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ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
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ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
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ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 
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	Χειρουργικός προβολέας σύγχρονης τεχνολογίας. 
Πρόσφατης κυκλοφορίας.

Δυνατότητα υποστήριξης επεμβάσεων με υψηλό επίπεδο ασφάλειας.
Να καλύπτει το σύνολο των χειρουργικών ειδικοτήτων

Αεροδυναμική κατασκευή ώστε να μην εμποδίζει την κάθετη νηματική ροή του αέρα εντός του χειρουργείου.
ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ 
Χειρουργικός προβολέας αποτελούμενος από :

Κύριο χειρουργικό προβολέα τεχνολογίας LED
Ένα δορυφόρο χειρουργικό προβολέα τεχνολογίας LED
Σύστημα ανάρτησης επί της οροφής

Βραχίονες στήριξης των προβολέων αποτελούμενων από οριζόντιους και βραχίονες με ελατήρια
Εξωτερική τροφοδοσία τοποθετημένη σε κυτίο πυράντοχο και αεριζόμενο.
Σειρά αφαιρούμενων και αποστειρώσιμων χειρολαβών (x4)
Τεχνικά χαρακτηριστικά κεφαλών 
Πολλαπλά LED ομοιόμορφα κατανεμημένα.

Κάτοπτρα ή κρύσταλλα για εστίαση της δέσμης φωτός από κάθε LED.
Ένταση φωτισμού κύριου προβολέα: ≥150.000 Lux 

Ένταση φωτισμού δορυφόρου προβολέα: ≥110.000 Lux
Δυνατότητα περιστροφής προβολέων: 360°

Συνολικό μήκος βραχιόνων για κάθε προβολέα: έως 2,10m
Περιστροφή μόνο της κεφαλής του προβολέα:  360°

Κλίση της κεφαλής στο οριζόντιο επίπεδο: > 90°

Ρυθμιζόμενο Πεδίο λειτουργίας d10: 22 – 29cm 

Ρύθμιση έντασης φωτός με χειριστήριο  πλησίον της κεφαλής:

Από 50 έως 100%

Θερμοκρασία χρώματος: ≥4500 Κelvin
Απόκριση χρωμάτων Ra:  ≥93

Βάθος ομοιόμορφου φωτισμού:  ≥110 cm
Εγγυημένος χρόνος ζωής LED: >30.000 ώρες (στο 80% της αρχικής ισχύος).

Με ενσωματωμένο σύστημα φωτισμού ενδοσκοπικών.

Σκιαλυτική ικανότητα (κύριου προβολέα) / Εναπομένουσα ακτινοβολία
Με μία μάσκα:  ≥ 65%

Με δύο μάσκες: ≥ 50%

Με σωλήνα:  ≥ 85%

Με σωλήνα και μία μάσκα: ≥ 65%

Με σωλήνα και δύο μάσκες: ≥ 45%

Σκιαλυτική ικανότητα (δορυφόρου) / Εναπομένουσα ακτινοβολία

Με μία μάσκα: ≥50%

Με δύο μάσκες: ≥45%

Με σωλήνα: ≥85%

Με σωλήνα και μία μάσκα:  ≥50%

Με σωλήνα και δύο μάσκες: ≥45%
Πρότυπα ασφαλείας
Ηλεκτρική - Ηλεκτρομαγνητική προστασία IEC 60601-1

IEC 60601-2-41
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	Προμήθεια – Εμπορία Εξοπλισμού:
ISO 9001 ή 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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