ΕΡΓΟ: ΤΥΠΕΤ          

ΕΡΓΟΛΑΒΙΑ: «ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΩΝ ΤΥΠΕΤ»

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
9.1
ΤΙΤΛΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: ΕΠΙΤΟΙΧΗ ΚΟΝΣΟΛΑ ΑΝΑΝΗΨΗΣ 2 ΘΕΣΕΩΝ 
ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
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ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 
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	Σύστημα επίτοιχης κονσόλας 2 θέσεων.

Εργονομία και σχεδιασμός κατάλληλος για την υποστήριξη διαδικασίας ανάνηψης ασθενούς.

Κατασκευασμένη από άριστα υλικά ανθεκτικά σε υγρά καθαρισμού και απολύμανσης.
Κατάθεση σχεδίων διάταξης εξοπλισμού, λεπτομερειών και τομών της κονσόλας.

Όδευση δικτύων ισχυρών ρευμάτων, ασθενών ρευμάτων και ιατρικών αερίων σε ξεχωριστά κανάλια.

Παροχές

Ισχυρά ρεύματα: Ρευματολήπτες με καπάκι διαφορετικού χρώματος (Η/Ζ και UPS) και αντίστοιχες ισοδυναμικές γειώσεις: x12 (x6 από Δίκτυο και x6 από UPS)
Ασθενή ρεύματα: Δίκτυο (RJ45): x2
Ιατρικά αέρια: Πεπιεσμένος Αέρας 4 bar x2, Οξυγόνο x2
Κενό x2 

Τροφοδοσία ιατρικών αερίων από δύο ξεχωριστά δίκτυα για κάθε αέριο.

Λήψεις Ιατρικών Αερίων γαλλικού τύπου (AFNOR)
Εξοπλισμός

Διπλή σειρά ραγών στήριξης εξοπλισμού:

· Ράγα επί της κονσόλας για την στήριξη ραφιών, εξεταστικού φωτισμού, στατώ ορού κ.λ.π.

· Ράγα επίτοιχη κάτω από την κονσόλα για την στήριξη συρμάτινων καλαθιών, ραφιών κ.λ.π.
Εξεταστικός φωτισμός με κατάλληλο στήριγμα ράγας.

Ράφι κατάλληλο για τη στήριξη μονάδας παρακολούθησης ζωτικών παραμέτρων ασθενούς με συρτάρι.

Ράφι ανοξείδωτο 35cm x 35cm περίπου.

Στατώ ορού (x1) με στηρίγματα ράγας κατάλληλα για την στήριξη αντλιών έγχυσης.

Πρότυπα ασφάλειας

EN 60601-1 (γενικές απαιτήσεις)

EN 60601-1-2 (ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα)
ISO 11197 (απαιτήσεις για την ασφάλεια μονάδων ιατρικών παροχών)

	
	

	2.
	ΑΝΑΝΑΛΥΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

	
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΥΣ
	ΠΑ ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΙΔΟΥΣ
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	3.
	ΑΝΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

	
	
	ΦΟΡΕΑΣ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗΣ
	ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ 
	ΠΑ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ

	3.1
	Προμήθεια – Εμπορία Εξοπλισμού:
ISO 9001 ή ISO 13485
	
	
	

	3.2
	Εγκατάσταση – Τεχνική Υποστήριξη:
ISO 13485
	
	
	

	3.3
	Κατασκευαστής εξοπλισμού:
ISO 13485
	
	
	

	3.4
	Ευρωπαϊκή Οδηγία 93/42 (CE)
	
	
	


Οδηγίες συμπλήρωσης Εντύπου Έγκρισης εξοπλισμού:
1. Συμπλήρωση προτεινόμενου κατασκευαστικού οίκου και τύπου ιατρικού εξοπλισμού.

2. Συμπλήρωση στήλης τεχνικής  - λειτουργικής τεκμηρίωσης με τις αντίστοιχες απαντήσεις επιβεβαίωσης ή τα αντίστοιχα μεγέθη των ζητούμενων λειτουργικών και τεχνικών παραμέτρων.

3. Στη στήλη των παραπομπών τεκμηρίωσης θα αναγράφεται η παράγραφος ή η σελίδα ή η αντίστοιχη επισήμανση η οποία αντιστοιχεί στον α/α της συμβατικής προδιαγραφής. Ο ίδιος α/α της συμβατικής προδιαγραφής  θα αναγράφεται  στα επίσημα τεχνικά και λειτουργικά φυλλάδια  - εγχειρίδια του κατασκευαστή στην αντίστοιχη θέση του κειμένου, προκειμένου να επιβεβαιώνεται η τεχνική  - λειτουργική τεκμηρίωση. Στο έντυπο έγκρισης θα επισυνάπτονται τα αντίστοιχα φυλλάδια  - εγχειρίδια του κατασκευαστικού οίκου.
4. Στην αναλυτική σύνθεση (2.)του προτεινόμενου εξοπλισμού θα υπάρχει αναλυτική περιγραφή όλων των συμβατικών ειδών εξοπλισμού, εξαρτημάτων και παρελκόμενων με τον αντίστοιχο  εργοστασιακό κωδικό και τεμάχια, τα οποία θα εγκατασταθούν και παραδοθούν στο έργο. Στην περίπτωση που δεν επαρκούν τα διαθέσιμα πεδία, μπορούν να προστεθούν επιπλέον σειρές για να καλυφθεί η συνολική ποσότητα εξαρτημάτων, παρελκόμενων κ.λ.π. 
5. Καταγραφή των βασικών στοιχείων όλων των ζητούμενων πιστοποιητικών (3.) προμηθευτή, εγκαταστάτη (εφόσον δεν είναι ο ίδιος ο προμηθευτής) και του κατασκευαστικού οίκου. Κατά την παράδοση του εξοπλισμού στο έργο,  τα αντίστοιχα πιστοποιητικά θα πρέπει να είναι σε ισχύ. Αντίγραφα όλων των πιστοποιητικών επισυνάπτονται στο έντυπο έγκρισης.
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