ΕΡΓΟ: ΤΥΠΕΤ          

ΕΡΓΟΛΑΒΙΑ: «ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΩΝ ΤΥΠΕΤ»

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
5.1
ΤΙΤΛΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΔΙΑΘΕΡΜΙΑ
ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
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ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 

	Α/Α
	ΣΥΜΒΑΤΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
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	Σύγχρονης τεχνολογίας, στιβαρής και ανθεκτικής κατασκευής, λειτουργική, κατάλληλη για όλες επεμβάσεις της γενικής χειρουργικής, γυναικολογίας, ορθοπαιδικής, πλαστικής χειρουργικής, τις μακροχειρουργικές και μικροχειρουργικές επεμβάσεις συμπεριλαμβανομένων ΩΡΛ χειρουργικής, ουρολογικές επεμβάσεις υπό το ύδωρ με μονοπολικό (TUR) και διπολικό ρεζεκτοσκόπιο (TURIS), καθώς και για απολίνωση αγγείων.

και λαπαροσκοπικών.

Να λειτουργεί κάτω από δυσμενείς συνθήκες (πολύωρη, συνεχής χρήση, παρατεταμένη λειτουργία σε τομή-αιμόσταση χωρίς χρονικό περιορισμό, π.χ. ενδιάμεσες παύσεις για ψύξη κ.λ.π.).

Να συνοδεύεται από όλα τα εξαρτήματα για πλήρη λειτουργία (καλώδια, ποδοδιακόπτη κτλ.) καθώς και από τρόλεϊ μεταφοράς, του ίδιου κατασκευαστικού Οίκου, με συρτάρι τοποθέτησης αξεσουάρ και αντιστατικούς τροχούς.
Να υπάρχει δυνατότητα δημιουργίας και αποθήκευσης στη μνήμη της συσκευής προγραμμάτων, τα οποία να αποθηκεύονται και ανακτώνται άμεσα.

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ

Τάση δικτύου:   230V / 50 Hz
Να διαθέτει αντιπαρασιτικά φίλτρα δικτύου και επιρροών σε ιατρoτεχνολογικό εξοπλισμό (Απινιδωτή, μόνιτορ κτλ).

Να διαθέτει 2 εξόδους μονοπολικών και 2 εξόδους διπολικών ηλεκτροδίων.

Να μπορεί να καλύπτει τις λειτουργίες :

α. Τομή

β. Αιμόσταση εξ' επαφής

γ. Αιμόσταση εξ' αποστάσεως

δ. Διπολική τομή και αιμόσταση

Να διαθέτει επιλογές στην μονοπολική - διπολική κοπή

τουλάχιστον 3 επιπέδων κοπής και 3 επιπέδων αιμόστασης.

Να διαθέτει επιλογές στην μονοπολική – διπολική αιμόσταση, τουλάχιστον 1 επιπέδου κοπής και 2 επιπέδων αιμόστασης.

Αυτόματη έναρξη και διακοπή της ισχύος στην διπολική λειτουργία.
ΙΣΧΥΣ ΤΟΜΗΣ - ΑΙΜΟΣΤΑΣΗΣ
Iσχύς   μονοπολικής τομής:         ≥ 300W/500 Ohms
Iσχύς   μονοπολικής αιμόστασης: ≥ 120W/300 Ohms
Iσχύς   διπολικής αιμόστασης:     ≥ 50W/100 Ohms
Να διαθέτει σύστημα αυτόματης ανταπόκρισης στην ωμική αντίσταση του ιστού ελεγχόμενο από ηλεκτρονικό υπολογιστή έτσι ώστε να αποκλείεται η απανθράκωση των ιστών.

Nα διαθέτει διάταξη (χειροκίνητη) συνεχούς ρύθμισης της εξόδου ισχύος από το ελάχιστο έως το μέγιστο της απόδοσης.

Nα διαθέτει ψηφιακές ενδείξεις της ισχύος εξόδου. 

Να υπάρχουν υποδοχές για τον έλεγχο της εξόδου μέσω ποδοδιακόπτη ειδικής κατασκευής και πολλαπλών λειτουργιών. (Ο ποδοδιακόπτης να συμπεριλαμβάνεται στη βασική σύνθεση).
ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ
Να διαθέτει σύστημα συνεχούς παρακολούθησης της πλάκας γείωσης, για προστασία του ασθενούς έναντι εγκαυμάτων, διαρρέοντος ρεύματος ή διακοπής του ουδέτερου ηλεκτροδίου.

Oπτικό-ηχητικός συναγερμός με ταυτόχρονη διακοπή ισχύος εξόδου. 

Να κατατεθεί σαφής τεκμηρίωση για την προστασία του ασθενούς από εγκαύματα και σφαλματικές καταστάσεις.

Να διαθέτει λειτουργία αυτοελέγχου ολόκληρου του συστήματος και της συσκευής με ένδειξη σφαλμάτων στην οθόνη.

Να αναγνωρίζει αυτόματα τον τύπο πλάκας γείωσης και να υπάρχει ανάλογη οπτική ένδειξη στην οθόνη.

Να διαθέτει οπτικό και ηχητικό σήμα με διαφορετικό ήχο για διαφορετικές λειτουργίες κοπής και αιμόστασης.

Πρότυπο Ασφαλείας: IEC 60601-1-2

	
	

	2.
	ΑΝΑΝΑΛΥΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

	
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΥΣ
	ΠΑ ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΙΔΟΥΣ

	2.1
	Mονοπολική χειρολαβή με κομβία και ενσωματωμένο καλώδιο Χ1 τεμ.
	

	2.2
	Σειρά μονοπολικών ηλεκτροδίων (μαχαιρίδιο, λογχοειδές, βελόνα, αγκύλη και μπίλια) Χ1 τεμ.

	

	2.3
	Διπολικό καλώδιο


	

	2.4
	Διπολική λαβίδα 16cm ευθεία

	

	2.5
	Καλώδιο για πλάκες γείωσης μίας χρήσεως

	

	2.6
	Καλώδιο για πλάκες γείωσης πολλαπλών χρήσεων

	

	2.7
	Διπλός ποδοδιακόπτης για μονοπολική και διπολική χρήση

(καλώδια, ποδοδιακόπτη κτλ.)
	

	
	
	

	
	
	

	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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