ΦΥΛΛΟ – ΠΙΝΑΚΑΣ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
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Σετ λαπαροσκοπικής χολής μ.χ. το οποίο αποτελείται από 1 αποστειρωμένο σετ τροκάρ διαμέτρου 5-11mm μιας χρήσης με αιχμηρό άκρο στειλεού σε σχήμα νυστεριού 8,53mm αμφοτερόπλευρης κοπτικής λάμας από ανοξείδωτο ατσάλι πρότυπου ASTM F899, με άκρο οδηγό διείσδυσης τύπου "dolphin nose", μαζί με ραβδωτή διαφανή κάνουλα εσωτερικής διαμέτρου 11,47 mm, μήκους 100 mm λοξευμένου άκρου, με βαλβίδα CO2 τριών δρόμων για ταχεία κάθετη εκτόνωση ενδοκοιλιακού περιεχομένου, ελαχιστοποιώντας την επαφή του με τη χειρουργική ομάδα και κουμπί απελευθέρωσης του ενσωματωμένου μετατροπέα για μείωση του χειρουργικού χρόνου. Από 1 αποστειρωμένο σετ τροκάρ διαμέτρου 5mm μιας χρήσης, με αιχμηρό άκρο στειλεού σε σχήμα νυστεριού 4,14mm, αμφοτερόπλευρης κοπτικής λάμας από ανοξείδωτο ατσάλι πρότυπου ASTM F899, με άκρο οδηγό διείσδυσης τύπου "dolphin nose", μαζί με αποστειρωμένη ραβδωτή διαφανή κάνουλα εσωτερικής διάμετρου 5,92 mm, εξωτερικής διάμετρου 8,46mm μήκους 100 mm λοξευμένη στο άκρο της ελαχιστοποιώντας την δύναμη διείσδυσης, με βαλβίδα CO2 δύο δρόμων. Να συνοδεύεται από 2 επιπλέον κάνουλες, ιδίων χαρακτηριστικών, μία 5-11mm και μία 5mm αντίστοιχα, σε ξεχωριστές συσκευασίες. Και ένα εργαλείο ενδοσκοπικής απολίνωσης διαμέτρου 10mm, μήκους 29cm, με δύο ξεχωριστά στάδια λειτουργίας (φόρτισης και τοποθέτησης του κλιπ) για αποφυγή τραυματισμού των ιστών κατά την αυτόματη φόρτιση του κλιπ. Με δυνατότητα μερικού κλεισίματος του κλιπ για την διεξαγωγή χολαγγειογραφίας. Να διαθέτει 20 κλιπ τιτανίου μεσαίου-μεγάλου μεγέθους με βεντουζοθύλακες, εύρος ανοικτού κλιπ 4,5mm, μήκος κλειστού κλιπ 9mm και ένδειξη καταμέτρησης κλιπ.	(130  σετ )

	





ΝΑΙ
	
	

	
	Bελόνα verres 120mm, για δημιουργία πνευμοπεριτόναιου μιας χρήσης  (20 τεμάχια)  
	ΝΑΙ




	
	

	
	ΣΥΣΚΕΥΗ ΠΛΥΣΗΣ - ΑΝΑΡΡΟΦΗΣΗΣ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ ΜΕ ΠΙΣΤΟΛΟΕΙΔΗ ΛΑΒΗ ΓΙΑ
ΛΑΠΑΡΟΣΚΟΠΙΚΗ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ,ΜΕ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ
ΔΙΑΜΕΤΡΟ ΣΩΛΗΝΑ 9,5 mm και ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ 6,4mm, ώστε να μη μπλοκάρει.. ΜΗΚΟΣ ΚΑΝΟΥΛΑΣ
35 - 45cm, δάμετρος κάνουλας
5mm και ΜΗΚΟΣ ΣΩΛΗΝΑ 3m (+-10%). Να διαθέτει ατραυματικό άκρο τύπου Yankauer και έξι
πλευρικές οπές. Να διατίθεται σε
διπλή, αποστειρωμένη συσκευασία (100 τεμάχια)
	ΝΑΙ
	
	

	
	
	











	
	

	
	Τεχνικές Απαιτήσεις(Επί ποινή αποκλεισμού):




 Να κατατεθεί για όλα τα είδη πρωτότυπο φυλλάδιο οδηγιών του κατασκευαστή οίκου στα Ελληνικά.

	

ΝΑΙ
	
	

	
	
H Ημερομηνία λήξεως των εργαλείων να είναι άνω των 2 ετών.

	

ΝΑΙ
	
	

	
	 Η επιτροπή τεχνικής αξιολόγησης έχει δικαίωμα να ζητήσει δείγματα πέραν από τα ζητούμενα της διακήρυξης αν αυτό θεωρηθεί σκόπιμο. Λόγος απόρριψης θα αποτελεί το αποτέλεσμα μετά από χρήση σε χειρουργείο ή σε προσομοίωση χειρουργείου.


	

ΝΑΙ
	
	

	
	 Η κάθε προσφέρουσα εταιρεία, να διαθέτει άρτια εκπαιδευμένο/πιστοποιημένο προσωπικό από την κατασκευάστρια εταιρεία (πιστοποίηση έως 2 προηγούμενα έτη) για την τεχνική υποστήριξη στο χειρουργείο και εξουσιοδοτημένο τμήμα service με 24ωρη κάλυψη για πιθανό απαραίτητο συνοδό εξοπλισμό για την κατηγορία.


	
ΝΑΙ
	
	

	
	 Να κατατεθεί δήλωση του κατασκευαστικού οίκου, ότι τα προϊόντα είναι γνήσια και αμεταχείριστα.


	ΝΑΙ
	
	

	
	 Για την τεχνική και επαγγελματική ικανότητα οι οικονομικοί φορείς απαιτείται: α. να δηλώσουν ότι διαθέτουν μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης, κατάλληλα εκπαιδευμένου-εξειδικευμένου και να καταθέσουν πιστοποιητικό εκπαίδευσης και εξουσιοδότηση αυτού από τον κατασκευαστικό οίκο β. να κατατεθεί κατάλογος των κυριότερων παραδόσεων με αναφορά στην αξία της σύμβασης, των προσφερόμενων προϊόντων και τους χρόνους παράδοσης.
Τα προσφερόμενα υλικά θα πρέπει να είναι κοινοποιημένα στον ΕΟΦ και να διαθέτουν τον αντίστοιχο κωδικό.

	
ΝΑΙ







ΝΑΙ
	
	

	
	  
Επί ποινής αποκλεισμού θα πρέπει να κατατεθούν για κάθε προσφερόμενο είδος τα πιστοποιητικά: ISO13485, Δήλωση συμμόρφωσης, Πιστοποιητικό CE, Πιστοποιητικό σχεδιασμού CE.
 Για κάθε είδος και για όλες τις γενικές και ειδικές τεχνικές προδιάγραφες που ζητούνται θα πρέπει να συμπληρωθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης με παραπομπή σε κωδικό και σε σελίδα καταλόγου ή/και τεχνικών φυλλαδίων της κατασκευάστριας εταιρείας. Όλοι οι κωδικοί και οι τεχνικές προδιαγραφές που ζητούνται θα πρέπει να επισημαίνονται στους αντίστοιχους καταλόγους ή/και τα τεχνικά φυλλάδια, που θα επισυνάπτονται. Προσφορές που υποβάλλονται χωρίς να περιλαμβάνονται τα πιο πάνω στοιχεία θα απορρίπτονται.

 Σε κάθε α/α στον οποίο προτείνεται αναλώσιμο που χρήζει εξοπλισμό/γεννήτρια για να λειτουργήσει, ο μειοδότης οφείλει να παραχωρήσει τον απαραίτητο συνοδό εξοπλισμό δωρεάν προς χρήση για όσο διάστημα διαρκέσει η προμήθεια.

	
ΝΑΙ
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Σετ λαπαροσκοπικής χολής μ.χ. το οποίο αποτελείται από 1 
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-

11mm και μία 

5mm αντίστοιχα, σε ξεχωριστές συσκευασίες. Και ένα 

εργαλείο ενδοσκοπικής απο

λίνωσης διαμέτρου 10mm, 
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(φόρτισης και τοποθέτησης του κλιπ) για αποφυγή 
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