ΕΡΓΟ: ΤΥΠΕΤ          

ΕΡΓΟΛΑΒΙΑ: «ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΩΝ ΤΥΠΕΤ»

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
6.1
ΤΙΤΛΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: ΠΙΝΑΚΑΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗΣ ΑΙΘΟΥΣΑΣ
ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
4



ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 

	Α/Α
	ΣΥΜΒΑΤΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
	ΤΕΧΝΙΚΗ – ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΕΣ ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗΣ

	1.1
1.2
1.3

1.4

1.5

1.5.1

1.6

1.7

1.7.1

1.7.2

1.7.3

1.7.4

1.7.5

1.7.5

1.8

1.8.1

1.8.2

1.8.3

1.6.4

1.8.5

1.9

1.9.1

1.10

1.11

1.12

1.13

1.14


	Πίνακας χειρισμού χειρουργείου κατάλληλος για χειρουργική αίθουσα, ειδικός για τη συγκέντρωση όλου του εξοπλισμού και των ελέγχων σε έναν πίνακα. 

Στον ίδιο πίνακα συνδυασμός ηλεκτρολογικού εξοπλισμού, γειώσεων, επιτήρηση μόνωσης γραμμής, επιτήρηση κλινικών συναγερμών ιατρικών αερίων, χειρισμός Η/Μ υποδομών αίθουσας.

Σχεδιασμένο για εντοιχισμό, κατασκευασμένο  από ανθεκτικό υλικό το οποίο θα είναι κατάλληλο για άσηπτους χώρους.

Εύκολη πρόσβαση στο εσωτερικό του πάνελ από το εμπρόσθιο μέρος (εντός της χειρουργικής αίθουσας). 

Διαστάσεις (MxYxB): …….x…….x ………  m
Να υποβληθεί σχέδιο αναλυτικό  - λεπτομερειών του πίνακα
Θύρες πρόσβασης:  ≥Δύο (2)

Παροχές

Μέγιστη συνολική δυνατότητα λήψεων: 30 τεμάχια 

Ρευματολήπτες με καπάκι:

12 (6 από Δίκτυο και 6 από UPS)

Ισοδυναμικές γειώσεις: 12

Ρευματολήπτης τριφασικός (32Α)

Ρευματολήπτης Schuko (16Α)για τροχήλατο ακτινολογικό ή ακτινοσκοπικό.

Δίκτυο (RJ45):  2

Οπτικές Ενδείξεις

Αναλογικό ρολόι:             1

Χρονόμετρο ψηφιακό:      1

Μέτρηση θερμοκρασίας:  1

Μέτρηση υγρασίας:         1

Χειρισμός χειρουργικών προβολέων για Φόρτιση μπαταρίας , 

Συναγερμοί

Αέρια: Μέχρι και 7 αέρια
Θερμοκρασία αίθουσας
Υγρασία αίθουσας
Διακόπτες χειρισμού γενικού φωτισμού: 3

Σύνδεση στις αναμονές των διατάξεων μέτρησης θερμοκρασίας και υγρασίας.

Ενδοεπικοινωνία.

    
	
	

	2.
	ΑΝΑΝΑΛΥΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

	
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΕΙΔΟΥΣ
	ΠΑ ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΙΔΟΥΣ

	2.1
	
	

	2.2
	
	

	2.3
	
	

	2.4
	
	

	2.5
	
	

	2.6
	
	

	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.
1/3

