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ΕΡΓΟΛΑΒΙΑ: «ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΩΝ ΤΥΠΕΤ»

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
3.1
ΤΙΤΛΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: ΣΤΗΛΗ ΟΡΟΦΗΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΟΥ

ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
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ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 
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	Στήλη χειρουργού  κατάλληλη για χρήση σε άσηπτο και σηπτικό  χειρουργείο. 

Μεταλλικής κατασκευής και ηλεκτροστατικής βαφής ανθεκτική σε καθαρισμό και απολύμανση. 

Νέας τεχνολογίας.

Υλικά κατάλληλα για χειρουργείο.

Να εκτελεί περιστροφική  κίνηση μέσω ενός οριζόντιου βραχίονα.

Οι αρθρώσεις και όλη η στήλη θα πρέπει να είναι κατασκευασμένες έτσι ώστε να μην δημιουργούνται κενά και σημεία συγκέντρωσης μικροβίων. 

Δυνατότητα ανύψωσης βάρους 120 κιλών στην κεφαλή.
Κεφαλή
Κεφαλή ωφέλιμων επιφανειών κατάλληλων για τοποθέτηση λήψεων ιατρικών αερίων και ρευματοδοτών. 

Ύψος κεφαλής: ≥ 1000 χιλ. 

Με βραχίονα για μόνιτορ στην μπροστινή επιφάνεια.
Δύο ράφια με γωνιώδη προστατευτικά και ράγες. Το ένα με ενσωματωμένο χειριστήριο φρένων.
Hλεκτρο-πνευματικά φρένα με φωτεινή ένδειξη λειτουργίας χειριζόμενα από διακόπτες για εύκολη μετακίνηση της στήλης.

Βραχίονες
Οριζόντιος βραχίονας:

Συνολικού μήκους: ≥ 700 χιλ. και ≤800 χιλ.
Κάθετη ηλεκτρική κίνηση του βραχίονα καθ’ ύψος:600 mm 

Αποφυγή τραβήγματος καλωδίων κατά την κάθετη κίνηση του βραχίονα.

Παράλληλη κίνηση συσκευών με τις παροχές ρεύματος/αερίων της κεφαλής ώστε να μην αποσυνδέονται.

Περιστροφική κίνηση 330°

Ρυθμιζόμενο εύρος περιστροφής ανά 15°.

Δυνατότητα ανύψωσης: 120 κιλών στην κεφαλή.
Παροχές
Κατάλληλη τοποθέτηση λήψεων ώστε να είναι αποτελεσματική η ταυτόχρονη χρήση του συνόλου των προβλεπομένων λήψεων.

Ρευματολήπτες με καπάκι:

12 (6 από Η/Ζ-πράσινες και 6 από UPS-κόκκινες)

Ισοδυναμικές γειώσεις:  12
Λήψεις Ιατρικών Αερίων γαλλικού τύπου (AFNOR):
Αέρας 4 bar : x2

Αέρας 8 bar:  x2

Κενό:    x2

Δίκτυο (RJ45) cat.6:   x2
Σύστημα διαχείρισης καλωδίων σε όλο το ύψος της κεφαλής.
Πρότυπα ασφάλειας

60601-1 (γενικές απαιτήσεις).

60601-1-2 (ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα).

ISO 11197 (απαιτήσεις για την ασφάλεια των χειρουργικών στηλών).
Τεκμηρίωση ελέγχων – δοκιμών του κατασκευαστή ή κατάλληλου φορέα αντισεισμικής συμπεριφοράς προσφερόμενου τύπου στήλης.
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	ΑΝΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
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	Προμήθεια – Εμπορία Εξοπλισμού:
ISO 9001 ή ISO 13485
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	Εγκατάσταση – Τεχνική Υποστήριξη:
ISO 13485
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	Κατασκευαστής εξοπλισμού:
ISO 13485
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	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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