                                 ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

ΔΙΑΒΡΕΚΤΙΚΟ ΥΓΡΟ ΑΥΤΟΜΑΤΩΝ ΠΛΥΝΤΗΡΙΟΥ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ

· Υγρό συμπυκνωμένο διαβρεκτικό για χειρουργικά εργαλεία που καθαρίζονται σε αυτόματα πλυντήρια.

· Να εξαλείφει τα στίγματα και να βοηθάει στο στέγνωμα των χειρουργικών εργαλείων μειώνοντας τον χρόνο και την θερμοκρασία στεγνώματος.

· Να ξεπλένεται εύκολα από τα χειρουργικά εργαλεία.

· Να είναι τοξικολογικά ελεγμένο και να αποδεικνύεται από ανεξάρτητη μελέτη σύμφωνα με το Ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 10993-1 (να κατατεθεί η μελέτη επί ποινή απόρριψης σε περίπτωση μη προσκόμισης της).

· Να διαθέτει σήμανση CE και καταχώρηση στο Ε.Μ.Χ.Π ή στο PCN και να κατατεθούν.

· Να είναι συμβατό με το απορρυπαντικό και ουδετεροποιητικό που ήδη χρησιμοποιείται και να κατατεθεί βεβαίωση του κατασκευαστή με τις ονομασίες των προϊόντων.

· Να είναι συμπυκνωμένο και να δοθεί το κόστος προϊόντος έπειτα από την προτεινόμενη κατασκευαστική αραίωση για οικονομική αξιολόγηση.

· Σε συσκευασία  5lt με πώμα ασφαλείας με χρωματική κωδικοποίηση για αποφυγή λανθασμένης τοποθέτησης του δοχείου.   

· Να είναι συμβατό με τα πλυντήρια Atos και Steelco του τμήματος της Κεντρικής Αποστείρωσης.

· Να κατατεθούν για την αξιολόγηση του είδους 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 σήμανσης CE, αντίγραφο της καταχώρησης σε ΕΜΧΠ ή στο PCN και στον ΕΟΦ (μητρώο ιατροτεχνολογικών), τα πιστοποιητικά διαχείρισης της ποιότητας του παραγωγού και του διανομέα κατά ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001 (περιβαντολλογικό) και ότι άλλο ζητείται από τις προδιαγραφές του είδους.

· Να κατατεθεί δείγμα, επί ποινή απόρριψης.
