Τεχνικές Προδιαγραφές
	06277
	[bookmark: _GoBack]Πακέτο ελέγχου κλιβάνου ατμού Bowie-Dick test (αποστείρωσης) (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Έτοιμο πακέτο ελέγχου Bowie & Dick, μιας χρήσεως, για τον έλεγχο σωστής λειτουργίας του κλιβάνου και επίτευξης των παραμέτρων κλιβανισμού (χρόνος, θερμοκρασία, υγρασία) σύμφωνα με το ISO 11140-1 (type 2) & ISO 11140-4.
· Να είναι σε μορφή πακέτου για ευκολία στο άνοιγμα και με εξωτερικό χημικό δείκτη ένδειξης κλιβανισμού. Να αποτελείται από τουλάχιστον 400 φύλλα, στο ενδιάμεσο των οποίων να υπάρχει δείκτης ελέγχου με ειδικό φύλλο σήμανσης. 
· Ο δείκτης να είναι από χαρτί ιατρικού τύπου, ελεύθερος βαρέων μετάλλων, μόλυβδου και latex και φθαλικών ενώσεων. 
· Να έχει μόνιμη και ευδιάκριτη χρωματική αλλαγή μετά την διαδικασία αποστείρωσης και χώρο καταγραφής της ημερομηνίας του κλιβάνου και του αποτελέσματος. Η μελάνη να παραμένει αναλλοίωτη και μετά την αρχειοθέτηση του δείκτη, για μεγάλο χρονικό διάστημα (άνω των 5 ετών).
· Το πακέτο να φέρει πιστοποίηση από ανεξάρτητο διαπιστευμένο φορέα και να κατατεθεί η εν ισχύ πιστοποίηση επί ποινή απόρριψης. 
· Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους το ξενόγλωσσο (Αγγλικό) φυλλάδιο με τα τεχνικά χαρακτηριστικά μεταφρασμένο και στα Ελληνικά, ο ερμηνευτικός πίνακας σφαλμάτων και οι οδηγίες χρήσης (Αγγλικά και Ελληνικά) το πιστοποιητικό του ανεξάρτητου φορέα, καθώς και το ισχύον πιστοποιητικό ISO 9001 ή ISO 13485:2016     και ISO 14001 του κατασκευαστή και του διανομέα. 
· Απαραίτητη η ύπαρξη τεχνικής υποστήριξης του υλικού από αρμόδιο υπάλληλο της εταιρείας (να δηλώνεται με υπεύθυνη δήλωση) για επίλυση τυχόν προβλημάτων του δείκτη εντός 24 ωρών και στην έδρα των μηχανημάτων. 
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	 004794
	Χαρτί αποστείρωσης για βαριά εργαλεία 120cm x 120cm non woven (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Να είναι non-woven σε εναλλασσόμενη μορφή, διαφορετικών χρωμάτων. 
· Το ένα χαρτί να είναι βάρους >55gr/m2 από μίγμα συνθετικών ινών και ινών κυτταρίνης. Το άλλο χαρτί να είναι κατασκευασμένο από πέντε (5) στρώματα συνθετικών ινών, βάρους >70gr/ m2 με μεγάλη αντοχή στο σκίσιμο.
· Να είναι υδρόφοβο, αδιαπέραστο από υγρά και αλκοόλες. 
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.
· Απουσία μηχανικής μνήμης και ελεύθερο ινιδίων. 
· Να μην παράγει στατικό ηλεκτρισμό.
· Να είναι ελεύθερο ερεθιστικών ουσιών.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	 001866
	Χαρτί αποστείρωσης για ελαφριά εργαλεία 60cm x 60cm non woven (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Να είναι non-woven σε εναλλασσόμενη μορφή, διαφορετικών χρωμάτων, εναλλάξ, για εύκολη αναγνώριση κατεστραμμένου περιτυλίγματος. 
· Το ένα από τα χαρτιά να  είναι 100% συνθετικό πέντε (5) στρωμάτων, βάρους >55gr/m2, με ισχυρή αντοχή στο σκίσιμο. Το άλλο βάρους > 55gr/ m2 με συνθετικές και κυτταρινούχες ίνες για την αποφυγή της συσσώρευσης υγρασίας. 
· Να είναι υδρόφοβο, αδιαπέραστο, από υγρά και αλκοόλες.
· Απουσία μηχανικής μνήμης και ελεύθερο ινιδίων. 
· Να μην παράγει στατικό ηλεκτρισμό.
· Να είναι ελεύθερο ερεθιστικών ουσιών.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	 001867
	Χαρτί αποστείρωσης για ελαφριά εργαλεία 75cm x 75cm non woven (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Να είναι non-woven σε εναλλασσόμενη μορφή, διαφορετικών χρωμάτων, εναλλάξ, για εύκολη αναγνώριση κατεστραμμένου περιτυλίγματος. 
· Το ένα από τα χαρτιά να  είναι 100% συνθετικό πέντε (5) στρωμάτων, βάρους >55gr/m2, με ισχυρή αντοχή στο σκίσιμο. Το άλλο βάρους > 55gr/ m2 με συνθετικές και κυτταρινούχες ίνες για την αποφυγή της συσσώρευσης υγρασίας. 
· Να είναι υδρόφοβο, αδιαπέραστο, από υγρά και αλκοόλες.
· Απουσία μηχανικής μνήμης και ελεύθερο ινιδίων. 
· Να μην παράγει στατικό ηλεκτρισμό.
· Να είναι ελεύθερο ερεθιστικών ουσιών.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	 011775
	Τολύπια γάζας 20cmx20cm ακτινοσκιερά διαμέτρου: 3cm (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Να είναι κατασκευασμένα από μονοκόμματη γάζα 100% βαμβάκι, λευκασμένη χωρίς χλώριο.
· Να είναι πολύ σφιχτά τυλιγμένα.
· Να είναι 24 κλωστών/cm2 . 
· Να πληρούν το πρότυπο ΕΝ 1407. 
· Να φέρουν, πλεγμένη ανάμεσα στη γάζα, ακτινοσκιερή ίνα με περιεκτικότητα σε θειικό βάριο 60%. 
· Να φέρουν CE σύμφωνα με την ευρωπαϊκή οδηγία EU 2017/745 (MDR) περί ιατροτεχνικών προϊόντων και να είναι ταξινομημένα ως ιατροτεχνολογικά προϊόντα κλάσης ΙΙα.
· Να διατίθενται σε τέσσερα μεγέθη: 8x8 cm (±2cm), 20x20 cm (±2cm), 30x30 cm (±2cm), 40x40 cm (±2cm).
· Να είναι συσκευασμένα σε σφραγισμένο χαρτοκιβώτιο, για ασφαλή μεταφορά και αποθήκευση. 
· Να αναγράφεται επάνω στη συσκευασία ο κωδικός REF του εργοστασίου.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	013411
	Τολύπια γάζας 30cmx30cm ακτινοσκιερά διαμέτρου: 4cm (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Να είναι κατασκευασμένα από μονοκόμματη γάζα 100% βαμβάκι, λευκασμένη χωρίς χλώριο.
· Να είναι πολύ σφιχτά τυλιγμένα.
· Να είναι 24 κλωστών/cm2 . 
· Να πληρούν το πρότυπο ΕΝ 1407. 
· Να φέρουν, πλεγμένη ανάμεσα στη γάζα, ακτινοσκιερή ίνα με περιεκτικότητα σε θειικό βάριο 60%. 
· Να φέρουν CE σύμφωνα με την ευρωπαϊκή οδηγία EU 2017/745 (MDR) περί ιατροτεχνικών προϊόντων και να είναι ταξινομημένα ως ιατροτεχνολογικά προϊόντα κλάσης ΙΙα.
· Να διατίθενται σε τέσσερα μεγέθη: 8x8 cm (±2cm), 20x20 cm (±2cm), 30x30 cm (±2cm), 40x40 cm (±2cm).
· Να είναι συσκευασμένα σε σφραγισμένο χαρτοκιβώτιο, για ασφαλή μεταφορά και αποθήκευση. 
· Να αναγράφεται επάνω στη συσκευασία ο κωδικός REF του εργοστασίου.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	 005239
	Ρολό αποστείρωσης κλιβάνου πλάσματος φάρδους 200mm (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Να είναι κατασκευασμένα από χαρτί TYVEC και πλαστικό φιλμ πολλαπλών στρώσεων, βάρους >60gr/cm.
· Να υπάρχουν μεγάλου μεγέθους μάρτυρες, τυπωμένοι σε πυκνά διαστήματα, με σαφή και ευδιάκριτη αλλαγή του χρωματισμού μετά την αποστείρωση. 
· Η χάρτινη πλευρά να είναι ανθεκτική και να μην αφήνει ινίδια. 
· Κατά τη διάρκεια του ανοίγματος, να διαχωρίζεται τέλεια το χαρτί από το πλαστικό. 
· Η πλαστική πλευρά να είναι ανθεκτική και μαλακή καθώς και η πλαϊνή συγκολλητική επιφάνεια να είναι συνεχής, ομοιόμορφη και μέγιστης αντοχής. Διαστάσεις:100mm -150mm – 200mm – 250mm – 350mm – 400mm.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	 005876
	Ρολό αποστείρωσης κλιβάνου πλάσματος φάρδους 350mm (Υποχρωτική Αποστολή Δείγματος/Αντιδείγματος)
	· Να είναι κατασκευασμένα από χαρτί TYVEC και πλαστικό φιλμ πολλαπλών στρώσεων, βάρους >60gr/cm.
· Να υπάρχουν μεγάλου μεγέθους μάρτυρες, τυπωμένοι σε πυκνά διαστήματα, με σαφή και ευδιάκριτη αλλαγή του χρωματισμού μετά την αποστείρωση. 
· Η χάρτινη πλευρά να είναι ανθεκτική και να μην αφήνει ινίδια. 
· Κατά τη διάρκεια του ανοίγματος, να διαχωρίζεται τέλεια το χαρτί από το πλαστικό. 
· Η πλαστική πλευρά να είναι ανθεκτική και μαλακή καθώς και η πλαϊνή συγκολλητική επιφάνεια να είναι συνεχής, ομοιόμορφη και μέγιστης αντοχής. Διαστάσεις:100mm -150mm – 200mm – 250mm – 350mm – 400mm.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	005615
	ΡΟΛΛΟΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΚΛΙΒΑΝΟΥ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ 150*70
	· Να είναι κατασκευασμένα από χαρτί TYVEC και πλαστικό φιλμ πολλαπλών στρώσεων, βάρους >60gr/cm.
· Να υπάρχουν μεγάλου μεγέθους μάρτυρες, τυπωμένοι σε πυκνά διαστήματα, με σαφή και ευδιάκριτη αλλαγή του χρωματισμού μετά την αποστείρωση. 
· Η χάρτινη πλευρά να είναι ανθεκτική και να μην αφήνει ινίδια. 
· Κατά τη διάρκεια του ανοίγματος, να διαχωρίζεται τέλεια το χαρτί από το πλαστικό. 
· Η πλαστική πλευρά να είναι ανθεκτική και μαλακή καθώς και η πλαϊνή συγκολλητική επιφάνεια να είναι συνεχής, ομοιόμορφη και μέγιστης αντοχής. Διαστάσεις:100mm -150mm – 200mm – 250mm – 350mm – 400mm.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.

	005616
	ΡΟΛΛΟΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΚΛΙΒΑΝΟΥ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ 250*70
	· Να είναι κατασκευασμένα από χαρτί TYVEC και πλαστικό φιλμ πολλαπλών στρώσεων, βάρους >60gr/cm.
· Να υπάρχουν μεγάλου μεγέθους μάρτυρες, τυπωμένοι σε πυκνά διαστήματα, με σαφή και ευδιάκριτη αλλαγή του χρωματισμού μετά την αποστείρωση. 
· Η χάρτινη πλευρά να είναι ανθεκτική και να μην αφήνει ινίδια. 
· Κατά τη διάρκεια του ανοίγματος, να διαχωρίζεται τέλεια το χαρτί από το πλαστικό. 
· Η πλαστική πλευρά να είναι ανθεκτική και μαλακή καθώς και η πλαϊνή συγκολλητική επιφάνεια να είναι συνεχής, ομοιόμορφη και μέγιστης αντοχής. Διαστάσεις:100mm -150mm – 200mm – 250mm – 350mm – 400mm.
· Να τεθεί δείγμα προς αξιολόγηση.



