ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

ΘΕΡΜΟΚΟΙΤΙΔΑ ΕΝΤΑΤΙΚΗΣ ΝΟΣΗΛΕΙΑΣ ΝΕΟΓΝΩΝ ΚΛΕΙΣΤΟΥ ΤΥΠΟΥ
ΓΕΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
1. Πρέπει να είναι καινούργια, αμεταχείριστη, σύγχρονης τεχνολογίας, ανθεκτικής κατασκευής κατάλληλη για χρήση σε χώρους του Νοσοκομείου και να περιλαμβάνει όλα τα απαραίτητα εξαρτήματα για την ορθή λειτουργία της.
2. Ο Προμηθευτής υποχρεούται να εκτελέσει πλήρως την εγκατάσταση του υπό προμήθεια εξοπλισμού και να το παραδώσει σε λειτουργία, με δικό του ειδικευμένο και ασφαλισμένο προσωπικό και δική του ολοκληρωτικά ευθύνη, σύμφωνα με τους τεχνικούς και επιστημονικούς κανόνες, τους κανονισμούς του Ελληνικού κράτους, τις οδηγίες και τα σχέδια του κατασκευαστικού οίκου και την συνδρομή των αρμοδίων υπηρεσιών του φορέα στον χώρο που διαθέτει.
3. Να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον δύο (2) ετών και έγγραφη δήλωση του νόμιμου εκπροσώπου του κατασκευαστικού οίκου, ότι αναλαμβάνει τη δέσμευση για διάθεση ανταλλακτικών για δέκα (10) χρόνια και για συνέχιση της διάθεσης των ανταλλακτικών στην αναθέτουσα αρχή, σε περίπτωση που ο προμηθευτής πάψει να είναι ο αντιπρόσωπος του κατασκευαστικού οίκου στην Ελλάδα ή σε περίπτωση που ο προμηθευτής πάψει να υφίστανται ως επιχείρηση.

4. Ο διαγωνιζόμενος υποχρεούται να συνυποβάλει με ποινή αποκλεισμού οπωσδήποτε μετά της προσφοράς του:
·  Πλήρες εγχειρίδιο χρήσης και λειτουργίας του κατασκευαστικού οίκου με αναλυτική περιγραφή των αντίστοιχων πρωτοκόλλων και λειτουργιών για όλες τις αντίστοιχες εφαρμογές μεταφρασμένο οπωσδήποτε στην Ελληνική γλώσσα κατά την παράδοση του μηχανήματος, ενώ στην αρχική προσφορά (στον επιμέρους φάκελο τεχνικής προσφοράς) μπορεί να δοθεί στην αγγλική και κατά προτίμηση και στην Ελληνική. 

· Πλήρες εγχειρίδιο συντήρησης του κατασκευαστικού οίκου (SERVICE MANUAL) στην Ελληνική ή Αγγλική γλώσσα. Τα εγχειρίδια θα παραδοθούν και σε ηλεκτρονική μορφή στο Τμήμα Βιοϊατρικής Τεχνολογίας.

5. Πρόγραμμα εκπαίδευσης για τους χρήστες (ιατρούς –μαίες-νοσηλεύτριες-φυσικούς - τεχνολόγους) 
6. Ο ανάδοχος θα αναλάβει να εκπαιδεύσει το προσωπικό του τμήματος της βιοιατρικής τεχνολογίας  όσον αφορά την χρήση και συντήρηση  των μηχανημάτων. Κατά την διάρκεια της εγγύησης αλλά και εντός της δεκαετίας θα παράσχει επιπλέον μία ανάλογη εκπαίδευση ύστερα από αίτημα του φορέα χωρίς την καταβολή πρόσθετης αμοιβής για τυχόν επανάληψη της εκπαίδευσης μεταγενέστερα προς εκπαίδευση νέου προσωπικού. 

7. Για λόγους διασφάλισης ποιότητας πρέπει να κατατεθούν τα εξής:
· Πιστοποιητικό EN ISO 9001 : 2008 ή EN ISO 13485 : 2003 με πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων (μεταφρασμένα στα ελληνικά και νομίμως επικυρωμένα)

· Πιστοποιητικό EN ISO 13485 : 2003 για την τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων (μεταφρασμένα στα ελληνικά και νομίμως επικυρωμένα)

· Να είναι κατασκευασμένος σύμφωνα με τις διεθνείς ευρωπαϊκές προδιαγραφές ασφαλείας και να διαθέτει σήμανση CE. 
8. Στην προσφορά θα πρέπει να αναφέρεται επ’ ακριβώς το κόστος της ετήσιας προληπτικής συντήρησης μετά το πέρας της διετίας μαζί με τα ανταλλακτικά. Το ετήσιο κόστος που θα αναφερθεί δεσμεύει τον ανάδοχο σε μελλοντική σύναψη συμβάσεων. 
9.  Οι συμμετέχοντες να διαθέτουν μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης και service στη Βόρειο Ελλάδα (να αναφερθεί η πόλη όπου εδρεύει). Οι επιχειρήσεις που δεν διαθέτουν τεχνικό τμήμα στην Κεντρική Μακεδονία, οφείλουν να εκθέτουν στην προσφορά τους τον τρόπο με τον οποίο μπορούν να ανταποκριθούν εντός 24ώρου στις ανακύπτουσες ανάγκες του Νοσοκομείου.     

· Να είναι εύκολη στον καθαρισμό 
· Το επίπεδο θορύβου της θερμοκοιτίδας να είναι < από 50dB σε κανονική λειτουργία.

ΚΑΜΠΙΝΑ 

· Να διαθέτει διπλά –διαφανή τοιχώματα 
· Να φέρει 2 μεγάλες πόρτες που να ανοίγουν προς τα κάτω, ώστε το στρώμα του νεογνού να σύρεται έξω από τη θερμοκοιτίδα. 
· Να διαθέτει σύστημα ενίσχυσης της κυκλοφορίας αέρα κατά το άνοιγμα της πόρτας
· Να φέρει έξι (6) θυρίδες πρόσβασης και έξι (6) τουλάχιστον ειδικές οπές για τη διέλευση των ηλεκτροδίων και σωλήνων. 
· Το στρώμα να είναι διαστάσεων τουλάχιστον 40 Χ 60 εκατοστά και να είναι ανακλινόμενο κατά ±12⁰ με χρήση εξωτερικών περιστρεφόμενων μοχλών. Επίσης, το υλικό να είναι ιδιαίτερης τεχνολογίας, ώστε να εξασφαλίζει την καλύτερη  υγιεινή στο δέρμα  και άνεση στο νεογνό.
· Το στρώμα να σύρετε με ασφάλεια προς τα έξω και από τις δύο πόρτες και να εκτελεί το στρώμα περιστροφική κίνηση ώστε να μην ενοχλείται το νεογνό (προαιρετικά) .

· Να φέρει κάτω από την κλίνη ειδική συρόμενη θήκη για τοποθέτηση ακτινολογικής κασέτας-φιλμ
· Η θερμοκοιτίδα να διαθέτει δυο αισθητήρες για τη θερμοκρασία δέρματος για λήψη από δυο διαφορετικά σημεία του νεογνού ή από δίδυμα. Οι συνδέσεις να είναι εκτός καλύμματος θερμοκοιτίδας.
· Να διαθέτει δύο τρόπους λειτουργίας: έλεγχο θερμοκρασίας αέρα και έλεγχο θερμοκρασίας δέρματος. Να διαθέτει δυνατότητα ψηφιακής ρύθμισης της θερμοκρασίας κατά την λειτουργία δέρματος (skin mode control) από 34 έως 38 βαθμών κελσίου, με επιλογή υπέρβασης ρύθμισης θερμοκρασίας πάνω από 37°C. Κατά τη λειτουργία αέρος (air mode control) να ρυθμίζεται  από 20 έως 39 βαθμών κελσίου, με επιλογή υπέρβασης ρύθμισης θερμοκρασίας πάνω από 37°C.

· Να διαθέτει σύστημα ρύθμισης και ελέγχου της υγρασίας από 30% έως 95% και δοχείο χωρητικότητας >1000ml. Το δοχείο νερού να είναι ενσωματωμένο στο σώμα της θερμοκοιτίδας, να αποσπάται χωρίς τη χρήση εργαλείων, ώστε να μην διακόπτεται η νοσηλεία του νεογνού σε περίπτωση γεμίσματος, ο δε τρόπος δημιουργίας της υγρασίας να αποκλείει τη δημιουργία μολυσματικών μικροοοργανισμών -ανεξάρτητα από το πρωτόκολλο αποστείρωσης
· Η ταχύτητα του αέρα πάνω από το νεογνό να μην υπερβαίνει τα 10cm/sec. 
· Η θερμοκοιτίδα να διαθέτει ευδιάκριτη ενσωματωμένη οθόνη και να παρέχει απεικόνιση τουλάχιστον των εξής παραμέτρων: επιθυμητής θερμοκρασίας αέρος εντός της καμπίνας, θερμοκρασίας αέρα, επίπεδο υγρασίας, θερμοκρασία δέρματος νεογνού από δυο σημεία ταυτόχρονα (ένα κεντρικό ένα περιφερειακό) 

· Να υπάρχει η δυνατότητα ενσωμάτωσης ηλεκτρονικού ζυγού στη θερμοκοιτίδα με δυνατότητα απεικόνισης του στην οθόνη της θερμοκοιτίδας και με εύρος μέτρησης από 0 έως 7kg
· Να διαθέτει φίλτρο αέρα  υψηλής απόδοσης  και παρακράτησης σωματιδίων 0,5μ
· Να διαθέτει οπτικοακουστικούς συναγερμούς για τις παρακάτω περιπτώσεις

· Απόκλισης θερμοκρασίας νεογνού

· Απόκλιση θερμοκρασίας αέρα

· Υψηλή θερμοκρασία δέρματος και αέρα

· Πρόβλημα αισθητήρα θερμοκρασίας δέρματος

· Χαμηλή στάθμη νερού

· Πρόβλημα αισθητήρα υγρασίας 

· Βλάβη συστήματος

· Βλάβη ανεμιστήρα

· Να έχει είσοδο Ο2 για εμπλουτισμό Ο2. Η τιμή να εμφανίζεται στην οθόνη  και να υπάρχει συναγερμός μη επίτευξης της επιθυμητής συγκέντρωσης
· Να υπάρχει η δυνατότητα αποθήκευσης (trend) για 24 ώρες της θερμοκρασίας αέρα, θερμοκρασιών δέρματος, RH (υγρασίας) συγκέντρωσης οξυγόνου.  (προαιρετικά)

ΒΑΣΗ ΣΤΗΡΙΞΗΣ

· Να έχει τροχήλατη βάση στερεάς κατασκευής με αντιστατικούς τροχούς
· Να μεταβάλλει ηλεκτρικά το ύψος της (από 85-110 cm) με εργονομικούς ποδοδιακόπτες  

· Να διαθέτει συρτάρι/συρτάρια για αποθήκευση υλικού. [image: image1.png]



