ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	Α/Α
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ 
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ

(ΝΑΙ-ΟΧΙ)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ (Αριθμός ή ονομασία αρχείου ηλεκτρονικής προσφοράς)

	
	Αντικείμενο της σύμβασης η προμήθεια «ΚΛΙΒΑΝΟΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΘΕΡΜΟΕΥΑΙΣΘΗΤΩΝ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ, ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ», CPV: 33152000-0, 
	-
	-

	A1
	Γενικά χαρακτηριστικά και κατασκευαστικά στοιχεία του μηχανήματος
	-
	-

	1
	Το σύστημα να είναι νέας τεχνολογίας με χρήση υπεροξείδιου του υδρογόνου(Η2Ο2), χαμηλής θερμοκρασίας έως 56◦C, κατάλληλο για την αποστείρωση θερμοευαίσθητων υλικών-εργαλείων. Να περιλαμβάνει όλα τα απαραίτητα εξαρτήματα για την πλήρη εκμετάλλευση όλων των δυνατοτήτων του.
	
	

	2
	Το σύστημα να φέρει  πόρτα οριζόντιας ή κάθετης κίνησης, με μηχανισμό αυτόματου κλειδώματος  κατά τη διάρκεια του κύκλου.
	
	

	3
	Να διαθέτει θάλαμο ωφέλιμης χωρητικότητας 90 λίτρων, τουλάχιστον κατασκευασμένο από ανοξείδωτο υλικό (αλουμίνιο ή χάλυβα). Μεγαλύτερη ωφέλιμη χωρητικότητα θα αξιολογηθεί θετικά.
	
	

	4
	Το σύστημα να μπορεί να αποστειρώσει μεταλλικά-μη μεταλλικά εργαλεία, και συσκευές ευαίσθητες στην θερμοκρασία καθώς  εύκαμπτα και άκαμπτα ενδοσκόπια, καλώδια ασθενούς, κεφαλές υπερήχων, οπτικές ίνες laser, εύκαμπτα αυλοφόρα εργαλεία, καθώς και άκαμπτα εργαλεία, σύμφωνα πάντα με τις προδιαγραφές των εργαλείων του Νοσοκομείου. Να αναφερθεί η εσωτερική διάμετρος και το μήκος των εργαλείων που δύναται να αποστειρωθούν σε ένα κύκλο. Θα εκτιμηθούν περεταίρω δυνατότητες. Να αναφερθεί η θερμοκρασία αποστείρωσης και η ευαισθησία υγρασίας προκειμένου να αξιολογηθούν.
	
	

	5
	Να είναι τροχήλατο με ασφαλιζόμενους τροχούς και να αναφερθούν οι διαστάσεις και το βάρος του, για να εκτιμηθεί η δυνατότητα τοποθέτησής του στον προβλεπόμενο για τον σκοπό χώρο.
	
	

	6
	Ο κλίβανος να διαθέτει δύο(2) μεταλλικά ράφια, το ένα τουλάχιστον προσθαφαιρούμενο.
	
	

	Α2
	Λειτουργικά χαρακτηριστικά του μηχανήματος 
	-
	-

	1
	Να αναφερθεί αναλυτικά η ακριβής μέθοδος που εφαρμόζεται κατά τη   διαδικασία της αποστείρωσης προς αξιολόγηση. Θα πρέπει να αναλυθεί   έτσι ώστε να διασφαλίζεται η αποτελεσμστικότητα και η ασφάλεια του            συστήματος.
	
	

	2
	Να διαθέτει δύο κύκλους αποστείρωσης τουλάχιστον. Ένα ταχύτερο για τα μη αυλοφόρα εργαλεία και ένα μεγαλύτερης διάρκειας για τα αυλοφόρα. Να αναφερθούν αναλυτικά όλα τα διαθέσιμα προγράμματα προς αξιολόγηση.
	
	

	3
	Να διαθέτει σύστημα ελέγχου πριν την έναρξη του κύκλου που να ελέγχει την υγρασία του φορτίου. Να έχει τη δυνατότητα να αφαιρεί μικρή ποσότητα υγρασίας από το φορτίο, πριν την έναρξη του προγράμματος. Αυτή η διαδικασία να μην υπερβαίνει τα πέντε(5) λεπτά.
	
	

	4
	Ο χρόνος αναμονής κατά την ακύρωση να είναι μικρότερος - ίσος των 10 λεπτών. Το σύστημα να επανέρχεται αυτόματα σε κατάσταση λειτουργίας. 
	
	

	5
	Ο κλίβανος να εξασφαλίζει ισόποση κατανάλωση υπεροξειδίου του υδρογόνου(H2O2), ανά κύκλο αποστείρωσης. Να δοθεί αναλυτική επεξήγηση για αξιολόγηση.
	
	

	6
	Να διαθέτει έγχρωμη οθόνη αφής για τον προγραμματισμό και την παρακολούθηση της διεργασίας και για την ανάγνωση των αποτελεσμάτων αλλά και μηνυμάτων δυσλειτουργιών και σφαλμάτων. Να εμφανίζει μήνυμα ολοκλήρωσης του κύκλου στην οθόνη και ηχητική ειδοποίηση.
	
	

	7
	Να διαθέτει σύστημα αποθήκευσης και μεταφοράς πληροφοριών (Memory card ή USB port). 
	
	

	8
	Να διαθέτει αναλώσιμα (να προσφερθούν ξεχωριστά) όπως Η2Ο2, χημικούς δείκτες, βιολογικούς δείκτες κλπ., επίσημα ελεγμένα και πιστοποιημένα για την λειτουργία του κλιβάνου από τον κατασκευαστικό οίκο.
	
	

	9
	Το αποστειρωτικό μέσο υπεροξείδιο του υδρογόνου(H2O2), να παρέχεται σε φιάλες(μίας ή πολλαπλών χρήσεων) ενδεδειγμένες για χρήση με τον κλίβανο.
	
	

	10
	Η συσκευασία του H2O2 να μπορεί να αποθηκευτεί σε συνθήκες δωματίου για τουλάχιστον δέκα (10) μήνες.
	
	

	11
	Η περιεκτικότητα  του υπεροξειδίου του υδρογόνου, H2O2, να είναι η χαμηλότερη δυνατή, ώστε να μην διαβρώνει τα ευπαθή φορτία. Να παρέχονται ειδικά τέστ (π.χ χημικοί δείκτες), ώστε να τεκμηριώνεται η ορθή αποστείρωση.
	
	

	12
	Ο ανάδοχος θα βαρύνεται εξολοκλήρου με τη δαπάνη της  ηλεκτρολογικής εγκατάστασης, εφόσον απαιτείται για τη σύνδεση του κλιβάνου στο υφιστάμενο ηλεκτρολογικό δίκτυο καθώς και με τη δαπάνη τυχόν οικοδομικών εργασιών που θα κριθούν αναγκαίες, προκειμένου ο κλίβανος να τοποθετηθεί στο χώρο της κεντρικής αποστείρωσης.
	
	

	13
	Να διαθέτει CE mark και πιστοποιητικό συμμόρφωσης με την οδηγία 93/42 της Ευρωπαϊκής Ένωσης περί Ιατροτεχνολογικού Εξοπλισμού και ΕΝ ISO 13845:03 με πεδία πιστοποίησης την διακίνηση και την τεχνική υποστήριξη των ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
	
	

	14
	Επίσης να διαθέτει ο προμηθευτής πιστοποιήσεις ISO9001, ISO 14001, ISO 27001, ISO 37001 & ISO 45001.
	
	

	15
	Να κατατεθεί επί ποινή απόρριψης ο πίνακας εγκατεστημένων κλιβάνων της προσφέρουσας εταιρείας στην Ελλάδα.
	
	

	16
	Η προσφορά να συνοδεύεται και από τις επίσημες από τον οίκο οδηγίες χρήσης και στα ελληνικά.
	
	

	17
	Να κατατεθεί φύλλο συμμόρφωσης για την ρητή κάλυψη κάθε τεχνικής προδιαγραφής, με τις αντίστοιχες παραπομπές στα επίσημα φυλλάδια, περιγραφικά έντυπα και εγχειρίδια του κατασκευαστικού οίκου, επί ποινή αποκλεισμού. Για την διευκόλυνση της αξιολόγησης να κατατεθούν τα πλήρη, επίσημα εγχειρίδια του κατασκευαστικού οίκου (χρήσης) στα ελληνικά. Το τεχνικό εγχειρίδιο γίνεται δεκτό και στα αγγλικά. Δηλώσεις κατασκευαστή δεν θεωρούνται κατάλληλη τεκμηρίωση. Η επιτροπή αξιολόγησης μπορεί να κάνει κατ' εξαίρεση αποδεκτή παραπομπή σε δήλωση κατασκευαστή εφόσον κατά την κρίση της αιτιολογείται επαρκώς η αναγκαιότητά της. 
	
	

	Β1
	Χρόνος παράδοσης 
	-
	-

	1
	Χρόνος παράδοσης 60 ημέρες (από την έγγραφη παραγγελία από το αρμόδιο γραφείο του Νοσοκομείου)
	
	

	Β2
	Χρόνος εγγύησης   
	-
	-

	1
	Να συνοδεύεται από 2 χρόνια εγγύηση για εργασία και ανταλλακτικά πλην αναλωσίμων και αναλωσίμων υλικών συντήρησης (να αναφερθούν).
	
	

	2
	Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί και την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών για δέκα τουλάχιστον (10) συνολικά έτη από την οριστική παραλαβή του εξοπλισμού, με υπεύθυνη δήλωσή του καθώς και με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστή ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στην Οδηγία 93/42/EEC.  
	
	

	Β3
	Η ποιότητα της εξυπηρέτησης (service) μετά την πώληση
	
	

	1
	Μετά τη λήξη του ως άνω χρόνου εγγύησης καλής λειτουργίας, ο ανάδοχος υποχρεώνεται, εφόσον το επιθυμεί η Αναθέτουσα Αρχή, να αναλάβει τη πλήρη συντήρηση του μηχανήματος σύμφωνα με το επισυναπτόμενο σχέδιο σύμβασης πλήρους συντήρησης – επισκευής μέχρι τη συμπλήρωση δέκα (10) ετών τουλάχιστον από την οριστική παραλαβή αυτού, έναντι ιδιαίτερης ετήσιας αμοιβής, την οποία θα έχει καθορίσει επ’ ακριβώς οπωσδήποτε στην αρχική οικονομική του προσφορά και με την σύμφωνη έγγραφη δήλωση- εγγύηση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στην Οδηγία 93/42/EEC, η οποία θα κατατεθεί μετά της προσφοράς και θα αναφέρεται στην αντίστοιχη Διακήρυξη, ως και στο υφιστάμενο τεχνικό δυναμικό στην χώρα μας για service κλπ, με βάση το συνημμένο σχέδιο σύμβασης πλήρους συντήρησης-επισκευής, του προμηθευόμενου εξοπλισμού. Το εν λόγω κόστος που δεσμεύει με ρητή δήλωσή του τον ανάδοχο, σε μελλοντική σύναψη συμβάσεων και μέχρι την συμπλήρωση δεκαετούς λειτουργίας, δεν επιδέχεται άλλη αναπροσαρμογή πλην της τιμαριθμικής (δηλαδή του μέσου ετήσιου δείκτη τιμών καταναλωτή που δίνει η ΕΛΣΤΑΤ).
	
	

	2
	Σε περίπτωση αφαίρεσης της εξουσιοδότησης του κατασκευαστικού οίκου ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στην Οδηγία 93/42/EEC, προς τον ανάδοχο, για παροχή ανταλλακτικών - συντηρήσεων – τεχνικής υποστήριξης - εγγυήσεων κλπ και εντός της απαιτούμενης δεκαετίας, θα πρέπει να κατατεθεί βεβαίωση δέσμευσης του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στην Οδηγία 93/42/EEC, για την συνεχή και απρόσκοπτη λειτουργία του μηχανήματος, με τους ίδιους ζητούμενους όρους μέχρι συμπλήρωσης της δεκαετίας τουλάχιστον.
	
	

	3
	Ο ανάδοχος υποχρεούται να διαθέτει επαρκές τεχνικό προσωπικό, εκπαιδευμένο και πιστοποιημένο από την κατασκευάστρια εταιρεία, (για το συγκεκριμένο μηχάνημα που προσφέρει), το οποίο και θα αναφέρει αναλυτικά καθώς και θα προσκομίσει όλα εκείνα τα αποδεικτικά στοιχεία αναφορικά με την εκπαίδευση τους και την πιστοποίηση τους επί ποινή αποκλεισμού. Για την άμεση τεχνική υποστήριξη, η προμηθεύτρια εταιρεία, να διαθέτει οργανωμένη τεχνική βάση στην Β. Ελλάδα με στοκ ανταλλακτικών.
	
	


