ΕΡΓΟ: ΤΥΠΕΤ          

ΕΡΓΟΛΑΒΙΑ: «ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΩΝ ΤΥΠΕΤ»

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
1.1
ΤΙΤΛΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΤΡΑΠΕΖΩΝ
ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
Σύμφωνα με τις επιμέρους ποσότητες του φύλλου συμμόρφωσης



ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 
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5.5
	Σειρά χειρουργικών εξαρτημάτων ανά ειδικότητα τα οποία θα συνεργάζονται με την χειρουργική τράπεζα (Κωδικός 1.0).
Όλα τα εξαρτήματα να συνοδεύονται με τα αντίστοιχα συνδετικά τους για την προσαρμογή τους στη ράγα της χειρουργικής επιφάνειας.

ΟΡΘΟΠΕΔΙΚΑ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ

Μαξιλάρι για επεμβάσεις μεσοσπονδύλιου δίσκου: (x1)

Τμήμα πλάτης τριών μερών (εκ των οποίων τα δυο πλευρικά να προσθαφαιρούνται) για επεμβάσεις ώμων, με ρυθμιζόμενο τμήμα κεφαλής: (x1)
Συσκευή αρθροσκόπησης γόνατος μεταβλητού ύψους με δυνατότητα κλίσης: (x1)
Διάταξη ήλωσης κνήμης ήλος: (x1)
Πλήρες σύστημα ορθοπεδικής έλξης, με στήριξη λεκάνης & ποδιών, 2 βραχίονες έλξης, 2 δυναμόμετρα, ράβδους αντεφελκυσμού, 1 στήριγμα ποδιού τύπου Goepel για την στήριξη του υγιούς κάτω άκρου, 1 μπότα έλξης

Τροχήλατο μεταφοράς έλξης (x1).
Επιφάνεια χειρουργικής χειρός (x1).
Ακτινοδιαπερατό τραπεζάκι προσαρμοζόμενο στην κεντρική κλίνη , τροχήλατο για επεμβάσεις χειρός (x1).
Σύστημα υποστήριξης – ανάρτησης  βραχιονίου στην πλάγια θέση για επεμβάσεις άνω άκρου (x1).
Ράβδος υποστήριξης κάτω άκρου μηρού, για διενέργεια αναστροφών ενδομυελικών ηλώσεων μηρού (x1).

Ράβδος αντιστήριξης μηριαίου για διενέργεια αρθροσκοπήσεων γόνατος (x1).
Ειδικό στήριγμα λεκάνης και θώρακος για επεμβάσεις σπονδυλικής στήλης στην πρηνή θέση (x1).
ΟΥΡΟΛΟΓΙΚΑ – ΓΥΝΑΙΚΟΛΟΓΙΚΑ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ

Ανοξείδωτη λεκάνη συλλογής υγρών με οπή αποχέτευσης, με σωλήνα παροχέτευσης και μεταλλικό δίχτυ (σίτα) κατακράτησης ιστών (x1).
Γυναικολογικά στηρίγματα ποδιών τύπου ‘Goepel’ (x2) με ακτινωτούς σφιγκτήρες (clamps).
Τροχήλατος ανοξείδωτος κάδος (x1).

Στηρίγματα για πλάγιες θέσεις στήριξης κορμού και ισχίου σε περίπτωση θέσης νεφρού.
Υδραυλικά στηρίγματα ισχίων για γυναικολογική θέση και εγχειρήσεις περινέου.
ΟΦΘΑΛΜΟΛΟΓΙΚΑ – ΩΡΛ ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ

Προσκέφαλο σχήματος πετάλου, ρυθμιζόμενου ύψους και εύρους (x1).
Προσκέφαλο κυκλικό ενηλίκων (x1).

Προσκέφαλο κυκλικό παιδιών (x1).

Ζεύγος στηριγμάτων αγκώνων (x1).
ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ ΓΕΝΙΚΗΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗΣ

Προσαρμογέας  για στηρίγματα σώματος, περιστρεφόμενος (x8)

Στήριγμα ηβικού οστού  (x8)

Στήριγμα γλουτών (x4)

Στήριγμα στέρνου – πλάτης (x4)

Τροχήλατο εξαρτημάτων (x4)
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	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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