ΕΡΓΟ: ΤΥΠΕΤ          

ΕΡΓΟΛΑΒΙΑ: «ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΤΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΩΝ ΤΥΠΕΤ»

ΦΥΛΛΟ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΙΑΤΡΙΚΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ


ΚΩΔΙΚΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: 
8.1
ΤΙΤΛΟΣ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ: ΑΠΙΝΙΔΩΤΗΣ

ΣΥΜΒΑΤΙΚΗ ΠΟΣΟΤΗΤΑ:
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ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΟΣ ΤΥΠΟΣ: 
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	ΓΕΝΙΚΑ

Διφασικός απινιδωτής.

Ικανότητα σύγχρονης και ασύγχρονης απινίδωσης

Να διαθέτει ενσωματωμένο τροφοδοτικό 230 V/50 Hz.
Να λειτουργεί με επαναφορτιζόμενη μπαταρία. 
ΑΠΙΝΙΔΩΣΗ

Εύρος ενέργειας απινίδωσης: 0 – 350Joules
Χρόνος φόρτισης στη μέγιστη ενέργεια ≤ 8sec
H επιλογή της ενέργειας απινίδωσης  να γίνεται μέσω της συσκευής 

Η φόρτιση και η εκφόρτιση να πραγματοποιείται μέσω των χειρολαβών των ηλεκτροδίων απινίδωσης.

Να διατίθεται με ηλεκτρόδια απινίδωσης παίδων και ενηλίκων.
Δυνατότητα 70 απινιδώσεων τουλάχιστον στη μέγιστη ενέργεια με πλήρως φορτισμένη μπαταρία ή παρακολούθησης φυσιολογικών παραμέτρων ασθενούς για 120min τουλάχιστον.
Δυνατότητα εκτέλεσης αυτόματης απινίδωσης μέσω αυτοκόλλητων ηλεκτροδίων

ΜΟΝΑΔΑ ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΣ
Να διαθέτει μονάδα παρακολούθησης ζωτικών παραμέτρων του ασθενούς.

Οθόνη LCD 5,7” τουλάχιστον.
Απεικόνιση τουλάχιστον δύο διαφορετικών κυματομορφών.

Να διαθέτει λήψεις :
· Ηλεκτροκαρδιογραφήματος (Ι, ΙΙ, ΙΙΙ, αVR, aVL, aVF)

· Κορεσμού Οξυγόνου (SpO2) μέσω αισθητήρα δακτύλου πολλαπλών χρήσεων.
Να διαθέτει καταγραφικό 3 καναλιών
Ταχύτητας καταγραφής 25mm/sec
Καταγραφή κυματομορφής τουλάχιστον 5sec πριν το επεισόδιο.

Ο απινιδωτής διαθέτει οπτικοακουστικούς συναγερμούς καρδιακών παλμών, οξυμετρίας, απινίδωσης, μπαταρίας.
ΕΠΙΠΛΕΟΝ
Εύκολη μεταφορά του απινιδωτή, συνολικό βάρος ≤ 6Kg.
Να περιλαμβάνονται όλα τα εξαρτήματα και παρελκόμενα για την πλήρη λειτουργία του απινιδωτή.

Δυνατότητα εξωτερικής διαθωρακικής βηματοδότησης.
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	Προμήθεια – Εμπορία Εξοπλισμού:
ISO 9001 ή ISO 13485
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	Εγκατάσταση – Τεχνική Υποστήριξη:
ISO 13485
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	Κατασκευαστής εξοπλισμού:
ISO 13485
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	Ευρωπαϊκή Οδηγία 93/42 (CE)
	
	
	


Οδηγίες συμπλήρωσης Εντύπου Έγκρισης εξοπλισμού:
1. Συμπλήρωση προτεινόμενου κατασκευαστικού οίκου και τύπου ιατρικού εξοπλισμού.

2. Συμπλήρωση στήλης τεχνικής  - λειτουργικής τεκμηρίωσης με τις αντίστοιχες απαντήσεις επιβεβαίωσης ή τα αντίστοιχα μεγέθη των ζητούμενων λειτουργικών και τεχνικών παραμέτρων.

3. Στη στήλη των παραπομπών τεκμηρίωσης θα αναγράφεται η παράγραφος ή η σελίδα ή η αντίστοιχη επισήμανση η οποία αντιστοιχεί στον α/α της συμβατικής προδιαγραφής. Ο ίδιος α/α της συμβατικής προδιαγραφής  θα αναγράφεται  στα επίσημα τεχνικά και λειτουργικά φυλλάδια  - εγχειρίδια του κατασκευαστή στην αντίστοιχη θέση του κειμένου, προκειμένου να επιβεβαιώνεται η τεχνική  - λειτουργική τεκμηρίωση. Στο έντυπο έγκρισης θα επισυνάπτονται τα αντίστοιχα φυλλάδια  - εγχειρίδια του κατασκευαστικού οίκου.
4. Στην αναλυτική σύνθεση (2.)του προτεινόμενου εξοπλισμού θα υπάρχει αναλυτική περιγραφή όλων των συμβατικών ειδών εξοπλισμού, εξαρτημάτων και παρελκόμενων με τον αντίστοιχο  εργοστασιακό κωδικό και τεμάχια, τα οποία θα εγκατασταθούν και παραδοθούν στο έργο. Στην περίπτωση που δεν επαρκούν τα διαθέσιμα πεδία, μπορούν να προστεθούν επιπλέον σειρές για να καλυφθεί η συνολική ποσότητα εξαρτημάτων, παρελκόμενων κ.λ.π. 
5. Καταγραφή των βασικών στοιχείων όλων των ζητούμενων πιστοποιητικών (3.) προμηθευτή, εγκαταστάτη (εφόσον δεν είναι ο ίδιος ο προμηθευτής) και του κατασκευαστικού οίκου. Κατά την παράδοση του εξοπλισμού στο έργο,  τα αντίστοιχα πιστοποιητικά θα πρέπει να είναι σε ισχύ. Αντίγραφα όλων των πιστοποιητικών επισυνάπτονται στο έντυπο έγκρισης.
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