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Αθήνα, 28 Δεκεμβρίου 2015 

Προς

ΕΛΛΗΝΙΚΗ ΔΗΜΟΚΡΑΤΙΑ 

1η  Υ.ΠΕ. ΑΤΤΙΚΗΣ 

ΓΕΝΙΚΟ ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΟ ΑΤΤΙΚΗΣ ΚΑΤ

Νίκης 2, 145 61 
ΚΗΦΙΣΙΑ
Υπόψη: κα. Ελένη Ρίζου – Γραφείο Προμηθειών
Τηλ. 213 2086758, φαξ 213 2086757

e-mail: prom6@kat-hosp.gr
Θέμα: Τεχνικές προδιαγραφές προμήθειας «Αποστειρωτές» CPV 33198200-6
Αξιότιμες Κυρίες, Αξιότιμοι Κύριοι, 

Σε απάντηση της ανακοίνωσης σας με αριθμό πρωτοκόλλου 15285/ 03-12-2015 για την σύνταξη τεχνικών προδιαγραφών για τον διαγωνισμό ΠΠΤΥ 2014 «Αποστειρωτές» σας υποβάλλουμε τις προτάσεις μας σχετικά με τις τεχνικές προδιαγραφές των ζητουμένων υλικών:
ΧΑΡΤΙΝΕΣ ΕΤΙΚΕΤΕΣ ΓΙΑ CONTAINER 

1. Να είναι ανθεκτικές, κατασκευασμένες από χαρτί βάρους άνω των 200gr/m2.
2. Να διαθέτουν δείκτη αλλαγής χρώματος όταν εκτίθενται σε συνθήκες αποστείρωσης 

3. Να φέρουν ένδειξη για αναγραφή έναρξης και λήξης αποστείρωσης, αρίθμησης του φορτίου κλιβανισμού και όνομα συσκευαστή. 

4. Να καλύπτουν τα Ευρωπαϊκά πρότυπα  EN 867 – 2 and ISO 11140-1.
5. Οι διαστάσεις να είναι 40Χ68mm  +/-0,5mm.
6. Να κατατεθεί το ξενόγλωσσο φυλλάδιο µε την μετάφραση στα Ελληνικά, το

φύλλο τεχνικών χαρακτηριστικών (Τechnical Data Sheet), δείγµα του υλικού, το ISO 9001 του κατασκευαστή και το ISO 13485 του κατασκευαστή του προσφερόμενου υλικού.
ΚΛΙΠΣ ΓΙΑ ΚΟΥΤΙΑ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ
1. Ασφάλειες για κοντεϊνερ εργαλείων τύπου λουκέτου κατασκευασμένες από βιοσυμβατό πλαστικό ιατρικής ποιότητας.

2. Να είναι σε σχήμα βέλους, και να μην σπάνε  κατά το κλείσιμο.
3. Να προσφέρονται σε διάφορα χρώματα για κωδικοποίηση των επεμβάσεων.

4. Να κατατεθεί το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με την μετάφραση στα Ελληνικά, το φύλλο τεχνικών χαρακτηριστικών (Τechnical Data Sheet), δείγµα του υλικού, το ISO 9001 και το ISO 13485 του κατασκευαστή του προσφερόμενου υλικού.
ΧΑΡΤΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ 100 Χ 100 ΓΙΑ ΚΛΙΒΑΝΟ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΒΑΡΙΑ ΣΕΤ               
1. Να αποτελείται από 100% συνθετικές ίνες πολυπροπυλενίου πέντε στρωμάτων SSMMS υφασμένο υλικό (NON WOVEN) βάρους 50gr/m2  ± 5%.

2. Να προσφέρεται σε δύο εναλλασσόμενα χρώματα της ίδιας ακριβώς ποιότητας για εξακρίβωση κατεστραμμένης συσκευασίας.

3. Να είναι κατασκευασμένα από καλής ποιότητας υλικό μεγάλης αντοχής, μαλακό, υποαλλεργικό, μη τοξικό, εύχρηστο και εύκολο στο δίπλωμα.

4. Να μην είναι διαπερατό από υγρά όπως νερό, αλκοόλες, αίμα, ιωδιούχα διαλύματα, κ.λπ. και να μην παράγει στατικό ηλεκτρισμό. 

5. Να μην αφήνει ινίδια κατά το τύλιγμα και το άνοιγμα των πακέτων και να έχει ισχυρή φραγή στα βακτηρίδια. 

6. Να αναγράφεται στη συσκευασία η ημερομηνία παραγωγής – λήξης, ο αριθμός παρτίδας του χαρτιού κλπ. καθώς και να υπάρχουν τα απαραίτητα σύμβολα και πληροφορίες που απαιτούνται σε εναρμόνιση με το EN-ISO 15223-1 περί ιατροτεχνολογικών βοηθημάτων (να κατατεθεί πιστοποιητικό συμμόρφωσης). 

7. Να έχει απουσία μνήμης επαναφοράς μετά τη διαδικασία της αποστείρωσης, ώστε το άνοιγμα των πακέτων να γίνεται με άσηπτη τεχνική.

8. Να κατατεθούν επαρκή δείγματα για όλες τις ζητούμενες διαστάσεις, ώστε να αξιολογηθεί το είδος. 

9 . Να κατατεθεί  το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με την μετάφραση του στα Ελληνικά, δείγµα του υλικού, το Φύλλο Τεχνικών Χαρακτηριστικών (Τechnical Data Sheet) με αναφορά στα πρότυπα ελέγχου (ΕΝ, ISO) για κάθε τιμή καθώς  και  τα  πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας του κατασκευαστή ISO 9001 & ISO 13485.
ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΙ ΔΕΙΚΤΕΣ 
1. Να είναι χημικός δείκτης έκθεσης σε αποστείρωση με υπεροξείδιο του υδρογόνου.
2. Σε μορφή λωρίδας κατασκευασμένος από πλαστικό υλικό με σαφή χρωματική αλλαγή.

3. Κατάλληλος για τον έλεγχο επίτευξης των παραμέτρων αποστείρωσης. 
4. Ο δείκτης να μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε κλιβάνους που χρησιμοποιούν τη διαδικασία αποστείρωσης με υπεροξείδιο του υδρογόνου και να είναι πολυπαραμετρικός δείκτης Τύπου 4.
5. Να κατατεθεί  το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με την μετάφραση του στα Ελληνικά, δείγµα του υλικού καθώς  και  τα  πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας του κατασκευαστή ISO 9001 & ISO 13485.
ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΙ ΔΕΙΚΤΕΣ 
1. Βιολογικός δείκτης σε μορφή αμπούλας για τον έλεγχο των διαδικασιών αποστείρωσης σε κλίβανο υπεροξειδίου του υδρογόνου (PLASMA).
2. Ο δείκτης να περιέχει σπόρους του γένους Geobacillus stearothermophilus.
3. Να διαθέτει εξωτερικά η αμπούλα χάρτινη ετικέτα με χημικό δείκτη πλάσματος και αριθμό παρτίδας και ημερομηνία λήξης 

4. Να συνοδεύεται από επωαστήρα για την επώαση των βιολογικών δεικτών.
5. Να κατατεθεί  το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με την μετάφραση του στα Ελληνικά, δείγµα του υλικού καθώς  και  τα  πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας του κατασκευαστή ISO 9001 & ISO 13485.
ΤΕΧΝΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ BOWIE DICK                                                                                                                                                         

1. Πακέτο μίας χρήσεως τεχνικού ελέγχου κλιβάνων ατμού σε μορφή πακέτου (όχι κάρτα ή φύλλο). 

2. Η μελάνη στο φύλλο δείκτη να μην είναι τοξική και αλλεργιογόνος  (απαλλαγμένη από μόλυβδο, βαρέα μέταλλα και λάτεξ) και να παραμένει αναλλοίωτη και μετά την αρχειοθέτηση του φύλλου. 

3. Να μπορεί να ανιχνεύει όλες τις δυσλειτουργίες του κλιβάνου όπως μικροδιαρροές, εναπομείναντα αέρα, τα μη συμπυκνωμένα αέρια συνθήκες χαμηλής θερμοκρασίας και πίεσης του υγρού & υπέρθερμο ατμό. 

4. Να υπάρχει ερμηνευτικός πίνακας σφαλμάτων του BOWIE-DICK TEST.

5. Το πακέτο να είναι 100% βιοδιασπώμενο ώστε το Νοσοκομείο να μην επιβαρύνεται με έξοδα διαχείρισης του απορρίμματος που προκύπτει.

6. Να κατατεθούν δείγματα του είδους.
7. Να είναι σύμφωνα με τα πρότυπα ISO 11140-1:2006, τύπος 2 ISO 11140-4:2007.
8. Να κατατεθούν το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με μετάφραση στα Ελληνικά και τα πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας του κατασκευαστή ISO 9001 & ISO 13485.
ΜΑΡΤΥΡΕΣ ΠΑΚΕΤΑΡΙΣΜΑΤΟΣ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ      
1. Εξωτερικός χημικός δείκτης σε μορφή ρολού.
2. Κατάλληλος για αποστείρωση σε κλίβανο πλάσματος.
3. Να είναι αυτοκόλλητος με φαρδιά αυτοκόλλητη επιφάνεια ≈ 2,5cm και να κολλάει σταθερά στο υλικό πακεταρίσματος.
4. Να αναφέρεται το μήκος του ρολού. 
5. Να κατατεθούν το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με μετάφραση στα Ελληνικά και τα πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας του κατασκευαστή ISO 9001 & ISO 13485.
ΟΛΟΚΛΗΡΩΜΕΝΟΙ ΧΗΜΙΚΟΙ ΔΕΙΚΤΕΣ ΜΕΤΑΚΙΝΟΥΜΕΝΗΣ ΜΕΛΑΝΗΣ ΑΤΜΟΥ                                                                                                                          

1. Ο χημικός δείκτης ατμού να είναι ολοκληρωμένος Τύπου 5, κατάλληλος για τον έλεγχο της αποστείρωσης στο εσωτερικό του πακέτου σε όλους τους κύκλους – προγράμματα του υγρού κλιβάνου (121-134o C) καθώς και στο πρόγραμμα ταχείας αποστείρωσης (Flash). 
2. Να είναι κατασκευής μετακινούμενης μελάνης σε παράθυρο έτσι ώστε να ελέγχουν προοδευτικά στις παραμέτρους αποστείρωσης και την επίτευξη των απαιτούμενων τιμών των τριών σημαντικών παραμέτρων (θερμοκρασία, χρόνος, ποιότητα ατμού) της διαδικασίας της αποστείρωσης.
3. Τα αποτελέσματα να είναι ευδιάκριτα, εύκολης ερμηνείας, ισοδύναμα βιολογικού και η χρωματική αλλαγή να παραμένει μόνιμα. 
4. Η χημική μελάνη να μην είναι τοξική και αλλεργιογόνος  (απαλλαγμένη από μόλυβδο, βαρέα μέταλλα και λάτεξ). 
5. Σε συσκευασία αλουμινίου για προστασία από το ηλιακό φως και την υγρασία με αναγραφή ημερομηνία παραγωγής και λήξης.
6. Να κατατεθούν επαρκή δείγματα.
7. Να κατατεθεί  το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με την μετάφραση του στα Ελληνικά και  τα  πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας του κατασκευαστή ISO 9001 & ISO 13485.
Είμαστε στην διάθεση σας για οποιαδήποτε επιπλέον πληροφορία ή διευκρίνιση.

Με εκτίμηση,

ΠEΤΡΟΣ ΧΑΡ. ΚΟΣΜΙΔΗΣ & ΣΙΑ Ε.Ε.

ΙΑΤΡΙΚΑ & ΧΗΜΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
ΠΕΤΡΟΣ ΧΑΡ. ΚΟΣΜΙΔΗΣ & ΣΙΑ Ε.Ε.

ΑΘΗΝΑ: Ξάνθου 10, 177 78 Ταύρος • Τηλ. Κέντρο: 210 48 38 224 • Fax: 210 48 38 547 •

e-mail: direct@pcosmidis.gr • website: www.pcosmidis.gr • ΘΕΣ/ΝΙΚΗ: Τηλ./Fax: 2310 216718
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