ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ
ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΣΦΑΛΟΥΣ ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗΣ ΙΣΤΩΝ
	Α/Α
	ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 

	Α
	H προσφέρουσα εταιρεία να διαθέτει πιστοποίηση για διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων ΔΥ8δ/Γ.Π. Οικ/1348/2004, ΕΝ ISO 9001:2015 και EN ISO 13485:2016 με πεδίο εφαρμογής με ειδική αναφορά στα in Vitro διαγνωστικά στο τομέα της παθολογοανατομίας.

	Β
	Ο κατασκευαστής να διαθέτει ISO 13485:2016 και CE

	Γ
	Η προσφέρουσα εταιρεία να διαθέτει διαθέσιμα όλα τα μεγέθη δοχείων που ακολουθούν

	Δ
	Τα προσφερόμενα προϊόντα να συνοδεύονται από οδηγίες χρήσης στα Ελληνικά

	Ε
	Να γίνει φύλλο συμμόρφωσης με παραπομπές για τις  ζητούμενες προδιαγραφές.

	          ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

	1
	Προγεμισμένο κλειστό σύστημα   με ροζ χρωματισμένη φορμαλδεΰδη. Να αποτελείται από δοχείο παρασκευάσματος 10ml και από προγεμισμένο καπάκι με ερμητικά σφραγισμένη ροζ φορμόλη +10ml από NaCl. Η φορμόλη να διοχετεύεται ασφαλώς στο δοχείο παρασκευάσματος κατά την διαδικασία βιδώματος του καπακιού. Να διαθέτει ελαστικό δακτύλιο-φλάντζα στο καπάκι για την ασφάλεια από τυχόν διαρροές



	2
	Προγεμισμένο κλειστό σύστημα   με 4%  φορμαλδεΰδη. Να αποτελείται από δοχείο παρασκευάσματος και από προγεμισμένο καπάκι με ερμητικά σφραγισμένη 110ml φορμαλδεΰδης. Η φορμαλδεΰδη  να διοχετεύεται ασφαλώς στο δοχείο παρασκευάσματος κατά την διαδικασία βιδώματος του καπακιού. Να διαθέτει ελαστικό δακτύλιο-φλάντζα στο καπάκι για την ασφάλεια από τυχόν διαρροές.
Να διαθέτουν αυτοκόλλητο για την αναγραφή των στοιχείων του ασθενή, ημερομηνία, τμήμα κλπ.

	3
	Προγεμισμένο κλειστό σύστημα   με 4%  φορμαλδεΰδη. Να αποτελείται από δοχείο παρασκευάσματος και από προγεμισμένο καπάκι με ερμητικά σφραγισμένη 60ml φορμαλδεΰδης. Η φορμαλδεΰδη  να διοχετεύεται ασφαλώς στο δοχείο παρασκευάσματος κατά την διαδικασία βιδώματος του καπακιού. Να διαθέτει ελαστικό δακτύλιο-φλάντζα στο καπάκι για την ασφάλεια από τυχόν διαρροές.
Να διαθέτουν αυτοκόλλητο για την αναγραφή των στοιχείων του ασθενή, ημερομηνία, τμήμα κλπ.

	4
	Προγεμισμένο κλειστό σύστημα   με 4%  φορμαλδεΰδη. Να αποτελείται από δοχείο παρασκευάσματος και από προγεμισμένο καπάκι με ερμητικά σφραγισμένη 900ml φορμαλδεΰδης. Η φορμαλδεΰδη  να διοχετεύεται ασφαλώς στο δοχείο παρασκευάσματος κατά την διαδικασία βιδώματος του καπακιού. Να διαθέτει 5ελαστικό δακτύλιο-φλάντζα στο καπάκι για την ασφάλεια από τυχόν διαρροές.

	5
	Προγεμισμένο κλειστό σύστημα   με 4%  φορμαλδεΰδη. Να αποτελείται από δοχείο παρασκευάσματος και από προγεμισμένο καπάκι με ερμητικά σφραγισμένη 1200ml φορμαλδεΰδης. Η φορμαλδεΰδη  να διοχετεύεται ασφαλώς στο δοχείο παρασκευάσματος κατά την διαδικασία βιδώματος του καπακιού. Να διαθέτει ελαστικό δακτύλιο-φλάντζα στο καπάκι για την ασφάλεια από τυχόν διαρροές. 

	6
	Προγεμισμένο κλειστό σύστημα   με 4%  φορμαλδεΰδη. Να αποτελείται από δοχείο παρασκευάσματος και από προγεμισμένο καπάκι με ερμητικά σφραγισμένη 2000ml φορμαλδεΰδης. Η φορμαλδεΰδη  να διοχετεύεται ασφαλώς στο δοχείο παρασκευάσματος κατά την διαδικασία βιδώματος του καπακιού. Να διαθέτει ελαστικό δακτύλιο-φλάντζα στο καπάκι για την ασφάλεια από τυχόν διαρροές.

	7
	Βάση σταθεροποίησης για τα μεγάλα δοχεία 900ml, 1200ml, 2000ml.


Παράκληση για προσκόμιση δείγματος

