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	Τα προς προμήθεια συστήματα αεροστρωμάτων θα πρέπει να είναι σύγχρονης τεχνολογίας, κατάλληλα για νοσοκομειακή χρήση και να συμμορφώνονται με τις κατευθυντήριες οδηγίες EPUAP / NPIAP για την πρόληψη και θεραπεία κατακλίσεων.
	
	

	1. ΑΕΡΟΣΤΡΩΜΑΤΑ ΜΕ ΑΝΤΛΙΑ (ΓΙΑ ΠΡΟΛΗΨΗ & ΘΕΡΑΠΕΙΑ)
Γενικά χαρακτηριστικά:
· το σύστημα να αποτελείται από  αερόστρωμα και αντλία αέρος
· να είναι απόλυτα εναρμονισμένο με τις κατευθυντήριες οδηγίες του EPUAP (European Pressure Ulcer Advanced Panel) ως προς την πρόληψη και θεραπεία των κατακλίσεων
· να έχει δυνατότητα ρύθμισης  της πίεσης ανάλογα με το βάρος,  τη θέση και τον σωματότυπο του ασθενούς επί της κλίνης
· να υπάρχει μηχανισμός διατήρησης της πίεσης για περιπτώσεις διακοπής του ρεύματος ή μεταφοράς του ασθενούς για τουλάχιστον 12 ώρες
· να είναι κατάλληλο για νοσοκομειακή χρήση σε ασθενείς για την πρόληψη  και για τη θεραπεία όλων των βαθμών κατακλίσεων
· με το πάτημα ενός κουμπιού να επιτυγχάνεται μέγιστη πληρότητα σε όλες τις κυψελίδες, για τη διευκόλυνση εργασιών καθαρισμού ή μεταφοράς του ασθενή. Για την ασφάλεια  του ασθενή, να απενεργοποιείται αυτόματα και να επιστρέφει στην προηγούμενη λειτουργία του μετά το πέρας 30 λεπτών περίπου.
· να εκτελεί εναλλαγές της πίεσης στις κυψέλες με συχνότητα 1 προς 2 ανά κύκλο λειτουργίας, έτσι ώστε να εξασφαλίζεται μηδενική πίεση στο 50% της επιφάνειας του αεροστρώματος σε κάθε σημείο του κύκλου.
· να διαθέτει μηχανισμό γρήγορης απασφάλισης CPR πάνω στο αερόστρωμα
· να διαθέτει τσάντα μεταφοράς και αποθήκευσης
· τα υλικά κατασκευής να διασφαλίζουν αντοχή στη συνεχή και μακροχρόνια χρήση (κατά προτίμηση πολυουρεθάνη)
· να διασφαλίζεται η ασφαλής σταθεροποίηση του στο κρεβάτι με ιμάντες  στερέωσης
· να μπορεί να προσαρμοστεί στις αλλαγές θέσης της νοσοκομειακής κλίνης
· να αντικαθιστά πλήρως το συμβατικό στρώμα
· προτεινόμενο μέγεθος λειτουργικής επιφάνειας περίπου 200*85 cm (Μ*Π) και το ύψος του, κατά τη λειτουργία, να είναι τουλάχιστον 20 cm
· να αποτελείται  από περίπου 20 διαπνεόμενους αεροθαλάμους για τη διαχείριση μικροκλίματος (υγρασία και θερμότητα)
· οι αεροθάλαμοι στο τμήμα της κεφαλής να είναι σταθεροί χωρίς να εκτελούν καμία κίνηση κατά τη λειτουργία
· να διαθέτει δύο τρόπους λειτουργίας προς επιλογή i) εναλλασόμενης  και ii) συνεχούς χαμηλής πίεσης
· κατά την εναλασσόμενη λειτουργία ο κύκλος θεραπείας να είναι σταθερός με επιλογή 10 λεπτά, ώστε να διασφαλίζεται η επαρκής αιμάτωση των ιστών
· να υπάρχει δυνατότητα αλλαγής των αεροθαλάμων μεμονωμένα
· στην είσοδο του αέρα στο στρώμα να υπάρχει φίλτρο για να αποτρέπεται η εισαγωγή μολυσμένου αέρα στο στρώμα
· κατάλληλο για ασθενείς βάρους  τουλάχιστον 200 kg
· να διαθέτει σύστημα διαχείρισης των καλωδίων
Το κάλυμμα του αεροστρώματος: να είναι κατασκευασμένο από ανθεκτικό υλικό αδιάβροχο, βραδύκαυστο, με αντιμικροβιακές, βακτηριοστατικές και αντιμυκητιακές ιδιότητες και να αποσπάται πλήρως για τον εύκολο καθαρισμό και απολύμανσή του
Αντλία Αέρος:
· να είναι μικρού μεγέθους και να διαθέτει αξιόπιστο σύστημα στερέωσης, για να κρεμαστεί από τη μετώπη της κλίνης ή να τοποθετηθεί δίπλα στο κρεβάτι
· να διαθέτει ηχητικούς και οπτικούς συναγερμούς σε περίπτωση έλλειψης τροφοδοσίας, χαμηλότερης πίεσης ή/ και βλάβης στη λειτουργία της αντλίας
· να διαθέτει κουμπί σίγασης των συναγερμών

 ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ
· η προμηθεύτρια εταιρεία  να διαθέτει  πιστοποίηση κατά ISO 9001 και ISO 13485, να πληροί την Υ.Α ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1384/04.  (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά
· η προμηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει, μόνιμα, κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό με πιστοποιητικό ειδικής εκπαίδευσης από τον κατασκευαστικό οίκο για τη συντήρηση και την επισκευή του προσφερόμενου εξοπλισμού (να κατατεθεί πιστοποιητικό
· ο κατασκευαστικός οίκος να είναι πιστοποιημένος με ISO 9001 και ISO 13485  και ο προσφερόμενος εξοπλισμός να φέρει πιστοποίηση CE (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά)
· να φέρει εγχειρίδιο χρήσης με όλες τις απαραίτητες πληροφορίες για τη συντήρηση και τον καθαρισμό του  (κατά προτίμηση στην ελληνική γλώσσα)
· να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας για τις αντλίες 2 (δύο)  ετών και επάρκεια ανταλλακτικών τουλάχιστον για 10 δέκα έτη
· ο προσφερόμενος εξοπλισμός να συμμορφώνεται με το πρότυπο ηλεκτρικής ασφάλειας IEC 60601-1
· απαραίτητη προϋπόθεση είναι η σύνταξη φύλλου συμμόρφωσης σε πλήρη ανταπόκριση με τις τεχνικές προδιαγραφές, με αντίστοιχες παραπομπές στα τεχνικά φυλλάδια και πρωτότυπα έντυπα του κατασκευαστικού οίκου για τεκμηρίωση
· ασάφειες και αοριστίες ως προς την τεκμηρίωση θα θεωρούνται ως ουσιώδεις αποκλίσεις και η προσφορά θα απορρίπτεται
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	2. ΑΕΡΟΣΤΡΩΜΑΤΑ (OVERLAY)
Γενικά χαρακτηριστικά συστήματος:
· το σύστημα να αποτελείται από  αερόστρωμα και αντλία αέρος
· να είναι απόλυτα εναρμονισμένο με τις κατευθυντήριες οδηγίες του EPUAP (European Pressure Ulcer Advanced Panel) ως προς την πρόληψη και θεραπεία των κατακλίσεων
· να είναι κατάλληλο για νοσοκομειακή χρήση σε ασθενείς για την πρόληψη  και για τη θεραπεία όλων των βαθμών κατακλίσεων
· να διαθέτει σύστημα αποφόρτισης πίεσης στην περιοχή των πτερνών
· να έχει δυνατότητα αυτόματης ρύθμισης  της πίεσης ανάλογα με το βάρος, τη θέση και γενικά  τον σωματότυπο του ασθενούς στο κρεβάτι


Λειτουργίες:
· να υπάρχει μηχανισμός διατήρησης λειτουργίας σε περίπτωση διακοπής του ρεύματος ή μεταφοράς του ασθενούς για τουλάχιστον 12 ώρες
· με το πάτημα ενός κουμπιού να επιτυγχάνεται μέγιστη πληρότητα  σε όλες τις κυψελίδες, για τη διευκόλυνση εργασιών καθαρισμού ή μεταφοράς του ασθενή. Για την ασφάλεια  του ασθενή, να απενεργοποιείται αυτόματα και να επιστρέφει στην προηγούμενη λειτουργία του μετά το πέρας 30 λεπτών περίπου.
· στη λειτουργία εναλλασσόμενης πίεσης να εκτελεί εναλλαγές της πίεσης στις κυψέλες με συχνότητα 1 προς 2 ανά κύκλο λειτουργίας, δηλαδή σε κάθε στιγμή του κύκλου το 50% του σώματος του ασθενή να μη δέχεται πίεση βοηθώντας με αυτό τον τρόπο την επαναιμάτωση των ιστών
· να διαθέτει μηχανισμό γρήγορης απασφάλισης CPR πάνω στο αερόστρωμα
· να διαθέτει τσάντα μεταφοράς και αποθήκευσης
· τα υλικά κατασκευής: να είναι κατασκευασμένο από ανθεκτικό υλικό Polyurethane (PU) , και να  διασφαλίζουν αντοχή στη συνεχή και μακροχρόνια χρήση
· να έχει ειδική σχεδίαση ώστε να διατηρούν τον ασθενή σταθερό στο κέντρο του στρώματος
· να έχει τη δυνατότητα να τοποθετείται πλήρως πάνω στο συμβατικό στρώμα και να σταθεροποιείται με ιμάντες στερέωσης
Διαστάσεις:
· το προτεινόμενο μέγεθος της λειτουργικής επιφάνειας να είναι κατάλληλο για νοσοκομειακή χρήση, περίπου ~ 200 Χ 90  (πλάτος) cm  ενώ το ύψος, κατά τη λειτουργία να έχει επαρκή θεραπευτική υποστήριξη, τουλάχιστον ≥ 11 cm
· να αποτελείται  από περίπου 20 διαπνεόμενους ραβδωτούς αεροθαλάμους με δυνατότητα μεμονωμένης αντικατάστασης τους σε περίπτωση διάτρησης κάποιων απ΄ αυτών χωρίς να χρειάζεται η πλήρη αντικατάσταση ολόκληρου του αεροστρώματος
· οι αεροθάλαμοι στο τμήμα της κεφαλής να είναι σταθεροί χωρίς να εκτελούν καμία κίνηση κατά τη λειτουργία θεραπείας
· να διαθέτει δύο τρόπους λειτουργίας προς επιλογή i) εναλλασσόμενης  και ii) συνεχούς χαμηλής πίεσης
· -κατά την εναλλασσόμενη λειτουργία: ο κύκλος θεραπείας να είναι σταθερός με επιλογή 10 λεπτά, ώστε να διασφαλίζεται η επαρκής αιμάτωση των ιστών ως πρόληψη απ΄ τη δημιουργία ελκών πίεσης
· -κατά την επιλογή λειτουργίας σε συνεχή χαμηλή πίεση η επιφάνεια του αεροστρώματος να διαπνέει ώστε να γίνεται καλύτερα η διαχείριση της υγρασίας και της θερμότητας (διαχείριση μικροκλίματος)
· στην είσοδο του αέρα στο στρώμα να υπάρχει φίλτρο για να αποτρέπεται η εισαγωγή μολυσμένου αέρα στο στρώμα.
· κατάλληλο για ασθενείς βάρους  τουλάχιστον 250 kg
· να διαθέτει σύστημα διαχείρισης των καλωδίων

Κάλυμμα αεροστρώματος:
· να είναι κατασκευασμένο από ανθεκτικό συνθετικό  υλικό αδιάβροχο, βραδύκαυστο, διαπνεόμενο, μαλακό, σύμφωνα με το διεθνές πρότυπο BS 7175 και να φέρει μόνιμη  αντιμικροβιακή επικάλυψη.
· να αποσπάται πλήρως για τον εύκολο καθαρισμό και απολύμανσή του
       Αντλία αέρος:
· να είναι μικρού μεγέθους, αθόρυβη (≤30dbA ),  και να διαθέτει αξιόπιστο σύστημα στερέωσης, για να κρεμαστεί από τη μετόπη της κλίνης ή να τοποθετηθεί δίπλα στο κρεβάτι.
· η αντλία να διαθέτει  προστασία από τυχόν εισροή υγρών και στερεών τουλάχιστον IP21
· να διαθέτει ηχητικούς και οπτικούς συναγερμούς για καταστάσεις πίεσης,  σε περίπτωση έλλειψης τροφοδοσίας, χαμηλότερης πίεσης ή/ και βλάβης στη λειτουργία της αντλίας
· να διαθέτει κουμπί σίγασης των συναγερμών
· να διαθέτει λειτουργία αναμονής
· να διαθέτει ενσωματωμένη μπαταρία σε περιπτώσεις πτώσης του ρεύματος ( εφεδρική τροφοδοσία)  ή μεταφοράς του ασθενή επί του αεροστρώματος για λειτουργία  τουλάχιστον τρείς (3) ώρες.
· η προμηθεύτρια εταιρεία  να διαθέτει  πιστοποίηση κατά ISO 9001 και ISO 13485, να πληροί την Υ.Α ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ/1384/04.  (Να κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά)
· η προμηθεύτρια εταιρεία να διαθέτει, μόνιμα, κατάλληλα εκπαιδευμένο προσωπικό με πιστοποιητικό ειδικής εκπαίδευσης από τον κατασκευαστικό οίκο για τη συντήρηση και την επισκευή του προσφερόμενου εξοπλισμού (να κατατεθεί πιστοποιητικό)
· Πιστοποιητικά κατά ΕΝ ISO 13485/2016 των κατασκευαστών των προϊόντων με πεδίο πιστοποίησης την διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων
· ο κατασκευαστικός οίκος να είναι πιστοποιημένος με ISO 9001 και ISO 13485  
· Ο προσφερόμενος εξοπλισμός να φέρει πιστοποιητικά σήμανσης  CE ή MDR από κοινοποιημένο φορέα για τα προσφερόμενα είδη (ανά REF. NUMBER) εφόσον αυτά είναι σε ισχύ. 
· Στην περίπτωση που έχει παύσει η ισχύς του πιστοποιητικού CE που εκδόθηκε κατά το προ ισχύσαν καθεστώς, αλλά συντρέχουν οι προϋποθέσεις παράτασης της ισχύος αυτού δυνάμει των α 120 του Κανονισμού 2017/745 και 110 του Κανονισμού 2017/746, όπως τροποποιήθηκαν υπό το πρίσμα του Κανονισμού 2023/607, να υποβληθεί αυτοδήλωση (που μπορεί να βασίζεται σε υπόδειγμα που καταρτίσθηκε από κοινού από τις AESGP, COCIR, EuromContact, EUROM VI και MedTech Europe), μεταφρασμένη στα ελληνικά ή/και πρόσθετα αποδεικτικά μέσα όπως μια «επιβεβαιωτική επιστολή» που εκδίδεται από τον κοινοποιημένο οργανισμό και μνημονεύει αφενός την παραλαβή της αίτησης του κατασκευαστή για αξιολόγηση της συμμόρφωσης του προϊόντος στο ισχύον κανονιστικό πλαίσιο και τη σύναψη γραπτής συμφωνίας μεταξύ του κατασκευαστή και του κοινοποιημένου οργανισμού, αφετέρου τα προϊόντα που διέπονται από την παράταση και τα σχετικά πιστοποιητικά (η εν λόγω επιβεβαιωτική επιστολή μπορεί να στηρίζεται σε υπόδειγμα που ενέκρινε η ομάδα συντονισμού κοινοποιημένων οργανισμών, NBCG-Med). Σημειώνεται ότι ο κατασκευαστής δύναται να αποδείξει ότι έχει υποβάλει αίτηση για αξιολόγηση της συµµόρφωσης ή/και έχει συνάψει γραπτή συμφωνία µε κοινοποιημένο οργανισμό και µε έτερα πρόσφορα µμέσα, όπως αντίγραφο των σχετικών εγγράφων.
· να φέρει εγχειρίδιο χρήσης με όλες τις απαραίτητες πληροφορίες για τη συντήρηση και τον καθαρισμό του  (στην ελληνική γλώσσα)
· να παρέχεται εγγύηση καλής λειτουργίας για τις αντλίες 2 (δύο) έτη και επάρκεια ανταλλακτικών τουλάχιστον για 10 δέκα έτη
· ο προσφερόμενος εξοπλισμός να συμμορφώνεται με το πρότυπο ηλεκτρικής ασφάλειας IEC 60601-1
· απαραίτητη προϋπόθεση είναι η σύνταξη φύλλου συμμόρφωσης σε πλήρη ανταπόκριση με τις τεχνικές προδιαγραφές, με αντίστοιχες παραπομπές στα τεχνικά φυλλάδια και πρωτότυπα έντυπα του κατασκευαστικού οίκου για τεκμηρίωση. Να κατατεθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης (επί ποινή αποκλεισμού
· ασάφειες και αοριστίες ως προς την τεκμηρίωση θα θεωρούνται ως ουσιώδεις αποκλίσεις και η προσφορά θα απορρίπτεται
	
	



