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	Επί του εξωτερικού περιβλήματος θα  αναγράφονται τα παρακάτω:
1. τα στοιχεία του εργοστασίου παρασκευής

2. το είδος του περιεχομένου

3. η ημερομηνία παραγωγής

4. ο αριθμός παρτίδας

5. οι διαστάσεις (μήκος-πλάτος)

6. ο αριθμός της σύμβασης και ο Φορέας

7. η ένδειξη «κρατικό είδος» με ανεξίτηλη κόκκινη μελάνη.

8. Η σήμανση πιστότητας CE.
	
	

	2
	
	Έλεγχοι
Η Ταυτοποίηση της απορροφητικής γάζας βάμβακος καθώς και οι έλεγχοι  θα γίνονται σύμφωνα με τα αναφερόμενα στο εναρμονισμένο πρότυπο EN 14079/2003, που αποτελούν αναπόσπαστο μέρος της παρούσας προδιαγραφής.

Ο μακροσκοπικός έλεγχος (εφόσον απαιτηθεί) γίνεται από την επιτροπή παραλαβής και σε ποσοστό 10% της προσκομισθείσας ποσότητας.

Για τον εργαστηριακό έλεγχο η επιτροπή παραλαβής ξεχωρίζει την αναγκαία ποσότητα δείγματος την οποία αποστέλλει για έλεγχο στα αρμόδια εργαστήρια (Ε.Ο.Φ., Γ.Χ.Κ. κλπ).

Τα δείγματα και τα έξοδα του εργαστηριακού ελέγχου βαρύνουν τον προμηθευτή.
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	Υποχρεώσεις Προμηθευτών
	
	

	
	1. 
	2. Οι ενδιαφερόμενοι οικονομικοί φορείς θα πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745.

Ως εκ τούτου, σύμφωνα με την αριθ. πρωτ. 2501/3-8-2022 Εγκύκλιο της Ε.Κ.Α.Π.Υ., θα πρέπει οι οικονομικοί φορείς, υποχρεωτικά στις τεχνικές τους προσφορές, να δηλώνουν:

· τη χώρα παραγωγής του προσφερόμενου προϊόντος, 

· την κατασκευαστική μονάδα στην οποία παράγεται το προσφερόμενο προϊόν, 

· τον τόπο εγκατάστασής της κατασκευαστικής μονάδας.
	
	

	
	
	Επιπρόσθετα, στις περιπτώσεις που δεν κατασκευάζουν οι ίδιοι το τελικό προϊόν σε δική τους κατασκευαστική μονάδα, στην προσφορά τους θα πρέπει να επισυνάπτουν:

· βεβαίωση του νόμιμου εκπροσώπου του κατασκευαστή ότι υφίσταται επίσημη συνεργασία με τον εισαγωγέα / διανομέα, (ή αντίγραφο της συμφωνίας τους και εντολής προς τον εισαγωγέα),

· την εξουσιοδότηση και εκπαίδευση από τον κατασκευαστικό οίκο για την τεχνική υποστήριξη και ορθή χρήση των προϊόντων.


	
	

	
	2.
	Πιστοποιητικό εκδοθέν από κοινοποιημένο οργανισμό (να κατατίθεται πιστοποιητικό όπου θα αναγράφεται η ημερομηνία ισχύος αυτού και ο κωδικός του οργανισμού) που βρίσκεται εγκατεστημένος και λειτουργεί μόνιμα σε ένα από τα κράτη μέλη ΕΕ, ότι τα προϊόντα της κατασκευάστριας εταιρείας τα οποία προσφέρονται στον διαγωνισμό είναι σύμφωνα με την οδηγία 93/42 ΕΟΚ όπως σήμερα ισχύει περί των ιατροτεχνολογικών προϊόντων και μπορούν να φέρουν τη σήμανση CE.
	
	

	
	
	Oι προσφέροντες απαιτείται να προσκομίσουν δείγματα των επί των ειδών που περιγράφονται στην τεχνική τους προσφορά.
	
	

	Προδιαγραφές ειδών
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	Γάζα υδρόφιλη κομμένη σε τεμάχια 35cm Χ 35cm (+-5cm).    Φύλλα ανά πακέτο συσκευασίας 735 περίπου.
	Η γάζα  πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100 % βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. 
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	Γάζα υδρόφιλη κομμένη σε τεμάχια 45cm Χ 45cm (+-5cm).    Φύλλα ανά πακέτο συσκευασίας 400 περίπου.
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. 
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	Γάζα μη αποστειρωμένη διπλωμένη 5cm X 5cm.
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. Τα επιθέματα να έχουν διπλωμένα εσωτερικά  άκρα χωρίς καθόλου ξέφτια. Θα συσκευάζονται σε χάρτινο περιτύλιγμα κατά τρόπο που να προστατεύονται από εξωγενείς παράγοντες.
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	Γάζα μη αποστειρωμένη  διπλωμένη 12-ply   10cm X 10cm.
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18 /+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. Τα επιθέματα να έχουν διπλωμένα εσωτερικά  άκρα χωρίς καθόλου ξέφτια. Θα συσκευάζονται σε χάρτινο περιτύλιγμα κατά τρόπο που να προστατεύονται από εξωγενείς παράγοντες.
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	Ακτινοσκιερή γάζα 12-ply 10cm X 20cm (διπλωμένη).
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. Να φέρουν ακτινοσκιερή κλωστή περιεκτικότητας τουλάχιστον 45% θειικού  βαρίου η οποία θα είναι υφασμένη ή καλά τοποθετημένη (κολλημένη) σε όλο το μήκος του επιθέματος. 
Τα επιθέματα να έχουν διπλωμένα εσωτερικά  άκρα χωρίς καθόλου ξέφτια. Θα συσκευάζονται σε χάρτινο περιτύλιγμα κατά τρόπο που να προστατεύονται από εξωγενείς παράγοντες.
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	Ακτινοσκιερή κομπρέσα Λαπαροτομίας 40cm X 40cm 12-ply
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη    απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. Το ύφασμα θα φέρει υφασμένη ακτινοσκιερή κλωστή περιεκτικότητας τουλάχιστον 45% θειικού  βαρίου ανά φύλλο. Τα φύλλα γάζας θα πρέπει να είναι γαζωμένα περιμετρικά και χιαστί και να μην έχουν καθόλου ξέφτια. Θα φέρουν υφασμάτινο βρόγχο μήκους τουλάχιστον 15 εκατοστών και να έχει φαρδιά βαρειούχο  ακτινοσκιερή ταινία σε όλο το μήκος της και στη συνέχεια του υφασμάτινου βρόγχου.

	
	

	7
	Κομπρέσα γάζας απλή 40cm X 40cm 4-ply
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη    απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. Τα φύλλα γάζας θα πρέπει να είναι γαζωμένα περιμετρικά και χιαστί και να μην έχουν καθόλου ξέφτια και θα φέρουν υφασμάτινο βρόγχο μήκους τουλάχιστον 15 εκατοστών.
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	Γάζα ταμπόν ακτινοσκιερή (miculits) ρολό 7,5cm X 100cm.
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24 gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. Να φέρει μία ακτινοσκιερή κλωστή περιεκτικότητας τουλάχιστον 45% θειϊκού βαρίου, από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα 18-20 κλωστών/cm2 και βάρους 27gr/m2 περίπου, τεσσάρων διπλώσεων (4ply), κομμένα και εσωτερικά διπλωμένα πλάτους 6-8cm περίπου και μήκους 100m τυλιγμένα κυλινδρικά» 
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	Τουλίπια (κουκουτσάκια) ακτινοσκιερά διαμέτρου 1,5cm (8cm X 8cm).
	Η γάζα πρέπει να είναι κατασκευασμένη από 100% βαμβακερά υδρόφιλα νήματα εξαιρετικής ποιότητας και αντοχής, απορροφητική, λευκή, άοσμη απαλλαγμένη από κόλλες και ελαττώματα της ύφανσης, με αριθμό κλωστών δεκαοκτώ (18/+-1) ανά τετραγωνικό εκατοστό και βάρους  είκοσι τέσσερα γραμμάρια ανά τετραγωνικό μέτρο (24 gr/m2). Επίσης να είναι κατασκευασμένη σύμφωνα με το ΕΝ14079:2003 και να φέρει σήμανση CE. Τα τουλίπια να είναι ακτινοσκιερά στρόγγυλα (κουκουτσάκια) διαμέτρου 1,5cm (8 Χ 8) και να φέρουν ακτινοσκιερή κλωστή περιεκτικότητας τουλάχιστον 45% θειικού βαρίου.
	
	


