ΘΕΜΑ: «Τεχνικές προδιαγραφές για την προμήθεια  δοχείου αζώτου για αποθήκευση κρυοσυντηρημένων δειγμάτων ανθρώπινης αναπαραγωγής για την κάλυψη αναγκών του Εργαστηρίου Εξωσωματικής Γονιμοποίησης του Π.Γ.Ν. Αλεξανδρούπολης»

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΔΟΧΕΙΟΥ ΑΖΩΤΟΥ ΓΙΑ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΡΥΟΣΥΝΤΗΡΗΜΕΝΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗΣ ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΗΣ

1. Να διαθέτει συμπαγές πώμα.

2. Να είναι κατασκευασμένο από ανθεκτικό, ελαφρύ αλουμίνιο.

3. Να διαθέτει προηγμένο χημικό σύστημα διατήρησης κενού.

4. Να είναι κατασκευασμένο ώστε στην πλατφόρμα, η εξαγωγή και η εισαγωγή κανίστρων να είναι εύκολη.

5. Να έχει χωρητικότητα 47,4 λίτρα αζώτου.

6. Να διαθέτει 10 κάνιστρα.

7. Τα κάνιστρα να έχουν χωρητικότητα 3200 straws 1/2cc, 10/cane.
8. Να έχουν χωρητικότητα 1050 φιαλίδια των 1.2 και 2.0 ml, 5/cane.
9. Η κατανάλωση αζώτου ανά ημέρα να είναι περίπου 0.40 λίτρα.

10. Το άνοιγμα του στομίου να είναι 127 χιλ.

11. Το γενικό ύψος να είναι 673 χιλ.

12. Το ύψος του κανίστρου να είναι 279 χιλ.

13. Η διάμετρος του κανίστρου να είναι 71χιλ.

14. Να συνοδεύεται από τροχήλατη βάση με ρόδες και φρένο.
15. Ο προμηθευτής να είναι εξουσιοδοτημένος από τον κατασκευαστικό οίκο για την προμήθεια και την τεχνική υποστήριξη στο προσφερόμενο είδος, καθώς και να διαθέτει τεχνικούς, κατάλληλα εκπαιδευμένους και πιστοποιημένους από τον κατασκευαστικό οίκο. (Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά ή βεβαιώσεις).

16. Το προσφερόμενο είδος να είναι καινούργιο, αμεταχείριστο, σύγχρονης τεχνολογίας. 

17. Να παραδοθεί με όλα τα απαραίτητα εξαρτήματα για την λειτουργία του και με οδηγίες χρήσης και συντήρησης από τον κατασκευαστικό οίκο, στα Ελληνικά (κατά προτίμηση) ή στα Αγγλικά.

18. Ο κατασκευαστής να πληροί τα διεθνή στάνταρτ και τους διεθνείς κανόνες ασφαλείας και να διαθέτει πιστοποιητικό ποιότητας κατά ISO 9001 και ISO 13485. (Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά).

19. Ο προμηθευτής να διαθέτει ISO 9001 και ISO 13485  και να εφαρμόζει Ορθή Πρακτική Διανομής Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων – ΔΥ8δ/Γ.Π. 1348/2004. (Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά).

20. Το είδος θα πρέπει να πληροί  τα διεθνή στάνταρ ασφαλείας IEC και να φέρει σήμανση CE, καθώς και να είναι σε πλήρη συμμόρφωση με όλες τις σχετικές Οδηγίες και Κανονισμούς της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

21. Να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας τουλάχιστον δύο (2) ετών, και δέσμευση διάθεσης ανταλλακτικών και τεχνικής υποστήριξης για (10) χρόνια.

22. Να κατατεθεί Φύλλο Συμμόρφωσης  με όλες τις απαιτούμενες προδιαγραφές (βλ. «ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι– ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ»), καθώς και Υπεύθυνη Δήλωση ότι όλα τα αναφερόμενα στο Φύλλο Συμμόρφωσης είναι αληθή και ακριβή. Η επιτροπή αξιολόγησης έχει δικαίωμα να ζητήσει διευκρινήσεις και σχετικές παραπομπές σε επίσημες πηγές του κατασκευαστή, για κάποιες τεχνικές προδιαγραφές, εφόσον το θεωρήσει απαραίτητο.
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