ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΤΩΝ ΠΡΟΣ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΕΙΔΩΝ, ΤΟΥ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΤΗΣ ΑΝΑΘΕΣΗΣ ΠΑΡΟΧΗΣ ΥΠΗΡΕΣΙΑΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΟΛΙΚΗΣ ΠΑΡΕΝΤΕΡΙΚΗΣ ΔΙΑΤΡΟΦΗΣ ΝΕΟΓΝΩΝ
ΤΜΗΜΑ 1: ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΕΙΔΩΝ, ΜΕ ΤΑΥΤΟΧΡΟΝΗ ΠΑΡΑΧΩΡΗΣΗ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

A. ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ ΠΑΡΕΝΤΕΡΙΚΩΝ ΔΙΑΛΥΜΑΤΩΝ  -  ΑΝΤΛΙΑ ΜΙΞΗΣ
H Αντλία Μίξης Παρεντερικών Διαλυμάτων θα πρέπει να είναι σύγχρονο ηλεκτρονικό μηχάνημα ακριβείας, το οποίο να αντλεί από 12 διαφορετικούς περιέκτες και να παράγει σε μικρό χρόνο παρεντερική σίτιση με βάση τις ανάγκες που προσδιορίζει ο χρήστης. Να συνεργάζεται και να λειτουργεί με ειδικό πρόγραμμα υπολογισμού της παρεντερικής σίτισης, το οποίο θα παρέχεται μαζί με την αντλία μίξης. Επιπλέον το μηχάνημα παρασκευής Ολικής Παρεντερικής Διατροφής (ΟΠΔ) θα πρέπει να πληροί τα παρακάτω : 
1. Συνιστάται να έχει την δυνατότητα να τοποθετηθεί στο θαλάμου νηματικής ροής (LAMINAR FLOW) Telstar Aeolus H 4 (εσωτ. διαστάσεων 1230x598x780 mm) (ΠXBXY) στην Μονάδα νεογνών του μαιευτηρίου μας. Ενδεικτικές διαστάσεις της συσκευής ορίζονται σε ΠΕΡΙΠΟΥ 450x310x220 mm ώστε να χωρά πλήρως εντός του θαλάμου χωρίς να παρεμποδίζεται η καθοδική ροή του αέρα σύμφωνα με τις απαιτήσεις καθαρού περιβάλλοντος Grade A / ISO 5 και παράλληλα να εξασφαλίζεται επαρκής εργονομία και ασφάλεια για τον χειριστή κατά την προετοιμασία των σκευασμάτων.  Ο χώρος που διατίθεται στο μαιευτήριο ΕΛΕΝΑ ΒΕΝΙΖΕΛΟΥ είναι 240 x 180 x180 cm (Yψος x Βάθος  x Mήκος) .  Σκοπός είναι ο χειριστής να έχει την δυνατή ευχέρεια να τοποθετήσει τα υπόλοιπα αναλώσιμα υλικά και να κάνει τους απαραίτητους χειρισμούς για την παραγωγή των σκευασμάτων, χωρίς να παρεμποδίζεται η ροή του αέρα του θαλάμου νηματικής ροής. ΜΙΚΡΕΣ ΑΠΟΚΛΙΣΕΙΣ ΕΙΝΑΙ ΑΠΟΔΕΚΤΕΣ εφόσον δεν επηρεάζεται η ασφαλής λειτουργία του εξοπλισμού εντός του θαλάμου και η δυνατότητα απρόσκοπτης εργασίας. 
2. Να διαθέτει barcode reader
3. Το σύστημα να διαθέτει κατάλληλο Ζυγό υψηλής Ακριβείας κατά προτίμηση ενσωματωμένο στο σύστημα  , για την ακριβή παρακολούθηση των ποσοτήτων των θρεπτικών διαλυμάτων κατά την παρασκευή Η  ενσωμάτωση του  στο μηχάνημα δεν είναι υποχρεωτική υπό την προϋπόθεση οτι διασφαλίζεται η συμβατότητα, η εργονομία και η ακρίβεια κατά τη χρήση του εντός του θαλάμου νηματικής ροής.
4. Να διαθέτει Ανιχνευτή φυσαλίδων η άλλο ισοδύναμο σύστημα με δυνατότητα αυτόματης προσωρινής διακοπής της διαδικασίας σε περίπτωση ανίχνευσης αέρα, ώστε να μην προχωρήσει η παρασκευή ελαττωματικού διαλύματος 

5. Επιπλέον η μέγιστη ακρίβεια της μεθόδου χωρίς χειρισμούς ιδιαίτερους με ελαχιστοποίηση της πιθανότητας επιμόλυνσης των χορηγουμένων υγρών που χρησιμοποιούνται για τιν παρασκευή των τελικών διαλυμάτων, θα αξιολογηθεί ανάλογα. 

6. Να διαθέτει ενσωματωμένο υπολογιστή με πρόγραμμα παραθυρικό (GUI). Το πρόγραμμα θα πρέπει να είναι στην Ελληνική γλώσσα και να είναι πλήρως παραμετροποίησιμο ανάλογα με τις ανάγκες του Νοσοκομείου και της ΜΕΝΝ.

7. Να διαθέτει οθόνη υγρών κρυστάλλων (περίπου 12’’) προκειμένου να είναι ευανάγνωστη, ενσωματωμένη στο μηχάνημα , εργονομική στο χώρο .

8. Να
 έχει τη δυνατότητα να συνδέεται με άλλους ηλεκτρονικούς υπολογιστές μέσω εσωτερικού δικτύου. Επίσης να έχει δυνατότητα ασύρματης επικοινωνία με WiFi & Bluetooth.

9. Να διαθέτει εκτυπωτή αυτοκόλλητων ετικετών χωρίς μελάνη.

10. Το σετ μίξης να έχει μικρό νεκρό όγκο, κατά προτίμηση έως 15 ml (δηλ. όγκο αποδεκτού υγρού) ώστε να επιτρέπεται ο πλήρης καθαρισμός της γραμμής μετά την παρασκευή κάθε σκευάσματος και να αποφεύγεται η μεταφορά υπολειμμάτων προηγούμενων διαλυμάτων. Η απαίτηση αυτή είναι κρίσιμη για την ακρίβεια, την ασφάλεια και την αποφυγή διασταυρούμενης επιμόλυνσης, ιδίως κατά την παρασκευή παρεντερικών σκευασμάτων σε νεογνά που απαιτείται μικρός όγκος για καθαρισμό 

11. Η αντλία θα πρέπει να μπορεί να ελέγχεται καθημερινά και ανά πάσα στιγμή ως προς την ακρίβεια έγχυσης (με απλή διαδικασία ή ειδικά τεστ ελέγχου και διακρίβωσης) από τους χρήστες και θα πρέπει να έχει τα παρακάτω χαρακτηριστικά : 

a. Η Ταχύτητα Πλήρωσης της αντλίας θα πρέπει να είναι τουλάχιστον 1000ml/min με δυνατότητα ρύθμισης της ροής για την ασφαλή Παρασκευή μικροποσοτήτων διασφαλίζοντας με ακρίβεια κατάλληλη για τη χρήση σε νεογνά και μικρά βρέφη.

b. Να διαθέτει δυνατότητα άντλησης από 0,1 ml έως τουλάχιστον 2500 ml.

c. Να παρέχει δυνατότητα άντλησης από 12 περιέκτες με διάφορα σκευάσματα

d. Η αντλία του μηχανήματος θα πρέπει να είναι κατάλληλη για την διαχείριση και πλήρωση διαφορετικών τύπων τελικών περιεκτών, όπως: σάκοι παρεντερικής διατροφής και  σύριγγες διαφόρων όγκων , χρησιμοποιώντας το ίδιο ενιαίο σύστημα άντλησης και με την υποστήριξη των κατάλληλων εξαρτημάτων σύνδεσης, προσδίδοντας ευελιξία στο σύστημα για την παραγωγή διαλυμάτων μικροποσοτήτων όπως χορήγηση λιπιδίων και δοσολογίες φαρμάκων κατάλληλες για πρόωρα και τελειόμηνα νεογνά .

12. Πρόγραμμα υπολογισμού παρεντερικών
Η αντλία να διατίθεται μαζί με πρόγραμμα υπολογισμού παρεντερικών για τη δημιουργία συνταγών, οι οποίες θα ενημερώνουν αυτόματα την αντλία μίξης, ανάλογα με τις ανάγκες των πρόωρων. Το πρόγραμμα επικοινωνεί μέσω τοπικού δικτύου του νοσοκομείου χωρίς τη χρήση διαδικτυακής ή cloud – based υποδομής. Αντίστοιχο δίκτυο λειτουργεί ήδη στη ΜΕΝΝ με 4 σταθμούς εργασίας οι οποίοι είναι διασυνδεδεμένοι και υποστηρίζουν την ασφαλή αποστολή συνταγών στην αντλία  μίξης. Δεν προβλέπεται διαχείριση ή αποθήκευση ευαίσθητων δεδομένων εκτός της δομής του νοσοκομείου. 
13. Μαζί με το πρόγραμμα θα πρέπει να δοθούν επιπλέον ένας εκτυπωτής για σελίδες Α4 
14. Περιέκτες από όπου μπορεί να αντλήσει: φιάλες, σάκοι, φιαλίδια, σύριγγες.

15. Περιέκτες που μπορεί να γεμίσει: σάκους παρεντερικής, αντλίες μιας χρήσης, σύριγγες, φιαλίδια

B. ΑΝΑΛΩΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ ΣΕΤ ΜΙΞΗΣ  και ΤΕΛΙΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΠΑΡΕΝΤΕΡΙΚΩΝ ΔΙΑΛΥΜΑΤΩΝ
Θα πρέπει να διατίθενται περιέκτες κατάλληλοι για την τεχνική συλλογή των παρασκευαζόμενων διαλυμάτων και συγκεκριμένα, το ημερήσιο set παρασκευής θα πρέπει: 
1. NΝα έχει την αντοχή και την λειτουργική δυνατότητα κάλυψης τουλάχιστον 15 παρεντερικών διαλυμάτων ανά ημέρα
2. ΝNα περιλαμβάνει ΟΛΑ τα αναλώσιμα υλικά που είναι απαραίτητα για την παρασκευή 15 σάκων για μια ημέρα όπως :

1) Σωληνώσεις Υψηλής ποιότητας αποστειρωμένες , ανθεκτικές σε φαρμακευτικά διαλύματα, χωρίς PVC και DEHP 

2) Βαλβίδα πολλαπλών θέσεων (12 θέσεων) για να επιτρέπει την επιλογή εισερχομένων υγρών σε κάθε σάκο, έως και 12 διαφορετικών υγρών (αμινοξέα, γλυκόζη, ηλεκτρολύτες, λιπίδια, διάφορα ιχνοστοιχεία, βιταμίνες), ενσωματωμένη ή συνδεόμενη στο σύστημα σωληνώσεων. , αποστειρωμένη, απυρετογόνος, latex free, χαμηλού νεκρού όγκου, κατάλληλες για μικρές δόσεις σε νεογνά,

3) Συνδετικά στοιχεία βαλβίδας, αποστειρωμένα, απυρετογόνα, latex free, PHT-DEHP free σε ποικιλία μεγεθών (μικρού, μεσαίου και μεγάλου όγκου κατάλληλα για :

· Παρασκευή και μεταφορά λιπιδικών διαλυμάτων

4) Θύρες εξόδου του σετ, κατάλληλες για τη μεταφορά του τελικού διαλύματος προς τους τελικούς περιέκτες (σάκους, σύριγγες, αντλίες κα), να είναι συμβατές, αποστειρωμένες , απυρετογόνες, latex free,PHT-DEHP free και να διασφαλίζουν άσηπτη και ασφαλή μετάγγιση προς τον περιέκτη του διαλύματος. 

5) Σάκοι παρεντερικής διατροφής (EVA, latex free,PHT-DEHP free) , διαθέσιμοι σε διάφορους όγκους για να μπορούν να χρησιμοποιηθούν και  για τους μικρούς όγκους προώρων νεογνών ,  αποστειρωμένοι, απυρετογόνοι και απαραιτήτως κατάλληλοι για φωτοευαίσθητα σκευάσματα (Φωτοπροστατευτικοί), 

ΓΕΝΙΚΑ ΟΛΑ ΤΑ ΥΛΙΚΑ που χρησιμοποιούνται για την Παρασκευή ΟΠΔ,  ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΙΝΑΙ , αποστειρωμένα, Απυρετογόνα, latex free,PHT-DEHP free .

 O συνοδός εξοπλισμός και τα αναλώσιμα πρέπει να έχουν τις ανάλογες πιστοποιήσεις για την κυκλοφορία τους στην Ευρωπαϊκή Ένωση, να διαθέτουν σήμανση CE . Η εταιρεία που τα διακινεί στην Ελλάδα πρέπει να διαθέτει πιστοποιητικά  ISO 9001: 2015, ISO 13485: 2015, Υπουργικής Απόφασης ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1348/2004 και EN ISO 14001: 2015.Περιβαλοντικό , EN ISO 27701 Προστασίας προσωπικών δεδομένων, EN ISO 37001 κατά της δωροδοκίας. 
ΤΜΗΜΑ 2: ΑΝΑΘΕΣΗ ΠΑΡΟΧΗΣ
ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗΣ
ΠΑΡΕΝΤΕΡΙΚΩΝ ΔΙΑΛΥΜΑΤΩΝ

1. Σε περίπτωση βλάβης του μηχανήματος θα πρέπει να διατίθεται εφεδρικό μηχάνημα μέχρι την επισκευή του δικού μας.

2. Οποιαδήποτε βλάβη ή συντήρηση του μηχανήματος θα πρέπει να βαρύνει την εταιρεία η οποία θα οφείλει την ΤΑΧΕΙΑ ΚΑΙ ΑΜΕΣΗ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΤΗΣ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ του συστήματος παρασκευής της ολικής παρεντερικής διατροφής των νεογνών.  Λόγω της καθημερινής χρήσης του μηχανήματος και της άμεσης ανάγκης των προώρων για παρεντερική σίτιση η εταιρεία θα πρέπει να έχει άμεσα διαθέσιμο μηχάνημα στην Ελλάδα για αντικατάσταση σε περίπτωση βλάβης.

3. Η εταιρεία να διαθέτει στην Ελλάδα πλήρη σειρά ανταλλακτικών, έμπειρους τεχνικούς (πιστοποιημένους από τον κατασκευαστικό οίκο),  καθώς και μηχανικούς ηλεκτρονικών υπολογιστών για την υποστήριξη των μηχανημάτων και του λογισμικού. 

4. Η εταιρεία θα πρέπει να διαθέτει κατάλληλο, έμπειρο, εκπαιδευμένο προσωπικό που θα εργάζεται στον χώρο του νοσοκομείου. Το προσωπικό θα εργάζεται 7 ημέρες την βδομάδα, Δευτέρα έως Κυριακή για την παραγωγή των παρεντερικών διαλυμάτων του νοσοκομείου με το ως άνω μηχάνημα. Εργάσιμες ώρες 9 με 14.00 ανάλογα με τις ανάγκες της υπηρεσίας.
5. Σε περίπτωση που το Νοσοκομείο αποφασίσει την παρασκευή των παρεντερικών διαλυμάτων να αναλάβει προσωπικό του Νοσοκομείου , τότε αυτόματα γίνεται διακοπή της παροχής υπηρεσίας παρασκευής παρεντερικών διαλυμάτων από την  ανάδοχη εταιρεία.

