ΕΡΓΟ: ΤΥΠΕΤ          

ΕΡΓΟΛΑΒΙΑ: «ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΩΝ ΤΥΠΕΤ»

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
12.1
ΤΙΤΛΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: ΤΡΟΧΗΛΑΤΟ ΦΟΡΕΙΟ ΕΝΔΟΣΚΟΠΗΣΕΩΝ  
ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
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ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 
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	ΣΥΜΒΑΤΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	ΤΕΧΝΙΚΗ – ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΕΣ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗΣ
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	Τροχήλατο φορείο τριών (3) τμημάτων κατάλληλο για ενδοσκοπήσεις πλήρες ηλεκτροκίνητο.

Μεταβλητού ύψους μέσω ηλεκτρικού μηχανισμού και ενσύρματο χειριστηρίου.
Εύρος ρύθμισης ύψους: 30cm τουλάχιστον

Ηλεκτρικός μηχανισμός ρύθμισης θέσης πλάτης.
Δυνατότητα ρύθμισης θέσης ποδιών.

Ρύθμιση θέσης Trendelenburg / Anti-Trendelenburg: περίπου 17o .
Τροχοί διαμέτρου 200 mm.

Οι τροχοί να είναι υψηλής ποιότητας και να εξασφαλίζουν άνεση κίνησης του φορείου μέσω 5ου τροχού κατεύθυνσης.
Το φορείο να έχει κεντρικό χειρισμό φρένων για τους τροχούς.

Ακτινοδιαπερατή επιφάνεια κατάκλισης.
Χειρολαβές ώθησης του φορείου.

Στατώ ορού προσαρμοσμένο σε κατάλληλη υποδοχή. Να υπάρχουν υποδοχείς στατώ και στις τέσσερις γωνίες.
Να φέρει κατάλληλα και ασφαλή πλαϊνά κάγκελα με τηλεσκοπικό μηχανισμό.

Προστασία σκελετού από PVC.
Η βάση του φορείου να φέρει πλαστικό κάλυμμα το οποίο θα έχει υποδοχή για φιάλη οξυγόνου.
Να φέρει στο πλαίσιο γωνιακούς προσκρουστήρες.

Επένδυση στρώματος υψηλής ποιότητας και ανθεκτική σε υγρά καθαρισμού και απολύμανσης επιφανειών.

Να φέρει βάση γα ρολό χαρτιού.

Να δέχεται  ασθενείς βάρους πάνω 180 Kg
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	ΑΝΑΝΑΛΥΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

	
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΥΣ
	ΠΑ ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΙΔΟΥΣ
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	ΑΝΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

	
	
	ΦΟΡΕΑΣ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΣΗΣ
	ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΙΣΤΟΠΟΙΗΤΙΚΟΥ 
	ΠΑ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ

	3.1
	Προμήθεια – Εμπορία Εξοπλισμού:
ISO 9001 ή ISO 13485
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	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.
4/3

