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1.	ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

	Η παρούσα Προδιαγραφή Ενόπλων Δυνάμεων (ΠΕΔ) είναι ο καθορισμός των απαιτήσεων για την προμήθεια και την εγκατάσταση του Εργαστηρίου in Process Testsκαι του παρελκόμενου εξοπλισμού.

2.	ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ

	2.1	Κοινή Υπουργική Απόφαση των υπουργών Οικονομίας και Οικονομικών, Ανάπτυξης και Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης υπ’ Αριθ. ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ 130648 «Περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων» (ΦΕΚ 2198Β/2-10-2009) σχετικά με την εναρμόνιση της Ελληνικής Νομοθεσίας προς την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης που αφορά στα ιατροτεχνολογικά προϊόντα.

	2.2	Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π οικ/1348 ΦΕΚ32/Β΄/16.01.2004): «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων».

	2.3	Υπουργική Απόφαση Η.Π 23615/651/Ε.103/20014 (ΦΕΚ 1184/Β΄/ 09.05.14): Καθορισμός κανόνων, όρων και προϋποθέσεων για την εναλλακτική διαχείριση αποβλήτων ειδών ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού (ΑΗΗΕ), σε συμμόρφωση με τις διατάξεις της οδηγίας 2012/19/ΕΕ «σχετικά με τα απόβλητα ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού (ΑΗΗΕ)» του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 4ης Ιουλίου 2012.
	
	2.4	Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 213/2008 της Επιτροπής στις 28 Νοεμβρίου 2007 για τροποποίηση του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 2195/2002 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου περί του Κοινού Λεξιλογίου για τις Δημόσιες Συμβάσεις (CPV) και των οδηγιών του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου 2004/17/ΕΚ και 2004/18/ΕΚ περί των διαδικασιών σύναψης δημοσίων συμβάσεων, όσον αφορά στην αναθεώρηση του CPV.

	2.5	Νόμος 4412/16 (ΦΕΚ 147/Α΄/08-8-2016), "Δημόσιες Συμβάσεις Έργων, Προμηθειών και Υπηρεσιών (Προσαρμογή στις Οδηγίες 2014/24/ΕΕ και 2014/25/ΕΕ)".
	
	2.6	Πρότυπο ΕΝ ISO 9001:GR «Συστήματα Διαχείρισης της Ποιότητας – Απαιτήσειςγια τον προσφέροντα προμηθευτή».

	2.8	Τα σχετικά έγγραφα, στην έκδοση που αναφέρονται, αποτελούν μέρος της παρούσας ΠΕΔ. Για τα έγγραφα, για τα οποία δεν αναφέρεται έτος έκδοσης, εφαρμόζεται η τελευταία έκδοση, συμπεριλαμβανομένων των τροποποιήσεων. 
Σε περίπτωση αντίφασης της παρούσας ΠΕΔ με μνημονευόμενα πρότυπα, κατισχύει η ΠΕΔ, υπό την προϋπόθεση ικανοποίησης της ισχύουσας νομοθεσίας της Ελληνικής Δημοκρατίας.

3.	ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ

	3.1	Σύμφωνα με την Συμμαχική Κωδικοποίηση ΝΑΤΟ κατά ACodP-2/3, ο αναλυτικός εξοπλισμός που συγκροτεί το Εργαστήριο in Process  Tests ανήκουν στην κλάση 6640 «Μικρής κλίμακας μηχανήματα- Εξοπλισμός Ποιοτικού ελέγχου και Ανάλυσης εργαστηρίου Φαρμακοβιομηχανίας».

	3.2	ΚωδικόςCPV (CommonProcurementVocabulary):38000000-5 «Εξοπλισμός εργαστηριακός, οπτικός και ακριβείας (εκτός από γυαλιά)». Οι ειδικοί CPV ανά συσκευή αναγράφονται στις Προσθήκες Iέως XI.

4.	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ

	4.1	Γενικά

		4.1.1		Τα προς προμήθεια μηχανήματα/συσκευές θα πρέπει να είναι παραγωγής εντός εξαμήνου από την ημερομηνία ανάθεσης - υπογραφής της σύμβασης και αμεταχείριστο.  Όλα τα προσφερόμενα λογισμικά πακέτα να παραδοθούν στηντελευταία έκδοσή τους.

		4.1.2		ΤοΕργαστήριο inProcessTestsπρέπει απαραίτητα να περιλαμβάνει στη βασική σύνθεση του :

		4.1.2.1     Κλιματολογικό Θάλαμο

			4.1.2.2  Συσκευή Ελέγχου Θρυμματισμού Δισκίων

4.1.2.3     Σύστημα Αέριας Χρωματογραφίας

4.1.2.4   	Αυτόματο Σύστημα Υγρής Χρωματογραφίας Υψηλής Ανάλυσης

4.1.2.5     Συσκευή Καταμέτρησης Σωματιδίων σε Υγρά

4.1.2.6    Θάλαμο Μικροβιολογικής Ασφάλειας

4.1.2.7	Συσκευή Αποσάθρωσης

4.1.2.8	Συσκευή Αυτόκαυστου

4.1.2.9	Επωαστικό Κλίβανο

4.1.2.10	Συσκευή Αναλυτικού Ζυγού

4.1.2.11	Συσκευή Σκληρόμετρου

		4.1.3	Το Εργαστήριο InProcessTestsπρέπει να πληροί τις απαιτήσεις της παρούσας Προδιαγραφής Ενόπλων Δυνάμεων.

	4.2	Ελάχιστες τεχνικές απαιτήσεις

		Τα λειτουργικά  τεχνικά - φυσικά χαρακτηριστικά των ζητουμένων μηχανημάτων- συσκευών αναγράφονται αναλυτικά στις Προσθήκες Ι έως XI της παρούσας ΠΕΔ.Ο προμηθευτής υποχρεούται να λάβει έγγραφη γνώση του υπάρχοντος εξοπλισμού - υποδομής του τμήματος παραγωγής στερεών φαρμακευτικών μορφών.

	4.3	Παρελκόμενα / Εξοπλισμός

		Ο αναλυτικός εξοπλισμός του Εργαστηρίου In ProcessTests θα πρέπει κατά την παράδοσή τους να συνοδεύονται κατ’ ελάχιστον από τα  παρελκόμενα συστήματα και ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό, τα οποία και  καθορίζονται στις Προσθήκες Ι έως XI της παρούσας Προδιαγραφής Ενόπλων Δυνάμεων και τα οποία θα συμπεριλαμβάνονται στην τιμή της προσφοράς.

	4.4	Δυνατότητα Συντήρησης – Επισκευής

		Η προμηθεύτρια εταιρεία πρέπει απαραίτητα να παρέχει πλήρη δυνατότητα επισκευής και συντήρησης, καθώς επίσης και κάθε σχετική τεχνική πληροφόρηση, είτε από τον ίδιο τον προμηθευτή είτε από εξουσιοδοτημένο συνεργείο. Προς το σκοπό αυτό και για τον προσδιορισμό της ικανότητάς και της επάρκειας του να υποστηρίζει τα προσφερόμενα υλικά με ανταλλακτικά, επισκευές, συντήρηση, βαθμονόμηση κ.λπ., πρέπει:

		4.4.1	Να παρέχεται τεχνική υποστήριξη με οργανωμένο σέρβις από έμπειρο, κατάλληλα εκπαιδευμένο τεχνικό και επιστημονικό προσωπικό (αριθμός, ειδικότητες τεχνικών).

		4.4.2	Να υπάρχουν κατάλληλες εγκαταστάσεις και υποδομές ούτως ώστε να εξασφαλίζεται η τεχνική κάλυψη του συγκροτήματος και η άμεση έλευση ανταλλακτικών στο χώρο των Φαρμακευτικών Εργαστηρίων της 441 ΑΒΥΥ εντός 48 ωρών από την επίσημη αναγγελία της βλάβης.

[bookmark: _Hlk213966073]		4.4.3	Να κατατεθεί έγγραφο του κατασκευαστικού οίκου στο οποίο να δηλώνεται ο εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος για την τεχνική υποστήριξη του υπό προμήθεια υλικού στην Ελλάδα. Να επισυναφθεί έγγραφη βεβαίωση του κατασκευαστικού οίκου του αναλυτικού εξοπλισμού Εργαστηρίου InProcessTests ότι σε περίπτωση που ο προμηθευτής παρουσιάσει αδυναμία να εκπληρώσει τις υποχρεώσεις που απορρέουν από τις ΠΕΔγια οποιαδήποτε λόγο, ο κατασκευαστικός οίκος θα αναλάβει τις υποχρεώσεις αυτές, με τους ίδιους ακριβώς όρους.

		4.4.4	Ο προμηθευτής να αναφέρει στην προσφορά του λεπτομερώς τη διαδικασία και τον τρόπο επικοινωνίας για αναγγελία βλαβών - τεχνική κάλυψη.

5.	ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ / ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΕΙΣ

	5.1	Συσκευασία

		Ο αναλυτικός εξοπλισμός του Εργαστηρίου in Process Tests πρέπει να είναι συσκευασμένες με τρόπο που να εξασφαλίζει την ασφαλή μεταφορά τους.

	5.2	Επισημάνσεις

			5.2.1	Σήμανση των υλικών με το διακριτικό CE σύμφωνα με τις απαιτήσεις της Νομοθεσίας προς τις διατάξεις του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. Η σήμανση πιστότητας CE πρέπει να συνοδεύεται από τον αριθμό αναγνώρισης του κοινοποιημένου οργανισμού ο οποίος είναι υπεύθυνος για την εφαρμογή των διαδικασιών διασφάλισης ποιότητας της παραγωγής και του προϊόντος, σε περίπτωσης πιστοποίησης από μη κοινοποιημένο οργανισμό να κατατεθεί δήλωση του κατασκευαστή για το λόγο που το συγκεκριμένο ιατροτεχνολογικό προϊόν δεν απαιτεί την έκδοση CE από κοινοποιημένο οργανισμό. Η σήμανση πρέπει να είναι τοποθετημένη κατά τρόπο εμφανή, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο πάνω στο προϊόν.

		5.2.2	Στο υπό προμήθεια υλικό καθώς και στη συσκευασία μεταφοράς του να επικολληθεί πινακίδα με μέριμνα του προμηθευτή,  στην οποία θα αναγράφονται {σε περίπτωση λογισμικού ήδη εγκατεστημένο στον εξοπλισμό ή λογισμικό σε μορφή (CD/DVD, usbstick, ή οποιαδήποτε άλλο ψηφιακό μέσο) τα παρακάτω στοιχεία θα αναγράφονται σε έγγραφο του προμηθευτή και θα παραδίδεται στην επιτροπή παραλαβής}:

				5.2.1.1		Η ονομασία, ο αριθμός ονομαστικού και το SERIALNUMBER της συσκευής.

				5.2.1.2	Τα στοιχεία του κατασκευαστή και του προμηθευτή.

				5.2.1.3	Ο αριθμός σύμβασης και το έτος υπογραφής της σύμβασης προμήθειας.

6.	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ

	6.1	Συνοδευτικά Έγγραφα / Πιστοποιητικά

[bookmark: _Hlk213921959]		Κατά την υπογραφή του πρωτοκόλλου οριστικής παραλαβής σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας του ο ανάδοχος υποχρεούται να παραδώσει,εφόσον διατίθενται από τον κατασκευαστικό οίκο, (σε διαφορετική περίπτωση να προσκομιστεί έγγραφη βεβαίωση από τον Κατασκευαστικό Οίκο ότι δεν τα διαθέτει στον τελικό πελάτη - κάτοχο του εξοπλισμού), τα ακόλουθα:

		6.1.1	Πλήρη σειρά τευχών (εις διπλούν) με οδηγίες συντήρησης και επισκευής (SERVICE MANUALS) στην Ελληνική ή Αγγλική γλώσσα.

		6.1.2	Δύο (2) Εγχειρίδια Λειτουργίας (Operation Manuals) στην αγγλική ή/και ελληνική γλώσσα.

		6.1.3	Πλήρες πρωτόκολλο ελέγχου ηλεκτρικής ασφάλειας του συγκροτήματος.

		6.1.4	Δύο (2) σειρές επισήμων καταλόγων (βιβλίων), σε έντυπη και ηλεκτρονική μορφή, με όλους τους κωδικούς ανταλλακτικών του εργοστασίου παραγωγής του συγκροτήματος (PartsBooks) στην ελληνική ή αγγλική γλώσσα.

		6.1.5	Δύο (2) πλήρεις καταλόγους αναλώσιμων υλικών (αν απαιτούνται και έχουν δηλωθεί στην προσφορά).

		6.1.6	Όλα τα απαραίτητα εξαρτήματα για την απρόσκοπτη λειτουργία του σύμφωνα με όσα καθορίζονται στην παρούσα τεχνική προδιαγραφή.

		6.1.7	Πρωτότυπη Έγγραφη εγγύηση καλής λειτουργίας του εργοστασίου κατασκευής για τα χρόνια που έχουν δηλωθεί στην προσφορά και στην οποία θα φαίνεται και ο συγκεκριμένος εργοστασιακός αριθμός S/N, αν αυτός είναι διαθέσιμος κατά την ημερομηνία κατάθεσης της προσφοράς.

		6.1.8	Μηχανολογικά, ηλεκτρικά και ηλεκτρονικά σχέδια εις διπλούν.

		6.1.9	Έγγραφη εγγύηση του προμηθευτή για παροχή ανταλλακτικών και αναλωσίμων για τα χρόνια που έχουν δηλωθεί στην προσφορά.

		6.1.10	Χρονοδιάγραμμα προληπτικής συντήρησης (σύμφωνα με τις οδηγίες του Κατασκευαστικού Οίκου) για όλα τα επιμέρους τμήματα του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests. Σε περίπτωση που δεν απαιτείται προληπτική συντήρηση, αντίστοιχη βεβαίωση από τον κατασκευαστικό οίκο.

		6.1.11	Πιστοποιητικό ένταξης της προμηθεύτριας εταιρείας σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης αποβλήτων ειδών ηλεκτρικού και ηλεκτρονικού εξοπλισμού (ΑΗΗΕ) σύμφωνα με την Υπουργική Απόφαση Η.Π 23615/651/Ε.103/2014(ΦΕΚ 1184/Β΄/09.05.14).

		6.1.12	Έγγραφο του κατασκευαστικού οίκου στο οποίο να δηλώνεται ο εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος για την τεχνική υποστήριξη του υπό προμήθεια υλικού στην Ελλάδα.Να επισυναφθεί έγγραφη βεβαίωση του κατασκευαστικού οίκου του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsότι σε περίπτωση που ο προμηθευτής παρουσιάσει αδυναμία να εκπληρώσει τις υποχρεώσεις που απορρέουν από τις ΠΕΔ για τα επιμέρους τμήματα των συσκευώνγια οποιαδήποτε λόγο, ο κατασκευαστικός οίκος θα αναλάβει τις υποχρεώσεις αυτές, με τους ίδιους ακριβώς όρους.

		6.1.13	Υπεύθυνη δήλωση του προμηθευτή ή του κατασκευαστή ή του νόμιμου εκπροσώπου αυτού, στην οποία να δηλώνεται:

			6.1.13.1	Η χρονολογία κατασκευής του υπό προμήθεια υλικού.

				6.1.13.2	Ο χρόνος παράδοσης του υλικού σε ημερολογιακές ημέρες (σύμφωνα με τη διακήρυξη).

	6.2	Επιθεωρήσεις / Δοκιμές

		6.2.1	Μακροσκοπικός έλεγχος

				Κατ’ αυτόν θα ελεγχθεί από την επιτροπή παραλαβών:

				6.2.1.1	Η καλή κατάσταση του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsκαι του παρελκόμενου εξοπλισμούαπό πλευράς εμφάνισης, λειτουργικότητας, κακώσεων ή φθορών.

				6.2.1.2	Η συμφωνία των χαρακτηριστικών στοιχείων με αυτά που προσδιορίζονται στην παρούσα ΠΕΔ σε συνδυασμό με τις συμφωνίες που συμπεριλαμβάνονται στη σύμβαση.

				6.2.1.3	Η ύπαρξη των παρελκόμενων, συσκευών, ανταλλακτικών, εγγράφων - εντύπων, καθώς και των τεχνικών εγχειριδίων κ.λπ. που αναφέρονται σε άλλες παραγράφους της παρούσας ΠΕΔ και τα οποία ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να προσκομίσει.

				6.2.1.4	Έλεγχος σήμανσης υλικού σύμφωνα με τη παράγραφο 5.2

		6.2.2	Αν κατά τους μακροσκοπικούς ελέγχους των παραγράφων6.2.1.1 και 6.2.1.2 δεν ικανοποιούνται τα προβλεπόμενα, από τη ΠΕΔ και την Τεχνική Προσφορά του προμηθευτή, η επιτροπή παραλαβών μπορεί να απορρίψει τον αναλυτικό εξοπλισμό του Εργαστηρίου inProcessTestsχωρίς περαιτέρω ελέγχους.

		6.2.3		Αν κατά τους μακροσκοπικούς ελέγχους των παραγράφων 6.2.1.1 έως 6.2.1.3 δεν ικανοποιούνται τα προβλεπόμενα από τη ΠΕΔ, η επιτροπή παραλαβών δεν επιτρέπει την εκτέλεση των λειτουργικών δοκιμών, μέχρι την εκπλήρωση των προβλεπόμενων από την ΠΕΔ.

		6.2.4	Λοιποί Έλεγχοι

				Η Υπηρεσία διατηρεί το δικαίωμα να ζητήσει μέσω της επιτροπής παραλαβής οποιονδήποτε επιπλέον έλεγχο που κρίνεται σκόπιμος και απαραίτητος εντός 3 μηνών από την ημερομηνία ποσοτικής παραλαβής του συστήματος, με έξοδα του προμηθευτή.

7.	ΥΠΗΡΕΣΙΕΣ / ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ

	7.1	Εγκατάσταση

		7.1.1		Η μεταφορά και η πλήρης εγκατάσταση του υπό προμήθεια είδους, (συμπεριλαμβανομένων και των υλικών που απαιτούνται για την πλήρη εγκατάστασή του), να πραγματοποιηθεί με δαπάνη του προμηθευτή στην έδρα της Μονάδας, επ’ ωφέλεια της οποίας γίνεται ο διαγωνισμός ώστε να παραδοθούν σε πλήρη λειτουργία.

		7.1.2		Ο χώρος που θα τοποθετηθούν οι ο υπό προμήθεια αναλυτικός εξοπλισμός του Εργαστηρίου inProcessTestsνα υποδειχτεί από τη Μονάδα επ' ωφέλεια της οποίας γίνεται ο διαγωνισμός. Επιπλέον οι διαγωνιζόμενοι οφείλουν να επισκεφθούν το κτίριο που στεγάζει τα Στρατιωτικά Φαρμακευτικά Εργαστήρια για να αποκτήσουν πλήρη εικόνα των χώρων και των παροχών για την εγκατάσταση του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsκαι τις πιθανές εργασίες που δύναται να προκύψουν για την εύρυθμη λειτουργία της. Να προσκομιστεί η έγγραφη βεβαίωση που θα λάβουν από τη Μονάδα για την πραγματοποίηση της επίσκεψης.

		7.1.3 	Ο χρόνος άφιξης του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsστο χώρο του Φορέα δε θα πρέπει να υπερβαίνει τις εκατό ογδόντα (180) ημερολογιακές ημέρες από την ημερομηνία ανάθεσης -υπογραφής της σύμβασης  (απαράβατος όρος).

	7.1.4	Ο χρόνος παράδοσης του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsμε όλα τα συνοδευτικά εξαρτήματα/παρελκόμενα πλήρως εγκαταστημένου σύμφωνα με τους όρους που περιγράφονται στις Προσθήκες Ι έως XIτης παρούσας ΠΕΔ και σύμφωνα με τις απαιτήσεις/προδιαγραφές του κατασκευαστικού οίκου σε πλήρη λειτουργία όλων των μερών του σύμφωνα με τα τεχνικά χαρακτηριστικά των μηχανημάτων (Acceptance Procedure-ATP),προσμετράται από την άφιξη ων νέων συσκευώνκαι δεν μπορεί να υπερβαίνει τις ενενήντα (90) ημερολογιακές ημέρες (απαράβατος όρος).	

	7.2	Υπηρεσίες Υποστήριξης

		7.2.1		Εγγύηση Καλής Λειτουργίας - Συντήρησης - Επισκευής Καθορισμός Χρόνου Εγγύησης.

				Το χρονικό διάστημα των δύο (2) ετώνκατ’ ελάχιστον από την ημερομηνία οριστικής παραλαβής του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests, καλείται «περίοδος εγγύησης καλής λειτουργίας-συντήρησης-επισκευής»  (απαράβατος  όρος).  Για το προτεινόμενο διάστημα αυτό ο προμηθευτής εγγυάται τα ακόλουθα, τα οποία υποχρεούται να ακολουθήσει χωρίς καμία αποζημίωση ή αμοιβή εκ μέρους της Υπηρεσίας:

			7.2.1.1	Την καλή και αποδοτική λειτουργία του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsσε όλο το χρονικό διάστημα της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής που θα καθορίζεται στην προσφορά της και το οποίο δεν μπορεί να είναι μικρότερο των δύο (2) ετών.Η εγγύηση αυτή θα καλύπτει όλα τα μέρη του προσφερόμενου εξοπλισμού συμπεριλαμβανομένων και των αναλωσίμων. Ο χρόνος αυτός θα αρχίζει από την ημερομηνία οριστικής παραλαβής του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsπλήρως συναρμολογημένων, εγκατεστημένων και σε κατάσταση πλήρους λειτουργίας όλων των μερών τους.

		7.2.1.2	Η εγγύηση καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής της παραγράφου καλύπτει κάθε ελάττωμα ή προβληματική λειτουργία, που οφείλεται σε λανθασμένο σχεδιασμό, ατέλειες της κατασκευής και ελαττωματικό εξάρτημα ή παρελκόμενο (πρόωρη φθορά, συστηματική βλάβη κ.α.) συμπεριλαμβανομένου του κινητήρα, του ηλεκτρολογικού πίνακα. και των αναλωσίμων, η αντικατάσταση ή επισκευή του οποίου βαρύνει τον προμηθευτή (υλικά, εργατικά, μεταφορικά κλπ.).

				7.2.1.3	Ο προμηθευτής υποχρεούται να παρέχει καθ’ όλη την διάρκεια της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής, όλες τις επικαιροποιήσεις του λογισμικού (updates, patches) του Κατασκευαστικού Οίκου σε υπάρχοντα προγράμματα (software, hardwareκλπ).

			7.2.1.4		Κατά την διάρκεια της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής, ο προμηθευτής υποχρεούται, άνευ πρόσθετης αμοιβής, να διαθέσει application specialistεκπαιδευμένο και πιστοποιημένο από τον κατασκευαστικό οίκο για follow up επίσκεψη - εκπαίδευση στα Φαρμακευτικά Εργαστήρια& επίλυση αποριών του αρμόδιου προσωπικού της Υπηρεσίας, όταν και εάν αυτό ζητηθεί από την Υπηρεσία.

			7.2.1.5		Στην εγγύηση περιλαμβάνεται η υποχρέωση του προμηθευτή και για προληπτικό έλεγχο συντήρησης, σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστικού οίκου, ώστε ο αναλυτικός εξοπλισμός του Εργαστηρίου inProcessTestsνα είναι πάντα σε κατάσταση ετοιμότητας.

			7.2.1.6		Σε περίπτωση προσφοράς της εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής πέραν των δύο (2) ετών, η σχετική πέραν των δύο ετών (2) επιβεβαίωση θα γίνεται µε έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, και οπωσδήποτε µε ειδική αναφορά για τον αντίστοιχο διαγωνισμό ή την επανάληψη του.

			7.2.1.7	Ο μέγιστος κατ’ έτος επιτρεπτός χρόνος μη λειτουργίας (DOWN-TIME) οποιουδήποτε μέρους του εξοπλισμού, που περιλαμβάνεται στον αναλυτικό εξοπλισμό του Εργαστηρίου inProcessTests, ορίζεται σε τρεις (3) συνεχόμενες εργάσιμες ημέρες ή αθροιστικά σε δέκα (10) εργάσιμες ημέρες. Ο υπολογισμός του συνολικού χρόνου μη λειτουργίας γίνεται με βάση την έγγραφη ειδοποίηση της βλάβης και το πρωτόκολλο που συντάσσεται κατά την επαναλειτουργία του εξοπλισμού. Ο χρόνος αυτός θα υπολογίζεται αθροιστικά στο τέλος κάθε έτουςαπό την οριστική παραλαβή του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests. Τυχόν υπέρβαση του χρόνου αυτού παρατείνει αυτοδίκαια την εγγύηση καλής λειτουργίας-συντήρησης - επισκευής κατά δέκα (10) εργάσιμες ημέρες ανά εργάσιμη ημέρα υπέρβασης των ως άνω ορίων, η δε παύση λειτουργίας προκλήθηκε αποδεδειγμένα λόγω αστοχίας υλικού και λογισμικού και όχι λόγω κακού ή πλημμελούς χειρισμού ή λόγω κακής παροχής κατά ποσότητα και ποιότητα των απαιτούμενων για την λειτουργία του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests πόρων από τις εγκαταστάσεις της Υπηρεσίας όπως ηλεκτρικό ρεύμα, νερό, κατάλληλες συνθήκες υγρασίας και θερμοκρασίας από κλιματιστικές μονάδες.

			7.2.1.8	Άρνηση του προμηθευτή για αποστολή συνεργείου επισκευής κατά τη διάρκεια της εγγύησης καλής λειτουργίας, δίνει το δικαίωμα στην Υπηρεσία μετά την παρέλευση πέντε (5) ημερολογιακών ημερών από την έγγραφη ειδοποίηση και χωρίς άλλη υπενθύμιση, να αναθέσει την επισκευή του εξοπλισμού σε άλλη εταιρεία και το κόστος δαπάνης θα επιβαρύνει τον προμηθευτή. Ο προμηθευτής παραιτείται του δικαιώματος προσφυγής ή κατά οποιοδήποτε τρόπο αμφισβήτησης της υποχρέωσης καταβολής της δαπάνης επισκευής.

			7.2.1.9	Όταν αποδεδειγμένα ο αναλυτικός εξοπλισμός του Εργαστηρίου inProcessTestsλόγω βλαβών παραμείνει κατά τον χρόνο της εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής εκτός λειτουργίας πέραν του 20% του προσφερόμενου χρόνου εγγύησης, τότε αυτός θεωρείται από τη φύση του ελαττωματικός και ο προμηθευτής είναι υποχρεωμένος να τις αντικαταστήσει ολοκληρωτικά. Σε περίπτωση που ο προμηθευτής δεν τις αντικαταστήσει, η Υπηρεσία διατηρεί το δικαίωμα να προσφύγει στη δικαιοσύνη.

		7.2.2	Εγγύηση Δυνατότητας Εφοδιασμού με Ανταλλακτικά

[bookmark: _Hlk214616658]				Ο προμηθευτής υποχρεούται να εγγυηθεί την εξασφάλιση διάθεσης ανταλλακτικών του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsγια δέκα τουλάχιστον (10) συνολικά έτη από την οριστική παραλαβή τους, με υπεύθυνη δήλωσή του καθώς και με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστή ή του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745. Σε περίπτωση προσφοράς της εγγύησης καλής λειτουργίας πέραν των δύο ετών, η σχετική πέραν των δύο ετών επιβεβαίωση θα γίνεται και με έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στην Οδηγία 93/42/EEC, και οπωσδήποτε με ειδική αναφορά για τον αντίστοιχο διαγωνισμό ή την επανάληψη του. Διευκρινίζεται επίσης ότι τα ανταλλακτικά θα είναι αμεταχείριστα και πιστοποιημένα από τον κατασκευαστικό οίκο.Για προϊόντα που αν εμφανίσουν βλάβη δεν επισκευάζονται αλλά αντικαθίστανται, ο προμηθευτής εγγυάται αντίστοιχα τη δυνατότητα αντικατάστασής τους.

				7.2.2.1		Σε περίπτωση αφαίρεσης της εξουσιοδότησης του κατασκευαστικού οίκου ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, προς τον ανάδοχο, για παροχή ανταλλακτικών -συντηρήσεων - τεχνικής υποστήριξης - εγγυήσεων κλπ και εντός της απαιτούμενης δεκαετίας, θα πρέπει να κατατεθεί βεβαίωση δέσμευσης του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στην Οδηγία 93/42/EEC, για την συνεχή και απρόσκοπτη λειτουργία του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests, με τους ίδιους ζητούμενους όρους μέχρι συμπλήρωσης της δεκαετίας τουλάχιστον.

				7.2.2.2		Μετά τη λήξη της εγγύησης της παραγράφου 7.2.1. όλα τα ανταλλακτικά παραγράφου 7.2.2 καλύπτονται από εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον έξι (6) μηνών από την ημερομηνία παράδοσης τους στις ΕΔ.

		7.2.3		Εκπαίδευση - Διάθεση Προσωπικού

		Ο προμηθευτής αναλαμβάνει την εκπαίδευση προσωπικού της Υπηρεσίας διαθέτοντας προσωπικό (καθώς και τυχόν αναλώσιμο υλικό απαραίτητο για την εκπαίδευση), χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση ως εξής:

			7.2.3.1	Ειδικό τεχνικό ή τεχνικούς στον τόπο εγκατάστασης και διάθεση αυτών στην επιτροπή παραλαβής για επίδειξη και παροχή εξηγήσεων πάνω στο χειρισμό, τη λειτουργία και την περιγραφή του. Η διάρκεια της επίδειξης αυτής θα είναι το λιγότερο δύο (2) και δύναται να παραταθεί σε πέντε (5) εργάσιμες ημέρες ανάλογα με την απαίτηση της επιτροπής.

			7.2.3.2	Ο προμηθευτής υποχρεούται να διαθέσει δωρεάν εξουσιοδοτημένους, έμπειρους  εκπαιδευμένους και πιστοποιημένους από τον κατασκευαστικό οίκο (ΑpplicationSpecialists) εκπαιδευτές για την εκπαίδευση του προσωπικού των Φαρμακευτικών Εργαστηρίων στη λειτουργία και πλήρη εκμετάλλευση των δυνατοτήτων του εργαστηρίου inprocesstests. Να δοθεί το αναλυτικό πρόγραμμα καθώς και ο χρόνος ολοκλήρωσης του προγράμματος εκπαίδευσης. O προμηθευτής να αναλάβει την παρουσία ενός εκπαιδευτή (Application Specialist) στα ΦΕ κατά την έναρξη κλινικής λειτουργίας και για τις πρώτες 10 εργάσιμες μέρες. Η εκπαίδευση θα αφορά όλα τα επιμέρους τμήματα, προκειμένου να γίνει η βέλτιστη αξιοποίηση των δυνατοτήτων του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου in Process Tests. Να δοθεί αναλυτική περιγραφή προς αξιολόγηση. Η απαιτούμενη εκπαίδευση του προσωπικού θα πρέπει να καθορισθεί με συγκεκριμένο χρονοδιάγραμμα μετά από συμφωνία με τα ΦΕ.

			7.2.3.3	Ο προμηθευτής υποχρεούται, άνευ πρόσθετης αμοιβής, να επαναλάβει την ως άνω εκπαίδευση για  διάστημα τουλάχιστον  πέντε (5) εργασίμων ημερών, όταν και εάν αυτό ζητηθεί από την Υπηρεσία, μέσα στην διάρκεια της προτεινόμενης περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής.

			7.2.3.4	Ο προμηθευτής υποχρεούται εντός του χρονικού διαστήματος από την λήξη της προτεινόμενης περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής µέχρι και την λήξη του διαστήματος των δέκα ετών από την οριστική παραλαβή του συγκροτήματος, να παράσχει επί πλέον µία τουλάχιστον ανάλογη εκπαίδευση πέντε (5) εργασίμων ημερών ύστερα από αίτημα της υπηρεσίας χωρίς την καταβολή πρόσθετης αμοιβής για τυχόν επανάληψη της εκπαίδευσης μεταγενέστερα, προς εκπαίδευση νέου προσωπικού.

		7.2.4		Εγγύηση Τεχνικής Εξυπηρέτησης μετά την Εγγύηση Καλής Λειτουργίας (Service).

[bookmark: _Hlk214615728]			7.2.4.1	Μετά την εκπνοή της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής ακολουθεί η περίοδος Τεχνικής Εξυπηρέτησης. Ο ανάδοχος υποχρεώνεται, εφόσον το επιθυμεί η Αναθέτουσα Αρχή, να αναλάβει τη συντήρηση και την επισκευή του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTestsμε τους ίδιους όρους που ισχύουν για το χρονικό διάστημα της εγγύησηςκαλής λειτουργίας - συντήρησης - επισκευής, μέχρι τη συμπλήρωση δέκα (10) ετών τουλάχιστον από την οριστική παραλαβή αυτής σε κατάσταση λειτουργίας, έναντι ιδιαίτερης ετήσιας αμοιβής, την οποία θα έχει καθορίσει επ’ ακριβώς οπωσδήποτε στην αρχική οικονομική του προσφορά και με την σύμφωνη έγγραφη δήλωση-εγγύηση του κατασκευαστή ή του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, η οποία θα κατατεθεί μετά της προσφοράς και θα αναφέρεται στην αντίστοιχη Διακήρυξη, ως και στο υφιστάμενο τεχνικό δυναμικό στην χώρα μας για service κλπ, με βάση το συνημμένο σχέδιο σύμβασης πλήρους συντήρησης-επισκευής, του προμηθευόμενου εξοπλισμού. Το εν λόγω κόστος που δεσμεύει με ρητή δήλωσή του τον ανάδοχο, σε μελλοντική σύναψη συμβάσεων και μέχρι την συμπλήρωση δεκαετούς λειτουργίας, δεν επιδέχεται άλλη αναπροσαρμογή πλην της τιμαριθμικής (δηλαδή του μέσου ετήσιου δείκτη τιμών καταναλωτή που δίνει η ΕΛΣΤΑΤ).Να επισυναφθεί έγγραφη βεβαίωση του κατασκευαστή ότι σε περίπτωση που ο προμηθευτής παρουσιάσει αδυναμία να εκπληρώσει τις υποχρεώσεις που απορρέουν από το συμβόλαιο συντήρησης του συστήματος, για οποιοδήποτε λόγο, ο κατασκευαστής θα αναλάβει τις υποχρεώσεις αυτές, με τους ίδιους ακριβώς όρους. Αυτό ισχύει για όλα τα προσφερόμενα τμήματα και εξαρτήματα του παρόντος διαγωνισμού.

				7.2.4.2	Οι συμμετέχοντες να διαθέτουν μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης (service), καθώς και κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό, με πιστοποιητικό εκπαίδευσης αυτού από τον κατασκευαστικό οίκο, για τη συντήρηση των προσφερόμενων ειδών. Η σύνθεση του συνεργείου συντήρησης να αναφερθεί αναλυτικά στην προσφορά, με προσόντα τυπικά, κ.λπ. ως και ο χρόνος σχετικής ενασχόλησης. Να κατατεθούν τα πιστοποιητικά εκπαίδευσης. Να αναφερθεί η αναλογία αριθμού τεχνικών ανά εγκατεστημένο μηχάνημα στην χώρα μας.

8.	ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

	8.1	Η μεταφορά του υπό προμήθεια είδους να γίνει στο μικρότερο δυνατό χρόνο στην έδρα της Μονάδας επ' ωφέλεια της οποίας γίνεται ο διαγωνισμός με δαπάνες, ευθύνη και μέριμνα του προμηθευτή.

	8.2	Ο μέγιστος Χρόνος Ποσοτικής Παράδοσης όλων των Υλικών να είναι το αργότερο εντός προθεσμίας 180 ημερολογιακών ημερών από την ημερομηνία ανάθεσης - υπογραφής της σύμβασης.

9.	ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ

	9.1	Ο επιμέρους φάκελος «ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑ», θα περιέχει όλα τα τεχνικά στοιχεία του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests. Επίσης, θα περιέχει prospectus και τεχνικά φυλλάδια της εταιρίας κατασκευής,στην Αγγλική ή/και Ελληνική γλώσσα, πιστοποιητικά, βεβαιώσεις, δηλώσεις µε τα εργοστάσια κατασκευής, πρόγραμμα εκπαίδευσης. Ο επιμέρους φάκελος της τεχνικής προσφοράς θα περιέχει συνεπώς, υποχρεωτικά και µε ποινή αποκλεισμού, τα παρακάτω στοιχεία :

		9.1.1		Πλήρη αναλυτική «Τεχνική Περιγραφή» στην ελληνική γλώσσα για τον προσφερόμενο αναλυτικό εξοπλισμό του Εργαστηρίου inProcessTests.

		9.1.2		Συμπληρωμένο αναλυτικό φυλλάδιο με τίτλο "ΕΝΤΥΠΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΠΡΟΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ ΕΝΟΠΛΩΝ ΔΥΝΑΜΕΩΝ", υπόδειγμα του οποίου, με οδηγίες συμπλήρωσης, βρίσκεται αναρτημένο στην ιστοσελίδα "ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΝΟΠΛΩΝ ΔΥΝΑΜΕΩΝ" (https://prodiagrafes.army.gr/), επιλέγονται αρχικά "ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ-ΕΝΤΥΠΑ-ΥΠΟΔΕΙΓΜΑΤΑ"  και  στη  συνέχεια  "ΕΝΤΥΠΑ".

Διευκρινίζεται ότι, η κατάθεση του Φύλλου Συμμόρφωσης δεν απαλλάσσει τους προμηθευτές από την υποχρέωση υποβολής των κατά περίπτωση δικαιολογητικών, που καθορίζονται με την παρούσα Προδιαγραφή.

ΠΡΟΣΦΟΡΑ ΧΩΡΙΣ Ή ΜΕ ΕΛΛΙΠΕΣ ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΘΑ ΑΠΟΡΡΙΠΤΕΤΑΙ

		9.1.3		Μετά από το Έντυπο Συµμόρφωσης, ο προσφέρων πρέπει να επισυνάψει τα απαραίτητα prospectus, τεχνικά φυλλάδια κατασκευαστών,αναλυτικές τεχνικές περιγραφές του εξοπλισμού ή του τρόπου διασύνδεσης και λειτουργίας, αναφορές μεθοδολογίας εγκατάστασης και υποστήριξης, οδηγίες και εγχειρίδια χρήσεως, συνοδευτικά τεχνικά ή / και κατασκευαστικά σχέδια, service manuals, κατάλληλα σχήματα, εικόνες, φωτογραφίες, πιστοποιητικά, CD, δικαιολογητικά και ότι άλλο τεκµηριωτικό στοιχείο διαθέτει που αποδεικνύει τη συµµόρφωση του προσφερόμενου Μηχανήματος µε τις απαιτήσεις των τεχνικών προδιαγραφών και µε τις λοιπές υποχρεώσεις και όρους, ώστε να είναι εύκολη η αξιολόγηση από την αρμόδια επιτροπή.Εάν κάτι από τα παραπάνω δεν διατίθενται από τον κατασκευαστικό οίκο , να προσκομιστεί έγγραφη βεβαίωση  από τον κατασκευαστικό οίκο ότι δεν τα διαθέτει στον τελικό πελάτη - κάτοχο του εξοπλισμού .

		9.1.4	Έγγραφη δήλωση, στην οποία οι διαγωνιζόμενοι αναφέρουν τις επιχειρηματικές μονάδες (εργοστάσια) στα οποία θα κατασκευάσουν τον αναλυτικό εξοπλισμό του Εργαστηρίου inProcessTestsκαθώς και τον τόπο εγκατάστασης τους. Εάν οι διαγωνιζόμενοι δεν θα κατασκευάσουν το προσφερόμενο είδος μερικά ή ολικά σε δικό τους εργοστάσιο, απαιτείται έγγραφη βεβαίωση του νόμιμου εκπρόσωπου του κατασκευαστικού οίκου προς το ΦΟΡΕΑ ότι η κατασκευή του τελικού προϊόντος θα γίνει από τον ίδιο τον κατασκευαστικό οίκο (στον οποίο ανήκει ή ο οποίος εκμεταλλεύεται ολικά ή μερικά τη μονάδα κατασκευής του τελικού προϊόντος) και ότι ο κατασκευαστικός οίκος έχει αποδεχθεί έναντι τους την εκτέλεση της συγκεκριμένης προμήθειας, σε περίπτωση κατακύρωσης στον ανάδοχο υπέρ του οποίου έγινε η αποδοχή.

		9.1.5		Τα ακόλουθα πιστοποιητικά ποιότητας :

			9.1.5.1	Πιστοποιητικό EN ISO 9001 ή EN ISO 13485 µε πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων και EN ISO 13485 για την τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων (μεταφρασμένα στα ελληνικά και νομίμωςεπικυρωμένα),εφόσον πρόκειται περί ιατροτεχνολογικού προϊόντος.

				9.1.5.2	Πιστοποιητικά σήμανσης CE για τον προσφερόμενοεξοπλισμό ώστε να ικανοποιούνται οι αντίστοιχες απαιτήσεις του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα όπως ισχύει σήμερα (μεταφρασμένα στα ελληνικά και νομίμωςεπικυρωμένα).

				9.1.5.3	Βεβαίωση συµµόρφωσης σύμφωνα µε την ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ. 1348 απόφαση του Υπουργού Υγείας και Πρόνοιας : «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων» (ΦΕΚ 32Β/16-1-2004). Πιστοποιητικά των οποίων η ισχύς έχει λήξει, δεν γίνονται δεκτά και η αντίστοιχη προσφορά απορρίπτεται ως απαράδεκτη.

		9.1.6		Πλήρες εγχειρίδιο µε σαφείς οδηγίες χρήσεως και λειτουργίας του μητρικού κατασκευαστικού οίκου (Operation Manuals) µε αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρμογές στην Αγγλική ή/και στην Ελληνική γλώσσα.

		9.1.7		Έγγραφη δήλωση ότι αναλαμβάνεται (χωρίς καμία οικονομική επιβάρυνση της Υπηρεσίας) η εκπαίδευση του προσωπικού των ΦΕ για τη λειτουργία και τις βασικές αρχές συντήρησης του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests, αλλά και πλήρες αναλυτικό πρόγραμμα εκπαίδευσης, σύμφωνα με τα αναγραφόμενα στην παράγραφο 7.2.3 της παρούσας ΠΕΔ, καθώς και ότι υπάρχει δυνατότητα για επισκευή, συντήρηση, τυχόν βαθμονόμηση, σχετική τεχνική πληροφόρηση κτλ (και αποδοχή των καθοριζομένων στην παράγραφο 4.4 της παρούσας ΠΕΔ).

		9.1.8		Υπεύθυνη δήλωση του προμηθευτή και έγγραφη δέσμευση του κατασκευαστή ή  του νόμιμου εκπροσώπου του στην Ευρωπαϊκή Ένωση όπως αυτοί ορίζονται στον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, (µε επίσημη μετάφραση - επικύρωση σε περίπτωση που πρόκειται για αλλοδαπό κατασκευαστή) για την δέσμευση εξασφάλισης και διάθεσης ανταλλακτικών καθώς και των αντιστοίχων κατάλληλων υλικών για την πλήρη λειτουργία και απόδοση του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests για δέκα (10) τουλάχιστον έτη από την οριστική παραλαβή αυτών, σύμφωνα με την παράγραφο 7.2.2 της παρούσας ΠΕΔ. Για περιπτώσεις κατασκευαστών οι οποίοι χρησιμοποιούν υποσυστήματα άλλων κατασκευαστικών οίκων, αρκεί η δέσμευση του κατασκευαστή του τελικού προϊόντος και δεν απαιτούνται οι δεσμεύσεις περί διάθεσης ανταλλακτικών των κατασκευαστικών οίκων των διαφόρων υποσυστημάτων.

		9.1.9		Λίστα µε όλα τα απαραίτητα υλικά για την λειτουργίακαι συντήρηση.

		9.1.10	Έγγραφη δήλωση για την προτεινόμενη διάρκεια της περιόδου εγγύησης καλής λειτουργίας από την ημερομηνία οριστικής παραλαβής του συγκροτήματος και η αποδοχή των αναγραφόμενων στην 7.2.1 της παρούσας ΠΕΔ.

		9.1.11	Η διάρκεια του χρόνου τεχνικής εξυπηρέτησης, µετά την λήξη του χρόνου εγγύησης καλής λειτουργίας καθώς και προσχέδιο της αυτής σύμβασης σύμφωνα με την παράγραφο 7.2.4 της παρούσας ΠΕΔ.

		9.1.12	Οι διαγωνιζόμενοι οφείλουν να συνυποβάλλουν στον επιμέρους φάκελο τεχνικής προσφοράς όλα τα αναγκαία στοιχεία για τη διασφάλιση των συνθηκών κανονικής εγκατάστασης του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests που προσφέρουν, σε πλήρη λειτουργία όλων των μερών του, ως και γενικά σχέδια (εφ’ όσον απαιτούνται για το προσφερόμενο είδος). Τα στοιχεία αυτά θα αφορούν και θα αναφέρουν τις απαραίτητες εγκαταστάσεις, υποδομή και εξοπλισμό των χώρων του κτιρίου που θα υποδεχθεί την εγκατάσταση του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests, ως και όλα τα αναγκαία τεχνικά στοιχεία (βάρη, ενδεικτική διάταξη με διαστάσεις των επιμέρους συσκευών, διαστάσεις και διαδρομές καναλιών, ισχύ, χαρακτηριστικά θερμοκρασίας και σχετικής υγρασίας χώρων κλπ.)

		9.1.13	Υπεύθυνη δήλωση για το χρόνο παράδοσης των ζητούμενων συγκροτημάτων σύμφωνα με την παράγραφο 8.2 της παρούσας ΠΕΔ.

		9.1.14	Οποιοδήποτε επιπλέον στοιχείο τεκμηριώνει πληρέστερα την τεχνική προσφορά του διαγωνιζόμενου και απαντά στις επιμέρους απαιτήσεις που τίθενται στην παρούσα διακήρυξη, αλλά και στα αντίστοιχα κριτήρια αξιολόγησης.

		9.1.15	Πίνακα περιεχομένων (ευρετήριο) µε τα στοιχεία του φακέλου τεχνικής προσφοράς.

                   9.1.16	Την έγγραφηβεβαίωση της παραγράφου 7.1.2 .

	9.2	Όλα τα πιστοποιητικά και οι βεβαιώσεις που θα συνοδεύουν την προσφορά, θα πρέπει να είναι μεταφρασμένα στην Ελληνική γλώσσα.

	9.3	Η επιτροπή τεχνικής αξιολόγησης μπορεί κατά την κρίση της να ζητήσει από κάθε συμμετέχοντα προμηθευτή έγγραφες διευκρινίσεις επί των αναγραφόμενων στην προσφορά του, καθώς και οποιοδήποτε συμπληρωματικό στοιχείο για την εξακρίβωση των τεχνικών χαρακτηριστικών και των δυνατοτήτων του υπό προμήθεια είδους χωρίς καμία απαίτηση του προμηθευτή.

10.	ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ

	10.1	Όλες οι απαιτήσεις της παρούσας ΠΕΔ ονομάζονται απαράβατοι όροι και η μη κάλυψη έστω και ενός σημαίνει απόρριψη της προσφοράς και της παραλαβής.

	10.2		Οτιδήποτε δεν αναφέρεται αναλυτικά στην παρούσα ΠΕΔ νοείται ότι υλοποιείται σύμφωνα με τις κατασκευαστικές μεθόδους και τις σύγχρονες εξελίξεις της τεχνολογίας του αναλυτικού εξοπλισμού του Εργαστηρίου inProcessTests.

	10.3		Σε περίπτωση αντίφασης της παρούσας ΠΕΔ με μνημονευόμενα σε αυτή πρότυπα, κατισχύει η ΠΕΔ.

11.	ΠΡΟΤΑΣΕΙΣΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣΕΝΟΠΛΩΝΔΥΝΑΜΕΩΝ

Σχολιασμός της παρούσας Προδιαγραφής από κάθε ενδιαφερόμενο, για τηβελτίωσή της, μπορεί να γίνει στη διαδικτυακή τοποθεσία του ΓΕΕΘΑ, μέσω της ηλεκτρονικής εφαρμογής διαχείρισης ΠΕΔ, στη διαδικτυακή τοποθεσία https://prodiagrafes.army.gr.

12.	ΠΡΟΣΘΗΚΕΣ

" Ι "Τεχνικά χαρακτηριστικά του Κλιματολογικού Θαλάμου.
" ΙI "Τεχνικά χαρακτηριστικά της Συσκευής Ελέγχου Θρυμματισμού Δισκίων
" ΙII "Τεχνικά χαρακτηριστικά του Συστήματος Αέριας Χρωματογραφίας
" ΙV "Τεχνικά χαρακτηριστικά του Αυτόματου Συστήματος Υγρής Χρωματογραφίας Υψηλής Ανάλυσης
" V "Τεχνικά χαρακτηριστικά της Συσκευής Καταμέτρησης Σωματιδίων σε Υγρά
" VΙ "Τεχνικά χαρακτηριστικά του Θαλάμου Μικροβιολογικής Ασφάλειας
" VIΙ "Τεχνικά χαρακτηριστικά της Συσκευής Αποσάθρωσης
" VΙIΙ "Κριτήρια Αξιολόγησης της Συσκευής Αυτόκαυστου
" ΙX "Τεχνικά χαρακτηριστικά του Επωαστικού Κλιβάνου
" X "Τεχνικά χαρακτηριστικά της Συσκευής Αναλυτικού Ζυγού
" XI "Τεχνικά χαρακτηριστικά τηςΣυσκευής Σκληρόμετρου
" XΙI "Κριτήρια Αξιολόγησης της  Τεχνικής Προσφοράς



ΠΡΟΣΘΗΚΗ"I"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΛΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΘΑΛΑΜΟΥ
(CPV: 38970000 – 5 «ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΟΙ ΘΑΛΑΜΟΙ ΠΡΟΣΟΜΟΙΩΣΗΣ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Ο Κλιματολογικός Θάλαμος,με κλίβανο όγκου 700 λίτρων να διαθέτει δύο πόρτες με εύρος θερμοκρασίας 0 έως 70οC και εύρος σχετικής υγρασίας (RelativeHumididty – RH) 10 έως 80%. 

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΚΛΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΘΑΛΑΜΟΥ

	Να διαθέτει κλίβανο όγκου 700 λίτρων και δύο πόρτες
	Ναι

	Να εξασφαλίζει εύρος θερμοκρασίας 0 έως 70οC
	Ναι

	Να εξασφαλίζει εύρος υγρασίας 10 έως 80%
	Ναι

	Να διαθέτει θερμοστάτη ασφαλείας Class 3.3 (IndependentTemperatureSafetyDevice – DIN 12880) με οπτικό και ηχητικό αλαρμ
	Ναι

	Να διαθέτει ανεξάρτητη δεξαμενή για την αποθήκευση νερού με ευέλικτο μαγνητικό στήριγμα για τις συνθήκες υγρασίας
	Ναι

	Να διαθέτει στην πόρτα πάνω αριστερά , φωτιζόμενο τρίγωνο σήματος με φωτεινή ένδειξη κατάστασης πράσινο- κόκκινο φως
	Ναι

	Να έχει υψηλή αξιοπιστία και να λειτουργεί άψογα ακόμα και πλήρως φορτωμένο
	Ναι

	Να διαθέτει τεχνολογία προθέρμανσης θαλάμου
	Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένο καταγραφικό δεδομένων (datalogger)όπου οι μετρούμενες τιμές  να μπορούν να διαβαστούν σε ανοικτή μορφή μέσω USB
	Ναι

	Το εσωτερικό του να  είναι φτιαγμένο από ανοξείδωτο ατσάλι και απόλυτα ανθεκτικό στην σκουριά
	Ναι

	[bookmark: _Hlk203141398]Να διαθέτει βελτιστοποιημένη θερμοηλεκτρική ψύξη ώστε η κατανάλωση ενέργειας να είναι ελάχιστη χάρη
	Ναι

	Να συνοδεύεται από δύο ράφια από ανοξείδωτο χάλυβα (StainlessSteel – SS)  και να μπορεί να δεχθεί έως και 15 ράφια
	Ναι

	Να διαθέτει διεπαφές δεδομένων (θύρα Ethernet, θύρες USB)
	Ναι

	Το μέγιστο βάρος  ανά ράφι να είναι 45 kg και το μέγιστο δυνατό βάρος 150kg
	Ναι

	Οι εξωτερικές διαστάσεις (Πλάτος x Ύψος x Βάθος) να είναι  1,254x1,925x885mm και οι εσωτερικές διαστάσεις 973x1,250x576mm
	Ναι

	O χρόνος εγγύησης καλής λειτουργίας να έχει διάρκεια 3 έτη
	Ναι

	Η διακύμανση της θερμοκρασίας να είναι ±0.1Κ με:
· 25°C και 60% υγρασία και
· 40°C και 75% υγρασία
	Ναι

	Η ομοιογένεια της θερμοκρασίας να είναι ±0.1Κ με 25°C και 60% υγρασία και ±0.3Κ  με 40°C και 75% υγρασία αντίστοιχα
	Ναι

	Η διακύμανση της υγρασίας να είναι ±0.3 % RH με:
· 25°C και 60% υγρασία και
· 40°C και 75% υγρασία
	Ναι

	Ο χρόνος ανάκτησης υγρασίας στους 25°C και 60% υγρασία, με άνοιγμα της πόρτας για 30s, να είναι 7min
	Ναι

	Ο χρόνος ανάκτησης υγρασίας στους 40°C και 75% υγρασία, με άνοιγμα της πόρτας για 30s, να είναι 17min
	Ναι

	Πιστοποίηση εγκατάστασης (InstallationQualification – IQ) και Πιστοποίηση λειτουργίας (OperationalQualificaiton – OQ) καθώς και 24ωη διακρίβωση καταISO 17025
	Ναι

	O χρόνος εγγύησης και καλής λειτουργίας να έχει διάρκεια 3 έτη
	Ναι










ΠΡΟΣΘΗΚΗ"ΙI"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΘΡΥΜΜΑΤΙΣΜΟΥ ΔΙΣΚΙΩΝ
(CPV: 38432000 – 2 «ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΑΝΑΛΥΣΗΣ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Η Συσκευή Ελέγχου Θρυμματισμού Δισκίων να  είναι μια συσκευή ελέγχου ευθρυπτότητας σύμφωνα με την  USP<1216> και EP<2.9.7> και να έχει ρυθμιζόμενη ταχύτητα (ρυθμιζόμενες στροφές).

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΘΡΥΜΜΑΤΙΣΜΟΥ ΔΙΣΚΙΩΝ

	Η ταχύτητα περιστροφής της συσκευής να είναι σταθερή στις 25 στροφές ανά λεπτό (revolutionsperminute–rpm)
	Ναι

	Το εύρος ταχύτητας περιστροφής να κυμαίνεται στα 15-100 rpm
	Ναι

	Η ακρίβεια ταχύτητας περιστροφής να είναι ±1 rpm
	Ναι

	Ο αριθμός των περιστροφών να είναι ρυθμιζόμενος ( 2 – 9999), και να είναι εφικτή η αλλαγή σε λειτουργία χρόνου (switchabletotimemode)
	Ναι

	Ο χρόνος δοκιμής να είναι ρυθμιζόμενος (2 – 9999 δευτερόλεπτα) και να είναι εφικτή η αλλαγή σε λειτουργία περιστροφών (switchabletorotationsmode)
	Ναι

	Σε ότι αφορά τη διαχείριση μεθόδων (methodmanagement), να υπάρχει η δυνατότητα αποθήκευσης έως και 256 μεθόδων
	Ναι

	Σε ότι αφορά τους χρήστες να είναι εφικτή η αποθήκευση έως και 32 χρηστών
	Ναι

	Να διαθέτει δυνατότητα ρύθμισης της ταχύτητας περιστροφής (η ρύθμιση αυτή μπορεί να κλειδωθεί και να αξιοποιηθεί ως μέθοδος για επόμενες δοκιμές ευθρυπτότητας)
	Ναι

	Να έχει την δυνατότητα να περιλαμβάνει ενσωματωμένο εκτυπωτικό αναφορών (προαιρετικά)
	Ναι

	Να προστατεύεται με κωδικό πρόσβασης με δυνατότητα προσθήκης χρηστών αναλόγως το επίπεδο του κάθε χειριστή
	Ναι

	Να έχει την δυνατότητα να συνδεθεί σε ζυγό
	Ναι

	Να έχει ενσωματωμένο εκτυπωτικό αναφορών
	Ναι

	Να διαθέτει USB θύρα ώστε να συνδεθεί flashdrive για την εξαγωγή των δεδομένων και την αποθήκευση των μεθόδων σε μορφή αρχείου .csv-format. Τα εκτυπωμένα αποτελέσματα να μπορούν να εξαχθούν ως textfiles. Οι ενημερώσεις του ενσωματωμένου λογισμικού αλλά και η επαναφορά σε εργοστασιακές ρυθμίσεις να μπορούν να πραγματοποιηθούν επίσης με το flashdrive
	Ναι

	Να διαθέτει  τις εξής θύρες στο πίσω μέρος του οργάνου:
1. USBtypeAhostportσε
2. USBtypeBdeviceportγιασύνδεσηflashdrive, γιαPCcommunicationκαιενημέρωσητουλογισμικού
3. ΘύραLANγιαPCcommunication
4. Θύρα RS-232 για σύνδεση με εξωτερικό εκτυπωτή
5. Θύρα RS-232 για σύνδεση με ζυγό
	Ναι

	Να διαθέτει δύο τύμπανα και να μπορεί να δεχθεί και abrasiondrumRoche
	Ναι

	Τα τύμπανα να είναι κατασκευασμένα από πλεξιγκλάς (προαιρετικά με αντιστατική επίστρωση), σε συμμόρφωση με τη φαρμακοποιία USP, EP και DAB
	Ναι

	Να διαθέτει οθόνη LCD που ενημερώνει για προσαρμοσμένη ταχύτητα περιστροφής και χρόνο λειτουργίας (ή αριθμό στροφών)
	Ναι

	Η ομοιογένεια της θερμοκρασίας να είναι ±0.1Κ με 25°C και 60% υγρασία και ±0.3Κ  με 40°C και 75% υγρασία αντίστοιχα
	Ναι

	Ο χρόνος  περιστροφής να είναι προγραμματιζόμενος
	Ναι

	Το περίβλημα να είναι κατασκευασμένο από ανοξείδωτο χάλυβα για εφαρμογή ακόμη και σε χώρο παραγωγής
	Ναι

	Να διαθέτει δύο χρόνια εγγύησης
	Ναι

	Να παραδίδεται με ένα τύμπανο ευθρυπτότητας και ένα φάκελο πληροφοριών, ο οποίος να περιλαμβάνει: 

· Εγχειρίδιοχρήσης
· DQ/QC πιστοποιητικό instrument compliance test
· IQ documentation 
· OQ documentation
· Logbook οργάνου
· Πιστοποιητικά συμμόρφωσης
	Ναι
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ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΑΕΡΙΑΣ ΧΡΩΜΑΤΟΓΡΑΦΙΑΣ
(CPV: 38432210 – 7 «ΑΕΡΙΟΙ ΧΡΩΜΑΤΟΓΡΑΦΟΙ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Το Σύστημα Αέριας Χρωματογραφίας να περιλαμβάνει: 
· Βασική Μονάδα
· Φούρνο Στηλών
· Θύρα Εισαγωγής
· Ανιχνευτή
· Αυτόματο Δειγματολήπτη
· Ενσωματωμένο Λογισμικό

	1. ΒΑΣΙΚΗ ΜΟΝΑΔΑ

	1.1Να μπορεί να δεχθεί τουλάχιστον τρεις θύρες εισαγωγής (Injectors)
	Ναι

	1.2 Να μπορεί να δεχθεί τουλάχιστον 4 ανιχνευτές (και επιπλέον εξωτερικό ανιχνευτή Φασματομετρίας Μάζας – MassSpectrometer)
	Ναι

	1.3 Να διαθέτει ενσωματωμένη ή αποσπώμενη οθόνη αφής LCD (tabletandroid), όταν ζητηθεί, η οποία να μπορεί να  αντικαθιστά πλήρως τον ΗΥ ως προς τον έλεγχο και τη συλλογή των χρωματογραφημάτων
	Ναι

	2. ΦΟΥΡΝΟΣ ΣΤΗΛΩΝ

	2.1Να έχει όγκο τουλάχιστον 11 λίτρα ώστε να μπορεί να δεχθεί μέχρι 4 τριχοειδείς στήλες μήκους τουλάχιστον 30m
	Ναι

	2.2 Να έχει δυνατότητα ρύθμισης και θερμοστάτησης της θερμοκρασίας των στηλών από 3°C πάνω από τη θερμοκρασία περιβάλλοντος ως τους 450°C
	Ναι

	2.3 Να έχει δυνατότητα ρυθμού ανόδου της θερμοκρασίας τουλάχιστον 130°C/λεπτό με δυνατότητα επέκτασης ως τους 250°C/λεπτό
	Ναι

	2.4 Να μπορεί να ψύχεται από τους 450°C στους 50°C σε χρόνο 3,2 λεπτά ή ταχύτερα
	Ναι

	2.5 Να έχει ακρίβεια ρύθμισης της θερμοκρασίας  ±0.1°C
	Ναι

	2.6Η μετρούμενη θερμοκρασία να έχει ακρίβεια τουλάχιστον ±0,02°C
	Ναι

	2.7 Η απόκλιση της μετρούμενης θερμοκρασίας εντός της κοιλότητας σε κάθε σημείο να είναι το πολύ 2°C
	Ναι

	2.8 Να επιδέχεται άπειρο αριθμό βημάτων ανόδου και ισοθερμικής ρύθμισης
	Ναι

	2.9Να δέχεται άπειρα βήματα ελεγχόμενης καθόδου της θερμοκρασίας
	Ναι

	3. ΘΥΡΑ ΕΙΣΑΓΩΓΗΣ

	3.1Να διαθέτει θύρα εισαγωγής υγρών ή/και αερίων δειγμάτων με τεχνική Split/Splitless
	Ναι

	3.2 Να μπορεί να δεχθεί Τριχοειδείς  Στήλες κάθε εσωτερικής διατομής (από 0,05 ως 0.53mmI.D.), αλλά και με παρεχόμενο μετατροπέα να μπορεί να δεχθεί στήλες μικρο-πληρωμένες ή πληρωμένες (από ανοξείδωτο χάλυβα ή γυαλί)
	Ναι

	3.3Να μπορεί να θερμοστατείται μέχρι τους 450°C
	Ναι

	3.4.Οι έλεγχοι όλων των ροών να γίνονται ηλεκτρονικά και οι ρυθμίσεις να παραμένουν σταθερές ανεξάρτητα από τη μεταβολή της πίεσης των αερίων στην είσοδο του οργάνου
	Ναι

	3.5 Να έχει δυνατότητα λόγου απόρριψης δείγματος κατά την έγχυση (splitratio) 12500:1
	Ναι

	3.6 Να έχει ανώτατη πίεση λειτουργίας τουλάχιστον 1050 kPa (152 psi)
	Ναι

	3.7 Να έχει δυνατότητα συνολικής ροής αερίου (column + split + septumpurge) τουλάχιστον 1250ml/min
	Ναι

	3.8 Η ρύθμιση της ροής του septumpurge να είναι και αυτή ηλεκτρονικά ελεγχόμενη
	Ναι

	3.9Να υπάρχει δυνατότητα αυτόματης εξοικονόμησης αερίου (gassaver) όταν ο χρωματογράφος είναι σε κατάσταση αναμονής (standby)
	Ναι

	3.10 Να διαθέτει σύστημα ελέγχου και ειδοποίησης σε περίπτωση διαρροής του φέροντος αερίου
	Ναι

	3.11 Να διαθέτει ανιχνευτή Ιονισμού Φλόγας (FID) που να δέχεται τριχοειδείς ή/και πληρωμένες στήλες
	Ναι

	3.12 Το ελάχιστο όριο ανίχνευσης (MDL) να είναι μικρότερο του 1.1 pgC/s (για προπάνιο ή επτάνιο)
	Ναι

	3.13 Η Γραμμική Δυναμική περιοχή  (Lineardynamicrange) να είναι μεγαλύτερη από 107
	Ναι

	3.14 Η μέγιστη θερμοκρασία λειτουργίας να είναι 450°C
	Ναι

	3.15 Οέλεγχος όλων των αερίων (Air, H2, Make-Up) να είναι πλήρως ηλεκτρονικά αυτόματος
	Ναι

	3.16 Η έναρξη και παύση της φλόγας να είναι αυτόματη όταν πληρούνται οι απαραίτητες συνθήκες
	Ναι

	3.17 Ο ψηφιακός ρυθμός συλλογής & καταγραφής σήματος να είναι ρυθμιζόμενος από το χρήστη μέσω του λογισμικού εντός της περιοχής 10 έως 300 Hz
	Ναι

	3.18 Να έχει σύστημα ελέγχου και ενημέρωσης για διαρροή αερίων μέσω παρακολούθησης της τιμής και της σταθερότητας των ροών
	Ναι

	4. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΠΤΗΣ

	4.1Να διαθέτει τουλάχιστον 24 θέσεις για δείγματα φιαλιδίων των 2mLή 18 θέσεις των 4mL
	Ναι

	4.2 Να διαθέτει τουλάχιστον 4 βοηθητικές θέσεις για φιαλίδια των 2mLή 4mL
	Ναι

	4.3 Να μπορεί να κάνει έκπλυση της σύριγγας/βελόνας είτε από 2 φιαλίδια διαλύτη (Α, Β)  είτε με συνεχόμενη ροή διαλύτη από ειδικό δοχείο όγκου 30mL υπό πίεση αέρα, με τη χρήση σύριγγας τύπου sidearmwashing
	Ναι

	4.4.Να μπορεί να δεχθεί σύριγγες των 0.5, 1, 5, 10, 100, 250, 500 μL
	Ναι

	4.5 Να έχει ελάχιστη δυνατότητα έγχυσης 0.01mLκαι μέγιστη 500μL
	Ναι

	4.6 Ο ελάχιστος χρόνος έγχυσης να είναι το πολύ 0.1sec
	Ναι

	4.7 Η επαναληψιμότητα των εγχύσεων να είναι έχει RSD<0.3% (area, C10-C16 inoctanesamplemix)
	Ναι

	5. Λογισμικό  

	5.1Να ελέγχει πλήρως το όργανο και όλες τις παραμέτρους (θερμοκρασίες, ροές, πιέσεις αερίων κλπ)
	Ναι

	5.2 Να είναι πλήρως συμβατό με Windows 11 με πλήρη δυνατότητα αποθήκευσης, επεξεργασίας, επανεπεξεργασίας και παρουσίασης των αποτελεσμάτων
	Ναι

	5.3 Να έχει τη δυνατότητα επεξεργασίας δεδομένων σε λειτουργία εκτός σύνδεσης (offline) όταν λειτουργεί ο Χρωματογράφος
	Ναι

	5.4.Να είναι πλήρως συμμορφωμένο με τον Κανονισμό FDA 21 CFRpart 11 αναφορικά με την Αυθεντικότητα Υπογραφών (ElectronicSignatures), την Ακεραιότητα Δεδομένων (DataIntegrity) και την Ιχνηλασιμότητα Ενεργειών (AuditTrail)
	Ναι





ΠΡΟΣΘΗΚΗ"IV"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΑΥΤΟΜΑΤΟΥ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ ΥΓΡΗΣ ΧΡΩΜΑΤΟΓΡΑΦΙΑΣ ΥΨΗΛΗΣ ΑΝΑΛΥΣΗΣ
(CPV: 38432200 – 4 «ΧΡΩΜΑΤΟΓΡΑΦΟΙ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Το Αυτόματο Σύστημα Υγρής Χρωματογραφίας Υψηλής Ανάλυσης να περιλαμβάνει: 
· Αντλία Gradient τεσσάρωνδιαλυτών 
· Σύστημα Απαέρωσηςμεκενό 6 καναλιών
· Κλίβανο Στηλών με ικανότητα ψύξης και θέρμανσης
· Ψυχόμενο Αυτόματο Δειγματολήπτη χωρητικότητας 120 φιαλιδίων των 1,5ml
· Ανιχνευτή Υπεριώδους (UV) διπλού μήκους κύματος, εξοπλισμένο με το τυπικό κελί ροής (standardflowcell – κατάλληλογια τις περισσότερες αναλύσεις HPLC)
· Βάση/Πλαίσιο Στήριξης πάνω στο οποίο τοποθετούνται και ευθυγραμμίζονται τα επιμέρους modules του συστήματος
· Ηλεκτρονική Πλακέτα Ελέγχου και Επικοινωνίας του συστήματος HPLC.
· Σετ Σωληνώσεων εγκατάστασης του Συστήματος
· Λογισμικό

	1. ΑΝΤΛΙΑ GRADIENT ΤΕΣΣΑΡΩΝ ΔΙΑΛΥΤΩΝ

	1.1Να διαθέτει ειδικό σύστημα άντλησης του διαλύτη για αξιόπιστη και χωρίς παλμούς (pulsefree) ροή
	Ναι

	1.2Να έχει  δύο πιστόνια (plungers) και 2 βαλβίδες ελέγχου
	Ναι

	1.3Να συνοδεύεται από απαερωτήέξι καναλιών, τέσσερα εκ των οποίων αφορούν την αντλία ενώ τα δύο επιπλέον να χρησιμοποιούνται για τον αυτόματο δειγματολήπτη
	Ναι

	1.4Να συνοδεύεται από βαλβίδα ανάμιξης χαμηλής πίεσης  για χρήση με έως και τέσσερις διαλύτες
	Ναι

	1.5Να διαθέτει εύρος ροής: 1μL/min (0,001mL/min) έως και 5 mL/min. 
	Ναι

	1.6Η ρύθμιση της ροής να γίνεται εντός της ανωτέρω περιοχής σε βήματα του 1μL/min (0,001mL/min)
	Ναι

	1.7Η Ακρίβεια ροής (precision) να είναι καλύτερη από +0,075% της Σχετικής Τυπικής Απόκλισης (RSD, RelativeStandardDeviation)
	Ναι

	1.8Να διαθέτει ικανότητα λειτουργίας σε πιέσεις μέχρι και 600Bar (8880psi), κάνοντας εφικτή την ικανότητα χρήσης και χρωματογραφικών στηλών με μικρή διάμετρο πόρων.
	Ναι

	1.9Να διαθέτει ακρίβεια (precision) ως προς την ανάμειξη +0,5% (μετρούμενη στην περιοχή 5 – 95%).
	Ναι

	1.10 Να διαθέτει ψηφιακή οθόνη όπου  εμφανίζονται όλα τα μηνύματα λειτουργίας και αυτοελέγχων της αντλίας
	Ναι

	1.11Να διαθέτει πλήκτρα μεμβράνης μέσω των οποίων πραγματοποιείται ο έλεγχος και γενικότερα ο προγραμματισμός της αντλίας
	Ναι

	1.12Τα όρια της πίεσης λειτουργίας (ανώτατο και κατώτατο) να μπορούν να οριστούν. Επίσης να έχει την δυνατότητα επιλογής της ένδειξης των μονάδων πίεσης μεταξύ: psi,bar, MΡa και  kgf/cm2. Η  λειτουργία της αντλίας να διακόπτεται  αυτόματα όταν η πίεση περάσει τα ρυθμισμένα όρια
	Ναι

	2. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΔΕΙΓΜΑΤΟΛΗΠΤΗΣ

	2.1Να διαθέτει πλήρως αυτοματοποιημένο σύστημα έγχυσης του δείγματος το οποίο να προσδίδει στο σύστημα μεγάλη παραγωγικότητα διατηρώντας την μέγιστη δυνατή ακρίβεια στην έγχυση του δείγματος
	Ναι

	2.2 Να εχει δυνατότητα να δεχτεί πλήθος δοχείων δειγματοληψίας και συγκεκριμένα: 
· Μέχρι και 120 Vials των 1,5ml (standard).
· Μέχρι και 195 Vials του 1,0 ml (κατ’ επιλογή).
· Μέχρι και 72 Vials των 4,0 ml (κατ’ επιλογή).
· Μικρόπλακες των 96 ή 384 wells με πυθμένες όλων των ειδών (κατ’επιλογή)
	Ναι

	2.3Να έχει δυνατότητα (ως έχει) έγχυσης όγκων από 0,1 έως και 50 μL με δυνατότητα μελλοντικής επέκτασης του εύρους όγκων στην περίπτωση χρήσης μεγαλύτερου loop
	Ναι

	2.4 Να διαθέτει ακρίβεια εγχυόμενου όγκου (injectionvolumeprecision), ως εξής:
· <0,2% RSD για όγκους 10μL
· <0,25RSD για όγκους 5μL
· <0,9% RSD για όγκους 1μL
	Ναι

	2.5Να είναι κατασκευασμένος κατάλληλα ώστε να φέρει ελάχιστο carryover και συγκεκριμένα μικρότερο από 0,003%
	Ναι

	2.6Το Εύρος θερμοστάτησης του δίσκου των δειγμάτων να κυμαίνεται ανάμεσα στους 4-40C
	Ναι

	2.7 Ημέγιστη πίεση λειτουργίας να είναι στα 60 MPa (~600 Bar)
	Ναι

	2.8 Να διαθέτει λειτουργία ελέγχου καλής λειτουργίας (self-diagnostics) καλύπτοντας τις απαιτήσεις κατά GLP
	Ναι

	2.9Να φέρει σήμανση CEmark
	Ναι

	3. ΚΛΙΒΑΝΟΣ ΣΤΗΛΩΝ ΜΕ ΙΚΑΝΟΤΗΤΑ ΨΥΞΗΣ ΚΑΙ ΘΕΡΜΑΝΣΗΣ

	3.1Να διαθέτει ενσωματωμένο σύστημα ψύξης – θέρμανσης τεχνολογίας peltier
	Ναι

	3.2 Να έχει δυνατότητα τοποθέτησης εντός του θαλάμου μέχρι και έξι (6) χρωματογραφικών στηλών με μήκη έως 30cm εκάστη με βαλβίδες επιλογής
	Ναι

	3.3Να έχει δυνατότητα ελέγχου της θερμοκρασίας: από –15oC κάτω από την θερμοκρασία περιβάλλοντος έως και θερμοκρασία περιβάλλοντος +60οC
	Ναι

	3.4.Η ρύθμιση της θερμοκρασίας να είναι εφικτή σε θερμοκρασιακό εύρος (ήτοι: σε απόλυτες τιμές) από 1οC έως και 85oC σε διαστήματα του 1oC
	Ναι

	3.5Να διαθέτει ακρίβεια θερμοστάτησης : +0,2οC (Τυπική Απόκλιση – StandradDeviation)
	Ναι

	3.6Ο έλεγχος της θερμοστάτησης του θαλάμου των στηλών να πραγματοποιείται μέσω του ενσωματωμένου μικρο-υπολογιστή του κλιβάνου (PIDcontrol)
	Ναι

	3.7Η ψύξη του θαλάμου των στηλών να γίνεται με χρήση ενσωματωμένων στοιχείων peltier (θερμοηελεκτρικές διατάξεις που ψύχουν ή θερμαίνουν χωρίς τη χρήση ψυκτικού υγρού ή συμπιεστή)
	Ναι

	3.8 Να διαθέτει λειτουργία ελέγχου καλής λειτουργίας (selfdiagnostics) καλύπτοντας τις απαιτήσεις κατά GLP
	Ναι

	3.9Να φέρει σήμανση CEmark
	Ναι

	4. ΑΝΙΧΝΕΥΤΗΣ ΥΠΕΡΙΩΔΟΥΣ UV ΔΙΠΛΟΥ ΜΗΚΟΥΣ ΚΥΜΑΤΟΣ

	4.1Να διαθέτει οπτικό σύστημα μονής δέσμης  με μονοχρωμάτορα (dispersionbydiffractiongrating) και 1024 διόδους
	Ναι

	4.2 Να διαθέτει τρείς (3) λυχνίες:
· Μία (1) βολφραμίου (W) για το ορατό,
· Μία (1) δευτερίου (D2) για το υπεριώδες,
· Μια (1) υδραργύρου για αυτόματη βαθμονόμηση του μήκους κύματος του ανιχνευτή
	Ναι

	4.3Να διαθέτει εύρος μήκους κύματος : 190 – 900nm
	Ναι

	4.4.Η Ολίσθηση (drift)να μικρότερη από 0,4x 10-3AU/hr για μέτρηση στα 250nm& 600nm
	Ναι

	4.5Θόρυβος: μικρότερος από 0,5 x 10-5AU για μέτρηση στα 250nm& 600nm
	Ναι

	4.6Ο αριθμός των φωτοδιόδων να ανέρχεται σε 1024 διόδους
	Ναι

	4.7 Το εύρος οπτικής ζώνης της κυψελίδας να είναι ανάμεσα από 1 και 4 nm
	Ναι

	4.8 Η ακρίβεια Ακρίβεια μήκους κύματος: +1nm
	Ναι

	4.9Να διαθέτει κελί μέτρησης (flowcell) όγκου 13μL και οπτικής διαδρομής 10mm
	Ναι

	4.10 Να διαθέτει εσωτερική βαθμονόμηση με την χρήση εσωτερικής λάμπας εκπομπής υδραργύρου  που επιτρέπει τη βαθμονόμηση του μήκους κύματος με μεγάλη ακρίβεια σε όλο το εύρος μηκών κύματος. Η βαθμονόμηση να γίνεται αυτόματα από το λογισμικό
	Ναι

	4.11 Να διαθέτει αισθητήρα διαρροών για προστασία του ανιχνευτή που κόβει αυτόματα την λειτουργία του
	Ναι

	4.12 Να διαθέτει δυνατότητα ορισμού από το χρήστη της απόκρισης του ανιχνευτή σε τιμές: 0,01 , 0,02 , 0,05 , 0,1 , 0,5 , 1, και 2 sec.
	Ναι

	4.13 Να διαθέτει δυνατότητα παράλληλης μέτρησης σε δύο μήκη κύματος, στις περιοχές: 190 – 4000nm και 401 - 900nm
	Ναι

	4.14 Να διαθέτει λειτουργία ελέγχου καλής λειτουργίας (self-diagnostics) καλύπτοντας τις απαιτήσεις κατά GLP
	Ναι

	5. Λογισμικό Software Αμφίδρομης 

	5.1Να είναι λογισμικό (software) κατάλληλο για τον έλεγχο, προγραμματισμό και επεξεργασία των δεδομένων προγραμματισμένο σε περιβάλλον MicrosoftWINDOWS
	Ναι

	5.2 Να είναι λογισμικό multitasking: έχει δυνατότητα ταυτόχρονης λήψης δεδομένων και επεξεργασίας αποτελεσμάτων ή / και άλλων προγραμμάτων υπολογιστή
	Ναι

	5.3Να πληροί τις απαιτήσεις κατά FDA – 21 CFRPart 11
	Ναι

	5.4.Να εχει δυνατότητα πλήρους και απροβλημάτιστης λειτουργίας σε συνεργασία με όλες τις αντλίες, ανιχνευτές, κλιβάνους στηλών, αυτόματους δειγματολήπτες της ίδιας σειράς
	Ναι

	5.5 Να ελέγχει και προγραμματίζει επιπλέον και τον ανιχνευτή DiodeArray τύπου, του ίδιου κατασκευαστικού οίκου με προσθήκη σχετικού προαιρετικού addon
	Ναι

	5.6Να  εχει δυνατότητα εύκολης αποθήκευσης πρακτικά άπειρων μεθόδων και αποτελεσμάτων στο σκληρό δίσκο του εξωτερικού Η/Υ του συστήματος
	Ναι

	5.7Να διαθέτει δυνατότητα βαθμονόμησης με πλήθος διαφορετικών μεθόδων όπως:
· λόγος (ratio)
· γραμμική (linear)
· καμπύλη
· point to point 
· cubic
	Ναι

	5.8 Να μπορεί να χρησιμοποιεί μεθόδους όπως επί τοις εκατό (%), κανονικοποίησης, εσωτερικού και εξωτερικού προτύπου κλπ
	Ναι

	5.9 Να  έχει πλήρεις δυνατότητες αυτόματης ανίχνευσης κορυφών (θετικών και / ή αρνητικών), καθορισμού της γραμμής βάσης (baseline), υπολογισμού του ύψους-εμβαδού πλάτους στο ήμισυ του ύψους της κορυφής, υπολογισμού του θορύβου (computenoise) κλπ
	Ναι

	5.10 Να εχει δυνατότητα επανεπεξεργασίας των αποτελεσμάτων με χρήση διαφορετικής μεθόδου ανάλυσης δεδομένων
	Ναι

	5.11 Να εχει δυνατότητες χειρισμού περισσότερων από είκοσι (20) ολοκληρώσεων (integrationevents)
	Ναι

	5.12 Να διαθέτει λειτουργία βοήθειας σε πραγματικό χρόνο (on-lineHelp) η οποία βοηθά το χρήστη στην ταχύτατη εκμάθηση σε βάθος των λειτουργιών του λογισμικού
	Ναι

	5.13 Να εχει δυνατότητα παρουσίασης των δεδομένων και των αποτελεσμάτων των μετρήσεων σε πίνακες, γραφήματα ενώ ο χρήστης έχει τη δυνατότητα αφαίρεσης στοιχείων από αυτά
	Ναι

	5.14 Να διαθέτει γεννήτρια δημιουργίας αναφορών που επιτρέπει στο χρήστη τη δημιουργία των δικών του φορμάτ αναφορών που μπορούν να περιλαμβάνουν χρωματογραφήματα, πίνακες, καμπύλες βαθμονόμησης κλπ
	Ναι

	5.15 Να εχει δυνατότητα ευέλικτης μετατροπής αρχείων δεδομένων σε πλήθος διαφορετικών ηλεκτρονικών format όπως: ASCIItext, RTF, Excel, HTML, AIAformatκλπ
	Ναι

	6. Λοιπές Λειτουργίες

	6.1 Να είναι πλήρως ελεγχόμενος και προγραμματιζόμενος από τον υπολογιστή
	Ναι

	6.2 Δυνατότητα τρισδιάστατων χρωματογραφημάτων (χρόνος / μήκος κύματος / απορρόφηση ) με δυνατότητα περιστροφής έτσι ώστε να γίνονται ορατές όλες οι περιοχές του 3D χρωματογραφήματος
	Ναι

	6.3 Αυτόματος έλεγχος καθαρότητας κορυφών ( peakpurity ) ακόμα και κατά την διάρκεια της ανάλυσης (online)
	Ναι

	6.4 Εκτύπωση των συντελεστών καθαρότητας κορυφών σε ειδική αναφορά (PeakPurityCoefficientsReport) για εγκυρότερη πιστοποίηση των αναλυτικών αποτελεσμάτων
	Ναι

	6.5 Online (και offline) contourmap  όπου δίνεται μια ολοκληρωμένη και ευανάγνωστη εικόνα όλων των παραμέτρων της ζητούμενης ανάλυσης, ώστε ο αναλυτής να έχει την δυνατότητα να αξιολογήσει γρήγορα τις κορυφές , να έχει άμεση πρόσβαση στα  αντίστοιχα φάσματα, να  μεγεθύνει περιοχές ιδιαίτερου ενδιαφέροντος , κ.α.
	Ναι

	6.6 Εγγραφή χρωματογραφημάτων 3-D και ευέλικτων 3-D παρουσιάσεων
	Ναι

	6.7 Δυνατότητασύγκρισης φασμάτων και χρωματογραφημάτων μέσω του υψομετρικού χάρτη ως εικόνες επικάλυψης
	Ναι

	6.8 Αναγνώριση κορυφών με βάση το φάσμα και τους χρόνους έκλουσης
	Ναι

	6.9 Αφαίρεση των 3-D χρωματογραφημάτων βάσης και κατόπιν επεξεργασία των αποτελεσμάτων
	Ναι

	6.10 Βαθμονόμηση πολλαπλών σημείων με γραμμική, τετραγωνική και κυβική προσαρμογή καμπύλης
	Ναι

	6.11 Ποσοτικοποίηση εσωτερική, εξωτερική και με επιπρόσθετα πρότυπα
	Ναι

	6.12 Έλεγχος καθαρότητας κορυφής μέσω του υψομετρικού χάρτη ακόμα και κατά τη διάρκεια της ανάλυσης
	Ναι

	6.13 Εκτύπωση των συντελεστών καθαρότητας της κορυφής
	Ναι

	6.14 Αυτόματο σύστημα ελέγχου καταλληλότητας συμπεριλαμβανομένης και αναφοράς
	Ναι

	6.15 Να είναι εφικτή: 
· Η αφαίρεση του υπόβαθρου φάσματος,
· Η αυτόματη αναζήτηση στη βιβλιοθήκη φασμάτων με τη χρήση λέξεων-κλειδιά,
· Η αναζήτηση δεδομένων βασισμένη σε ονόματα εφαρμογών,
· Η συνέλιξη κορυφών για ασύμμετρες κορυφές
	Ναι





ΠΡΟΣΘΗΚΗ"V"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣ ΚΑΤΑΜΕΤΡΗΣΗΣ ΣΩΜΑΤΙΔΙΩΝ ΣΕ ΥΓΡΑ
(CPV: 38434000 – 6 «ΑΝΑΛΥΤΕΣ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Η Συσκευή Ελέγχου Θρυμματισμού Δισκίων να  είναι μια συσκευή ελέγχου ευθρυπτότητας σύμφωνα με την  USP<1216> και EP<2.9.7> και να έχει ρυθμιζόμενη ταχύτητα (ρυθμιζόμενες στροφές).

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΘΡΥΜΜΑΤΙΣΜΟΥ ΔΙΣΚΙΩΝ

	Η ταχύτητα περιστροφής της συσκευής να είναι σταθερή στις 25 στροφές ανά λεπτό (revolutionsperminute–rpm)
	Ναι

	Το εύρος ταχύτητας περιστροφής να κυμαίνεται στα 15-100 rpm
	Ναι

	Η ακρίβεια ταχύτητας περιστροφής να είναι ±1 rpm
	Ναι

	Ο αριθμός των περιστροφών να είναι ρυθμιζόμενος ( 2 – 9999), και να είναι εφικτή η αλλαγή σε λειτουργία χρόνου (switchabletotimemode)
	Ναι

	Ο χρόνος δοκιμής να είναι ρυθμιζόμενος (2 – 9999 δευτερόλεπτα) και να είναι εφικτή η αλλαγή σε λειτουργία περιστροφών (switchabletorotationsmode)
	Ναι

	Σε ότι αφορά τη διαχείριση μεθόδων (methodmanagement), να υπάρχει η δυνατότητα αποθήκευσης έως και 256 μεθόδων
	Ναι

	Σε ότι αφορά τους χρήστες να είναι εφικτή η αποθήκευση έως και 32 χρηστών
	Ναι

	Να διαθέτει δυνατότητα ρύθμισης της ταχύτητας περιστροφής (η ρύθμιση αυτή μπορεί να κλειδωθεί και να αξιοποιηθεί ως μέθοδος για επόμενες δοκιμές ευθρυπτότητας)
	Ναι

	Να έχει την δυνατότητα να περιλαμβάνει ενσωματωμένο εκτυπωτικό αναφορών (προαιρετικά)
	Ναι

	Να προστατεύεται με κωδικό πρόσβασης με δυνατότητα προσθήκης χρηστών αναλόγως το επίπεδο του κάθε χειριστή
	Ναι

	Να έχει την δυνατότητα να συνδεθεί σε ζυγό
	Ναι

	Να έχει ενσωματωμένο εκτυπωτικό αναφορών
	Ναι

	Να διαθέτει USB θύρα ώστε να συνδεθεί flashdrive για την εξαγωγή των δεδομένων και την αποθήκευση των μεθόδων σε μορφή αρχείου .csv-format. Τα εκτυπωμένα αποτελέσματα να μπορούν να εξαχθούν ως textfiles. Οι ενημερώσεις του ενσωματωμένου λογισμικού αλλά και η επαναφορά σε εργοστασιακές ρυθμίσεις να μπορούν να πραγματοποιηθούν επίσης με το flashdrive
	Ναι

	Να διαθέτει  τις εξής θύρες στο πίσω μέρος του οργάνου:
USBtypeAhostportσεUSBtypeBdeviceportγιασύνδεσηflashdrive, γιαPCcommunicationκαιενημέρωσητουλογισμικού
ΘύραLANγιαPCcommunication
Θύρα RS-232 για σύνδεση με εξωτερικό εκτυπωτή
Θύρα RS-232 για σύνδεση με ζυγό
	Ναι

	Να διαθέτει δύο τύμπανα και να μπορεί να δεχθεί και abrasiondrumRoche
	Ναι

	Τα τύμπανα να είναι κατασκευασμένα από πλεξιγκλάς (προαιρετικά με αντιστατική επίστρωση), σε συμμόρφωση με τη φαρμακοποιία USP, EP και DAB
	Ναι

	Να διαθέτει οθόνη LCD που ενημερώνει για προσαρμοσμένη ταχύτητα περιστροφής και χρόνο λειτουργίας (ή αριθμό στροφών)
	Ναι

	Η ομοιογένεια της θερμοκρασίας να είναι ±0.1Κ με 25°C και 60% υγρασία και ±0.3Κ  με 40°C και 75% υγρασία αντίστοιχα
	Ναι

	Ο χρόνος  περιστροφής να είναι προγραμματιζόμενος
	Ναι

	Το περίβλημα να είναι κατασκευασμένο από ανοξείδωτο χάλυβα για εφαρμογή ακόμη και σε χώρο παραγωγής
	Ναι

	Να διαθέτει δύο χρόνια εγγύησης
	Ναι

	Να παραδίδεται με ένα τύμπανο ευθρυπτότητας και ένα φάκελο πληροφοριών, ο οποίος να περιλαμβάνει: 
· Εγχειρίδιοχρήσης
· DQ/QC πιστοποιητικό instrument compliance test
· IQ documentation 
· OQ documentation
· Logbook οργάνου
· Πιστοποιητικά συμμόρφωσης
	Ναι





ΠΡΟΣΘΗΚΗ"VΙ"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΘΑΛΑΜΟΥ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
(CPV: 39180000 – 7 «ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΟΙ ΘΑΛΑΜΟΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Ο Θάλαμος Μικροβιολογικής Ασφάλειας να είναι κλάσης 2, με σύστημα 2 φίλτρων HEPA H14 για την επανακυκλοφορία και την εξαγωγή αέρα και δυνατότητα υποστήριξης και 3ου σταδίου φιλτραρίσματος (προαιρετικό).Να έχει διπλό φιλτράρισμα αέρα στην εξαγωγή και στην ανακυκλοφορία, εξασφαλίζοντας την προστασία του δείγματος αλλά και του χειριστή. Να διαθέτει πιστοποίηση στην Ευρώπη σύμφωνα με EN 12469:2000 και DIN 12980:2017-05 ενώ η κατηγορία του καθαρού χώρου εντός του θαλάμου να είναι ISO-Class 5.

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΘΑΛΑΜΟΥ ΜΙΚΡΟΒΙΟΛΟΓΙΚHΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ

	Να προσφέρει προηγμένη ασφάλεια για τον χειριστή, το προϊόν και την αποτροπή διασταυρούμενης μόλυνσης
	
Ναι

	Να διαθέτει σύστημα εύκολης αλλαγής φίλτρων μέσω εργονομικής διάταξης – όχι ογκώδη σφηνοειδή φίλτρα. Εύκολη αλλαγή φίλτρων με χαμηλή πιθανότητα μόλυνσης,  σύμφωνα με DIN 12980:2017
	Ναι

	Στην επιφάνεια εργασίας στο ύψος των χεριών να υπάρχουν γρίλιες ανακυκλοφορίας αέρα σε εσοχή σχήματος V για μέγιστη ασφάλεια και εργονομία
	Ναι

	Ο χαμηλότερος θόρυβος που παράγεται να είναι  < 60 dB(A) (GMP/ECO λειτουργία)
	Ναι

	Να προσφέρει βελτιστοποιημένη διάρκεια ζωής φίλτρου με δυνατότητα αντικατάστασης μεμονωμένων στοιχείων
	Ναι


	Να έχει φιλικό προς τον χρήστη μενού με οθόνη αφής TFT υψηλής ανάλυσης, δυνατότητα darkmode, προφίλ χρηστών, ειδοποιήσεις
	
Ναι

	Κατανάλωση ενέργειας να είναι  εξαιρετικά χαμηλή – ECO λειτουργία: ~180W για 1200 mm
	
Ναι

	Ο θάλαμος να  είναι μικροβιολογικής ασφάλειας κατηγορίας II, τύπου A2 σύμφωνα με DINEN 12469 και NSF49. Να διαθέτει δυνατότητα σύνδεσης με εξωτερικό σύστημα εξαγωγής
	Ναι

	Στην περίπτωση χρήσης πτητικών τοξικών ουσιών ο εξαερισμός να είναι ο κατάλληλος και να γίνει επιλογή μοντέλου με τρίτο φίλτρο
	Ναι


	Η κατασκευή του να είναι εξ ολοκλήρου από ανοξείδωτο χάλυβα (περιοχή εργασίας) και να έχει πολυστρωματικό γυαλί ασφαλείας με UV προστασία, χωρίς αρμούς και εύκολο στον καθαρισμό
	Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένο ανεμιστήρα υψηλής απόδοσης και να μπορεί να συνδεθεί με σταθερό απαγωγό για εξωτερική απομάκρυνση αέρα
	
Ναι

	Η περιοχή εργασίας να είναι κατασκευασμένη από AISI 304 (V2A) ανοξείδωτο ατσάλι, αφαιρούμενη, για εύκολο καθάρισμα και απολύμανση. 
	Ναι


	Να διαθέτει υψηλής ποιότητας επιφάνεια εργασίας από ανοξείδωτο ατσάλι V2A (1.4301), με τραχύτητα της επιφάνειας του ανοξείδωτου χάλυβα Ra ≈ 1.6 µm και φινίρισμα 400 grit
	Ναι


	Ο εξωτερικός σκελετός του θαλάμου να είναι από έλασμα γαλβανισμένου χάλυβα ή χάλυβα πάχους 1,5mm (υλικό 1.0330 που αντιστοιχεί στον χάλυβα DC01 σύμφωνα με το πρότυπο EN 10130), βαμμένο με ηλεκτροστατική βαφή πούδρας, που προστατεύει από διάβρωση, γρατζουνιές και χημικούς παράγοντες 
	Ναι

	Τα παράθυρα του θαλάμου να είναι από πολυστρωματικό γυαλί ασφαλείας με προστασία UV
	
Ναι

	Οι εξωτερικές διαστάσεις του θαλάμου να είναι (WxDxH): 1200 x 800 x έως 2317 mm
	Ναι


	Οι διαστάσεις της επιφάνειας εργασίας να είναι περίπου 1100 x 600 mm (εκτιμώμενο απόδοσης). Το ύψος του χώρου εργασίας να είναι 770 mm ±10
	Ναι


	Να διαθέτει φωτισμό με τεχνολογία LED, να περιλαμβάνει πλευρικές λωρίδες φωτός και φωτιζόμενο άκρο παραθύρου που να δείχνει την κατάσταση λειτουργίας ή συναγερμούς για αυξημένη ασφάλεια. Να διαθέτει ενσωματωμένο φωτισμό LED, φωτιζόμενο περίγραμμα παραθύρου με ένδειξη λειτουργίας/σφαλμάτων
	
Ναι

	Ο φωτισμός του χώρου εργασίας να είναι ομοιόμορφος (έως 1.100 lux για σύνδεση με ζυγό)  
	Ναι

	Να διαθέτει οπτικούς και ακουστικούς συναγερμούς με έξυπνη διάγνωση σφαλμάτων και προτεινόμενες λύσεις
	Ναι

	Η κεντρική μονάδα ελέγχου να είναι η οθόνη αφής TFT υψηλής φωτεινότητας με LEDbacklight, τοποθετημένη εργονομικά ώστε να διαβάζεται από καθιστή ή όρθια θέση
	Ναι

	Όλες οι κρίσιμες παράμετροι (ταχύτητες ροής, θερμοκρασία, υγρασία κ.ά.) να εμφανίζονται γραφικά στην οθόνη
	Ναι


	Να υποστηρίζει δημιουργία προφίλ ανά χρήστη με προστασία με κωδικό ή RFIDchip
	
Ναι

	Να διαθέτει τέσσερα εικονίδια λειτουργιών που να  μπορούν να εξατομικευτούν για γρήγορη πρόσβαση στις πιο συχνές ρυθμίσεις
	
Ναι

	Να γίνεται απεικόνιση θερμοκρασίας, υγρασίας, ταχυτήτων ροής, αλλά και δεδομένων από εξωτερικές συσκευές (μετρητές σωματιδίων, αισθητήρες κ.λπ.)
	Ναι

	Να υπάρχει σαφής ένδειξη του τρέχοντος τρόπου λειτουργίας: κανονικός, καθαρισμού, εξοικονόμησης ενέργειας ή νυχτερινής λειτουργίας
	Ναι

	Να έχει συμβατότητα με τράπεζες ζύγισης και διεπαφές (USB, Ethernet, πρίζες) 
	
Ναι

	Να έχει δυνατότητα σύνδεσης με εξωτερικούς αισθητήρες, μετρητές σωματιδίων, OPC-UA διασύνδεση
	
Ναι

	Να έχει δυνατότητα ενσωμάτωσης απορριπτικού κάδου
	Ναι

	Ο εργονομικός σχεδιασμός να προσφέρει επαρκή φωτισμό, ελεύθερο χώρο για τα πόδια και εύκολη πρόσβαση στα φίλτρα λόγω της συμπαγούς αρχιτεκτονικής
	Ναι

	H τροφοδοσία του θαλάμου να είναι 230VAC / 50–60Hz
	Ναι

	Να φέρει σήμανση CEmark
	Ναι

	Η δόνηση στον πάγκο εργασίας (RMS) να είναι : ≤ 5 µm
	Ναι

	Το επίπεδο θορύβου να είναι σύμφωνα με το ISO 11201: < 60 dB(A)
	Ναι

	Σε ότι αφορά τις συνθήκες αερισμού του θαλάμου : 
· ο ανεμιστήρας του θαλάμου να διοχετεύει περίπου 410 m3 αέρα ανά ώρα διαμέσου των φίλτρων HEPA. 
· ο συνολικός όγκος εξαγωγής που απομακρύνεται από τον αεραγωγό του θαλάμου να είναι 525 m3 ανά ώρα
· η ταχύτητα καθοδικής ροής να είναι 0,45 m/s
· η μέση ταχύτητα εισόδου να είναι 0,40m/s
· ο αέρας εντός της ζώνης εργασίας να πληρεί τις αυστηρές προδιαγραφές καθαριότητας GMPClassA, ISOClass 5, κατάλληλες για άσηπτες εργασίες 
	Ναι

	Να διαθέτει φίλτρο HEPA κατηγορίας Η14, σύμφωνα  με το ευρωπαϊκό πρότυπο DINEN 1822-1, που συγκρατεί τουλάχιστον το 99,995%  των πιο δύσκολων σωματιδίων
	Ναι

	Ο προμηθευτής με την εγκατάσταση του θαλάμου να εξασφαλίζει πιστοποίηση λειτουργίας αυτού σύμφωνα με τα σχετικά πρότυπα IQ/OQ  (διακρίβωση καταISO 14644)
	Ναι

	Να διαθέτει δύο χρόνια εγγύησης
	Ναι










ΠΡΟΣΘΗΚΗ"VΙΙ"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΠΟΣΑΘΡΩΣΗΣ
(CPV: 38432000 – 2 «ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΑΝΑΛΥΣΗΣ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Η Συσκευή Αποσάθρωσης να είναι δύο σταθμών, με  κάθε καλάθι αποσάθρωσης να μπορεί να λειτουργήσει ανεξάρτητα. Να είναι πλήρως συμμορφούμενη με τις απαιτήσεις της φαρμακοποιίας USP<701/2040> και EP<2.9.1/2.9.1.2>, κατασκευασμένη σύμφωνα με τα πρότυπα  USP<701> και <2040> καθώς και την EP<2.9.1/2.9.1.2/TestA και B>.

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΠΟΣΆΘΡΩΣΗΣ

	Να διαθέτει μεγάλη οθόνη LCD και αλφαριθμητικό πληκτρολόγιο για την επεξεργασία των πληροφοριών του  
	
Ναι

	Το τεστ να σταματάει με οπτική παρατήρηση αποσάθρωσης του κάθε δείγματος, πατώντας το αντίστοιχο αριθμητικό κουμπί
	Ναι

	Ο χρόνος αποσάθρωσης του κάθε δείγματος να μπορεί να εκτυπωθεί
	Ναι

	Ο συνολικός  χρόνος του τεστ για τον σταθμό να εμφανίζεται στο τέλος κάθε run, καθώς και κάθε παρέμβαση του χειριστή
	Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένο σύστημα θέρμανσης με αθόρυβη περιστροφική αντλία και θερμαντήρα για προθέρμανση του λουτρού στο εύρος 25,0 - 45,0 οC με ακρίβεια ± 0,3 οC
	Ναι


	Η πραγματική θερμοκρασία του λουτρού να απεικονίζεται διαρκώς και να  μετριέται από ένα εξωτερικό αισθητήριο
	
Ναι

	Να διαθέτει προστασία κατά της υπερθέρμανσης – TSCsystem (ThermostatSafetyControlsystem), όπου θα σταματάει αυτόματα την αντλία και τον θερμαντήρα σε περίπτωση που δεν ανιχνεύεται ροή νερού
	
Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένο αισθητήρα που σταματάει τη λειτουργία όταν η θερμοκρασία ξεπεράσει τους 60 οC
	Ναι

	Ο χρόνος λειτουργίας να προγραμματίζεται από 1s έως 23h 59m 59s
	Ναι


	Να διαθέτει λειτουργία ABS (AutoBasketLift) που ανεβάζει το καλάθι στο τέλος του τεστ, ιδανικό για προϊόντα βραδείας αποδέσμευσης όπου απαιτείται η αλλαγή του μέσου κατά τη διάρκεια της δοκιμής
	Ναι

	Το λουτρό να είναι κατασκευασμένο από plexiglass και να αφαιρείται για εύκολο καθαρισμό
	
Ναι

	Να διαθέτει προστασία password για βαθμονόμηση και διακρίβωση
	Ναι

	Να υπάρχει η δυνατότητα αποθήκευσης έως 16 μεθόδων
	Ναι


	Η συχνότητα των χτυπημάτων να είναι 30 χτυπήματα ανά λεπτό, με ακρίβεια ±1
	Ναι

	Το ανέβασμα και το κατέβασμα του καλαθιού να έχει ύψος 55 ± 1 mm
	
Ναι

	Να μπορεί να συνδεθεί με υπολογιστή ώστε να καλύπτει τις απαιτήσεις του 21 CFRpart 11 κανονισμού του FDA που αφορά τα ηλεκτρονικά αρχεία και τις ηλεκτρονικές υπογραφές, μέσω ενός (προαιρετικού) λογισμικού PTZ32
	Ναι


	Να διαθέτει εκτεταμένες επιλογές εξόδου για αναφορά δεδομένων (RS 232 και παράλληλη θύρα για σύνδεση με PCL εκτυπωτή)
	Ναι


	Με τη σύνδεση ενός εκτυπωτή PLC στο όργανο, να μπορεί να εκτυπωθεί αναφορά που αποτυπώνει τον χρόνο αποσάθρωσης του κάθε δισκίου
	
Ναι

	Ο σκελετός να είναι κατασκευασμένος από ανοξείδωτο ατσάλι κατά GMP
	Ναι

	Οι διαστάσεις μονάδας της συσκευής να είναι (WxDxH) 610 x 370 x 540 mm
	Ναι

	Να μπορεί να αναβαθμιστεί εύκολα, μελλοντικά σε αυτόματες συνθήκες λειτουργίας 
	Ναι

	Να συνοδεύεται από εκτυπωτή μελάνης
	Ναι

	Ο προμηθευτής με την εγκατάσταση του θαλάμου να εξασφαλίζει πιστοποίηση λειτουργίας αυτού σύμφωνα με τα σχετικά πρότυπα IQ/OQ  (διακρίβωση κατα ISO 14644)
	
Ναι

	Να διαθέτει 2 χρόνια εγγύησης
	      Ναι












































ΠΡΟΣΘΗΚΗ"VIIΙ"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΥΤΟΚΑΥΣΤΟΥ
(CPV: 33191110 – 9 «ΑΥΤΟΚΑΥΣΤΑ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Η Συσκευή Αυτόκαυστου να είναι χωρητικότητας 100 λίτρων, σχεδιασμένη σύμφωνα με τα πρότυπα PED 2014/68/EU, PD5500:2000 Cat.3, BS2646-2021, CE, ISO 9001, PED 97/23/EC, BS EN 61000, BS EN 61326. Να είναι κατάλληλη για μικτά φορτία αποβλήτων, βιολογικά απόβλητα ή υλικά με μεγάλη περιεκτικότητα σε παθογόνα, για πορώδη φορτία, αποστείρωση υφασμάτων, καθώς και για προετοιμασία χώματος και υποστρώματος.

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΥΤΟΚΑΥΣΤΟΥ

	Να είναι χωρητικότητας 100 λίτρων
	Ναι

	Να μπορεί να διεκπεραιώσει τις τυπικές εργασίες (π.χ. προετοιμασία μέσων, φορτία αποβλήτων, εργαστηριακά σκεύη), αλλά επίσης και να παράγει ξηρότερα φορτία και να χειριστεί πιο αξιόπιστα πολύπλοκα φορτία που τείνουν να παγιδεύουν αέρα
	Ναι

	Να είναι κατάλληλη για μικτά φορτία αποβλήτων, βιολογικά απόβλητα ή υλικά με μεγάλη περιεκτικότητα σε παθογόνα, αποστείρωση υφασμάτων, προετοιμασία χώματος και υποστρώματος καθώς και πορώδη φορτία
	Ναι

	Να είναι σχεδιασμένη σύμφωνα με τα πρότυπα PED 2014/68/EU, PD5500:2000 Cat.3, BS2646-2021, CE, ISO 9001, PED 97/23/EC, BSEN 61000, BSEN 61326
	Ναι

	Η πόρτα της συσκευής να είναι  εξοπλισμένη με θερμικές ασφάλειες και ασφάλειες πίεσης για την αποφυγή ανοίγματος σε θερμοκρασία φορτίου άνω των 80oC και σε πιέσεις άνω των 0,2 bar
	Ναι


	Να έχει έλεγχο με μικροεπεξεργαστή με απλή και πλήρως μεταβλητή ρύθμιση του χρόνου διεργασίας, της θερμοκρασίας με γραφική ένδειξη της κατάστασης του
	
Ναι

	Η φάση όπου ο ατμός εισέρχεται στον θάλαμο του αυτόκαστου και αφήνεται να εξέλθει ελεύθερα να γίνεται αυτόματα, χωρίς  χειροκίνητη παρέμβαση του χειριστή και να διαρκεί μια προκαθορισμένη χρονική διάρκεια
	
    Ναι

	Να διαθέτει λειτουργία εξαναγκασμένης ψύξης με αέρα (Forcedaircooling) που επιταχύνει τη φάση ψύξης στο τέλος του κύκλου αποστείρωσης του αυτόκαυστου
	 Ναι

	Να υποστηρίζει την μέθοδο κατά την οποία προηγείται το pre-cyclevacuum, μια φάση αφαίρεσης του αέρα με κενό (vacuum) που προηγείται της εκκίνησης της κύριας φάσης αποστείρωσης με ατμό. Επιπλέον να μπορεί να προγραμματίζονται πολλαπλά στάδια κενού με ενδιάμεση θέρμανση για την επίτευξη διείσδυσης ατμού
	Ναι


	Να έχει ξήρανση υποβοηθούμενη από κενό
	Ναι

	Να έχει παλμικό ελεύθερο ατμό για μεγιστοποίηση της απόδοσης της φάσης κενού πριν από τον κύκλο
	
Ναι

	Τα πάνελ και τα μέλη του πλαισίου να έχουν εποξειδική επίστρωση και να είναι επεξεργασμένα με αντιβακτηριακό παράγοντα που είναι αποτελεσματικός έναντι όλων των βακτηρίων και μυκήτων, συμπεριλαμβανομένου του MRSA
	Ναι

	Να έχει λειτουργίες MediaWarming και DelayedStart τα οποία διατηρούν τα αυτόκλειστα μέσα σε μια αξιοποιήσιμη θερμοκρασία έτοιμα για άμεση χρήση
	Ναι


	Να υποστηρίζεται η ψύξη με υποβοήθηση κενού
	Ναι

	Η απαιτούμενη χωρητικότητα των 100 λίτρων της συσκευής του αυτόκαυστου, να συνοδεύεται από δύο καλάθια από ανοξείδωτο ατσάλι για τη φόρτωση/τοποθέτηση του προς αποστείρωση υλικού 
	
Ναι

	Το δοχείο πίεσης να φέρει εγγύηση 10 ετών και είναι ασφαλιστικά εγκεκριμένο
	Ναι


	Να έχειφίλτρο εισαγωγής αέρα
	Ναι

	Να έχει κενό πριν και μετά τον κύκλο
	  Ναι

	Να έχει ενσωματωμένη ψύξη και να υποστηρίζει το freesteaming (ελεύθερος ατμός), μια αρχική φάση στον κύκλο του αυτόκαυστου, κατά την οποία ο υπάρχον αέρας εντός του θαλάμου εκδιώχνεται πριν ξεκινήσει η κύρια φάση της αποστείρωσης 
	Ναι

	Να έχειπλήρως παραμετροποιήσιμους κύκλους διεργασίας (με διευρυμένη μνήμη)
	Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένο εκτυπωτή
	Ναι

	Το σύστημα διαχείρισης πρόσβασης της συσκευής να διαθέτει τρία διαφορετικά επίπεδα δικαιωμάτων χρήστη, όπου το κάθε ένα να φέρει και διαφορετικό κωδικό πρόσβασης καθώς και διαφορετικές δυνατότητες
	                                  Ναι

	Να διαθέτει αισθητήριο θερμοκρασίας για εμβάπτιση σε υγρό
	
                                  Ναι

	Να διαθέτει 2 χρόνια εγγύησης
	    Ναι

	Ο προμηθευτής να αναλαμβάνει τη σύνδεση/τοποθέτηση και εγκατάσταση της συσκευής, την εκπαίδευση των χειριστών καθώς και τη διακρίβωση κατά ISO 17025
	Ναι

	Να συνοδεύεται από όργανο ενσωματωμένο (ή την αντίστοιχη λειτουργία) το οποίο να υπολογίζει και να καταγράφει την τιμή F0 κατά τη διάρκεια του κύκλου αποστείρωσης. Η τιμή αυτή αποτελεί ένα μέτρο του συνολικού θερμικού φορτίου που έχει δεχτεί το φορτίο κατά την αποστείρωση
	Ναι

	Να υποστηρίζει την λειτουργία OperatorIdentification, με την οποία η συσκευή αναγνωρίζει/καταγράφει ποιος χειριστής εκτέλεσε ή ξεκίνησε ένα συγκεκριμένο κύκλο αποστείρωσης
	Ναι

	Σε ότι αφορά τις ηλεκτρικές προδιαγραφές τροφοδοσίας: 
· να υποστηρίζει τριφασική τάση με τα 415V να είναι η τιμή τάσης μεταξύ δύο φάσεων. Η τιμή αυτή αφορά το νεότερο ευρωπαϊκό πρότυπο ενώ τα 380V αναφέρεται στο παλαιότερο ισχύον πρότυπο,
· η συχνότητα του εναλλασσόμενου ρεύματος να είναι 50Hz (τυπική τιμή για τα ευρωπαϊκά δεδομένα έναντι της αντίστοιχης αμερικάνικης των  60Hz)
·  η συσκευή να τροφοδοτείται από παροχή τριών φάσεων – τυπικό για συσκευές με υψηλή ηλεκτρική ισχύ – η οποία επιτρέπει πιο αποδοτική και ισορροπημένη διανομή ισχύος
	
Ναι





	Να συνοδεύεται από προστασία αποχέτευσης και αντλία Κενού. Συγκεκριμένα παροχή κρύου νερού 22 mm, με ελάχιστη πίεση 3 Bar και τερματιζόμενη σε βαλβίδα διακοπής εντός 2 μέτρων από το πίσω μέρος του αυτόκαυστου
	   Ναι

	Να έχει αποχέτευση, η οποία να είναι σφραγισμένη, με πάχος 35mm, με μη παγιδευμένη είσοδο πάχους 22 mm, ικανή να αντέχει στον ατμό στους 136°C (95°C εάν είναι συνδεδεμένη και χρησιμοποιείται προστασία αποχέτευσης), με συνεχή πτώση στα απόβλητα, εξαεριζόμενη σε υψηλό επίπεδο έξω από το κτίριο για να ικανοποιεί τις απαιτήσεις του BS2646 Μέρος 2 1990
	Ναι

	Θα πρέπει να παρέχεται ξεχωριστά παγιδευμένη αποχέτευση 22 mm για τις εξόδους υπερχείλισης
	  Ναι

	Όλες οι αποχετεύσεις θα πρέπει να παρέχονται σε χαμηλό επίπεδο εντός 2 μέτρων από το πίσω μέρος του αυτόκαυστου
	  Ναι














ΠΡΟΣΘΗΚΗ"ΙX"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΕΠΩΑΣΤΙΚΟΥ ΚΛΙΒΑΝΟΥ
(CPV: 33152000 – 0 «ΚΛΙΒΑΝΟΙ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Ο Επωαστικός Κλίβανος θα πρέπει να είναι χωρητικότητας 114 λίτρων, με εσωτερική κατασκευή από ανοξείδωτο χάλυβα.

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΕΠΩΑΣΤΙΚΟΥ ΚΛΙΒΑΝΟΥ

	Να είναι χωρητικότητας 114 λίτρων
	Ναι

	Το υλικό κατασκευής εσωτερικά να είναι από ανοξείδωτο χάλυβα
	Ναι

	Να μπορεί να πετύχει να συμπέφτει η υποβολή μιας παραγγελίας στην περιοχή θερμοστάτησης από +8οC πάνω από την θερμοκρασία περιβάλλοντος έως 100οC
	Ναι

	Η διακύμανση της θερμοκρασίας να είναι: με 
· 37°C: ±0.1Κ
· 100°C: ±0.2Κ
	Ναι

	Η ομοιογένεια της θερμοκρασίας να είναι:
· με 37°C ±0,3Κ
· με 100°C ±1,6Κ
	Ναι

	Ο χρόνος ανάκτησης της θερμοκρασίας στους 37°C, με άνοιγμα της πόρτας για 30s να είναι 3 min
	
Ναι

	Ο χρόνος θέρμανσης μέχρι τους 37°C να είναι 8 min
	
    Ναι

	Να διαθέτει Τεχνολογία Προθέρμανσης Θαλάμου APT.lineTMκαθώςκαι Τεχνολογία Natural Convection
	    Ναι

	Να συνοδεύεται με δύο μετακινούμενα ράφια (μέγιστο 5)
	Ναι


	Η τροφοδοσία του κλιβάνου να είναι στα 230VAC, 50/60Hz
	Ναι

	Το χρονικό διάστημα επαναφοράς της θερμοκρασίας στους 37οC μετά από άνοιγμα πορτών για 30sec να είναι στα 15min
	
Ναι

	Να υποστηρίζεται ο προγραμματισμός και έλεγχος της θερμοκρασίας από μικροεπεξεργαστή
	Ναι

	Να φέρει οθόνη για την ένδειξη της θερμοκρασίας και του χρόνου του χρονοδιακόπτη
	Ναι


	Κάθε ράφι να έχει μέγιστο επιτρεπόμενο βάρος τα 30 kg, με συνολικό επιτρεπόμενο τα 150kg
	Ναι

	Να διαθέτει ρυθμιζόμενο χρονοδιακόπτη που να επιτρέπει στον χρήστη να ορίσει τη διάρκεια λειτουργίας της συσκευής σε εύρος από 0 έως 99 ώρες
	Ναι

	Να πληρεί τις προδιαγραφές για χαρακτηρισμό κλάσης ασφαλείας 3.1, με ανεξάρτητη συσκευή (DIN 12880)
	
Ναι

	Να φέρει εσωτερική πόρτα από πυρίμαχο γυαλί
	Ναι


	Η διαδικασία επικύρωσης της συσκευής να γίνεται σε δύο επίπεδα/στάδια, και μάλιστα να εκτελείται τόσο σε άδειο όσο και σε γεμάτο θάλαμο (Επικύρωση Εγκατάστασης – IQ, Επικύρωση Λειτουργίας – OQ)
	Ναι

	Να φέρει έξοδο USB&RS 422  για σύνδεση του κλιβάνου με εκτυπωτή ή υπολογιστή για την καταγραφή των θερμοκρασιών, με την βοήθεια του προαιρετικού λογισμικού
	Ναι

	Οι εξωτερικές διαστάσεις του κλιβάνου να είναι  (WxHxD) 710x705x605mm  και οι εσωτερικές (WxHxD) 510x530x420mm
	Ναι

	Να διαθέτει 3 χρόνια εγγύησης
	Ναι

	Ο προμηθευτής να αναλαμβάνει τη σύνδεση/τοποθέτηση και εγκατάσταση της συσκευής, την εκπαίδευση των χειριστών καθώς και τη διακρίβωση κατά ISO 17025
	Ναι















ΠΡΟΣΘΗΚΗ"X"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣΑΝΑΛΥΤΙΚΟΥ ΖΥΓΟΥ
(CPV: 38310000 – 1 «ΖΥΓΟΙ ΑΚΡΙΒΕΙΑΣ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Η Συσκευή Αναλυτικού Ζυγού θα πρέπει να είναι έξι δεκαδικών ψηφίων, με λογισμικό που συμμορφώνεται με τον κανονισμό 21 CFR Μέρος 11 του αμερικανικού FDA για τα ηλεκτρονικά αρχεία και τις ηλεκτρονικές υπογραφές και να συνοδεύεται από τραπέζι ζύγισης και εκτυπωτή.

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΑΝΑΛΥΤΙΚΟΥ ΖΥΓΟΥ

	Να υποστηρίζει τις εξής λειτουργίες:
· auto-test για βελτιστοποίηση της επαναληψιμότητας και του χρόνου ζύγισης,
· statistics για παροχή στατιστικών στοιχείων,
· checkweighing για μετρήσεις εντός προκαθορισμένων ορίων
· IRSensors για αυτόματο άνοιγμα και κλείσιμο των θυρών,
· dosing για ζύγιση βάση μάζας αναφοράς και προσδιορισμό σε (%),
· formulation για μετρήσεις συστατικών σε μείγματα,
· percentweighing για ζύγιση ποσοστού σε σχέση με την πρότυπη μάζα,
· partscounting για τον προσδιορισμό ποσότητας των μετρούμενων στοιχείων,
· animalweighing για ζύγιση μεγαλύτερης χρονικής διάρκειας,
· AirDensityCorrection για τη διόρθωση της ένδειξης μέτρησης μάζας, όταν λαμβάνεται υπόψη η πυκνότητα του αέρα (χρησιμοποιείται σε ζυγούς με αναγνωσιμότητα <0,01 mg),
· Differentialweighing για διαφορική ζύγιση,
· PartsCounting για τον υπολογισμό του αριθμού των αντικειμένων με βάση το συνολικό βάρος τους,
· StatisticalQualityControl, δηλαδή στατιστικό έλεγχο για τον προσδιορισμό βασικών στατιστικών μεγεθών: Μέγιστο, Ελάχιστο, Τυπική Απόκλιση, Μέση τιμή για κάθε παρτίδα κ.α,
· ALIBImemory για καταγραφή 100.000 μετρήσεων
	Ναι

	Να διαθέτει συρταρωτό πορτάκι που ανοίγει αυτόματα
	Ναι

	Να έχει τη δυνατότητα καταγραφής των συνθηκών περιβάλλοντος μέσω του συστήματος THBR 2.0
	Ναι

	Να έχει δυνατότητα σύνδεσης με WiFi
	Ναι

	Να διαθέτει δυνατότητα αυτόματης ρύθμισης της λειτουργίας του τόσο με οποιαδήποτε αλλαγή της θερμοκρασίας όσο και ανά τακτά χρονικά διαστήματα τα οποία προγραμματίζει ο χειριστής
	Ναι

	Να διαθέτει οθόνη αφής 10’’
	Ναι

	Να δείχνει έως και 3 οθόνες με γραφήματα, σημειώσεις, εύχρηστο ιστορικό μετρήσεων
	
     Ναι

	Να μπορεί να εκχωρηθεί οποιαδήποτε ανέπαφη ενέργεια που επιλέγεται (π.χ. άνοιγμα / κλείσιμο πόρτας, μηδενισμός κ.λπ.)
	     Ναι

	Να λειτουργεί με ετικέτες RFID* που μπορούν να χρησιμοποιηθούν τόσο για την επισήμανση των προϊόντων ή των συστατικών στη βάση δεδομένων όσο και στην αναγνώριση ενός χρήστη
	 Ναι


	Ναδιαθέτει on-line βοηθητικόοπτικοακουστικόυλικό (on-line Video-Guides) και On-Screen Manuals
	 Ναι

	Να διαθέτει φωτισμό σήμανσης που δείχνει την κατάσταση του ζυγού
	
 Ναι

	Να καλύπτει όλες τις απαιτήσεις του κανονισμού 21 CFR Part 11/ EU GMPAnnex 11 σχετικά με: 

· ηλεκτρονικές υπογραφές
· Audittrails, δηλαδή καταγραφή όλων των αλλαγών
· ηλεκτρονικά αρχεία
· προστασία των δεδομένων από αλλοίωση ή διαγραφή
· επικυρώσεις
	  Ναι

	Να διαθέτει/ικανοποιεί τις παρακάτω μετρολογικές παραμέτρους: 
· Μέγιστο φορτίο [Max]= 6,0g
· Ελάχιστο φορτίο= 0,1mg
· Αναγνωσιμότητα [d]= 1μg
· Εύρος απόβαρου= -6,0g
· Υποδιαίρεση της κλίμακας επαλήθευσης [e]= 1mg
· Τυπική επαναληψιμότητα [5% Max]= 0,6μg
· Τυπική επαναληψιμότητα[Max]= 1,6μg
· Τυπικό ελάχιστο βάρος (USP)= 1,2mg
· Τυπικό ελάχιστο βάρος (U=1%, k=2)= 0,12mg
· Επιτρεπτή επαναληψιμότητα [5% Max]= 1,2μg
· Επιτρεπτή επαναληψιμότητα [Max]= 2,4μg
· Γραμμικότητα= ±5 μg
· Απόκλιση έκκεντρου φορτίου= 5μg
· Χρόνος σταθεροποίησης= max 3,5 s
	Ναι


	Να είναι κλάσης Ι (ειδικής ακρίβειας) σύμφωνα με τα πρότυπα της Διεθνής Οργάνωσης Νομικής Μετρολογίας (InternationalOrganizationofLegalMetrology)
	Ναι

	Να έχει τη δυνατότητα εσωτερικής αυτόματης βαθμονόμησης 
	Ναι

	Να διαθέτει έγχρωμη γραφική οθόνη αφής 10 ιντσών
	Ναι

	Να έχει ενσωματωμένο σύστημα ελέγχου οριζοντίωσης για αυτόματη ευθυγράμμιση του ζυγού (ReflexLevelSystem)
	Ναι


	Οι διαστάσεις του θαλάμου ζύγισης να είναι 90x90mm και της επιφάνειας ζύγισης 26mm
	Ναι

	Το καθαρό βάρος του ζυγού να είναι 9,1kg και το μικτό βάρος 15,5kg
	  Ναι

	Ο προμηθευτής με την εγκατάσταση του αναλυτικού ζυγού να εξασφαλίζει πιστοποίηση λειτουργίας αυτού σύμφωνα με τα σχετικά πρότυπα IQ/OQ  (διακρίβωση κατα ISO 17025)
	  Ναι

	Να διαθέτει τις εξής διεπαφές επικοινωνίας: θύρες USB-A ×2, θύρα USB-C, RS232(COM3), HDMI, Ethernet, Wi-Fi®, Hotspot
	Ναι

	Αναφορικά με την τροφοδοσία της συσκευής, να πληρεί τις εξής ηλεκτρολογικές παραμέτρους:
· Αντάπτορας: 100-240V AC 50/60Hz 1A; 15V DC 2.4A
· Ισορροπία : 12 – 15VDC 1.4Amax
	  Ναι

	Σχετικά με τις περιβαλλοντικές παραμέτρους:
· θερμοκρασία λειτουργίας από +10 έως +40oC
· ρυθμός μεταβολής θερμοκρασίας λειτουργίας ±0,3oC/1h (±1oC/8h) 
· σχετική υγρασία από 40 έως 80%
· ρυθμός μεταβολής σχετικής υγρασίας   ±1%/h (±1%/8h)
	   Ναι

	Να διαθέτει 2 χρόνια εγγύησης
	       Ναι

	Η συσκευή να συνοδεύεται από ειδικό τραπέζι ζύγισης με γρανίτη ή πέτρα και εκτυπωτή μελάνης  
	  Ναι






















ΠΡΟΣΘΗΚΗ"XΙ"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑΣΥΣΚΕΥΗΣΣΚΛΗΡΟΜΕΤΡΟΥ
(CPV: 38432000 – 2 «ΣΥΣΚΕΥΕΣ ΑΝΑΛΥΣΗΣ»)

	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

	Η Συσκευή Σκληρόμετρου να είναι συσκευή υψηλής αξιοπιστίας  που να μετράει αυτόματα τις εξής 5 βασικότερες παραμέτρους των δισκίων: σκληρότητα, διάμετρο (ή μήκος), πάχος, πλάτος και βάρος σε στρογγυλά, οβάλ , μακρόστενα και άλλων σχημάτων δισκία. Να είναι κατασκευασμένο αυστηρά σύμφωνα με την EP <2.9.8> και USP <1217>Φαρμακοποιία.

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΣΥΣΚΕΥΗΣ ΣΚΛΗΡΟΜΕΤΡΟΥ

	Να διαθέτει καρουσέλ δειγματοληψίας 20 θέσεων
	Ναι

	Να είναι κατασκευασμένο αυστηρά σύμφωνα με την EP <2.9.8> και USP <1217>Φαρμακοποιία.
	

	Να είναι συσκευή υψηλής αξιοπιστίας  που να μετράει αυτόματα τις εξής 5 βασικότερες παραμέτρους των δισκίων:

· σκληρότητα,
· διάμετρο (ή μήκος),
· πάχος,
· πλάτος 
· βάρος
	

	Να διαθέτει λειτουργία ασφαλείας με 3 επίπεδα πρόσβασης με μεγάλο αριθμό χρηστών(administrator, supervisor, user)
	Ναι

	Κατόπιν τοποθέτησης των δισκίων στο καρουσέλ, να ευθυγραμμίζεται αυτόματα το δισκίο για μέτρηση ανεξαρτήτου σχήματος
	Ναι

	Να λειτουργεί με 2 αρχές μέτρησης της σκληρότητας επιλεγόμενες από τον χρήστη, είτε σταθερής δύναμης (constant speed) είτε σταθερής ταχύτητας (constant force). Με τον τρόπο αυτό να μπορεί να κάνει εύκολα μεταφορά μεθόδων από άλλο σκληρόμετρο, οποιασδήποτε εταιρίας και χρονολογίας έχοντας σταθερά αποτελέσματα
	Ναι

	Να έχει ενσωματωμένο ζυγό υψηλής ακρίβειας 4 δεκαδικών
	
Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένες βάσεις δεδομένων μεθόδων για μεθόδους, αποτελέσματα και χρήστες
	
  Ναι

	Να διαθέτει μεγάλη οθόνη 7 ιντσών υψηλής ευκρίνειας και να μπορεί να συνδεθεί πληκτρολόγιο και ποντίκι
	   Ναι

	Να καλύπτει όλες τις απαιτήσεις του κανονισμού 21 CFR Part 11 σχετικά με: 
· ηλεκτρονικές υπογραφές
· Audittrails, δηλαδή καταγραφή όλων των αλλαγών
· ηλεκτρονικά αρχεία
· προστασία των δεδομένων από αλλοίωση ή διαγραφή
· επικυρώσεις
	Ναι

	Να μπορεί να συνδεθεί απευθείας με το Σύστημα Διαχείρισης Εργαστηριακών Πληροφοριών (LaboratoryInformationManagementSystem – LIMS) ή άλλα εταιρικά ή πληροφοριακά συστήματα
	Ναι

	Το όργανο να είναι συμμορφωμένο με την USP Φαρμακοποιία, η οποία απαιτεί να γίνεται περιοδικά βαθμονόμηση του αισθητήρα δύναμης για δοκιμές σκληρότητας σε ολόκληρο το εύρος μέτρησης με ακρίβεια 1 Ν 
	Ναι

	Για την απόδειξη της γραμμικότητας του οργάνου, ο χειριστής να μπορεί να προγραμματίσει print-out της καμπύλης της δύναμης  κατά την διάρκεια του test. Όλα τα δεδομένα από τα αποτελέσματα των δοκιμών να μπορούν να μεταφερθούν εύκολα σε λογισμικό Η/Υ
	
Ναι

	Το εύρος δοκιμής της σκληρότητας να είναι από 5,0 έως 500Ν
	Ναι


	Να μπορεί να υποστηρίξει τις εξής επιλογές μέτρησης σκληρότητας:
· γραμμική αύξηση ταχύτητας (Millimeter/Minute) 5-250 N/sec,
· γραμμική αύξηση δύναμης  5-250 mm/sec
	Ναι

	Η ρύθμιση του ρυθμού αύξησης της δύναμης/ταχύτητας να γίνεται σε βήματα
	 Ναι

	Η ακρίβεια δύναμης να είναι καλύτερη από ±1Ν
	Ναι

	Η διακριτική ικανότητα σκληρότητας να είναι 0.1Ν
	Ναι

	Το εύρος μέτρησης πάχους να είναι 2,00 έως 35,00 mm (δυνατότητα επέκτασης στα 70mm με κατάλληλο πρόσθετο εξάρτημα ή ειδική διάταξη)
	Ναι

	Η ακρίβεια πάχους να είναι καλύτερη από ±0,02 mm
	Ναι


	Το εύρος δοκιμής μήκους και διαμέτρου να είναι  2,00 έως 35,00 mm (δυνατότητα επέκτασης στα 70mm με κατάλληλο πρόσθετο εξάρτημα ή ειδική διάταξη)
	Ναι

	Η ακρίβεια μήκους και διαμέτρου να είναι καλύτερα από ± 0,02Ν
	 Ναι

	Η διακριτική ικανότητα πάχους, μήκους και διαμέτρου να είναι 0,01 mm
	  Ναι

	Το εύρος ζύγισης να είναι 0,0001 έως 200,0000gr με ακρίβεια 0,1mg
	Ναι

	Να διαθέτει τις εξής επιλογές μονάδας μέτρησης:  
· Newton (N), Kilopond (kp), StrongCobb (Sc) για την μέτρηση σκληρότητας
· Millimeter (mm) και inches (IN) για την μέτρηση πάχους, μήκους και διαμέτρου
	 Ναι

	Να μπορεί να υποστηρίξει:
· μέγιστο αριθμό αποθηκευμένων χρηστών 40,
· μέγιστο αριθμό αποθηκευμένων μεθόδων 100 
· μέγιστο αριθμό τεστ ανά κύκλο 200
	     Ναι

	Να διαθέτει θύρες USB και LANforLIMS και  για σύνδεση σε PC ή εκτυπωτή για εξαγωγή δεδομένων και ενημερώσεις firmware
	 Ναι


	Να διαθέτει καταχώρηση ημερομηνίας και ώρας
	 Ναι

	Να είναι κατασκευασμένο κατά GLP από ανοξείδωτο ατσάλι [304]
	   Ναι

	Να διαθέτει πρόγραμμα δοκιμής για κάψουλες μαλακής ζελατίνης
	Ναι

	Να διαθέτει στατιστικούς υπολογισμούς μέσης τιμής, απόλυτες και σχετικές τυπικές αποκλίσεις, ελάχιστο και μέγιστο αποτέλεσμα
	Ναι

	Να διαθέτει αισθητήρα δακτυλικών αποτυπωμάτων για άμεση και ασφαλή σύνδεση
	 Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένη διαδικασία διακρίβωσης πολλαπλών σημείων
	 Ναι


	Να έχει δυνατότητα προγραμματιζόμενης εκτύπωσης της καμπύλης αύξησης της δύναμης
	 Ναι

	Να διαθέτει μεγάλη οθόνη στην οποία εμφανίζονται σαφείς οδηγίες για κάθε στάδιο
	    Ναι

	Οι διαστάσεις της συσκευής (WxDxH) να είναι 500x500x400mm και το μικτό βάρος 25kg
	    Ναι

	Σε ότι αφορά την τροφοδοσία, η ισχύς να είναι 230V με 50/60 Hz
	  Ναι

	Να συνοδεύεται από συλλέκτη απόρριψης σπασμένου δείγματος
	   Ναι

	Ο φάκελος πληροφοριών της συσκευής να περιλαμβάνει: 
· εγχειρίδιο χρήσης
· έγγραφα που σχετίζονται με IQ/OQ πιστοποιητικό συμμόρφωσης
· DQ/QC πιστοποιητικού
· CE/EMC πιστοποιητικό
· logbook οργάνων
	   Ναι

	Ο προμηθευτής κατά την παράδοση της συσκευής να εξασφαλίζει την εγκατάσταση αυτής σύμφωνα με τις απαιτήσεις για τη λήψη πιστοποίησης εγκατάστασης (IQ) και πιστοποίησης λειτουργίας (OQ) 
	 Ναι

	Να διαθέτει ενσωματωμένο εκτυπωτή  InternalThermoPrinterUpgrade
	   Ναι

	Η συσκευή να συνοδεύεται από ειδικό τραπέζι ζύγισης με γρανίτη ή πέτρα και εκτυπωτή μελάνης  
	   Ναι




ΠΡΟΣΘΗΚΗ"XΙI"
ΣΤΗΝ ΠΕΔ-Α-01727

Όλες οι απαιτήσεις της παρούσας ΠΕΔ ονομάζονται απαράβατοι όροι  και η μη κάλυψη έστω και ενός σημαίνει απόρριψη της προσφορά και τηςπαραλαβής.

[bookmark: _Hlk208667501]i) ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΣΥΓΚΡΙΤΙΚΗΣ ΤΙΜΗΣ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ (ΣΤΠ)

Επειδή για τη διαμόρφωση της συγκριτικής τιμής προσφοράς (ΣΤΠ) θα συνυπολογιστεί και το κόστος λειτουργίας-συντήρησης-επισκευής του συγκροτήματος για δέκα (10) έτη, θα πρέπει να δοθεί επιπλέον επί ποινή απόρριψης :

To κόστος πλήρους ετήσιας λειτουργίας-συντήρησης-επισκευής για τα μέρη
του υπό προμήθεια αυτόματου συστήματοςσυμπεριλαμβανομένων όλων των ανταλλακτικών-αναλωσίμων, από τη λήξη εγγύησης καλής λειτουργίας-συντήρησης-επισκευής του συγκροτήματος να παραμένει σταθερό, μέχρι και τη συμπλήρωση της 10ετούς λειτουργίας του.
Βάσει των ανωτέρω δεσμεύσεων θα υπολογιστεί η συγκριτική τιμή προσφοράς ως εξής :

Πίνακας υπολογισμού συγκριτικής τιμής προσφοράς (ΣΤΠ)

Α) Τιμή προμήθειας, εγκατάστασης, παράδοσης σε λειτουργία

	Είδος
	Τιμή σε €, άνευ ΦΠΑ

	1.ΤύποςΜηχανήματος
	………..€




Β) Κόστος συντήρησης δεκαετούς λειτουργίας (άνευ ΦΠΑ):Β= (10-α) x T.

Όπου :

α : ο χρόνος εγγύησης (τουλάχιστον 2 έτη)

Τ : το κόστος πλήρους ετήσιας λειτουργίας-συντήρησης-επισκευής άνευ ΦΠΑ (σταθερό για τα επόμενα έτη από τη λήξη του χρόνου εγγύησης και μέχρι τη συμπλήρωση 10ετους λειτουργίας).

ΣΥΓΚΡΙΤΙΚΗ ΤΙΜΗ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ (ΣΤΠ) = Α + Β (άνευ ΦΠΑ)

ii) Βαθμολόγηση και κατάταξη προσφορών

[bookmark: _Hlk213883445]Σε ότι αφορά τα βαθμολογούμενα κριτήρια (Τεχνικά χαρακτηριστικά ΚΑ) η βαθμολογία ενός κριτηρίου είναι 100 βαθμοί για τις περιπτώσεις που καλύπτονται ακριβώς όλοι οι όροι και οι απαιτήσεις των τεχνικών προδιαγραφών του συγκεκριμένουβαθμολογούμενου κριτηρίου, ενώ η βαθμολογία αυξάνεται ως εξής: Εάν το προσφερόμενο χαρακτηριστικό που περιγράφεται στο υπό βαθμολόγηση κριτήριο οδηγεί σε σχέση με τις απαιτούμενες τιμές , κατά 10%-20% βαθμολογείται με 110 βαθμούς, κατά 21%-40% με 120 βαθμούς, κατά 41%-60% με 130 βαθμούς, κατά 61%-80% με 140 βαθμούς ενώ πάνω από 81% με 150 βαθμούς.

Κάθε κριτήριο αξιολόγησης βαθμολογείται αυτόνομα με βάση τα στοιχεία της προσφοράς.

Κριτήρια με βαθμολογία μικρότερη από 100 βαθμούς (ήτοι που δεν καλύπτουν/παρουσιάζουν αποκλίσεις από τις τεχνικές προδιαγραφές της παρούσας) επιφέρουν την απόρριψη της προσφοράς.

Για τις τεχνικές προδιαγραφές που υπάρχει μία πρόσθετη (επιθυμητή) τεχνική απαίτηση, τότε αυτή βαθμολογείται με 150 βαθμούς εάν ικανοποιείται η πρόσθετη (επιθυμητή) τεχνική απαίτηση,  ενώ εάν δεν ικανοποιείται  βαθμολογείται με 100 βαθμούς.

Η σταθμισμένη βαθμολογία του κάθε κριτηρίου θα προκύπτει από το γινόμενο του επιμέρους συντελεστή βαρύτητας επί τη βαθμολογία του, η δε συνολική βαθμολογία της προσφοράς θα προκύπτει από το άθροισμα των σταθμισμένων βαθμολογιών όλων των κριτηρίων.

Η συνολική βαθμολογία της τεχνικής προσφοράς υπολογίζεται με βάση τον παρακάτω τύπο :

ΣΒ = σ1 x Κρ1 + σ2 x Κρ2 +……+σν x Κρν

Όπου σ1, σ2, …., σν : ο συντελεστής βαρύτητας του κάθε κριτηρίου (0<σν≤1).

Όπου Κρ1, Κρ2, …., Κρν : η βαθμολογία του κάθε κριτηρίου (100≤Κν≤150).



Πλέον συμφέρουσα προσφορά είναι η προσφορά με το μεγαλύτερο Λ σύμφωνα με τον παρακάτω μαθηματικό τύπο: [από το συνδυασμό των άρθρων 86 παρ. 13 τελ. εδάφιο, 90 παρ. 4 του ν. 4412/2016 καθώς και του τυποποιημένου εντύπου 2 Παραρτήματος II (Προκήρυξη σύμβασης), παρ. II.2.5 του Εκτελεστικού Κανονισμού (ΕΕ) 2015/1986 της Επιτροπής (L 296) προκύπτει η δυνατότητα στάθμισης/ βαρύτητας μεταξύ τεχνικής (κριτηρίων ποιότητας)- οικονομικής προσφοράς (τιμής-κόστους)]

 (
Λj
 = 80 x (
ΣBj
/
ΣBmax
) + 20 x (
ΣΤΠmin
//
ΣΤΠj
)
)


όπου :


ΣΒmax: η συνολική βαθμολογία που έλαβε η καλύτερη Τεχνική Προσφορά.

ΣΒj: η συνολική βαθμολογία της Τεχνικής Προσφοράς j.

ΣΤΠmin: το συγκριτικό κόστος της Προσφοράς με τη μικρότερη τιμή.

ΣΤΠj: το συγκριτικό κόστος της Προσφοράς j.

Λj: η ανοιγμένη τιμή σύγκρισης της προσφοράς του j προσφέροντος.

Λj το οποίο στρογγυλοποιείται στα 2 δεκαδικά ψηφία.

Επικρατέστερη είναι η Προσφορά με το μεγαλύτερο Λ.
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