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	ΓΕΝΙΚΕΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ

	Ο απινιδωτής να είναι πλήρως αυτόματος ή ημιαυτόματος εξωτερικός (AED), κατάλληλος για χρήση από μη ιατρικό προσωπικό
	ΝΑΙ
	

	Να διαθέτει φωνητικές και οπτικές οδηγίες στα ελληνικά και αγγλικά. Οι φωνητικές και οπτικές οδηγίες πρέπει να είναι κατανοητές και άμεσα εκτελέσιμες από μη ιατρικό προσωπικό
	ΝΑΙ
	

	Να εκτελεί αυτόματο αυτοέλεγχο λειτουργίας σε τακτά χρονικά διαστήματα
	ΝΑΙ
	

	Να διαθέτει ενδεικτική λυχνία ή οθόνη που υποδεικνύει την ετοιμότητα λειτουργίας
	ΝΑΙ
	

	Να διαθέτει ενσωματωμένο ή εύκολα προσαρμόσιμο μετρονόμο ρυθμού συμπιέσεων κατά τη διάρκεια των CPR
	ΝΑΙ
	

	Να συμμορφώνεται με τα διεθνή πρωτόκολλα αναζωογόνησης ERC ή AHA
	ΝΑΙ
	

	ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟ ΚΑΙ ΚΑΝΟΝΙΣΤΙΚΟ ΠΛΑΙΣΙΟ

	Να φέρουν σήμανση CE σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ (MDD) ή τον Κανονισμό (ΕΕ) 2017/745 (MDR), ανάλογα με το στάδιο μετάβασης του κατασκευαστή, σύμφωνα με τον Κανονισμό (ΕΕ) 2023/607
	ΝΑΙ
	

	Να συμμορφώνονται με την Οδηγία 2014/30/ΕΕ για την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα
	ΝΑΙ
	

	Να πληρούν τα πρότυπα EN 60601-1 και EN 60601-2-4
	ΝΑΙ
	

	Ο κατασκευαστής να διαθέτει πιστοποίηση συστήματος ποιότητας κατά ISO 13485
	ΝΑΙ
	

	Ο προμηθευτής οφείλει να διακινεί και να παραδίδει τα προϊόντα σύμφωνα με την ισχύουσα εθνική νομοθεσία για την ορθή πρακτική διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων (ΥΑ ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ/1348/2004 και τυχόν μεταγενέστερες τροποποιήσεις)
	ΝΑΙ
	

	ΤΕΧΝΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ

	Εύρος ενέργειας απινίδωσης: έως 200 J (ή ισοδύναμη τιμή με αποδεδειγμένη αποτελεσματικότητα)
	ΝΑΙ
	

	Αυτόματη ρύθμιση ενέργειας ανάλογα με την εμπέδηση του ασθενούς
	ΝΑΙ
	

	Αυτόματη ενεργοποίηση με το άνοιγμα του καλύμματος ή των ηλεκτροδίων
	ΝΑΙ
	

	Μπαταρία: τουλάχιστον 150 απινιδώσεις ή τυπική λειτουργία για 5 χρόνια (όποιο συμβεί πρώτο), σύμφωνα με τις προδιαγραφές του κατασκευαστή
	ΝΑΙ
	

	Δυνατότητα καταγραφής και αποθήκευσης δεδομένων χρήσης (καρδιακός ρυθμός, απινιδώσεις, CPR) με δυνατότητα εξαγωγής
	ΝΑΙ
	

	Αυτόματος έλεγχος ημερομηνίας λήξης μπαταρίας και ηλεκτροδίων, με οπτική ένδειξη
	ΝΑΙ
	

	Αυτόματοι και χειροκίνητοι περιοδικοί έλεγχοι ετοιμότητας, με αντίστοιχη οπτική ένδειξη
	ΝΑΙ
	

	Λειτουργία απινίδωσης: κατάλληλη για αυτόματη και χειροκίνητη χορήγηση σοκ μέσω κουμπιού
	ΝΑΙ
	

	Χρόνος φόρτισης ≤ 10 δευτ
	ΝΑΙ
	

	Ηλεκτρόδια: τουλάχιστον ένα σετ ενηλίκων και ένα σετ παιδιατρικά (εφόσον η συσκευή υποστηρίζει παιδιατρική λειτουργία)
	ΝΑΙ
	

	Προστασία: τουλάχιστον IP54
	ΝΑΙ
	

	Αξεσουάρ: θήκη μεταφοράς, εγχειρίδιο χρήσης στα ελληνικά και οδηγίες συντήρησης
	ΝΑΙ
	

	Φορητότητα: συνιστώμενο βάρος έως 3 κιλά
	ΝΑΙ
	

	Θερμοκρασίες λειτουργίας: από -5 °C έως +50 °C, αποθήκευση από -20 °C έως +60 °C
	ΝΑΙ
	

	Μπαταρία: τουλάχιστον μία με διάρκεια ζωής ≥ 4 ετών
	ΝΑΙ
	

	Εγγύηση: τουλάχιστον πέντε (5) έτη
	ΝΑΙ
	

	ΕΚΠΑΙΔΕΥΣΗ ΚΑΙ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗ

	Παροχή σύντομης εκπαίδευσης χρήσης AED σε προσωπικό της υπηρεσίας η οποία πρέπει να περιλαμβάνει πρακτική εξάσκηση με το πραγματικό AED ή προσομοιωτή
	ΝΑΙ
	

	Διαθεσιμότητα εξειδικευμένου service από τον κατασκευαστή και επάρκεια ανταλλακτικών/αναλωσίμων για το χρονικό διάστημα ισχύος της εγγύησης
	ΝΑΙ
	



