ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
«ΥΠΕΡΗΧΟΙ» (τμχ. 2)
CPV: 33124120-2
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

(Θα συμπληρωθούν οι γραμμές και θα αναφερθούν οι προδιαγραφές όπως αυτές αναφέρονται στις Τεχνικές Προδιαγραφές)
	ΑΠΑNΤΗΣΗ

(Θα πρέπει να συμπληρωθεί η λέξη ναι – σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

(Θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε σημείο της τεχνικής προσφοράς)

	Α. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ «ΥΠΕΡΗΧΟΥ» (τμχ. 1)  ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΝΑΓΚΕΣ ΤΟΥ ΑΝΑΙΣΘΗΣΙΟΛΟΓΙΚΟΥ ΤΜΗΜΑΤΟΣ
MINDRAY WIRLESS CONVEX LIMEAR TE Air e5M (ΥΠΕΡΗΧΟΣ) ΚΑΙ  SAMSUNG GALAXY TAB S10 LITE 8GB/256 GB GRAY (TABLET)
	
	

	Ασύρματο φορητό σύστημα υπερήχων (handheld) που συνδυάζει δύο κεφαλές Linear (γραμμική) και Convex (κυρτή) σε μία συσκευή.

1. CONVEX + LINEAR WIFI PROBE
Ασύρματος υπερηχογράφος με ενσωματωμένη κεφαλή Convex και Linear (dual probe), τεχνολογίας Wi-Fi
2. DISPLAY MODE – B, B/M, COLOR, PW

Δυνατότητα απεικόνισης σε modes: B-mode, M-mode, B/M, Color Doppler και PW Doppler
3. B-MODE / M –MODE- COLOR DOPPLER-PWAWE DOPLER I TOYCH OPTIMISATION

Δυνατότητα απεικόνισης B-mode, M-mode, Color Doppler και PW Doppler, με υποστήριξη αυτόματης βελτιστοποίησης εικόνας και χειρισμού μέσω οθόνης αφής (touch interface)

TABLET
Οθόνη 10,9’’ TFT WUXGA+ με 90Hz, Φωτεινότητα έως 600 nits, Snapdragon 7s Gen 2 (4nm) με έως 8GB RAM και 256GB αποθήκευσης, Μπαταρία 8.000mAh με φόρτιση 25W, Wi-Fi 6, S Pen και Galaxy AI (Circle to Search, Writing Assist, Object Eraser).

Β. ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ «ΥΠΕΡΗΧΟΥ» (τμχ. 1)  ΓΙΑ ΤΙΣ ΑΝΑΓΚΕΣ ΤΟΥ ΟΥΡΟΛΟΓΙΚΟΥ  ΤΜΗΜΑΤΟΣ

Φορητή Κεφαλή Υπερήχου MedBridge Echo Wave CL-D5 Dual Probe Convex και Linear ΚΑΙ  Tablet  14inch
	
	

	1. CONVEX + LINEAR WIFI PROBE

Ασύρματος υπερηχογράφος με ενσωματωμένη κεφαλή Convex και Linear (dual probe),

τεχνολογίας Wi-Fi

2. DISPLAY MODE – B, B/M, COLOR, PW

Δυνατότητα απεικόνισης σε modes: B-mode, M-mode, B/M, Color Doppler και PW Doppler

3. B-MODE / M –MODE- COLOR DOPPLER-PWAWE DOPLER I TOYCH OPTIMISATION

Δυνατότητα απεικόνισης B-mode, M-mode, Color Doppler και PW Doppler, με υποστήριξη

αυτόματης βελτιστοποίησης εικόνας και χειρισμού μέσω οθόνης αφής (touch interface)

TABLET

Οθόνη 10,9’’ TFT WUXGA+ με 90Hz, Φωτεινότητα έως 600 nits, Snapdragon 7s Gen 2 (4nm) με

έως 8GB RAM και 256GB αποθήκευσης, Μπαταρία 8.000mAh με φόρτιση 25W, Wi-Fi 6, S Pen και

Galaxy AI (Circle to Search, Writing Assist, Object Eraser).


	
	

	ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
1.
Η προμηθεύτρια εταιρία να διαθέτει πιστοποίηση κατά ISO 9001:2015 και  Y.A.4822:2025, η δε κατασκευάστρια εταιρία να διαθέτει πιστοποίηση κατά ISO 13485:2016.

2.
Η προμηθεύτρια εταιρία να παρέχει εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 2 χρόνια η οποία θα περιλαμβάνει:

-
Τυχόν προληπτική συντήρηση

-
Τεχνική υποστήριξη 

-
Το σύνολο των ανταλλακτικών, στα πλαίσια της χρηστής χρήσης του εξοπλισμού.

3.
Η προμηθεύτρια εταιρία να διαθέτει οργανωμένο τεχνικό προσωπικό συντήρησης (service) στην εταιρεία της το οποίο να μπορεί να παρέχει τις υπηρεσίες του εντός 48ωρου.

4.
Να ορίζεται ο χρόνος διαθεσιμότητας ανταλλακτικών και υποστήριξης από την οριστική παραλαβή των μονάδων.  

5.
Τα προϊόντα να συνοδεύονται κατά την παράδοσή τους από επίσημα εγχειρίδια χρήσης (USER MANUAL) και συντήρησης (SERVICE MANUAL) στην Ελληνική ή την Αγγλική γλώσσα.

6.  Οι οικονομικοί φορείς αναφέρουν υποχρεωτικά στις τεχνικές τους προσφορές:

•
τη χώρα παραγωγής του προσφερόμενου προϊόντος, 

•
την κατασκευαστική μονάδα στην οποία παράγεται το προσφερόμενο προϊόν, 

•
τον τόπο εγκατάστασής της κατασκευαστικής μονάδας, 

καθώς θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745, (αριθ. πρωτ. 2501/3-8-2022 Εγκύκλιος της Ε.Κ.Α.Π.Υ.).

7. Οι υποψήφιοι πρέπει να υποβάλουν στην τεχνική τους προσφορά:

α)  πιστοποιητικά σήμανσης CE ή MDR από κοινοποιημένο φορέα για τα προσφερόμενα είδη (ανά REF. NUMBER) εφόσον αυτά είναι σε ισχύ. 

Στην περίπτωση που έχει παύσει η ισχύς του πιστοποιητικού CE που εκδόθηκε κατά το προϊσχύσαν καθεστώς, αλλά συντρέχουν οι προϋποθέσεις παράτασης της ισχύος αυτού δυνάμει των α 120 του Κανονισμού 2017/745 και 110 του Κανονισμού 2017/746, όπως τροποποιήθηκαν υπό το πρίσμα του Κανονισμού 2023/607, να υποβληθεί αυτοδήλωση (που μπορεί να βασίζεται σε υπόδειγμα που καταρτίσθηκε από κοινού από τις AESGP, COCIR, EuromContact, EUROM VI και MedTech Europe), μεταφρασμένη στα ελληνικά ή/και πρόσθετα αποδεικτικά μέσα όπως μια «επιβεβαιωτική επιστολή» που εκδίδεται από τον κοινοποιημένο οργανισμό και μνημονεύει αφενός την παραλαβή της αίτησης του κατασκευαστή για αξιολόγηση της συμμόρφωσης του προϊόντος στο ισχύον κανονιστικό πλαίσιο και τη σύναψη γραπτής συμφωνίας μεταξύ του κατασκευαστή και του κοινοποιημένου οργανισμού, αφετέρου τα προϊόντα που διέπονται από την παράταση και τα σχετικά πιστοποιητικά (η εν λόγω επιβεβαιωτική επιστολή μπορεί να στηρίζεται σε υπόδειγμα που ενέκρινε η ομάδα συντονισμού κοινοποιημένων οργανισμών, NBCG-Med). Σημειώνεται ότι ο κατασκευαστής δύναται να αποδείξει ότι έχει υποβάλει αίτηση για αξιολόγηση της συµµόρφωσης ή/και έχει συνάψει γραπτή συμφωνία µε κοινοποιημένο οργανισμό και µε έτερα πρόσφορα μέσα, όπως αντίγραφο των σχετικών εγγράφων.

β) τον κωδικό EMDN των προσφερόμενων ειδών, εφόσον υπάρχει αντιστοίχιση.

8. Ο ανάδοχος υποχρεούται να προσφέρει, με δικές του δαπάνες, πρόγραμμα εκπαίδευσης για τη χρήση του προσφερόμενου είδους. Η εκπαίδευση θα πραγματοποιηθεί στον χώρο εγκατάστασης του είδους ή σε χώρο που θα υποδείξει η αναθέτουσα αρχή, σε χρόνο που θα συμφωνηθεί μετά την παράδοση.
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