Βιολογικοί δείκτες κατάλληλοι για έλεγχο αποστείρωσης φορτίου σε κύκλους αποστείρωσης με υποβοήθηση κενού σε 121⁰C – 135°C και χρόνο επώασης μίας ώρας.

Συνοπτικές Προδιαγραφές:
1. Να παρέχει αξιόπιστα αποτελέσματα έπειτα από επώαση μίας ώρας.
2. Κατάλληλοι για κύκλους αποστείρωσης με υποβοήθηση κενού σε 121⁰C-135⁰C.
3. Ο κατασκευαστής να διαθέτει EN ISO 13485 βάσει κατηγοριοποίησης ΕΛΟΤ.
4. [bookmark: _Hlk63886847]Στη συσκευασία του προϊόντος να αναγράφονται: κωδικός και περιγραφή προϊόντος, αριθμός παρτίδας, βακτηριακό στέλεχος (το θρεπτικό υλικό να  βρίσκεται σε γυάλινη αμπούλα για μεγαλύτερη ασφάλεια από κινδύνους επιμόλυνσης) και φορτίο, ημερομηνία παραγωγής και λήξης.
5. Να διατίθεται δωρεάν συνοδός εξοπλισμός (επωαστήρας) με τουλάχιστον 12 θέσεις επώασης με φωτεινή ένδειξη του τελικού αποτελέσματος και ενσωματωμένο εκτυπωτή, για την εκτύπωση των παραμέτρων επώασης σε πραγματικό χρόνο για τη διατήρηση αρχείου (ιστορικού) και για δυνητικό έλεγχο. Ο επωαστήρας να διαθέτει προστατευτικό καπάκι για τη διατήρηση της θερμοκρασίας και την αποφυγή εισόδου μικροσωματιδίων που εμποδίζουν την ολοκλήρωση της διαδικασίας του φθορισμού. Επίσης να υπάρχει η δυνατότητα διασύνδεσης με συστήματα τεχνητής νοημοσύνης για ποιοτικό έλεγχο και ιχνηλασιμότητα των διαδικασιών. 
Ο επωαστήρας να έχει τη δυνατότητα να επωάζει βιολογικούς δείκτες ατμού, πλάσματος καθώς και στυλό πρωτεΐνης.
Βιολογικοί δείκτες κατάλληλοι για έλεγχο αποστείρωσης φορτίου σε κύκλους αποστείρωσης με τη χρήση Υπεροξειδίου του Υδρογόνου (Η2Ο2 - PLASMA) και χρόνο επώασης 30 λεπτών.

1. Να παρέχει αξιόπιστα αποτελέσματα έπειτα από επώαση 30 λεπτών (½  ώρας) +- 3 λεπτά.
2. Κατάλληλοι για κύκλους αποστείρωσης με χρήση Υπεροξειδίου του Υδρογόνου (Η2Ο2 - PLASMA).
3. Ο κατασκευαστής να διαθέτει EN ISO 13485 βάσει κατηγοριοποίησης ΕΛΟΤ.
4. Στη συσκευασία του προϊόντος να αναγράφονται: κωδικός και περιγραφή προϊόντος, αριθμός παρτίδας, βακτηριακό στέλεχος (το θρεπτικό υλικό να  βρίσκεται σε γυάλινη αμπούλα για μεγαλύτερη ασφάλεια από κινδύνους επιμόλυνσης) και φορτίο, ημερομηνία παραγωγής και λήξης.
5. Να διατίθεται δωρεάν συνοδός εξοπλισμός (επωαστήρας) με τουλάχιστον 12 θέσεις επώασης με φωτεινή ένδειξη του τελικού αποτελέσματος και ενσωματωμένο εκτυπωτή, για την εκτύπωση των παραμέτρων επώασης σε πραγματικό χρόνο για τη διατήρηση αρχείου (ιστορικού) και για δυνητικό έλεγχο.
6. Ο επωαστήρας να διαθέτει προστατευτικό καπάκι για τη διατήρηση της θερμοκρασίας και την αποφυγή εισόδου μικροσωματιδίων που εμποδίζουν την ολοκλήρωση της διαδικασίας του φθορισμού. Επίσης να υπάρχει η δυνατότητα διασύνδεσης με συστήματα τεχνητής νοημοσύνης για ποιοτικό έλεγχο και ιχνηλασιμότητα των διαδικασιών. 
7. Ο επωαστήρας να έχει τη δυνατότητα να επωάζει βιολογικούς δείκτες ατμού, πλάσματος καθώς και στυλό πρωτεΐνης

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΑΣΕΤΩΝ STERRAD 100S
1. Οι κασέτες να είναι συμβατές με τον κλίβανο πλάσματος STERRAD 100S.
2. Να περιέχουν H2O2 σε περιεκτικότητα περίπου 59%.
3. Κάθε κασέτα να διασφαλίζει την ελάχιστη απαραίτητη και ισόποση κατανάλωση H2O2.
4. Κάθε κασέτα να περιέχει 10 φιαλίδια των 1,8ml H2O2 για 5 κύκλους αποστείρωσης (2 σε κάθε κύκλο).
5. Οι κασέτες να είναι σε ατομική συσκευασία και μέσα σε χαρτοκιβώτιο για την ασφαλέστερη μεταφορά και αποθήκευση .
6. Η συσκευασία να έχει χημικό δείκτη για την περίπτωση διαρροής.
7. Να διαθέτει οδηγίες χρήσης στην ελληνική γλώσσα.
8. Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου.
9. Να κατατεθεί πιστοποίηση καταλληλότητας του προσφερόμενου υλικού από τον κατασκευαστικό οίκο του μηχανήματος STERRAD ή από ανεξάρτητο φορέα.
10. Με την προσφορά να κατατεθεί πιστοποιητικό εξουσιοδότησης του κατασκευαστικού οίκου προς τον οικονομικό φορέα.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΙΤ ΑΝΑΛΩΣΙΜΩΝ STERRAD 100S.
Να περιέχονται τα ακόλουθα αναλώσιμα σχετικά με τον κλίβανο πλάσματος STERRAD 100S:
A. 12 Κουτιά για τη συλλογή χρησιμοποιημένων κασετών
B. 3 μελανοταινίες εκτυπωτή
C. 12 ρολά χαρτιού διπλού φύλλου για τον εκτυπωτή
D. 6 Πλάκες συλλογής
Να κατατεθεί πιστοποίηση καταλληλότητας του προσφερόμενου υλικού από τον κατασκευαστικό οίκο του μηχανήματος STERRAD ή από ανεξάρτητο φορέα.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΜΕΛΑΝΟΤΑΙΝΙΑΣ

Μελανοταινία  θερμοσυγκολλητή  HAWO ERC-28 απόλυτα συμβατή με θερμοσυγκολλητή HM 850 DC του κατασκευαστικού οίκου HAWO
 

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΧΗΜΙΚΩΝ ΔΕΙΚΤΩΝ ΓΙΑ ΤΟΝ ΚΛΙΒΑΝΟ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ
1. Να φέρει ένδειξη με την αναμενόμενη αλλαγή χρώματος του δείκτη μετά την έκθεση του στο αποστειρωτικό μέσο. Η αλλαγή να είναι εμφανής και ευδιάκριτη.
2. Να κατατεθεί πιστοποίηση καταλληλότητας του προσφερόμενου υλικού από τον κατασκευαστικό οίκο του μηχανήματος STERRAD ή από ανεξάρτητο φορέα.
3. Οι δείκτες να είναι σε συσκευασία και μέσα σε χαρτοκιβώτια για ασφαλέστερη φύλαξη και αποθήκευση, τόσο στην ατομική συσκευασία όσο και εξωτερικά να αναγράφεται η ημερομηνία λήξεως, ο κωδικός παραγωγής και η σήμανση CE.

ΥΓΡΟ ΑΠΟΡΡΥΠΑΝΤΙΚΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΜΕ ΑΠΟΛΥΜΑΝΤΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΑΥΤΟΜΑΤΟ ΠΛΥΝΤΗΡΙΟ (ΧΗΜΙΚΟΘΕΡΜΙΚΗ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗ ΣΤΟ ΠΛΥΝΤΗΡΙΟ)
1. Να είναι υγρό αλκαλικής σύστασης με pH > 10, και κατάλληλο για θερμική όσο και χημικοθερμική απολύμανση.
2. Να έχει απολυμαντική και ταυτόχρονα ισχυρή καθαριστική δράση έναντι αίματος, πρωτεϊνών και ιδιαίτερα έναντι αποξηραμένων ρύπων.
3. Να είναι βακτηριοκτόνο, μυκητοκτόνο, ιοκτόνο σε χαμηλή θερμοκρασία (≈60ο C).
4. Να μην περιέχει αλδεΰδες, φαινόλες, οξέα ή χλώριο.
5. Να μην αφρίζει καθόλου.
6. Να είναι κατάλληλο για χρήση σε χειρουργικά εργαλεία, παπούτσια χειρουργείου, εργαλεία μικροχειρουργικής και αναισθησιολογικό εξοπλισμό.
7. Να είναι συμβατό με το ουδετεροποιητικό και το διαβρεκτικό χρήσης (να κατατεθεί πιστοποίηση του κατασκευαστή).
8. Να συνοδεύεται από καταχώριση στο Ε.Μ.Χ.Π. ή στο PCN και CE.
9. Να δοθεί και οικονομικό κόστος μετά την προτεινόμενη αραίωση.
10. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη κατάθεση τους τα εξής δικαιολογητικά:  το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, το Αγγλικό και Ελληνικό επικαιροποιημένο Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας σύμφωνα με την Κανονισμό EC 1907/2006, αντίγραφο της εν ισχύ σήμανσης CE, αντίγραφο της Αγγλικής αλλά και της Ελληνικής ετικέτας, αντίγραφο της καταχώρησης σε ΕΜΧΠ ή στο PCN και στον ΕΟΦ (μητρώο ιατροτεχνολογικών), τα πιστοποιητικά διαχείρισης της ποιότητας του παραγωγού αλλά και του διανομέα κατά ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001(περιβαντολλογικό), καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις προδιαγραφές του είδους.

ΥΓΡΟ ΣΥΜΠΥΚΝΩΜΕΝΟ ΟΞΙΝΟ ΟΥΔΕΤΕΡΟΠΟΙΗΤΙΚΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΑΥΤΟΜΑΤΑ ΠΛΥΝΤΗΡΙΑ ΤΩΝ 5 LT
1. Να  είναι  υγρό, μίγμα οργανικού και  ανόργανου οξέος   σε   περιεκτικότητα   άνω του 30%, για την απομάκρυνση των αλάτων του νερού και των  οξειδώσεων  από  την  επιφάνεια των εργαλείων.
2. Να μην περιέχει τασιενεργά, για εύκολο ξέβγαλμα.
3. Να είναι συμβατό με το απορρυπαντικό και το διαβρεκτικό χρήσης (να κατατεθεί πιστοποίηση του κατασκευαστή).
4. Να συνοδεύεται από καταχώριση στο Ε.Μ.Χ.Π. ή στο PCN και CE.
5. Να δοθεί και οικονομικό κόστος μετά την προτεινόμενη αραίωση.
6. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη κατάθεση τους τα εξής δικαιολογητικά:  το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, το Αγγλικό και Ελληνικό επικαιροποιημένο Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας σύμφωνα με την Κανονισμό EC 1907/2006, αντίγραφο της εν ισχύ σήμανσης CE, αντίγραφο της Αγγλικής αλλά και της Ελληνικής ετικέτας, αντίγραφο της καταχώρησης σε ΕΜΧΠ ή στο PCN και στον ΕΟΦ (μητρώο ιατροτεχνολογικών), τα πιστοποιητικά διαχείρισης της ποιότητας του παραγωγού αλλά και του διανομέα κατά ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001(περιβαντολλογικό), καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις προδιαγραφές του είδους.

ΥΓΡΟ ΣΥΜΠΥΚΝΩΜΕΝΟ ΔΙΑΒΡΕΚΤΙΚΟ – ΣΤΕΓΝΩΤΙΚΟ - ΓΥΑΛΙΣΤΙΚΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΣΕ ΑΥΤΟΜΑΤΑ ΠΛΥΝΤΗΡΙΑ ΤΩΝ 5 LT
1. Να είναι υγρό με δυνατότητα διαβροχής όλων των επιφανειών.
2. Να βοηθά στο στέγνωμα και να γυαλίζει την επιφάνεια των χειρουργικών εργαλείων.
3. Να είναι τοξικολογικά ελεγμένο ως προς τα υπολείμματα χρήσης του από  ανεξάρτητο φορέα σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 10993. Να κατατεθεί η μελέτη επικύρωσης.
4. Να είναι συμβατό με το απορρυπαντικό και το ουδετεροποιητικό χρήσης (να κατατεθεί πιστοποίηση του κατασκευαστή).
5. Να συνοδεύεται από καταχώριση στο Ε.Μ.Χ.Π. ή στο PCN και CE.
6. Να δοθεί και οικονομικό κόστος μετά την προτεινόμενη αραίωση.
7. [bookmark: _Hlk164238272]Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη κατάθεση τους τα εξής δικαιολογητικά:  το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, το Αγγλικό και Ελληνικό επικαιροποιημένο Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας σύμφωνα με την Κανονισμό EC 1907/2006, αντίγραφο της εν ισχύ σήμανσης CE, αντίγραφο της Αγγλικής αλλά και της Ελληνικής ετικέτας, αντίγραφο της καταχώρησης σε ΕΜΧΠ ή στο PCN και στον ΕΟΦ (μητρώο ιατροτεχνολογικών), τα πιστοποιητικά διαχείρισης της ποιότητας του παραγωγού αλλά και του διανομέα κατά ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001(περιβαντολλογικό), καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις προδιαγραφές του είδους.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα απορρυπαντικά, ουδετεροποιητικά,  διαβρεκτικά αυτομάτων πλυντηρίων θα αξιολογηθούν από κοινού και θα κατακυρωθούν σε έναν μειοδότη με προϊόντα ενός παραγωγού για λόγους συμβατότητας μεταξύ των υγρών, λαμβάνοντας υπ’ όψη  το συνολικό κόστος πλύσης αθροίζοντας τα διαλύματα των 3 προϊόντων έπειτα από την προτεινόμενη κατασκευαστική αραίωση.


ΥΓΡΟ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΩΝ ΚΑΙ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ
1. Να είναι υγρό καθαρισμού χειρουργικών εργαλείων και οργάνων για χρήση στο χέρι.
2. Να είναι σε συμπυκνωμένη μορφή και να έχει ουδέτερο ή ελαφρά αλκαλικό pH διαλύματος 6,5-8,5.
3. Να περιέχει ένζυμα για αφαίρεση πρωτεϊνών, λιπών, αμύλου κλπ.
4. Να μην επηρεάζεται από την σκληρότητα του νερού και να ξεπλένεται εύκολα χωρίς να αφήνει κατάλοιπα.
5. Να απομακρύνει αποτελεσματικά το βιοϋμένιο  (biofilm). Να κατατεθεί  ανεξάρτητη μελέτη με tests που το αποδεικνύει.
6. Να είναι διαυγές για οπτικό έλεγχο των προς πλύση υλικών και ελαχιστοποίηση  του  κινδύνου εργατικού ατυχήματος.
7. Να είναι συμβατό με εργαλεία και ενδοσκόπια.  Να  κατατεθούν  πιστοποιητικά συμβατότητας  κατασκευαστών ενδοσκοπίων ή και  εργαλείων  που να αποδεικνύουν   αυτή την συμβατότητα.
8. Να μην είναι διαβρωτικό, καυστικό , οξειδωτικό για εργαλεία και όργανα.
9. Να μην ερεθίζει το δέρμα, το αναπνευστικό και τους βλεννογόνους του προσωπικού.
10. Να συνοδεύεται από καταχώρηση στο Ε.Μ.Χ.Π. ή στο PCN και CE.
11. Να δοθεί και οικονομικό κόστος μετά την προτεινόμενη αραίωση.
12. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη κατάθεση τους τα εξής δικαιολογητικά:  το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, το Αγγλικό και Ελληνικό επικαιροποιημένο Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας σύμφωνα με την Κανονισμό EC 1907/2006, αντίγραφο της εν ισχύ σήμανσης CE, αντίγραφο της Αγγλικής αλλά και της Ελληνικής ετικέτας, αντίγραφο της καταχώρησης σε ΕΜΧΠ ή στο PCN και στον ΕΟΦ (μητρώο ιατροτεχνολογικών), τα πιστοποιητικά διαχείρισης της ποιότητας του παραγωγού αλλά και του διανομέα κατά ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001(περιβαντολλογικό), καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις προδιαγραφές του είδους.

ΥΓΡΟ ΛΙΠΑΝΤΙΚΟ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ
1. Να είναι υγρό λιπαντικό κατάλληλο για υλικά με αρθρώσεις για την συντήρηση μέσω λίπανσης των ιατρικών και χειρουργικών εργαλείων.
2. Να διατίθεται σε συσκευασία έως 400 ml με μακρύ προαφαιρούμενο ρύγχος για στοχευμένη λίπανση.
3. Να είναι σε μορφή σπρέι, υδατοδιαλυτό με βάση ιατρικά λευκά έλαια, χωρίς σιλικόνη.
4. Να είναι κατάλληλο για λίπανση των εργαλείων πριν την αποστείρωση σε κλίβανο ατμού και σε ξηρό κλίβανο.
5. Να είναι μη τοξικό και να επισυναφθούν μελέτες ασφάλειας που το αποδεικνύουν.
6. Να φέρει σήμανση CE ως ιατροτεχνολογικό προϊόν.
7. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη κατάθεση τους τα εξής δικαιολογητικά:  το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, το Αγγλικό και Ελληνικό επικαιροποιημένο Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας σύμφωνα με την Κανονισμό EC 1907/2006, αντίγραφο της εν ισχύ σήμανσης CE, αντίγραφο της Αγγλικής αλλά και της Ελληνικής ετικέτας, αντίγραφο της καταχώρησης στον ΕΟΦ (μητρώο ιατροτεχνολογικών), τα πιστοποιητικά διαχείρισης της ποιότητας του παραγωγού αλλά και του διανομέα κατά ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001(περιβαντολλογικό), καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις προδιαγραφές του είδους.

[bookmark: _Hlk164237053]ΤΟΝΕΡ: Τόνερ συμβατό με εκτυπωτή XEROX B215.

ΧΑΡΤΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ NON WOVEN ΣΥΝΘΕΤΙΚΟ 5 ΣΤΡΩΜΑΤΩΝ ΤΥΠΟΥ SSMMS ΓΙΑ ΒΑΡΙΑ SET ΔΙΑΣΤΑΣΕΩΝ 100Χ100cm
1. Χαρτί αποστείρωσης non-woven κατασκευασμένο 100% από συνθετικές ίνες πολυπροπυλενίου πέντε στρωμάτων τύπου SSMMS, κατάλληλο για αποστείρωση με ατμό και Plasma. 
2. Εναλλασσόμενων χρωμάτων μπλε-πράσινο  για εύκολη αναγνώριση κατεστραμμένου περιτυλίγματος.
3. To ένα εκ των χαρτιών να είναι βάρους τουλάχιστον 75gr/m2  για μεγάλη αντοχή στο σχίσιμο, κατάλληλο κυρίως για βαριά set (ορθοπεδικά,  γυναικολογικά, νευροχειρουργικά κ.α). 
4. Χωρίς ινίδια, με  απουσία μηχανικής μνήμης, να μην παράγει στατικό ηλεκτρισμό.
5. Κατάλληλο για αποστείρωση σε κλιβάνους ατμού και πλάσματος.
6. Να είναι ελεύθερο χημικών και ερεθιστικών ουσιών όπως λατέξ, φθαλικών ενώσεων κ.α.
7. Να διατηρεί την στειρότητα των υλικών μετά την αποστείρωση για τουλάχιστον για 12 μήνες.
8. Να είναι κατασκευασμένο σύμφωνα με τα Ευρωπαϊκά πρότυπα ΕΝ 868-2 και ΕΝ 11607-1.
9. Να διατίθεται συσκευασμένο εσωτερικά σε πλαστική σακούλα για προστασία από την σκόνη με έντυπο στοιχείων της παρτίδας για την ιχνηλασιμότητα αυτής, ενώ εξωτερικά σε χαρτοκιβώτιο με δυνατότητα στοίβαξης.
10. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους τα εξής δικαιολογητικά στα Αγγλικά με την πιστή τους μετάφραση στα Ελληνικά :  το φύλλο τεχνικών χαρακτηριστικών (Technical Data Sheet) του κατασκευαστή του χαρτιού με σαφή αναφορά στα πρότυπα ελέγχου ΕΝ ή ISO και στον κωδικό εργοστασίου του προσφερόμενου υλικού προς απόδειξη, αντίγραφο του CE του προσφερόμενου προϊόντος σύμφωνα με τον ισχύοντα κανονισμό MDR 2017/745, αντίγραφο της καταχώρησης στο μητρώο ιατροτεχνολογικών του Ε.Ο.Φ, οδηγίες χρήσης και το εν ισχύ πιστοποιητικό διαχείρισης της ποιότητας  του κατασκευαστή και του διανομέα κατά ISO 13485 και ISO 14001.
 

ΧΑΡΤΙ ΕΠΙΣΤΡΩΣΗΣ ΔΙΣΚΩΝ TRAY LINER ΔΙΑΣΤΑΣΕΩΝ 30x60cm 
1. Επίστρωμα δίσκων (tray-liner)για τοποθέτηση στην βάση του δίσκου των χειρουργικών εργαλείων.
2. Να είναι κατασκευασμένο από χαρτί non woven (όχι crepe), αποτελούμενο από μίγμα πολυεστερικών και κυτταρινούχων ινών, υψηλού βάρους, άνω των 70gr/m2 για ισχυρή αντοχή στο σκίσιμο σε υγρή και στεγνή κατάσταση.
3. Να έχει ταχεία και υψηλή ικανότητα απορρόφησης της υγρασίας (≥400% του βάρους του), για τη μείωση της υγρασίας στους δίσκους.
4. Να είναι μαλακό για να εφαρμόζει στο εσωτερικό του δίσκου χωρίς να κόβει τα χέρια. 
5. Να είναι αντιστατικό, ελεύθερο λάτεξ και φθαλικών ενώσεων (DEHP) . 
6. Να διατίθεται σε διάσταση 30Χ60cm, να είναι συσκευασμένο εσωτερικά σε πλαστική σακούλα για προστασία από την σκόνη με έντυπο στοιχείων της παρτίδας για την ιχνηλασιμότητα αυτής, ενώ εξωτερικά σε χαρτοκιβώτιο με δυνατότητα στοίβαξης.
7. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το ξενόγλωσσο (Αγγλικό)φυλλάδιο με τη μετάφρασή του στα Ελληνικά, το Φύλλο Τεχνικών Χαρακτηριστικών (Technical Data Sheet) του κατασκευαστή με σαφή αναφορά στα πρότυπα ελέγχου (EN, ISO) και τα πιστοποιητικά διαχείρισης της ποιότητας του παραγωγού και του διανομέα κατά ISO 9001 και ISO 14001. 



ΦΙΛΤΡΑ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΕΩΣ ΓΙΑ ΜΕΤΑΛΛΙΚΑ ΚΟΥΤΙΑ (Containers) ΤΥΠΟΥ NON WOVEN ΣΤΡΟΓΓΥΛΑ ME ΔΙΑΜΕΤΡΟ 19 ΕΚ. 
1. Να είναι μιας χρήσεως με χημικό δείκτη στο πάνω μέρος τους. Ο χημικός δείκτης να μην είναι τοξικός και να εναρμονίζεται με τα EN 867 – 2 και ISO 11140-1 . 
2. Να είναι κατασκευασμένα από non woven υλικό βάρους 70gr/m2 ± 5% , υδρόφοβο, ανθεκτικό σε υγρή και στεγνή κατάσταση. 
3. Να μην περιέχουν φυσικό λάτεξ.
4. Να αναγράφεται η ημερομηνία παραγωγής και λήξης, ο αριθμός παρτίδας και οι συνθήκες αποθήκευσης σε κάθε συσκευασία.
5. Συσκευασία έως 500 τεμάχια ανά πακέτο. 
6. Να φέρουν σήμανση CE.  
7. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) τεχνικό φυλλάδιο με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, αντίγραφο της σήμανσης CE σύμφωνα με τον ισχύοντα κανονισμό MDR 745/2017, αντίγραφο της καταχώρησης στο μητρώο ιατροτεχνολογικών προϊόντων του Ε.Ο.Φ του προσφερόμενου προϊόντος  και το πιστοποιητικό διαχείρισης της ποιότητας κατά ISO 13485:2016 του κατασκευαστή και του προμηθευτή.

ΕΤΙΚΕΤΕΣ ΚΥΤΙΩΝ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ (CONTAINERS).

1. Να είναι διαστάσεων 39,5 X 68 mm  ±0,3mm.
2. Να διαθέτουν τέσσερις γραμμές για αναγραφή στοιχείων του κυτίου αποστείρωσης (containers)των εργαλείων.
3. Να είναι μη αυτοκόλλητες, µε βάρος χάρτινης επιφάνειας >220 gr/m2  για αντοχή στο σκίσιμο και στο τσάκισμα. 
4. Να διαθέτουν μη τοξικό χημικό δείκτη σύμφωνα με το πρότυπο EN ISO 11140-1.
5. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το Αγγλικό τεχνικό φυλλάδιο του προϊόντος με την μετάφραση του στα Ελληνικά, το φύλλο τεχνικών χαρακτηριστικών (Technical data sheet) του κατασκευαστή και το εν ισχύ πιστοποιητικό διαχείρισης της ποιότητας του κατασκευαστή και του διανομέα κατά ISO 13485:2016.


ΑΣΦΑΛΕΙΕΣ ΓΙΑ ΚΥΤΙΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ (CONTAINERS)
1. Ασφάλειες για κυτία αποστείρωσης (Containers) από ισχυρό πολυπροπυλένιο ιατρικής χρήσης, μη τοξικό σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 10993 ( να κατατεθεί η πιστοποίηση).
2. Να είναι τύπου λουκέτου λογχοειδούς κλεισίματος, να μην σπάνε κατά το κλείσιμο και να ταιριάζουν στα υπάρχοντα Containers. 
3. Να παρέχουν ασφαλές κλείδωμα και να μην ‘’κόβουν’’ τα χέρια κατά το άνοιγμα. 
4. Θερμοανθεκτικές έως τους 134 oC, ελεύθερες λάτεξ και μη τοξικές.
5. Να διατίθενται σε διάφορα χρώματα (τουλάχιστον 6) για δυνατότητα κωδικοποίησης των κυτίων. 
6. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το Αγγλικό τεχνικό φυλλάδιο του προϊόντος με την μετάφραση του στα Ελληνικά, το εν ισχύ πιστοποιητικό διαχείρισης της ποιότητας του κατασκευαστή και του διανομέα κατά ISO 13485:2016 καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις τεχνικές προδιαγραφές του είδους.



[bookmark: _Hlk164242051]ΒΟΥΡΤΣΑ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΑΥΛΩΤΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΠΟΛΛΑΠΛΩΝ ΧΡΗΣΕΩΝ
1. Βούρτσα καθαρισμού αυλωτών εργαλείων πολλαπλών χρήσεων, με αντιμικροβιακές νάιλον τρίχες προσαρμοσμένες σε εύκαμπτο στέλεχος από ανοξείδωτο χάλυβα και δακτύλιο για  σταθερό χειρισμό της βούρτσας. 
2. Με διαστάσεις βούρτσας ως εξής: διάμετρος 5mm X μήκος 76mm και συνολικού μήκους βούρτσας 40cm ±1cm. 
3. Να μπορούν να πλυθούν σε πλυντήρια-απολυμαντές. 
4. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο και οι οδηγίες χρήσης της βούρτσας με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, αντίγραφο του πιστοποιητικού CE σε εναρμόνιση με τον Κανονισμό 2017/745 (MDR), αντίγραφο της καταχώρησης του προϊόντος στο μητρώο ιατροτεχνολογικών προϊόντων του Ε.Ο.Φ., το ισχύον πιστοποιητικό διαχείρισης της ποιότητας κατά ISO 13485 του εργοστασίου κατασκευής και του διανομέα καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις τεχνικές προδιαγραφές του είδους.


ΒΟΥΡΤΣΑ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΑΥΛΩΤΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΠΟΛΛΑΠΛΩΝ ΧΡΗΣΕΩΝ
1. Βούρτσα καθαρισμού αυλωτών εργαλείων πολλαπλών χρήσεων, με αντιμικροβιακές νάιλον τρίχες προσαρμοσμένες σε εύκαμπτο στέλεχος από ανοξείδωτο χάλυβα και δακτύλιο για  σταθερό χειρισμό της βούρτσας. 
2. Με διαστάσεις βούρτσας ως εξής: διάμετρος 10mm X μήκος 76mm και συνολικού μήκους βούρτσας 40cm ±1cm. 
3. Να μπορούν να πλυθούν σε πλυντήρια-απολυμαντές. 
4. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο και οι οδηγίες χρήσης της βούρτσας με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, αντίγραφο του πιστοποιητικού CE σε εναρμόνιση με τον Κανονισμό 2017/745 (MDR), αντίγραφο της καταχώρησης του προϊόντος στο μητρώο ιατροτεχνολογικών προϊόντων του Ε.Ο.Φ., το ισχύον πιστοποιητικό διαχείρισης της ποιότητας κατά ISO 13485 του εργοστασίου κατασκευής και του διανομέα καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις τεχνικές προδιαγραφές του είδους.


ΒΟΥΡΤΣΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΠΟΛΛΑΠΛΩΝ ΧΡΗΣΕΩΝ 
1. Να είναι βούρτσα οδοντόβουρτσας, με πλαστική λαβή 18εκ. ± 0,5 εκ. και νάιλον τρίχες.
2. Με δυνατότητα πλύσεως σε πλυντήρια απολυμαντές. 
3. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο και οι οδηγίες χρήσης της βούρτσας με πιστή μετάφραση στα Ελληνικά, αντίγραφο του πιστοποιητικού CE σε εναρμόνιση με τον Κανονισμό 2017/745 (MDR), αντίγραφο της καταχώρησης του προϊόντος στο μητρώο ιατροτεχνολογικών προϊόντων του Ε.Ο.Φ., το ισχύον πιστοποιητικό διαχείρισης της ποιότητας κατά ISO 13485 του εργοστασίου κατασκευής και του διανομέα καθώς και ότι άλλο ζητείται από τις τεχνικές προδιαγραφές του είδους.



ΔΕΙΚΤΕΣ BOWIE & DICK ΓΙΑ ΤΟΝ ΕΛΕΓΧΟ ΤΩΝ ΚΛΙΒΑΝΩΝ ΑΤΜΟΥ ΜΕ ΣΥΣΚΕΥΗ PCD
1. Οι χημικοί δείκτες να πληρούν τις προδιαγραφές για μη βιολογικούς δείκτες τύπου 2 (TYPE 2) σύμφωνα με  το ISO 11140-1 και  11140-4.                                                                        
2. Να διαθέτουν τουλάχιστον  6 πεδία καταγραφής του αποτελέσματος, να είναι αυτοκόλλητοι για να μπορούν να αρχειοθετηθούν στο τέλος του κύκλου και η χρωματική αλλαγή να παραμένει μόνιμα για μεγάλο χρονικό διάστημα.                                                                                                                         
3. Να συνοδεύονται από συσκευή PCD, πολλαπλών χρήσεων, στιβαρής κατασκευής από κεραμικό υλικό με μεταλλική βάση στήριξης.                                                                                                                                            
4. Να διαθέτει πίνακα σφαλμάτων με πιθανές αιτίες.                                                                                 
5. Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους, επί ποινή απόρριψης σε μη προσκόμιση τους, τα εξής δικαιολογητικά: το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο και ο πίνακας σφαλμάτων με την πιστή μετάφραση αυτών στα Ελληνικά, το πιστοποιητικό  διαχείρισης ποιότητας  του κατασκευαστή και του διανομέα κατά ISO 13485.                                                                                                       
6. Απαραίτητη η ύπαρξη τεχνικής υποστήριξης του υλικού από αρμόδιο υπάλληλο της εταιρείας για συνεργασία με τους τεχνικούς των μηχανημάτων, για την άμεση επίλυση τυχόν προβλημάτων στα αποτελέσματα του  δείκτη εντός 24 ωρών στην έδρα των μηχανημάτων ( να δηλώνεται με υπεύθυνη δήλωση ). 


 
ΧΗΜΙΚΟΣ ΔΕΙΚΤΗΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΠΟΛΥΠΑΡΑΜΕΤΡΙΚΟΣ ΓΙΑ ΚΛΙΒΑΝΟ ΑΤΜΟΥ

Χημικός δείκτης πολυπαραμετρικός, τύπου μετακινούμενης μελάνης, Class5 για κλίβανο ατμού. Να είναι ελεύθερος μολύβδου και τοξικών ουσιών, εναρμονισμένος με το ΕΝ 11140:2015-class5. Να διατίθεται πιστοποιητικό εξέτασης από αρμόδιο φορέα ή εργαστήριο για τον συγκεκριμένο δείκτη. Να είναι αποθηκευμένοι σε κλειστό και σφραγισμένο πακέτο αλουμινίου για προστασία από το ηλιακό φως και την υγρασία, το οποίο να ξανακλείνει. Ο κατασκευαστής και ο προμηθευτής να διαθέτουν ISO9001, ISO13485, ISO14001. 


ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΑΖΩΝ ΜΕ Ή ΧΩΡΙΣ X-RAY ΔΙΠΛΩΜΕΝΕΣ ΔΙΑΦΟΡΩΝ ΔΙΑΣΤΑΣΕΩΝ

· Όλες οι γάζες να είναι ετοιμοπαράδοτες σε δυο δόσεις με μεσοδιάστημα 2 εβδομάδων.  
· Για τα είδη: ΧΑΡΤΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΔΙΑΣΤ. 100Χ100, ΓΑΖΑ ΛΑΠΑΡΟΤΟΜΙΑΣ 8PLY 40X40CM ΑΚΤΙΝΟΣΚΙΕΡΗ επί ποινή απόρριψης να σταλούν δείγματα 

1. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Η απορροφητική γάζα βάμβακος είναι ύφασμα βάμβακος απλής ύφανσης που έχει υποστεί πλήρη λεύκανση και κάθαρση. 

2. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ
Η προσφερόμενη γάζα πληροί τους όρους της ελληνικής και Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας IV
εναρμονισμένοι με το πρότυπο ΕΝ 14079.
Να είναι 100% λευκή, άοσμη, απαλλαγμένη από κόλλες, pvc και latex .Να μην έχει ελαττώματα ύφανσης(σχίσματα παραφασάδες, συσσωματώματα κλωστών κ.λ.π.).
Δεν παρουσιάζει ρυπαρή εμφάνιση από οποιεσδήποτε ουσίες(μηχανέλαια κ.λ.π.)
Είναι σιδερωμένη και δεν είναι λοξοϋφασμένη(η γωνία σύγκλισης του στήμονα με την κρόκη είναι 90ο μοίρες).
Φέρει ακτινοσκιερή κλωστή υφασμένη και όχι κολλημένη από 100% βαμβάκι περιεκτικότητας τουλάχιστον 45% θειικού βαρίου.
Ως προς τον αριθμός κλωστών ανά τετραγωνικό εκατοστόμετρο ανήκει στον τέταρτο τύπο.
Αριθμός κλωστών ανά τετραγωνικό εκατοστό (cm2)  17

Ελάχιστη μάζα σε γραμμάρια ανά 
τετραγωνικό μέτρο                                                > 23,00g/m2

3. ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ - ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
· Οι κομμένες γάζες με ή χωρίς ακτινοσκιερή κλωστή να προσφέρονται σε διάφορες διαστάσεις.
· Να είναι των 12, 16 ή 24 ply.
· Είναι συσκευασμένες σε πακέτα των 100 τεμαχίων με διπλωμένες τις άκρες.
· Τα υλικά συσκευασία δεν επηρεάζουν το περιεχόμενο, παρέχουν προστασία από την υγρασία, τη ρύπανση και αντέχουν στην μεταφορά.

[bookmark: _Hlk36288279]Επί του εξωτερικού χαρτοκιβωτίου αναγράφονται τα παρακάτω:
1)Τα στοιχεία του εργοστασίου παραγωγής και του διανομέα.
2)Το είδος του περιεχομένου.
3)Ημερομηνία παραγωγής.
4)Αριθμός παρτίδας και το πρότυπο ΕΝ 14079 σύμφωνα με το οποίο κατασκευάστηκε.
5)Σήμανση CE
6)Διαστάσεις (μήκος και πλάτος)
7)Ο αριθμός της σύμβασης και ο φορέας.

ΓΑΖΑ  ΛΑΠΑΡΟΤΟΜΙΑΣ  X-RAY,  
Οι γάζες λαπαροτομίας κατασκευάζονται από φύλλα υφάσματος γάζα όπως περιγράφεται στην τεχνική προδιαγραφή της γάζας ακτινοσκιερής (παράγραφοι 1, 2, 3) με τις  ακόλουθες προσθήκες ή μεταβολές:

To ύφασμα, φέρει μια ακτινοσκιερή κλωστή, περιεκτικότητας τουλάχιστον 45% θειικού βαρίου ανά φύλλο, η οποία είναι υφασμένη.
Τα φύλλα γάζας είναι γαζωμένα περιμετρικά και χιαστί και δεν έχουν καθόλου ξέφτια.
Φέρουν υφασμάτινο βρόγχο μήκους τουλάχιστον 15 εκατοστών και στη συνέχεια αυτού γαζωμένη ακτινοσκιερή βαριούχα ταινία, τουλάχιστον 3 εκατοστών μήκους και τουλάχιστον ενός εκατοστού πλάτους.


ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ
40 x 40 cm    8 ply
Τέλος να κατατεθεί τεχνικό φυλλάδιο παραγωγής (Technical Specifications)
ΓΑΖΑ - ΚΟΜΠΡΕΣΕΣ,  
Κομπρέσες γάζας αρίστης ποιότητας σύμφωνα με την Ευρωπαϊκή  Φαρμακοποιία , με όλες τις άκρες διπλωμένες εσωτερικά.

ΓΑΖΑ  XRAY,  
Γάζα αρίστης ποιότητας σύμφωνα με την Ευρωπαϊκή  Φαρμακοποιία , με όλες τις άκρες διπλωμένες εσωτερικά.
Ισχύουν τα αναφερόμενα στην τεχνική προδιαγραφή της βαμβακερής απορροφητικής γάζας Α. (παράγραφοι 1 Α.1. ,1.Α.2, 1.Α.3) με την ακόλουθη προσθήκη:
Φέρει μία ακτινοσκιερή κλωστή, περιεκτικότητας 45% θεϊκού βαρίου, ανά τριάντα (30)
εκατοστά (cm) υφάσματος . 

ΔΙΑΣΤΑΣΕΙΣ
5 x 5 cm    8ply             	
10 x 10 cm    12ply             
10 x 20 cm    12ply          
   1. Η απορροφητική γάζα βάμβακος, είναι ύφασμα βάμβακος απλής ύφανσης που έχει υποστεί πλήρη λεύκανση και κάθαρση, με υψηλή απορρόφηση ύδατος.
 Η υπό προμήθεια γάζα πληροί τους όρους της Ελληνικής Φαρμακοποιίας IV και του εναρμονισμένου προτύπου EN 14079: 2003   και ειδικότερα είναι τελείως λευκή, άοσμη, απαλλαγμένη από κόλλες, ελαττώματα της ύφανσης (σχίσματα παρασαφάδες, συσσωματώματα κλωστών κ.λ.π.) και δεν παρουσιάζει κατά τόπους ρυπαρή εμφάνιση από οποιεσδήποτε ουσίες (μηχανέλαια κ.λ.π.).
Είναι σιδερωμένη και δεν είναι ούτε φαίνεται λοξοϋφασμένη ( η γωνία σύγκλισης του στήμονα με την κρόκη  είναι 90 μοίρες ).
Ως προς τον αριθμό κλωστών ανά τετραγωνικό εκατοστόμετρο είναι σύμφωνα με την Ελληνική Φαρμακοποιία IV  ήτοι:

Αριθμός κλωστών ανά τετραγωνικό εκατοστόμετρο (cm2)    18 _+ 2
Κλωστές κατά στήμονα ανά 10 εκατοστά (cm)                        100 _+ 5
Ελάχιστο φορτίο θραύσης σε Newtons ,ανά 5 εκατοστά (cm)
στη διεύθυνση του στήμονα                                                      50
Κλωστές ανά κρόκη ανά 10 εκατοστά (cm)                              80_+ 5
Ελάχιστο φορτίο θραύσης σε Newtons , ανά 5 εκατοστά (cm)
στη διεύθυνση της κρόκης                                                            30
Ελάχιστη μάζα σε γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (gr/m2)     24  

2. Η συσκευασία πληρεί τις ακόλουθες απαιτήσεις:
α. Έτοιμη διπλωμένη γάζα  x-ray 12ply cm ανά τεμάχιο (χωρίς ατέλειες- ξέφτια ή χνούδια). 
β. Ισομετρικό πάχος της κλωστής σε όλη την ύφανση.
γ. Οι γάζες είναι συσκευασμένες σε πακέτα.
δ. Τα υλικά συσκευασίας δεν επηρεάζουν το περιεχόμενο, παρέχουν προστασία από την υγρασία, τη ρύπανση και αντέχουν στη μεταφορά.

5. Η συσκευασία του είδους πληρεί τις ακόλουθες απαιτήσεις:
α. Η συσκευασία είναι του εργοστασίου παραγωγής. Το κόστος της δεν επιβαρύνεται με πρόσθετα υλικά που δεν επιστρέφονται στον προμηθευτή.
β. Επωνυμία και διεύθυνση του κατασκευαστή.
γ. Τα στοιχεία που είναι απολύτως αναγκαία, προκειμένου ο χρήστης να είναι σε θέση να αναγνωρίσει το προϊόν, την ποσότητα του και το περιεχόμενο της συσκευασίας.
δ. Η ημερομηνία μέχρι την οποία το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ασφαλώς χωρίς υποβιβασμό της επίδοσης.
ε. Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης ή και χειρισμού.
στ. Τις ενδεδειγμένες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ:ΑΠΟΣΤΟΛΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΕΠΙ ΠΟΙΝΗ ΑΠΟΚΛΕΙΣΜΟΥ ΣΕ ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΑΚΕΡΑΙΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΤΩΝ 100 ΤΕΜΑΧΙΩΝ. X-RAY.




 ΧΑΡΤΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ STERILIZATION WRAP       
· ΑΠΟ 100% ΣΥΝΘΕΤΙΚΕΣ ΙΝΕΣ 5 ΣΤΡΩΜΑΤΩΝ Α ΤΥΠΟΣ SSMMS
· ΝΑ ΕΙΝΑΙ ΒΑΡΟΥΣ 60 ΓΡΑΜΜΑΡΙΩΝ
· ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΙΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΟΥ ΟΡΙΖΟΝΤΑΙ  ΑΠΟ ΤΟ ΕΝ 868-2 ΚΑΙ ΤΟ
ISO 11607-1 
· ΚΑΤΑΛΛΗΛΟ ΓΙΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ ΜΕ ΑΤΜΟ ΚΑΙ ΠΛΑΣΜΑ.
· ΜΕ ΕΞΑΙΡΕΤΙΚΗ ΦΡΑΓΗ ΜΙΚΡΟΒΙΩΝ ΣΕ ΥΓΡΗ ΚΑΙ ΞΗΡΗ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ
· ΑΠΑΛΟ – ΑΝΘΕΚΤΙΚΟ ΜΕ ΣΥΜΠΕΡΙΦΟΡΑ ΥΦΑΣΜΑΤΟΣ.
· ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ 10 ΧΡΟΝΙΑ
· ΑΘΟΡΥΒΟ ΚΑΙ ΧΩΡΙΣ ΙΝΙΔΙΑ – ΟΠΤΙΚΕΣ ΑΝΤΑΝΑΚΛΑΣΕΙΣ ΚΑΙ ΣΤΑΤΙΚΟ ΗΛΕΚΤΡΙΣΜΟ
· ΜΕ ΕΞΑΜΗΝΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗΣ ΤΗΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΣΕ ΕΛΕΓΧΟΜΕΝΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ
· ΑΝΘΙΣΤΑΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΑΝΑΦΛΕΞΗ
· ΜΗ ΤΟΞΙΚΟ ΑΠΑΛΛΑΓΜΕΝΟ ΑΠΟ ΣΟΡΒΙΚΗ ΠΟΛΥΑΛΚΟΟΛΗ
· ΣΕ ΠΑΚΕΤΑ ΔΙΠΛΗΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ(ΕΣΩΤΕΡΙΚΗ ΝΑΥΛΟΝ ΘΗΚΗ ΚΑΙ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟ ΚΟΥΤΙ ΜΕ ΑΝΑΓΡΑΦΗ ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑΣ ΠΑΡΑΓΩΓΗΣ/ΛΗΞΗΣ-ΑΡΙΘΜΟ ΠΑΡΤΙΔΑΣ-ΣΗΜΑΝΣΗ CE

ΧΑΡΤΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ SMS, μαλακό,  από συνθετικές ίνες (non woven). Είναι κατάλληλο για συσκευασία υλικών για αποστείρωση σε  ατμό, αέριο και κλίβανο πλάσματος. Είναι  αδιάβροχο με υψηλή μηχανική αντίσταση στο σχίσιμο και στις υψηλές πιέσεις και θερμοκρασίες του κλιβάνου ατμού. Εμποδίζει τη συγκέντρωση υγρασίας στα εργαλεία και  ενισχύει την ασφαλή φύλαξη των αποστειρωμένων πακέτων. Είναι πορώδες και έχει ισχυρό φράγμα κατά των βακτηριδίων και ισχυρή αντίσταση στα υγρά. Έχει απαλή υφή,  είναι εύκαμπτο, τυλίγεται εύκολα και δε  ζαρώνει με αποτέλεσμα να διευκολύνει την άσηπτη τεχνική του χειρουργείου. Είναι άοσμο και μη τοξικό. Ελάχιστος χρόνος διατήρησης της αποστείρωσης 6 μήνες. 40gsm
Διάσταση: 60cm x 60cm



ΧΑΡΤΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ SMS, μαλακό,  από συνθετικές ίνες (non woven), Είναι κατάλληλο για συσκευασία υλικών για αποστείρωση σε  ατμό, αέριο και κλίβανο πλάσματος. Είναι  αδιάβροχο με υψηλή μηχανική αντίσταση στο σχίσιμο και στις υψηλές πιέσεις και θερμοκρασίες του κλιβάνου ατμού. Εμποδίζει τη συγκέντρωση υγρασίας στα εργαλεία και  ενισχύει την ασφαλή φύλαξη των αποστειρωμένων πακέτων. Είναι πορώδες και έχει ισχυρό φράγμα κατά των βακτηριδίων και ισχυρή αντίσταση στα υγρά. Έχει απαλή υφή,  είναι εύκαμπτο, τυλίγεται εύκολα και δε  ζαρώνει με αποτέλεσμα να διευκολύνει την άσηπτη τεχνική του χειρουργείου. Είναι άοσμο και μη τοξικό. Ελάχιστος χρόνος διατήρησης της αποστείρωσης 6 μήνες. 40gsm
Διάσταση:75cm x75cm
ΧΑΡΤΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ SMS, μαλακό,  από συνθετικές ίνες (non woven Είναι κατάλληλο για συσκευασία υλικών για αποστείρωση σε  ατμό, αέριο και κλίβανο πλάσματος. Είναι  αδιάβροχο με υψηλή μηχανική αντίσταση στο σχίσιμο και στις υψηλές πιέσεις και θερμοκρασίες του κλιβάνου ατμού. Εμποδίζει τη συγκέντρωση υγρασίας στα εργαλεία και  ενισχύει την ασφαλή φύλαξη των αποστειρωμένων πακέτων. Είναι πορώδες και έχει ισχυρό φράγμα κατά των βακτηριδίων και ισχυρή αντίσταση στα υγρά. Έχει απαλή υφή,  είναι εύκαμπτο, τυλίγεται εύκολα και δε  ζαρώνει με αποτέλεσμα να διευκολύνει την άσηπτη τεχνική του χειρουργείου. Είναι άοσμο και μη τοξικό. Ελάχιστος χρόνος διατήρησης της αποστείρωσης 6 μήνες. 40gsm
Διάσταση:100cm x100c
ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΘΗΚΕΣ Χ9 – ΦΙΛΜ 9 ΣΤΡΩΜΑΤΩΝ

Θήκες αποστείρωσης επίπεδες/με πιέτα/αυτοκόλλητες θερμοσυγκολλούμενες, κατασκευασμένες από χαρτί βάρους 70gr/m2 , που να ανοίγει χωρίς ινίδια και να αντέχει στα βαριά αντικείμενα, και από την άλλη από φιλμ πάχους κατ' ελάχιστον 52mμ και βάρους 53gr/m2 , αποτελούμενη από PET/PP9 (εννέα) στρώσεων ώστε να μην σχίζεται κατά το άνοιγμα και να επιτρέπει άσηπτη τεχνική. Με χημικούς δείκτες μεγάλου μεγέθους και απότομης χρωματικής αλλαγής για ατμό ή για αποστειρώσεις αερίων, εκτός του πεδίου εργασίας, στο εσωτερικό μέρος της χάρτινης πλευράς αλλά εκτός της περιοχής εργασίας ώστε να υπάρχει άμεση οπτική επαφή και να εμποδίζεται η διαρροή μελανιών προς το περιεχόμενο. Το χαρτί να είναι μη ανακυκλωμένο. Να υπάρχει ένδειξη της φοράς ανοίγματος που να αποκλείει κατά το άνοιγμα του πακέτου να πέσουν ινίδια στα αποστειρωμένα υλικά. Η ένωση της ραφής των δυο πλευρών  να είναι συνεχής και ομοιόμορφη σε όλο το μήκος, με τριπλή θερμοσυρραφή, πλάτους τουλάχιστον 6mm.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 Να κατατίθεται μελέτη ανεξάρτητου φορέα για τον χρόνο διάρκειας της αποστείρωσης (min 60 μηνών).                                                                                                                                          

· Οι παραπάνω προδιαγραφές αφορούν τα κάτωθι μεγέθη:

· Θήκες ατμού με πιέτα  200*55*400
· Θήκες ατμού με πιέτα 250*50*480
· Θήκες ατμού με πιέτα  300*80*550
· Θήκες ατμού με πιέτα  100*50*280
· Θήκες ατμού αυτοκόλλητες 130*360
· Θήκες ατμού αυτοκόλλητες   200*350
· Θήκες ατμού αυτοκόλλητες   250*430
· Θήκες ατμού αυτοκόλλητες   300*450
· Θήκες ατμού χωρίς πιέτα 150*200
· Θήκες ατμού χωρίς πιέτα 150*300




            ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΘΗΚΕΣ TYVEK

Θήκες αποστείρωσης κατασκευασμένες από την μια πλευρά από Tyvek (1073B) και από την άλλη από διαφανές φιλμ πάχους κατ' ελάχιστον 62mμ και βάρους 65gr/m2, αποτελούμενο από PET/PP 9 (εννέα) στρώσεων ώστε να μην σχίζεται κατά το άνοιγμα και να επιτρέπει άσηπτη τεχνική. Να διασφαλίζουν την ιδανική δίοδο στο εκνέφωμα υπεροξειδίου του υδρογόνου. Με χημικό δείκτη εκτός του πεδίου εργασίας. Να υπάρχει ένδειξη της φοράς ανοίγματος που αποκλείει κατά το άνοιγμα του πακέτου να πέσουν ινίδια στα αποστειρωμένα υλικά. Η ένωση της ραφής των δυο πλευρών να είναι συνεχής και ομοιόμορφη σε όλο το μήκος, με τριπλή θερμοσυρραφή, πλάτους τουλάχιστον 6mm. Να έχει 5 χρόνια διάρκεια ζωής μετά την αποστείρωση. 
Να κατατίθεται μελέτη ανεξάρτητου φορέα για τον χρόνο διάρκειας της αποστείρωσης (min 60 μηνών).


· Οι παραπάνω προδιαγραφές αφορούν τα κάτωθι μεγέθη:

· Θήκες πλάσμα 150*420
· Θήκες πλάσμα 250*480
· Θήκες πλάσμα  100*260


ΡΟΛΟΙ TYVEK
Ρόλοι αποστείρωσης επίπεδοι θερμοσυγκολούμενοι, κατασκευασμένοι από την μια πλευρά από Tyvek (1073B) και από την άλλη από φιλμ 9 (εννέα) στρώσεων ώστε να μην σχίζεται κατά το άνοιγμα και να επιτρέπει άσηπτη τεχνική. Συμβατοί με STERRAD & VPRO. Με χημικό δείκτη εκτός του πεδίου εργασίας. Να υπάρχει ένδειξη της φοράς ανοίγματος που αποκλείει κατά το άνοιγμα του πακέτου να πέσουν ινίδια στα αποστειρωμένα υλικά. Η ένωση της ραφής των δυο πλευρών να είναι συνεχής και ομοιόμορφη σε όλο το μήκος, με τριπλή θερμοσυρραφή, πλάτους τουλάχιστον 6mm. 

ΡΟΛΟΙ ΕΠΙΠΕΔΟΙ ΑΤΜΟΥ
 Ρολό επίπεδο για αποστείρωση σε κλίβανο ατμού, Ε.Ο και φορμαλδεΰδης. Κατασκευασμένο από χαρτί βάρους 70gr/m2 , που ανοίγει χωρίς ινίδια και αντέχει στα βαριά αντικείμενα, και από την άλλη από φιλμ πάχους κατ' ελάχιστον 52μm και βάρους 53gr/m2 , αποτελούμενη από PET/PP 9 (εννέα) στρώσεων ώστε να μην σχίζεται κατά το άνοιγμα και να επιτρέπει άσηπτη τεχνική. Με χημικούς δείκτες μεγάλου μεγέθους και απότομης χρωματικής αλλαγής, εκτός του πεδίου εργασίας, στην εμπρόσθια πλευρά, ακριβώς στη γραμμή συγκόλλησης με το φιλμ. Το χαρτί να είναι μη ανακυκλωμένο που ανθίσταται στην υγρασία και παρέχει υψηλό επίπεδο προστασίας. Να υπάρχει ένδειξη της φοράς ανοίγματος που αποκλείει κατά το άνοιγμα του πακέτου να πέσουν ινίδια στα αποστειρωμένα υλικά. Η ένωση της ραφής των δυο πλευρών να είναι συνεχής και ομοιόμορφη σε όλο το μήκος, με τριπλή θερμοσυρραφή, πλάτους τουλάχιστον 6mm. Να κατατίθεται μελέτη ανεξάρτητου φορέα για τον χρόνο διάρκειας της αποστείρωσης (min 60μηνων). Να πληρούν τα ευρωπαϊκά πρότυπα, με ISO 11607- 1, ISO 11607-2.

ΡΟΛΟΙ ΜΕ ΠΙΕΤΑ ΑΤΜΟΥ
Ρολό με πιέτα για αποστείρωση σε κλίβανο ατμού, Ε.Ο και φορμαλδεΰδης. Κατασκευασμένο από χαρτί βάρους 70gr/m2 , που ανοίγει χωρίς ινίδια και αντέχει στα βαριά αντικείμενα, και από την άλλη από φιλμ πάχους κατ' ελάχιστον 52μm και βάρους 53gr/m2 , αποτελούμενη από PET/PP 9 (εννέα) στρώσεων ώστε να μην σχίζεται κατά το άνοιγμα και να επιτρέπει άσηπτη τεχνική. Με χημικούς δείκτες μεγάλου μεγέθους και απότομης χρωματικής αλλαγής, εκτός του πεδίου εργασίας, στην εμπρόσθια πλευρά, ακριβώς στη γραμμή συγκόλλησης με το φιλμ. Το χαρτί να είναι μη ανακυκλωμένο που ανθίσταται στην υγρασία και παρέχει υψηλό επίπεδο προστασίας. Να υπάρχει ένδειξη της φοράς ανοίγματος που αποκλείει κατά το άνοιγμα του πακέτου να πέσουν ινίδια στα αποστειρωμένα υλικά. Η ένωση της ραφής των δυο πλευρών να είναι συνεχής και ομοιόμορφη σε όλο το μήκος, με τριπλή θερμοσυρραφή, πλάτους τουλάχιστον 6mm. Να κατατίθεται μελέτη ανεξάρτητου φορέα για τον χρόνο διάρκειας της αποστείρωσης (min 60μηνων). Να πληρούν τα ευρωπαϊκά πρότυπα, με ISO 11607- 1, ISO 11607-2.



ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΕΙΔΟΥΣ: «ΔΕΙΚΤΕΣ ΠΛΥΣΗΣ»
· Να είναι κατάλληλο για χρήση με αλκαλικό και ενζυματικό απολυμαντικό
· Η χρωματική ένδειξη του δείκτη να είναι παρασκευασμένο από μη τεχνητά και μη-τοξικά υλικά
· Να είναι κατάλληλο για τον ταυτόχρονο έλεγχο της πίεσης και ποιότητας του νερού, της θερμοκρασίας και του χρόνου πλύσης, της επάρκειας του απορρυπαντικού
· Σε κάθε δείκτη, να υπάρχει ένα υπόστρωμα-κηλίδα χρώσης, που να μιμείται τουλάχιστον 2 διαφορετικά στοιχεία
· Να αποτελείται από πλαστικοποιημένο και  αδιάβροχο, θερμοανθεκτικό υλικό, κατάλληλο για αρχειοθέτηση
· Να συνοδεύεται από επαναχρησιμοποιούμενη συσκευή συγκράτησης, κατασκευασμένη από ανοξείδωτο χάλυβα (μια για κάθε πλυντήριο).
· Η χρήση του δείκτη εντός της βάσης να εμφανίζει φανερά και κρυμμένα σημεία του ρύπου, τέτοια που να προσομοιάζει τις συνθήκες εντός της συσκευής πλύσης-απολύμανσης καθώς και των δύσκολων σημείων απορρύπανσης των εργαλείων όπως αρθρώσεις, αυλούς κ.α.
· Να συνοδεύεται από οδηγό αναφοράς αποτελεσμάτων για την οπτική ερμηνεία των αποτελεσμάτων 
· Να διατίθεται σε συσκευασία αλουμινίου για προστασία από το ηλιακό φως, την υγρασία και να αναγράφεται η ημερομηνία λήξεως , ο κωδικός παραγωγής κ.α.
· Ο κατασκευαστής να είναι πιστοποιημένος κατά ISO 13485.
· Nα υπάρχει η δυνατότητα ηλεκτρονικού ελέγχου και δυνητικής καταγραφής του αποτελέσματος.
· Να μην είναι αυτοκόλλητος διότι σε περιβάλλοντα με υγρασία, υψηλή θερμοκρασία και απορρυπαντικά ενδέχεται να ξεκολλήσουν . 
· Να αναγράφεται στην ετικέτα του προϊόντος: ο κωδικός και η περιγραφή του είδους, η παρουσίαση του προϊόντος, ο αριθμός παρτίδας, η ημερομηνία παρασκευής και λήξης , barcode και ο κωδικός datamatrix.  
· Να συνοδεύεται από έντυπο καταγραφής , επισύναψης και αρχειοθέτησης των αποτελεσμάτων διευκολύνοντας την ιχνηλασιμότητα.
· Να μην είναι διπλής όψης ώστε να δείχνει με σαφήνεια μια επιφάνεια παρατήρησης για την αξιολόγηση του αποτελέσματος. 


ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΣΤΥΛΟ ΠΡΩΤΕΙΝΗΣ
· Να παρέχει ποσοτικά δεδομένα έπειτα από επώαση (4-7min) σε ειδικό επωαστήρα.
· Να διατίθεται πίνακας οπτικής παρακολούθησης των αποτελεσμάτων.
· Να υπάρχει δυνατότητα οπτικού ελέγχου μέσω χρωματικής αλλαγής.
· Να έχει ευαισθησία 0,3μg πρωτεΐνης και όριο ανίχνευσης από 1μg.
· Να παρέχεται ενυδατικό υγρό του στυλεού σε κάθε συσκευασία.
· Να υπάρχει αποδεικτικό έγγραφο που να επιβεβαιώνει το ποσοτικό αποτέλεσμα (εκτύπωση αποτελέσματος).
· Να παρέχεται δωρεάν συνοδός εξοπλισμός (επωαστήρας).
· Σύμφωνα με το πρότυπο ISO 15883-1:2006 και τις Ευρωπαϊκές οδηγίες HTM 01-01:2016, HTM 01-05:2013 (UK Health Technical Memorandum ).
· Να διατίθεται ISO 13485 του κατασκευαστικού οίκου.




Ταινίες αποστείρωσης
1. Γενικά χαρακτηριστικά
• Η ταινία αποστείρωσης να είναι κατάλληλη για χρήση σε κλιβάνους ατμού (steam sterilization).
• Να συμμορφώνεται με τα ισχύοντα πρότυπα (EN ISO 11140-1, Type 1).
• Να διαθέτει ισχυρή συγκολλητική ικανότητα και αντοχή στις συνθήκες αποστείρωσης.
2. Χημικός δείκτης
• Να φέρει ενσωματωμένο χημικό δείκτη ο οποίος μεταβάλλει ευκρινώς το χρώμα του μετά την έκθεση στις συνθήκες αποστείρωσης.
• Η αλλαγή χρώματος να είναι μόνιμη, ευδιάκριτη και μη αναστρέψιμη.
• Να επιτρέπει εύκολη οπτική επιβεβαίωση από το προσωπικό.

3. Δυνατότητα ψηφιακής ανάγνωσης και αυτοματοποιημένου ελέγχου
• Ο χημικός δείκτης να διαθέτει χαρακτηριστικά κατάλληλα για αυτοματοποιημένη ανάγνωση μέσω συστημάτων οπτικής ανάλυσης.
• Να παρέχεται δυνατότητα διασύνδεσης με συστήματα ψηφιακής επεξεργασίας εικόνας και τεχνητής νοημοσύνης, τα οποία να επιτρέπουν:
· αντικειμενική αξιολόγηση της χρωματικής μεταβολής 
· αυτόματη κατάταξη αποτελέσματος (PASS / FAIL) 
· μείωση της υποκειμενικότητας του ανθρώπινου παράγοντα 

4. Ιχνηλασιμότητα και καταγραφή δεδομένων
• Να υποστηρίζεται η ψηφιακή καταγραφή των αποτελεσμάτων των χημικών δεικτών.
• Να υπάρχει δυνατότητα διασύνδεσης με λογισμικά ιχνηλασιμότητας αποστείρωσης για:
· καταγραφή κύκλου αποστείρωσης 
· σύνδεση με φορτία / πακέτα 
· αποθήκευση ιστορικού για ελέγχους και επιθεωρήσεις 
• Το σύστημα να συμβάλλει στην πλήρη τεκμηρίωση της διαδικασίας σύμφωνα με τις απαιτήσεις διασφάλισης ποιότητας (ISO / νοσοκομειακά πρωτόκολλα).


Διάσταση: 18mmΧ50m


