
ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ 

ΤΣΗΜΑ ΔΙΑΦΑΛΙΗ ΙΧΝΗΛΑΙΜΟΣΗΣΑ 

ΑΤΣΟΚΟΛΛΗΣΕ ΕΣΙΚΕΣΕ ΙΧΝΗΛΑΙΜΟΣΗΣΑ ΓΙΑ ΗΜΑΝΗ ΑΠΟΣΕΙΡΩΜΕΝΩΝ ΤΛΙΚΩΝ 

1. Οι ετικζτεσ να είναι αυτοκόλλητεσ , ειδικήσ καταςκευήσ για να μην αλλοιϊνονται ςε ςυνθήκεσ 

αποςτείρωςησ (υψηλή θερμοκραςία, υγραςία κτλ.) 

2. Να ζχουν 3 ςειρζσ εκτφπωςησ για την τοποθζτηςη των ςτοιχείων (α ςειρά: αρχικά υπεφθυνου, αριθμόσ 

κλιβάνου, αριθμόσ κλιβανιςμοφ, β ςειρά : ημερομηνία αποςτείρωςησ, γ ςειρά: ημερομηνία λήξησ) 

3. Να είναι διπλήσ επικόλληςησ ϊςτε μετά τη χρήςη των υλικϊν, να κολλιοφνται ςτο φάκελο του αςθενοφσ, 

ϊςτε να επιτυγχάνεται η ιχνηλαςιμότητα του αποςτειρωμζνου φορτίου. 

4. Η κόλλα των ετικετϊν να είναι υψηλήσ ποιότητασ κατάλληλη για επικόλληςη ςε χαρτί, μζταλλο φφαςμα και 

πλαςτικό. 

5. Οι ετικζτεσ να διαθζτουν χρωματικό χημικό δείκτη που μεταβάλλει το χρϊμα του όταν ζχει περάςει από 

διαδικαςία αποςτείρωςησ με ατμό. Η μεταβολή του χρϊματοσ να παραμζνει αναλλοίωτη για τουλάχιςτον 

πζντε χρόνια ( Να παρζχεται εργοςταςιακή βεβαίωςη). 

6. Να είναι καταςκευαςμζνεσ ςφμφωνα με ΕΝ  867-1 και -2 και ISO 11140-1 καθϊσ επίςησ και με τισ 

απαιτήςεισ τησ MDD 93/42/EEC και MDR 2002:618. 

(να κατατεθοφν τα αντίςτοιχα δικαιολογητικά-βεβαιϊςεισ από τον καταςκευαςτικό οίκο). 

7. Η εκτφπωςη και επικόλληςη των ετικετϊν ςήμανςησ τησ να γίνεται με τη χρήςη κατάλληλησ ςυςκευήσ 

εκτφπωςησ, η οποία να προςφζρεται δωρεάν. 

8. Σο μελάνι τησ ςυςκευήσ να είναι υψηλήσ αντοχήσ ϊςτε να μην αλλοιϊνονται τα αναγραφόμενα ςτοιχεία 

εξαιτίασ υψηλήσ θερμοκραςίασ και υγραςίασ. Να περιλαμβάνεται ςτην προςφορά του ςυςτήματοσ.  

9. Να περιλαμβάνεται επίςησ: 

- Φφλλο-ημερολόγιο καταγραφήσ χημικϊν δεικτϊν. 

- Φάκελοσ αρχειοθζτηςησ. 

ΓΕΝΙΚΟΙ – ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ 

-Γίνονηαι δεκηέρ πποζθοπέρ για μέπορ ή για ηο ζύνολο ηηρ ζηηούμενηρ ποζόηηηαρ. 

-Οι ζςμμεηέσονηερ, οθείλοςν να καηαθέζοςν, ζηην ηεσνική πποζθοπά πιζηοποιηηικό καηαλληλόηηηαρ CE MARK ηων πποϊόνηων πος 

πποζθέποςν, από πιζηοποιημένο οπγανιζμό & ΙSΟ καηαζκεςαζηή (επίζημα μεηαθπαζμένα, ζηην Δλληνική γλώζζα ) 

-Τα καηαηεθειμένα prospectus, θα ππέπει να είναι ηα ππωηόηςπα ηος καηαζκεςαζηικού οίκος. Σε ανηίθεηη πεπίπηωζη θα ππέπει να 

ζςνοδεύονηαι από Υπεύθςνη Γήλωζη, ζηην οποία θα δηλώνεηαι όηι ηα αναγπαθόμενα ζε αςηά ζηοισεία ηαςηίζονηαι με ηα ζηοισεία 

ηος prospectus ηος καηαζκεςαζηικού οίκος. 

-Οι ζςμμεηέσονηερ θα ππέπει απαπαίηηηα, ζηην ηεσνική και ζηην οικονομική πποζθοπά να αναθέπονηαι για κάθε πποζθεπόμενο 

είδορ : Α. με ηον αύξονηα απιθμό, ηος πίνακα ηων ζηηούμενων ειδών ηηρ διακήπςξηρ μαρ, Β. ηην εμποπική ονομαζία – μάπκα - 

κωδικό, ηο επγοζηάζιο και ηην σώπα καηαζκεςήρ ηος κάθε είδοςρ Γ. ηην ζςζκεςαζία , Γ. ηον κωδικό ΔΚΑΠΤΥ. 

-Η ππομηθεύηπια εηαιπεία ζε πεπίπηωζη πος είναι διαθοπεηική από ηην καηαζκεςάζηπια να είναι εξοςζιοδοηημένη από ηην 

καηαζκεςάζηπια εηαιπεία για ηην διακίνηζη ηων πποϊόνηων ηηρ ζηα ελληνικά δημόζια, Σηπαηιωηικά και Ιδιωηικά Νοζοκομεία ώζηε 

να διαζθαλίζεηαι η οπθή/ έγκαιπη ππομήθεια ηων πποϊόνηων ζηο νοζοκομείο, η οποία θα γίνεηαι ζύμθωνα με ηην ιζσύοςζα 

Νομοθεζία καθώρ και ηην ηήπηζη όλων ηων διαδικαζιών ή ζε πιθανή ανάκληζη/ απόζςπζη πποϊόνηορ ή μεηά από ζςμπλήπωζη ηηρ 

«Κάπηαρ Αναθοπάρ Πεπιζηαηικών Φπηζηών Ιαηποηεσνολογικών Πποϊόνηων (λεςκή κάπηα)» από ηον σπήζηη. 

 

 


