Τεχνικές προδιαγραφές για Σετ  Γενικής Χρήσης 

· Περιγραφή των στρωμάτων του υλικού :

· Η μεμβράνη να είναι  πολυαιθυλενίου για πλήρη αδιαπερατότητα υγρών και μικροβίων.

· Να είναι άοσμο , υποαλλεργικό ,χωρίς λάτεξ, να μην είναι τοξικό και να είναι απόλυτα ασφαλές για τον ασθενή και τον χρήστη.

· Να είναι ανθεκτικό σε δύσκολους χειρισμούς χωρίς να σχίζεται ακόμα και αν βραχεί.
· Να υπάρχει  ένα στρώμα πολυπροπυλενίου απορρόφησης των παραγομένων υγρών και ένα επιπλέον ενισχυμένο στρώμα πολυπροπυλενίου υψηλότερης απορροφητικότητας για μέγιστη και ταχύτερη απορρόφηση των υγρών.

· Το σετ να περιλαμβάνει:
· 1 ενισχυμένο κάλυμμα τραπεζιού εργαλείων χειρουργείου  150 x 190 cm( ±10 cm) .

· 1 αναδιπλούμενο τηλεσκοπικά ενισχυμένο κάλυμμα τραπεζιού εργαλειοδοσίας (mayo) 80 x 145 cm( ±5 cm).

· 1  ενισχυμένο πεδίο 150 x 240 cm( ±10 cm).

· 1  ενισχυμένο πεδίο 200 x 200 cm( ±10 cm).

· 2 ενισχυμένα πεδία   75 x 90 cm( ±5 cm ).

· 1 αυτοκόλλητη χειρουργική ταινία διαστάσεων 10 x 50 cm.

· 4 πετσέτες  κυτταρίνης  33 x 30 cm (περίπου).
· Το σετ να συμμορφώνεται με το πρότυπο ΕΝ13795.
· Τα αυτοκόλλητα να είναι  φιλικά προς το δέρμα, υποαλλεργικά, χωρίς λάτεξ και κολοφώνιο.

· Να είναι μιας χρήσης.
·  Να φέρει σήμανση CΕ σύμφωνα με την ευρωπαϊκή οδηγία (EU) 2017/745 (MDR) για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 
·  Να  έχει ταξινομηθεί ως ιατροτεχνολογικό προϊόν κλάσης Ι.

· Να είναι άφλεκτα κλάσης 1 και να κατατεθεί το σχετικό πιστοποιητικό, σύμφωνα με το πρότυπο 16 CFR Part 1610.
· Η διάρκεια της αποστείρωσης να είναι 5 χρόνια.
· Τα σετ να περιέχονται σε κιβώτιο για εύκολη αποθήκευση και μέγιστη προστασία του τελικού προϊόντος κατά την μεταφορά και αποθήκευση.

· Να κατατεθεί δείγμα της προσφερόμενης παρτίδας προς αξιολόγηση, επί ποινή απόρριψης.
Τεχνικές προδιαγραφές για Σετ Κοιλιοπερινεϊκό (Λαπαροσκόπησης)

· Περιγραφή των στρωμάτων του υλικού:Το υλικό κατασκευής των πεδίων να αποτελείται από μεμβράνη  πολυαιθυλενίου για πλήρη αδιαπερατότητα υγρών και μικροβίων.
· Να είναι άοσμο , υποαλλεργικό ,χωρίς λάτεξ, να μην είναι τοξικό και να είναι απόλυτα ασφαλές για τον ασθενή και τον χρήστη.
· Να είναι ανθεκτικό σε δύσκολους χειρισμούς χωρίς να σχίζεται ακόμα και αν βραχεί.
· Να υπάρχει  ένα στρώμα πολυπροπυλενίου απορρόφησης των παραγομένων υγρών και ένα επιπλέον ενισχυμένο στρώμα πολυπροπυλενίου υψηλότερης απορροφητικότητας για μέγιστη και ταχύτερη απορρόφηση των υγρών. Το σετ να περιλαμβάνει τα εξής περιεχόμενα:

· 1 ενισχυμένο κάλυμμα τραπεζιού εργαλείων χειρουργείου (ΒTC)  150 x 190 cm. 
· 1 αναδιπλούμενο τηλεσκοπικά ενισχυμένο κάλυμμα τραπεζιού εργαλειοδοσίας (mayo) 80 x 145 cm( ±5 cm).

· 1 πεδίο λαπαροσκόπησης 260/280 x 320 cm με ενσωματωμένα ποδονάρια, το οποίο να διαθέτει οπή με τεμνόμενο οθώνιο διάστασης 30x40cm και ενσωματωμένες τριπλές θήκες διαθερμίας/ αναρρόφησης εκατέρωθεν για τοποθέτηση εργαλείων. Να διαθέτει και δεύτερη οπή διάστασης 12 x 15cm στην περιοχή του περινέου. 

· 1 ταινία Velcro 2 x 23cm. 

· 1  χειρουργική ταινία 10x50cm .

· 1 χειρουργικό πεδίο 90 x 100cm (το αυτοκόλλητο είναι μήκους 95 – 100 εκ) .

· 2 πετσέτες  κυτταρίνης  30 x 30 (+ -5) cm.

· Το σετ να συμμορφώνεται με το πρότυπο ΕΝ13795.

· Τα αυτοκόλλητα να είναι  υποαλλεργικά, χωρίς λάτεξ και κολοφώνιο.

· Να φέρει σήμανση CΕ σύμφωνα με την ευρωπαϊκή οδηγία (EU) 2017/745 (MDR) για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα.

· Να είναι άφλεκτα κλάσης 1 και να κατατεθεί το σχετικό πιστοποιητικό, σύμφωνα με το πρότυπο 16 CFR Part 1610.

· Να  έχει ταξινομηθεί ως ιατροτεχνολογικό προϊόν κλάσης Ι.

· Η διάρκεια της αποστείρωσης να είναι 5 χρόνια.

· Τα σετ να περιέχονται σε κιβώτιο για εύκολη αποθήκευση και μέγιστη προστασία του τελικού προϊόντος κατά την μεταφορά και αποθήκευση.

· Να κατατεθεί δείγμα της προσφερόμενης παρτίδας προς αξιολόγηση, επί ποινή απόρριψης.

TEXNIKEΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΓΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚA ΠΕΔΙA ΕΠΙΣΚΛΗΡΙΔΙΟΥ
·  Να είναι μιας χρήσεως, από υλικό non woven  δύο στρωμάτων. Η μία στρώση να είναι αδιάβροχο πολυαιθυλένιο 25g/m2 και η άλλη στρώση από απορροφητικό πολυπροπυλένιο 30g/m2. Τα δύο στρώματα να είναι θερμοκολλημένα και να έχουν βάρος συνδυαστικά 55gr/m².
·  Να είναι ανθεκτικά, μαλακά, πλήρως αδιάβροχα και να μην αφήνουν αιωρούμενα μικροσωματίδια (χνούδι). Να είναι απορροφητικά και να μη σκίζονται όταν βραχούν.
· Να είναι άοσμο , υποαλλεργικό ,χωρίς λάτεξ, να μην είναι τοξικό και να είναι απόλυτα ασφαλές για τον ασθενή και τον χρήστη.
· Να είναι ανθεκτικό σε δύσκολους χειρισμούς χωρίς να σχίζεται ακόμα και αν βραχεί.
·  Να έχουν διάσταση 60χ75m (± 5cm ) με ρομβοειδή οπή διαστάσεων 10χ10cm στο κέντρο του πεδίου και αυτοκόλλητο περιμετρικά της οπής.

·  Το αυτοκόλλητο να μην περιέχει λάτεξ ή κολοφώνιο και να έχει κενό στην άκρη, ώστε να αφαιρείται εύκολα.
·  Να πληρούν το πρότυπο ΕΝ 13795.

·  Να είναι άφλεκτα κλάσης 1 και να κατατεθεί το σχετικό πιστοποιητικό, σύμφωνα με το πρότυπο 16 CFR Part 1610.
·  Να είναι ατομικά συσκευασμένα, ώστε να διαφυλάσσεται η άσηπτη τεχνική

· Να φέρουν σήμανση CΕ σύμφωνα με την ευρωπαϊκή οδηγία ΕU 2017/745 για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και να  έχουν ταξινομηθεί ως ιατροτεχνολογικά προϊόντα κλάσης Ι.
·  Η διάρκεια της αποστείρωσης να είναι 5 χρόνια.
·  Να κατατεθεί το επίσημο πρωτότυπο τεχνικό φυλλάδιο.
·  Να κατατεθεί δείγμα της προσφερόμενης παρτίδας προς αξιολόγηση, επί ποινή απόρριψης.

