ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΦΥΛΛΟΥ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ

ΥΠΟΔΕΙΓΜΑΤΑ ΦΥΛΛΩΝ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
Ο προμηθευτής υποχρεούται μαζί με την τεχνική προσφορά να υποβάλει και ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ. Αυτό είναι φύλλο συσχετίσεως της προσφοράς με τις απαιτήσεις της παρούσας περιγραφής. 

Στη στήλη «ΑΠΑΙΤΗΣΗ» έχει συμπληρωθεί η λέξη «ΝΑΙ» που σημαίνει ότι η αντίστοιχη προδιαγραφή είναι υποχρεωτική για τον υποψήφιο Ανάδοχο, θεωρούμενη ως απαράβατος όρος σύμφωνα με την παρούσα Διακήρυξη. Προσφορές που δεν καλύπτουν πλήρως απαράβατους όρους απορρίπτονται ως απαράδεκτες. 
Στη στήλη «ΑΠΑΝΤΗΣΗ» σημειώνεται η απάντηση του υποψηφίου προμηθευτή που έχει τη μορφή ΝΑΙ/ΟΧΙ εάν η αντίστοιχη προδιαγραφή πληρούται ή όχι από την Προσφορά. 

Στη στήλη «ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ» θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε ενότητα της τεχνικής προσφοράς, η οποία 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 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 των ΠΙΝΑΚΩΝ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ και η παροχή όλων των πληροφοριών που ζητούνται.

Το φύλλο συμμόρφωσης αποτελεί αναπόσπαστο τμήμα της διακήρυξης.

ΟΜΑΔΑ Α’ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΖΗΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΒΙΟΧΗΜΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ

	Α/Α
	ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ (ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ)
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΒΙΟΧΗΜΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ 
	
	
	

	1
	Να είναι καινούργιος, αμεταχείριστος και κατασκευασμένος με τις τελευταίες επιστημονικές εξελίξεις
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Να είναι επιτραπέζιος, προηγμένης τεχνολογίας, πλήρως αυτόματος με τυχαία επιλογή δειγμάτων τύπου RANDOM ACCESS.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Να είναι παραγωγικότητας 100 τουλάχιστον tests ανά ώρα
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Η τροφοδοσία του σε δείγματα να γίνεται συνεχώς, χωρίς την διακοπή της λειτουργίας του και να δέχεται δείγματα διαφόρων τύπων (ορού, ούρων κλπ) ταυτόχρονα
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Να έχει ενσωματωμένο ψυγείο φύλαξης αντιδραστηρίων.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Να έχει την δυνατότητα εκτέλεσης μεγάλου αριθμού εξετάσεων και να διαθέτει τουλάχιστον είκοσι (20) θέσεις αντιδραστηρίων.
	ΝΑΙ
	
	

	7
	Αυτόματη ανάγνωση αντιδραστηρίων και προγραμματισμός μεθόδων, controls και calibrators
	ΝΑΙ
	
	

	8
	Να δέχεται τοποθέτηση μεγάλου αριθμού δειγμάτων, τουλάχιστον είκοσι στον δειγματολήπτη του
	ΝΑΙ
	
	

	9
	Να διαθέτει δυνατότητα συνεχούς φόρτωσης έκτακτων δειγμάτων STAT
	ΝΑΙ
	
	

	10
	Η στάθμη όλων των υγρών (δείγματα, αντιδραστήρια, απόβλητα, τυχόν απορρυπαντικά) να ελέγχεται με σύστημα ελέγχου στάθμης (όχι υπολογιστικά) και να ειδοποιείται ο χειριστής
	ΝΑΙ
	
	

	11
	Να διαθέτει σύστημα ανίχνευσης θρόμβων στο ρύγχος δείγματος. 
	ΝΑΙ
	
	

	12
	Το πρόγραμμα λειτουργίας να είναι φιλικό προς τον χρήστη, με οθόνες βοήθειας σε κάθε βήμα της διαδικασίας διενέργειας των εξετάσεων και υπολογισμού των αποτελεσμάτων
	ΝΑΙ
	
	

	13
	Να έχει τη δυνατότητα αυτόματης αραίωσης και αυτόματης επανάληψης των εξετάσεων που είναι εκτός προκαθορισμένων ορίων, χωρίς να απαιτείται επανατοποθέτηση δειγμάτων από τον χειριστή
	ΝΑΙ
	
	

	14
	Να διαθέτει σύστημα αυτοελέγχου των ηλεκτρονικών μερών και σύστημα ελέγχου των αποτελεσμάτων
	ΝΑΙ
	
	


	15
	Τα αποτελέσματα να τυπώνονται ανά ασθενή και συγκεντρωτικά, με εκτυπωτή υψηλής ταχύτητας και να υπάρχει σύστημα διαχειρίσεως και καταγραφής των στοιχείων, του αριθμού και του είδους των εξετάσεων και υπολογισμού των αποτελεσμάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	16
	Να έχει δυνατότητα σύνδεσης με προγράμματα διαχείρισης εργαστηρίου
	ΝΑΙ
	
	

	17
	Να υπάρχει σύστημα λεπτομερούς καταγραφής του αναλυτικού έργου, ανά εξέταση (βαθμονομήσεις, τυφλά, εξετάσεις ρουτίνας, επαναλήψεις  κλπ)
	ΝΑΙ
	
	

	18
	Να υπάρχει πλήρης συμβατότητα των προσφερόμενων αντιδραστηρίων, controls, calibrators και λοιπών αναλωσίμων (φιαλίδια, κυβέττες κλπ) με τον προσφερόμενο συνοδό εξοπλισμό
	ΝΑΙ
	
	

	19
	Να λειτουργεί υπό τάση 220V και να συνοδεύεται από σταθεροποιητή τάσης UPS
	ΝΑΙ
	
	

	20
	Nα δοθεί πλήρης και εκτενής περιγραφή της Τεχνικής Υποστήριξης (Εκπαίδευση, Τεχνική Υποστήριξη, Συχνότητα Προληπτικών Ελέγχων, Αριθμός επισκέψεων για επανορθωτική επέμβαση (βλάβη), ανταλλακτικά)
	ΝΑΙ
	
	

	21
	Να αναφερθούν αναλυτικά και να προσφέρουν τιμή και για τα λοιπά είδη των εξετάσεων που πραγματοποιούν οι αναλυτές που θα προσφέρουν και δεν συμπεριλαμβάνονται στον παραπάνω πίνακα
	ΝΑΙ
	
	

	22
	Έγγραφη Βεβαίωση του προμηθευτή ότι τα προσφερθέντα στον διαγωνισμό αναλώσιμα και ανταλλακτικά (που θα χρησιμοποιούνται από το μηχάνημα) είναι απόλυτα συμβατά με τα ηλεκτρονικά και μηχανικά μέρη του αναλυτή και ότι δεν θα επηρεάσουν την ομαλή και απρόσκοπτη λειτουργία του
	ΝΑΙ
	
	

	23
	Βεβαίωση του οίκου κατασκευής του αναλυτή ότι η προσφέρουσα εταιρεία (προμηθευτής) είναι εξουσιοδοτημένη ως προς την παροχή πλήρους τεχνικής και Επιστημονικής υποστήριξης (service, ανταλλακτικά κ.λ.π.)
	ΝΑΙ
	
	

	24
	Υπεύθυνη Δήλωση στην οποία θα δηλώνεται ότι με την παράδοση των μηχανημάτων θα παραδώσει και βεβαίωση του οίκου κατασκευής (αναφέροντας τον αριθμό σειράς S/N) για το έτος κατασκευής τους
	ΝΑΙ
	
	

	25
	Σαφή δήλωση ότι:
1. Σε περίπτωση που ο μειοδότης του παρόντος διαγωνισμού δεν είναι μειοδότης και για τον επόμενο διαγωνισμό, υποχρεούται στην απόσυρση του αναλυτή την ημερομηνία που θα ορισθεί από τα Δημοτικά Ιατρεία.
2. Σε περίπτωση που ο μειοδότης του παρόντος διαγωνισμού ανακηρυχθεί μειοδότης και για τον επόμενο διαγωνισμό υποχρεούται στην αντικατάσταση του αναλυτή, εφόσον αυτοί υπερβαίνουν την πενταετία από την ημερομηνία κατασκευής του.
3. Ότι ο προμηθευτής μπορεί να λάβει όλα τα αναγκαία μέτρα απόσυρσης του προϊόντος από την αγορά, σε περίπτωση που η χρήση του θέσει σε κίνδυνο την υγεία ή και την ασφάλεια των ασθενών, των χρηστών ή ενδεχομένως άλλων προσώπων καθώς και την ασφάλεια πραγμάτων.
	ΝΑΙ
	
	

	26
	Ενημερωτικό βιβλιάριο ή φυλλάδιο της εταιρείας (prospectus) που θα περιέχει τα γενικά χαρακτηριστικά και τον τρόπο λειτουργίας για το συγκεκριμένο σύστημα.
	ΝΑΙ
	
	

	27
	Έγγραφη δήλωση ότι εγγυάται την καλή λειτουργία του υπό παραχώρηση συνοδού εξοπλισμού και την εξασφάλιση πλήρους τεχνικής υποστήριξης και κάθε ανταλλακτικού για το χρονικό διάστημα ισχύος της Σύμβασης, ως επίσης ότι αναλαμβάνει την υποχρέωση να διαθέτει ειδικό τεχνικό ο οποίος θα επιδείξει στο προσωπικό της υπηρεσίας τον τρόπο λειτουργίας και χειρισμού, καθώς και τα προστατευτικά μέτρα ασφαλείας προσωπικού και υλικού.
	ΝΑΙ
	
	

	28
	Υπεύθυνη Δήλωση του συμμετέχοντος ότι οι ποσότητες αναλωσίμων, αντιδραστηρίων και λοιπών υλικών που δεν περιλαμβάνονται στους αναλυτικούς πίνακες κόστους της προσφοράς τους για τον αριθμό εξετάσεων που δηλώνονται και τυχόν απαιτηθούν κατά τη διάρκεια της σύμβασης για τη λειτουργία του αναλυτικού συστήματος θα παραδίδονται στα Δημοτικά Ιατρεία δωρεάν, εκτός εάν ο πραγματικός αριθμός των εξετάσεων υπερβεί τον αριθμό των εξετάσεων που δηλώνονται ότι θα πραγματοποιηθούν κατ’ έτος.
	ΝΑΙ
	
	

	29
	Nα δοθεί πλήρης και εκτενής περιγραφή ως προς τις ενδείξεις οι οποίες θα αναγράφονται στην συσκευασία των αντιδραστηρίων, το περιεχόμενο των Οδηγιών Χρήσεως, τον χρόνο ζωής τους, σημάνσεις.
	ΝΑΙ
	
	

	30
	Το συνολικά δηλούμενο κόστος ανά εξέταση, πρέπει να προκύπτει από τον συνυπολογισμό των απαιτουμένων συσκευασιών αντιδραστηρίων και λοιπών απαιτουμένων υλικών λαμβάνοντας υπόψη, τον χρόνο ζωής τους επί του αναλυτή, τον αριθμό των εξετάσεων της διακήρυξης που θα εκτελούνται, καθώς και τον αριθμό των εξετάσεων βαθμονόμησης και του καθημερινού ελέγχου ποιότητας σε δύο επίπεδα (calibrator και control normal και abnormal)
	ΝΑΙ
	
	


 






Αθήνα, ..…/…../ 2019

Ο ΠΡΟΣΦΕΡΩΝ
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                           (Σφραγίδα Υπογραφή)

ΟΜΑΔΑ Β’ ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΖΗΤΟΥΜΕΝΕΣ ΕΞΕΤΑΣΕΙΣ ΑΙΜΑΤΟΛΟΓΙΚΟΥ ΑΝΑΛΥΤΗ

	Α/Α
	ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ (ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ)
	ΑΠΑΙΤΗΣΗ
	ΑΠΑΝΤΗΣΗ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

	1
	Έγγραφη Βεβαίωση του υποψήφιου Αναδόχου ότι τα προσφερθέντα στον διαγωνισμό αναλώσιμα λειτουργίας και συντήρησης είναι απόλυτα συμβατά με τα ηλεκτρονικά και μηχανικά μέρη του αναλυτή ROCHE SYSMEX XS-800i ο οποίος διατίθεται στα Δημοτικά Ιατρεία και ότι δεν θα επηρεάσουν την ομαλή και απρόσκοπτη λειτουργία του.
	ΝΑΙ
	
	

	2
	Έγγραφη δήλωση ότι εγγυάται την καλή λειτουργία του αιματολογικού αναλυτή των Δημοτικών Ιατρείων και την εξασφάλιση πλήρους τεχνικής υποστήριξης για το χρονικό διάστημα ισχύος της Σύμβασης, ως επίσης ότι αναλαμβάνει την υποχρέωση να διαθέτει ειδικό τεχνικό ο οποίος θα παράσχει τεχνική υποστήριξη και τις υπηρεσίες συντήρησης του αναλυτή.
	ΝΑΙ
	
	

	3
	Υπεύθυνη Δήλωση του συμμετέχοντος ότι οι ποσότητες αναλωσίμων, αντιδραστηρίων και λοιπών υλικών που δεν περιλαμβάνονται στους αναλυτικούς πίνακες κόστους της προσφοράς τους για τον αριθμό εξετάσεων που δηλώνονται και τυχόν απαιτηθούν κατά τη διάρκεια της σύμβασης για τη λειτουργία του αναλυτικού συστήματος θα παραδίδονται στα Δημοτικά Ιατρεία δωρεάν, εκτός εάν ο πραγματικός αριθμός των εξετάσεων υπερβεί τον αριθμό των εξετάσεων που δηλώνονται ότι θα πραγματοποιηθούν κατ’ έτος
	ΝΑΙ
	
	

	4
	Nα δοθεί πλήρης και εκτενής περιγραφή της Τεχνικής Υποστήριξης και των Εργασιών Συντήρησης (Εκπαίδευση, Τεχνική Υποστήριξη, Συχνότητα Προληπτικών Ελέγχων, Περιγραφή εργασιών συντήρησης, Αριθμός επισκέψεων για τεχνική υποστήριξη και επανορθωτική επέμβαση (βλάβη), αναλώσιμα συντήρησης, αρχείο μεταβολών, δοκιμαστική λειτουργία εφεδρικού αναλυτή Δημοτικών Ιατρείων)
	ΝΑΙ
	
	

	5
	Nα δοθεί πλήρης και εκτενής περιγραφή ως προς τις ενδείξεις οι οποίες θα αναγράφονται στην συσκευασία των αντιδραστηρίων, το περιεχόμενο των Οδηγιών Χρήσεως, τον χρόνο ζωής τους, σημάνσεις.
	ΝΑΙ
	
	

	6
	Το συνολικά δηλούμενο κόστος ανά εξέταση, πρέπει να προκύπτει από τον συνυπολογισμό των απαιτουμένων συσκευασιών αντιδραστηρίων και λοιπών απαιτουμένων υλικών λαμβάνοντας υπόψη, τον χρόνο ζωής τους επί του αναλυτή, τον αριθμό των εξετάσεων της διακήρυξης που θα εκτελούνται, καθώς και τον αριθμό των εξετάσεων βαθμονόμησης και του ελέγχου ποιότητας σε δύο επίπεδα, λαμβάνοντας υπόψη ότι οι απαιτήσεις του Εργαστηρίου είναι η μηνιαία βαθμονόμηση (calibrator) και καθημερινός έλεγχος ποιότητας με controls (low, normal, high).
	ΝΑΙ
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