Πίνακα Συμμόρφωσης
Να κατατεθεί, επί ποινή αποκλεισμού, αναλυτικός Πίνακας Συμμόρφωσης προς τις τεχνικές προδιαγραφές με αντίστοιχες παραπομπές στα επίσημα φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου (prospectus, product data, manual κλπ), έντυπα και λοιπά έγγραφα της τεχνικής προσφοράς του οικονομικού φορέα.
Στη Στήλη «ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ - ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ», περιγράφονται αναλυτικά οι αντίστοιχοι τεχνικοί όροι, υποχρεώσεις ή επεξηγήσεις για τα οποία θα πρέπει να δοθούν αντίστοιχες απαντήσεις.

Στη στήλη «ΑΠΑΙΤΗΣΗ» συμπληρώνεται η λέξη «ΝΑΙ», θεωρούμενη ως απαράβατος όρος στην παρούσα Πρόσκληση. Προσφορές που δεν καλύπτουν πλήρως απαράβατους όρους απορρίπτονται ως απαράδεκτες.

Στη στήλη «ΑΠΑΝΤΗΣΗ» σημειώνεται η απάντηση του Αναδόχου που έχει τη μορφή ΝΑΙ/ΟΧΙ εάν η αντίστοιχη προδιαγραφή πληρούται ή όχι από την Προσφορά ή ένα αριθμητικό μέγεθος που δηλώνει την ποσότητα του αντίστοιχου χαρακτηριστικού στην Προσφορά. Απλή κατάφαση ή επεξήγηση δεν αποτελεί απόδειξη πλήρωσης της προδιαγραφής και η αρμόδια Επιτροπή έχει την υποχρέωση ελέγχου και επιβεβαίωσης της πλήρωσης της απαίτησης (ιδιαίτερα αν αυτή αποτελεί ελάχιστη).

Στη στήλη «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ» θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε παράρτημα της Προσφοράς το οποίο θα περιλαμβάνει αριθμημένα Τεχνικά Φυλλάδια κατασκευαστών, ή αναλυτικές τεχνικές περιγραφές των υπηρεσιών, του εξοπλισμού ή του τρόπου διασύνδεσης και λειτουργίας ή αναφορές μεθοδολογίας εγκατάστασης και υποστήριξης κλπ., που κατά την κρίση του υποψηφίου Αναδόχου τεκμηριώνουν τα στοιχεία του Πίνακα Συμμόρφωσης.

Είναι ιδιαίτερα επιθυμητή η πληρέστερη συμπλήρωση των παραπομπών, οι οποίες πρέπει να είναι κατά το δυνατόν συγκεκριμένες (π.χ. Τεχνικό Φυλλάδιο 3, Σελ. 4 Παράγραφος 4, κ.λπ.). Αντίστοιχα στο τεχνικό φυλλάδιο ή στη σχετική αναφορά, μεθοδολογικό εργαλείο, τεχνική κτλ θα υπογραμμιστεί το σημείο που τεκμηριώνει τη συμφωνία ή υπερκάλυψη και θα σημειωθεί η αντίστοιχη παράγραφος του Πίνακα Συμμόρφωσης στην οποία καταγράφεται η ζητούμενη προδιαγραφή (π.χ. Προδ. 4.18).
Τονίζεται ότι είναι υποχρεωτική η απάντηση σε όλα τα σημεία του Πίνακα Συμμόρφωσης και η παροχή όλων των πληροφοριών που ζητούνται. Η αρμόδια Επιτροπή θα αξιολογήσει τα παρεχόμενα από τους υποψήφιους Αναδόχους στοιχεία κατά την αξιολόγηση των Τεχνικών Προσφορών.

Σε περίπτωση που δεν έχει συμπληρωθεί η στήλη «ΑΠΑΝΤΗΣΗ» και η στήλη «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ», όπου απαιτείται από τους όρους στον Πίνακα Συμμόρφωσης, τότε θεωρείται ότι δεν υπάρχει απάντηση στο σχετικό όρο και άρα η τεχνική προσφορά θα θεωρείται ως μη αποδεκτή.
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	1
	Να είναι διφασικής ενέργειας, φορητός, μικρού όγκου και βάρους περίπου 2,5 κιλών συμπεριλαμβανομένου της μπαταρίας.
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	2
	Να διαθέτει βαθμό προστασίας τουλάχιστον IP55.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να μπορεί να αποδώσει τουλάχιστον 100 απινιδώσεις στην μέγιστη ενέργεια με μη επαναφορτιζόμενη μπαταρία. Η διάρκεια ζωής της μπαταρίας σε κατάστασης αναμονής να είναι τουλάχιστον 6 χρόνια. Να μην χρειάζονται ειδικά εργαλεία για την αλλαγή της.
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Να χρησιμοποιείται τόσο σε ενήλικες όσο και σε παιδιά με τα αντίστοιχα αυτοκόλλητα pads, με αυτόματη αναγνώριση κατά την τοποθέτηση τους και αυτόματη προσαρμογή της ενέργειας από την συσκευή ανάλογα τον τύπο ασθενή. Η συσκευή να μπορεί να αναγνωρίσει τον χρόνο ζωής των ηλεκτροδίων τουλάχιστον των ενηλίκων(να αναλυθεί ο τρόπος) και να ενημερώνει τους χρήστες με αντίστοιχο συναγερμό.
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να μετράει αυτόματα την αντίσταση του σώματος του ασθενούς και να αποδίδει το κατάλληλο ρεύμα απινίδωσης.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Σε περίπτωση που η συσκευή δεν εντοπίζει αποδεκτή αντίσταση στον ασθενή, να σβήνει αυτόματα μετά το πέρας ορισμένου χρόνου ( να αναφερθεί).
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Σε περίπτωση που η συσκευή απενεργοποιηθεί κατά λάθος και πριν παρέλθουν περίπου 30 δευτ. να μπορεί ο χρήστης να την ενεργοποιήσει ώστε να συνεχίσει η διαδικασία από το προηγούμενο σημείο που είχε μείνει.
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Η λειτουργία του απινιδωτή να είναι απλή στη χρήση και να διαθέτει φωνητικές οδηγίες στην ελληνική γλώσσα.
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να διαθέτει κυκλώματα αυτόματης ανάλυσης του ΗΚΓ χωρίς να χρειάζεται ο χρήστης να πατήσει κάποιο κουμπί, να αναγνωρίζει τις αρρυθμίες που χρήζουν απινίδωση, να φορτίζει αυτόματα και να ειδοποιεί τον χειριστή για την εκτέλεση της απινίδωσης.
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Να μπορεί να αναγνωρίσει βηματοδοτικούς παλμούς ώστε να μην ληφθούν υπόψη κατά την ανάλυση του ΗΚΓ.
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να διαθέτει μνήμη για την αποθήκευση συμβάντων συμπεριλαμβανομένων τουλάχιστον 2 ωρών ΗΚΓφημα. Τα δεδομένα να μπορούν να μεταφερθούν σε Η/Υ για περαιτέρω αρχειοθέτηση.
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Να δύναται να διαθέτει GSM για την μετάδοση των δεδομένων αλλά και για την διαχείριση της συσκευής μέσω κεντρικού σταθμού. Να προσφερθεί προς επιλογή.
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να έχει δυνατότητα αυτοελέγχου: 

- Κατά την αλλαγή της μπαταρίας 

- Σε τακτά χρονικά διαστήματα (πχ. ανά βδομάδα).
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Η συσκευή να έχει οπτικό και ακουστικό συναγερμό, σε περίπτωση σφάλματος.
	ΝΑΙ
	
	

	15
	Να διαθέτει σύστημα αυτόματης αποφόρτισης της ενέργειας σε διάφορες περιπτώσεις πχ. σφάλμα ηλεκτροδίων.
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Ο χρόνος από την ανάλυση του ΗΚΓφήματος και φόρτιση του απινιδωτή με πλήρη μπαταρία να είναι μικρότερος των 15 δευτερολέπτων.
	ΝΑΙ
	
	

	17
	Να καθοδηγεί τον χρήστη ηχητικά με τον ανάλογο ρυθμό κατά την απόδοση των θωρακικών συμπιέσεων κατά την εκτέλεση της Καρδιοαναπνευστικής Αναζωογόνησης (μετρονόμος).
	ΝΑΙ
	
	

	18
	Να διαθέτει λογισμικό το οποίο να μετράει τον ρυθμό συμπιέσεων και να οδηγεί τον ανανήπτη ώστε να ρυθμίσει τις συμπιέσεις σύμφωνα με τον μετρονόμο.
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Να διαθέτει γραφήματα τα οποία να αναφέρονται στην διαδικασία απινίδωσης. Να διαθέτει και αντίστοιχες φωτεινές ενδείξεις (LED) για την καλύτερη καθοδήγηση του χρήστη.
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Να διαθέτει θήκη για την τοποθέτηση και 2ου σετ ηλεκτροδίων.
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Να διαθέτει βάση στήριξης στον τοίχο με συναγερμό και να γίνει τοποθέτηση του.
	ΝΑΙ
	
	

	22
	Να είναι προϊόντα καινούρια, αμεταχείριστα, πλήρη, ανθεκτικής κατασκευής και να πληρούν τους όρους των προαναφερθέντων τεχνικών χαρακτηριστικών.
	ΝΑΙ
	
	

	23
	Να πληρούν όλους τους κανονισμούς ασφαλείας για Ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό  της Ευρωπαϊκής Ένωσης (CE Mark, medical grade κλπ), τα Ευρωπαϊκά πρότυπα ασφαλείας καθώς και Υγιεινής σε θέματα απολύμανσης. Να κατατεθούν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά.  
	ΝΑΙ
	
	

	24
	Να κατατεθούν τα πιστοποιητικά συστήματος διαχείρισης της ποιότητας για τις απαιτήσεις των προϊόντων 93/42/EEC, εργοστασιακά πιστοποιητικά ISO 13485, καθώς και η προμηθεύτρια εταιρεία να κατατεθεί πιστοποίηση κατά ISO 9001, ISO 14001, ISO 45001, ISO 13485 (διακίνηση και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικών προϊόντων), ISO 27001 (Ασφαλή Διαχείριση Πληροφοριών και δεδομένων – Data security) και ISO 27701:2019 «Σύστημα Διαχείρισης Πληροφοριών Ιδιωτικότητας». Επιπλέον,  να πληροί την Υ.Α. ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ./1348/04 και να είναι ενταγμένος σε πρόγραμμα εναλλακτικής διαχείρισης Α.Η.Η.Ε. βάση του Π.Δ. 117/2004.
	ΝΑΙ
	
	

	25
	Με την τοποθέτηση του μηχανήματος να γίνει πλήρης εγκατάσταση, επίδειξη  και απαραιτήτως εκπαίδευση των χρηστών και των τεχνικών σε κάθε σημείο τοποθέτησης (Κοζάνη, Φλώρινα, Καστοριά, Γρεβενά, Πτολεμαΐδα).
	ΝΑΙ
	
	

	26
	Ο υποψήφιος ανάδοχος υποχρεούται να δηλώσει εγγράφως ότι αναλαμβάνει την υποχρέωση να διαθέτει στην υπηρεσία ανταλλακτικά του προσφερόμενου είδους (μηχανήματος, κ.λ.π.) για 10 έτη τουλάχιστον. Να κατατεθεί υπεύθυνη δήλωση στην τεχνική προσφορά.
	ΝΑΙ
	
	

	27
	Ο υποψήφιος ανάδοχος υποχρεούται να εγγυηθεί την καλή λειτουργία του υπό προμήθεια είδους για τουλάχιστον δέκα (10) χρόνια από την παραλαβή του. Να κατατεθεί υπεύθυνη δήλωση στην τεχνική προσφορά.
	ΝΑΙ
	
	

	28
	Ο υποψήφιος ανάδοχος να διαθέτει μόνιμα οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης και SERVICE καθώς και κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό, με πιστοποιητικό εκπαίδευσης από τον  κατασκευαστικό οίκο για τη συντήρηση των προσφερομένων ειδών. Να κατατεθεί υπεύθυνη δήλωση στην τεχνική προσφορά.
	ΝΑΙ
	
	

	29
	 Ο υποψήφιος ανάδοχος να διαθέτει διακριβωμένα όργανα για τον έλεγχο/συντήρηση/επισκευή του ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού που προσφέρεται. Εάν υφίσταται, να κατατεθεί κατάλογος οργάνων για όλους τους απαραίτητους ελέγχους, όπως προκύπτουν από το εγχειρίδιο του κατασκευαστή.
	ΝΑΙ
	
	

	30
	Ποσότητα: δέκα (10) τεμάχια

Χρόνος Παράδοσης: Ο ανάδοχος υποχρεούται να παραδώσει τους απινιδωτές στο Πανεπιστημίου Δυτικής Μακεδονίας (Κοζάνη, Φλώρινα, Καστοριά, Γρεβενά και Πτολεμαΐδα) σε χρονικό διάστημα τριάντα (30) ημερολογιακών ημερών από την υπογραφή της σχετικής σύμβασης και σύμφωνα με όσα αναφέρονται στην παρούσα πρόσκληση.

Τόπος Παράδοσης: Η παράδοση θα γίνει στις εγκαταστάσεις του Πανεπιστημίου Δυτικής Μακεδονίας σε Κοζάνη, Φλώρινα, Καστοριά, Γρεβενά, Πτολεμαΐδα και θα πραγματοποιηθεί με δαπάνες του προμηθευτή σε χώρο και χρόνο που θα υποδειχθεί κατόπιν συνεννόησης με το τμ. Μονάδας Ασφάλειας και Προστασίας Κοζάνης του Πανεπιστημίου Δυτ. Μακεδονίας.
	ΝΑΙ
	
	


Ημερομηνία: __/__/____
Όνομα – Επωνυμία – Σφραγίδα – Υπογραφή
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Νέα πρόσκληση για κατάθεση οικονομικών προσφορών για:

την προμήθεια δέκα (10) απινιδωτών για τις ανάγκες του Πανεπιστημίου Δυτικής Μακεδονίας
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Νέα πρόσκληση για κατάθεση οικονομικών προσφορών για:
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