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	Αντικείμενο της σύμβασης Ηη προμήθεια:
1..«ΚΛΙΒΑΝΟΥ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΘΕΡΜΟΕΥΑΙΣΘΗΤΩΝ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΟΡΓΑΝΩΝ-ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ», CPV: 33152000-0, 

2. «ΚΛΙΒΑΝΟΣ ΥΓΡΗΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ», CPV: 33152000-0,

3. «ΘΕΡΜΟΣΥΓΚΟΛΛΗΤΙΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ», CPV: 42660000-0
	-
	-

	A
	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΛΙΒΑΝΟΥ ΘΕΡΜΟΕΥΑΙΣΘΗΤΩΝ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ
	-
	-

	1
	Να καταστρέφει όλο το φάσμα των παθογόνων μικροοργανισμών και σπόρων με τη μέθοδο της τεχνολογίας πλάσματος Η2Ο2. . Η διαδικασία του πλάσματος να γίνεται εντός ή εκτός  του θαλάμου αποστείρωσης
	-
	-

	2
	Το σύστημα να μπορεί να αποστειρώσει μεταλλικά και μη μεταλλικά εργαλεία και συσκευές ευαίσθητες στην έκθεση σε υψηλές θερμοκρασίες καθώς και εύκαμπτα και άκαμπτα ενδοσκόπια, με την προϋπόθεση ότι οι κατασκευαστές των ειδών αυτών επιτρέπουν την αποστείρωσή τους σε κλίβανο πλάσματος. 


	
	

	3
	Η θερμοκρασία αποστείρωσης να μην υπερβαίνει τους  56°C.


	
	

	4
	Να κατατεθούν προς αξιολόγηση τυχόν υπάρχουσες βεβαιώσεις γνωστών κατασκευαστικών οίκων που να επιβεβαιώνουν τη δυνατότητα αποστείρωσης συγκεκριμένων εργαλείων και οργάνων στο προσφερόμενο κλίβανο πλάσματος. Να αποστειρώνει εύκαμπτα αυλοφόρα εργαλεία ελάχιστης εσωτερικής διαμέτρου 0,7 χιλιοστών  και μήκους 500 χιλιοστών ή εσωτερική διάμετρος 1 χιλιοστό και μήκος 1.000 χιλιοστά..
	
	

	5
	Να διαθέτει θάλαμο από ανοξείδωτο χάλυβα, ωφέλιμης χωρητικότητας τουλάχιστον 40lt .
	
	

	6
	Να διαθέτει δύο κύκλους αποστείρωσης τουλάχιστον. Ένα ταχύτερο για τα μη αυλοφόρα   εργαλεία  και ένα μεγαλύτερης διάρκειας.
	
	

	7
	Να είναι τροχήλατο και να αναφερθούν οι διαστάσεις και το βάρος του.  Το σύστημα να φέρει      θύρα είτε κάθετης είτε οριζόντιας κίνησης, με μηχανισμό αυτόματου   κλειδώματος κατά την διάρκεια του κύκλου
	
	

	8
	Ο θάλαμος να διαθέτει δύο προσθαφαιρούμενα ράφια φόρτωσης των προς αποστείρωση ειδών. Οι διαστάσεις του θαλάμου να είναι (Π X Β X Υ): 350 Χ650 X 250mm περίπου.
	
	

	9
	Η συσκευασία να εξασφαλίζει την ισόποση κατανάλωση Η2Ο2 ανά κύκλο αποστείρωσης. Να δοθεί αναλυτική επεξήγηση για αξιολόγηση.
	
	

	10
	Η συσκευασία του Η2Ο2 να διασφαλίζει μέγιστη ασφάλεια στον χρήστη και να παρέχει τη δυνατότητα αποθήκευσης για τουλάχιστον δώδεκα μήνες από την ημερομηνία κατασκευής σε συνθήκες δωματίου.
	
	

	11
	Η συσκευασία του υπεροξειδίου οξυγόνου Η2Ο2, να παρέχει μέγιστη ασφάλεια για τον χρήστη, τόσο κατά την τοποθέτηση του, όσο και  κατά την απόρριψη του. Το αναλώσιμο αποστειρωμένο μέσο  να διαθέτει ασφαλή συσκευασία και να είναι μίας χρήσης.
	
	

	12
	Να διαθέτει ευκρινή οθόνη αφής LCD τουλάχιστον 7’’ για τον προγραμματισμό και την παρακολούθηση της διεργασίας (έναρξη κύκλου, εξέλιξη κύκλου, alarms κλπ) και για την ανάγνωση αποτελεσμάτων αλλά και μηνυμάτων δυσλειτουργιών και βλαβών.
	
	

	13
	Να διαθέτει συστήματα προειδοποίησης για την ασφαλή χρήση της συσκευής και ηχητική προειδοποίηση σφαλμάτων καθώς και κατά την ακύρωση ενός κύκλου.
	
	

	14
	Να διαθέτει σύστημα ελέγχου πριν την έναρξη του κύκλου που να ελέγχει την τοποθέτηση και την υγρασία του φορτίου και να αφαιρεί μικροποσότητα υγρασίας. Επίσης να ελέγχεται το σύστημα κενού , οι λειτουργίες βαλβίδων και η ροή αέρα μέσω του φίλτρου εξαερισμού. Αυτή η διαδικασία να μην υπερβαίνει τα πέντε (5) λεπτά. Να αναφερθεί η τεχνολογία που  χρησιμοποιείται. Θα γίνεται αποδεκτή κάθε ισοδύναμη τεχνολογία.
	
	

	15
	Να διαθέτει σύστημα αποθήκευσης και μεταφοράς πληροφοριών (Memory card ή USB port).
	
	

	16
	Να διαθέτει ενσωματωμένο θερμικό καταγραφικό όπου θα καταγράφονται τα δεδομένα της διεργασίας και οι συναγερμοί (χρόνοι, κύκλοι, alarms).
	
	

	17
	Να μην απαιτείται ειδική εγκατάσταση εξαέρωσης και κατά το άνοιγμα της πόρτας να μην εκπέμπει αναθυμιάσεις
	
	

	18
	Να λειτουργεί οπωσδήποτε με μονοφασικό ρεύμα δικτύου πόλης 230 V/ 50 Ηz.
	
	

	19
	Να είναι τροχήλατος με ασφαλιζόμενους τροχούς να αναφερθούν οι διαστάσεις και το βάρος του.
	
	

	20
	Να συνοδεύεται από κατάλληλο επωαστήρα των βιολογικών δεικτών.
	
	

	21
	Να προσφερθούν με ξεχωριστή τιμή αναλώσιμα όπως φιαλίδια Η2Ο2, χημικοί δείκτες βιολογικοί δείκτες κλπ.
	
	

	22
	Να φέρει πιστοποίηση CE. Να συνοδεύεται από επίσημη δήλωση διαπιστευμένου φορέα σχετικά με την καταστροφή γνωστών παθογόνων, καθώς και επίσημη δήλωση από διαπιστευμένο εργαστήριο που να αποδεικνύει, ότι οι επικυρωμένοι κύκλοι αποστείρωσης του εξοπλισμού είναι αποτελεσματικοί και έναντι των πρωτεινικών prions, που σχετίζονται με την ανάπτυξη ασθενειών, όπως η σπογγώδης εγκεφαλοπάθεια. 
	
	

	23
	Ο προμηθευτής να διαθέτει ISO 9001, ISO 13485, για εμπορία, εγκατάσταση  και τεχνική υποστήριξη. Να δαιθέτει  ISO 14001,. Να διαθέτει ISO 27001 και  ISO 37001 για την αρχή προστασίας δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα και την καταπολέμηση της δωροδοκίας αντίστοιχα. Ο προμηθευτής πρέπει να πληροί τις διατάξεις της Υπουργικής απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ./1348 περί «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων»(ΦΕΚ 32/Β/16.01.2004). Να κατατεθεί σχετικό πιστοποιητικό. 
	
	

	24
	Ο προμηθευτής να διαθέτει οργανωμένο τμήμα service. Να κατατεθούν πιστοποιητικά εκπαίδευσης τεχνικών από τον κατασκευαστικό οίκο για τον προσφερόμενο εξοπλισμό. 
	
	

	25
	Να κατατεθεί επί ποινή απόρριψης ο πίνακας εγκατεστημένων κλιβάνων της προσφέρουσας εταιρείας στην Ελλάδα και να αξιολογηθούν οι παραδόσεις των 3 τελευταίων χρόνων. 
	
	

	26
	Να κατατεθούν επί ποινή απόρριψης πρωτόκολλα ποιοτικής παραλαβής από τουλάχιστον 3 νοσοκομεία στην Ελλάδα. 
	
	

	27
	Να συνοδεύεται από τις επίσημες από τον Οίκο Οδηγίες Χρήσης και στα ελληνικά.
	
	

	28
	Να συνοδεύεται από τις επίσημες από τον Οίκο service manual, τουλάχιστον στα αγγλικά. 
	
	

	29
	Να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον 2 χρόνια. Να συμπεριλαμβάνονται όλες οι προβλεπόμενες από τον κατασκευαστή συντηρήσεις (υλικά και υπηρεσίες).
	
	

	30
	Εξασφάλιση καλής λειτουργίας καθ’ όλη την διάρκεια της εγγύησης. Συμπεριλαμβάνεται αποκατάσταση λειτουργίας του εξοπλισμού εντός 48 ωρών από την έγγραφη ή τηλεφωνική ειδοποίηση, σε όλες τις έκτακτες βλάβες, με επισκευή ή αντικατάσταση των τμημάτων που έχουν υποστεί βλάβη, χωρίς καμία χρέωση για το νοσοκομείο.
	
	

	31
	Να βεβαιώνεται εγγράφως από τον κατασκευαστικό οίκο η διαθεσιμότητα ανταλλακτικών τουλάχιστον για μία δεκαετία.
	
	

	32
	Ο εξοπλισμός να παραδοθεί εγκατεστημένος στον χώρο του νοσοκομείου από εξουσιοδοτημένο προσωπικό του αναδόχου, σε πλήρη και κανονική λειτουργία, μετά από εκπαίδευση του προσωπικού (χειριστές, τεχνικοί) για την σωστή και ασφαλή χρήσης του. 
	
	

	33
	Απαραίτητη προϋπόθεση για να αξιολογηθούν οι προσφορές, είναι η ύπαρξη φύλου    συμμόρφωσης, στο οποίο θα απαντάται με κάθε λεπτομέρεια (όχι μονολεκτικά) και με την σειρά που αναφέρονται όλα τα αιτήματα των τεχνικών μας προδιαγραφών. Επιπλέον, η αναδρομή σε ξενόγλωσσα φυλλάδια, τεχνικά εγχειρίδια, δηλώσεις του κατασκευαστή οίκου προς απόδειξη ζητούμενων στοιχείων θα γίνεται με σαφή αναφορά στην παράγραφο του εγγράφου όπου εμπεριέχονται τα στοιχεία αυτά.
	
	

	B
	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΛΙΒΑΝΟΥ ΥΓΡΗΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ 23 ΛΙΤΡΩΝ
	-
	-

	1
	Να είναι κλίβανος class B, ώστε να αποστειρώνει γυμνά εργαλεία, πακεταρισμένα εργαλεία, αυλοφόρα εργαλεία καθώς και πορώδη είδη σε θερμοκρασίες.
	
	

	2
	Να διαθέτει κυλινδρικό θάλαμο, κατασκευασμένο από ανοξείδωτο χάλυβα ποιότητας AISI 304, χωρητικότητας 23 λίτρων τουλάχιστον.
	
	

	3
	Η θύρα να έχει εσωτερικό τοίχωμα επίσης από ανοξείδωτο χάλυβα, με διπλό σύστημα ασφαλίσεως που να μην επιτρέπει το άνοιγμα σε περίπτωση  υπό πίεση ή υπερπίεσης.
	
	

	4
	Να φέρει τρία (3) ανοξείδωτα διάτρητα ράφια σε ειδική ραφιέρα πέντε (5) θέσεων.
	
	

	5
	Να ελέγχεται από μικροεπεξεργαστή και να διαθέτει οθόνη LCD με εύχρηστο πάνελ τεσσάρων(4) κομβίων καθώς και ενσωματωμένο εκτυπωτή για την καταγραφή των δεδομένων του κύκλου όπως επιλεγμένο πρόγραμμα, ημερομηνία και ώρα, φάση κύκλου, θερμοκρασία και πίεση θαλάμου, αποτέλεσμα κύκλου και τυχόν σφάλματα.
	
	

	6
	Να διαθέτει αντλία κενού για την επίτευξη τουλάχιστον τριών (3) προ κενών πριν τη φάση της αποστείρωσης και ικανοποιητικού κενού που φτάνει τα  -0.8bar κατά την φάση του στεγνώματος έτσι ώστε η υπολειπόμενη υγρασία εντός του θαλάμου στο τέλος του κύκλου να είναι λιγότερη από 0,2%.
	
	

	7
	Να διαθέτει ψηφιακές ενδείξεις θερμοκρασίας και πίεσης θαλάμου, διάρκεια και ονομασία κάθε φάσης (προκενό, θέρμανση, αποστείρωση και στέγνωμα) όπως και τα διάφορα μηνύματα-προειδοποιήσεις
	
	

	8
	Να διαθέτει δέκα τουλάχιστον προγράμματα αποστείρωσης στους 121°C & 134°C καθώς και προγράμματα δοκιμών Helix test, B&D test, Vacuum test.
	
	

	9
	Να διαθέτει ειδικό πρόγραμμα για λοιμώδη υλικά προς αποστείρωση (HIV,HPV ηπατίτιδα κ.ά).
	
	

	10
	Να διαθέτει δοχείο αποθήκευσης του απεσταγμένου νερού και ξεχωριστό δοχείο ακάθαρτου νερού.
	
	

	11
	Να διαθέτει την δυνατότητα χειροκίνητης και αυτόματης πλήρωσης του δοχείου με απεσταγμένο νερό.
	
	

	12
	Το επίπεδο θορύβου να είναι λιγότερο από 50 dB.
	
	

	13
	Να διαθέτει σύστημα ασφαλείας από υπερθέρμανση και βαλβίδα ασφαλείας, με αυτόματη διακοπή της λειτουργίας του κλιβάνου, με οπτική και ακουστική ένδειξη.
	
	

	14
	Να διαθέτει διπλό αισθητήρα θερμοκρασίας θαλάμου και διπλό αισθητήρα πίεσης θαλάμου για μεγαλύτερη ακρίβεια και ασφάλεια αποστείρωσης.
	
	

	15
	Να διαθέτει φίλτρο εντός του θαλάμου για την συγκράτηση στερεών υπολειμμάτων.
	
	

	16
	Να διαθέτει θύρα USB για την αποθήκευση του ιστορικού των προγραμμάτων.
	
	

	17
	Να διαθέτει ειδική θύρα σύνδεσης RS 232 για την σύνδεση εξωτερικού εκτυπωτή.
	
	

	18
	Να διαθέτει στην μπροστινή όψη του κλιβάνου, δύο (2) θύρες αποστράγγισης καθαρού και ακάθαρτου νερού και μία (1) θύρα για την αυτόματη πλήρωση με απεσταγμένο νερό. Οι θύρες να είναι με ταχυσύνδεσμο για τον γρήγορο και εύκολο χειρισμό.
	
	

	19
	Να διαθέτει αντιβακτηριακό φίλτρο αέρα για το φιλτράρισμα του αέρα που εισέρχεται εντός του θαλάμου.
	
	

	20
	Η κατανάλωση νερού να κυμαίνεται από 0.16 λίτρα έως 0.18 λίτρα ανά κύκλο.
	
	

	21
	Να έχει εξωτερικές διαστάσεις 670x470x400 χιλ. (ΒxΠxΥ) περίπου
	
	

	22
	Το βάρος του να μην υπερβαίνει τα  55 κιλά.
	
	

	23
	Η προσφορά να συνοδεύεται με manual μεταφρασμένο στα ελληνικά 
	
	

	24
	Να είναι κατασκευασμένος σύμφωνα με τα διεθνή στάνταρντ. Να φέρει επίσης σήμανση CE, σύμφωνα με τις οδηγίες της Ευρωπαϊκής Ένωσης.
	
	

	25
	Να μην απαιτεί εξωτερικές συνδέσεις, πλην της παροχής ρεύματος 230V/50Hz.
	
	

	Γ
	ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΘΕΡΜΟΣΥΓΚΟΛΛΗΤΙΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
	-
	-

	1
	Να είναι συσκευή σύγχρονης τεχνολογίας και άριστης ποιότητας κατασκευής, με στιβαρό χαλύβδινο περίβλημα. 
	
	

	2
	Να ελέγχεται από μικροεπεξεργαστές και να διαθέτει έγχρωμη οθόνη αφής LCD 7” τουλάχιστον.
	
	

	3
	Να είναι κατάλληλη για την θερμοσυγκόλληση φακέλων με και χωρίς πιέτα, κατασκευασμένων από πλήθος υλικών. Να είναι κατάλληλη για φακέλους αποστείρωσης με ατμό και με πλάσμα.
	
	

	4
	Η θερμοκρασία να ελέγχεται από μικροϋπολογιστή από 60-220°C με ανοχή στη ρύθμιση όχι παραπάνω από  ±1°C . Nα διαθέτει αυτοματισμό ασφαλείας που να διακόπτει την λειτουργία της θερμοσυγκολλητικής σε περίπτωση απόκλισης από την επιθυμητή θερμοκρασία κατά ±4⁰C.
	
	

	5
	Να διαθέτει εκτυπωτή για ταχεία εκτύπωση μεγάλης ευκρίνειας επί του φακέλου. Να παρέχεται η δυνατότητα ρύθμισης του μεγέθους των χαρακτήρων και της γραμματοσειράς καθώς και απενεργοποίησης του εκτυπωτή, όταν απαιτείται.
	
	

	6
	Να παρέχει τη δυνατότητα αποθήκευσης των παραμέτρων θερμοσυγκόλλησης και μέσω ασύρματου δρομολογητή (router) να παρέχει τη δυνατότητα μετάδοσής τους μέσω δικτύου (internet).
	
	

	7
	Η ταχύτητα θερμοσυγκόλλησης να είναι περίπου 10m/min και το πάχος της θερμοσυγκόλλησης να είναι 12mm περίπου.
	
	

	8
	Η απόσταση ασφαλείας ανάμεσα στην γραμμή θερμοσυγκόλλησης και στα προς αποστείρωση υλικά να ρυθμίζεται από 0-35mm.
	
	

	9
	Το βάρος της προσφερόμενης θερμοσυγκολλητικής να μην ξεπερνάει τα 20 κιλά.
	
	

	10
	Να λειτουργεί υπό τάση δικτύου πόλεως 230V/50Hz. Ισχύς 500W.
	
	

	11
	Η συσκευή να διαθέτει CE Mark και ο κατασκευαστής να διαθέτει ISO 9001.
	
	

	12
	O προμηθευτής να διαθέτει ISO 9001, 13485, 37001,45001 και 14001.
	
	

	13
	Να καλύπτεται από πλήρη εγγύηση δύο (2) ετών.
	
	


