
ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
ΣΕΤ ΕΠΙΤΟΙΧΙΑΣ ΑΝΑΡΡΟΦΗΣΗΣ

Α.ΓΕΝΙΚΑ
ΣΕΤ επιτοΐίχιας αναρρόφησης σύγχρονης τεχνολογίας για χρήση σε Τμήμα του
Νοσοκομείου µε δυνατότητα απευθείας σύνδεσης στην κεντρική λήψη του νοσοκομείου.
Το σετ να περιλαμβάνει :

1. Ρυθμιστή ύψους κενού (Νλανόμετρο)
2. Δοχείο υπερχείλισης
3. Σωλήνες σύνδεσης πολλαπλών χρήσεων της αναρρόφησης µε το σάκο συλλογής

εκκριμάτων ασθενών μίας χρήσης
Β.ΣΕΤ ΑΝΑΡΡΟΦΗΣΗΣ

Ρυθμιστή ύψους κενού (μανόμετρο)

1
συνοδευόμενο από φιάλη υπερχείλισης, ΝΑΙ᾽'

μικρής χωρητικότητας και βαλβίδα
ασφαλείας, υψηλής ποιότητας κατασκευής

2.|Διαστάσεις (πηι) Να αναφερθούν
3.|Βάρος (Κα) Να αναφερθεί
4.᾿Νανόµετρο ακριβείας Ένδειξη απὀ Ο-1ΟΟΟ πηραν
Β.|Διακόπτης κενού ( ΟΝ-ΟΕΕ) ἡ µπουτόν Υψηλής ποιότητας κατασκευής

Ὑψηλής ποιότητας κατασκευής,
6.|Περιστροφικός επιλογέας ρύθμισης κενού με εύρος από Ο έως -Ο,8 ΌαΓ

περίπου
7.|Εὖρος αναρροφητικής ικανότητας Ο-24 (Ι/ιμίπ) περίπου

, , -Ὁ έως8.|Ένταση κενού .80 (ΚΡα) περίπου
9.|Σύστημα ασφαλείας κατά της υπερχείλισης Ναι. Να περιγραφεί

Το σύστημα του ρυθµιστή να συνδέεται απ'
10. ευθείας στη λήψη κενού (γαλλικού τύπου ΝΑΙ

ΑΕΝΟΡΒ), µε απλή περιστροφική κίνηση.
11. Να εἶναι ανθεκτικής κατασκευής ΝΑΙ

12
Να ἐχει δυνατότητα αντικατάστασης των ΝΑΙ᾿ εξαρτημάτων (αποσπώμενα)
Τα τμήματα του σετ αναρρόφησης, που

13. επιμολύνονται και χρειάζονται αποστείρωση, ΝΑΙ. Να περιγραφεί αναλυτικά
να αποσυνδέονται εὔκολα, για να μπορούν
να αποστειρωθούν
Δυνατότητα χρήσης σάκων μιας χρήσης αλλά ΝΑΙ. Να αναφερθούν14. καὶ φιαλών συλλογῆς εκκριµάτων µε καπάκι
ασφαλείας διαφόρων χωρητικοτήτων,

αναλυτικά.



αποστειρώσιµες.
Η εγκατάσταση, Θα βαρύνει εξ ολοκλήρου15. , ΝΑῚ
Τον προμηθευτή

ΓΓΑ ΤΟ ΤΝΗΝΑ ΓΙΑ ΤΟ

ΒΤΟΤΑΤΡ Σ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΤΝΗΝΑ
“κα ΝΑ “ὃ Ε ΐ ΕΛΙ ' ᾿Β΄ ἃ ΓΙ μιΝΕ

ΤΡΟΤΕΙΝΟΝΕΝΟΙ ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ

ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ

Να παρέχεται εγγύηση καλής Λειτουργίας για δύο (2) έτη καὶ επάρκεια1.
ανταλλακτικών για δέκα (10) ἑτη.
Να κατατεθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης προς τις ανωτέρω τεχνικές

2.|προδιαγραφές µε αντίστοιχες παραπομπές στα επίσημα φυλλάδια του
κατασκευαστικού οἴκου (ργοδρεοῖς, ργοαως! ααῖα, πιαπαὶ κΑπ).
Να κατατεθεί µε την οικονομική προσφορά πλήρης τιµοκατάλογος των

3.|απαιτούμενων για τη Λειτουργία της συσκευής αναλωσίμων, υλικών και
ανταλλακτικών σταθερή τιµή για πέντε (5) έτη.

4.|Να αναφερθεί ο χρόνος παράδοσης.
Ο κατασκευαστικός οἶκος να εἶναι πιστοποιηµένος µε ΙΟ 13485:2016

Β.|καὶ Το προσφερόµενο εἶδος να φέρει πιστοποιητικό ΟΕ ἡ σύμφωνα µε την
οδηγία 745/2017. (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά)
Η προμηθεύτρια εταιρεία Θα πρέπει απαραΐτητα να διαθἐτει σύστημα
ποιότητας ΕΝ ΙΞΟ 13485:2016 µε πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση

6.|ιατροτεχνολογικών προϊόντων και ΕΝ ΙΟ 13485:2016 µε πεδίο
πιστοποίησης την τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων. (Να
κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά).
Η προμηθεύτρια εταιρεία να εἶναι πιστοποιημένη σύμφωνα µε την Ὑπουργική
Απόφαση ΔΥΒδὂ/Γ.Π. οικ./1348/5ΕΚ 32/16. 01 2004 του Ὑπουργείου Υγείας.
Σε περίπτωση αφαίρεσης της εξουσιοδότησης του κατασκευαστικού οἴκου ἡ του
εξουσιοδοτηµένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση, προς τον
προμηθευτή, για παροχή ανταλλακτικών - συντηρήσεων -  τεχνικῆς

8.|υποστήριξης - εγγυήσεων κλπ. Και εντός της δεκαετίας, Θα πρέπει να
κατατεθεί βεβαίωση δέσμευσης του κατασκευαστή ἡ του εξουσιοδοτηµένου
αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση, για την συνεχή καὶ απρόσκοπτη
λειτουργία του ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού, µε τους ἰίδιους ζητούμενους

ΞῚ



όρους μέχρις συμπλήρωσης της δεκαετίας τουλάχιστον.
Να διαθέτει διακριβωμένα ὀργανα για τον ἑλεγχο/συντήρηση/επισκευή
του ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού που προσφέρεται. Να κατατεθεί επί
ποινή αποκλεισμού κατάλογος οργάνων για όλους τους απαραίτητους
ελέγχους ΚΛπ, ὁπως αυτούς προκύπτουν απὀ το εγχειρίδιο του
κατασκευαστικού οἰκου. Να κατατεθούν πιστοποιητικά διακρίβωσης των
οργάνων ελέγχου µε τα οποία Θα εκτελούνται οι συντηρήσεις του
ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού που προσφέρεται (επί ποινή αποκλεισμού).

10.
Να υπάρχει η δυνατότητα επίδειξης εφόσον ζητηθεί από την επιτροπή
αξιολόγησης Ζ


