
ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

ΣΥΣΤΗΜΑ LASER ΥΨΗΛΗΣ ΙΣΧΥΟΣ ΓΙΑ ΕΛΑΧΙΣΤΑ ΕΠΕΜΒΑΤΙΚΗ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΗ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ 

ΠΑΘΗΣΕΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΣΤΑΤΗ ΑΔΕΝΑ 

 

Σύστημα Laser υψηλής ισχύος (High power laser) Thulium ή YAG για ελάχιστα επεμβατική 

ενδοσκοπική αντιμετώπιση παθήσεων του προστάτη αδένα (καλοήθης προστατική υπερπλασία) με 

εκπυρήνιση και άλλες ελάχιστα επεμβατικές ενδοσκοπικές εφαρμογές στην ουρολογία, όπως 

ενδοσωματική λιθοτριψία (λίθων νεφρού, ουρητήρα & κύστης), αντιμετώπιση όγκων της 

ουροδόχου κύστης, τομή αυχένα της ουροδόχου κύστης (BNI) και ουρηθροτομή (θεραπεία 

στενώσεων ουρήθρας). 

Το σύστημα να αποτελείται υποχρεωτικά από:  

Α. Μια μονάδα Laser υψηλής ισχύος και  

Β. Ένα σύστημα τεμαχιστή ιστων (morcellator) συμβατό με τη μονάδα Laser 

με τα παρακάτω τεχνικά χαρακτηριστικά: 

A. Mονάδα Laser υψηλής ισχύος: 

1. Να είναι κατάλληλη για ενδοσκοπική εκπυρήνιση καλοήθων υπερπλαστικών προστατών όλων των 
μεγεθών. 

2. Να είναι κατάλληλη για λιθοτριψία όλων των τύπων και μεγεθών σκληρών και μαλακών λίθων. 
3. Να είναι κατάλληλη για laser λιθοτριψία με εύκαμπτα και άκαμπτα ουρητηροσκόπια. 
4. Να διαθέτει μήκος κύματος από 1.950 έως 2.050nm, για την υψηλότερη δυνατή απορρόφηση στο 

νερό και το μικρότερο βάθος διείσδυσης στον ιστό. 
5. Να διαθέτει μέγιστη μέση ισχύ laser μεγαλύτερη ή ίση με 80W. 
6. Να διαθέτει ελάχιστη ισχύ laser για ασφαλή λιθοτριψία στον ουρητήρα μικρότερη ή ίση με 3,5W. 
7. Να διαθέτει ελάχιστη ενέργεια παλμού σε joules, μικρότερη ή ίση του 0,1J για λειτουργία Fine 

Dusting.  
8. Μέγιστη ενέργεια παλμού σε joules, τουλάχιστον μεγαλύτερη από 2,5J. 
9. Να διαθέτει ισχύ αιχμής παλμού (Pulse Peak Power) για αποτελεσματικό διαχωρισμό των 

ανατομικών στρωμάτων στην εκπυρήνιση του προστάτη και αποτελεσματικό κατακερματισμό 
σκληρών λίθων. 

10. Να διαθέτει μέγιστη συχνότητα παλμού μεγαλύτερη ή ίση των 300Hz για Fast Dusting. 
11. Να διαθέτει ελάχιστη διάρκεια παλμού laser (όχι του flash lamp) μικρότερη ή ίση με 150μsec.  
12. Να διαθέτει μέγιστη διάρκεια παλμού laser (όχι του flash lamp) μεγαλύτερη ή ίση με 900μsec.  
13. Να διαθέτει Pilot Laser, πράσινο, με ρυθμιζόμενη ένταση με τις παρακάτω λειτουργίες: μόνιμα 

ενεργοποιημένο, μόνιμα παλμικό, απενεργοποιημένο όταν ενεργοποιείται ο ποδοδιακόπτης. 
14. Να διαθέτει ονομαστική απόσταση οφθαλμικού κινδύνου (NOHD) μικρότερη από 1,6m. 
15. Να διαθέτει μεγάλη, ευανάγνωστη οθόνη αφής με διαγώνιο τουλάχιστον 10 ιντσών. 
16. Να διαθέτει λειτουργία κατά της παλινδρόμησης του λίθου (anti-retropulsion), η οποία να μπορεί να 

χρησιμοποιηθεί με όλες τις ίνες. 
17. Να διαθέτει προγράμματα χρήστη για απλοποιημένη επιλογή παραμέτρων σε χειρουργικές 

εφαρμογές μαλακών ιστών, τουλάχιστον κοπή και αιμόσταση ή ανάλογα. 
18. Να διαθέτει προγράμματα χρήστη για απλοποιημένη επιλογή παραμέτρων στη λιθοτριψία, 

τουλάχιστον standard fragmention, anti-retropulsion fragmention και dusting ή ανάλογα. 
19. Να διαθέτει προστασία από μη εξουσιοδοτημένη χρήση με κωδικό PIN, χωρίς κλειδί που μπορεί 

εύκολα να χαθεί. 
20. Να διαθέτει αυτόματη ανίχνευση του τύπου των ινών. 
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21. Να διαθέτει ψύξη με εσωτερικό κλειστό κύκλωμα νερού και εναλλάκτη θερμότητας ή ψύξη 
καθαρού αέρα, χωρίς εξωτερική ψύξη νερού. 

22. Να διαθέτει ασύρματο ποδοδιακόπτη με τουλάχιστον τρία πεντάλ (αναμονή/έτοιμο, ενεργό (HOT) 
πεντάλ, ανενεργό (COLD) πεντάλ) και διαχωρισμένη οθόνη, έτσι ώστε κατά τη χρήση να μπορεί να 
γίνει γρήγορη εναλλαγή μεταξύ δύο προκαθορισμένων σετ παραμέτρων (ενέργεια παλμού, 
συχνότητα, μήκος παλμού), που εμφανίζονται ταυτόχρονα στην οθόνη π.χ. κοπή και αιμόσταση, 
θρυμματισμός και Dusting κλπ. Να διαθέτει επιπλέον τέταρτο πεντάλ, το οποίο ο χειρουργός μπορεί 
να χρησιμοποιήσει για να αλλάξει γρήγορα τις λειτουργίες εφαρμογής κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας χωρίς να αγγίξει την οθόνη. 

23. Να είναι τροχήλατη και να διαθέτει τέσσερις αντιστατικούς διπλούς τροχούς ομαλής λειτουργίας, 
καθένας από τους οποίους μπορεί να κλειδώσει. Εάν δεν είναι τροχήλατο το laser θα πρέπει να 
μπορεί να τοποθετηθεί και σε τροχήλατο με τις ίδιες ιδιότητες, το οποίο πρέπει να περιλαμβάνεται 
στην προσφορά.  

24. Να λειτουργεί με εύρος τάσης 208-240VAC με μέγιστο ρεύμα 16Α. 
25. Να διαθέτει απλή σύνδεση ρεύματος (βύσμα Σούκο) & μέγιστη κατανάλωση ενέργειας μικρότερη 

από 3 ΚVA. 
26. Να συνοδεύεται από πλήρες σετ ουρολογικού ρεζεκτοσκοπίου και νεφροσκοπίου, για την χρήση του 

Laser και του διουρηθρικού τεμαχιστή,  αποτελούμενο από τα παρακάτω: 
a. Μηχανισμός κοπής ρεζεκτοσκοπίου, για χρήση ίνας Laser, παθητικής κοπής. 
b. Θήκη ρεζεκτοσκοπίου, διαμέτρου 24/26 Fr., περιστρεφόμενη, συνεχούς ροής, πλήρης με οπτικό 

οδηγό. 
c. Οπτική προσθιοπλάγιας οράσεως 30 μοιρών μήκους 300mm και διαμέτρου 4mm. 
d. Νεφροσκόπιο διαμέτρου 19Fr και µήκους 250mm, µε προσοφθάλµιο φακό υπό κλίση 45˚ και 

ενσωματωμένο κανάλι εργασίας διαμέτρου 5mm.   
e. Συνδετικά για την σύνδεση της θήκης του ρεζεκτοσκοπίου με το νεφροσκόπιο 
f. Κυτίο φύλαξης και αποστείρωσης των παραπάνω ειδών. 

 
Β. Σύστημα διουρηθρικού τεμαχιστή (Morcellator) για την εκπυρήνιση του προστάτου  

με τα παρακάτω τεχνικά χαρακτηριστικά: 

1. Να είναι πλήρως ατραυματικό. 
2. Να αποτρέπει την ακούσια αναρρόφηση της βλεννογόνου του προστάτη. 
3.  Όλα τα αφαιρούμενα ιστοτεμαχίδια να συγκεντρώνονται αυτόματα σε ειδική φιάλη, η οποία αφού 

σφραγιστεί να μπορεί να σταλεί άμεσα προς ιστολογική εξέταση. 
4. Να αποτελείται από συσκευή τεμαχισμού (shaver) με ενσωματωμένη ή ανεξάρτητη αντλία 

αναρρόφησης ως κάτωθι: 
 
ΣΥΣΚΕΥΗ SHAVER 
 

 Να αποτελείται από την κεντρική μονάδα ελέγχου (κονσόλα), τον ποδοδιακόπτη και την κατάλληλη 
χειρολαβή. 

 Ο ποδοδιακόπτης να ελέγχει-ρυθμίζει τη λειτουργία δεξιόστροφα ή και αριστερόστροφα, και 
παλινδρομικά, με δυνατότητα επιλογής της ταχύτητας από 500 έως 3000 rpm τουλάχιστον. 

 Η κλίμακα παλινδρομικής κίνησης να μπορεί να επιλεγεί από τον χειρουργό. 

 Όλες οι ενδείξεις και οι χρήσιμες πληροφορίες να εμφανίζονται στην ψηφιακή οθόνη της μονάδας 
ελέγχου 

 Να διαθέτει χειρολαβή, κατάλληλη για ταχύτητα περιστροφής έως 3000rpm τουλάχιστον. 

 Να συνοδεύεται από morcellation probe πολλαπλών χρήσεων διαμέτρου περίπου 5mm και μήκους 
εργασίας 350mm τουλάχιστον. 
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ΑΝΤΛΙΑ ΑΝΑΡΡΟΦΗΣΗΣ 

 Να διαθέτει τη δυνατότητα ρύθμισης της αναρρόφησης.  

 Να διαθέτει ποδοδιακόπτη για τον έλεγχο της. 

 Να διαθέτει δύο λειτουργίες αναρρόφησης όπως αναρρόφηση σε συνεργασία με το shaver και 
μεμονωμένη αναρρόφηση. 

 Να διαθέτει ειδικό δοχείο συλλογής ιστοτεμαχιδίων, οι οποίες να διαθέτουν βάση για στήριξή τους 
στην αντλία. 

 

ΟΠΩΣΔΗΠΟΤΕ ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ 

 Η συσκευή να προσφέρεται με όλα τα απαραίτητα καλώδια σύνδεσης και λοιπά εξαρτήματα έτσι 
ώστε να είναι έτοιμη προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων. 
 

 Κατά την παράδοση, να δοθούν τα Εγχειρίδια Χρήσεως (Operation Manual) της συσκευής στα 
Ελληνικά και το Service Manual στα Ελληνικά/Αγγλικά και να γίνει εγκατάσταση καθώς και 
επίδειξη/εκπαίδευση στους χρήστες για τη χρήση αυτής. 
 

 Να πληρεί τις προδιαγραφές ασφαλείας της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 
 

 Ο προσφερόμενος εξοπλισμός θα πρέπει να φέρει σήμανση CE (να κατατεθούν τα σχετικά 
πιστοποιητικά). 
 

 Ο προμηθευτής πρέπει να πληροί τις διατάξεις της Υπουργικής απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ./1348 
«Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων» 
(ΦΕΚ 32/Β/16.01.2004) και να έχει πιστοποιημένο σύστημα ποιότητας κατά ISO 9001 ή  ISO 13485 
για τη διανομή κα την τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού. Για το λόγo αυτό στις 
προσφορές θα πρέπει να υπάρχουν συνημμένα έγκυρα πιστοποιητικά κοινοποιημένου οργανισμού 
από τα οποία να προκύπτει ότι πληρούνται οι όροι της παρούσας παραγράφου.  
 

 Οι συμμετέχοντες στο διαγωνισμό να είναι ενταγμένοι σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης 
Α.Η.Η.Ε. βάσει του Π.Δ 117/2004(ΦΕΚ 82Α) και Π.Δ 15/2006(ΦΕΚ 12Α) σε συμμόρφωση με τις 
διατάξεις της οδηγίας 2003/108. 
 

 Θα πρέπει να υπάρχει στην Ελλάδα μόνιμο, πλήρες και οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης, 
με κατάλληλα καταρτισμένο τεχνικό προσωπικό, πιστοποιημένο και εξουσιοδοτημένο από τον 
κατασκευαστικό οίκο για την επισκευή και συντήρηση της προσφερόμενης συσκευής. Να γίνει 
περιγραφή του τμήματος τεχνικής υποστήριξης (διεύθυνση έδρας, εμπειρία, στελέχωση 
προσωπικού κλπ). Να κατατεθούν τα πιστοποιητικά εκπαίδευσης του προσωπικού από τον 
κατασκευαστικό οίκο της συσκευής. Θα εκτιμηθεί αν υπάρχει τμήμα τεχνικής υποστήριξης στην 
Κρήτη. 
 

 Να καλύπτεται με εγγύηση (2) δύο ετών τουλάχιστον. 
 

 Να καλύπτεται από ανταλλακτικά και service για (10) δέκα έτη τουλάχιστον. 
 

 Ο χρόνος παράδοσης και εγκατάστασης να είναι εντός (60) εξήντα ημερών από την παραγγελία. 
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 Να δοθεί κατάλογος με τις απαιτούμενες προληπτικές συντηρήσεις καθώς και τιμοκατάλογος των 
πιθανών αναλώσιμων ανταλλακτικών που απαιτούνται για την χρονική περίοδο μετά την λήξη της 
εγγύησης του μηχανήματος. 
 

 Η προσφορά να συνοδεύεται από φύλλο συμμόρφωσης στις τεχνικές προδιαγραφές, με σχετικές 
παραπομπές στα εγχειρίδια του μηχανήματος 
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