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1. ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ

Η παρούσα Προδιαγραφή Ενόπλων Δυνάμεων (ΠΕΔ) αφορά την προμήθεια, μεταφορά, εγκατάσταση μίας (1) καινούργιας τροχήλατης ηλεκτρικής συσκευής ιατρικής αναρρόφησης για επαγγελματική χρήση σε χώρους παροχής υγειονομικής φροντίδας. Η συσκευή προορίζεται για αναρρόφηση σωματικών υγρών και εκκρίσεων και για υλικά με ιστικά στοιχεία ή αέρια στο πλαίσιο ιατρικών πράξεων.
2. ΣΧΕΤΙΚΑ ΕΓΓΡΑΦΑ

2.1 	Κανονισμός (ΕΕ) 2017/745 (MDR) για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα, όπως ισχύει.
2.2	 EN ISO 13485, Συστήματα διαχείρισης ποιότητας για ιατροτεχνολογικά προϊόντα, όπου εφαρμόζεται.
2.3 	EN ISO 14971, Εφαρμογή της διαχείρισης κινδύνου σε ιατροτεχνολογικά προϊόντα, όπου εφαρμόζεται.
2.4	 EN/IEC 60601-1, Ιατρικός ηλεκτρικός εξοπλισμός – γενικές απαιτήσεις βασικής ασφάλειας και ουσιώδους επίδοσης, στην εφαρμοστέα έκδοση.
2.5 	EN/IEC 60601-1-2, ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα ιατρικού ηλεκτρικού εξοπλισμού, στην εφαρμοστέα έκδοση.
2.6 	ISO 10079-1, Ιατρικός εξοπλισμός αναρρόφησης – ηλεκτρικά τροφοδοτούμενος εξοπλισμός αναρρόφησης, στην εφαρμοστέα έκδοση, εφόσον εφαρμόζεται στο προσφερόμενο προϊόν.
2.7	 EN ISO 9001, Συστήματα διαχείρισης ποιότητας, όπου απαιτείται από τη σύμβαση.
2.8 	Τα πρότυπα και οι κανονιστικές παραπομπές εφαρμόζονται στην ισχύουσα έκδοσή τους. Η συμμόρφωση τεκμηριώνεται από τον κατασκευαστή και δεν υποκαθιστά τις απαιτήσεις της ισχύουσας νομοθεσίας.
3. 	ΤΑΞΙΝΟΜΗΣΗ

3.1 	CPV: 33100000-1 

4. 	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
4.1	 Ορισμός υλικού

Η προδιαγραφή αφορά μία πλήρη, καινούργια, αμεταχείριστη, τροχήλατη ηλεκτρική συσκευή αναρρόφησης ιατρικής χρήσης, σύγχρονης τεχνολογίας, κατάλληλη για επαγγελματική χρήση και παραδοτέα με όλα τα απαραίτητα εξαρτήματα για την ασφαλή λειτουργία της.
4.2 Φυσικά και λειτουργικά χαρακτηριστικά

4.2.1 	Η συσκευή να είναι καινούργια, αμεταχείριστη, πλήρης, πρόσφατης κατασκευής και κατάλληλη για συνεχή ή διαλείπουσα λειτουργία σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.
4.2.2 	Να είναι τροχήλατη, με σταθερή βάση, χειρολαβή μετακίνησης και τροχούς κατάλληλους για νοσοκομειακό περιβάλλον. Τουλάχιστον δύο τροχοί να διαθέτουν φρένο ή ισοδύναμη διάταξη ακινητοποίησης.
4.2.3 	Η συσκευή να λειτουργεί με ηλεκτρική τροφοδοσία 220–240 V AC, 50 Hz, ή να δηλώνεται σαφώς άλλη απαιτούμενη τροφοδοσία. Να διαθέτει καλώδιο τροφοδοσίας κατάλληλου μήκους και ασφαλή αποθήκευσή του.
4.2.4 	Να διαθέτει ηλεκτρική αντλία κενού χωρίς ανάγκη εξωτερικής κεντρικής παροχής κενού, εκτός εάν αυτό δηλώνεται ρητά και αιτιολογείται στην προσφορά.
4.2.5 	Η μέγιστη υποπίεση και η παροχή ελεύθερου αέρα να δηλώνονται αριθμητικά από τον κατασκευαστή. Ως προτεινόμενη ελάχιστη επίδοση για αξιολόγηση, η μέγιστη υποπίεση να είναι τουλάχιστον −80 kPa (−0,8 bar) και η παροχή ελεύθερου αέρα τουλάχιστον 30 L/min, εφόσον επιβεβαιωθούν ως κατάλληλες από την κλινική υπηρεσία.
4.2.6 	Να διαθέτει ρυθμιστή υποπίεσης και ευανάγνωστο μανόμετρο ή ψηφιακή ένδειξη. Η ρύθμιση να είναι ομαλή και να επιτρέπει έλεγχο της υποπίεσης σε όλο το δηλωμένο εύρος λειτουργίας.
4.2.7 	Να διαθέτει προστασία υπερχείλισης/εισόδου υγρών προς την αντλία, κατάλληλο υδρόφοβο φίλτρο και διάταξη προστασίας έναντι επιμόλυνσης της αντλίας.
4.2.8 	Να περιλαμβάνει ένα ή περισσότερα δοχεία συλλογής με σαφή διαβάθμιση όγκου. Προτεινόμενη συνολική χωρητικότητα τουλάχιστον 2 L, με δυνατότητα ασφαλούς αφαίρεσης, καθαρισμού ή αντικατάστασης. Η ακριβής χωρητικότητα και η δυνατότητα αποστείρωσης/επαναχρησιμοποίησης να δηλώνονται.
4.2.9 	Τα δοχεία να διαθέτουν ασφαλές πώμα, συνδέσεις σωλήνων και μηχανισμό προστασίας από υπερχείλιση. Να είναι ανθεκτικά στα προβλεπόμενα απολυμαντικά και στις διαδικασίες καθαρισμού του κατασκευαστή.
4.2.10 	Να περιλαμβάνει σωλήνωση αναρρόφησης ιατρικής χρήσης και συμβατούς συνδέσμους. Τα αναλώσιμα μέρη που έρχονται σε επαφή με τον ασθενή ή τα αναρροφούμενα υλικά να είναι μίας χρήσης ή να καθαρίζονται/απολυμαίνονται σύμφωνα με σαφείς οδηγίες κατασκευαστή.
4.2.11 	Να διαθέτει διακόπτη ενεργοποίησης/απενεργοποίησης, ευδιάκριτες ενδείξεις λειτουργίας και κατάλληλες ηλεκτρικές προστασίες.
4.2.12 	Η στάθμη θορύβου, το βάρος, οι εξωτερικές διαστάσεις, ο κύκλος λειτουργίας και οι περιβαλλοντικές συνθήκες λειτουργίας να αναφέρονται στα τεχνικά φυλλάδια.
4.2.13 	Να είναι σχεδιασμένη για εύκολο καθαρισμό των εξωτερικών επιφανειών και να μην έχει σημεία που δυσχεραίνουν την υγιεινή ή δημιουργούν κίνδυνο τραυματισμού κατά τη μετακίνηση.
4.2.14 	Εφόσον προορίζεται για αναρρόφηση ιστικών τεμαχίων, να τεκμηριώνεται από τον κατασκευαστή ότι η συγκεκριμένη διαμόρφωση, τα δοχεία, τα φίλτρα και οι σωληνώσεις είναι κατάλληλα για την προβλεπόμενη χρήση. Δεν θεωρείται αυτονόητη η καταλληλότητα κάθε συσκευής αναρρόφησης για ιστοτεμάχια.
4.2.15 	Η χρήση για αέρια ή ειδικές χειρουργικές εφαρμογές να επιτρέπεται ρητά από την προβλεπόμενη χρήση και τις οδηγίες του κατασκευαστή. Δεν επιτρέπεται χρήση σε εύφλεκτα/εκρηκτικά αέρια ή περιβάλλοντα, εκτός αν υπάρχει ειδική πιστοποίηση και ρητή έγκριση για τη συγκεκριμένη χρήση.
4.2.16	 Να συμμορφώνεται με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745 (MDR) και τις λοιπές εφαρμοστέες απαιτήσεις ασφάλειας. Η κατηγορία κινδύνου, η προβλεπόμενη χρήση και οι εφαρμοζόμενες προδιαγραφές να τεκμηριώνονται από τον κατασκευαστή.


4.3	 Παρελκόμενα και αναλώσιμα

4.3.1 	Η βασική προσφορά να περιλαμβάνει κατ’ ελάχιστον: τροχήλατη βάση, δοχείο/δοχεία συλλογής, σωλήνες σύνδεσης, φίλτρα προστασίας, καλώδιο τροφοδοσίας, συνδέσμους και κάθε εξάρτημα που απαιτείται για θέση σε λειτουργία.
4.3.2 	Να δηλωθούν ξεχωριστά όλα τα αναλώσιμα, φίλτρα, δοχεία, καπάκια, σωλήνες, προσαρμογείς και ανταλλακτικά, με κωδικό κατασκευαστή, περιγραφή, συμβατότητα, ενδεικτική διάρκεια χρήσης και τιμή μονάδας.
4.3.3 	Τυχόν προαιρετικά παρελκόμενα που δεν περιλαμβάνονται στην οικονομική προσφορά να καταγράφονται σε χωριστό πίνακα και να μην θεωρούνται μέρος της βασικής προμήθειας.
4.4 	Δυνατότητα συντήρησης

4.4.1	 Ο προμηθευτής να διαθέτει οργανωμένη τεχνική υποστήριξη στην Ελλάδα ή τεκμηριωμένη πρόσβαση σε εξουσιοδοτημένο κέντρο, με κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό και δυνατότητα επισκευής, προληπτικής συντήρησης και προμήθειας ανταλλακτικών.
4.5	 Εγκατάσταση και εκπαίδευση

4.5.1 	Η μεταφορά, παράδοση, συναρμολόγηση όπου απαιτείται, αρχικός έλεγχος και θέση σε λειτουργία στον καθορισμένο χώρο θα πραγματοποιούνται με ευθύνη και δαπάνη του αναδόχου.
4.5.2 	Ο ανάδοχος να παρέχει χωρίς πρόσθετη επιβάρυνση αρχική εκπαίδευση του προσωπικού στη λειτουργία, στην αλλαγή δοχείων/φίλτρων, στον καθαρισμό, στην απολύμανση, στην αντιμετώπιση συνήθων συναγερμών και στην ασφαλή διαχείριση των συλλεγόμενων υλικών.
4.6	 Επισήμανση

4.6.1	 Η συσκευή να φέρει την προβλεπόμενη σήμανση CE και τα στοιχεία ιχνηλασιμότητας που απαιτούνται από το εφαρμοστέο κανονιστικό πλαίσιο. Να παρέχονται η Δήλωση Συμμόρφωσης ΕΕ και τα στοιχεία του κατασκευαστή και, όπου απαιτείται, του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου.
4.6.2 	Στη συσκευή και στη συσκευασία μεταφοράς να αναγράφονται κατ’ ελάχιστον: ονομασία και μοντέλο, κατασκευαστής, σειριακός αριθμός, έτος κατασκευής, στοιχεία τροφοδοσίας και αριθμός σύμβασης όταν είναι διαθέσιμος.
4.7 	Υπηρεσίες υποστήριξης

4.7.1	 Να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον δύο (2) ετών από την οριστική παραλαβή.
4.7.2 	Η εγγύηση να καλύπτει αστοχίες υλικού και κατασκευής, την αποκατάσταση βλαβών και την αντικατάσταση ελαττωματικών μερών χωρίς χρέωση, εξαιρουμένων των αναλωσίμων και ζημιών από μη προβλεπόμενη χρήση.
4.7.3 	Ο προμηθευτής να δηλώνει χρόνο απόκρισης, διαδικασία αναγγελίας βλάβης, διαθεσιμότητα ανταλλακτικών και τυχόν απαιτούμενη περιοδική συντήρηση.
5. 	ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΥΛΙΚΟΥ
5.1	 Συνοδευτικά έγγραφα / πιστοποιητικά

5.1.1 	Αναλυτική τεχνική προσφορά με πίνακα συμμόρφωσης προς κάθε παράγραφο της παρούσας προδιαγραφής.
5.1.2 	Επίσημα τεχνικά φυλλάδια, εγχειρίδιο χρήσης και οδηγίες καθαρισμού/απολύμανσης του κατασκευαστή, στην ελληνική γλώσσα ή, εφόσον γίνει αποδεκτό, στην αγγλική.
5.1.3 	Δήλωση Συμμόρφωσης ΕΕ και στοιχεία σήμανσης CE σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745, όπως εφαρμόζεται στο συγκεκριμένο προϊόν.
5.1.4 	Πιστοποιητικά συστήματος διαχείρισης ποιότητας του κατασκευαστή, όπου εφαρμόζονται και ζητούνται από τη νομοθεσία ή τη σύμβαση.
5.1.5 	Κατάλογος αναλωσίμων, ανταλλακτικών και παρελκομένων με κωδικούς κατασκευαστή και τιμές.
5.1.6 	Δήλωση προβλεπόμενης χρήσης, κατηγορίας/κλάσης ιατροτεχνολογικού προϊόντος, εφαρμοζόμενων προτύπων και περιορισμών χρήσης.
5.1.7 	Δήλωση εγγύησης, διαθεσιμότητας ανταλλακτικών, προγράμματος συντήρησης και τεχνικής υποστήριξης.
5.1.8 	Υπεύθυνη δήλωση του προμηθευτή σύμφωνα με το υπόδειγμα της Προσθήκης Ι.
5.2	 Επιθεωρήσεις / δοκιμές

Ο έλεγχος παραλαβής θα διενεργείται από αρμόδια επιτροπή μετά την παράδοση και θα περιλαμβάνει κατ’ ελάχιστον:
5.2.1 	Μακροσκοπικό έλεγχο πληρότητας, κατάστασης, φθορών, σήμανσης και αντιστοιχίας με την προσφορά.
5.2.2 	Έλεγχο ύπαρξης όλων των εγγράφων, εγχειριδίων, δηλώσεων συμμόρφωσης και παρελκομένων.
5.2.3	 Λειτουργικό έλεγχο ενεργοποίησης, ρύθμισης υποπίεσης, ένδειξης κενού και ελέγχου στεγανότητας σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.
5.2.4	 Έλεγχο δοχείων, καλυμμάτων, σωληνώσεων, φίλτρων και διάταξης προστασίας υπερχείλισης, χωρίς έκθεση προσωπικού σε βιολογικό υλικό.
5.2.5 	Έλεγχο ηλεκτρικής ασφάλειας/βασικών επιδόσεων από κατάλληλα εξουσιοδοτημένο τεχνικό, όπου απαιτείται.
5.2.6 	Η Υπηρεσία δύναται να ζητήσει πρόσθετες δοκιμές που προβλέπονται από τη σύμβαση και τις οδηγίες του κατασκευαστή.
6. 	ΛΟΙΠΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

6.1 	Ο προτεινόμενος μέγιστος χρόνος παράδοσης ορίζεται σε ενενήντα (90) ημερολογιακές ημέρες από την υπογραφή της σύμβασης, εκτός εάν οριστεί διαφορετικά στα συμβατικά τεύχη.
6.2 	Η συσκευή να παραδοθεί σε κατάλληλη συσκευασία, με προστασία από κραδασμούς και υγρασία κατά τη μεταφορά.
7. 	ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΠΡΟΣΦΟΡΑΣ

Ο φάκελος τεχνικής προσφοράς θα περιλαμβάνει:
7.1	 Συμπληρωμένο αναλυτικό έντυπο συμμόρφωσης προς την παρούσα προδιαγραφή, με παραπομπή σε συγκεκριμένες σελίδες των τεχνικών φυλλαδίων ή του εγχειριδίου για κάθε απαίτηση.
7.2 	Τα δικαιολογητικά και πιστοποιητικά της παραγράφου 5.1.
7.3 	Πίνακα βασικού εξοπλισμού, παρελκομένων, αναλωσίμων και ανταλλακτικών, με κωδικούς και σαφή διάκριση όσων περιλαμβάνονται στην προσφορά.
7.4 	Πίνακα τεχνικών δεδομένων που να αναφέρει τουλάχιστον μέγιστη υποπίεση, παροχή αέρα, χωρητικότητα δοχείων, βάρος, διαστάσεις, στάθμη θορύβου, ηλεκτρική τροφοδοσία και κύκλο λειτουργίας.
7.5 	Προσφορά χωρίς συμπληρωμένο πίνακα συμμόρφωσης ή με ουσιώδεις ελλείψεις δύναται να απορριφθεί σύμφωνα με τους όρους της διαγωνιστικής διαδικασίας.
8. 	ΠΡΟΤΑΣΕΙΣ ΒΕΛΤΙΩΣΗΣ ΤΕΧΝΙΚΗΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗΣ

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

ΠΡΟΣΘΗΚΗ Ι
ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΥΠΕΥΘΥΝΗΣ ΔΗΛΩΣΗΣ

ΥΠΕΥΘΥΝΗ ΔΗΛΩΣΗ
(άρθρο 8 Ν.1599/1986)

Η ακρίβεια των στοιχείων που υποβάλλονται με αυτή τη δήλωση μπορεί να ελεγχθεί με βάση το αρχείο άλλων υπηρεσιών (άρθρο 8,
παρ. 4 Ν. 1599/1986)
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	Δ/νση Ηλεκτρ. Ταχυδρομείου
(Ε-mail):
	



Με ατομική μου ευθύνη και γνωρίζοντας τις κυρώσεις, που προβλέπονται από τις διατάξεις της παρ.6 του άρθρου 22. του Ν.1599/1986, δηλώνω ότι είμαι νόμιμος εκπρόσωπος της ………………(3)……………και εξουσιοδοτημένος σύμφωνα με το …………………. για υπογραφή σχετικών συμβάσεων και για το προσφερόμενο…………………………(4) ……………. : 
α. Ο χρόνος εγγύησης του προσφερόμενου υλικού………… είναι …(5)..… από την ημερομηνία οριστικής παραλαβής και αποδέχομαι τα καθοριζόμενα στην παράγραφο 4.7 της Τεχνικής Προδιαγραφής που αφορούν τις υπηρεσίες υποστήριξης του προσφερόμενου υλικού. 
β. Η δυνατότητα υποστήριξης του προσφερόμενου υλικού………………. σε ανταλλακτικά είναι για ……………(6)….. ………. 
γ. Η συχνότητα επανάληψης της περιοδικής-προληπτικής συντήρησης (SERVICE) του …………(για κάθε υλικό που απαρτίζει το προσφερόμενο είδος)…………………… πραγματοποιείται κάθε ……………… ……………(7)…………… 
δ. Το προσφερόμενο υλικό κατασκευάστηκε από το Εργοστάσιο στις ......(8)...... 
ε. Το Εργοστάσιο κατασκευής του …………………(4)…………… και των επί μέρους συγκροτημάτων του είναι τα παρακάτω και είναι πιστοποιημένα κατά ……………(9)…………… και συγκεκριμένα: …………………………………(9)…………….. 
στ. Αναλαμβάνεται (χωρίς καμία επιβάρυνση της Υπηρεσίας) η εκπαίδευση κατάλληλου τεχνικού και επιστημονικού προσωπικού της Υπηρεσίας σας, στη λειτουργία, στις επισκευές.
ζ. Κατά την παράδοση θα συνοδεύουν το υλικό τα τεχνικά εγχειρίδια λειτουργίας, συντήρησης και επισκευής μαζί με όλα τα απαραίτητα σχεδιαγράμματα στην ελληνική και αγγλική γλώσσα, καθώς και κατάλογοι ανταλλακτικών και αναλωσίμων. 
η. Τα κατατιθέμενα PROSPECTUS είναι αληθή. 
θ. Το προσφερόμενο υλικό θα παραδοθεί σε………………………..ημερολογιακές ημέρες.

Ημερομηνία:      … /…/ 20…

Ο – Η Δηλών




(Υπογραφή)

ΟΔΗΓΙΕΣ ΣΥΜΠΛΗΡΩΣΗΣ 
1. Αναγράφεται από τον ενδιαφερόμενο πολίτη η Αρχή ή η Υπηρεσία του δημόσιου τομέα, που απευθύνεται η αίτηση. 
2. Αναγράφεται ολογράφως. 
3. Αναγράφεται η επωνυμία της εταιρείας ή της επιχείρησης. 
4. Αναγράφεται η ονομασία του προσφερόμενου Υλικού, για το οποίο προκηρύσσεται ο διαγωνισμός. 
5. Αναγράφεται ο χρόνος εγγύησης σε μήνες ή χρόνια. 
6. Αναγράφεται ο χρόνος υποστήριξης σε ανταλλακτικά σε μήνες ή χρόνια. 
7. Αναγράφεται η περιοδικότητα της προληπτικής συντήρησης σε μήνες, δηλαδή κάθε πόσο χρονικό διάστημα πραγματοποιείται η περιοδική προληπτική συντήρηση (Service). 
8. Αναγράφεται η χρονολογία κατασκευής του υλικού. 
9. Αναγράφεται τι είδους πιστοποιητικό έχει πάρει, καθώς και ο Οργανισμός Πιστοποίησης ή ο φορέας που πραγματοποίησε την πιστοποίηση του Εργοστασίου, η ημερομηνία που πραγματοποιήθηκε η πιστοποίηση και τα λοιπά απαιτούμενα στοιχεία που αφορούν τη πιστοποίηση.
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ΠΡΟΣΘΗΚΗ ΙΙ
ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ-ΠΑΡΕΛΚΟΜΕΝΑ ΠΟΥ ΜΠΟΡΟΥΝ ΝΑ ΤΟΠΟΘΕΤΗΘΟΥΝ ΚΑΙ ΝΑ ΣΥΝΕΡΓΑΣΤΟΥΝ ΚΑΙ ΔΕ ΘΑ ΤΟΝ ΣΥΝΟΔΕΥΟΥΝ (υπόδειγμα)
 Η παρούσα προσθήκη δεν υποβάλλεται μαζί με το φύλλο συμμόρφωσης όταν για το προσφερόμενο υλικό δεν υπάρχουν πρόσθετα παρελκόμενα– εξαρτήματα.
	
Α/Α
	
ΟΝΟΜΑΣΙΑ
	PART NUMBER Ρ/Ν ΠΡΑΓΜΑΤΙΚΟΥ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ
	
ΑΡΙΘΜΟΣ ΟΝΟΜΑΣΤΙΚΟY
	
ΕΡΓΑΣΙΑ ΠΟΥ ΕΚΤΕΛΟΥΝ
	
ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ ΣΕ PROSPECTUS

	
	
	
	
	
	



Υπογραφή
Νόμιμου Εκπροσώπου 

Τίθεται Σφραγίδα


Η παρούσα προσθήκη δεν υποβάλλεται μαζί με το φύλλο συμμόρφωσης όταν για το προσφερόμενο υλικό δεν υπάρχουν πρόσθετα παρελκόμενα– εξαρτήματα.
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