.12 Να μπορεί να διακρίνει σωματίδια διαμέτρου ≥ 0.3 μm. 
 
4.2.13 Να διαθέτει αυτόματο δειγματολήπτη πολλαπλών θέσεων, ο οποίος 
να μπορεί να αναδεύει τα δείγματα πριν την ανάλυση. 
 
 
4.2.14 Ο αναλυτής να μπορεί να αναβαθμιστεί ώστε να είναι εφικτή η 
ανάλυση σε μικροπλάκες. 
 
4.2.15 Να διαθέτει σύστημα barcode για αναγνώριση των σωληναρίων των 
δειγμάτων και του φορέα των δειγμάτων (αυτόματου δειγματολήπτη) για 
αποφυγή λαθών. 
 
4.2.16 Να έχει δυνατότητα μέτρησης απόλυτου αριθμού τουλάχιστον με 
πρότυπα σφαιρίδια. 
 
4.2.17 Να συνοδεύεται από υπολογιστή υψηλής τεχνολογίας καθώς και 
έγχρωμο εκτυπωτή. 
 
4.2.18 Να είναι δυνατές οι αναβαθμίσεις του αναλυτή (hardware, software, 
laser). 
 
4.2.19  Το λογισμικό πρόγραμμα του αναλυτή να επιτρέπει την δημιουργία 
πρωτοκόλλων για κλινικές εφαρμογές (HIV). 
 
4.2.20 Να μπορεί να κάνει διόρθωση της αντιστάθμισης των φθορισμών 
αυτόματα δηλαδή σε αποθηκευμένα αρχεία που αντιστοιχούν σε panel. 
 
4.2.21 Να μπορεί να μετρηθεί το ύψος, το πλάτος και το εμβαδόν του 
παλμού για όλες τις παραμέτρους. Να μπορεί να μετρηθεί και ο χρόνος. 
 
4.2.22 Να διαθέτει λογισμικό σύστημα για περιβάλλον WINDOWS για την 
πλήρη ενσωμάτωση του MS Office κατά τις εφαρμογές. 
 
4.2.23 Κάθε χειριστής να διαθέτει διαφορετικό κωδικό. 
 
4.2.24 Να έχει δυνατότητα στατιστικής ανάλυσης ιστογραμμάτων. 
 
4.2.25 Να έχει δυνατότητα ενίσχυσης των ασθενών σημάτων φθορισμού 
κατά τη διάρκεια της ανάλυσης. 
 
4.2.26 Να διαθέτει λογισμικό όπου είναι δυνατή η επεξεργασία 
αποθηκευμένων αρχείων κυτταρομετρίας (FCS 3.0). 
 
4.2.27 Να μπορεί ο χρήστης να δημιουργεί panel ανάλυσης και να 
εκτυπώνονται αυτόματα προεπιλεγμένα αποτελέσματα (report) ασθενών ανά 
panel, στο οποίο να περιλαμβάνονται και στικτογράμματα από τα σχετικά 
πρωτόκολλα. 
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4.2.28 Να είναι δυνατή η εξαγωγή των αποτελεσμάτων σε μορφή Excel και 
PDF. 
 
4.2.29 Να διαθέτει πλήρες πρόγραμμα ελέγχου ποιότητας αποτελεσμάτων, 
με διαγράμματα Levey Jennings. 
 
 
 
4.3 Δυνατότητα Συντήρησης 
 
Η προμηθεύτρια εταιρεία πρέπει απαραίτητα να παρέχει πλήρη δυνατότητα 
επισκευής και συντήρησης, καθώς επίσης και κάθε σχετική τεχνική και 
επιστημονική υποστήριξη οποτεδήποτε απαιτηθεί από την Υπηρεσία. Για τον 
προσδιορισμό της ικανότητας τεχνικής υποστήριξης του αναλυτή 
κυτταρομετρίας ροής (ως προς τη δυνατότητα επισκευής, την εμπειρία, τη 
διάθεση ανταλλακτικών κλπ), πρέπει: 
 
4.3.1 Να παρέχεται τεχνική υποστήριξη με οργανωμένο service από 
έμπειρο, κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό (αριθμός, ειδικότητες τεχνικών) 
και να υπάρχουν κατάλληλες εγκαταστάσεις και αποθήκες με ικανό απόθεμα 
ανταλλακτικών στην Ελλάδα (διευθύνσεις, τηλέφωνα, FAX), ώστε να 
διασφαλίζεται η σωστή λειτουργία και η πλήρης τεχνική υποστήριξή του. 
 
4.3.2 Να αναφερθεί χρονοδιάγραμμα προληπτικών συντηρήσεων 
σύμφωνα με τον κατασκευαστή με πλήρη περιγραφή της απαιτούμενης 
συντήρησης και των χρησιμοποιούμενων ανταλλακτικών. 
 
4.3.3  Η προμηθεύτρια εταιρεία να συμπεριλάβει στη προσφορά της 
(στην οικονομική προσφορά με τιμές) λίστα ανταλλακτικών και αναλωσίμων 
για τα προσφερόμενα είδη. 
 
 
4.4 Εγκατάσταση 

4.4.1 Η μεταφορά, παράδοση και εγκατάσταση του υπό προμήθεια είδους 
να πραγματοποιηθεί με δαπάνη του προμηθευτή στην έδρα της Μονάδας, επ’ 
ωφελεία της οποίας γίνεται ο διαγωνισμός. Εργασίες κατασκευής, υποδομής 
και προμήθεια υλικών για την πλήρη εγκατάστασή του ώστε αυτό να 
παραδοθεί σε πλήρη λειτουργία, να πραγματοποιηθούν με μέριμνα του 
προμηθευτή και να συμπεριλαμβάνονται στην τιμή της προσφοράς του. 

 

4.4.2 Ο χώρος που θα τοποθετηθεί το υπό προμήθεια είδος, να υποδειχτεί 
από τη Μονάδα επ' ωφελεία της οποίας γίνεται ο διαγωνισμός. 
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4.5 Επισήμανση 

4.5.1 Ο αναλυτής να διαθέτει τις παρακάτω πιστοποιήσεις: 

4.5.1.1 Regulation EU 2017/746 on In Vitro Diagnostic Medical Devices ή 
βεβαίωση κατασκευαστικού οίκου ότι είναι υπό διαδικασία έκδοσης η 
αναβάθμιση της πιστοποίησης της οδηγίας 98/79/EC στην εν λόγω έκδοση. 

4.5.1.2 Directive 2011/65/EU aw amended by Delegated Directive (EU) 
2015/863 

4.5.1.3  Directive 2006/42/EC on machinery 
 
4.5.2 Στο υπό προμήθεια υλικό καθώς και στη συσκευασία μεταφοράς του 
να επικολληθεί πινακίδα με μέριμνα του προμηθευτή, στην οποία θα 
αναγράφονται: 
 
4.5.2.1 Η ονομασία, το SERIAL NUMBER (εφόσον διατίθεται από το 
εργοστάσιο κατασκευής) του είδους. 
 
4.5.2.2 Τα στοιχεία του κατασκευαστή και του προμηθευτή. 
 
4.5.2.3 Ο αριθμός σύμβασης και το έτος υπογραφής της σύμβασης 
προμήθειας. 
 
 
4.6 Υπηρεσίες Υποστήριξης 
 
4.6.1 Ο προμηθευτής πρέπει να εγγυηθεί με υπεύθυνη δήλωση (υπόδειγμα 
σύμφωνα με τη Προσθήκη Ι) την εγγύηση του υπό προμήθεια είδους για 
τουλάχιστον δύο (2) χρόνια από την ημερομηνία οριστικής παραλαβής. Κατά 
τη διάρκεια της εγγύησης ο κατασκευαστής - προμηθευτής είναι 
υποχρεωμένος:  
 
4.6.1.1 Να αντικαταστήσει οποιοδήποτε εξάρτημα παρουσιάζει πρόωρη 
φθορά ή συστηματική βλάβη με δική του δαπάνη (υλικά, εργατικά, μεταφορικά 
κλπ). 

4.6.1.2 Να παρέχει δωρεάν πλήρη προληπτικό έλεγχο και συντήρηση, που 
θα εκτελείται σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή ή σε συχνότερα 
χρονικά διαστήματα εφ’ όσον απαιτηθεί, ανάλογα με τον βαθμό αξιοποίησής 
του. 

4.6.2 Σε περίπτωση που κάποιο εξάρτημα ή σύστημα του υπό προμήθεια 
είδους εξαιρείται της χρονικής εγγυήσεως, αυτό να αναφέρεται ρητά και να 
προσδιορίζεται επακριβώς ο τρόπος εγγυήσεως. 

4.6.3 Σε περίπτωση μη λειτουργίας του υπό προμήθεια είδους λόγω 
βλάβης, ο χρόνος ισχύος της εγγύησης καλής λειτουργίας να παρατείνεται 
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ανάλογα. Οι επιπλέον ημέρες εγγύησης προσμετρούνται μόνο μετά 
την παρέλευση πέντε (5) ημερών από της εγγράφου ειδοποιήσεως του 
προμηθευτή για τη βλάβη. 

4.6.4 Άρνηση του προμηθευτή για αποστολή συνεργείου επισκευής δίνει το 
δικαίωμα στην Υπηρεσία μετά την παρέλευση τριάντα (30) ημερολογιακών 
ημερών από την έγγραφη ειδοποίηση και χωρίς άλλη υπενθύμιση να αναθέσει 
την επισκευή του εν λόγω υπό προμήθεια είδους σε άλλη εταιρεία και το 
κόστος δαπάνης θα επιβαρύνει τον προμηθευτή. Ο προμηθευτής παραιτείται 
του δικαιώματος προσφυγής ή κατά οποιοδήποτε τρόπο αμφισβήτησης της 
υποχρέωσης καταβολής της δαπάνης επισκευής. 

4.6.5 Όταν αποδεδειγμένα το υπό προμήθεια είδος λόγω βλαβών 
παραμένει για τα δύο (2) πρώτα χρόνια της εγγύησης εκτός λειτουργίας πέραν 
του 20% του προσφερόμενου χρόνου εγγύησης, τότε θεωρείται ελαττωματικό 
και ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να το αντικαταστήσει ολοκληρωτικά. 
Σε περίπτωση που ο προμηθευτής δεν το αντικαταστήσει, η Υπηρεσία 
διατηρεί το δικαίωμα να προσφύγει στη δικαιοσύνη. 

4.6.6 Το εκτός λειτουργίας χρονικό διάστημα υπολογίζεται αθροιστικά με 
έναρξη μετά την παρέλευση πέντε (5) ημερών από τη στιγμή της έγγραφης 
ειδοποίησης του προμηθευτή για τη βλάβη και λήγει μετά την παρέλευση δύο 
(2) εργάσιμων ημερών με την παράδοση του εν λόγω είδους σε λειτουργία. Ο 
υπολογισμός του συνολικού χρόνου λειτουργίας γίνεται με βάση την έγγραφη 
ειδοποίηση της βλάβης και το πρωτόκολλο που συντάσσεται κατά την 
επαναλειτουργία. Στον υπολογισμό του χρονικού διαστήματος των ημερών μη 
λειτουργίας μετά το χρόνο των πέντε (5) εργάσιμων ημερών υπολογίζονται και 
οι ημέρες αργίας. 

4.6.7 Ο προμηθευτής πρέπει να εγγυηθεί στην υπεύθυνη δήλωση τη 
δυνατότητα εφοδιασμού της Υπηρεσίας με ανταλλακτικά και αναλώσιμα για 
τουλάχιστον δέκα (10) χρόνια. 
4.6.8 Ο προμηθευτής να αναφέρει στην προσφορά του λεπτομερώς τη 
διαδικασία και τον τρόπο επικοινωνίας για 24ωρη τεχνική κάλυψη 
συμπεριλαμβανομένων και των αργιών για κάλυψη κατ’ ελάχιστον των 
υπηρεσιών της εγγύησης. 
4.6.9 Ο προμηθευτής αναλαμβάνει την εκπαίδευση προσωπικού της 
Υπηρεσίας διαθέτοντας προσωπικό (καθώς και τυχόν αναλώσιμο υλικό 
απαραίτητο για την εκπαίδευση), χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση ως 
εξής: 

4.6.9.1 Ειδικό τεχνικό ή τεχνικούς στον τόπο εγκατάστασης και διάθεση 
αυτών στην επιτροπή παραλαβής για επίδειξη και παροχή εξηγήσεων πάνω 
στο χειρισμό, τη λειτουργία και την περιγραφή του. Η διάρκεια της επίδειξης 
αυτής θα είναι το λιγότερο μία (1) και δύναται να παραταθεί σε τέσσερις (4) 
εργάσιμες ημέρες ανάλογα με την απαίτηση της επιτροπής. 

4.6.9.2 Ειδικό τεχνικό ή τεχνικούς στον τόπο εγκατάστασης για την 
εκπαίδευση ιατρών, τεχνικών και χειριστών της Υπηρεσίας στον τρόπο 
λειτουργίας, χειρισμού, συντήρησης και επισκευής του είδους. Ο χρόνος 
διάθεσης του προσωπικού θα είναι το λιγότερο δύο (2) και δύναται να 
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παραταθεί σε πέντε (5) εργάσιμες ημέρες ανάλογα με τις απαιτήσεις της 
ενδιαφερόμενης Μονάδας, στην οποία παραδίδεται το υπό προμήθεια είδος 
και στην οποία θα λειτουργήσει. 

4.6.10 Να προσκομιστεί σχετικό έγγραφο του κατασκευαστικού οίκου, στο 
οποίο να δηλώνεται για την πόλη στην οποία βρίσκεται η μονάδα επ' ωφελεία 
της οποίας γίνεται ο διαγωνισμός: 
 
4.6.10.1 O υπεύθυνος για την τεχνική υποστήριξη του αναλυτή καθώς και 
βεβαίωση εκπαίδευσής του από την κατασκευάστρια εταιρεία. 
 
4.6.10.2 O υπεύθυνος για την επιστημονική υποστήριξη, o οποίος πρέπει να 
διαθέτει εμπειρία στην εφαρμογή και ανάπτυξη πρωτοκόλλων στις 
αιματολογικές κακοήθειες, σε αιματολογικά και μη νοσήματα και στην εξέταση 
πλήθους βιολογικών υγρών (αίμα, ΕΝΥ, πλευριτικό υγρό κτλ). 
 
 
 
 
 

5. ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ  

5.1 Συνοδευτικά Έγγραφα / Πιστοποιητικά 
5.1.1 Τεχνική προσφορά, με περιγραφή των φυσικών και τεχνικών 
χαρακτηριστικών του υλικού καθώς και κάθε στοιχείου που το προσδιορίζει. 
5.1.2 Πρωτότυπο διαφημιστικό βιβλιάριο ή φυλλάδιο (PROSPECTUS) 
για το προς προμήθεια είδος το οποίο να περιέχει τα γενικά τεχνικά 
χαρακτηριστικά του. 

5.1.3 Υπεύθυνη δήλωση του προμηθευτή ή του κατασκευαστή ή του 
νόμιμου εκπροσώπου αυτού (υπόδειγμα σύμφωνα με τη Προσθήκη Ι) στην 
οποία να δηλώνεται: 

5.1.3.1 Ο χρόνος εγγύησης ο οποίος πρέπει να είναι τουλάχιστον δύο 
(2) έτη, η αποδοχή των καθοριζόμενων στις παραγράφους 4.6.1 έως και 4.6.9 
και ότι κατά την παράδοση του υπό προμήθεια είδους θα παραδίδεται 
πρωτότυπη εγγύηση του εργοστασίου κατασκευής και όχι φωτοαντίγραφο. Σε 
περίπτωση που κάποιο εξάρτημα ή σύστημά του εξαιρείται της χρονικής 
εγγυήσεως, αυτό να αναφέρεται ρητά και να προσδιορίζεται από τον 
προμηθευτή ο τρόπος εγγυήσεώς του. 

5.1.3.2 Ότι υπάρχει δυνατότητα υποστηρίξεως με ανταλλακτικά και 
αναλώσιμα για δέκα (10) τουλάχιστον χρόνια μετά το πέρας της εγγύησης 
καθώς επίσης για το ίδιο χρονικό διάστημα για επισκευή, συντήρηση και τυχόν 
βαθμονόμηση.  
Για την κάλυψη στο ακέραιο της ανωτέρω απαίτησης, θα συμπεριληφθεί στη 
προσφορά του προμηθευτή πρωτότυπη βεβαίωση, επίσημα μεταφρασμένη 
και από τον κατασκευαστή.  
5.1.3.3 Ότι κατά την παράδοση θα συνοδεύουν το υλικό τα τεχνικά 
εγχειρίδια λειτουργίας, συντήρησης και επισκευής μαζί με όλα τα απαραίτητα 
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σχεδιαγράμματα στην ελληνική και αγγλική γλώσσα, καθώς και 
κατάλογοι ανταλλακτικών και αναλωσίμων. 

5.1.3.4  Η χρονολογία κατασκευής του υπό προμήθεια υλικού. 
5.1.3.5  Ο χρόνος παράδοσης του υλικού σε ημερολογιακές ημέρες ο 
οποίος δεν θα μπορεί να υπερβαίνει τις ενενήντα (90) ημερολογιακές ημέρες. 
5.1.3.6 Ότι αναλαμβάνεται (χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση της 
Υπηρεσίας) η εκπαίδευση τεχνικού και επιστημονικού προσωπικού για τη 
λειτουργία και τις επισκευές του. 

5.1.4 Χρονοδιάγραμμα προληπτικής συντήρησης, σύμφωνα με τον 
κατασκευαστή για όσα χρόνια δήλωσε ότι θα παρέχει υποστήριξη σε 
ανταλλακτικά και αναλώσιμα με περιγραφή της απαιτούμενης εργασίας και 
των χρησιμοποιουμένων ανταλλακτικών.  

5.1.5 Έγγραφο του κατασκευαστικού οίκου στο οποίο να δηλώνονται οι 
υπεύθυνοι για την τεχνική και επιστημονική υποστήριξη του υπό προμήθεια 
υλικού. 

5.1.6 Πλήρη κατάλογο στον οποίο θα φαίνεται ο αριθμός ονομαστικού 
(αν υπάρχει), ο αριθμός κατασκευαστή και η ονομασία του για: 

5.1.6.1 Τα αναλώσιμα υλικά που απαιτούνται για τη λειτουργία του. 

5.1.6.2 Τα ανταλλακτικά που απαιτούνται για τη συντήρησή του. 

5.1.7 Πιστοποιητικά του κατασκευαστικού οίκου σύμφωνα με τα 
Πρότυπα ΕΝ ISO 9001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσεις» 
και EN ISO 13485 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για Ιατροτεχνολογικά 
Προϊόντα». 
5.1.8 Πιστοποιητικά της προμηθεύτριας εταιρείας σύμφωνα με τα 
Πρότυπα ΕΝ ISO 9001 «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσεις» 
και EN ISO 13485 «Σύστημα Διαχείρισης Ποιότητας για Ιατροτεχνολογικά 
Προϊόντα», για εμπορία εγκατάσταση και τεχνική υποστήριξη. 
5.1.9 Πιστοποιητικό ένταξης της προμηθεύτριας εταιρείας σε πρόγραμμα 
εναλλακτικής διαχείρισης αποβλήτων ειδών ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού 
εξοπλισμού (ΑΗΗΕ) σύμφωνα με την Υπουργική Απόφαση Η.Π 
23615/651/Ε.103/20014 (ΦΕΚ 1184/Β΄/09.05.14): Π.Δ 117/04 (ΦΕΚ 
82/Α΄/05.03.04). 
5.1.10 Βεβαίωση από κοινοποιημένο οργανισμό ότι ο αντιπρόσωπος του 
κατασκευαστή στην Ελλάδα καθώς και η προμηθεύτρια εταιρεία εφαρμόζουν 
σύστημα αρχών και κατευθυντήριων γραμμών ορθής πρακτικής διανομής 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων [ΔΥ8δ/Γ.Π οικ/1348 (ΦΕΚ32/Β΄/16.01.2004)]. 
5.1.11 Πιστοποιητικό σήμανσης (CE) σύμφωνα με την οδηγία 98/79/ΕΟΚ, 
όπως αυτή έχει ενσωματωθεί από την Ελληνική νομοθεσία 
[Υ.Α.ΔΥ8δ/οικ.3607/892/2001  (ΦΕΚ1060/Β΄/10.08.2001)]. 

5.2 Όλα τα πιστοποιητικά και οι βεβαιώσεις που θα συνοδεύουν την 
προσφορά, θα πρέπει να είναι μεταφρασμένα στην Ελληνική γλώσσα. 

5.3 Η επιτροπή τεχνικής αξιολόγησης μπορεί κατά την κρίση της να 
ζητήσει από κάθε συμμετέχοντα προμηθευτή έγγραφες διευκρινίσεις επί των 
αναγραφόμενων στην προσφορά του, καθώς και οποιοδήποτε 
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συμπληρωματικό στοιχείο για την εξακρίβωση των τεχνικών 
χαρακτηριστικών και των δυνατοτήτων του υπό προμήθεια είδους χωρίς καμία 
απαίτηση του προμηθευτή. 

 

5.4 Επιθεωρήσεις / Δοκιμές 
 
Ο έλεγχος παραλαβής να γίνει μετά την παράδοσή του σε πλήρη λειτουργία 
ενώπιον επιτροπής, η οποία θα προβεί στους παρακάτω ελέγχους: 
 
5.4.1 Μακροσκοπικός Έλεγχος 
5.4.1.1 Έλεγχος της κατάστασής του από πλευράς πληρότητας, 
εμφάνισης, κακώσεων και φθορών. 
5.4.1.2 Συμφωνία των τεχνικών και λειτουργικών χαρακτηριστικών 
στοιχείων με αυτά που προσδιορίζονται στην παράγραφο 4.2 της παρούσας 
ΠΕΔ. 
5.4.1.3 Έλεγχο ύπαρξης των εγγράφων - εντύπων και τεχνικών 
εγχειριδίων που αναφέρονται στη παρούσα ΠΕΔ και τα οποία ο προμηθευτής 
είναι υποχρεωμένος να προσκομίσει. 
5.4.1.4 Έλεγχος σήμανσης υλικού σύμφωνα με τη παράγραφο 4.5. 
 
 
5.4.2 Λειτουργικός Έλεγχος 
Κατά το λειτουργικό έλεγχο το υπό προμήθεια είδος θα υποστεί δοκιμή σε 
εργασία ρουτίνας για τουλάχιστον δέκα (10) εργάσιμες ημέρες. Μετά από 
αυτόν και εφόσον δεν παρατηρηθούν βλάβες ή αστοχίες θα πραγματοποιηθεί 
η παραλαβή με τη σύνταξη του αντίστοιχου πρωτοκόλλου παραλαβής. Σε 
περίπτωση βλάβης, η εργασία ρουτίνας θα συνεχισθεί εκ νέου μετά την 
αποκατάσταση της για τουλάχιστον πέντε (5) επιπρόσθετες εργάσιμες ημέρες 
σε εργασία ρουτίνας. Ο λειτουργικός έλεγχος δύναται να πραγματοποιηθεί 
παρουσία νόμιμου εκπροσώπου του προμηθευτή στη περίπτωση που εκείνος 
το επιθυμεί. 
 
 
5.4.3 Λοιποί Έλεγχοι 
Η Υπηρεσία διατηρεί το δικαίωμα να ζητήσει μέσω της επιτροπής παραλαβής 
οποιονδήποτε επιπλέον έλεγχο που κρίνεται σκόπιμος και απαραίτητος με 
έξοδα του προμηθευτή. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ 
 
6.1 Η μεταφορά του υπό προμήθεια είδους να γίνει στο μικρότερο δυνατό 
χρόνο και όχι πέρα των ενενήντα (90) ημερολογιακών ημερών, από την 
υπογραφή της σύμβασης στην έδρα της Μονάδας επ' ωφελεία της οποίας 
γίνεται ο διαγωνισμός με δαπάνες, ευθύνη και μέριμνα του προμηθευτή. 
6.2 Κατά την παράδοση ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να 
παραδώσει τα παρακάτω: 
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6.2.1 Δύο (2) πρωτότυπα PROSPECTUS  
6.2.2 Δύο (2) πλήρεις σειρές τεχνικών εγχειριδίων λειτουργίας, συντήρησης 
και επισκευής στην ελληνική και αγγλική γλώσσα. 
6.2.3 Δύο (2) πλήρεις καταλόγους ανταλλακτικών. 
6.2.4 Δύο (2) πλήρεις καταλόγους αναλώσιμων υλικών (αν απαιτούνται και 
έχουν δηλωθεί στην προσφορά). 

6.2.5 Όλα τα απαραίτητα εξαρτήματα για την απρόσκοπτη λειτουργία του 
σύμφωνα με όσα καθορίζονται στην παρούσα τεχνική προδιαγραφή. 
6.2.6 Πρωτότυπη Έγγραφη εγγύηση καλής λειτουργίας του εργοστασίου 
κατασκευής για τα χρόνια που έχουν δηλωθεί στην προσφορά και στην οποία 
θα φαίνεται και ο συγκεκριμένος εργοστασιακός αριθμός S/N (εφόσον 
διατίθεται από το κατασκευαστικό οίκο). 
6.2.7 Μηχανολογικά ηλεκτρικά και ηλεκτρονικά σχέδια εις διπλούν. 
6.2.8 Έγγραφη εγγύηση του προμηθευτή για παροχή ανταλλακτικών και 
αναλωσίμων για τα χρόνια που έχουν δηλωθεί στην προσφορά. 
6.2.9 Χρονοδιάγραμμα προληπτικής συντήρησης, σύμφωνα με την 
παράγραφο 4.3.2 της παρούσας ΠΕΔ. 
6.2.10 Έγγραφο του κατασκευαστικού οίκου στο οποίο να δηλώνονται οι 
υπεύθυνοι για την τεχνική και επιστημονική υποστήριξη του υπό προμήθεια 
υλικού σύμφωνα με την παράγραφο 4.6.10 της παρούσας ΠΕΔ. 
 
6.2.11 Αντίγραφα όλων των πιστοποιητικών που αναφέρονται στην 
παράγραφο 5.1 της παρούσας ΠΕΔ. 
 
 
7. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ: 
 
O φάκελος της τεχνικής προσφοράς θα περιλαμβάνει τα ακόλουθα: 
 
7.1 Συμπληρωμένο αναλυτικό φυλλάδιο με τίτλο «Φύλλο Συμμόρφωσης 
προς την Τεχνική Προδιαγραφή της Υπηρεσίας» (υπόδειγμα όπως στην 
Προσθήκη ΙΙ). 
Διευκρινίζεται ότι η κατάθεση του Φύλλου Συμμόρφωσης δεν απαλλάσσει 
τους προμηθευτές από την υποχρέωση υποβολής των κατά περίπτωση 
δικαιολογητικών, που καθορίζονται µε την παρούσα ΠΕΔ. 
Προσφορά χωρίς φύλλο συμμόρφωσης θα απορρίπτεται. 
 

7.2 Τα έγγραφα της παραγράφου 5.1. 
 
7.3 Σχέδια και λοιπά στοιχεία με τα οποία θα καταδεικνύεται με σαφήνεια 
και πέρα από κάθε αμφισβήτηση η λειτουργικότητα της συσκευής. 
 
7.4 Κατάλογο των εγγράφων / δικαιολογητικών των ανωτέρω 7.1 και 7.2 
παραγράφων. 
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8. ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
 
Είναι δυνατός ο σχολιασμός της παρούσης ΠΕΔ από οποιονδήποτε 
ενδιαφερόμενο προμηθευτή μέσω της ιστοσελίδας 
http://www.geetha.mil.gr/index καθ’ όλο το χρονικό διάστημα που αυτή 
βρίσκεται αναρτημένη στην εν λόγω ιστοσελίδα. 
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ΠΡΟΣΘΗΚΗ Ι 
 

ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΥΠΕΥΘΥΝΗΣ ΔΗΛΩΣΗΣ 
 

ΥΠΕΥΘΥΝΗ ΔΗΛΩΣΗ 

(άρθρο 8 Ν.1599/1986) 

ΠΡΟΣ
(1)

:  

Ο – Η Όνομα:  Επώνυμο:  

Όνομα και Επώνυμο Πατέρα:   

Όνομα και Επώνυμο Μητέρας:  

Ημερομηνία γέννησης(2):   

Τόπος Γέννησης:  

Αριθμός Δελτίου Ταυτότητας:  Τηλ:  

Τόπος Κατοικίας:  Οδός:  Αριθ:  ΤΚ:  

Αρ. Τηλεομοιοτύπου (Fax):  

Δ/νση Ηλεκτρ. 

Ταχυδρομείου 
(Εmail):  

 
--Με ατομική μου ευθύνη και γνωρίζοντας τις κυρώσεις, που προβλέπονται από τις 
διατάξεις της παρ.6 του άρθρου 22. του Ν.1599/1986, δηλώνω ότι είμαι νόμιμος 
εκπρόσωπος της ………………(3)……………και εξουσιοδοτημένος σύμφωνα με το 
………………….  για υπογραφή σχετικών συμβάσεων και για το 
προσφερόμενο…………………………(4) ……………. : 
 

α. Ο χρόνος εγγύησης του προσφερόμενου υλικού………… είναι …(5)..…   από 
την ημερομηνία οριστικής παραλαβής και αποδέχομαι τα καθοριζόμενα στην 
παράγραφο 4.6 της Προδιαγραφής Ενόπλων Δυνάμεων που αφορούν τις υπηρεσίες 
υποστήριξης του προσφερόμενου υλικού. 

 
β. Η δυνατότητα υποστήριξης του προσφερόμενου υλικού………………. σε 
ανταλλακτικά είναι για ……………(6)….. ……… (παρ. 5.1.3.2). 

γ. Η συχνότητα επανάληψης της περιοδικής-προληπτικής συντήρησης 

(SERVICE) του …………(για κάθε υλικό που απαρτίζει το προσφερόμενο 
είδος)…………………… πραγματοποιείται κάθε ……………… 
……………(7)…………… (παρ. 5.1.4) 

δ. Το προσφερόμενο υλικό κατασκευάστηκε από το Εργοστάσιο στις ......(8)...... 
(παρ. 5.1.3.4) 

ε. Το Εργοστάσιο κατασκευής του …………………(4)…………… και των επί 
μέρους συγκροτημάτων του είναι τα παρακάτω και είναι πιστοποιημένα κατά 
……………(9)…………… και συγκεκριμένα: 

…………………………………(9)…………….. 



 15 
στ. Αναλαμβάνεται (χωρίς καμία επιβάρυνση της Υπηρεσίας) η 
εκπαίδευση κατάλληλου τεχνικού και επιστημονικού προσωπικού της Υπηρεσίας σας, 
στη λειτουργία, στις επισκευές, …………………(παρ. 4.6.9) 

ζ. Κατά την παράδοση θα συνοδεύουν το υλικό τα τεχνικά εγχειρίδια 
λειτουργίας, συντήρησης και επισκευής μαζί με όλα τα απαραίτητα σχεδιαγράμματα 
στην ελληνική και αγγλική γλώσσα, καθώς και κατάλογοι ανταλλακτικών και 
αναλωσίμων. 

η. Τα κατατιθέμενα PROSPECTUS είναι αληθή. 

θ. Το προσφερόμενο υλικό θα παραδοθεί 
σε………………………..ημερολογιακές ημέρες. 

 
Ημερομηνία:                     20 

 

Ο – Η Δηλ. 

 

 

 

(Υπογραφή) 

 
 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΗΣ 
1. Αναγράφεται από τον ενδιαφερόμενο πολίτη η Αρχή ή η Υπηρεσία του δημόσιου τομέα, 
που απευθύνεται η αίτηση. 

2. Αναγράφεται ολογράφως.  

3. Αναγράφεται η επωνυμία της εταιρείας ή της επιχείρησης. 

4. Αναγράφεται η ονομασία του προσφερόμενου Υλικού, για το οποίο προκηρύσσεται ο 
διαγωνισμός. 

5. Αναγράφεται ο χρόνος εγγύησης σε μήνες ή χρόνια. 

6. Αναγράφεται ο χρόνος υποστήριξης σε ανταλλακτικά σε μήνες ή χρόνια. 

7. Αναγράφεται η περιοδικότητα της προληπτικής συντήρησης σε μήνες, δηλαδή κάθε 
πόσο χρονικό διάστημα πραγματοποιείται η περιοδική προληπτική συντήρηση (Service). 

8. Αναγράφεται η χρονολογία κατασκευής του υλικού. 

9. Αναγράφεται τι είδους πιστοποιητικό έχει πάρει, καθώς και ο Οργανισμός Πιστοποίησης 
ή ο φορέας που πραγματοποίησε την πιστοποίηση του Εργοστασίου, η ημερομηνία που 
πραγματοποιήθηκε η πιστοποίηση και τα λοιπά απαιτούμενα στοιχεία που αφορούν τη 
πιστοποίηση. 
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ΠΡΟΣΘΗΚΗ ΙΙ 
 

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΠΡΟΣ ΤΗΝ  
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΕΝΟΠΛΩΝ ΔΥΝΑΜΕΩΝ 

(υπόδειγμα) 
 

ΑΝΤΙΣΤΟΙΧΗ 
ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 

ΤΠ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΠΑΙΤΗΣΗΣ 
(επιγραμματικά) 

ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ- ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ 
ΠΡΟΣΦΕΡΟΝΤΟΣ 

1 ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ Συμφωνώ. 

3 ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ Συμφωνώ. 

4.1 Ορισμός υλικού Συμφωνώ. 

……. ……………. ……………… 

……. ……………. ……………... 

 (Παρατ. 2) (Παρατ. 2) (Παρατ. 2)  

……. ……………. ……………… 

……. ……………. ……………… 

7.2 Τα έγγραφα …  Συμφωνώ (συμπεριλαμβάνονται). 

 

 
                                                                                  Ο ΠΡΟΣΦΕΡΩΝ  

 
 
 

(σφραγίδα- υπογραφή) 
 

 

 

 

ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ: 
1. Το παραπάνω αναλυτικό «Φύλλο Συμμόρφωσης» (ΦΣ) αποτελεί το 
κύριο μέρος της τεχνικής προσφοράς.  
 
2. Στο ΦΣ θα γίνεται συσχέτιση της προσφοράς προς όλες τις απαιτήσεις 
της ΠΕΔ, παράγραφο προς παράγραφο θα αναφέρονται με λεπτομέρεια όλες 
οι συμφωνίες ή υπερκαλύψεις και να γίνονται παραπομπές στα αντίστοιχα 
φυλλάδια του κατασκευαστή που αποδεικνύουν την κάλυψη κάθε φυσικού 
χαρακτηριστικού. 
 
3. Ανάμεσα στην § 1 και την τελευταία § 7.2 νοείται ότι θα αναγραφούν 
κατά σειρά όλες οι παράγραφοι / υποπαράγραφοι της παρούσης ΠΕΔ. 
 
4. Οι §§ 2 και 8 δεν χρειάζονται συμπλήρωση. 
 
5. Οι συμπληρωθείσες στο παρόν «απαντήσεις-παρατηρήσεις 
προσφέροντος» είναι ενδεικτικές. 
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ΕΓΚΡΙΣΗ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 

ΠΕΔ- Α - 00092 

ΕΚΔΟΣΗ 2η 

 
 
 
ΣΥΝΤΑΞΗ  

Επγός (ΥΙ) Γεώργιος Μπούτσικας 
 

 
 
 

ΕΛΕΓΧΟΣ 
Επγός (ΒΛΓ) Αθανάσιος Παπαθεοδώρου 

 

 
 

ΘΕΩΡΗΣΗ 
Επγός (ΒΛΓ) Σταύρος Κόκοτας 

 
 
 

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ 
31-10-2022 
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