ΠΑΡΑΡΤΗΜΑΤΑ
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Β΄ –  Τεχνικές Προδιαγραφές / Πίνακες Συμμόρφωσης

Τα αναγραφόμενα στον πίνακα συμμόρφωσης, στον οποίο περιγράφεται αναλυτικά το προσφερόμενο είδος με το σύνολο των τεχνικών προδιαγραφών της διακήρυξης, πρέπει να τεκμηριώνονται με παραπομπές στα επίσημα τεχνικά φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου ή με την προσκόμιση επίσημων βεβαιώσεων του κατασκευαστή ή (και) άλλων επίσημων εγγράφων για ότι δεν αναγράφεται στα τεχνικά φυλλάδια. Προσφορές οι οποίες θα αντιγράφουν τις τεχνικές προδιαγραφές της διακήρυξης ή θα απαντούν μονολεκτικά ("ΝΑΙ" ή "συμφωνούμε" κ.λπ..), χωρίς τεκμηρίωση και πλήρη παραπομπή – αντιστοιχία, μεταξύ κειμένου ανά παράγραφο και prospectus θα αποκλείονται. 

Ο πίνακας συμμόρφωσης της Διακήρυξης πρέπει να υποβληθεί με την τεχνική προσφορά, συμπληρωμένος σύμφωνα με τις παρακάτω επεξηγήσεις και οδηγίες, τις οποίες ο υποψήφιος είναι υποχρεωμένος να ακολουθήσει: 

1. Στις Στήλες «ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ» και «ΑΠΑΙΤΗΣΗ», περιγράφονται αναλυτικά οι αντίστοιχοι τεχνικοί όροι, υποχρεώσεις ή επεξηγήσεις για τα οποία θα πρέπει να δοθούν αντίστοιχες απαντήσεις. 

2. Στη στήλη «ΑΠΑΝΤΗΣΗ» σημειώνεται η απάντηση του υποψηφίου Αναδόχου που έχει τη μορφή ΝΑΙ/ ΟΧΙ εάν η αντίστοιχη προδιαγραφή πληρούται ή όχι από την προσφορά ή ένα αριθμητικό μέγεθος που δηλώνει την ποσότητα του αντίστοιχου χαρακτηριστικού στην προσφορά. Απλή κατάφαση ή επεξήγηση δεν αποτελεί απόδειξη πλήρωσης της προδιαγραφής και η αρμόδια Επιτροπή έχει την υποχρέωση ελέγχου και επιβεβαίωσης της πλήρωσης της απαίτησης. 

3. Στη στήλη «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ» θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε ενότητα της τεχνικής προσφοράς, η οποία θα περιλαμβάνει αριθμημένα Τεχνικά Φυλλάδια κατασκευαστών, ή αναλυτικές τεχνικές περιγραφές των υπηρεσιών, του εξοπλισμού ή του τρόπου διασύνδεσης και λειτουργίας ή αναφορές μεθοδολογίας εγκατάστασης και υποστήριξης κλπ., που κατά την κρίση του υποψηφίου Αναδόχου τεκμηριώνουν τα στοιχεία του Πίνακα Συμμόρφωσης.  

4. Είναι υποχρεωτική η πλήρης συμπλήρωση των παραπομπών, οι οποίες πρέπει να είναι κατά το δυνατόν συγκεκριμένες (π.χ. Τεχνικό Φυλλάδιο 3, Σελ. 4 Παράγραφος 4, κ.λπ..). Αντίστοιχα στο τεχνικό φυλλάδιο ή στην αναφορά θα υπογραμμιστεί το σημείο που τεκμηριώνει τη συμφωνία και θα σημειωθεί η αντίστοιχη παράγραφος του Πίνακα Συμμόρφωσης, στην οποία καταγράφεται η ζητούμενη προδιαγραφή (π.χ. Προδ. 4.18).

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

 Α/Α 1: ΨΗΦΙΑΚΟ ΑΚΤΙΝΟΛΟΓΙΚΟ ΦΟΡΗΤΟ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	ΓΕΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
	
	
	

	1
	Το προσφερόμενο μηχάνημα να είναι πλήρες, καινούργιο, κατάλληλο για νοσοκομειακή χρήση, αμεταχείριστο, σύγχρονης οπωσδήποτε τεχνολογίας και να αποτελείται από ενσωματωμένο σύστημα ψηφιακής απεικόνισης του ιδίου οίκου κατασκευής.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Θα πρέπει να αποτελείται από:

Τροχήλατή μονάδα:

Με ενσωματωμένο αδιάβροχο (membrane keypad) πάνελ χειρισμού πάνω στην ακτινολογική κεφαλή. 

Με ενσωματωμένη κονσόλα – ηλεκτρονικό υπολογιστή αφής (touch screen) τουλάχιστον 17 ιντσών δεύτερου χειρισμού καθώς και για ψηφιακή απεικόνιση της ακτινογραφίας και γενικής λειτουργιάς εύκολα αποσπώμενο με δυο (2) θέσεις κλειδώματος.

Με ενσωματωμένο χώρο αποθήκευσης του ανιχνευτή με δυνατότητα κλειδώματος και αυτόματης φόρτισης του.

Προστατευτικές μπάρες ασφαλείας των επί μέρους τμημάτων καθώς να διαθέτει λαβές μεταφοράς και χειρισμού της μονάδας.
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΤΡΟΧΗΛΑΤΗ ΜΟΝΑΔΑ
	
	
	

	1
	Το σύστημα να είναι τροχήλατο με δυνατότητα αναδιπλούμενης ασφαλούς τοποθέτησης και κλειδώματος των επεκτεινόμενων μερών του (βραχίονα, στήλης κ.λπ.) για την βέλτιστη εργονομία κατά την αποθήκευση του (να αναφερθούν προς αξιολόγηση οι διαστάσεις του).
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να είναι φορητό μικρού βάρους (το βάρος να μην ξεπερνά τα 90kg  κιλά) κατάλληλο για κάθε κλινική, δωμάτιο έκτακτης ανάγκης, Μονάδα Εντατικής Θεραπείας, κ.λ.π., να είναι δυνατή η μετακίνηση του σε όλους τους χώρους και ορόφους του Νοσοκομείου, να εργάζεται με ευκολία ανάμεσα στις κλίνες, να εισέρχεται χωρίς να καταπονεί τους ανελκυστήρες του Νοσοκομείου καθώς και να περνά άνετα και με ασφάλεια από τις πόρτες των διαφόρων κλινικών.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει βραχίονα για την καλύτερη δυνατή και εύκολη εφαρμογή κινήσεων.

Ο βραχίονας να εκτελεί τις παρακάτω κινήσεις:

Περιστροφή (Α), υποστήριξη μονάδας ακτινών  Χ τουλάχιστον 130 o.

Περιστροφή (Β), περιστροφής της μονάδας ακτινών Χ με αναφορά την υποστήριξη του τουλάχιστον 130o - 80 o.

Περιστροφή (Γ), της μονάδας ακτινών Χ ± 90 o.

Εστιακή απόσταση από το πάτωμα τουλάχιστον από 44,5cm έως 200cm.

Περιστροφή διαφραγμάτων κατά ± 90 o .

Μέγιστη κλίση ≤ 5°.

Ο βραχίονας να εκτελεί κινήσεις με την βοήθεια αμορτισέρ αερίου με δυνατότητα κλειδώματος στην επιθυμητή θέση από τον χειριστή για τις ελάχιστες καταπονήσεις.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να διαθέτει τουλάχιστον δυο (2) φρένα με δυνατότητα κλειδώματος
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει ανθεκτικούς τροχούς μεγάλων διαστάσεων για ασφαλή μετακίνηση τουλάχιστον 5cm ύψους και 31cm διαμέτρου για αποφυγή κραδασμών και θορύβου. 
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΓΕΝΝΗΤΡΙΑ ΑΚΤΙΝΩΝ - Χ ΑΚΤΙΝΟΛΟΓΙΚΗ ΛΥΧΝΙΑ ΚΑΙ ΣΥΣΤΗMΑ ΔΙΑΦΡΑΓMΑΤΩΝ
	
	
	

	1
	Να διαθέτει Γεννήτρια ακτίνων Χ με τα παρακάτω χαρακτηριστικά:

Ισχύς ≤ 8KW.

Εύρος KVp: τουλάχιστον από 40 KVp έως 125KVp.

Εύρος mA: τουλάχιστον από 5 έως 100 mA.

Εύρος mAs: τουλάχιστον από 0.1mAs έως 250mAs.

Συχνότητα 50/60Hz.

Τροφοδοσία  100/240VAC.

Χρονικό εύρος έκθεσης  από 1.0msec έως 10,000msec.

Μικρή εστίαση –να αναφερθεί 

Μεγάλη εστίαση –να αναφερθεί 

Γωνία στόχευσης 16°.

Υψηλη Θερμοχωρητικότητα  ανόδου-να αναφερθεί 
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει σύστημα φωτεινών διαφραγμάτων με τα κάτωθι χαρακτηριστικά:

Μεγίστη διαρροή ακτινοβολίας στα 125 kVp - 4 mA.

Ένδειξη πεδίου φωτός στα 100cm SID, 160 lux.

Ρύθμιση χρόνου προεπισκόπησης τουλάχιστον από 30 έως 120 δευτερόλεπτα με μέγιστο χρόνο 15 λεπτά.

Να διαθέτει και δεύτερη «διασταυρούμενη προβολή» για καλύτερο κεντράρισμα του ασθενούς.
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΠΑΝΕΛ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ
	
	
	

	1
	Να διαθέτει ενδείκτες LED για την απεικόνιση των επιλεγμένων μεγεθών kVp και mAs καθώς και μηνύματα σφαλμάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει πλήκτρα χειρισμού:

Πλήκτρα εισαγωγής μεγεθών  kVp και mAs.

Πλήκτρο εμφάνισης μεγεθών mA στην οθόνη.

Πλήκτρο εμφάνισης τιμής επιλεγμένου χρόνου έκθεσης σε δευτερόλεπτα.

Πλήκτρο ανάγνωσης ραδιογραφικών ενδείξεων συνάρτηση kVp – mAs και ARP  ανεστραμμένο κατά 180°.

Πλήκτρο επιλογής σταθμού εργασίας.

Πλήκτρα μεγάλης και μικρής εστίασης.

Πλήκτρο προεπισκόπησης.

Πλήκτρο ακτινοβολίας.

Πλήκτρο καθαρισμού μηνυμάτων.


	ΝΑΙ
	
	

	
	ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΟΣ ΥΠΟΛΟΓΙΣΤΗΣ ΜΕ ΟΘΟΝΗ ΑΦΗΣ
	
	
	

	1
	Να διαθέτει Η/Υ με ενσωματωμένη έγχρωμη οθόνη αφής LCD-TFT  του ιδίου οίκου κατασκευής τουλάχιστον 17ιντσων
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει εξόδους :

Σύνδεση Wi-Fi.

Ethernet Port

USB Port.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Ο ηλεκτρονικός υπολογιστής να έχει τα κάτωθι χαρακτηριστικά:

Λειτουργικό : Windows 10.

CPU: Onboard Intel τουλάχιστον i5.

Μνήμη τουλάχιστον  8GB.

Σκληρό δίσκο  500Gb SSHD με δυνατότητα αποθήκευσης τουλάχιστον 26.000 εικόνων.
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΠΡΟΓΡΑΜΜΑ ΨΗΦΙΑΚΗΣ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗΣ
	
	
	

	1
	Να διαθέτει πλαίσιο δημιουργίας καρτέλας ασθενούς

Όνομα-επώνυμο ασθενούς, αύξων αριθμός, ημερομηνία γέννησης, βάρος, ύψος, φύλο, τεχνολόγος, γιατρός, σημειώσεις, περιγραφή μελέτης.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει πλαίσια εργασίας:

Περιοχή εικόνας.

Προεπισκόπηση λίστα εξετάσεων.

Δεδομένα ασθενούς.

Περιοχή μηνυμάτων.

Περιοχή γεννήτριας, παραμέτρων ακτίνων Χ στοιχεία ελέγχου

Επιλογή πρωτοκόλλων εξετάσεων.

Περιοχή διαχείρισης διαγραφής – μετακίνησης εξετάσεων.

Να διαθέτει τα κάτωθι εργαλεία επεξεργασίας εικόνων:

Κάθετη οριζόντια αναστροφή εικόνας.

Ψηφιακό ζουμ.

Χωρικά φίλτρα. SMOOTH,  SHARP.

Περικοπή εικόνας.

Προσθήκη αντικειμένου και κειμένου.

Διπλότυπες εικόνες.

DICOM αποθήκευση.

Πολλαπλή προβολή εικόνων.

Μετρήσεις.

Υπολογισμός απόστασης με λειτουργία βαθμονόμησης.

Υπολογισμός γωνίας.

Περιστροφή εικόνας.

Μεγεθυντικός φακός.

Μικρογραφία.

Έλεγχος φωτεινότητας και αντίθεσης.

Αλγόριθμος εναρμόνισης.

Αυτόματη διόρθωση.

Δυνατότητα εξαγωγής εικόνας σε  (CD ή DVD ή PEN DRIVE) DICOM PACS/PRINTER ή RAW format.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει επισκόπηση μελέτης πολλών εικόνων ταυτόχρονα.
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΑΣΥΡΜΑΤΟΣ ΑΝΙΧΝΕΥΤΗΣ
	
	
	

	1
	Να διαθέτει πινάκα σχεδιασμένο για υψηλή ποιότητα εικόνων ακτίνων Χ,  2304 × 2800 pixels και  μέγεθος pixels  ≤160μm pitch (CSI)
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει Gigabit Ethernet για υψηλούς ρυθμούς μεταφοράς δεδομένων και εξοπλισμού με εσωτερικό χώρο αποθήκευσης τουλάχιστον 200 εικόνων.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να προσαρμόζεται εύκολα και σε Bucky
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να διαθέτει μεγάλη διάρκεια ζωής μπαταριάς.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει πολύ υψηλή ευαισθησία σκανδάλης ακόμη και με τους παχύτερους ασθενείς.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει εσωτερικούς αισθητήρες ακτίνων Χ που ανιχνεύουν αυτόματα την ακτινογραφία και συγχρονίζουν την απόκτηση της εικόνας.
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Ο ανιχνευτής να διαθέτει τα κάτωθι χαρακτηριστικά:

Τεχνολογία: Άμορφο πυρίτιο (a-Si) TFT.

Σπινθηριστής: CsI Καίσιο ιωδιούχο.

Ενεργή περιοχή:  343 x 416 mm.

Κλίμακα: ≥14bit. 

Ανάλυση:  ≥3.6 lp/mm.

Αυτονομία μπαταρίας: ≥5 ώρες, με δυνατότητα χρήσης και δεύτερης μπαταρίας. Να παραδοθεί με δεύτερη μπαταρία.

WiFi:  2,4G και 5G.

Διαστάσεις:  Να αναφερθούν 

Βάρος με την μπαταρία ≤ 3.6 κιλά.

Παρακολούθηση: σε πραγματικό χρόνο.

Προστασία:  IPX1.

Να αναφερθεί ο χρόνος απόκτησης εικόνας.
	ΝΑΙ
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να διαθέτει εγγύηση καλής λειτουργίας 2 ετών επάρκεια εξαρτημάτων, ανταλλακτικών και αναλωσίμων για τουλάχιστον δέκα (10) χρόνια, με βεβαίωση από τον κατασκευαστικό οίκο.

Ο προμηθευτής αναλαμβάνει την εκπαίδευση προσωπικού της Υπηρεσίας διαθέτοντας προσωπικό (καθώς και τυχόν αναλώσιμο υλικό απαραίτητο για την εκπαίδευση), χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση.

Να κατατεθούν υπεύθυνη δήλωση του νόµιµου εκπροσώπου του εργοστασίου παραγωγής ότι θα προμηθεύσει τον συγκεκριμένο προμηθευτή µε τα προσφερόμενα προϊόντα σε περίπτωση κατακύρωσης του σε αυτόν τον διαγωνισµό, καθώς να γίνεται σαφή αναφορά για την εξυπηρέτηση μετά την πώληση (service), ώστε να εξασφαλίζεται η συνεχής και απρόσκοπτη υποστήριξη τους και μετά την πώληση τους.

Να κατατεθούν πιστοποιητικά EN ISO 14001 για το περιβάλλον ή ισοδύναμο & Βεβαίωση Συμμετοχής σε Εγκεκριμένο Σύστημα Εναλλακτικής Διαχείρισης ΑΗΗΕ (σύμφωνα με το Ν. 2939/2001 και το Π.Δ 117/2004 και 15/2006).
Να υπάρχει πιστοποιημένο service από την προμηθεύτρια εταιρεία, καθώς και να κατατεθούν «πιστοποιητικό εκπαίδευσης» από τον κατασκευαστικό οίκο για τα προσφερόμενα μηχανήματα.

Να συνοδεύεται από πλήρες, επίσημο, εγχειρίδιο χρήσης του κατασκευαστικού οίκου (USERMANUAL) και επίσημο εγχειρίδιο συντήρησης του κατασκευαστικού οίκου (SERVICEMANUAL) Τα εγχειρίδια θα παραδοθούν στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας.

Να κατατεθούν πιστοποιητικά EN ISO 9001:2015, EN ISO 13485:2003 & προαιρετικά EN ISO 37001 του προμηθευτή, EN ISO 13485:2003 του κατασκευαστικού οίκου ή ισοδύναμα & ΔΥ8δ/1348 του προμηθευτή με πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
Να κατατεθούν πλήρη τεκμηριωμένα πιστοποιητικά σήμανσης CE σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, για τον υπό προμήθεια ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό.

Απαραίτητη προϋπόθεση για να αξιολογηθούν οι προσφορές, είναι η ύπαρξη φύλλου συμμόρφωσης, στο οποίο θα απαντάται με κάθε λεπτομέρεια, (όχι μονολεκτικά), και με την σειρά που αναφέρονται όλα τα αιτήματα των τεχνικών μας προδιαγραφών. Όπου ζητείται ή κρίνεται απαραίτητη η αναδρομή σε ξενόγλωσσα φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου προς απόδειξη ζητουμένων στοιχείων, αυτή θα γίνεται με σαφή αναφορά στην σελίδα και παράγραφο του φυλλαδίου, όπου εμπεριέχονται τα στοιχεία αυτά.

Τα κατατιθέμενα Prospectus πρέπει να επαληθεύουν τα τεχνικά και ποιοτικά χαρακτηριστικά, που αναγράφονται στις προσφορές. Πρέπει να είναι πρωτότυπα ή επικυρωμένα φωτοαντίγραφα του μητρικού κατασκευαστικού οίκου. Πρέπει επίσης να είναι αυτά, που χρησιμοποιεί ο οίκος κατασκευής του προϊόντος, στο πλαίσιο της πολιτικής προώθησης των πωλήσεων του στις αγορές (ιδιωτικές και του Δημοσίου) του ενδιαφέροντός του. Σε περίπτωση, που τεχνικά στοιχεία της προσφοράς είναι διάφορα από τα αναγραφόμενα στα Prospectus, πρέπει να κατατίθεται επιβεβαιωτική επιστολή από το νόμιμο εκπρόσωπο του οίκου κατασκευής του προϊόντος και όχι από τοπικούς αντιπροσώπους ή εκπροσώπους. Η κατά τα άνω επιστολή του οίκου κατασκευής, και κάθε σχετικό με την προμήθεια πιστοποιητικό πρέπει να είναι υποχρεωτικά πρωτότυπα ή επικυρωμένα φωτοαντίγραφα και σε κάθε περίπτωση επίσημα μεταφρασμένα.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να δηλώσει εγγράφως, ότι αναλαμβάνει την υποχρέωση να διαθέτει στο Νοσοκομείο ανταλλακτικά του προσφερόμενου είδους για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την παράδοση αυτού. Επίσης, υποχρεούται να καταθέσει με την προσφορά έγγραφη δήλωση του νομίμου εκπροσώπου του κατασκευαστικού οίκου ή ελληνικού θυγατρικού του οίκου, (η οποία θα αναφέρεται ρητώς στην παρούσα διακήρυξη), ότι αναλαμβάνει τη δέσμευση για διάθεση ανταλλακτικών για όσο χρονικό διάστημα δηλώνει ο προμηθευτής, καθώς και για τη συνέχιση της διάθεσης των ανταλλακτικών στην αναθέτουσα αρχή, σε περίπτωση που ο προμηθευτής πάψει να είναι ο αντιπρόσωπος ή εκπρόσωπος του κατασκευαστικού οίκου στη Ελλάδα ή σε περίπτωση, που ο προμηθευτής πάψει να υφίσταται ως επιχείρηση, δεδομένου, ότι τούτο κρίνεται ως ουσιώδης απαίτηση της διακήρυξης για την μακρόχρονη ομαλή και απρόσκοπτη λειτουργία του μηχανήματος. Σε περίπτωση, που ο προμηθευτής είναι ο ίδιος ο κατασκευαστής, τότε σχετικά με τη διάθεση ανταλλακτικών αρκεί η δήλωση του προμηθευτή – κατασκευαστή.

Για περιπτώσεις κατασκευαστών, οι οποίοι χρησιμοποιούν υποσυστήματα άλλων κατασκευαστικών οίκων, αρκεί η δήλωση του κατασκευαστή του τελικού προϊόντος και δεν απαιτούνται οι δηλώσεις περί διάθεσης ανταλλακτικών των κατασκευαστικών οίκων των διαφόρων υποσυστημάτων. 

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί την καλή λειτουργία των υπό προμήθεια ειδών από την οριστική παραλαβή τους και για το χρονικό διάστημα Δυο ετών (2), κατά τους όρους της διακήρυξης και τις ισχύουσες διατάξεις. Η δέσμευση αυτή θα γίνεται με κατάθεση σχετικής έγγραφης βεβαίωσης, η οποία θα αναφέρεται κατά τρόπο σαφή στα προσφερόμενα είδη. Κατά τη διάρκεια ισχύος της εγγύησης, το Νοσοκομείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του μηχανήματος ή μέρους αυτού προερχόμενη από την συνήθη και ορθή χρήση του και δεν θα επιβαρύνεται με κανένα ποσόν για εργατικά, ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. Στην παρεχόμενη εγγύηση περιλαμβάνεται και η υποχρέωση του προμηθευτή για προληπτικό έλεγχο συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήματα, ώστε το μηχάνημα να διατηρείται σε κατάσταση ετοιμότητας. Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύμφωνη με τις οδηγίες και προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. Η εγγύηση αυτή θα καλύπτει όλα τα μέρη του προσφερόμενου εξοπλισμού. Ο χρόνος αυτός θα αρχίζει από την οριστική παραλαβή του μηχανήματος πλήρως συναρμολογημένου, εγκατεστημένου και σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας. Ο διαγωνιζόμενος πρέπει να δηλώσει με σαφή δέσμευση την προτεινόμενη διάρκεια της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας του μηχανήματος, με Έγγραφη Δήλωση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του, την οποία θα συμπεριλάβει στον επιμέρους φάκελο ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ, ώστε να αξιολογηθεί από το αρμόδιο όργανο

Ο προμηθευτής υποχρεούται να διαθέτει μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης και service, καθώς και κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό, με πιστοποιητικό εκπαίδευσης και εξουσιοδότηση αυτού από τον μητρικό κατασκευαστικό οίκο για την συντήρηση των αντίστοιχων μηχανημάτων. 

Σε περίπτωση κατά την οποία δεν προκύπτει αποδεδειγμένα, ότι ο "αντιπρόσωπος – προμηθευτής" διαθέτει σχετική εξουσιοδότηση από τον μητρικό οίκο για χρόνο, ο οποίος καλύπτει όλη την δεκαετή περίοδο από την παράδοση του μηχανήματος, κατά την οποία απαιτείται η παροχή ανταλλακτικών – συντήρησης, service, εγγυήσεων κ.λπ., τότε οι αντίστοιχες εγγυητικές επιστολές εκδίδονται από τον μητρικό ή ελληνικό θυγατρικό (ως προαναφέρθηκε) οίκο, πέραν των λοιπών δεσμεύσεων (πιστοποιητικά – βεβαιώσεις κ.λπ.), που αναλαμβάνει ο μητρικός οίκος, όπως αναφέρονται στην διακήρυξη.

Κατά τη διάρκεια της εγγύησης θα τηρείται ημερολόγιο λειτουργίας, συντήρησης, βλαβών κ.λπ., που θα παρακολουθείται και θα μονογράφεται από τους υπεύθυνους του Νοσοκομείου (ιατρό ή τεχνικό) και τον τεχνικό του προμηθευτή. Στο ημερολόγιο θα αναγράφονται οι βλάβες, τα αίτιά τους και η διάρκεια ακινητοποίησης του μηχανήματος. Ο προμηθευτής θα ειδοποιείται τηλεφωνικά για την βλάβη και ει δυνατόν το είδος της και θα αποστέλλεται fax, οπότε θα αρχίζει η μέτρηση του χρόνου ακινητοποίησης. Η ανταπόκριση (τηλεφωνική, τηλεματική ή φυσική παρουσία) προς αποκατάσταση της βλάβης θα πρέπει να γίνεται την ίδια μέρα, όταν ο προμηθευτής ειδοποιηθεί μέχρι την 10:00 π.μ. και το αργότερο το πρωί της επομένης ημέρας, όταν ειδοποιηθεί μετά την 10:00 π.μ. Στο τέλος του χρόνου εγγύησης θα αθροίζονται οι εργάσιμες ημέρες ακινητοποίησης λόγω βλάβης οποιουδήποτε μέρους του μηχανήματος. Για κάθε τέτοια εργάσιμη ημέρα άνω των οκτώ (8) ημερολογιακών ημερών ετησίως, (στις οποίες δεν συμπεριλαμβάνονται οι ημέρες προληπτικής συντήρησης του μηχανήματος), θα επιβάλλεται στον προμηθευτή, ως ποινική ρήτρα, παράταση κατά είκοσι (20) εργάσιμες ημέρες της διάρκειας της εγγύησης καλής λειτουργίας η της σύμβασης συντήρησης, για ολόκληρο το συγκρότημα.

Με την τεχνική προσφορά συνυποβάλλεται υποχρεωτικά πλήρης κατάλογος στον οποίο αναφέρονται οι κυριότερες παραδόσεις παρόμοιων ή ίδιων μηχανημάτων, που έχουν εγκατασταθεί στην Ελλάδα, οι ημερομηνίες παραγγελίας, παράδοσης και οι τυχόν υποχρεώσεις παράδοσης, καθώς και οι παραλήπτες (Δημοσίου ή Ιδιωτικού τομέα). Τα ανωτέρω θα συνοδεύονται από Υ.Δ. του οικονομικού φορέα περί μη προσκόμισης ψευδών στοιχείων. Επίσης, ο πλήρης κατάλογος θα υποβάλλεται υποχρεωτικά και στην οικονομική προσφορά, όπου θα αναφέρονται και οι τιμές των παραδοτέων μηχανημάτων.

Οι προμηθευτές πρέπει να περιλαμβάνουν στην οικονομική προσφορά τιμοκατάλογο των αναλωσίμων και των βασικών ανταλλακτικών του μηχανήματος και να δεσμευθούν, ότι μελλοντικές μεταβολές θα γίνονται σύμφωνα με την αύξηση του τιμαρίθμου του προηγούμενου έτους. Αντίγραφο του καταλόγου αυτού (χωρίς τιμές) θα περιλαμβάνεται στην τεχνική προσφορά.

Το μηχάνημα θα εγκατασταθεί, θα παραδοθεί και θα παραληφθεί με ευθύνη του προμηθευτή στον χώρο, που θα του υποδειχθεί από το Νοσοκομείο.

Η παράδοση του μηχανήματος θα πραγματοποιηθεί μέσα σε διάστημα εξήντα (60) ημερολογιακών ημερών (ποσοτική παράδοση). Μέσα στο διάστημα αυτό (χρόνος παράδοσης) πρέπει να γίνουν η προσκόμιση του μηχανήματος στο ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ, η προσωρινή παραλαβή του, η μεταφορά του νέου μηχανήματος μέσα στο ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ μέχρι και εντός του χώρου τοποθέτησης του, η εγκατάσταση του νέου μηχανήματος, οι συνδέσεις, οι έλεγχοι και δοκιμές, και η παράδοση τους σε κατάσταση λειτουργίας. . Ο χρόνος παράδοσης αρχίζει από την ημερομηνία υπογραφής της σύμβασης. Το μηχάνημα θα παραδοθεί στο χώρο του ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ. Ο ανάδοχος πρέπει να αναλάβει ο ίδιος την μεταφορά και εγκατάσταση του νέου μηχανήματος στο χώρο τοποθέτησης και παραμονής του, με βάση την ελληνική νομοθεσία και τους αντίστοιχους κανονισμούς. Ο ανάδοχος υποχρεώνεται να εκτελέσει πλήρως την εγκατάσταση του μηχανήματος και να το παραδώσει σε πλήρη λειτουργία, με δικό του ειδικευμένο και ασφαλισμένο προσωπικό και δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύμφωνα με τους τεχνικούς & επιστημονικούς κανόνες, τους κανονισμούς του ελληνικού κράτους, με τις οδηγίες και τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τέλος τις οδηγίες των αρμοδίων υπηρεσιών του φορέα, στο χώρο που του διαθέτει το ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ. Ο ανάδοχος υποχρεούται να χρησιμοποιήσει αποδεδειγμένα το εξειδικευμένο προσωπικό το οποίο περιλαμβάνεται στα δικαιολογητικά της προσφοράς, το δε ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ οφείλει να ελέγξει τη σχετική συμμόρφωση, ώστε να διασφαλισθούν τα συμφέροντα του Δημοσίου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται κατά την παράδοση του μηχανήματος να παραδώσει: Δύο (2) Εγχειρίδια Λειτουργίας (Operational Μanuals) με σαφείς οδηγίες χρήσεως και λειτουργίας του κατασκευαστικού οίκου (Operation Manuals) με αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρμογές μεταφρασμένο οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. Πλήρη σειρά τευχών (εις διπλούν) με οδηγίες συντήρησης και επισκευής (SERVICE MANUALS) στην Ελληνική ή Αγγλική γλώσσα. Πλήρες πρωτόκολλο ελέγχου ηλεκτρικής ασφάλειας του μηχανήματος. Δύο (2) σειρές επισήμων καταλόγων (βιβλίων), σε έντυπη και ηλεκτρονική μορφή, με όλους τους κωδικούς ανταλλακτικών του εργοστασίου παραγωγής του μηχανήματος (Parts Books) στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα.

 Η οριστική παραλαβή θα ακολουθήσει την προσωρινή παραλαβή και θα ολοκληρωθεί μέσα στην περίοδο των τριάντα (30) ημερολογιακών ημερών σύμφωνα με τα οριζόμενα στην παρούσα διακήρυξη.

Η εκπαίδευση (ιατρών – χειριστών -τεχνικών), θα παρέχεται για έως τριάντα (30) ημέρες μετά την εγκατάσταση του μηχανήματος, άνευ πρόσθετης αμοιβής του προμηθευτή και θα γίνεται στην Ελληνική γλώσσα.

 Κατά την διάρκεια της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται, άνευ πρόσθετης αμοιβής, να επαναλάβει την εκπαίδευση του αρμόδιου προσωπικού του ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ για ίδιο χρονικό διάστημα τουλάχιστον με την αρχική εκπαίδευση, όταν και εάν αυτό ζητηθεί από το ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ.

Τα είδη θα εγκατασταθούν και θα παραδοθούν σε πλήρη και κανονική λειτουργία, με φροντίδα και δαπάνη (λογισμικά, ηλεκτρολογικές και υδραυλικές παροχές, συνδέσεις, δάπεδα, κ.λπ.) του Προμηθευτή, σε χώρους, που θα υποδείξει το Νοσοκομείο, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή και τις προβλεπόμενες προδιαγραφές ασφάλειας ασθενών, χειριστών, και περιβάλλοντος.

 Με υπεύθυνη δήλωση να αναφερθεί η ημερομηνία κατασκευής και διάθεσης του εξοπλισμού.

Ο εξοπλισμός να είναι κατασκευασμένος σύμφωνα με τις διεθνείς και ευρωπαϊκές προδιαγραφές ασφαλείας και να διαθέτει σήμανση CE, καθώς επίσης οι εταιρείες, που δεν είναι οι ίδιες κατασκευάστριες των ειδών, αλλά διακινητές αυτών, εκτός των παραπάνω δικαιολογητικών, που απαιτούνται για τους ίδιους και για τις κατασκευάστριες εταιρείες, που αντιπροσωπεύουν, πρέπει να συμμορφώνονται σύμφωνα με την Υπουργική Απόφαση ΔΥ/8Δ/ΓΠ1348/04(ΦΕΚ 32Β/16-1-04) περί διακίνησης Ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού. Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά.

Απαραιτήτως, θα πρέπει να βεβαιώνεται, ότι θα παραδοθεί με την εργοστασιακή του συσκευασία, θα εγκατασταθεί, θα συνδεθεί και θα τεθεί σε λειτουργία με ευθύνη και κόστος του προμηθευτή. Εργασίες εγκατάστασης, σύνδεσης, καθώς και οποιοδήποτε υλικό και μικροϋλικό απαιτηθεί βαρύνουν εξολοκλήρου τον ανάδοχο.

Ο Ανάδοχος θα πρέπει να έχει αποδεδειγμένη εμπειρία στην εγκατάσταση και συντήρηση εξοπλισμού σε Νοσοκομεία και αυτό θα πρέπει να αποδεικνύεται από τουλάχιστον μία βεβαίωση ή σύμβαση εγκατάστασης ή συντήρησης.

Α/Α 2:  ΑΚΤΙΝΟΛΟΓΙΚΟ ΦΟΡΗΤΟ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Να είναι φορητό μικρού βάρους (το βάρος να μην ξεπερνά τα 50kg κιλά) κατάλληλο για κάθε κλινική, δωμάτιο έκτακτης ανάγκης, Μονάδα Εντατικής Θεραπείας, να είναι δυνατή η μετακίνηση του σε όλους τους χώρους και ορόφους του Νοσοκομείου, να εργάζεται με ευκολία ανάμεσα στις κλίνες, να εισέρχεται χωρίς να καταπονεί τους ανελκυστήρες του Νοσοκομείου καθώς και να περνά άνετα και με ασφάλεια από τις πόρτες των διαφόρων κλινικών
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει ασφαλής και εύκολη λειτουργία με ψηφιακή κονσόλα αφής (Touch screen) ενσωματωμένη στο τρόλεϊ. 
	ΝΑΙ
	
	

	3
	O έλεγχος της ενσωματωμένης κονσόλας στο σύστημα να γίνεται με ψηφιακή ένδειξη επιλογής για παραμέτρους kVp, mAs και mA, επιλογή μεγάλης / μικρής εστίασης, και ακουστική της έκθεσης ακτινών Χ.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να διαθέτει δεύτερο ενσωματωμένο ψηφιακό πάνελ χειρισμού τύπου led και στην κεφαλή του συστήματος για ταχύτατη χρήση καθώς και σε περίπτωση βλάβης το μηχάνημα να συνεχίζει να δουλεύει κανονικά και με το δεύτερο χειριστήριο
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Η γεννήτρια να διαθέτει ισχύ ≤8ΚW λειτουργία μονής φάσης
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει όρια Kv από 40 μέχρι 125 με ακρίβεια ± 3%
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να διαθέτει όρια mAs από 0,1 – 250 mAs 
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Να διαθέτει Γεννήτρια ακτίνων Χ με τα παρακάτω χαρακτηριστικά:

Ισχύς ≤ 8KW.

Εύρος KVp: τουλάχιστον από 40 KVp έως 125KVp.

Εύρος mAs: τουλάχιστον από 0.1mAs έως 250mAs.

Συχνότητα 50/60Hz.

Τροφοδοσία  100/240VAC.

Να αναφερθεί το χρονικό εύρος έκθεσης.

Να αναφερθεί η μικρή εστίαση.

Να αναφερθεί η μεγάλη εστίαση.

Γωνία στόχευσης τουλάχιστον 16°.

Υψηλή Θερμοχωρητικότητα ανόδου- να αναφερθεί
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να διαθέτει σύστημα φωτεινών διαφραγμάτων με τα κάτωθι χαρακτηριστικά: 

Μεγίστη διαρροή ακτινοβολίας τουλάχιστον στα 125 kVp - 4 mA.

Ένδειξη πεδίου φωτός τουλάχιστον στα 100cm SID, 160 lux.

Ρύθμιση χρόνου προεπισκόπησης-να αναφερθεί το εύρος του χρόνου.
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να διαθέτει προγράμματα σε αυτόματη χρήση να αναφερθεί ο αριθμός τους
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να λειτουργεί με ρεύμα 220V-240V AC /50Hz
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να διαθέτει αυτόματο διαγνωστικό σύστημα με κωδικούς σφαλμάτων, για εύκολη συντήρηση
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να διαθέτει ενδείκτες LED για την απεικόνιση των επιλεγμένων μεγεθών kVp, mAs και mA καθώς και μηνύματα σφαλμάτων
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Να διαθέτει πλήκτρα χειρισμού:

Πλήκτρα εισαγωγής μεγεθών  kVp και mAs.

Πλήκτρο εμφάνισης μεγεθών mA στην οθόνη.

Πλήκτρο εμφάνισης τιμής επιλεγμένου χρόνου έκθεσης σε δευτερόλεπτα.

Πλήκτρο ανάγνωσης ραδιογραφικών ενδείξεων συνάρτηση kVp – mAs και ARP  ανεστραμμένο κατά 180°.

Πλήκτρο επιλογής σταθμού εργασίας.

Πλήκτρα μεγάλης και μικρής εστίασης.

Πλήκτρο προεπισκόπησης.

Πλήκτρο ακτινοβολίας.

Πλήκτρο καθαρισμού μηνυμάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανίχνευσης γραμμής δικτύου, ώστε η Μονάδα να ανιχνεύει τη μέγιστη λειτουργική γραμμή ισχύος προσαρμόζοντας τις παραμέτρους έκθεσης στην διαθέσιμη ισχύ και αποφεύγοντας τις ανεπιθύμητες βλάβες όταν το μηχάνημα λειτουργεί με κακές γραμμές ηλεκτρικής ενέργειας
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	Το σύστημα να είναι ενσωματωμένο σε τροχήλατο με τα εξής χαρακτηριστικά:  

Με ενσωματωμένο πάνελ χειρισμού πάνω στην ακτινολογική κεφαλή. 

Με ενσωματωμένη ψηφιακή κονσόλα αφής δεύτερου χειρισμού .

Προστατευτικές μπάρες ασφαλείας των επί μέρους τμημάτων καθώς να διαθέτει λαβές μεταφοράς και χειρισμού της μονάδας.

Πέδηση, τα φρένα να ενεργοποιούνται – απενεργοποιούνται εύκολα είτε με μόνιμη αναστολή τους μέσο διακόπτη για μακρινές μετακινήσεις ή χειροκίνητα κατά την διάρκεια της κίνησης του.

Ο βραχίονας στήριξης της κεφαλής  να εργάζεται με αμορτισέρ υψηλής αντοχής με σύστημα κλειδώματος για μικρότερες καταπόνησης και μεγαλύτερη διάρκεια ζωής. Να διαθέτει μεγάλη ευελιξία κινήσεων για χρήση με πεδίο λειτουργιάς και να αναφερθεί το εύρος καθώς και σε μη χρήση να πραγματοποιεί κάθετη κίνηση για την καλύτερη εξοικονόμηση χώρου.

Ο βραχίονας να εκτελεί τις παρακάτω κινήσεις:

Περιστροφή (Α), υποστήριξη μονάδας ακτινών  Χ  τουλάχιστον 130 o.

Περιστροφή (Β), περιστροφής της ακτινών Χ με αναφορά την υποστήριξη του τουλάχιστον 130o - 80 o.

Περιστροφή (Γ), της μονάδας ακτινών Χ ± 90 o.

Να αναφερθεί το εύρος της εστιακής απόστασης από το πάτωμα.

Περιστροφή διαφραγμάτων κατά ± 90 o .

Ο βραχίονας να εκτελεί κινήσεις με την βοήθεια αμορτισέρ αερίου με δυνατότητα κλειδώματος στην επιθυμητή θέση από τον χειριστή για τις ελάχιστες καταπονήσεις.

Η μονάδα ισχύος (κεφαλή) να μπορεί να  περιστρέφετε κατά 360 μοίρες καθώς επίσης να μπορεί να κινείτε κάθετα σε σχέση με το σύστημα ±90°.
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ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να διαθέτει εγγύηση καλής λειτουργίας 2 ετών επάρκεια εξαρτημάτων, ανταλλακτικών και αναλωσίμων για τουλάχιστον δέκα (10) χρόνια, με βεβαίωση από τον κατασκευαστικό οίκο. 

Ο προμηθευτής να δηλώνει ότι αναλαμβάνει την εκπαίδευση προσωπικού της Υπηρεσίας διαθέτοντας προσωπικό (καθώς και τυχόν αναλώσιμο υλικό απαραίτητο για την εκπαίδευση), χωρίς καμία επιπλέον οικονομική επιβάρυνση.

Να κατατεθούν «εξουσιοδότηση» (authorization) από την προμηθεύτρια εταιρεία όσον αφορά την διάθεση και service στην ελληνική επικράτεια των προσφερόμενων προϊόντων, ώστε να εξασφαλίζεται η συνεχής και απρόσκοπτη υποστήριξη τους και μετά την πώληση τους.

Να κατατεθούν υπεύθυνη δήλωση του νόµιµου εκπροσώπου του εργοστασίου παραγωγής ότι θα προμηθεύσει τον συγκεκριμένο προμηθευτή µε τα προσφερόμενα προϊόντα σε περίπτωση κατακύρωσης σε αυτόν του διαγωνισµού.  
Να συνοδεύεται από πλήρες, επίσημο, εγχειρίδιο χρήσης του κατασκευαστικού οίκου (USERMANUAL) και επίσημο εγχειρίδιο συντήρησης του κατασκευαστικού οίκου (SERVICEMANUAL) Τα εγχειρίδια θα παραδοθούν στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας.

Να κατατεθούν πιστοποιητικά EN ISO 9001:2015, EN ISO 13485:2016, προαιρετικά ΕΝ ISO37001, του προμηθευτή καθώς και EN ISO 13485:2003 του κατασκευαστικού οίκου, ή ισοδύναμα & ΔΥ8δ/1348 του προμηθευτή με πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

Να κατατεθούν πλήρη τεκμηριωμένα πιστοποιητικά σήμανσης CE σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, για τον υπό προμήθεια ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό.

Να κατατεθούν πιστοποιητικά EN ISO 14001 για το περιβάλλον ή ισοδύναμα & Βεβαίωση Συμμετοχής σε Εγκεκριμένο Σύστημα Εναλλακτικής Διαχείρισης ΑΗΗΕ (σύμφωνα με το Ν. 2939/2001 και το Π.Δ 117/2004 και 15/2006).

Να κατατεθεί φύλλο συμμόρφωσης των ανωτέρω προδιαγραφών με παραπομπές στα επίσημα και πρωτότυπα ξενόγλωσσα φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου. Προσφορές οι οποίες θα αντιγράφουν την τεχνική περιγραφή ή θα απαντούν  μονολεκτικά ΝΑΙ ή συμφωνούμε κ.τ.λ. χωρίς τεκμηρίωση και πλήρη παραπομπή- αντιστοιχία μεταξύ κειμένου ανά παράγραφο και prospectus θα αποκλείονται.

Τα κατατιθέμενα Prospectus πρέπει να επαληθεύουν τα τεχνικά και ποιοτικά χαρακτηριστικά, που αναγράφονται στις προσφορές. Πρέπει να είναι πρωτότυπα ή επικυρωμένα φωτοαντίγραφα του μητρικού κατασκευαστικού οίκου. Πρέπει επίσης να είναι αυτά, που χρησιμοποιεί ο οίκος κατασκευής του προϊόντος, στο πλαίσιο της πολιτικής προώθησης των πωλήσεων του στις αγορές (ιδιωτικές και του Δημοσίου) του ενδιαφέροντός του. Σε περίπτωση, που τεχνικά στοιχεία της προσφοράς είναι διάφορα από τα αναγραφόμενα στα Prospectus, πρέπει να κατατίθεται επιβεβαιωτική επιστολή από το νόμιμο εκπρόσωπο του οίκου κατασκευής του προϊόντος και όχι από τοπικούς αντιπροσώπους ή εκπροσώπους. Η κατά τα άνω επιστολή του οίκου κατασκευής, και κάθε σχετικό με την προμήθεια πιστοποιητικό πρέπει να είναι υποχρεωτικά πρωτότυπα ή επικυρωμένα φωτοαντίγραφα και σε κάθε περίπτωση επίσημα μεταφρασμένα.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να δηλώσει εγγράφως, ότι αναλαμβάνει την υποχρέωση να διαθέτει στο Νοσοκομείο ανταλλακτικά του προσφερόμενου είδους για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την παράδοση αυτού. Επίσης, υποχρεούται να καταθέσει με την προσφορά έγγραφη δήλωση του νομίμου εκπροσώπου του κατασκευαστικού οίκου ή ελληνικού θυγατρικού του οίκου, (η οποία θα αναφέρεται ρητώς στην παρούσα διακήρυξη), ότι αναλαμβάνει τη δέσμευση για διάθεση ανταλλακτικών για όσο χρονικό διάστημα δηλώνει ο προμηθευτής, καθώς και για τη συνέχιση της διάθεσης των ανταλλακτικών στην αναθέτουσα αρχή, σε περίπτωση που ο προμηθευτής πάψει να είναι ο αντιπρόσωπος ή εκπρόσωπος του κατασκευαστικού οίκου στη Ελλάδα ή σε περίπτωση, που ο προμηθευτής πάψει να υφίσταται ως επιχείρηση, δεδομένου, ότι τούτο κρίνεται ως ουσιώδης απαίτηση της διακήρυξης για την μακρόχρονη ομαλή και απρόσκοπτη λειτουργία του μηχανήματος. Σε περίπτωση, που ο προμηθευτής είναι ο ίδιος ο κατασκευαστής, τότε σχετικά με τη διάθεση ανταλλακτικών αρκεί η δήλωση του προμηθευτή – κατασκευαστή.

Για περιπτώσεις κατασκευαστών, οι οποίοι χρησιμοποιούν υποσυστήματα άλλων κατασκευαστικών οίκων, αρκεί η δήλωση του κατασκευαστή του τελικού προϊόντος και δεν απαιτούνται οι δηλώσεις περί διάθεσης ανταλλακτικών των κατασκευαστικών οίκων των διαφόρων υποσυστημάτων.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί την καλή λειτουργία των υπό προμήθεια ειδών από την οριστική παραλαβή τους και για το χρονικό διάστημα Δυο ετών (2), κατά τους όρους της διακήρυξης και τις ισχύουσες διατάξεις. Η δέσμευση αυτή θα γίνεται με κατάθεση σχετικής έγγραφης βεβαίωσης, η οποία θα αναφέρεται κατά τρόπο σαφή στα προσφερόμενα είδη. Κατά τη διάρκεια ισχύος της εγγύησης, το Νοσοκομείο δεν θα ευθύνεται για οποιαδήποτε βλάβη του μηχανήματος ή μέρους αυτού προερχόμενη από την συνήθη και ορθή χρήση του και δεν θα επιβαρύνεται με κανένα ποσόν για εργατικά, ανταλλακτικά, υλικά και λοιπά έξοδα αποκατάστασης της βλάβης. Στην παρεχόμενη εγγύηση περιλαμβάνεται και η υποχρέωση του προμηθευτή για προληπτικό έλεγχο συντήρησης, σε τακτά χρονικά διαστήματα, ώστε το μηχάνημα να διατηρείται σε κατάσταση ετοιμότητας. Η συχνότητα των προληπτικών ελέγχων πρέπει να καθορίζεται στην προσφορά και να είναι σύμφωνη με τις οδηγίες και προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου. Η εγγύηση αυτή θα καλύπτει όλα τα μέρη του προσφερόμενου εξοπλισμού. Ο χρόνος αυτός θα αρχίζει από την οριστική παραλαβή του μηχανήματος πλήρως συναρμολογημένου, εγκατεστημένου και σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας. Ο διαγωνιζόμενος πρέπει να δηλώσει με σαφή δέσμευση την προτεινόμενη διάρκεια της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας του μηχανήματος, με Έγγραφη Δήλωση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του, την οποία θα συμπεριλάβει στον επιμέρους φάκελο ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ, ώστε να αξιολογηθεί από το αρμόδιο όργανο

Ο προμηθευτής υποχρεούται να διαθέτει μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης και service, καθώς και κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό, με πιστοποιητικό εκπαίδευσης και εξουσιοδότηση αυτού από τον μητρικό κατασκευαστικό οίκο για την συντήρηση των αντίστοιχων μηχανημάτων. 

Σε περίπτωση κατά την οποία δεν προκύπτει αποδεδειγμένα, ότι ο "αντιπρόσωπος – προμηθευτής" διαθέτει σχετική εξουσιοδότηση από τον μητρικό οίκο για χρόνο, ο οποίος καλύπτει όλη την δεκαετή περίοδο από την παράδοση του μηχανήματος, κατά την οποία απαιτείται η παροχή ανταλλακτικών – συντήρησης, service, εγγυήσεων κ.λπ., τότε οι αντίστοιχες εγγυητικές επιστολές εκδίδονται από τον μητρικό ή ελληνικό θυγατρικό (ως προαναφέρθηκε) οίκο, πέραν των λοιπών δεσμεύσεων (πιστοποιητικά – βεβαιώσεις κ.λπ.), που αναλαμβάνει ο μητρικός οίκος, όπως αναφέρονται στην διακήρυξη.

Κατά τη διάρκεια της εγγύησης θα τηρείται ημερολόγιο λειτουργίας, συντήρησης, βλαβών κ.λπ., που θα παρακολουθείται και θα μονογράφεται από τους υπεύθυνους του Νοσοκομείου (ιατρό ή τεχνικό) και τον τεχνικό του προμηθευτή. Στο ημερολόγιο θα αναγράφονται οι βλάβες, τα αίτιά τους και η διάρκεια ακινητοποίησης του μηχανήματος. Ο προμηθευτής θα ειδοποιείται τηλεφωνικά για την βλάβη και ει δυνατόν το είδος της και θα αποστέλλεται fax, οπότε θα αρχίζει η μέτρηση του χρόνου ακινητοποίησης. Η ανταπόκριση (τηλεφωνική, τηλεματική ή φυσική παρουσία) προς αποκατάσταση της βλάβης θα πρέπει να γίνεται την ίδια μέρα, όταν ο προμηθευτής ειδοποιηθεί μέχρι την 10:00 π.μ. και το αργότερο το πρωί της επομένης ημέρας, όταν ειδοποιηθεί μετά την 10:00 π.μ. Στο τέλος του χρόνου εγγύησης θα αθροίζονται οι εργάσιμες ημέρες ακινητοποίησης λόγω βλάβης οποιουδήποτε μέρους του μηχανήματος. Για κάθε τέτοια εργάσιμη ημέρα άνω των οκτώ (8) ημερολογιακών ημερών ετησίως, (στις οποίες δεν συμπεριλαμβάνονται οι ημέρες προληπτικής συντήρησης του μηχανήματος), θα επιβάλλεται στον προμηθευτή, ως ποινική ρήτρα, παράταση κατά είκοσι (20) εργάσιμες ημέρες της διάρκειας της εγγύησης καλής λειτουργίας η της σύμβασης συντήρησης, για ολόκληρο το συγκρότημα.

Με την τεχνική προσφορά συνυποβάλλεται υποχρεωτικά πλήρης κατάλογος στον οποίο αναφέρονται οι κυριότερες παραδόσεις παρόμοιων ή ίδιων μηχανημάτων, που έχουν εγκατασταθεί στην Ελλάδα, οι ημερομηνίες παραγγελίας, παράδοσης και οι τυχόν υποχρεώσεις παράδοσης, καθώς και οι παραλήπτες (Δημοσίου ή Ιδιωτικού τομέα). Τα ανωτέρω θα συνοδεύονται από Υ.Δ. του οικονομικού φορέα περί μη προσκόμισης ψευδών στοιχείων. Επίσης, ο πλήρης κατάλογος θα υποβάλλεται υποχρεωτικά και στην οικονομική προσφορά, όπου θα αναφέρονται και οι τιμές των παραδοτέων μηχανημάτων.

Οι προμηθευτές πρέπει να περιλαμβάνουν στην οικονομική προσφορά τιμοκατάλογο των αναλωσίμων και των βασικών ανταλλακτικών του μηχανήματος και να δεσμευθούν, ότι μελλοντικές μεταβολές θα γίνονται σύμφωνα με την αύξηση του τιμαρίθμου του προηγούμενου έτους. Αντίγραφο του καταλόγου αυτού (χωρίς τιμές) θα περιλαμβάνεται στην τεχνική προσφορά.

Το μηχάνημα θα εγκατασταθεί, θα παραδοθεί και θα παραληφθεί με ευθύνη του προμηθευτή στον χώρο, που θα του υποδειχθεί από το Νοσοκομείο.

Η παράδοση του μηχανήματος θα πραγματοποιηθεί μέσα σε διάστημα εξήντα (60) ημερολογιακών ημερών (ποσοτική παράδοση). Μέσα στο διάστημα αυτό (χρόνος παράδοσης) πρέπει να γίνουν η προσκόμιση του μηχανήματος στο ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ, η προσωρινή παραλαβή του, η μεταφορά του νέου μηχανήματος μέσα στο ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ μέχρι και εντός του χώρου τοποθέτησης του, η εγκατάσταση του νέου μηχανήματος, οι συνδέσεις, οι έλεγχοι και δοκιμές, και η παράδοση τους σε κατάσταση λειτουργίας.. Ο χρόνος παράδοσης αρχίζει από την ημερομηνία υπογραφής της σύμβασης. Το μηχάνημα θα παραδοθεί στον προστατευμένο χώρο του ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ. Ο ανάδοχος πρέπει να αναλάβει ο ίδιος την μεταφορά και εγκατάσταση του νέου μηχανήματος στο χώρο τοποθέτησης και παραμονής του, με βάση την ελληνική νομοθεσία και τους αντίστοιχους κανονισμούς. Ο ανάδοχος υποχρεώνεται να εκτελέσει πλήρως την εγκατάσταση του μηχανήματος και να το παραδώσει σε πλήρη λειτουργία, με δικό του ειδικευμένο και ασφαλισμένο προσωπικό και δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύμφωνα με τους τεχνικούς & επιστημονικούς κανόνες, τους κανονισμούς του ελληνικού κράτους, με τις οδηγίες και τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και τέλος τις οδηγίες των αρμοδίων υπηρεσιών του φορέα, στο χώρο που του διαθέτει το ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ. Ο ανάδοχος υποχρεούται να χρησιμοποιήσει αποδεδειγμένα το εξειδικευμένο προσωπικό το οποίο περιλαμβάνεται στα δικαιολογητικά της προσφοράς, το δε ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ οφείλει να ελέγξει τη σχετική συμμόρφωση, ώστε να διασφαλισθούν τα συμφέροντα του Δημοσίου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται κατά την παράδοση του μηχανήματος να παραδώσει: Δύο (2) Εγχειρίδια Λειτουργίας (Operational Μanuals) με σαφείς οδηγίες χρήσεως και λειτουργίας του κατασκευαστικού οίκου (Operation Manuals) με αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρμογές μεταφρασμένο οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα. Πλήρη σειρά τευχών (εις διπλούν) με οδηγίες συντήρησης και επισκευής (SERVICE MANUALS) στην Ελληνική ή Αγγλική γλώσσα. Πλήρες πρωτόκολλο ελέγχου ηλεκτρικής ασφάλειας του μηχανήματος. Δύο (2) σειρές επισήμων καταλόγων (βιβλίων), σε έντυπη και ηλεκτρονική μορφή, με όλους τους κωδικούς ανταλλακτικών του εργοστασίου παραγωγής του μηχανήματος (Parts Books) στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα.

Η οριστική παραλαβή θα ακολουθήσει την προσωρινή παραλαβή και θα ολοκληρωθεί μέσα στην περίοδο των τριάντα (30) ημερολογιακών ημερών σύμφωνα με τα οριζόμενα στην παρούσα διακήρυξη.

Η εκπαίδευση (ιατρών – χειριστών -τεχνικών), θα παρέχεται για έως τριάντα (30) ημέρες μετά την εγκατάσταση του μηχανήματος, άνευ πρόσθετης αμοιβής του προμηθευτή και θα γίνεται στην Ελληνική γλώσσα.

Κατά την διάρκεια της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται, άνευ πρόσθετης αμοιβής, να επαναλάβει την εκπαίδευση του αρμόδιου προσωπικού του ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ για ίδιο χρονικό διάστημα τουλάχιστον με την αρχική εκπαίδευση, όταν και εάν αυτό ζητηθεί από το ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ

Τα είδη θα εγκατασταθούν και θα παραδοθούν σε πλήρη και κανονική λειτουργία, με φροντίδα και δαπάνη (λογισμικά, ηλεκτρολογικές και υδραυλικές παροχές, συνδέσεις, δάπεδα, κ.λπ.) του Προμηθευτή, σε χώρους, που θα υποδείξει το Νοσοκομείο, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή και τις προβλεπόμενες προδιαγραφές ασφάλειας ασθενών, χειριστών, και περιβάλλοντος.

Με υπεύθυνη δήλωση να αναφερθεί η ημερομηνία κατασκευής και διάθεσης του εξοπλισμού.

Ο εξοπλισμός να είναι κατασκευασμένος σύμφωνα με τις διεθνείς και ευρωπαϊκές προδιαγραφές ασφαλείας και να διαθέτει σήμανση CE, καθώς επίσης οι εταιρείες, που δεν είναι οι ίδιες κατασκευάστριες των ειδών, αλλά διακινητές αυτών, εκτός των παραπάνω δικαιολογητικών, που απαιτούνται για τους ίδιους και για τις κατασκευάστριες εταιρείες, που αντιπροσωπεύουν, πρέπει να συμμορφώνονται σύμφωνα με την Υπουργική Απόφαση ΔΥ/8Δ/ΓΠ1348/04(ΦΕΚ 32Β/16-1-04) περί διακίνησης Ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού. Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά.

Απαραιτήτως, θα πρέπει να βεβαιώνεται, ότι θα παραδοθεί με την εργοστασιακή του συσκευασία, θα εγκατασταθεί, θα συνδεθεί και θα τεθεί σε λειτουργία με ευθύνη και κόστος του προμηθευτή. Εργασίες εγκατάστασης, σύνδεσης, καθώς και οποιοδήποτε υλικό και μικροϋλικό απαιτηθεί βαρύνουν εξολοκλήρου τον ανάδοχο.

Ο Ανάδοχος θα πρέπει να έχει αποδεδειγμένη εμπειρία στην εγκατάσταση και συντήρηση εξοπλισμού σε Νοσοκομεία και αυτό θα πρέπει να αποδεικνύεται από τουλάχιστον μία βεβαίωση ή σύμβαση εγκατάστασης ή συντήρησης.

Α/Α 3:  ΕΠΙΤΡΑΠΕΖΙΑ ΨΥΧΟΜΕΝΗ ΦΥΓΟΚΕΝΤΡΟΣ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Για την διασφάλιση της τήρησης της ιχνηλασιμότητας να αναφερθεί  υποχρεωτικά η χώρα παραγωγής και την κατασκευαστική μονάδα του προσφερόμενου είδους
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Το προσφερόμενο είδος να είναι σύγχρονης ψηφιακής τεχνολογίας κατάλληλο για χρήση σε Νοσοκομειακό περιβάλλον.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να είναι επιτραπέζιο, εύκολο στον χειρισμό του και το βάρος του να μην υπερβαίνει τα περίπου 52 κιλά.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να είναι καινούργιο και αμεταχείριστο και να συνοδεύεται με όλα τα απαραίτητα προσφερόμενα (αναφέρονται παρακάτω)και παρελκόμενα είδη, έτσι ώστε να είναι έτοιμο προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να λειτουργεί με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλεως 230V/50Hz.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Το επίπεδο θορύβου λειτουργίας του να μην υπερβαίνει τα 50 dB (A) με τις προσφερόμενες κεφαλές.
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Σε περίπτωση διακοπής ρεύματος να υπάρχει η δυνατότητα μηχανικής απασφάλισης για την εξαγωγή των δειγμάτων από τον κάδο
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Η κατασκευή του κάδου φυγοκέντρησης να είναι απαραίτητα από ανοξείδωτο χάλυβα, ανθεκτικού σε απολύμανση, (να αναφερθεί ο τύπος του), με λεία επιφάνεια.
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να διαθέτει ολική χωρητικότητα φυγοκέντρησης 800ml (4x200ml) και να προσφερθεί με αρθρωτή κεφαλή 4 θέσεων και μέγιστης ταχύτητας 5000 rpm  και 4 φορείς υποδοχέων και από:

Τέσσερις (4) υποδοχείς  για 28  σωλήνες 17 x 100 mm χωρητικότητας έως 15 ml
Τέσσερις (4) υποδοχείς για  48  σωλήνες 12 x 100 mm χωρητικότητας έως 7 ml
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να μπορεί να δεχθεί συνολικά 18 διαφορετικές κεφαλές ,δηλαδή οριζόντιες (swing-out rotors) και  γωνιακές κεφαλές (angle rotors), για πλάκες Elisa,  για κυτταροφυγοκέντρηση ,  για μικροσωληνάρια 0,2-2ml και έως 200 ml και οι οποίες με την κατάλληλη εναλλαγή υποδοχέων, πλαισίων και συστολών επιτρέπουν τη φυγοκέντρηση διαφόρων σωληνάριων.
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να διαθέτει μέγιστη ταχύτητα περιστροφής 16.000 RPM με φυγόκεντρο δύναμη 24.900 RCF
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Η λειτουργία του προσφερόμενου είδους να ρυθμίζεται από ψηφιακό χειριστήριο επιλογής παραμέτρων φυγοκέντρησης με οθόνη ψηφιακών ενδείξεων λειτουργίας, μέσω του οποίου να είναι δυνατή η επιλογή και η παρατήρηση τουλάχιστον των παρακάτω :

Ταχύτητα περιστροφής με εύρος τουλάχιστον από 500 rpm έως 16.000 rpm με ρύθμιση ανά 10 rpm. 

Χρόνος διάρκειας φυγοκέντρησης από 0 έως 99 λεπτά με ρύθμιση ανά λεπτό και  χρόνος διάρκειας φυγοκέντρησης από 0 έως 59 δευτερόλεπτα με ρύθμιση ανά δευτερόλεπτο.

Δυνατότητα επιλογής συντόμων φυγοκεντρήσεων μέσω πλήκτρου, ως και απεριορίστου λειτουργίας.

Ανάγνωση ταχύτητας και υπολειπόμενου χρόνου.

Διάγνωση λανθασμένων ενεργειών ή βλαβών

Πλήκτρο Stop και open για το άνοιγμα του καλύμματος.

Δυνατότητα επιλογής βαθμίδων πέδησης και επιτάχυνσης.

Ρύθμιση θερμοκρασίας από -20 έως  +40 °C.

Δυνατότητα σύντομης ψύξης (fast cool).

Δυνατότητα διατήρησης της επιλεγμένης θερμοκρασίας. 

Αυτόματο κλείσιμο της παραγωγής ψύξης όταν το κάλυμμα ανοίξει.

Αυτόματο κλείσιμο της παραγωγής ψύξης μετά το τέλος του προγραμματιζόμενου χρόνου.
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Το προσφερόμενο είδος να διαθέτει:

κάλυμμα ασφαλείας διπλής λειτουργίας, που δεν ανοίγει όσο διαρκεί η περιστροφή, η δε περιστροφή δεν αρχίζει πριν κλείσει το κάλυμμα. Το κάλυμμα να ασφαλίζει με ηλεκτρομαγνητικά κλείστρα. 

Την δυνατότητα ελέγχου μη ισοζυγισμένων δειγμάτων με διακοπή της λειτουργίας και οπτική ένδειξη.

παράθυρο παρατήρησης  στο επάνω μέρος.

κινητήρα μεταβλητής συχνότητας (BRUSHLESS) και όχι κλασικό κινητήρα με ψήκτρες. Η ρύθμιση ταχύτητας να  γίνεται με μεταβολή της συχνότητας και όχι της τάσης.

 προστασία του μοτέρ από  υπερβολική τάση.

σύστημα ασφαλείας σε περίπτωση  διαρροής  από το κάλυμμα.

σύστημα αυτόματης αναγνώρισης του είδους της κεφαλής και αυτόματης προσαρμογής του μεγίστου ορίου στροφών ανάλογα με την εκάστοτε χρησιμοποιούμενη κεφαλή.

 την δυνατότητα απολύμανσης του με κατάλληλα μέσα. 

την δυνατότητα καταμέτρηση των ωρών λειτουργίας του.

την δυνατότητα να δεχθεί διάφορες οριζόντιες και αρθρωτές κεφαλές (swing-out rotors), γωνιακές κεφαλές (angle rotors), οι οποίες με την κατάλληλη εναλλαγή υποδοχέων, πλαισίων και συστολών να επιτρέπουν την φυγοκέντρηση σωληναρίων διαφόρων ειδών και χωρητικοτήτων (π.χ. Falkon, Vacutainers, Sarstedt, Eppendorf, απλά, κωνικά κ.λπ.) από 1 έως 100 ml και αντικειμενοφόρων πλακών για κυτταροφυγοκέντρηση.

σήμανση CE με Δήλωση Συμμόρφωσης σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες και κανονισμούς,  καθώς και να πληροί όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας. Να κατατεθεί η Δήλωση Συμμόρφωσης CE.
	ΝΑΙ
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας του προσφερόμενου εξοπλισμού τουλάχιστον δύο (2) ετών από την οριστική παραλαβή αυτού, με πλήρη κάλυψη ανταλλακτικών και αναλωσίμων συντήρησης και επισκευής, χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστικού οίκου ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού.

 Η προμηθεύτρια εταιρεία με δικά της μέσα και προσωπικό και χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται να πραγματοποιήσει-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-πλήρη εκπαίδευση στους χρήστες επί της λειτουργίας του εξοπλισμού και επί της πλήρους εκμετάλλευσης των δυνατοτήτων του. Μετά το πέρας της εκπαίδευσης θα κατατεθεί υποχρεωτικά από την προμηθεύτρια εταιρεία η λίστα του εκπαιδευμένου προσωπικού του Νοσοκομείου στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας. Ο υποψήφιος πρέπει να καταθέσει με την τεχνική του προσφορά πρόγραμμα εκπαίδευσης. 

Όλες οι εργασίες θα πραγματοποιηθούν σύμφωνα με τους κανονισμούς, τις οδηγίες και τα ειδικά εγχειρίδια κατασκευαστικού οίκου και με ειδικά εκπαιδευμένους (από τον κατασκευαστικό οίκο) τεχνικούς.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα προστασίας - ασφάλειας του προσωπικού που απασχολεί. Το Νοσοκομείο ουδεμία ευθύνη φέρει σε περίπτωση ατυχήματος του προσωπικού του ή οποιοδήποτε άλλου ατόμου, που οφείλεται σε αμέλεια, λάθος πρακτική ή λάθος ενέργεια του προσωπικού του.

Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου το Εγχειρίδιο Λειτουργίας (Operation Manual) μεταφρασμένο στην Ελληνική γλώσσα, το οποίο θα δοθεί και στο τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας του Νοσοκομείο σε ηλεκτρονική μορφή. 

H προσφορά να συνοδεύεται υποχρεωτικά από:

το πιστοποιητικό ISO 9001:2015 της ενδιαφερόμενης εταιρείας ή ισοδύναμο.

το πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο της ενδιαφερόμενης εταιρείας για εμπορία και τεχνική υποστήριξη της κατηγορίας του εξοπλισμού ή ισοδύναμο.

την βεβαίωση ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία πληροί τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004, (διακίνηση, και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

το πιστοποιητικό ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε βάση του Π.Δ. 117/2004.

τα πιστοποιητικά ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, ISO 9001, MED CERT και ISO 14001 του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού ή ισοδύναμα.

το πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της ενδιαφερόμενης εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

τα πιστοποιητικά/ βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

Όλα τα φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

φύλλο συμμόρφωσης, με αναλυτικές παραπομπές ανά παράγραφο σε πρωτότυπα ή επίσημα αντίγραφα των εντύπων του κατασκευαστικού οίκου. Ασάφειες και αοριστίες ως προς τις παραπομπές για τεκμηρίωση, συνεπάγονται απόρριψη της προσφοράς. Παραπομπές σε βεβαιώσεις του κατασκευαστικού οίκου γίνονται δεκτές μόνο για στοιχεία που δεν αναφέρονται στα επίσημα εργοστασιακά έντυπα του εξοπλισμού. 


Α/Α 4: ΕΓΧΡΩΜΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΠΕΡΗΧΟΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑΣ ΓΕΝΙΚΗΣ ΧΡΗΣΕΩΣ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	ΓΕΝΙΚΑ – ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
	
	
	

	1
	Σύστημα Υπερηχοτομογραφίας  της πλέον σύγχρονης τεχνολογίας με λογισμικό Windows 10 είτε πιο σύγχρονο, ευέλικτο για εύκολη μετακίνηση  εντός του Νοσοκομείου, αποτελούμενο από :

1. Βασική μονάδα (όπως αναλυτικά προδιαγράφεται πιο κάτω)

2. Ηχοβόλο κεφαλή τύπου Convex Array  με δυνατότητα για εξετάσεις shear wave ελαστογραφίας και να δέχεται σύστημα διενέργειας βιοψιών.

3. Ηχοβόλο κεφαλή τύπου linear array κατάλληλη για εξέταση επιφανειακών οργάνων  με δυνατότητα για εξετάσεις shear wave ελαστογραφίας και να δέχεται σύστημα διενέργειας βιοψιών.

4.Ηχοβολος κεφαλή τύπου linear array κατάλληλη για εξετάσεις αγγείων επιφανειακών και εν τω βάθη με δυνατότητα για εξετάσεις shear wave ελαστογραφίας και να δέχεται σύστημα διενέργειας βιοψιών.

5.Θερμικός ασπρόμαυρος εκτυπωτής.

6.laser printer έγχρωμο.
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΤΥΠΟΙ ΗΧΟΒΟΛΩΝ ΚΕΦΑΛΩΝ

Να προσφερθούν προς επιλογή όλες οι διαθέσιμες κεφαλές ανά κατηγορία
	
	
	

	1
	LINEAR Array 
	ΝΑΙ να αναφερθούν MHz και γωνία
	
	

	2
	CONVEX / MICROCONVEX Array 
	ΝΑΙ να αναφερθούν MHz και γωνία
	
	

	3
	Διορθική Biplane κεφαλή 
	ΝΑΙ να αναφερθούν MHz και γωνία
	
	

	4
	Ενδοκολπική κεφαλή
	ΝΑΙ να αναφερθούν MHz και γωνία
	
	

	5
	Ηχοβόλες κεφαλές convex / endocavity ογκομετρικής σάρωσης πραγματικού χρόνου (3D/4D)
	ΝΑΙ να αναφερθούν MHz και γωνία
	
	


	6
	Κεφαλή διορθική
	ΝΑΙ 5-10 MHz
	
	

	7
	Άλλες ηχοβόλες κεφαλές
	Να αναφερθούν και να προσφερθούν προς επιλογή τυχόν επιπλέον ηχοβόλες κεφαλές.
	
	

	
	MΕΘΟΔΟΙ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗΣ
	
	
	

	1
	B- Mode
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	2
	M - Mode
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	3
	Color Doppler
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	4
	Power Doppler/Energy Doppler/Color Angio
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	5
	Συχνότητα / ταχύτητα του Doppler
	Να ρυθμίζεται και να απεικονίζεται στην οθόνη
	
	

	6
	Tεχνική απεικόνισης της αιματικής ροής για καλύτερη αξιολόγηση των μίκρο και μάκρο αγγειακών δομών. 
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Triplex Mode (ταυτόχρονη απεικόνιση, σε πραγματικό χρόνο εικόνας B-Mode, παλμικού Doppler και εγχρώμου Doppler)
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	8
	Τεχνική στρέψης της γωνίας υπερηχογραφικής δέσμης για καλύτερη ανάδειξη του ίχνους της βελόνας κατά την διάρκεια βιοψίας
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	9
	Τρισδιάστατη πραγματικού χρόνου απεικόνιση (3D/4D)
	ΝΑΙ (Να προσφερθεί προς επιλογή)
	
	

	10
	Ειδικό λογισμικό για την ανάδειξη της ασφαλούς πορείας της βελόνας σε βιοψίες επιφανειακών οργάνων 
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ-ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
	
	
	

	1
	Σύγχρονη υπερηχοτομογραφική τεχνολογία δημιουργίας εικόνας με τη συλλογή μεγάλου αριθμού διαγνωστικών πληροφοριών από διαφορετικές οπτικές γωνίες σάρωσης, για επίτευξη εικόνων υψηλής ανάλυσης (διακριτικής ικανότητας).   
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Τεχνική Επεξεργασίας εικόνας σε επίπεδο pixel για τη μείωση του θορύβου και βελτίωση της ορατότητας και της υφής ιστικών μοτίβων και αύξηση της ευκρίνειάς τους. 
	ΝΑΙ (Να αναφερθούν οι κεφαλές και οι τεχνικές απεικόνισης με τις οποίες λειτουργεί και πως ενεργοποιείται η τεχνική)
	
	

	3
	Τεχνική μελέτης της ελαστικότητας των ιστών (STRAIN ELASTOGRAPHY) με δυνατότητα εξαγωγής ποσοτικών δεδομένων.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Επεξεργασία εικόνων μετά την λήψη (Post processing) . Η επεξεργασία αυτή να αφορά σε απεικονιστικές παραμέτρους όπως δυναμικό εύρος, ενίσχυση B-mode 
	ΝΑΙ  (Να περιγραφούν αναλυτικά)
	
	

	5
	Σημεία εστίασης ( focus points)
	≥8
	
	

	6
	Δυναμικό Εύρος  (dynamic range)
	Να αναφερθεί
	
	

	7
	Ρυθμός ανανέωσης εικόνας (frame rate)
	Να αναφερθεί
	
	

	8
	Ενεργές θύρες για ταυτόχρονη σύνδεση κεφαλών
	≥3
	
	

	9
	Βάθος σάρωσης
	Να αναφερθεί
	
	

	10
	Σύγχρονο σύστημα μεγέθυνσης
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	11
	Πολλαπλοί χρωματικοί χάρτες τις κλίμακας του γκρι
	ΝΑΙ (Να αναφερθούν)
	
	

	12
	Έγχρωμη LED Οθόνη
	≥21”
	
	

	13
	Οθόνη αφής (touch panel)
	Να περιγραφεί
	
	

	14
	Σύγχρονα πακέτα μετρήσεων για όλα τα είδη απεικόνισης
	ΝΑΙ (Να περιγραφούν αναλυτικά)
	
	

	15
	Αναβαθμισιμότητα σε Hardware&Software
	ΝΑΙ (Να περιγραφούν αναλυτικά)
	
	

	16
	Δυνατότητα διαχωρισμού της οθόνης
	Δυνατότητα απεικόνισης μονής & διπλής οθόνης με τους συνδυασμούς : B-Mode + B-Mode, B-Mode+B-Mode/CFM ή Power Doppler
	
	

	17
	Πολλαπλά ζεύγη μετρήσεων (calipers)
	≥ 8
	
	

	18
	 Εργονομία συστήματος (Κονσόλα χειρισμού, οθόνη αφής κλπ)
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	
	ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΑΡΧΕΙΟΘΕΤΗΣΗΣ ΕΙΚΟΝΩΝ
	≥ 8
	
	

	1
	Λογισμικό διαχείρισης εικόνων
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	2
	Mονάδα σκληρού δίσκου
	ΝΑΙ ενσωματωμένος (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	3


	Οδηγός DVD/CD
	ΝΑΙ (Να προσφερθεί προς επιλογή)
	
	

	4
	USB/Flash drive
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	5
	Ενσωματωμένη κινηματογραφική μνήμη ασπρόμαυρων & έγχρωμων εικόνων
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	
	ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΕΚΤΥΠΩΣΗΣ ,ΒΙΟΨΙΑΣ KAI ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΔΙΑΛΕΙΠΤΗΣ ΠΑΡΟΧΗΣ ΙΣΧΥΟΣ 
	
	
	

	1
	UPS τύπου medical grade ή εσωτερική μπαταρία 
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Laser printer έγχρωμο 
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Ασπρόμαυρο καταγραφικό 
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Κιτ βιοψίας ηχοβόλων  κεφαλών
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΛΟΓΙΣΜΙΚΑ ΠΑΚΕΤΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ
	
	
	

	1
	Πακέτο Αγγειολογικών εφαρμογών
	ΝΑΙ (Βασικό – Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	2
	Πακέτο Ακτινολογικών εφαρμογών
	ΝΑΙ (Βασικό – Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	3
	Πακέτο γυναικολογικών –Μαιευτικών εφαρμογών 
	ΝΑΙ (Βασικό – Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	4
	Πακέτο Ουρολογικών εφαρμογών
	ΝΑΙ (Βασικό – Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	5
	Άλλα πακέτα εφαρμογών
	ΝΑΙ  (Να προσφερθούν προς επιλογή όλα τα διαθέσιμα πακέτα κλινικών εφαρμογών. Να περιγραφούν αναλυτικά).
	
	

	
	ΔΙΑΣΥΝΔΕΣΙΜΟΤΗΤΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
	
	
	

	1
	Σύστημα επικοινωνίας DICOM, υπηρεσίες
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Θύρα LAN
	NAI
	
	

	3
	Θύρα USB
	NAI
	
	

	4
	Θύρα  για μεταφορά σήματος
	NAI
	
	

	5
	Διάγνωση βλαβών από απόσταση (remote service)
	NAI
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ

Ο προμηθευτής υποχρεούται να καταθέσει στην προσφορά του πλήρη τεκμηριωμένα πιστοποιητικά σήμανσης CE, σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745.

Να κατατεθούν πιστοποιητικά ISO 9001, 13485 και 14001 ή ισοδύναμα τόσο του προμηθευτή όσο και του κατασκευαστικού Οίκου.

Η προσφορά πρέπει να συνοδεύεται από πιστοποιητικό συμμόρφωσης με την ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ./1348/2004 (ΦΕΚ32 Β/16-1-2004) «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων».

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον για τρία (3) έτη. Περιλαμβάνονται όλες οι απαιτούμενες από τον κατασκευαστή προληπτικές, τακτικές συντηρήσεις καθώς και η αποκατάσταση κάθε βλάβης που θα παρουσιασθεί στον εξοπλισμό με αντικατάσταση των απαιτούμενων ανταλλακτικών που είναι απαραίτητα για τη λειτουργία του.

Οι συμμετέχοντες να διαθέτουν μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης και service με κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό για τη συντήρηση του προσφερόμενου εξοπλισμού. Να κατατεθούν τα σχετικά πιστοποιητικά / βεβαιώσεις.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να υποβάλει έγγραφη βεβαίωση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ελλάδα, με επίσημη μετάφραση σε περίπτωση που πρόκειται για αλλοδαπό κατασκευαστή, για την δέσμευση εξασφάλισης και διάθεσης ανταλλακτικών καθώς και των αντιστοίχων κατάλληλων υλικών για την πλήρη λειτουργία και απόδοση του μηχανήματος για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή αυτού, ακόμα και στις περιπτώσεις: α) διακοπής της συνεργασίας του προμηθευτή με τον κατασκευαστή και β) διακοπής της λειτουργίας του προμηθευτή.

Ο εξοπλισμός θα εγκατασταθεί με ευθύνη του προμηθευτή στο χώρο που θα του υποδειχθεί από την αναθέτουσα αρχή. Η οριστική παραλαβή του εξοπλισμού θα γίνει μετά την εγκατάσταση αυτού σε πλήρη λειτουργία. Ειδικότερα, για την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού πρέπει να πραγματοποιηθούν όλοι οι απαιτούμενοι έλεγχοι, η επίδειξη λειτουργίας και γενικά η επαλήθευση των τεχνικών του δυνατοτήτων και χαρακτηριστικών.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεώνεται και δεσμεύεται μαζί με τον εξοπλισμό να παραδώσει σε πρωτότυπα service και operation manual.

Ο προμηθευτής, χωρίς άλλη οικονομική επιβάρυνση, αναλαμβάνει να εκπαιδεύσει στο χώρο εγκατάστασης το προσωπικό που θα χειρίζεται τον εξοπλισμό μόλις αυτός εγκατασταθεί και να προβεί σε όλες τις απαραίτητες ενέργειες για τη διασύνδεση του εξοπλισμού με το σύστημα pacs του Νοσοκομείου μας.

Οι απαντήσεις εκ μέρους των προσφερουσών εταιρειών σε όλες τις προαναφερόμενες προδιαγραφές, θα πρέπει να είναι αναλυτικές και να αποτυπώνουν πλήρως και με λεπτομέρειες την συμμόρφωση ή όχι με τα ζητούμενα. Για κάθε απάντηση που αφορά τα τεχνικά χαρακτηριστικά θα υπάρχει παραπομπή στο επίσημο φυλλάδιο (brochure) του κατασκευαστή και όπου αυτό δεν είναι εφικτό σε πρωτότυπη δήλωση του κατασκευαστή.

Α/Α 5: ΚΛΙΒΑΝΟΣ ΤΑΧΕΙΑΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Να είναι αυτόκαυστος κλίβανος ατμού, class B, χωρητικότητας 23 λίτρων περίπου, ο οποίος να  έχει σχεδιαστεί, πιστοποιηθεί και αξιολογηθεί σύμφωνα με τις κείμενες οδηγίες ασφαλείας και λειτουργίας ιατροτεχνολογικών προϊόντων, οι οποίες και να αναφερθούν
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να αποστειρώνει με ασφάλεια όλους τους τύπους φορτίων ταυτόχρονα (κοίλα, συμπαγή, σωληνωτά και πορώδη υλικά, γάζες). Να διαθέτει ενσωματωμένη ανεξάρτητη ατμογεννήτρια, για άμεση διαθεσιμότητα έτοιμου ατμού και γρηγορότερους κύκλος αποστείρωσης και ενσωματωμένη αντλία κενού για το στέγνωμα των υλικών
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Ο θάλαμος αποστείρωσης να είναι από ανοξείδωτο υλικό, ενιαίος και να μην υπάρχουν ραφές συγκόλλησης και να είναι διαστάσεων με διάμετρο 250 mm x βάθος 450 mm περίπου. Ο κλίβανος να διαθέτει βαλβίδα ασφαλείας σε περίπτωση υπερβολικής πίεσης και θερμοστάτη ασφαλείας σε περίπτωση υπερθέρμανσης.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Το κλείδωμα της πόρτας του θαλάμου να είναι ασφαλές μέσω μηχανικού και ηλεκτρικού κλειδώματος. Να μην ανοίγει η πόρτα σε περίπτωση πίεσης μέσα στον θάλαμο και να μην ξεκινάει το πρόγραμμα αν η πόρτα είναι ανοιχτή.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει έγχρωμη οθόνη LCD διαστάσεων περίπου 4,3΄΄, με ψηφιακή ένδειξη θερμοκρασίας, πίεσης και χρόνου. Στην οθόνη να εμφανίζεται ενδεικτικό διάγραμμα πίεσης για εύκολη παρακολούθηση των φάσεων των προγραμμάτων. Να διαθέτει εσωτερική μνήμη, η οποία θα  αποθηκεύει τους τελευταίους 9999 κύκλους αποστείρωσης περίπου, οι οποίοι να μπορούν να εκτυπωθούν οποιαδήποτε στιγμή
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει ενσωματωμένο θερμικό καταγραφικό και θύρα USB για αυτόματη και χειροκίνητη αποθήκευση των δεδομένων των προγραμμάτων σε δίσκο USB.
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να είναι εφοδιασμένο με αυτόματο σύστημα ελέγχου της σωστής λειτουργίας του κλιβάνου και να αναφέρει πιθανά προβλήματα λειτουργίας με κωδικούς σφαλμάτων, που συνέβησαν κατά τη διάρκεια της αποστείρωσης. Να φέρει προειδοποιητικές ενδείξεις τουλάχιστον για:

- μη φυσιολογικό κλείδωμα πόρτας

- χαμηλό επίπεδο δεξαμενής καθαρού νερού

- υψηλό επίπεδο δεξαμενής ακάθαρτου νερού

- ακατάλληλη ποιότητα νερού 

- κατάσταση εκτυπωτή/χαρτιού

- κατάσταση πόρτας (ανοιχτή/κλειστή)
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Για οποιαδήποτε ανωμαλία χειρισμού ή λειτουργίας να υπάρχει ηχητική και οπτική ειδοποίηση και άμεση εκτύπωση του κωδικού σφάλματος. Να εμφανίζεται στην οθόνη το τελευταίο σφάλμα, με αναλυτικές πληροφορίες πίεσης και θερμοκρασίας, προς διευκόλυνση διάγνωσης δυσλειτουργιών.
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να διαθέτει προγράμματα αποστείρωσης στους 134οC και 121οC, καθώς και προγράμματα Quick και Prion (επιδημικές ασθένειες) με δυνατότητα ρύθμισης του χρόνου αποστείρωσης και του χρόνου στεγνώματος.
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να υπάρχει ενσωματωμένη δυνατότητα ελέγχου του κλιβάνου με τις δοκιμασίες Bowie & Dick Test, Helix Test και Vacuum Test. Να διαθέτει δυνατότητα προγραμματισμού καθυστερημένης έναρξης προγραμμάτων σε επιλεγμένη ημερομηνία και ώρα, καθώς και πρόγραμμα αφαλάτωσης του υδραυλικού κυκλώματος του κλιβάνου.
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Οι εξωτερικές διαστάσεις του να είναι περίπου  50 cm x 45 cm x 70 cm (ΠxΥxΒ)
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να διαθέτει αυτόματη προειδοποίηση για ανάγκη συντήρησης και service menu στο οποίο θα υπάρχει δυνατότητα ενεργοποίησης οποιουδήποτε εξαρτήματος του κλιβάνου, για εύκολη διάγνωση βλαβών. Να υπάρχει δυνατότητα χειροκίνητου ανοίγματος της πόρτας, σε περίπτωση ανάγκης
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να διαθέτει αισθητήρα αγωγιμότητας για τον έλεγχο της ποιότητας του εισερχόμενου νερού. Να μην επιτρέπεται η έναρξη προγράμματος, αν η ποιότητα νερού δεν είναι κατάλληλη. Να διαθέτει δυνατότητα αυτόματης παροχής νερού
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Να μην απαιτεί καμία εξωτερική σύνδεση εκτός από ρεύμα 220V.
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Να συνοδεύεται από οδηγίες χρήσης και συντήρησης στα Ελληνικά.
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Να προσφέρεται με εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον δύο (2) ετών και κατά την εγγύηση να παρέχεται δωρεάν υποστήριξη βλαβών. Τυχόν περιπτώσεις που δεν καλύπτονται από την εγγύηση θα πρέπει οπωσδήποτε να αναφερθούν.
	ΝΑΙ
	
	

	17
	Να εξασφαλίζεται η ύπαρξη ανταλλακτικών τουλάχιστον για δέκα (10) έτη. Να κατατεθεί βεβαίωση του εργοστασίου κατασκευής
	ΝΑΙ
	
	

	18
	Ο κατασκευαστικός οίκος και ο προμηθευτής να διαθέτουν σύστημα διασφάλισης ποιότητας με πιστοποίηση κατά ISO 13485, για τη διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων και την τεχνική υποστήριξη (να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά).
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Η προμηθεύτρια εταιρεία, να φέρει ISO 9001, ISO 14001, να πληροί την Υ.Α ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1384/04 και να διαθέτει Βεβαίωση Συμμετοχής σε Εγκεκριμένο Σύστημα Εναλλακτικής Διαχείρισης ΑΗΗΕ (να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά).
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού. Να κατατεθούν το Πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της προμηθεύτριας εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του προσφερόμενου εξοπλισμού για εμπορία και πλήρη τεχνική και επιστημονική υποστήριξη  του τελευταίου. Επίσης να κατατεθούν οι βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της από τον κατασκευαστικό οίκο του προσφερόμενου εξοπλισμού.
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί, τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου,  χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου.
	ΝΑΙ
	
	

	22
	Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να παραδώσει με την εγκατάσταση του εξοπλισμού τα εγχειρίδια χρήσης σε έντυπη και ηλεκτρονική μορφή, χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου μεταφρασμένα και στα ελληνικά.
	ΝΑΙ
	
	

	23
	Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να εκπαιδεύσει το προσωπικό του Νοσοκομείου αντίστοιχα στην χρήση μηχανήματος χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου. 
	ΝΑΙ
	
	


Α/Α 6: ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΗ ΜΟΝΑΔΑ ΩΡΛ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	ΓΕΝΙΚΕΣ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	
	
	

	1
	Για την διασφάλιση της τήρησης της ιχνηλασιμότητας να αναφερθεί  υποχρεωτικά η χώρα παραγωγής και την κατασκευαστική μονάδα των προσφερόμενων ειδών.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Το προσφερόμενα είδη να είναι σύγχρονης ψηφιακής τεχνολογίας κατάλληλα για χρήση σε Νοσοκομειακό περιβάλλον.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Η εξεταστική μονάδα ΩΡΛ να αποτελείται από:

έναν (1) τροχήλατο μεταλλικό πύργο

μία (1) πηγή ψυχρού φωτισμού τεχνολογίας LED, η οποία να συνοδεύεται από ένα (1) καλώδιο ψυχρού φωτισμού,

μία (1) πλήρη ενδοσκοπική κάμερα για ιατρική χρήση,

έναν (1) ηλεκτρονικό υπολογιστή με εγκατεστημένα λειτουργικό και πλήρες πακέτο ενδοσκοπικού προγράμματος και προγράμματος διαχείρισης ασθενών,

ένα (1) monitor Full High Definition ,

μία (1) ηλεκτροκίνητη ανακλινόμενη εξεταστική καρέκλα ΩΡΛ,

ένα (1) φορητό USB βίντεο εύκαμπτο ενδοσκόπιο,  

ένα (1) άκαμπτο ενδοσκόπιο ώτων / ρινός
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να είναι καινούργια και αμεταχείριστα και να συνοδεύονται με όλα τα απαραίτητα προσφερόμενα και παρελκόμενα είδη, έτσι ώστε να είναι έτοιμα προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να λειτουργούν με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλεως 230V/50Hz.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτουν σήμανση CE με Δήλωση Συμμόρφωσης σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες και κανονισμούς,  καθώς και να πληροί όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας. Να κατατεθεί η Δήλωση Συμμόρφωσης CE.
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΤΡΟΧΗΛΑΤΟΣ ΜΕΤΑΛΛΙΚΟΣ ΠΥΡΓΟΣ
	
	
	

	1
	Να διαθέτει τουλάχιστον έξι (6) ράφια, μετακινούμενα, διαστάσεων περίπου 45 cm x 48cm
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει ένα (1) συρτάρι τοποθέτησης παρελκόμενων
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει μία (1) βάση τοποθέτησης monitor
	ΝΑΙ
	
	

	4


	Να διαθέτει μία (1) θήκη τοποθέτησης κάμερας
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει μία (1) θήκη τοποθέτησης καλωδίου ψ/φ
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει τέσσερις (4) τροχούς και φρένο σταθεροποίησης 
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Οι συνολικές τους διαστάσεις να είναι περίπου: 50 cm βάθος x 55 cm πλάτος
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Το συνολικό ύψος του πύργου να είναι περίπου 160cm (με το monitor)
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να είναι ηλεκτροστατικής βαφής 
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΠΗΓΗ ΨΥΧΡΟΥ ΦΩΤΙΣΜΟΥ
	
	
	

	1
	Να είναι τεχνολογίας LED
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει έγχρωμη οθόνη αφής
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει αθόρυβο σύστημα λειτουργίας <30 dB – 1 m
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να διαθέτει θερμοκρασία χρώματος 6000ºK (λευκός φωτισμός)
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Η διάρκεια ζωής της λάμπας να είναι τουλάχιστον 50.000 ώρες 
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει αυτόματη αυξομείωση φωτισμού με την κάμερα 
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να συνοδεύεται από ένα (1) καλώδιο ψυχρού φωτισμού, ανθεκτικό στις υψηλές θερμοκρασίες, διαστάσεων 2.5m / 2300mm και από αντάπτορες σύνδεσης με ενδοσκόπιο και πηγή
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΗ ΚΑΜΕΡΑ
	
	
	

	1
	Να αποτελείται από την μονάδα ελέγχου, την αδιάβροχη κεφαλή της κάμερας και συνδετικό fixed focus 18mm, τύπου c-mount και να διαθέτει:

τρία (3) κομβία στην κεφαλή της κάμερας με δυνατότητα προγραμματισμού στις λειτουργίες που επιθυμεί ο χρήστης

ψηφιακό zoom εώς 2,5 x
δυνατότητα freeze 

δυνατότητα περιστροφής της εικόνας κατά 180ο

δυνατότητα mirror εικόνας

υπέρ-υψηλή ευαισθησία με αισθητήρα εικόνας 1/3’’ CCD
1 chip full high definition με σύστημα Color Enchancement 

ψηφιακή λειτουργία anti-moire (για εύκαμπτα ενδοσκόπια)

λειτουργία ισορροπίας λευκού φωτός 

λειτουργία black balance
λειτουργία window σε 4 στάδια

ψηφιακή έξοδο HIGH DEFINITION DVI/HDMI (1920 x 1080), S-VIDEO
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να συνδέεται με πηγή τεχνολογίας LED ή ΧΕΝΟΝ ιδίου ή και άλλων οίκων για αυτόματη ψηφιακή ρύθμιση φωτεινότητας
	ΝΑΙ
	
	


	
	ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΟΣ ΥΠΟΛΟΓΙΣΤΗΣ
	
	
	

	1
	Να είναι σύγχρονης τεχνολογίας και να συνοδεύεται με όλα τα απαραίτητα παρελκόμενα είδη (πληκτρολόγιο, mouse, καλώδια σύνδεσης κλπ), έτσι ώστε να είναι έτοιμος προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει επεξεργαστή τεχνολογίας τουλάχιστον INTEL i7.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει μνήμη RAM τουλάχιστον 16GB
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να διαθέτει ένα (1) σκληρό δίσκο SSD χωρητικότητας 256Gb και ένα (2) δεύτερο σκληρό δίσκο HDD χωρητικότητας τουλάχιστον 1000Gb
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει κάρτα γραφικών 
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να έχει εγκατεστημένο και ενεργοποιημένο λειτουργικό σύστημα WINDOWS 11
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να έχει εγκατεστημένο, με ενεργοποιημένη άδεια, ένα πλήρες πακέτο ενδοσκοπικού προγράμματος και προγράμματος διαχείρισης ασθενών, το οποίο να διαθέτει:

πλήρη βάση δεδομένων για αρχειοθέτηση και αποθήκευση

δυνατότητα εγγραφής βίντεο και αποθήκευσης εικόνων κατά την διάρκεια της ενδοσκόπησης με χρήση ενσύρματου ποδοδιακόπτη, ο οποίος να περιλ

δυνατότητα αναπαραγωγής βίντεο και USB σύνδεσης με laptop ή desktop
δυνατότητα σύγκρισης εικόνων από διαφορετικές εξετάσεις

δυνατότητα εξαγωγής αρχείων βίντεο και εικόνων για μεταφορά ή αντιγραφή σε DVD
σύστημα εύρεσης ασθενή με βάση το όνομα ή το επώνυμο

δυνατότητα προγραμματισμού ραντεβού ημέρας

δυνατότητα εισαγωγής αρχείων βίντεο από εξωτερική συσκευή (DVD, CD-Rom, Memory stick, κ.τ.λ.)

δυνατότητα σύνδεσης με κάμερες όλων των οίκων
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΟ ΜΟΝΙΤΟΡ
	
	
	

	1
	Να είναι υψηλής ευκρίνειας Full High Definition και διαστάσεων περίπου 23.8'' 
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να είναι τουλάχιστον ανάλυσης 1920 x 1080, 16.77 εκατομμύριων χρωμάτων, φωτεινότητας : 250 cd/m2 , αναλογίας αντίθεσης : 1000:1 και χρόνου απόκρισης : 5ms.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει τεχνολογία για μειωμένη κατανάλωση ρεύματος και βελτιωμένη εργονομία
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να παρέχει καθαρή εικόνα από όλες τις γωνίες θέασης, με 178ο γωνία θέασης που ελαχιστοποιεί τη διαφοροποίηση του χρώματος και τις αλλαγές του λόγου αντίθεσης (contrast ratio) όταν η θέαση της οθόνης γίνεται υπό γωνία
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει δυνατότητες Auto Brightness Control , Flicker-Free (όχι τρεμόπαιγμα οθόνης) , anti-glare και 80% reduction light blue για αποφυγή κόπωσης ματιών
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει λογισμικό εγκατάστασης προσωπικών ρυθμίσεων
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΗΛΕΚΤΡΟΚΙΝΗΤΗ ΑΝΑΚΛΙΝΟΜΕΝΗ ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΗ ΚΑΡΕΚΛΑ ΩΡΛ
	
	
	

	    1
	Να διαθέτει  διπλό ποδοδιακόπτη και πλήκτρα στην πλάτη
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει δυνατότητα:

περιστροφής καθίσματος 350ο

λήψης θέσης -20ο από το οριζόντιο  επίπεδο (Trendelenburg)

δύο (2) προεπιλεγμένων μνημών

Αυτόματη επαναφορά στην Θέση "0"

ηλεκτρικής κίνηση UP-Down περίπου 54-74 cm
μετακίνησης των μπράτσων της καρέκλας κατά την πτώση του ασθενή και ταυτόχρονης οριζοντίωσης του υποπόδιου

μετακίνησης του προσκέφαλου front – back , Up / Down.

μετακίνησης της πλάτης έως +5ο εμπρός

ανύψωσης βάρους ασθενούς τουλάχιστον 150 kg
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΦΟΡΗΤΟ USB ΒΙΝΤΕΟ ΕΥΚΑΜΠΤΟΥ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟΥ
	
	
	

	1
	Να είναι αδιάβροχο και η εξωτερική διάμετρος να είναι περίπου 3,2 mm.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να είναι συμβατό με Android 4.3 & πάνω ή με υπολογιστή  με Windows
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει:

εργονομική χειρολαβή,

Γωνιώσεις : άνω 130ο , κάτω 130ο,

Γωνία όρασης 90ο,

Μήκος εργασίας 300 mm,

Βάθος πεδίου 3-50 mm,

Ενσωματωμένο φωτισμός LED,

Ανάλυση HD720P,

Σύστημα ελέγχου στεγανότητας,

Ειδική βαλίτσα μεταφοράς
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΑΚΑΜΠΤΟ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΟ ΩΤΩΝ / ΡΙΝΟΣ
	
	
	

	1
	Να είναι διαμέτρου 2,7 mm, μήκους 108 mm και μηδέν (0ο) μοιρών
	ΝΑΙ
	
	


ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας του προσφερόμενου εξοπλισμού τουλάχιστον δύο (2) ετών από την οριστική παραλαβή αυτού, με πλήρη κάλυψη ανταλλακτικών και αναλωσίμων συντήρησης και επισκευής, χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστικού οίκου ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού.

 Η προμηθεύτρια εταιρεία με δικά της μέσα και προσωπικό και χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται να πραγματοποιήσει-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-πλήρη εκπαίδευση στους χρήστες επί της λειτουργίας του εξοπλισμού και επί της πλήρους εκμετάλλευσης των δυνατοτήτων του. Μετά το πέρας της εκπαίδευσης θα κατατεθεί υποχρεωτικά από την προμηθεύτρια εταιρεία η λίστα του εκπαιδευμένου προσωπικού του Νοσοκομείου στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας. Ο υποψήφιος πρέπει να καταθέσει με την τεχνική του προσφορά πρόγραμμα εκπαίδευσης. 

Όλες οι εργασίες θα πραγματοποιηθούν σύμφωνα με τους κανονισμούς, τις οδηγίες και τα ειδικά εγχειρίδια κατασκευαστικού οίκου και με ειδικά εκπαιδευμένους (από τον κατασκευαστικό οίκο) τεχνικούς.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα προστασίας - ασφάλειας του προσωπικού που απασχολεί. Το Νοσοκομείο ουδεμία ευθύνη φέρει σε περίπτωση ατυχήματος του προσωπικού του ή οποιοδήποτε άλλου ατόμου, που οφείλεται σε αμέλεια, λάθος πρακτική ή λάθος ενέργεια του προσωπικού του.

Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-να παραδώσει τα Εγχειρίδια Λειτουργίας (Operation Manual) μεταφρασμένα στην Ελληνική γλώσσα. Όλα τα ανωτέρω εγχειρίδια θα δοθούν και στο τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας του Νοσοκομείο σε ηλεκτρονική μορφή. 

H προσφορά να συνοδεύεται υποχρεωτικά από:

το πιστοποιητικό ISO 9001:2015 ή ισοδύναμο της ενδιαφερόμενης εταιρείας.

το πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο της ενδιαφερόμενης εταιρείας για εμπορία και τεχνική υποστήριξη της κατηγορίας του εξοπλισμού ή ισοδύναμο. 
την βεβαίωση ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία πληροί τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004, (διακίνηση, και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

το πιστοποιητικό ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε βάση του Π.Δ. 117/2004.

τα πιστοποιητικά ISO 9001:2015 ή ISO 13485:2016 ή ισοδύναμα του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

το πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της ενδιαφερόμενης εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

τα πιστοποιητικά/ βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

Όλα τα φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

φύλλο συμμόρφωσης, με αναλυτικές παραπομπές ανά παράγραφο σε πρωτότυπα ή επίσημα αντίγραφα των εντύπων του κατασκευαστικού οίκου. Ασάφειες και αοριστίες ως προς τις παραπομπές για τεκμηρίωση, συνεπάγονται απόρριψη της προσφοράς. Παραπομπές σε βεβαιώσεις του κατασκευαστικού οίκου γίνονται δεκτές μόνο για στοιχεία που δεν αναφέρονται στα επίσημα εργοστασιακά έντυπα του εξοπλισμού.

Α/Α 7: ΠΛΥΝΤΗΡΙΟ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΩΝ ΜΕ LEAKAGE TEST
	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Για την διασφάλιση της τήρησης της ιχνηλασιμότητας να αναφερθεί  υποχρεωτικά η χώρα παραγωγής και την κατασκευαστική μονάδα του προσφερόμενου είδους.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Το προσφερόμενο είδος να είναι σύγχρονης ψηφιακής τεχνολογίας κατάλληλο για χρήση σε Νοσοκομειακό περιβάλλον. 
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να είναι καινούργιο και αμεταχείριστο και να συνοδεύεται με όλα τα απαραίτητα προσφερόμενα και παρελκόμενα είδη, έτσι ώστε να είναι έτοιμο προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να λειτουργεί με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλεως 230V/50Hz.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	 Να διαθέτει σήμανση CE με Δήλωση Συμμόρφωσης σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες και κανονισμούς,  καθώς και να πληρούν όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας. Να κατατεθεί η Δήλωση Συμμόρφωσης CE. Να πληροί απαραίτητα τις οδηγίες του προτύπου EN15883-1-4 της Ευρωπαϊκής Ένωσης που αφορά την πιστοποίηση και τους απαραίτητους ελέγχους των αυτόματων απολυμαντών ενδοσκοπίων.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να είvαι ειδικά κατασκευασμέvo από μεταλλική ανοξείδωτη κατασκευή με δυνατότητα θερμoχημικής επεξεργασίας εύκαμπτων ενδοσκοπίων (απολύμανση) έως 35οC. 
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να είναι συμβατό για χρήση με υγρά απολυμαντικά τα οποία να μην περιέχουν γλουταραλδεύδη στην χημική τους σύνθεση, έτσι ώστε να αποφεύγονται τόσο οι φθορές των εύκαμπτων ενδοσκοπίων, όσο και τυχόν δερματικά ή αναπνευστικά προβλήματα στο νοσηλευτικό προσωπικό. Η συμβατή χημική σύνθεση των απολυμαντικών να αναφέρθεί. 
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Να έχει δυvατότητα ελέγχoυ στεγαvότητας, πρόπλυσης, καθαρισμoύ, απoλύμαvσης για ένα εύκαμπτο ενδοσκόπιο σε 30 λεπτά περίπoυ.
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να διαθέτει ειδική ανοξείδωτη τροχήλατη βάση στην οποία να τοποθετείται το εύκαμπτο ενδοσκόπιο και τα αναλώσιμα υλικά για μεγαλύτερη ασφάλεια κατά τo πλύσιμο και για την αποφυγή φθοράς και καταστροφής.
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να διαθέτει σύστημα ασφαλείας τo oπoίo: i) να ελέγχει αυτόματα τo επίπεδo του καθαριστικoύ, αvτισηπτικoύ, ενεργοποιητικού και vερoύ στov κάδo του πλυvτηρίoυ, ii) να ελέγχει αυτόματα τη ρoή του καθαριστικoύ, αvτισηπτικoύ και ενεργοποιητικού κατά τη διάρκεια του κύκλoυ πλυσίματoς, iii) να κάvει αυτόματo έλεγχo στεγαvότητας και μόvιμo έλεγχo της πίεσης, iv) να σταματά τηv ασφάλεια σε υπερβoλικές θερμoκρασίες αέρα-vερoύ, v) να κάvει ηλεκτρovικό έλεγχo κλειδώματoς της πόρτας κατά τη διάρκεια του κύκλου πλύσης. 
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να διαθέτει ενσωματωμένο σύστημα ανίχνευσης διαρροής του εσωτερικού του εύκαμπτου ενδοσκοπίου (leakage tester).
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να διαθέτει ενσωματωμένη μovάδα παραγωγής υπεριώδους ακτινοβολίας (UV) ή ισοδύναμη μονάδα, του ίδιου οίκου με το πλυντήριο, η οποία να απολυμαίνει το vερό σε όλα τα στάδια επεξεργασίας καθώς και στο τελευταίo στάδιo ξεπλύματoς, στο οποίο να προστίθεται μικρή ποσότητα απολυμαντικού υγρού για καλύτερα αποτελέσματα. Διαφορετικά να προτείνεται ισοδύναμης τεχνολογίας μέθοδος απολύμανσης του εισερχόμενου νερού. 
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Όλα τα κανάλια του εύκαμπτου ενδοσκοπίου να συνδέονται μέσω ειδικών προσαρμογέων, έτσι ώστε κατά την διάρκεια του κύκλου πλύσης να διασφαλίζεται η ομαλή και προβλεπόμενη ροή απολυμαντικού και απορρυπαντικού υγρού προκειμένου να εξασφαλίζεται ο πλήρης καθαρισμός και η απολύμανσή του.
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Να διαθέτει σύστημα μικρoεπεξεργαστή (Micro Computer Unit), τo oπoίo να ελέγχει με ακρίβεια όλα τα πρoγράμματα και τις παραμέτρoυς κατά τη διάρκεια της πλύσης.
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Ο τρόπoς καθαρισμoύ, τo απoρρυπαvτικό και το αvτισηπτικό να είvαι απόλυτα φιλικά και συμβατά πρoς τα υλικά κατασκευής των εύκαμπτων ενδοσκοπίων χωρίς vαπρoκαλoύv φθoρές.
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Να διαθέτει πρόγραμμα αυτοκαθαρισμού-αυτοαπολύμανσης του κάδου του πλυντηρίου.
	ΝΑΙ
	
	

	17
	Να διαθέτει πρόγραμμα ελέγχου υγιεινής της ποιότητας καθαρισμού.
	ΝΑΙ
	
	

	18
	Να διαθέτει ενσωματωμένα συστήματα φίλτρων καθαρισμού και αφαλάτωσης του εισερχόμενου νερού χωρίς να χρειάζεται εξωτερική εγκατάσταση. Επίσης να μην απαιτείται αλλαγή των φίλτρων μειώνοντας έτσι σημαντικά το κόστος λειτουργίας του πλυντηρίου.
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Να έχει δυνατότητα χρονικού προγραμματισμού της έναρξης του προγράμματος πλύσης.
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Να έχει δυνατότητα εκτύπωσης, μέσω printer, του προγράμματος πλύσης (χρόνο, κύκλο, ημερομηνία).
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Το προσφερόμενο πλυντήριο-απολυμαντής να είναι συμβατό με χημικά καθαριστικά και απολυμαντικά με χημική σύνθεση υπεροξικού οξέως εξασφαλίζοντας υψηλού βαθμού απολύμανση των εύκαμπτων ενδοσκοπίων και συμβατότητα με τα υλικά κατασκευής τους και φιλικότητα προς το χρήστη.
	ΝΑΙ
	
	

	22
	Να είναι απόλυτα συμβατό και να εξασφαλίζει την υψηλού βαθμού απολύμανση των εύκαμπτων ενδοσκοπίων, τα οποία είναι εγκατεστημένα στο Γαστρεντερολογικό Τμήμα του Νοσοκομείου.
	ΝΑΙ
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας του προσφερόμενου εξοπλισμού τουλάχιστον δύο (2) ετών από την οριστική παραλαβή αυτού, με πλήρη κάλυψη ανταλλακτικών και αναλωσίμων συντήρησης και επισκευής, χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστικού οίκου ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού.

 Η προμηθεύτρια εταιρεία με δικά της μέσα και προσωπικό και χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται να πραγματοποιήσει-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-πλήρη εκπαίδευση στους χρήστες επί της λειτουργίας του εξοπλισμού και επί της πλήρους εκμετάλλευσης των δυνατοτήτων του. Μετά το πέρας της εκπαίδευσης θα κατατεθεί υποχρεωτικά από την προμηθεύτρια εταιρεία η λίστα του εκπαιδευμένου προσωπικού του Νοσοκομείου στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας. Ο υποψήφιος πρέπει να καταθέσει με την τεχνική του προσφορά πρόγραμμα εκπαίδευσης. 

Όλες οι εργασίες θα πραγματοποιηθούν σύμφωνα με τους κανονισμούς, τις οδηγίες και τα ειδικά εγχειρίδια κατασκευαστικού οίκου και με ειδικά εκπαιδευμένους (από τον κατασκευαστικό οίκο) τεχνικούς.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα προστασίας - ασφάλειας του προσωπικού που απασχολεί. Το Νοσοκομείο ουδεμία ευθύνη φέρει σε περίπτωση ατυχήματος του προσωπικού του ή οποιοδήποτε άλλου ατόμου, που οφείλεται σε αμέλεια, λάθος πρακτική ή λάθος ενέργεια του προσωπικού του.

Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-να παραδώσει το Εγχειρίδιο Λειτουργίας (Operation Manual) μεταφρασμένο στην Ελληνική γλώσσα, το οποίο θα δοθεί και στο τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας του Νοσοκομείου σε ηλεκτρονική μορφή. 

H προσφορά να συνοδεύεται υποχρεωτικά από:

το πιστοποιητικό ISO 9001:2015 ή ισοδύναμο της ενδιαφερόμενης εταιρείας.

το πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο της ενδιαφερόμενης εταιρείας για εμπορία και τεχνική υποστήριξη της κατηγορίας του εξοπλισμού ή ισοδύναμο.

την βεβαίωση ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία πληροί τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004, (διακίνηση, και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

το πιστοποιητικό ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε βάση του Π.Δ. 117/2004.

τα πιστοποιητικά ISO 9001:2015 ή ISO 13485:2016 ή ισοδύναμα του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

το πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της ενδιαφερόμενης εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

τα πιστοποιητικά/ βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

Όλα τα φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

φύλλο συμμόρφωσης, με αναλυτικές παραπομπές ανά παράγραφο σε πρωτότυπα ή επίσημα αντίγραφα των εντύπων του κατασκευαστικού οίκου. Ασάφειες και αοριστίες ως προς τις παραπομπές για τεκμηρίωση, συνεπάγονται απόρριψη της προσφοράς. Παραπομπές σε βεβαιώσεις του κατασκευαστικού οίκου γίνονται δεκτές μόνο για στοιχεία που δεν αναφέρονται στα επίσημα εργοστασιακά έντυπα του εξοπλισμού. 





Α/Α 8: ΟΦΘΑΛΜΙΑΤΡΙΚΟΣ ΥΠΕΡΗΧΟΣ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Για την διασφάλιση της τήρησης της ιχνηλασιμότητας να αναφερθεί  υποχρεωτικά η χώρα παραγωγής και την κατασκευαστική μονάδα των προσφερόμενων ειδών
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Το προσφερόμενο είδος να είναι σύγχρονης ψηφιακής τεχνολογίας κατάλληλα για χρήση σε Νοσοκομειακό περιβάλλον και να προσφέρει ευρεία κλίμακα κλινικών εφαρμογών.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να είναι καινούργιο και αμεταχείριστο και να συνοδεύεται με όλα τα απαραίτητα προσφερόμενα και παρελκόμενα είδη, έτσι ώστε να είναι έτοιμο προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να λειτουργεί με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλεως 230V/50Hz.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει σήμανση CE με Δήλωση Συμμόρφωσης σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες και κανονισμούς,  καθώς και να πληροί όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας. Να κατατεθεί η Δήλωση Συμμόρφωσης CE.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να είναι φορητή συσκευή και να  προσφέρει εξαιρετική ποιότητα εικόνας σε ένα ευρύ φάσμα εφαρμογών.
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να συνοδεύεται από φορητό υπολογιστή με οθόνη υψηλής ανάλυσης για εύκολο χειρισμό όλων των ελέγχων και λειτουργιών και λογισμικό.
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Να διαθέτει μεγάλης χωρητικότητας ενσωματωμένο σκληρό δίσκο για την αποθήκευση των εικόνων. Να αναφερθεί η χωρητικότητα.
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να συνοδεύεται από ποδοδιακόπτη και ενσωματωμένη στη συσκευή ασφαλή βάση στήριξης των κεφαλών υπερήχων.
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να συνοδεύεται από εκτυπωτή συμβατό με Windows.
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να παρέχεται η δυνατότητα αναβάθμισης σε UBΜ, με την προσθήκη probes 35 MHz ή 50 MHz.
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να περιλαμβάνει probe A-Scan (βιομετρίας) συχνότητας 10 MHz, με σημείο προσήλωσης για τον ασθενή φωτισμού LED κόκκινου χρώματος και να παίρνει μετρήσεις με επαφή ή εμβύθιση (immersion).
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να υπολογίζει την ισχύ του ενδοφακού (διοπτρίες) χρησιμοποιώντας τουλάχιστον τις εξής έξι (6) φόρμουλες: SRK II, Binkhorst, SRK/T, Holladay 1, Hoffer Q και Haigis.
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Να περιλαμβάνει ειδικό πρόγραμμα για μετρήσεις βιομετρίας σε μάτι ασθενή μετά από επέμβαση διαθλαστικής χειρουργικής (Post Refractive), χρησιμοποιώντας τουλάχιστον τις εξής φόρμουλες: Double K (SRK/T), History Derived, Clinically Derived (Shammas), Refraction Derived, Contact Lens Over-Refraction. 
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Να μπορεί να μετρήσει το αξονικό μήκος του οφθαλμού, το βάθος του προσθίου θαλάμου (ACD), το πάχος του φακού και υαλοειδές. 
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Να περιλαμβάνει probe B-Scan συχνότητας 12.5 MHz με γωνία σάρωσης 60ο και βάθος σάρωσης 14-37 mm. 
	ΝΑΙ
	
	

	17
	Να έχει δυνατότητα καταγραφής video Β-υπερηχογραφίας και αποθήκευση ανά ασθενή.
	ΝΑΙ
	
	

	18
	Να διαθέτει μεταβλητό Gain.
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Να διαθέτει και να πραγματοποιεί zoom. 
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Να δύναται να πάρει απεριόριστες μετρήσεις χρησιμοποιώντας γραμμικούς διαβήτες και εργαλεία μέτρησης γωνίας.
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Να δύναται να συνδεθεί με probe B-Scan συχνότητας 20 ΜHz.
	ΝΑΙ
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας του προσφερόμενου εξοπλισμού τουλάχιστον δύο (2) ετών από την οριστική παραλαβή αυτού, με πλήρη κάλυψη ανταλλακτικών και αναλωσίμων συντήρησης και επισκευής, χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστικού οίκου ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού.

 Η προμηθεύτρια εταιρεία με δικά της μέσα και προσωπικό και χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται να πραγματοποιήσει-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-πλήρη εκπαίδευση στους χρήστες επί της λειτουργίας του εξοπλισμού και επί της πλήρους εκμετάλλευσης των δυνατοτήτων του. Μετά το πέρας της εκπαίδευσης θα κατατεθεί υποχρεωτικά από την προμηθεύτρια εταιρεία η λίστα του εκπαιδευμένου προσωπικού του Νοσοκομείου στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας. Ο υποψήφιος πρέπει να καταθέσει με την τεχνική του προσφορά πρόγραμμα εκπαίδευσης. 

Όλες οι εργασίες θα πραγματοποιηθούν σύμφωνα με τους κανονισμούς, τις οδηγίες και τα ειδικά εγχειρίδια κατασκευαστικού οίκου και με ειδικά εκπαιδευμένους (από τον κατασκευαστικό οίκο) τεχνικούς.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα προστασίας - ασφάλειας του προσωπικού που απασχολεί. Το Νοσοκομείο ουδεμία ευθύνη φέρει σε περίπτωση ατυχήματος του προσωπικού του ή οποιοδήποτε άλλου ατόμου, που οφείλεται σε αμέλεια, λάθος πρακτική ή λάθος ενέργεια του προσωπικού του.

Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-να παραδώσει το Εγχειρίδιο Λειτουργίας (Operation Manual) μεταφρασμένο στην Ελληνική γλώσσα, το οποίο θα δοθεί και στο τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας του Νοσοκομείο σε ηλεκτρονική μορφή. 

H προσφορά να συνοδεύεται υποχρεωτικά από:

το πιστοποιητικό ISO 9001:2015 ή ισοδύναμο της ενδιαφερόμενης εταιρείας.

το πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο της ενδιαφερόμενης εταιρείας για εμπορία και τεχνική υποστήριξη της κατηγορίας του εξοπλισμού ή ισοδύναμο.

την βεβαίωση ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία πληροί τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004, (διακίνηση, και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

το πιστοποιητικό ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε βάση του Π.Δ. 117/2004.

τα πιστοποιητικά ISO 9001:2015, ή ISO 13485:2016 ή ισοδύναμα του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

το πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της ενδιαφερόμενης εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

τα πιστοποιητικά/ βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

Όλα τα φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

φύλλο συμμόρφωσης, με αναλυτικές παραπομπές ανά παράγραφο σε πρωτότυπα ή επίσημα αντίγραφα των εντύπων του κατασκευαστικού οίκου. Ασάφειες και αοριστίες ως προς τις παραπομπές για τεκμηρίωση, συνεπάγονται απόρριψη της προσφοράς. Παραπομπές σε βεβαιώσεις του κατασκευαστικού οίκου γίνονται δεκτές μόνο για στοιχεία που δεν αναφέρονται στα επίσημα εργοστασιακά έντυπα του εξοπλισμού. 





Α/Α 9: ΕΞΕΤΑΣΤΙΚΟ ΜΙΚΡΟΣΚΟΠΙΟ ΔΑΠΕΔΟΥ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Για την διασφάλιση της τήρησης της ιχνηλασιμότητας να αναφερθεί  υποχρεωτικά η χώρα παραγωγής και την κατασκευαστική μονάδα του προσφερόμενου είδους.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Το προσφερόμενο είδος να είναι σύγχρονης ψηφιακής τεχνολογίας κατάλληλο για χρήση σε Νοσοκομειακό περιβάλλον.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να είναι καινούργιο και αμεταχείριστο και να συνοδεύεται με όλα τα απαραίτητα προσφερόμενα και παρελκόμενα είδη, έτσι ώστε να είναι έτοιμο προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να λειτουργεί με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλεως 230V/50Hz.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει σήμανση CE με Δήλωση Συμμόρφωσης σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες και κανονισμούς,  καθώς και να πληροί όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας. Να κατατεθεί η Δήλωση Συμμόρφωσης CE.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει: 

τροχήλατη βάση βαρέως τύπου με φρένα σταθεροποίησης κατά βούληση.

δύο βραχίονες στήριξης για ευχέρεια χειρισμών προς όλες τις κατευθύνσεις. 

μήκος βραχιόνων περίπου 980 mm. 

χειρολαβή τύπου Τ για την μετακίνηση της κεφαλής.

πηγή φωτός LED ισχύος περίπου 27W LED και μέγιστης εντάσεως περίπου 75.000 LUX ενσωματωμένη στην κεφαλή.

φακό 200mm.

μικρομετρική χειροκίνητη κίνηση αντικειμενικού φακού.

προσοφθάλμιους WF 10Χ / 18 mm. υπό γωνία 45ο.

φίλτρο πράσινο. 

τουλάχιστον τρεις (3) μεγεθύνσεις (0,6x – 1,0x – 1,6x).

κεφαλή ανακλινόμενη ± 90ο 

δυνατότητα προσαρμογής ψηφιακής HD κάμερας
	ΝΑΙ
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας του προσφερόμενου εξοπλισμού τουλάχιστον πέντε (5) ετών από την οριστική παραλαβή αυτού, με πλήρη κάλυψη ανταλλακτικών και αναλωσίμων συντήρησης και επισκευής, χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστικού οίκου ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού.

 Η προμηθεύτρια εταιρεία με δικά της μέσα και προσωπικό και χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται να πραγματοποιήσει-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-πλήρη εκπαίδευση στους χρήστες επί της λειτουργίας του εξοπλισμού και επί της πλήρους εκμετάλλευσης των δυνατοτήτων του. Μετά το πέρας της εκπαίδευσης θα κατατεθεί υποχρεωτικά από την προμηθεύτρια εταιρεία η λίστα του εκπαιδευμένου προσωπικού του Νοσοκομείου στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας. Ο υποψήφιος πρέπει να καταθέσει με την τεχνική του προσφορά πρόγραμμα εκπαίδευσης. 

Όλες οι εργασίες θα πραγματοποιηθούν σύμφωνα με τους κανονισμούς, τις οδηγίες και τα ειδικά εγχειρίδια κατασκευαστικού οίκου και με ειδικά εκπαιδευμένους (από τον κατασκευαστικό οίκο) τεχνικούς.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα προστασίας - ασφάλειας του προσωπικού που απασχολεί. Το Νοσοκομείο ουδεμία ευθύνη φέρει σε περίπτωση ατυχήματος του προσωπικού του ή οποιοδήποτε άλλου ατόμου, που οφείλεται σε αμέλεια, λάθος πρακτική ή λάθος ενέργεια του προσωπικού του.

Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-να παραδώσει το Εγχειρίδιο Λειτουργίας (Operation Manual) μεταφρασμένο στην Ελληνική γλώσσα, το οποίο θα δοθεί και στο τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας του Νοσοκομείο σε ηλεκτρονική μορφή. 

H προσφορά να συνοδεύεται υποχρεωτικά από:

το πιστοποιητικό ISO 9001:2015 ή ισοδύναμο της ενδιαφερόμενης εταιρείας.

το πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο της ενδιαφερόμενης εταιρείας για εμπορία και τεχνική υποστήριξη της κατηγορίας του εξοπλισμού ή ισοδύναμο.

την βεβαίωση ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία πληροί τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004, (διακίνηση, και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

το πιστοποιητικό ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε βάση του Π.Δ. 117/2004.

τα πιστοποιητικά ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 ή ισοδύναμα του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

το πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της ενδιαφερόμενης εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

τα πιστοποιητικά/ βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

Όλα τα φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

φύλλο συμμόρφωσης, με αναλυτικές παραπομπές ανά παράγραφο σε πρωτότυπα ή επίσημα αντίγραφα των εντύπων του κατασκευαστικού οίκου. Ασάφειες και αοριστίες ως προς τις παραπομπές για τεκμηρίωση, συνεπάγονται απόρριψη της προσφοράς. Παραπομπές σε βεβαιώσεις του κατασκευαστικού οίκου γίνονται δεκτές μόνο για στοιχεία που δεν αναφέρονται στα επίσημα εργοστασιακά έντυπα του εξοπλισμού. 

Α/Α 10: ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΦΩΤΟΠΗΞΙΑΣ GREEN LASER
	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Για την διασφάλιση της τήρησης της ιχνηλασιμότητας να αναφερθεί  υποχρεωτικά η χώρα παραγωγής και την κατασκευαστική μονάδα των προσφερόμενων ειδών.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Τα προσφερόμενα είδη να είναι σύγχρονης ψηφιακής τεχνολογίας κατάλληλα για χρήση σε Νοσοκομειακό περιβάλλον και να προσφέρουν ευρεία κλίμακα κλινικών εφαρμογών.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να είναι καινούργια και αμεταχείριστα και να συνοδεύονται με όλα τα απαραίτητα προσφερόμενα και παρελκόμενα είδη, έτσι ώστε να είναι έτοιμα προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να λειτουργεί με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλεως 230V/50Hz.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτουν σήμανση CE με Δήλωση Συμμόρφωσης σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες και κανονισμούς,  καθώς και να πληρούν όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας. Να κατατεθεί η Δήλωση Συμμόρφωσης CE.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να είναι τύπου Semiconductor Laser, συνεχόμενης εκπομπής (continuous wave).
	ΝΑΙ
	
	

	7
	 Να διαθέτει λειτουργία με μικροπαλμούς (µSec Mode) με επιλογή Duty Cycles 5%, 10%, 15% και Custom Duty Cycles.
	ΝΑΙ
	
	

	8
	 Να  εκπέμπει μονοχρωματική ακτινοβολία μήκους κύματος που να αντιστοιχεί στο πράσινο του φάσματος λ = 520 - 532 nm (Green).
	ΝΑΙ
	
	

	9
	 Η απόδοση της δέσμης γίνεται μέσω της σχισμοειδούς λυχνίας
	ΝΑΙ
	
	

	10
	 Η αποδιδόμενη στον κερατοειδή ισχύς δέσμης να μπορεί να ρυθμιστεί από 0 — 1500mW συνεχώς μεταβαλλόμενη (CW). Το σύστημα παραγωγής του Laser να εξασφαλίζει όσο το δυνατόν μεγαλύτερη διάρκεια ζωής και σταθερότητα του συστήματος.
	ΝΑΙ
	
	

	11
	 Η διάρκεια των παλμών (Pulse Durations) να μπορεί να ρυθμιστεί από 100µSec – 1000ms.
	ΝΑΙ
	
	

	12
	 Ο χρόνος επαναληψιμότητας του παλμού (Pulse Intervals) να μπορεί να ρυθμιστεί από 50ms έως 3000ms και Off.
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Το μέγεθος του spot της αποδιδόμενης ενέργειας μέσω της σχισμοειδούς λυχνίας να μπορεί να ρυθμιστεί από 50 έως 500μm, με βήμα 50, 100, 200, 300 & 500µm.
	ΝΑΙ
	
	

	14
	 Η βοηθητική δέσμη σκόπευσης να είναι τύπου Class 2 / Semiconductor Laser, μήκους κύματος 635nm, χρώματος κόκκινου, με ισχύ < 1 mW.
	ΝΑΙ
	
	

	15
	 Ο εξαιρετικά συμπαγής σχεδιασμός του να επιτρέπει σε ολόκληρο το σύστημα λέιζερ να προσαρτάται εύκολα στην σχισμοειδή λυχνία χωρίς τη χρήση εξωτερικής ίνας, μειώνοντας έτσι τον κίνδυνο μηχανικής βλάβης και εξαλείφοντας το κόστος της πιο συνηθισμένης και δαπανηρής επισκευής των λέιζερ φωτοπηξίας, διασφαλίζοντας παράλληλα την  αδιάλειπτη λειτουργία του.
	ΝΑΙ
	
	

	16
	 Η ταξινόμηση CDRH να είναι Class IV και η Ευρωπαϊκή ταξινόμηση MDD Laser να είναι Class 4.
	ΝΑΙ
	
	

	17
	 Οι ρυθμίσεις των παραμέτρων του λέιζερ να είναι πλήρως λειτουργικές μέσω μιας διαισθητικής διεπαφής χρήστη σε ένα ασύρματο tablet. (Να περιλαμβάνεται)
	ΝΑΙ
	
	

	18
	 Να προσφέρεται πλήρες με  σχισμοειδή λυχνία τύπου Haag Streit ή τύπου Zeiss σαν ολοκληρωμένο σύστημα Laser.
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Να συνοδεύεται από ηλεκτροκίνητο τραπέζι για την τοποθέτηση του προσφερόμενου του συστήματος.
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Να συνοδεύεται από μια επιπλέον σχισμοειδή λυχνία τύπου Haag Streit τοποθετημένη σε ηλεκτροκίνητο τραπέζι για τις ανάγκες του οφθαλμολογικού τμήματος.
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Να συνοδεύεται από τους αντίστοιχους φακούς για τις θεραπευτικές εφαρμογές του Laser (3-Mirror Lens, G-4 Mirror Gonio Lens No Flange, Digital Wide Field Lens).
	ΝΑΙ
	
	


ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας του προσφερόμενου εξοπλισμού τουλάχιστον δύο (2) ετών από την οριστική παραλαβή αυτού, με πλήρη κάλυψη ανταλλακτικών και αναλωσίμων συντήρησης και επισκευής, χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστικού οίκου ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού.

 Η προμηθεύτρια εταιρεία με δικά της μέσα και προσωπικό και χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται να πραγματοποιήσει-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-πλήρη εκπαίδευση στους χρήστες επί της λειτουργίας του εξοπλισμού και επί της πλήρους εκμετάλλευσης των δυνατοτήτων του. Μετά το πέρας της εκπαίδευσης θα κατατεθεί υποχρεωτικά από την προμηθεύτρια εταιρεία η λίστα του εκπαιδευμένου προσωπικού του Νοσοκομείου στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας. Ο υποψήφιος πρέπει να καταθέσει με την τεχνική του προσφορά πρόγραμμα εκπαίδευσης. 

Όλες οι εργασίες θα πραγματοποιηθούν σύμφωνα με τους κανονισμούς, τις οδηγίες και τα ειδικά εγχειρίδια κατασκευαστικού οίκου και με ειδικά εκπαιδευμένους (από τον κατασκευαστικό οίκο) τεχνικούς.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα προστασίας - ασφάλειας του προσωπικού που απασχολεί. Το Νοσοκομείο ουδεμία ευθύνη φέρει σε περίπτωση ατυχήματος του προσωπικού του ή οποιοδήποτε άλλου ατόμου, που οφείλεται σε αμέλεια, λάθος πρακτική ή λάθος ενέργεια του προσωπικού του.

Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-να παραδώσει το Εγχειρίδιο Λειτουργίας (Operation Manual) μεταφρασμένο στην Ελληνική γλώσσα, το οποίο θα δοθεί και στο τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας του Νοσοκομείου σε ηλεκτρονική μορφή. 

H προσφορά να συνοδεύεται υποχρεωτικά από:

το πιστοποιητικό ISO 9001:2015 ή ισοδύναμο της ενδιαφερόμενης εταιρείας.

το πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο της ενδιαφερόμενης εταιρείας για εμπορία και τεχνική υποστήριξη της κατηγορίας του εξοπλισμού ή ισοδύναμο.

την βεβαίωση ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία πληροί τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004, (διακίνηση, και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

το πιστοποιητικό ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε βάση του Π.Δ. 117/2004.

τα πιστοποιητικά ISO 9001:2015 ή ISO 13485:2016 ή ισοδύναμα του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

το πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της ενδιαφερόμενης εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

τα πιστοποιητικά/ βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

Όλα τα φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

φύλλο συμμόρφωσης, με αναλυτικές παραπομπές ανά παράγραφο σε πρωτότυπα ή επίσημα αντίγραφα των εντύπων του κατασκευαστικού οίκου. Ασάφειες και αοριστίες ως προς τις παραπομπές για τεκμηρίωση, συνεπάγονται απόρριψη της προσφοράς. Παραπομπές σε βεβαιώσεις του κατασκευαστικού οίκου γίνονται δεκτές μόνο για στοιχεία που δεν αναφέρονται στα επίσημα εργοστασιακά έντυπα του εξοπλισμού. 





Α/Α 11: ΕΓΧΡΩΜΟ ΣΥΣΤΗΜΑ ΥΠΕΡΗΧΟΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑΣ ΚΑΡΔΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΧΡΗΣΕΩΣ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	ΓΕΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
	
	
	

	1
	Ο ζητούμενος έγχρωμος υπερηχοτομογράφος θα πρέπει να είναι τεχνολογικά προηγμένης τεχνολογίας  του κατασκευαστικού οίκου .

Να περιλαμβάνει την τελευταία και πλέον πρόσφατη εργοστασιακή αναβάθμιση του κατασκευαστικού οίκου.
Να είναι σχετικά μικρού όγκου και βάρους (να αναφερθεί) για εύκολη μετακίνηση στους χώρους του Νοσοκομείου.  
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΣΥΝΘΕΣΗ ΒΑΣΙΚΗΣ ΣΥΝΘΕΣΗΣ 
	
	
	

	1
	Να προσφερθεί με ενιαία τιμή υπερηχοτομογράφος  και να διαθέτει :

Δισδιάστατος ηχοβολέας ενηλίκων Phased array για εξετάσεις καρδιάς ευρέως φάσματος συχνοτήτων να καλύπτει εύρος φάσματος συχνοτήτων-να αναφερθούν οι συχνότητες.

Αυτόματος υπολογισμός του κλάσματος εξώθησης ανεξάρτητο από το ΗΚΓ. 

Αναγνώριση και αυτόματη μέτρηση του φασματικού Doppler .

Full DICOM (πλήρες DICOM 3.0)

Έγχρωμος εκτυπωτής (εκτύπωση σε Α4 )  
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΑ ΚΑΙ ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
	
	
	

	
	ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΕΦΑΡΜΟΓΕΣ
	
	
	

	1
	Εφαρμογές για την κάλυψη των ειδικοτήτων της Ιατρικής.
	ΝΑΙ  Αγγειολογία, Καρδιολογία, γενική παθολογία ακτινολογία κατάλληλο για υπερηχογραφική διερεύνηση ενηλίκων
	
	

	
	ΤΥΠΟΙ ΗΧΟΒΟΛΩΝ ΚΕΦΑΛΩΝ
	
	
	

	1
	Συνολικό εύρος φάσματος συχνοτήτων (1,0 – 18 MHz) 
	Nα προσφερθούν προς επιλογή αναλυτικά όλες οι διαθέσιμες κεφαλές ανά κατηγορία.
	
	

	2
	 Sector Phased Array  
	Εύρος φάσματος συχνοτήτων-να αναφερθούν
	
	

	3
	LINEAR Array  
	Εύρος φάσματος συχνοτήτων-να αναφερθούν
	
	

	4
	Δισδιάστατος ηχοβολέας ενηλίκων της υψηλότερης δυνατόν απεικονιστικής ποιότητας για εξετάσεις καρδιάς , το εύρος φάσματος  συχνοτήτων να καλύπτει επαρκώς όλο το φάσμα των 2D ηχοκαρδιογραφικών εξετάσεων.
	ΝΑΙ (Να προσφερθεί στη βασική σύνθεση)

Εύρος φάσματος συχνοτήτων-να αναφερθούν

με γωνία απεικόνισης ≥90°


	
	

	
	ΜΕΘΟΔΟΙ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗΣ
	
	
	

	1
	Β-Mode  
	NAI (Nα περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	2
	M-Mode  


	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	3
	Color Doppler


	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	4
	Power Doppler / Energy Doppler / Color Angio


	NΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)


	
	

	5
	Συχνότητα / ταχύτητα του Doppler 
	Να ρυθμίζεται και να απεικονίζεται στην οθόνη
	
	

	6
	PW Doppler 


	NΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)


	
	

	7
	PW Doppler HiPRF


	NΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)


	
	

	8
	CW Doppler
	NΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	9
	Φασματικό Ιστικό και Έγχρωμο Iστικό Doppler (real time)
	ΝΑΙ 
(Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	10
	Tissue Harmonic Imaging


	ΝΑΙ να λειτουργεί με όλους τους διαθέσιμους τύπους Sector καθώς και  Linear κεφαλών

(Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	11
	Triplex Mode (ταυτόχρονη απεικόνιση, σε πραγματικό χρόνο εικόνας B-Mode, παλμικού και εγχρώμου DOPPLER .  


	NAI (Να αναφερθούν  αναλυτικά όλοι οι συνδυασμοί πραγματικού χρόνου  )


	
	

	12
	Contrast Harmonic Imaging.


	ΝΑΙ να προσφερθεί στη βασική σύνθεση .


	
	

	13
	Τεχνική Επεξεργασίας εικόνας σε επίπεδο pixel για τη μείωση του θορύβου και τη βελτίωση της ορατότητας και της υφής ιστικών μοτίβων και αύξηση της ευκρίνειάς τους.


	ΝΑΙ (Να αναφερθεί)


	
	

	14
	Επεξεργασία εικόνων μετά την λήψη (Post Processing) 


	NAI (Nα περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	15
	Αυτόματο σύστημα υπολογισμού της συνολικής / τμηματικής τάσης και παραμόρφωσης του καρδιακού μυ από την δισδιάστατη απεικόνιση μέσω της τεχνικής strain speckle και ανεξάρτητο από το έγχρωμο Doppler.Να εξάγονται ποσοτικά μεγέθη ανά τμήματα και ανά τομή με τις αντίστοιχες γραφικές παραστάσεις και να υπολογίζει υπό μορφή bulls eye το συνολικό αποτέλεσμα της παραμόρφωσης του καρδιακού μυ.
	NAI να προσφερθεί προς επιλογή
	
	

	16
	Αυτόματος υπολογισμός του κλάσματος εξώθησης ανεξάρτητο από το ΗΚΓ και με την εφαρμογή του ΗΚΓ
	NAΙ στην βασική σύνθεση
	
	

	17


	Αυτόματη αναγνώριση και μέτρηση των κυματομορφών του φασματικού Doppler 
	NAΙ στην βασική σύνθεση.
	
	

	18
	Λογισμικό ενσωματωμένο στην βασική συσκευή ποσοτικοποίησης του ιστικού Doppler (TDI/TVI) για τον έλεγχο συγχρονισμού των τοιχωμάτων της αριστερής κοιλίας, με τεχνικές παραμόρφωσης του ιστού (strain, strain rate και velocity).
	ΝΑΙ να προσφερθεί προς επιλογή.


	
	

	19
	Υψηλό Δυναμικό Εύρος (dynamic range). 
	≥ 300 db
	
	

	20
	Ρυθμός ανανέωσης εικόνας (frame rate)
	≥ 1.000 f/sec
	
	

	21
	Ενεργές θύρες και ταυτόχρονη σύνδεση κεφαλών
	≥ 4
	
	

	22
	Βάθος σάρωσης    
	≥ 30 cm
	
	

	23
	Σύγχρονο σύστημα μεγέθυνσης.
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	24
	Mονάδα ΗΚΓραφήματος 
	ΝΑΙ 
(Να περιγραφεί αναλυτικά)


	
	

	25
	Έγχρωμη Οθόνη 
	21’’ τουλάχιστον να αναφερθεί η τεχνολογία της οθόνης  .

Να περιγραφεί.
	
	

	26
	Έγχρωμη Οθόνη αφής 
	≥10΄΄ για μέγιστη εργονομία
	
	

	27
	Σύγχρονα πακέτα μετρήσεων για όλα τα είδη απεικόνισης
	ΝΑΙ (Να περιγραφούν αναλυτικά)
	
	

	28
	Ψηφιακό σύστημα Stress Echo ενσωματωμένο στη βασική συσκευή του υπερήχου και να λειτουργεί από το χειριστήριο αυτού.


	ΝΑΙ –στη βασική σύνθεση

Να λειτουργεί και σε συνδυασμό με σκιαγραφικά μέσα.


	
	

	29
	 Οισοφάγειος ηχοβολέας ενήλικων 
	Να προσφερθεί προς επιλογή

Να αναφερθούν οι συχνότητες.
	
	

	
	ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΑΡΧΕΙΟΘΕΤΗΣΗΣ ΕΙΚΟΝΩΝ
	
	
	

	1
	Mονάδα σκληρού δίσκου  


	ΝΑΙ να περιγραφεί
	
	

	2
	USB/Flash drive


	ΝΑΙ

(Να περιγραφεί αναλυτικά).


	
	

	3
	Ενσωματωμένη κινηματογραφική μνήμη ασπρόμαυρων & έγχρωμων εικόνων 


	ΝΑΙ

(Να περιγραφεί αναλυτικά).


	
	

	
	ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΕΚΤΥΠΩΣΗΣ και UPS
	
	
	

	1
	Έγχρωμος εκτυπωτής (εκτύπωση σε Α4 )  


	ΝΑΙ (Να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	2
	Ασπρόμαυρο video printer


	ΝΑΙ (Να προσφερθεί προς επιλογή)
	
	

	3
	UPS medical grade ή εσωτερική μπαταρία 
	ΝΑΙ (Να περιγραφεί)
	
	

	
	ΛΟΓΙΣΜΙΚΑ ΠΑΚΕΤΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ
	
	
	

	1
	Πακέτο Αγγειολογικών εφαρμογών
	ΝΑΙ (Πλήρες - Να περιγραφεί αναλυτικά).
	
	

	2
	Πακέτο Καρδιολογικών εφαρμογών


	ΝΑΙ (Πλήρες – να περιγραφεί αναλυτικά)
	
	

	
	ΔΙΑΣΥΝΔΕΣΙΜΟΤΗΤΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
	
	
	

	1
	Σύστημα επικοινωνίας DICOM, υπηρεσίες 
	Full DICOM (πλήρες DICOM 3.0)
	
	

	
	ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΛΗΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
	
	
	

	1
	Εγγύηση καλής λειτουργίας 
	Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας 3 έτη .
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

Ο προμηθευτής υποχρεούται να καταθέσει στην προσφορά του πλήρη τεκμηριωμένα πιστοποιητικά σήμανσης CE, σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745.

Να κατατεθούν πιστοποιητικά ISO 9001, 13485 και 14001 ή ισοδύναμα τόσο του προμηθευτή όσο και του κατασκευαστικού Οίκου.

Η προσφορά πρέπει να συνοδεύεται από πιστοποιητικό συμμόρφωσης με την ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ./1348/2004 (ΦΕΚ32 Β/16-1-2004) «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων».

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον για τρία (3) έτη. Περιλαμβάνονται όλες οι απαιτούμενες από τον κατασκευαστή προληπτικές, τακτικές συντηρήσεις καθώς και η αποκατάσταση κάθε βλάβης που θα παρουσιασθεί στον εξοπλισμό με αντικατάσταση των απαιτούμενων ανταλλακτικών που είναι απαραίτητα για τη λειτουργία του.

Οι συμμετέχοντες να διαθέτουν μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης και service με κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό για τη συντήρηση του προσφερόμενου εξοπλισμού. Να κατατεθούν τα σχετικά πιστοποιητικά / βεβαιώσεις.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να υποβάλει έγγραφη βεβαίωση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ελλάδα, με επίσημη μετάφραση σε περίπτωση που πρόκειται για αλλοδαπό κατασκευαστή, για την δέσμευση εξασφάλισης και διάθεσης ανταλλακτικών καθώς και των αντιστοίχων κατάλληλων υλικών για την πλήρη λειτουργία και απόδοση του μηχανήματος για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή αυτού, ακόμα και στις περιπτώσεις: α) διακοπής της συνεργασίας του προμηθευτή με τον κατασκευαστή και β) διακοπής της λειτουργίας του προμηθευτή.

Ο εξοπλισμός θα εγκατασταθεί με ευθύνη του προμηθευτή στο χώρο που θα του υποδειχθεί από την αναθέτουσα αρχή. Η οριστική παραλαβή του εξοπλισμού θα γίνει μετά την εγκατάσταση αυτού σε πλήρη λειτουργία. Ειδικότερα, για την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού πρέπει να πραγματοποιηθούν όλοι οι απαιτούμενοι έλεγχοι, η επίδειξη λειτουργίας και γενικά η επαλήθευση των τεχνικών του δυνατοτήτων και χαρακτηριστικών.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεώνεται και δεσμεύεται μαζί με τον εξοπλισμό να παραδώσει σε πρωτότυπα service και operation manual.

Ο προμηθευτής, χωρίς άλλη οικονομική επιβάρυνση, αναλαμβάνει να εκπαιδεύσει στο χώρο εγκατάστασης το προσωπικό που θα χειρίζεται τον εξοπλισμό μόλις αυτός εγκατασταθεί και να προβεί σε όλες τις απαραίτητες ενέργειες για τη διασύνδεση του εξοπλισμού με το σύστημα pacs του Νοσοκομείου μας.

Οι απαντήσεις εκ μέρους των προσφερουσών εταιρειών σε όλες τις προαναφερόμενες προδιαγραφές, θα πρέπει να είναι αναλυτικές και να αποτυπώνουν πλήρως και με λεπτομέρειες την συμμόρφωση ή όχι με τα ζητούμενα. Για κάθε απάντηση που αφορά τα τεχνικά χαρακτηριστικά θα υπάρχει παραπομπή στο επίσημο φυλλάδιο (brochure) του κατασκευαστή και όπου αυτό δεν είναι εφικτό σε πρωτότυπη δήλωση του κατασκευαστή.

Α/Α 12: ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΚΟΣ ΠΥΡΓΟΣ

	Α/Α
	ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	ΓΕΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
	
	
	

	1
	Για την διασφάλιση της τήρησης της ιχνηλασιμότητας να αναφερθεί  υποχρεωτικά η χώρα παραγωγής και την κατασκευαστική μονάδα των προσφερόμενων ειδών.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Τα προσφερόμενα είδη να είναι σύγχρονης ψηφιακής τεχνολογίας κατάλληλα για χρήση σε Νοσοκομειακό περιβάλλον και να προσφέρουν ευρεία κλίμακα κλινικών εφαρμογών.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να είναι καινούργια και αμεταχείριστα και να συνοδεύονται με όλα τα απαραίτητα προσφερόμενα και παρελκόμενα είδη, έτσι ώστε να είναι έτοιμα προς χρήση χωρίς να απαιτείται η αγορά επιπλέον εξαρτημάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να λειτουργούν με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλεως 230V/50Hz.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτουν σήμανση CE με Δήλωση Συμμόρφωσης σύμφωνα με τις ισχύουσες οδηγίες και κανονισμούς,  καθώς και να πληρούν όλα τα διεθνή Standard ασφαλείας. Να κατατεθεί η Δήλωση Συμμόρφωσης CE.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Ο εξοπλισμός του ενδοσκοπικού πύργου να αποτελείται από:

ένα (1) νέας γενεάς σύστημα ψηφιακού video-επεξεργαστη εικόνας τεχνολογίας FULL HD (full high definition) 1080 οριζοντίων γραμμών σάρωσης και ανάλυση εικόνας 1920x1080 με ενσωματωμένη τεχνική οπτικής χρωμοενδοσκοπησης ΝΒΙ (narrow band imaging)  και πηγή ψυχρού φωτισμού νέας τεχνολογίας LED. 

Ένα (1) εύκαμπτο video-γαστροσκοπιο τεχνολογίας FULL HD (full high definition) 1080 οριζοντίων γραμμών σάρωσης και ανάλυση εικόνας 1920x1080, συμβατό με οπτικό σύστημα χρωμοενδοσκοπησης.

Μία (1) οθόνη απεικόνισης τουλάχιστον 24’’ τεχνολογίας FULL HD (full high definition) 1080 οριζοντίων γραμμών σάρωσης και ανάλυση εικόνας 1920x1080.

Ένα (1) σύστημα ψηφιακής καταγραφής εικόνων και video. 
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΨΗΦΙΑΚΟΣ VIDEO-ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΤΗΣ
	
	
	

	1
	Να είvαι τελευταίας γεvιάς και νέας τεχνολογίας, να πραγματοποιεί ψηφιακή επεξεργασία εικόνας και video, σε συνεργασία με έγχρωμο ψηφιακό αισθητήριο αvάγvωσης εικόνας τεχνολογίας CCD (CCD Color Chip Technology) ή τεχνολογίας CMOS, παρέχοντας μεγάλο μέγεθος και υψηλής ποιότητας εικόνας, φυσικά χρώματα και πιστότητα εικόvας.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να είναι υψηλής ανάλυσης Full HD (Full High Definition) 1080 οριζόντιων γραμμών σάρωσης και ανάλυσης 1920x1080, παρέχοντας την καλύτερη δυνατή ευκρίνεια και ποιότητα εικόνας στα ενδοσκοπικά συστήματα. Να δοθούν αναλυτικά στοιχεία.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει απαραίτητα τη δυνατότητα σύνδεσης με βιντεοενδοσκόπια νεότερης και παλαιότερης  γενεάς με ταυτόχρονη απεικονιστική αναβάθμισή τους (up scaling) σε HD format.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να είναι συμβατός και να συνεργάζεται απαραίτητα με εξελιγμένο οπτικό σύστημα φίλτρων χρωμοενδοσκόπησης, διαφοροποίησης παθολογικού και φυσιολογικού ιστού, για την απεικόνιση μορφωμάτων και τριχοειδών αγγείων στα επιφανειακά στρώματα του βλεννογόνου και τον εντοπισμό βλαβών τα οποία δεν είναι εφικτό να απεικονιστούν με λευκό φωτισμό, ώστε να απεικονίζονται με μεγάλη ευκρίνεια. Η συγκεκριμένη τεχνική να είναι εγκεκριμένη από διεθνείς αναγνωρισμένους οργανισμούς (να αναφερθούν) και να αποδεικνύεται η εγκυρότητα της τεχνικής με την απαραίτητη κατάθεση δημοσιευμένων επιστημονικών μελετών και άρθρων τουλάχιστον δέκα ετών που να πιστοποιούν τη μέθοδο
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει δυνατότητα αυτόματης προεπιλογής της βέλτιστης εικόνας της εξέτασης, κατά την λειτουργία παγώματος στο εξεταζόμενο πεδίο, ώστε να επιλέγεται άμεσα η καθαρότερη εικόνα χωρίς να περιέχει αλλοιώσεις κίνησης.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει διαφορετικά συστήματα ψηφιοποίησης της εικόνας για την απεικόνιση μεγάλων μορφωμάτων και δομών του βλεννογόνου, για την απεικόνιση μικρότερων δομών όπως είναι τα τριχοειδή αγγεία, για την διαφοροποίηση παθολογικού και φυσιολογικού ιστού. Να αναφερθούν αναλυτικά η τεχνική καθώς και τα επίπεδα προς αξιολόγηση.
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να διαθέτει ενσωματωμένη πηγή φωτισμού η οποία να παρέχει ισχυρό φωτισμό
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Να διαθέτει λυχνία φωτισμού νέας τεχνολογίας LED αποδίδοντας την μέγιστη δυνατή ποιότητα και απόδοση φωτισμού. Να αναφερθεί αναλυτικά προς αξιολόγηση
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Η διάρκεια ζωής της λυχνίας να καλύπτει μεγάλο εύρος λειτουργίας, με τουλάχιστον 5.000 ώρες, για την πλήρη κάλυψη και την εξοικονόμηση του κόστους λειτουργίας του τμήματος.
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να διαθέτει δυνατότητα μεταβολής της φωτεινότητας αυτόματα ή χειροκίνητα σε  διαφορετικά επίπεδα
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να διαθέτει αντλία αέρα ρυθμιζόμενη σε τρία διαφορετικά επίπεδα
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ίριδoς για την αυτόματη προσαρμογή της φωτεινότητας αποδίδοντας έτσι καλύτερη παρατήρηση και διάγvωση
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να έχει δυνατότητα ηλεκτρονικής μεγέθυνσης της εικόνας της εξέτασης σε πολλά επίπεδα, ελεγχόμενη τόσο από το πληκτρολόγιο όσο και από τους διακόπτες του ενδοσκοπίου
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Να διαθέτει υποδοχή εισαγωγής για τοποθέτηση αποθηκευτικής μνήμης USB ώστε να αποθηκεύονται οι εικόνες της εξέτασης και να μπορούν να μεταφερθούν σε PC προκειμένου να αξιοποιηθούν περαιτέρω
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Να διαθέτει δυνατότητα επιλογής εικόνων της εξέτασης μέσω του menu και εισαγωγής σχολίων σε αυτές για κάθε ασθενή καθώς και αποθήκευσής τους στην αποθηκευτική μνήμη
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Να διαθέτει δυνατότητα εύκολης ρύθμισης της ισορροπίας του λευκού χρώματος μέσω κομβίου για βέλτιστη απόδοση των χρωμάτων
	ΝΑΙ
	
	

	17
	Να διαθέτει δυνατότητα απεικόνισης στο monitor των τεχνικών χαρακτηριστικών του οργάνου (διάμετρος καναλιού, εξωτερική διάμετρος) καθώς και σχόλια του χρήστη
	ΝΑΙ
	
	

	18
	Να έχει δυνατότητα ρύθμισης και αποθήκευσης ρυθμίσεων ακόμα και όταν η συσκευή παραμείνει κλειστή, κατ’ ελάχιστο των παρακάτω παραμέτρων: ισορροπία λευκού χρώματος, τρόπος φωτομέτρησης, επιλογή του τόνου του συνολικού χρώματος, μέγεθος της εικόνας, ρύθμιση της βελτίωσης της εικόνας. Να αναφερθούν αναλυτικά όλες οι λειτουργίες
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Να διαθέτει σύστημα αποθήκευσης στοιχείων ασθενών μέσω του πληκτρολογίου για αρχειοθέτηση των περιστατικών
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Να διαθέτει ρύθμιση αvτίθεσης (contrast) σε διαφoρετικά επίπεδα αvάλoγα με τη φωτειvότητα ή τη σκoυρότητα της εικόvας. Να αναφερθεί αναλυτικά προς αξιολόγηση
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Να διαθέτει πλήκτρα χειρισμού αφής (touch button) και δυνατότητα ρύθμισης του κόκκινου, μπλε καθώς και του συνολικού χρώματος της εικόνας σε  διαφορετικά επίπεδα
	ΝΑΙ
	
	

	22
	Να διαθέτει κατ’ ελάχιστο ψηφιακές εξόδους σύνδεσης περιφερειακών συστημάτων DVI (1080) και HD/SD-SDI καθώς και αναλογικές  εξόδους
	ΝΑΙ
	
	

	23
	Να είναι πλήρως συμβατή και να συνεργάζεται με το σύνολο των εύκαμπτων δωδεκαδακτυλοσκοπίων του γαστρεντερολογικού τμήματος του Νοσοκομείου
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΕΥΚΑΜΠΤΟ VIDEO-ΓΑΣΤΡΟΣΚΟΠΙΟ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ FULL HD
	
	
	

	1
	Να ενσωματώνει νέα τεχνολογικά χαρακτηριστικά και να παρέχει ενδοσκοπική εικόνα υψηλής ευκρίνειας FULL HD (Full High Definition) 1080 οριζόντιων γραμμών σάρωσης και ανάλυσης εικόνας τουλάχιστον 1920x1080.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να διαθέτει  ψηφιακό αισθητήριο εικόνας Colour CCD ή CMOS, παρέχοντας την καλύτερη δυνατή ευκρίνεια και ποιότητα εικόνας, φυσικά χρώματα και πιστότητα της εικόvας του βλεννογόνου.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να συνεργάζεται απαραίτητα με εξελιγμένο οπτικό σύστημα φίλτρων χρωμοενδοσκόπησης, διαφοροποίησης παθολογικού και φυσιολογικού ιστού, για την απεικόνιση μορφωμάτων και τριχοειδών αγγείων στα επιφανειακά στρώματα του βλεννογόνου και τον εντοπισμό βλαβών τα οποία δεν είναι εφικτό να απεικονιστούν με λευκό φωτισμό, ώστε να απεικονίζονται με μεγάλη ευκρίνεια. Η συγκεκριμένη τεχνική να είναι εγκεκριμένη από διεθνείς αναγνωρισμένους οργανισμούς (να αναφερθούν) και να αποδεικνύεται η εγκυρότητα της τεχνικής με την απαραίτητη κατάθεση δημοσιευμένων επιστημονικών μελετών και άρθρων τουλάχιστον δέκα ετών που να πιστοποιούν την μέθοδο.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να έχει εύρoς πρoσθίας oράσεως τουλάχιστον 140° για καλύτερη και ακριβέστερη διάγvωση αυξάνοντας έτσι την προς εξέταση περιοχή.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει εξωτερική διάμετρο εύκαμπτου τμήματος και κάτω άκρου έως 9,2mm
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει καvάλι για βιoψία τουλάχιστον 2,8 mm
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να εκτελεί κατ’ ελάχιστον τις ακόλουθες γωvιώσεις προς τα πάνω 210°,  προς τα κάτω 90°,  πρoς τα δεξιά 100°, πρoς τα αριστερά 100°
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Να διαθέτει ευρύ βάθος πεδίου 2-100mm ή καλύτερο για κοντινή και λεπτομερή παρατήρηση του βλεννογόνου
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να έχει τη δυνατότητα ρύθμισης και επιλογής διαφόρων παραμέτρων μέσω τουλάχιστον τεσσάρων κομβίων στο χειριστήριο του ενδοσκοπίου, όπως ρύθμιση enhancement, ρύθμιση ίριδος (Iris), πάγωμα/ξεπάγωμα εικόνας, εγγραφή εικόνας, εκτύπωση εικόνας, μέγεθος εικόνας, αντίθεση κτλ. 
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να είναι πλήρως στεγανό και εμβαπτήσιμο σε απολυμαντικό υγρό και πλυντήριο ευκάμπτων ενδοσκοπίων, χωρίς την αναγκαιότητα εξειδικευμένων καλυμμάτων στεγανότητας για την αποφυγή εισροής νερού στο εσωτερικό του. Να αναφερθεί αναλυτικά
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να διαθέτει ωφέλιμο μήκoς εργασίας 1.030 mm περίπου
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να πληρoί τoυς καvόvες ασφαλείας της Ευρωπαϊκής Κoιvότητας για Ιατρoτεχνολογικό εξoπλισμό (CE Mark)
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να είναι πλήρως συμβατό και να συνεργάζεται με το ψηφιακό σύστημα ενδοσκοπήσεων το οποίο είναι εγκατεστημένο στο Γαστρεντερολογικό Ιατρείο του Νοσοκομείου
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΟΘΟΝΗ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΗΣ FULL HD
	
	
	

	1
	Να είναι έγχρωμη οθόνη τουλάχιστον 24΄΄ TFT/LCD, με πιστή αναπαραγωγή της εικόνας του ιστού, ειδικό για Ιατρικές απεικονίσεις
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να είναι υψηλής ευκρίνειας FULL HD με υψηλή ανάλυση 1920 x 1080 pixels
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να διαθέτει υψηλή φωτεινότητα και αντίθεση, καθώς και χρόνο απόκρισης. Να αναφερθούν αναλυτικά
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να διαθέτει κατάλληλες εισόδους και εξόδους αναλογικές και ψηφιακές για την μεταφορά σήματος Full High Definition
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να έχει δυνατότητα ελέγχου του menu μέσω της οθόνης
	ΝΑΙ
	
	

	
	ΣΥΣΤΗΜΑ ΨΗΦΙΑΚΗΣ ΚΑΤΑΓΡΑΦΗΣ ΕΙΚΟΝΩΝ ΚΑΙ VIDEO
	
	
	

	1
	Να είναι φορητό σύστημα σύγχρονης τεχνολογίας κατάλληλο για ψηφιακή καταγραφή και αποθήκευση ιατρικών εικόνων  και video υψηλής ευκρίνειας (1080 οριζόντιες γραμμές σάρωσης)
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να είναι πιστοποιημένο για ιατρική χρήση (medical grade)
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να πραγματοποιεί καταγραφή εικόνας, video καθώς και φωτογραφιών σε εσωτερικό σκληρό δίσκο και σε USB μνήμη
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να πραγματοποιεί καταγραφή video υψηλής ανάλυσης FULL HIGH DEFINITION 1920x1080 με κωδικοποίηση αρχείων απαραίτητα MPEG-4 (AVC) και εικόνων σε διαμόρφωση JPEG
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να διαθέτει ενσωματωμένο σκληρό χωρητικότητας τουλάχιστον 500GB και τουλάχιστον τέσσερις θύρες USB 2.0 για εξωτερική σύνδεση και ταυτόχρονη καταγραφή
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να διαθέτει ψηφιακές εισόδους κατ’ ελάχιστον DVI, SDI, S-Video, BNC ώστε να μπορεί να συνδεθεί με τα υφιστάμενα συστήματα εύκαμπτης ενδοσκόπησης πεπτικού του γαστρεντερολογικού ιατρείου
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Να διαθέτει ενσωματωμένη οθόνη LCD τουλάχιστον 3,5’’, για απευθείας παρακολούθηση της καταγραφής και για επιβεβαίωση της εγγραφής
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Να διαθέτει δυνατότητα σύνδεσης με δίκτυο (ETHERNET  T10/100/1000)
	ΝΑΙ
	
	


ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ

Να δοθεί εγγύηση καλής λειτουργίας του προσφερόμενου εξοπλισμού τουλάχιστον δύο (2) ετών από την οριστική παραλαβή αυτού, με πλήρη κάλυψη ανταλλακτικών και αναλωσίμων συντήρησης και επισκευής, χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση για το Νοσοκομείο.

Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστικού οίκου ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση.

Η προμηθεύτρια εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει υποχρεωτικά οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού.

 Η προμηθεύτρια εταιρεία με δικά της μέσα και προσωπικό και χωρίς καμία επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου υποχρεούται να παραδώσει εγκατεστημένο, στον χώρο του Νοσοκομείου που θα της υποδειχτεί τον προσφερόμενο εξοπλισμό σε πλήρη λειτουργία σύμφωνα με τους όρους του κατασκευαστικού οίκου.

Ο ανάδοχος υποχρεούται να πραγματοποιήσει-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-πλήρη εκπαίδευση στους χρήστες επί της λειτουργίας του εξοπλισμού και επί της πλήρους εκμετάλλευσης των δυνατοτήτων του. Μετά το πέρας της εκπαίδευσης θα κατατεθεί υποχρεωτικά από την προμηθεύτρια εταιρεία η λίστα του εκπαιδευμένου προσωπικού του Νοσοκομείου στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας. Ο υποψήφιος πρέπει να καταθέσει με την τεχνική του προσφορά πρόγραμμα εκπαίδευσης. 

Όλες οι εργασίες θα πραγματοποιηθούν σύμφωνα με τους κανονισμούς, τις οδηγίες και τα ειδικά εγχειρίδια κατασκευαστικού οίκου και με ειδικά εκπαιδευμένους (από τον κατασκευαστικό οίκο) τεχνικούς.

Η προμηθεύτρια εταιρεία υποχρεούται να λαμβάνει όλα τα απαιτούμενα μέτρα προστασίας - ασφάλειας του προσωπικού που απασχολεί. Το Νοσοκομείο ουδεμία ευθύνη φέρει σε περίπτωση ατυχήματος του προσωπικού του ή οποιοδήποτε άλλου ατόμου, που οφείλεται σε αμέλεια, λάθος πρακτική ή λάθος ενέργεια του προσωπικού του.

Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεούται-χωρίς επιπλέον επιβάρυνση του Νοσοκομείου-να παραδώσει το Εγχειρίδιο Λειτουργίας (Operation Manual) μεταφρασμένο στην Ελληνική γλώσσα, το οποίο θα δοθεί και στο τμήμα Βιοϊατρικής τεχνολογίας του Νοσοκομείου σε ηλεκτρονική μορφή. 

H προσφορά να συνοδεύεται υποχρεωτικά από:

το πιστοποιητικό ISO 9001:2015 ή ισοδύναμο της ενδιαφερόμενης εταιρείας.

το πιστοποιητικό ISO 13485:2016 ή μεταγενέστερο της ενδιαφερόμενης εταιρείας για εμπορία και τεχνική υποστήριξη της κατηγορίας του εξοπλισμού ή ισοδύναμο.

την βεβαίωση ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία πληροί τις απαιτήσεις της Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004, (διακίνηση, και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων).

το πιστοποιητικό ότι η ενδιαφερόμενη εταιρεία είναι ενταγμένη σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε βάση του Π.Δ. 117/2004.

τα πιστοποιητικά ISO 9001:2015 ή ISO 13485:2016 ή ισοδύναμα του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

το πιστοποιητικό εξουσιοδότησης της ενδιαφερόμενης εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

τα πιστοποιητικά/ βεβαιώσεις εκπαίδευσης των μηχανικών της εταιρείας από τον κατασκευαστικό οίκο του εξοπλισμού για την τεχνική του υποστήριξη.

Όλα τα φυλλάδια (prospectus) του κατασκευαστικού οίκου του προσφερόμενου εξοπλισμού.

φύλλο συμμόρφωσης, με αναλυτικές παραπομπές ανά παράγραφο σε πρωτότυπα ή επίσημα αντίγραφα των εντύπων του κατασκευαστικού οίκου. Ασάφειες και αοριστίες ως προς τις παραπομπές για τεκμηρίωση, συνεπάγονται απόρριψη της προσφοράς. Παραπομπές σε βεβαιώσεις του κατασκευαστικού οίκου γίνονται δεκτές μόνο για στοιχεία που δεν αναφέρονται στα επίσημα εργοστασιακά έντυπα του εξοπλισμού. 


ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Γ΄ - Πίνακας Οικονομικής Προσφοράς
ΠΙΝΑΚΑΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ

	ΑΝΑΘΕΤΟΥΣΑ ΑΡΧΗ: ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ «Η ΕΛΠΙΣ»

	ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΠΡΟΣΦΕΡΟΝΤΟΣ: _____________________________

	ΑΡΙΘΜΟΣ ΔΙΑΚΗΡΥΞΗΣ: _____

	ΤΙΤΛΟΣ ΕΡΓΟΥ: ΥΠΟΕΡΓΟ 4 «ΑΝΤΙΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΕΝΕΡΓΟΒΟΡΟΥ ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ» ΤΗΣ ΠΡΑΞΗΣ «ΔΡΑΣΕΙΣ ΕΝΕΡΓΕΙΑΚΗΣ ΑΝΑΒΑΘΜΙΣΗΣ ΚΑΙ ΕΞΟΙΚΟΝΟΜΗΣΗΣ ΕΝΕΡΓΕΙΑΣ ΤΟΥ ΓΕΝΙΚΟΥ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟΥ ΑΘΗΝΩΝ «Η ΕΛΠΙΣ» - B' ΦΑΣΗ»

	Α/Α
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΥΣ
	ΠΟΣΟΤΗΤΑ (ΤΕΜΑΧΙΑ)
	ΤΙΜΗ ΜΟΝΑΔΟΣ ΠΛΕΟΝ ΦΠΑ (€)
	ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΤΙΜΗ ΠΛΕΟΝ ΦΠΑ (€)
	ΦΠΑ (…%) (€)
	ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΤΙΜΗ ΣΥΜΠ. ΦΠΑ (€)

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	ΣΥΝΟΛΟ
	
	
	


ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΤΙΜΗ ΠΛΕΟΝ ΦΠΑ ΟΛΟΓΡΑΦΩΣ: __________________________

ΣΥΝΟΛΙΚΗ ΤΙΜΗ ΣΥΜΠ.  ΦΠΑ ΟΛΟΓΡΑΦΩΣ: __________________________

Χρόνος ισχύος της προσφοράς: __________________________

Ημερομηνία: ______

                            Ο ΠΡΟΣΦΕΡΩΝ
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Δ΄– Υποδείγματα Εγγυητικών Επιστολών
ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ
Ονομασία Τράπεζας …………..

Κατάστημα ……………………………
Ημερομηνία έκδοσης ……………….

Προς: ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ «Η ΕΛΠΙΣ»
Δημητσάνας 7, Τ.Κ. 115 22 Αθήνα
Εγγυητική επιστολή μας υπ’ αριθμ................ για ευρώ .....................
 Έχουμε την τιμή να σας γνωρίζουμε ότι εγγυώμεθα με την παρούσα επιστολή, ανέκκλητα και ανεπιφύλακτα, παραιτούμενοι του δικαιώματος της διαιρέσεως και διζήσεως, υπέρ

{Σε περίπτωση μεμονωμένης εταιρίας: της Εταιρίας ……….. οδός …………. αριθμός … ΤΚ ………..,}

{ή σε περίπτωση Ένωσης ή Κοινοπραξίας: των Εταιριών 

α)…….….... οδός............................. αριθμός.................ΤΚ………………

β)……….…. οδός............................. αριθμός.................ΤΚ………………

γ)………….. οδός............................. αριθμός.................ΤΚ………………

μελών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας, ατομικά για κάθε μια από αυτές και ως αλληλέγγυα και εις ολόκληρο υπόχρεων μεταξύ τους εκ της ιδιότητάς τους ως μελών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας,}

και μέχρι του ποσού των ΕΥΡΩ ……………… για τη συμμετοχή στο διενεργούμενο διαγωνισμό της …/…/....... για την προμήθεια …………………… συνολικής αξίας …………………. (συμπληρώνετε τον προϋπολογισμό με διευκρίνιση εάν περιλαμβάνει ή όχι τον ΦΠΑ), σύμφωνα με τη με αριθμό................... Διακήρυξή σας. 

Η παρούσα εγγύηση καλύπτει καθ’ όλο το χρόνο ισχύος της μόνο τις από τη συμμετοχή στον ανωτέρω διαγωνισμό απορρέουσες υποχρεώσεις

{Σε περίπτωση μεμονωμένης εταιρίας: της εν λόγω Εταιρίας.}

{ή σε περίπτωση Ένωσης ή Κοινοπραξίας: των Εταιριών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας ατομικά για κάθε μια από αυτές και ως αλληλέγγυα και εις ολόκληρο υπόχρεων μεταξύ τους εκ της ιδιότητάς τους ως μελών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας.}

Το παραπάνω ποσό της εγγύησης τηρούμε στη διάθεση σας και θα καταβληθεί με μόνη τη δήλωσή σας, ολικά ή μερικά χωρίς καμιά από μέρους μας αντίρρηση ή ένσταση και χωρίς να ερευνηθεί το βάσιμο ή μη της απαίτησης μέσα σε πέντε (5) ημέρες από απλή έγγραφη ειδοποίησή σας.

Σε περίπτωση κατάπτωσης της εγγύησης το ποσό της κατάπτωσης υπόκειται στο εκάστοτε ισχύον πάγιο τέλος χαρτοσήμου.

Αποδεχόμαστε να παρατείνουμε την ισχύ της εγγύησης, ύστερα από έγγραφη δήλωσή σας, με την προϋπόθεση ότι το σχετικό αίτημα σας θα μας υποβληθεί πριν από την ημερομηνία λήξης της.  

Η παρούσα ισχύει μέχρι και την ……………… (Σημείωση προς την Τράπεζα : ο χρόνος ισχύος πρέπει να είναι μεγαλύτερος τουλάχιστον κατά ένα (1) μήνα του χρόνου ισχύος της Προσφοράς, όπως αναφέρεται σχετικά στη διακήρυξη).

Βεβαιώνεται υπεύθυνα ότι το ποσό των εγγυητικών μας επιστολών που έχουν δοθεί στο Δημόσιο και στα ΝΠΔΔ, συνυπολογίζοντας και το ποσό της παρούσας, δεν υπερβαίνει το όριο των εγγυήσεων που έχει καθοριστεί από το Υπουργείο Οικονομικών για την Τράπεζά μας. 
(Εξουσιοδοτημένη υπογραφή)
ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ ΚΑΛΗΣ ΕΚΤΕΛΕΣΗΣ
Ονομασία Τράπεζας …………..

Κατάστημα ……………………………
Ημερομηνία έκδοσης ……………….

Προς: ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ «Η ΕΛΠΙΣ»
Δημητσάνας 7, Τ.Κ. 115 22 Αθήνα
Εγγυητική επιστολή μας υπ’ αριθμ................ για ευρώ .....................
Με την παρούσα εγγυόμαστε, ανέκκλητα και ανεπιφύλακτα παραιτούμενοι του δικαιώματος της διαιρέσεως και διζήσεως, υπέρ 

{Σε περίπτωση μεμονωμένης εταιρίας : της Εταιρίας …………… Οδός …………. Αριθμός ……. Τ.Κ. ………} 

{ή σε περίπτωση Ένωσης ή Κοινοπραξίας : των Εταιριών 

α) ……………… οδός ……………… αριθμός ………………. Τ.Κ. …………..

β) ……………… οδός ……………… αριθμός ………………. Τ.Κ. ………….. 

γ) ……………… οδός ……………… αριθμός ………………. Τ.Κ. ………….. 

μελών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας, ατομικά για κάθε μία από αυτές και ως αλληλέγγυα και εις ολόκληρο υπόχρεων μεταξύ τους εκ της ιδιότητάς τους ως μελών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας},

και μέχρι του ποσού των ευρώ ......................, για την καλή εκτέλεση της σύμβασης με αριθμό ................... που αφορά στο διαγωνισμό της …/…/….. (συμπληρώνετε την ημερομηνία διενέργειας του διαγωνισμού) για την προμήθεια …………….. συνολικής αξίας ………………. (συμπληρώνετε το συνολικό συμβατικό τίμημα με διευκρίνιση εάν περιλαμβάνει ή όχι τον ΦΠΑ), σύμφωνα με τη με αριθμό ................... Διακήρυξή σας.

Το ανωτέρω ποσό της εγγύησης τηρείται στη διάθεσή σας, το οποίο και υποχρεούμαστε να σας καταβάλουμε ολικά ή μερικά χωρίς καμία από μέρους μας αντίρρηση ή ένσταση και χωρίς να ερευνηθεί το βάσιμο ή μη της απαίτησής σας, μέσα σε πέντε (5) ημέρες από την έγγραφη ειδοποίησή σας.

Η παρούσα ισχύει μέχρις ότου αυτή μας επιστραφεί ή μέχρις ότου λάβουμε έγγραφη δήλωσή σας ότι μπορούμε να θεωρήσουμε την Τράπεζά μας απαλλαγμένη από κάθε σχετική υποχρέωση.

Σε περίπτωση κατάπτωσης της εγγύησης, το ποσό της κατάπτωσης υπόκειται στο εκάστοτε ισχύον πάγιο τέλος χαρτοσήμου. 

Βεβαιώνεται υπεύθυνα ότι το ποσό των εγγυητικών μας επιστολών που έχουν δοθεί στο Δημόσιο και στα ΝΠΔΔ, συνυπολογίζοντας και το ποσό της παρούσας, δεν υπερβαίνει το όριο των εγγυήσεων που έχει καθοριστεί από το Υπουργείο Οικονομικών για την Τράπεζά μας. 

(Εξουσιοδοτημένη υπογραφή)
ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗΣ ΕΠΙΣΤΟΛΗΣ ΚΑΛΗΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ
Ονομασία Τράπεζας …………..

Κατάστημα ……………………………
Ημερομηνία έκδοσης ……………….

Προς: ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΘΗΝΩΝ «Η ΕΛΠΙΣ»
Δημητσάνας 7, Τ.Κ. 115 22 Αθήνα
Εγγυητική επιστολή μας υπ’ αριθμ................ για ευρώ .....................
Με την παρούσα εγγυόμαστε, ανέκκλητα και ανεπιφύλακτα παραιτούμενοι του δικαιώματος της διαιρέσεως και διζήσεως, υπέρ 

{Σε περίπτωση μεμονωμένης εταιρίας : της Εταιρίας …………… Οδός …………. Αριθμός ……. Τ.Κ. ………} 

{ή σε περίπτωση Ένωσης ή Κοινοπραξίας : των Εταιριών 

α) ……………… οδός ……………… αριθμός ………………. Τ.Κ. …………..

β) ……………… οδός ……………… αριθμός ………………. Τ.Κ. ………….. 

γ) ……………… οδός ……………… αριθμός ………………. Τ.Κ. ………….. 

μελών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας, ατομικά για κάθε μία από αυτές και ως αλληλέγγυα και εις ολόκληρο υπόχρεων μεταξύ τους εκ της ιδιότητάς τους ως μελών της Ένωσης ή Κοινοπραξίας},

και μέχρι του ποσού των ευρώ........................., για την καλή λειτουργία του ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού της σύμβασης με αριθμό ................... που αφορά στο διαγωνισμό της …/…/….. (συμπληρώνετε την ημερομηνία διενέργειας του διαγωνισμού) για την προμήθεια …………….. συνολικής αξίας ………………. (συμπληρώνετε το συνολικό συμβατικό τίμημα με διευκρίνιση εάν περιλαμβάνει ή όχι τον ΦΠΑ), σύμφωνα με τη με αριθμό ................... Διακήρυξή σας.
Το ανωτέρω ποσό της εγγύησης τηρείται στη διάθεσή σας, το οποίο και υποχρεούμαστε να σας καταβάλουμε ολικά ή μερικά χωρίς καμία από μέρους μας αντίρρηση ή ένσταση και χωρίς να ερευνηθεί το βάσιμο ή μη της απαίτησής σας, μέσα σε πέντε (5) ημέρες από την έγγραφη ειδοποίησή σας.

Η παρούσα ισχύει μέχρις ότου αυτή μας επιστραφεί ή μέχρις ότου λάβουμε έγγραφη δήλωσή σας ότι μπορούμε να θεωρήσουμε την Τράπεζά μας απαλλαγμένη από κάθε σχετική υποχρέωση.

Σε περίπτωση κατάπτωσης της εγγύησης, το ποσό της κατάπτωσης υπόκειται στο εκάστοτε ισχύον πάγιο τέλος χαρτοσήμου. 

Βεβαιώνεται υπεύθυνα ότι το ποσό των εγγυητικών μας επιστολών που έχουν δοθεί στο Δημόσιο και στα ΝΠΔΔ, συνυπολογίζοντας και το ποσό της παρούσας, δεν υπερβαίνει το όριο των εγγυήσεων που έχει καθοριστεί από το Υπουργείο Οικονομικών για την Τράπεζά μας. 

(Εξουσιοδοτημένη υπογραφή)
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ H΄ – Υπόδειγμα περιεχομένου Υ.Δ. περί μη ρωσικής εμπλοκής 

Το περιεχόμενο της Υ.Δ. περί της μη συνδρομής των καταστάσεων ρωσικής εμπλοκής,  που περιγράφονται στην παρ. 2.2.3..5.α της παρούσας, είναι το ακόλουθο:

«Δηλώνω υπεύθυνα ότι δεν υπάρχει ρωσική συμμετοχή στον οικονομικό φορέα που εκπροσωπώ και συμμετέχει στη διαδικασία ανάθεσης της παρούσας σύμβασης, σύμφωνα με τους περιορισμούς που περιλαμβάνονται στο άρθρο 5ια του κανονισμού του Συμβουλίου (ΕΕ) αριθ. 833/2014 της 31ης Ιουλίου 2014 σχετικά με περιοριστικά μέτρα λόγω των ενεργειών της Ρωσίας που αποσταθεροποιούν την κατάσταση στην Ουκρανία, όπως τροποποιήθηκε από τον με αριθ. 2022/576 Κανονισμό του Συμβουλίου (ΕΕ) της 8ης Απριλίου 2022. 

Συγκεκριμένα δηλώνω ότι: 

(α) ο οικονομικός φορέας που εκπροσωπώ (και κανένας από τους οικονομικούς φορείς που εκπροσωπούν μέλη της ένωσης μας), [εφόσον πρόκειται για ένωση οικονομικών φορέων] δεν είναι Ρώσος υπήκοος, ούτε φυσικό ή νομικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέας εγκατεστημένος στη Ρωσία·     

(β) ο οικονομικός φορέας που εκπροσωπώ (και κανένας από τους οικονομικούς φορείς που εκπροσωπούν μέλη της ένωσης μας, [εφόσον πρόκειται για ένωση οικονομικών φορέων] δεν είναι νομικό πρόσωπο, οντότητα ή φορέας του οποίου τα δικαιώματα ιδιοκτησίας κατέχει άμεσα ή έμμεσα σε ποσοστό άνω του πενήντα τοις εκατό (50%) οντότητα αναφερόμενη στο στοιχείο α) της παρούσας παραγράφου · 

(γ) τόσο  ο υπεύθυνα δηλώνων, όσο και  ο οικονομικός φορέας που εκπροσωπώ δεν είμαστε φυσικό ή νομικό πρόσωπο, οντότητα ή όργανο που ενεργεί εξ ονόματος ή κατ’ εντολή οντότητας που αναφέρεται στα σημεία (α) ή (β) παραπάνω, 

(δ) δεν υπάρχει συμμετοχή φορέων και οντοτήτων που απαριθμούνται στα ανωτέρω σημεία α) έως γ), άνω του 10 % της αξίας της σύμβασης των υπεργολάβων, προμηθευτών ή φορέων στις ικανότητες των οποίων να στηρίζεται ο οικονομικός φορέας τον οποίον εκπροσωπώ.»
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