ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΠΙΝΑΚΑ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ
«ΑΠΙΝΙΔΩΤΕΣ»  (τμχ. 3) 
CPV: 33182100-0
	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)

	1. ΔΙΦΑΣΙΚΟΣ ΑΠΙΝΙΔΩΤΗΣ ΜΕ ΜΟΝΙΤΟΡ ΚΑΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΒΗΜΑΤΟΔΟΤΗ ΚΑΙ ΠΑΡΑΜΕΤΡΟΥΣ (ΤΜΧ. 1)  ΓΙΑ ΤΗ ΣΤΕΦΑΝΙΑΙΑ ΜΟΝΑΔΑ
	
	

	Ο νέος απινιδωτής θα πρέπει να έχει :

1. Συμβατότητα με υπάρχοντα μόνιτορ:

   • Να μπορεί να συνδεθεί με τα υφιστάμενα συστήματα παρακολούθησης ασθενών

( ECG, NIBP ,EtCO2).

2. Ασφάλεια για τον ασθενή:

   • Λειτουργία με ελεγχόμενη εκτόξευση ενέργειας (biphasic waveform) για τη μείωση βλάβης στο μυοκάρδιο.

3. Ευκολία χρήσης και συντήρησης.

ΟΡΟΙ

• Εκπαίδευση προσωπικού στη χρήση και συντήρηση.

• Τακτική συντήρηση και έλεγχος λειτουργίας για διασφάλιση διαθεσιμότητας.
	
	

	2. ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΔΙΦΑΣΙΚΟΣ ΑΠΙΝΙΔΩΤΗΣ  ΜΕ ΒΗΜΑΤΟΔΟΤΗΣΗ  (ΤΜΧ. 2)  ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΡΔΙΟΛΟΓΙΚΗ ΚΑΙ ΝΕΥΡΟΛΙΚΗ ΚΛΙΝΙΚΗ
	
	

	ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ – ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ – ΟΡΟΙ

Ο απινιδωτής να είναι διφασικής τεχνολογίας και να αποδίδει ενέργεια μέχρι 360 Joules, επιλεγόμενη σε είκοσι ένα προκαθορισμένα βήματα τα οποία να αναφερθούν αναλυτικά.

Να είναι κατάλληλος για ενήλικες , παιδιά και νεογνά

Να εκτελεί χειροκίνητη ασύγχρονη απινίδωση, χειροκίνητη σύγχρονη απινίδωση και απινίδωση AED .

Να διαθέτει ειδικό κομβίον επιλογής ασθενή ( ενήλικας – παιδί ) στην πρόσοψη της συσκευής ( φυσικό κομβίον - όχι μέσω επιλογής του μενού της οθόνης )

Για διφασική περικομμένη εκθετική κυματομορφή (BTE), οι παράμετροι κυματομορφής να μπορούν να αντισταθμιστούν αυτόματα σύμφωνα με την αντίσταση του ασθενούς

Να έχει την δυνατότητα εξωτερικής και εσωτερικής απινίδωσης με χρήση Paddles ( external και internal ). Τα εξωτερικά  paddles να έχουν δείκτη επαφής ασθενούς ώστε να επιβεβαιώνεται η σωστή εφαρμογή τους καθώς και κομβία φόρτισης και εκτέλεσης απινίδωσης.

Να έχει την δυνατότητα ημιαυτόματης εξωτερικής απινίδωσης με χρήση αυτοκόλλητων ηλεκτροδίων PADS.

Να φέρει ενσωματωμένες σε ενιαία συσκευή τις εξής μονάδες :

• Μονάδα απινίδωσης

• Μόνιτορ παρακολούθησης

• Καταγραφικό

• Μονάδα αναίμακτης διαθωρακικής βηματοδότησης.

&

Να μπορεί να αναβαθμιστεί μελλοντικά με ενσωματωμένους ενισχυτές :

• Μονάδα  κορεσμού οξυγόνου .( OPTION )

• Μονάδα  αναίμακτης μέτρησης αρτηριακής πίεσης .( OPTION ) 

• Μονάδα μέτρησης θερμοκρασίας ( 2 ) .( OPTION )

• Μονάδα καπνογραφίας (EtCO2).( OPTION )

O χρόνος φόρτισης με πλήρη φορτισμένη μπαταρία να είναι μικρότερος από 5 δευτερόλεπτα  για 200 joule αποδιδόμενη ενέργεια & μικρότερος από 8 δευτερόλεπτα για 360 joule αποδιδόμενη ενέργεια .

Να λειτουργεί με ρεύμα δικτύου 220V/50Hz και επαναφορτιζόμενη μπαταρία λιθίου. Με την μπαταρία σε πλήρη φόρτιση να αποδίδει τουλάχιστον 100  απινιδώσεις στη μέγιστη ενέργεια. ή τουλάχιστον τρεις ώρες βηματοδότησης ή τουλάχιστον πέντε ώρες παρακολούθησης   Ο χρόνος φόρτισης της μπαταρίας με ρεύμα να μην υπερβαίνει τις 3 ώρες.

Η χρήση του απινιδωτή να είναι απλή στην χειροκίνητη απινίδωση και να πραγματοποιείται σε τρία  απλά βήματα.

Να διαθέτει οπτική και ακουστική καθοδήγηση CPR σύμφωνα με την τελευταία έκδοση AHA και Οδηγίες ERC 

Να διαθέτει λαβή απορρόφησης κραδασμών και οθόνη διπλής στρώσης για  αντοχή σε χτυπήματα και πτώση ( IP54 ) έτσι ώστε να τον καθιστά κατάλληλο για επείγουσα περίθαλψη και εκτός νοσοκομείου χρήση. 

Ο εξωτερικός αναίμακτος βηματοδότης να λειτουργεί σε demand & fixed modes. Να έχει δυνατότητα παροχής 40-170 παλμών/λεπτό περίπου με μεταβλητό ρεύμα 0-200mA.

Να διαθέτει έγχρωμη οθόνη TFT τουλάχιστον 7 ’ υψηλής ανάλυσης τουλάχιστον 800x480 pixels, τριών καναλιών, στην οποία να απεικονίζονται κυματομορφές και ψηφιακές τιμές παραμέτρων ρυθμιζόμενων από τον χρήστη, ενέργεια απινίδωσης, όρια συναγερμών, λειτουργίες βηματοδότη και διάφορα άλλα προειδοποιητικά μηνύματα.

Το ΗΚΓφημα να λαμβάνεται τόσο μέσω 3-πολικού, 5-πολικού, είτε μέσω των ηλεκτροδίων με ρύθμιση ευαισθησίας 2.5 mm/mV, 5 mm/mV , 10 mm/mV, 20 mm/mV, 40 mm/mV και ταχύτητα σάρωσης 50 mm/s, 25 mm/s,12.5 mm/s, 6.25 mm/s.

Να μετρά τον καρδιακό ρυθμό 15-300 bpm για ενήλικες & 15-350 bpm για παιδιά & νεογνά με ρυθμιζόμενα όρια συναγερμών.

Να διαθέτει ρύθμιση των συναγερμών άπνοιας 10s, 15s, 20s, 25s, 30s, 35s, 40s. 

Να διαθέτει καταγραφικό θερμικού τύπου υψηλής ανάλυσης, με ταχύτητες  καταγραφής 12.5 mm/s, 25 mm/s και 50 mm/s . Να έχει δυνατότητα καταγραφής τουλάχιστον τριών κυματομορφών ταυτόχρονα καθώς και πινάκων trend, λίστας επεισοδίων, αποτελεσμάτων λειτουργικού ελέγχου κλπ.

Να διαθέτει ρύθμιση του χρόνου εκτύπωσης , ( 8s – 4s πριν & 4s μετά το συμβάν ) , (16s - 8s πριν & 8s μετά το συμβάν) & ( 32s – 16s πριν & 16s μετά το συμβάν )

Να εκφορτίζεται αυτόματα ( με δυνατότητα επιλογής 30s, 60s, 90s ή 120s ) σε περίπτωση μη εκτέλεσης της απινίδωσης.

Να διαθέτει ρύθμιση του χρόνου CPR Time σε 30s, 60s, 90s, 120s, 150s ή 180s και συμπιέσεων 30:2" &  "15:2

Να διαθέτει μνήμη αποθήκευσης επεισοδίων με δυνατότητα ανασκόπησης και εξαγωγής αυτών

Να διαθέτει απαραίτητα σύστημα διενέργειας αυτοδιαγνωστικών τέστ περιοδικά με ένδειξη ετοιμότητας του απινιδωτή προς χρήση καθώς και δυνατότητα διενέργειας ελέγχου καλής λειτουργίας από το χρήστη.

Να διαθέτει θύρα επικοινωνίας USB  και συνδεσιμότητα  Wi-Fi.

Να διαθέτει χειρολαβή και βάρος μικρότερο από 5,8  kg μαζί με την μπαταρία για την εύκολη μεταφορά του.

Να διαθέτει τροχήλατο του κατασκευαστικού οίκου του απινιδωτή ( option ).

Να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας (2) ετών και δυνατότητα service και ανταλλακτικών για δέκα (10) χρόνια.

Να κατατεθούν  πιστοποιητικά ISO 9001:2015 & ISO 13485:2016 του προμηθευτή καθώς και ISO 9001:2015 & ISO 13485:2016 του κατασκευαστικού οίκου & Δ3(α)/4822/2025 του προμηθευτή με πεδίο πιστοποίησης την διανομή ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

Να διαθέτει   η προμηθεύτρια εταιρεία οργανωμένο συνεργείο ( Service ) , « αποκλειστικότητα » ( exclusive agency ) από την κατασκευάστρια εταιρεία όσον αφορά την διάθεση και service στην ελληνική επικράτεια των προσφερόμενων προϊόντων.

Να κατατεθούν  πλήρη τεκμηριωμένα πιστοποιητικά σήμανσης CE,- MDR ώστε να ικανοποιούνται οι αντίστοιχες απαιτήσεις των σχετικών οδηγιών της Ε.Ε (οδηγία 93/42/ΕΟΚ, όπως ισχύει σήμερα) για την υπό προμήθεια ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό

Να κατατεθούν  πιστοποιητικά Εγγραφής στο Εθνικό Μητρώο Παραγωγών ( ΕΜΠΑ ) & Βεβαίωση Συμμετοχής σε Εγκεκριμένο Σύστημα Εναλλακτικής Διαχείρισης ΑΗΗΕ (σύμφωνα με το Ν. 2939/2001 και το Π.Δ 117/2004 και 15/2006).

Να συνταχθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης ως προς τις ζητούμενες προδιαγραφές με σαφείς παραπομπές στα τεχνικά φυλλάδια του κατασκευαστικού οίκου
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