ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΗ

(Θα συμπληρωθούν οι γραμμές και θα αναφερθούν οι προδιαγραφές όπως αυτές αναφέρονται στις Τεχνικές Προδιαγραφές)
	ΑΠΑNΤΗΣΗ

(Θα πρέπει να συμπληρωθεί η λέξη ναι – σύμφωνα με τις τεχνικές προδιαγραφές)
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ

(Θα καταγραφεί η σαφής παραπομπή σε σημείο της τεχνικής προσφοράς)

	«ΚΑΤΑΓΡΑΦΙΚΟ ΜΗΧΑΝΗΜΑ ΠΟΛΥΥΠΝΟΓΡΑΦΙΑΣ»
CPV:33195110-7
	
	

	1) Να είναι συσκευή σύγχρονης τεχνολογίας, τελευταίας γενιάς, αμεταχείριστη, κατάλληλη για χρήση σε νοσοκομειακό περιβάλλον.
	
	

	2) Το σύστημα πολυυπνογραφικής μελέτης ύπνου να είναι ελαφρύ, μικρό και φορητό και να επιτρέπει την ελεύθερη μετακίνηση του ασθενή κατά τη διάρκεια της καταγραφής χωρίς να χρειάζεται να αποσυνδεθεί κάποιο καλώδιο.
	
	

	3) Να λειτουργεί με μπαταρίες τύπου ΑΑ ή ΑΑΑ (επαναφορτιζόμενες, αλκαλικές, λιθίου) για την 24ωρη καταγραφή.
	
	

	4) Να διαθέτει εσωτερικό χώρο αποθήκευσης 4 GB, τουλάχιστον.
	
	

	5) Να συνοδεύεται από περιφερειακό σταθμό πρόσβασης ώστε να συνδέεται δικτυακά στον υπολογιστή για τις καταγραφές σε πραγματικό χρόνο.
	
	

	6) Το σύστημα να μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε διαγνωστικές και θεραπευτικές μελέτες ύπνου on line και ambulatory (PSG type I, II, III  και  IV) σε ενήλικες και παιδιά.
	
	

	7) Το καταγραφικό να διαθέτει εύχρηστη οθόνη με πληροφορίες για τη στάθμη της μπαταρίας και τη διάρκεια της μελέτης.
	
	

	8) Το καταγραφικό να έχει τα παρακάτω χαρακτηριστικά για την καταγραφή σημάτων :

· Αντίσταση εισόδου (unipolar & bipolar) > 5 ΜΩ

· Μέγιστος ρυθμός δειγματοληψίας 512 kHz
· Ρυθμός δειγματοληψίας καναλιού ήχου 1 MHz
	
	

	9) Να διαθέτει κανάλια καταγραφής των παρακάτω παραμέτρων : 

· Η.Ε,Γ. (EEG C3, C4, F3, F4, O1, O2, M1, M2)

· Η.Ο.Γ. ( EOG1, EOG2)

· Η.Μ.Γ. υπογενιδίου (EMG ChinC, ChinL, ChinR)

· Η.Μ.Γ. άκρων (EMG Right Leg, Left Leg) Η.Κ.Γ. (ECG)

· Ροής με αισθητήρα διαφορικής πίεσης (nasal pressure         flow)

· Ροής με αισθητήρα τύπου thermistor

· Αναπνευστικής προσπάθειας με ζώνες κοιλίας/θώρακος τεχνολογίας RIP                              

· (Respiratory Inductance Plethesmography), διαθέσιμες  σε μεγέθη από  βρεφικό έως ενηλίκων

· Ροχαλητού με μικρόφωνο ή πιεζοηλεκτρικό αισθητήρα

· Κορεσμού οξυγόνου (SpO2) και παλμών

· Θέσης σώματος (position)

· Δραστηριότητας (activity)
	
	

	10) Να διαθέτει ενσωματωμένο επιταχυνσιόμετρο 3D για την καταγραφή της θέσης σώματος και της δραστηριότητας.
	
	

	11) Να δίνεται η δυνατότητα σύνδεσης με εξωτερικές συσκευές (καπνογράφο, συσκευή θετικής πίεσης CPAP).
	
	

	12) Το σύστημα να περιλαμβάνει λογισμικό που να διαθέτει αυτόματη ανάλυση PSG, ανάλυση για arousals, HRV, PTT, PLM, και αναπνευστικών παραμέτρων και να είναι συμβατό με επιτηρούμενες  on line καταγραφές τύπου Ι μέχρι και μη επιτηρούμενες (ambulatory) τύπου IV σύμφωνα με τις ελάχιστες απαιτήσεις που ορίζει ο AASM. Επίσης, να μπορεί να εισάγει δεδομένα καταγραφής από άλλη μελέτη καθώς και να εξάγει δεδομένα.
	
	

	13) Να μπορεί να δημιουργεί ποικίλες αναφορές (σταδιοποίησης ύπνου, αναπνευστικών    αποτελεσμάτων, PSG, MSLT) εκτυπώσιμα σε μορφή PDF&WORD.
	
	

	14) Να έχει δυνατότητα σύνδεσης ΙΡ κάμερας με καταγραφή σε πραγματικό χρόνο και     αποθήκευση μέσω του λογισμικού  στα δεδομένα της καταγραφής/μελέτης.
	
	

	15) Να είναι βαθμονομημένο εργοστασιακά και να μην χρειάζεται επιπλέον βαθμονομήσεις κατά τη διάρκεια της χρήσης του.
	
	

	16) Να υπάρχει δυνατότητα biocalibration των σημάτων μέσω εφαρμογής και σε tablet ή  smartphone.
	
	

	17) Να έχει τη δυνατότητα καταγραφής πραγματικού ήχου μέσω ενσωματωμένου Μικροφώνου.
	
	

	18) Να έχει τη δυνατότητα ασύρματης σύνδεσης με οξίμετρο δακτύλου Bluetooth.
	
	

	19) Η συσκευή να προσφέρεται με όλα τα απαραίτητα καλώδια σύνδεσης και λοιπά εξαρτήματα έτσι ώστε να είναι έτοιμη προς χρήση.
	
	

	20) Κατά την παράδοση, να δοθούν τα Εγχειρίδια Χρήσης (Operation Manual) της συσκευής και να γίνει εγκατάσταση καθώς και επίδειξη/εκπαίδευση στους  χρήστες και στο τεχνικό προσωπικό για τη χρήση και συντήρηση αυτής.
	
	

	21) Η συσκευή να πληροί τις προδιαγραφές ασφαλείας της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να συμφωνεί με τις διεθνείς πιστοποιήσεις και διεθνή πρότυπα για την  ασφάλεια και την συμβατότητα ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού, καθώς και με  τις νεότερες οδηγίες του AASM (American Academy of Sleep Medicine).
	
	

	22) Τόσο ο κατασκευαστικός οίκος όσο και ο προμηθευτής να διαθέτουν τα αντίστοιχα πιστοποιητικά ISO  για τη διακίνηση, εμπορία και τεχνική υποστήριξη ιατροτεχνολογικού εξοπλισμού.
	
	

	23) Κατά τη διάρκεια της εγγύησης 2 ετών, σε περίπτωση δυσλειτουργίας της συσκευής, να γίνεται αποκατάσταση της βλάβης, διαφορετικά θα αντικατασταθεί το μηχάνημα με άλλο αντίστοιχων δυνατοτήτων (ή και  καλύτερων) μέχρι την επισκευή του.
	
	

	24) Να υπάρχει στην Ελλάδα πλήρες και οργανωμένο τμήμα τεχνικής υποστήριξης, με κατάλληλα καταρτισμένο τεχνικό προσωπικό, πιστοποιημένο και εξουσιοδοτημένο από τον κατασκευαστικό οίκο για την επισκευή και συντήρηση της συσκευής.
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