Γενικές παρατηρήσεις αναφορικά με τα στοιχεία προς διαβούλευση αναφορικα με τα αντικείμενα 522657-3, 522657-4, 522657-5, 522657-8, 522657-7 
1. Για τις παρατηρήσεις έγιναν λαμβάνοντας υπόψη και την μελέτη εργολαβίας και τα σχέδια που μας παραδοθηκαν από τον μελετη.  
2. Θα πρέπει να γίνει αναφορά στα στοιχεία του εγκαταστάτη των ιατροτεχνολογικών υλικών:

Όλες οι εργασίες θα πρέπει να εκτελούνται από μόνιμο εξειδικευμένο προσωπικό, που είναι κάτοχοι των αδειών που προβλέπει το ΠΔ55/2000 για τα ιατρικά αέρια και αντίστοιχους μόνιμους αδειούχους τεχνίτες ηλεκτρολόγους για τις αντίστοιχες ηλεκτρολογικές συνδέσεις, υπό την επίβλεψη πεπειραμένων στο υπόψη αντικείμενο διπλωματούχων Ηλεκτρολόγων-Μηχανολόγων μηχανικών, ώστε να διασφαλίζεται η ορθή εφαρμογή των κανονισμών και να πραγματοποιείται το σύνολο των εργασιών σύμφωνα με τους κανονισμούς :

· ISO 7396-1:2007 (σε αντικατάσταση του ΕΝ 737-3)
· ISO 7693/87 (non flammable medical gas pipeline systems)

· ΗΤΜ 02.01 (αντικατάσταση του HTM 2022)
· οδηγίες του Υπουργείου Υγείας και πρόνοιας

5. ΔΥ8/Β/οικ/115301/26-08-2009

6. ΔΥ8/Β/οικ.49727/26-4-2010

· οδηγίες του ΕΟΦ 

· μη χρήσης αλογονομένων πολυμερών Non-Halogenated Polymers DIR – 050-0901 

βάσει και των οποίων εκτελούνται οι απαιτούμενες δοκιμές τόσο στα δίκτυα, όσο και στις λοιπές εγκαταστάσεις ιατρικών αερίων.

3. Το σύνολο των προσφερομένων υλικών που αναφέρονται θα είναι κατάλληλα για εγκαταστάσεις ιατρικών  αερίων, να είναι σύμφωνα με τους αντίστοιχους Διεθνής κανονισμούς  του είδους,  συνοδεύονται από πιστοποιητικά καταλληλότητας CE και reference λιστα εγκατεστημένων στην Ελλάδα. 

Πιο συγκεκριμένα θα πρέπει συνοδεύονται από τα παρακάτω πιστοποιητικά, του άμεσου αντιπροσώπου προμηθευτή και όχι μόνον του εργοστασίου προέλευση:

· Πιστοποιητικό ISO 9001/2000 για «τοποθέτηση συστημάτων ιατρικών αερίων»

· Πιστοποιητικό ISO ΕΝ 13485/2003 για «τοποθέτηση συστημάτων ιατρικών αερίων»

· Πιστοποιητικό Ορθής Πρακτικής Διανομής Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων σύμφωνα με την Υπουργική απόφαση ΔΥ8δ/1348/2004
Και για το προϊόν από το εργοστάσιο προέλευση  

· Πιστοποιητικό συμμόρφωσης CE κατηγορίας ΙΙ για ιατροτεχνολογικά προϊόντα CLASS II b
4. Δήλωση του προμηθευτή για όλες τις συσκευές που αναφέρονται παρακάτω, διατίθεται μόνιμη παρακαταθήκη ανταλλακτικών και διαθεσιμότητα για την συντήρηση και την επισκευή τους.

5. Χρόνος παράδοσης 60 μέρες 

5. Έλεγχος και πιστοποίηση της εγκατάσταση και έκδοση έκθεσης ελέγχου κατα ISO 
6. Παράδοση γραπτών οδηγιών και πινάκων στην Ελληνική, που θα παραδίδονται στην ομάδα συντηρήσεως της νοσηλευτικής μονάδας μετά την αποπεράτωση των εγκαταστάσεων, ενώ θα γίνεται και εκπαίδευση του προσωπικού συντηρήσεως του νοσοκομείου.
7. Πιστοποιητικό αντισεισμικής προστασίας αυτό δεν εκδίδεται για τα υλικά αλλά για το κτήριο...     
8. To πιστοποιητικό CE mark ενσωματώνει όλες τις απαιτήσεις των προτύπων συμμόρφωσης και δεν χρειάζεται λεπτομερής αναφορά. Αυτά θα φαίνονται στην δήλωση 
9. Όλα τα στοιχεία άμεσου και γενικού φωτισμού θα αναφέρονται σε φωτιστικά τύπου LED και επίσης να είναι ρυθμιζόμενα dimmerable
10. Οι wet πλευρά πρέπει να έχει αέρια η DRY δεν πρέπει να έχει αέρια
11. Αναφορικά με τα υλικά κατασκευής των στηλών πρέπει να γίνεται αναφορά ότι θα αποτελείται από ειδικά προφίλ αλουμινίου ανοδειωμένα για μέγιστες αντιμικροβιακές ιδιότητες και ανοξείδωτων στοιχείων. Τα μεταλλικά (από σίδερο) μέλη θα είναι μόνον τα απολύτως αναγκαία δηλαδή τα ρουλεμάν τα οποία θα είναι γαλβανισμένα και μετά βαμμένα ηλεκτροστατικά 
12. Τα πνευματικά φρένα πρέπει να ορίζονται με δυνατότητα εμπλοκής ανά 1ο τουλάχιστον εξασφαλίζοντας ομαλή κίνηση και όχι ανά 15ο .
13. Όλες οι στήλες πρέπει να είναι εξοπλισμένες με διπλές σωλήνες ανάρτησης οργάνων και τραπεζίων standard Φ38 και οι στήλες ICU συμπληρωματικά και έναν σωλήνα Φ26.
14. Όλες οι στήλες θα πρέπει να είναι ηλεκτροκίνητες και με ικανότητα φόρτισης κατα ελάχιστον 300 Kg και να φέρουν το ελάχιστο 3 τραπεζάκια μέχρι 5 για την λαπαροσκόπιση μεταβλητού ύψους (δηλαδή δυνατότητα και manual ανεξάρτητης μετακίνησης πλην της συνολικής ηλεκτροκίνησης).    
15. Τα αντικείμενα πρέπει να είναι ομαδοποιημένα ανά κατηγορία ομάδα και όχι όλα μαζί δηλαδή μια ομάδα στήλες, μια κονσόλες, μια χειρουργικά τραπέζια , μια αναισθησιολογικά μηχανήματα , μια λυχνίες αλλιώς θα μπορέσει να προσφέρει μονάχα ένας

16. Κάποιες προδιαγραφές είναι φωτογραφικές για έναν συγκεκριμένο προμηθευτή αναφορικά με τα στοιχεία των στηλών και δεν πρέπει να υπάρχουν στις περιγραφές  λεπτομέρειες που δεν περιγράφουν τις λειτουργίες του προϊόντος και την ποιότητα τους αλλά να φωτογραφίζουν κάποια ιδιαίτερα χαρακτηριστικά και να αποκλείουν τα άλλα προϊόντα φωτογραφικά (πχ. Αναφορά σε διαστασεις π.χ. 1000mm και 5 πλευρές και διαστάσεις κεφαλής και χαρακτηριστικά που έχει μονάχα μία συγκεκριμένη εταιρία γερμανικών συμφερόντων). Συγκεκριμένα όπου έχει την περιγραφή (Να περιγραφεί αναλυτικά) είναι αποκλειστικά τα στοιχεία των προϊόντων μια συγκεκριμένης εταιρίας.
17. Οι περιγραφές των κονσολών εντατικής - ανάνηψης αναφέρονται σε βαριές οικονομικά λύσεις (διπλή στήλη αναρτώμενη από κρεμαστή κονσόλα) χωρίς να εξυπηρετούν ιδιαίτερες ανάγκες, με υψηλό κόστος / κλίνη ενώ μία κλασική λύση αναρτώμενη από την οροφή διπλής στήλη ανέρχεται περίπου 30% οικονομικότερη λύση και μία κρεμαστή κονσόλα με απλά τρόλευ ικανότητας φόρτισης 150 Kg στην μισή τιμή περίπου. Η εταιρία μας δύναται να προσφέρει όλες τις δυνατές λύσεις αλλά δεν γνωρίζουμε πως θα εξυπηρετεί σε περίοδο οικονομικής κρίσης  το νοσοκομείο...  
18. Περιγράφονται δύο λύσεις στις προδιαγραφές για τα χειρουργεία μία λύση 522657-4 με ορθογώνια κατασκευή κονσόλας χειρουργείων και μία λύση με χρήση δύο στηλών Χ –Α 522657 -8 / -7 / -3. Δεν γίνεται ξεκάθαρος διαχωρισμός σε ποια χειρουργεία θα χρησιμοποιηθεί ποια λύση και για πους λόγους. 
19. Δεν υπάρχει περιγραφή για τις επιτοίχιες κονσόλες ανάνηψης.
20. Υπάρχει ασυμφωνία μεταξύ προδιαγραφών με σχέδια μελέτης. Εάν δεν υπάρχουν οι αντίστοιχες υποδομές σε δίκτυα αερίων (π.χ. δεν υπάρχει κέντρο CO2 και αντίστοιχο δίκτυο), σε ηλεκτρολογικά δίκτυα , δίκτυα DATA και VIDEO HD .

21. Στα σχέδια μελέτης δεν υπάρχει κάποια αναφορά σε λαπαροσκοπική στήλη 
22. Οι λήψεις των απαγωγών δεν είναι τύπου Venturi αλλά κεντρικού συστήματος ISO 7396-2 (EN 737-2)   
23.  Επισυνάπτεται πίνακας με νέες προτεινόμενες προδιαγραφές 

