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Αθήνα 27 Οκτωβρίου 2015  
Προς 
3Η ΥΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑ ΜΑΚΕ∆ΟΝΙΑΣ 
ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΗΜΑΘΙΑΣ  
Περιοχή Ασωµάτων, Βέροια Τ.Κ. : 591 00  
ΤΜΗΜΑ : Οικονοµικού  
ΓΡΑΦΕΙΟ : Προµηθειών 
Τηλ. 23313-51157 
e- mail: prom4@verhospi.gr 
 
Θέµα: Τεχνικές προδιαγραφές προµήθειας Αναλώσιµου Υγειονοµικού Υλικού CPV 33140000-3  
           – Αναλώσιµο Υλικό Χειρουργείου CPV 33140000-3 / 33169400-6.  
 
Αξιότιµες Κυρίες, Αξιότιµοι Κύριοι,  
 
Λάβαµε γνώση της Ανακοίνωσης του Νοσοκοµείου σας µε αρ.πρωτ.: 9190/29-09-2015 σχετικά µε την 
συλλογή τεχνικών προδιαγραφών για την  προµήθεια Αναλώσιµου Υγειονοµικού Υλικού CPV 
33140000-3, και σε απάντηση αυτού και θα θέλαµε να σας υποβάλλουµε τις κάτωθι τεχνικές 
προδιαγραφές: 
 
ΧΑΡΤΙΝΑ ΦΙΛΤΡΑ ΓΙΑ ΚΥΤΙΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ 24Χ24cm 
Με χηµικό δείκτη σύµφωνα µε το EN 867 – 2 και το  ISO 11140-1. 
 
ΧΑΡΤΙΝΑ ΦΙΛΤΡΑ ΓΙΑ ΚΥΤΙΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ 240 x 540 mm 
Με χηµικό δείκτη σύµφωνα µε το EN 867 – 2 και το  ISO 11140-1. 
 
ΒΟΥΡΤΣΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΕΝ∆ΟΑΥΛΙΚΩΝ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ 
Με νάυλον τρίχα και µακρύ ανοξείδωτο σύρµα. ∆ιαφόρων διαστάσεων και διαµέτρων για χρήση σε 
όλους τους τύπους ενδοαυλικών εργαλείων (αναρροφήσεις, λαπαροσκόπια κ.λπ) . 
 
ΧΗΜΙΚΟΣ ∆ΕΙΚΤΗΣ ΟΛΟΚΛΗΡΩΜΕΝΟΣ ΑΤΜΟΥ (INTEGRATOR) ΚΑΤΗΓΟΡΙΑΣ 5.  
Ολοκληρωµένος χηµικός δείκτης ατµού (integrator) σε µορφή ταµπλέτας µε µετακινούµενη µελάνη 
εντός πεδίου ένδειξης επιτυχούς ή αποτυχηµένης αποστείρωσης.  
Κατάλληλος για αποστείρωση σε προγράµµατα 121οC, 134ο C  και flash.  
Τα αποτελέσµατα του δείκτη να είναι ισοδύναµα βιολογικού δείκτη.  
Ελεύθερος µολύβδου, βαρειών µετάλλων και λατέξ.  
Σε συσκευασία αλουµινίου για προστασία από το ηλιακό φως και την υγρασία µε ηµεροµηνία 
παραγωγής και λήξης.  
Να κατατεθεί το ξενόγλωσσο φυλλάδιο µε πιστή µετάφραση στα Ελληνικά και  τα πιστοποιητικά 
διασφάλισης ποιότητας ISO 9001 & ISO 13485 του κατασκευαστή. 
 
ΠΑΚΕΤΟ ΕΛΕΓΧΟΥ ΚΛΙΒΑΝΟΥ BOWIE & DICK 
Το πακέτο να αποτελείται από χάρτινα πορώδη φύλλα και ενδιάµεσα να φέρει φύλλο δείκτη µε χηµική 
µελάνη ελεύθερη µολύβδου και όλων των βαρέων µετάλλων.  
Το φύλλο δείκτης να φέρει τυπωµένα τα δεδοµένα του κύκλου αποστείρωσης (ηµεροµηνία, αριθµός 
κλιβάνου]) έτσι ώστε να είναι έτοιµο για αρχειοθέτηση. Το κάθε πακέτο να αναγράφει την ηµεροµηνία 
παραγωγής και λήξης, τις απαιτήσεις του κύκλου (θερµοκρασία/χρόνος..).  
Να υπάρχει ερµηνευτικός πίνακας σφαλµάτων στον εξωτερικό χώρο κάθε ατοµικής συσκευασίας να 
υπάρχει τυπωµένος χώρος αναγραφής της ηµεροµηνίας. 
Η χρωµατική αλλαγή του φύλλου δείκτη να είναι εύκολης και άµεσης ερµηνείας.  
Να ανιχνεύει στους κλιβάνους ατµού, εκτός της παρουσίας αέρα και οποιαδήποτε άλλη βλάβη του 
κλιβάνου (συµπυκνώµατα, υπέρθερµο ατµό). 
Να είναι 100% βιοδιασπώµενο ώστε να µην απαιτείται επιπλέον κόστος για την απόρριψη του. 
 
ΧΗΜΙΚΟΙ ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΙ ∆ΕΙΚΤΕΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΓΙΑ ΚΛΙΒΑΝΟ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ  
Να έχει καλή και ευκρινή χρωµατική µεταβολή όταν υφίστανται συνθήκες αποστείρωσης.  
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Να είναι δείκτης πολυπαραµετρικός κατηγορίας τύπου 4 (type 4) σύµφωνα µε το ISO 11140 και  
διαστάσεων 100mm X 114mm τουλάχιστον.  
Να κατατεθεί δείγµα, το ξενόγλωσσο ϕυλλάδιο µε την µετάϕραση στα Ελληνικά, και  τα 
κατασκευαστικά ISO 9001 & ISO 13485.  
 
∆ΕΙΚΤΗΣ- ΑΜΠΟΥΛΑ ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΣΕ ΚΛΙΒΑΝΟ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ 
Να περιέχει σπόρους της  κατηγορίας Geobacillus stearothermophilus.  
Να έχει στην αµπούλα  αυτοκόλλητη ετικέτα µε δείκτη πλάσµατος και χρωµατική αλλαγή όταν 
υφίστανται συνθήκες αποστείρωσης.  
Να έχει διάρκεια αποθήκευσης τουλάχιστον 24 µήνες µετά την ηµεροµηνία παραγωγής.  
Να έχει χρωµατική αλλαγή το θρεπτικό υλικό του δείκτη ανάλογα µε το αποτέλεσµα θετικό ή αρνητικό 
στο πρόγραµµα του κλιβάνου.  
Να επωάζεται σε επωαστήρα στους 55-60◦C.   
Να κατατεθεί δείγµα, το ξενόγλωσσο ϕυλλάδιο µε την µετάϕραση στα Ελληνικά, και  τα 
κατασκευαστικά ISO 9001 & ISO 13485. 
 
∆ΕΙΚΤΗΣ ΧΗΜΙΚΟΣ ΕΞΩΤΕΡΙΚΟΣ ΑΥΤΟΚΟΛΛΗΤΟΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΣΕ ΚΛΙΒΑΝΟ 
ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ. 
Να έχει καλή χρωµατική µεταβολή όταν υφίστανται συνθήκες αποστείρωσης και να έχει καλή 
συγκολλητική ικανότητα.  Να είναι δείκτης κατηγορίας τύπου 1(type 1) σύµφωνα µε το ISO 11140. 
∆ιαστάσεων 1'' Χ 55m τουλάχιστον. 
Να κατατεθεί δείγµα, το ξενόγλωσσο ϕυλλάδιο µε την µετάϕραση στα Ελληνικά, και  τα 
κατασκευαστικά ISO 9001 & ISO 13485. 
 
ΦΥΛΛΑ ΧΑΡΤΟΥ ΠΕΡΙΤΥΛΙΞΗΣ ΠΑΚΕΤΩΝ ΧΕΙΡ/ΓΕΙΟΥ ΓΙΑ ΥΓΡΟ ΚΛΙΒΑΝΟ & ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ 
Να είναι χαρτί από µη υφασµένο υλικό (non woven) βάρους 50gr/m2 -5%, πέντε 
στρωµάτων αποτελούµενο από 100% ινίδια πολυπροπυλενίου 
Να είναι µεγάλης αντοχής, µαλακό, αντιαλλεργικό, µη τοξικό, εύχρηστο και εύκολο στο δίπλωµα. 
Να αντιστέκεται στα υγρά, όπως νερό, αλκοόλες, αίµα, ιωδιούχα διαλύµατα κλπ. 
Εναλλασσόµενων χρωµάτων µπλε-πράσινο ίδιας ποιότητας για αναγνώριση κατεστραµµένης 
συσκευασίας  
Να µην αφήνει ινίδια κατά το τύλιγµα και το ξετύλιγµα των πακέτων και να έχει ισχυρή φραγή στα 
βακτηρίδια. 
Να έχει χαµηλή µνήµη επαναφοράς µετά την αποστείρωση βοηθώντας την άσηπτη τεχνική. 
Να διατίθεται σε συσκευασία τέτοια (νάιλον σακούλα εσωτερικά, χάρτινο κιβώτιο εξωτερικά), ώστε το 
προϊόν να προστατεύεται από σκόνη, τσάκισµα, σχίσιµο κλπ. κατά την αποθήκευσή του. 
Να αναγράφεται στη συσκευασία η ηµεροµηνία παραγωγής-λήξης και ο αριθµός παρτίδα 
∆ιαστάσεων  75Χ75cm, 100X100cm, 120X140cm. 
Να κατατίθεται προς επιβεβαίωση των ζητούµενων τεχνικών προδιαγραφών το Ξενόγλωσσο φυλλάδιο 
µε την µετάφραση του στα Ελληνικά και το Φύλλο Τεχνικών Χαρακτηριστικών (Technical Data Sheet) 
µε σαφή αναφορά στα πρότυπα ελέγχου(ISO, EN)  και  τα πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας ISO 
9001 & ISO 13485 του κατασκευαστή. 
 
ΕΠΙΣΤΡΩΜΑ ∆ΙΣΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ  
Επίστρωµα δίσκων για τοποθέτηση στην βάση του δίσκου εργαλείων, υψηλού βάρους από χαρτί NON 
WOVEN ανώτερο ή ίσο των 70gr µε µεγάλη απορροφητικότητα της υγρασίας η οποία να ξεπερνά το 
500% του βάρους του για αποφυγή υγρών πακέτων. Να κατατίθεται προς επιβεβαίωση των 
ζητούµενων τεχνικών προδιαγραφών το Ξενόγλωσσο φυλλάδιο µε την µετάφραση του στα Ελληνικά 
και το Φύλλο Τεχνικών Χαρακτηριστικών (Technical Data Sheet) µε σαφή αναφορά στα πρότυπα 
ελέγχου (ISO, EN)  και  τα πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας ISO 9001 & ISO 13485 του 
κατασκευαστή. 
 
ΣΠΡΕΫ ΛΙΠΑΝΣΗΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ 
Να επιτρέπει την αποστείρωση των εργαλείων σε κλίβανο ατµού, ξηρό και πλάσµατος. 
Να µην δηµιουργεί κηλίδες (αποχρωµατισµό) πάνω στα εργαλεία. 
Να διαθέτει πιστοποιητικά τοξικολογικής ασφάλειας και να κατατεθούν τοξικολογικές µελέτες.  
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Να έχει έγκριση από Γ.Χ.Κ. για την νόµιµη κυκλοφορία του. 
Να φέρει τη σήµανση CE ως ιατροτεχνολογικό προϊόν. 
 
ΤΑΙΝΙΕΣ ΜΑΡΚΑΡΙΣΜΑΤΟΣ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ∆ΙΑΦΟΡΩΝ ΧΡΩΜΑΤΩΝ 
Να είναι αυτοκόλλητες, µεγάλης ανθεκτικότητας στις συχνές πλύσεις και αποστειρώσεις των 
εργαλείων.  
Να προσφέρονται σε µεγάλη ποικιλία χρωµάτων (µονόχρωµες ή µε κάθετες ρίγες) δίχρωµες για 
διαχωρισµό των set και εύκολη αναγνώριση των εργαλείων ανά set. 
Οι ταινίες αναγνώρισης εργαλείων να προσφέρονται σε ταινίες πλάτους 0,6 εκ τουλάχιστον και 
διαφόρων µηκών.  
Να αναγράφεται ο κωδικός κάθε χρώµατος. 
 
 
Είµαστε στην διάθεση σας για οποιαδήποτε επιπλέον πληροφορία ή διευκρίνιση.  
 
Με εκτίµηση,  
 
 
 
 
 
 
ΠEΤΡΟΣ ΧΑΡ. ΚΟΣΜΙ∆ΗΣ & ΣΙΑ Ε.Ε.  
ΙΑΤΡΙΚΑ & ΧΗΜΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ 
 
 
 


