ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
ΡΟΟΜΕΤΡΟ Ο2 ΕΠΙΤΟΙΧΙΟ ΔΙΠΛΟ ,ΜΕ ΥΓΡΑΝΤΗΡΑ ΚΑΙ ΣΥΝΔΕΤΙΚΟ ΣΩΛΗΝΩΝ 
Το Ροόμετρο να είναι κατάλληλο για νοσοκομειακή χρήση, το οποίο να συνδέεται σε λήψεις οξυγόνου με ειδικό ταχυσύνδεσμο οξυγόνου, ο οποίος να αποκλείει την τοποθέτησή του σε λήψη άλλου αερίου ή κενού.
Να αποτελείται από έναν ταχυσύνδεσμο και δύο ανεξάρτητα ροόμετρα οξυγόνου ενωμένα σε διάταξη V, στην έξοδο των οποίων θα υπάρχουν στην μεν μία υγραντήρας και στην άλλη συνδετικό σωλήνων  (ρουξούνι ) , με τα ακόλουθα χαρακτηριστικά.
Α.    ΤΑΧΥΣΥΝΔΕΣΜΟΣ ΟΞΥΓΟΝΟΥ
Ο ταχυσύνδεσμος οξυγόνου να είναι κατάλληλος για λήψεις οξυγόνου Γαλλικού τύπου, AFNOR NF S 90-116  με μηχανισμό κλειδώματος σε  επιθυμητή θέση .
Β.    ΡΟΟΜΕΤΡΟ ΟΞΥΓΟΝΟΥ
Έκαστο εκ των δύο ανεξάρτητων ροόμετρων οξυγόνου να διαθέτει τα εξής:
1. Έξοδο κοχλιωτή με σπείρωμα 9/16 για τη σύνδεση διάφορων συσκευών (υγραντήρες, ρουξούνια, κλπ).
2. Το σώμα του ροόμετρου να είναι κατασκευασμένο από μεταλλικό και όχι πλαστικό υλικό και η μετρητική διάταξη από άθραυστο διάφανο πλαστικό υλικό.
3. Να έχει την δυνατότητα συνεχούς ρύθμισης της ροής μέχρι 15 λίτρα ανά λεπτό με περιστροφικό διακόπτη, λευκού χρώματος ,φέροντα ενδείξεις on–off. Η μέτρηση της ροής να γίνεται με στήλη-μπίλια, ενώ οι ενδείξεις μέτρησης της ροής δεν θα πρέπει σε καμία περίπτωση να βρίσκονται στην εξωτερική πλευρά του ροόμετρου, για να μην σβήνονται με τη χρήση και τους καθαρισμούς.
4. Η βαθμονόμηση της μετρητικής διάταξης του ροόμετρου να είναι σε λίτρα ανά λεπτό και η διαβάθμιση των ενδείξεων μέτρησης να ξεκινάει από 1 lit/min αυξανόμενη ανά 1 lit/min έως και τα 15 lit/min.
5. Η ακρίβεια για ροές της πλήρους κλίμακας να είναι είτε ±10% είτε ± 0,5 lit/min .Η ακρίβεια πρέπει να δηλώνεται από τον κατασκευαστή.
6. Η πίεση λειτουργίας του ροόμετρου καθώς και η πίεση βαθμονόμησης της μετρητικής διάταξής, να είναι 4  bar.
7. Να διαθέτει μεταλλικό φίλτρο στην είσοδο.
8. Να αναγράφονται ανεξίτηλα  και όχι με αυτοκόλλητο επί του ροόμετρου τα ακόλουθα :
· Ο συμβολισμός (Ο2), ή και η λέξη OXYGEN ή ΟΞΥΓΟΝΟ.
· Η επωνυμία ή και το εμπορικό σήμα του κατασκευαστή ή του διανομέα.
· Στοιχεία ιχνιλασιμότητας όπως τύπος (μοντέλο) της συσκευής,  αριθμός παρτίδας  χρονολογία κατασκευής 
· Μοναδικός σειριακός αριθμός.

· Η πίεση
εισόδου για την οποία είναι σχεδιασμένο να λειτουργεί και έχει καλιμπραριστεί το ροόμετρο.
· Ένδειξη για το σημείο της μπίλιας όπου πρέπει να διαβάζεται η ροή.
· Η φράση ΄΄USE NO OIL΄΄ ή αντίστοιχη προειδοποίηση στα Ελληνικά ή αντίστοιχος συμβολισμός.
· Ένδειξη της φοράς αύξησης της ροής στο διακόπτη του ροόμετρου.
· Η μονάδα μέτρησης ροής l/min (λίτρα ανά λεπτό).
· Η σήμανση CE καθώς και ο αριθμός αναγνώρισης του κοινοποιημένου οργανισμού που τη χορήγησε.
Να συνοδεύεται από εγχειρίδιο χρήσης και συντήρησης στα Ελληνικά του  οίκου κατασκευής  .Να κατατεθεί με την προσφορά.

Να   πληροί τις  απαιτήσεις των προτύπων EN ISO 15001 KAI EN ISO 15002.Να κατατεθεί δήλωση συμμόρφωσης του κατασκευαστή .

 Να κατατεθεί  πιστοποιητικό από αναγνωρισμένο οργανισμό πιστοποιήσεων, ότι οι εν λόγω συσκευές πληρούν όλες τις Γενικές Απαιτήσεις Ασφάλειας και Απόδοσης που απαιτούνται από το Παράρτημα Ι του Κανονισμού ΕΕ 2017/745.
Γ.
ΥΓΡΑΝΤΗΡΑΣ
1. Να είναι τύπου φυσαλίδων, πολλαπλών χρήσεων και όχι μίας χρήσης (με δυνατότητα αποστείρωσης δια κλιβανισμού ή με χημικά μέσα).
2. Να συνδέεται σε ροόμετρα μέσω κοχλιωτού μεταλλικού συνδέσμου με σπείρωμα 9/16 και να αποσπάται απ΄ αυτά, εύκολα με το χέρι εξασφαλίζοντας στεγανότητα κατά τη σύσφιξη.
3. Να διαθέτει κωνική μεταλλική έξοδο μέσης διαμέτρου 7,5 mm.
4. Η χωρητικότητα του σε νερό να είναι  180 ml-250 ml και η μέγιστη τιμή πίεσης που θα μπορεί να δεχθεί να είναι μεγαλύτερη από 4 bar.
5. Η φιάλη του νερού να είναι διάφανη και να έχει ενδείξεις μέγιστης και ελάχιστης στάθμης νερού. Επίσης να δύναται να παραγγελθεί και ιδιαίτερα εάν χρειαστεί, ως ξεχωριστό ανταλλακτικό του υγραντήρα (τούτο να διευκρινίζεται στην προσφορά).
6. Να αναγράφονται επί της συσκευής η μέγιστη και ελάχιστη στάθμη νερού, η μέγιστη πίεση λειτουργίας, η μέγιστη επιτρεπόμενη ροή, στοιχεία κατασκευαστή, τύπος συσκευής, σήμανση CE με τον κωδικό αριθμό του φορέα πιστοποίησης.
Να συνοδεύεται από εγχειρίδιο χρήσης και συντήρησης στα Ελληνικά του  οίκου κατασκευής  .Να κατατεθεί με την προσφορά.

Να   πληροί τις  απαιτήσεις του προτύπου  EN ISO 8185.Να κατατεθεί δήλωση συμμόρφωσης του κατασκευαστή .

 Να κατατεθεί  πιστοποιητικό από αναγνωρισμένο οργανισμό πιστοποιήσεων, ότι οι εν λόγω συσκευές πληρούν όλες τις Γενικές Απαιτήσεις Ασφάλειας και Απόδοσης που απαιτούνται από το Παράρτημα Ι του Κανονισμού ΕΕ 2017/745.
Δ.
ΡΟΥΞΟΥΝΙ
1. Να συνδέεται σε ροόμετρα μέσω κοχλιωτού μεταλλικού συνδέσμου με σπείρωμα 9/16 και να αποσπάται απ΄ αυτά, εύκολα με το χέρι εξασφαλίζοντας στεγανότητα κατά τη σύσφιξη.
2. Nα αποτελείται από δύο μέρη, παξιμάδι και συνδετικό σωλήνα, τα οποία θα έχουν δυνατότητα ανεξάρτητης κίνησης.
3. Να διαθέτει κωνική μεταλλική έξοδο μέσης διαμέτρου 7,5 mm.
Την προσφορά θα πρέπει να συνοδεύουν, επί ποινής απόρριψης :
α. Αναλυτική τεχνική περιγραφή των χαρακτηριστικών του ροόμετρου. 
β. ORIGINAL PROSPECTUS του κατασκευαστή.
   γ. Φύλλο συμμόρφωσης, στο οποίο θα απαντώνται με κάθε λεπτομέρεια, όχι μονολεκτικά, και με την σειρά που αναφέρονται όλα τα αιτήματα των τεχνικών μας προδιαγραφών με   παραπομπές σε φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου προς απόδειξη των ζητουμένων στοιχείων, οι οποίες θα γίνονται με σαφή αναφορά στην σελίδα  του φυλλαδίου  όπου εμπεριέχονται τα στοιχεία αυτά με αντίστοιχη επισήμανση.
δ. Πιστοποιητικά προμηθευτή 

1) Να είναι κάτοχος του συστήματος ποιότητας ΕΝ ISO 9001:2015 για εμπορία και διακίνηση ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού
2) Να είναι κάτοχος του συστήματος ποιότητας ΕΝ ISO 13485:2016 για εμπορία και διακίνηση ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού
3) Να είναι κάτοχος βεβαίωσης κατά ΥΑ 1348/04 για εμπορία και διακίνηση ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού 
4) Να είναι κάτοχος πιστοποιητικού EN ISO 14001:2015 για εμπορία και διακίνηση ιατρικών συσκευών σε νοσηλευτικά ιδρύματα 

 Να κατατεθούν με την προσφορά .
ε. Πιστοποιητικά κατασκευαστή 

1) Να είναι κάτοχος του συστήματος ποιότητας ΕΝ ISO 9001:2015 για κατασκευή  και διακίνηση ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού
2) Να είναι κάτοχος του συστήματος ποιότητας ΕΝ ISO 13485:2016 για κατασκευή και διακίνηση ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού.

       Να κατατεθούν με την προσφορά .
ζ. Υπεύθυνη δήλωση για τεχνική υποστήριξη καθώς και για επάρκεια ανταλλακτικών για τουλάχιστον 10 χρόνια.
    Η τεχνική περιγραφή, το φύλλο συμμόρφωσης και τα original φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου θα πρέπει να συμφωνούν μεταξύ τους, διαφορετικά η προσφορά θα απορρίπτεται.
Να κατατεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

Παράδοση - Παραλαβή
1. Θα συνοδεύεται από κάθε τι απαραίτητο και θα παραδοθεί με ευθύνη και έξοδα του προμηθευτή.
2. Οι περιγραφόμενες στη σύμβαση δυνατότητες του ροόμετρου θα ελεγχθούν από την επιτροπή παραλαβής σε συνεργασία με τους χρήστες και όπου αυτό είναι δυνατό σε πραγματικές συνθήκες, (αφορά την διαδικασία οριστικής παραλαβής).
3. Όλα τα είδη και υλικά, που θα προσκομίσει ο προμηθευτής στο Νοσοκομείο για την εγκατάσταση και λειτουργία του υπό προμήθεια ροόμετρου, πρέπει να είναι καινούργια αμεταχείριστα χωρίς ελαττώματα και να ικανοποιούν όλους τους όρους σύμβασης, που καθορίζουν τον τύπο, την κατηγορία και τα υπόλοιπα χαρακτηριστικά του.
4. Ο προμηθευτής υποχρεώνεται να δώσει οποιαδήποτε στοιχεία προέλευσης των υλικών ήθελε ζητήσει ο φορέας για διαπίστωση της ποιότητας και των χαρακτηριστικών τους.
5. Ο φορέας διατηρεί το δικαίωμα να ελέγχει κάθε προσκομιζόμενο υλικό και ο προμηθευτής υποχρεώνεται να υπακούσει σε οποιεσδήποτε εντολές των αρμοδίων υπηρεσιών του, για υλικό το οποίο δεν εκπληρώνει τους συμβατικούς όρους, που αναφέρονται στην ποιότητα και τα χαρακτηριστικά του.
6. Ο χρόνος παράδοσης, ο οποίος θα αναφερθεί οπωσδήποτε στην αρχική προσφορά καθορίζεται από την ημερομηνία υπογραφής της σύμβασης σε τριάντα (30) ημερολογιακές ημέρες.
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