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	ΠΡΟΪOΝΤΑ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΧΩΡΩΝ ΜΕ ΔΡΑΣΤΙΚΟ ΣΥΣΤΑΤΙΚΟ ΤΟ ΧΛΩΡΙΟ ΣΕ ΜΟΡΦΗ ΔΙΣΚΙΟΥ - ΑΠΟΛΥΜΑΝΤΙΚΟ ΔΑΠΕΔΩΝ ΚΑΙ ΕΠΙΦΑΝΕΙΩΝ ΣΕ ΜΟΡΦΗ ΤΑΜΠΛΕΤΑΣ 
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	- Απολυμαντικές ταμπλέτες με δραστική ουσία το διχλωροϊσοκυανουρικό νάτριο (NaDCC) 

- Να απελευθερώνουν το χλώριο σταδιακά. 

- Nα είναι ευρέος φάσματος απολυμαντικό διάλυμα ταχείας δράσης, αποτελεσματικό κατά:

 - βακτηρίων σύμφωνα με τα πρότυπα ελέγχου ΕΝ 13727, ΕΝ 13697 και ΕΝ 16615

- μυκήτων σύμφωνα με τα ΕΝ 13624, 13697 και ΕΝ 16615

- μυκοβακτηριδίων σύμφωνα με το ΕΝ 14348

- ιών σύμφωνα με το ΕΝ 14476 και

- σπορίων βακτηρίων σύμφωνα με το EN 17126.

- Να είναι ευδιάλυτες σε κρύο νερό δικτύου και να μην αφήνουν ιζήματα κατά την διάλυση.  

- Να έχουν άδεια ΕΟΦ και καταχώρηση στο ΕΜΧΠ ή στο PCN (Poison Centre Notification).

- Να αναφέρονται τα σχήματα των δοσολογιών (δισκία ανά λίτρο νερού) για παραγωγή διαλύματος για διάφορες συγκεντρώσεις (π.χ. < και > 1000 ppm) ανάλογα με την ζητούμενη εφαρμογή. Να αναφέρεται ρητά στις οδηγίες χρήσης η ποσότητα δισκίων και η πυκνότητα χλωρίου (ppm) που απαιτείται σε κάθε εφαρμογή απολύμανσης στο σύνολο του ζητούμενου φάσματος στο διάλυμα που προκύπτει. 

- Να αναφέρεται το κόστος του δισκίου και ο ελάχιστος χρόνος επίτευξης του απολυμαντικού αποτελέσματος.

- Να φέρουν μελέτη σταθερότητας της απολυμαντικής ουσίας που αποδεικνύει την διάρκεια ζωής της και να κατατεθεί. 

- Το διάλυμα που προκύπτει να ενδείκνυται για κλειστούς χώρους.

- Να κατατεθούν το ξενόγλωσσο φυλλάδιο του προϊόντος με πιστή μετάφραση στα ελληνικά,    το δελτίο δεδομένων ασφάλειας σύμφωνα με τον ισχύοντα κανονισμό και η βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος.

- Να προσφέρεται σε δισκία 2,5 - 5 gr σε πρακτική συσκευασία πλαστικού περιέκτη με 50-150 δισκία έκαστος. 

- Το προϊόν θα αξιολογηθεί βάσει των ανωτέρω προδιαγραφών καθώς και του κόστους του διαλύματος που προκύπτει σε σχέση με τον αριθμό των δισκίων που απαιτούνται για την απόδοση 1000 ppm σε ένα λίτρο νερού. 
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	ΑΠΟΛΥΜΑΝΤΙΚΟ ΥΓΡΟ-ΣΠΡΕΪ ΜΕ ΑΛΚΟΟΛΗ ΓΙΑ ΜΙΚΡΕΣ ΕΠΙΦΑΝΕΙΕΣ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟ  
	-
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	- Να περιέχει στη σύνθεσή του αλκοόλες με περιεκτικότητα σε αλκοόλες ≥50%. 

- Να μην περιέχει φαινόλες, αλδεΰδες και χλώριο.

- Έτοιμο προς χρήση, σε μορφή σπρέι με το μικρότερο δυνατόν χρόνο επαφής. 

- Δραστικό έναντι gram (+) & (-) βακτηριδίων σύμφωνα με την ΕΝ 13727 και ΕΝ 17387 

- έναντι μυκήτων σύμφωνα με την ΕΝ 13624 και ΕΝ 17387 

- έναντι ιών (HIV, HBV, HCV, ADENO, NORO) σύμφωνα με την ΕΝ 14476 και 16777

- έναντι μυκοβακτηριδίων σύμφωνα με την EN 14348. Να κατατεθούν για τα παραπάνω οι μελέτες επί ποινή απόρριψης.

- Να στεγνώνει χωρίς κατάλοιπα. 

- Να είναι μη οξειδωτικό μη διαβρωτικό μη τοξικό. 

- Κατάλληλο για επιφάνειες, να κατατεθεί βιβλιογραφική τεκμηρίωση συμβατότητας με υλικά κατασκευής.

- Ταχείας δράσης έως 5’ λεπτά, για το σύνολο του ζητούμενου αποτελέσματος, ο οποίος να πιστοποιείται από το επίσημο τεχνικό φυλλάδιο του κατασκευαστικού οίκου. 

- Σε συσκευασία σπρέι έως 1 λίτρο και να συνοδεύεται από αντλία ψεκασμού.

- Να έχει άδεια ΕΟΦ καταχώρηση σε ΕΜΠΧ ή στο PCN και επισήμανση CE. 

- Να κατατεθούν το ξενόγλωσσο φυλλάδιο του προϊόντος με την πιστή του μετάφραση στα ελληνικά, τα δελτία δεδομένων ασφάλειας σύμφωνα με τον ισχύοντα κανονισμό και η βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος.

Στην προσφορά του, κάθε συμμετέχων οικονομικός φορέας θα πρέπει να συμπεριλάβει: 

- Φυλλάδιο με τα χαρακτηριστικά του είδους στην αγγλική και στην ελληνική γλώσσα   (πιστή μετάφραση). 

- Την άδεια του ΕΟΦ ως βιοκτόνο. 

- Τον αριθμό καταχώρησης στο ΕΜΧΠ ή στο PCN (Poison Centre Notification).

- Την καταχώρηση του σκευάσματος στον ΕΟΦ στο μητρώο Ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

- Τη βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος.  

- Το ισχύον πιστοποιητικό CE του προϊόντος από τον κοινοποιημένο Οργανισμό. 
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	ΥΓΡΟ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ ΕΠΙΦΑΝΕΙΩΝ - ΔΑΠΕΔΩΝ - ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΧΩΡΩΝ ΥΨΗΛΟΥ ΚΙΝΔΥΝΟΥ (ΧΕΙΡΟΥΡΓΕΙΑ - ΜΕΘ)
	-
	-

	
	Συμπυκνωμένο υγρό απολυμαντικό - καθαριστικό επιφανειών, χώρων και εξοπλισμού (δάπεδα, τοίχοι σε θαλάμους ασθενών, Μονάδες Εντατικής Θεραπείας, μηχανήματα χειρουργείου κτλ. 

· Να μην περιέχει αλδεΰδες, φαινόλες και χλώριο.

· Να μην είναι τοξικό ή ερεθιστικό για τους οφθαλμούς, το δέρμα και τους βλεννογόνους. 

· Να είναι άοσμο ή με ήπια, ευχάριστη οσμή.

· δραστικό έναντι gram (+) & (-) βακτηριδίων σύμφωνα με την ΕΝ 13727 και ΕΝ 16615

· δραστικό έναντι μυκήτων σύμφωνα με την ΕΝ 13624 και ΕΝ 16615

· δραστικό έναντι ιών (HIV, HBV, HCV) σύμφωνα με την ΕΝ 14476

· φυματιοκτόνο σύμφωνα με την ΕΝ 14348

· δραστικό έναντι των ανθεκτικών στελεχών MRSA, Acinetobacter baumannii  και Κlebsiella pneumoniae (η κατάθεση μελετών θα συνεκτιμηθεί). 

· Ο χρόνος για το παραπάνω ζητούμενο φάσμα να μην υπερβαίνει σε χρόνο τα 15΄-30΄λεπτά. 

· Να προσφέρεται για οικονομική αξιολόγηση το κόστος ανά λίτρο διαλύματος για όλο το φάσμα δράσης που ζητείται σε χρόνο 15΄- 30΄λεπτά, η αραίωση του σκευάσματος για το σύνολο του ζητουμένου φάσματος στους παραπάνω ζητούμενους χρόνους, καθώς και το κόστος του αραιωμένου λίτρου διαλύματος.

· Να είναι συμβατό με επιφάνειες από μέταλλο, πλαστικό, PVC, linoleum, μάρμαρο, πλακάκι,Inox, μελαμίνες, monitors κλπ.

· Σε συσκευασία έως 5 λίτρα και να συνοδεύεται από δωρεάν δοσομετρική αντλία ή άλλο δοσομετρικό δοχείο.

Στην προσφορά του κάθε συμμετέχων οικονομικός φορέας θα πρέπει να συμπεριλάβει: 

- Φυλλάδιο με τα χαρακτηριστικά του σκευάσματος στην αγγλική γλώσσα και πιστή μετάφραση του φυλλαδίου στην ελληνική γλώσσα. 

- Άδεια κυκλοφορίας από τον Ελληνικό Οργανισμό Φαρμάκων (ΕΟΦ). 

- Καταχώρηση στο ΕΜΧΠ ή στο PCN (Poison Centre Notification).

- Βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος. 

- Το ισχύον CE του προϊόντος από τον κοινοποιημένο οργανισμό. 

- Την καταχώρηση του σκευάσματος στον ΕΟΦ στο μητρώο Ιατροτεχνολογικών προϊόντων.

- Να συνοδεύεται από πίνακα φάσματος και αποτελεσματικότητας έναντι μικροοργανισμών     με στοιχεία από μελέτες ανεξάρτητων φορέων.

-  Να κατατεθούν τα δελτία δεδομένων ασφάλειας σύμφωνα με τον ισχύοντα κανονισμό, το ξενόγλωσσο φυλλάδιο του προϊόντος με την πιστή ελληνική του μετάφραση και η βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος.

- Μελέτες (αν υπάρχουν) που να αποδεικνύουν τη δραστικότητα του προσφερόμενου σκευάσματος έναντι των στελεχών MRSA, Acinetobacter baumannii  και Κlebsiella pneumoniae.  
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	ΥΓΡΟ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΚΑΙ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΩΝ
	-
	-

	
	Συμπυκνωμένο υγρό για τον καθαρισμό και την προ-απολύμανση των χειρουργικών εργαλείων, άκαμπτων και εύκαμπτων ενδοσκοπίων και εξοπλισμού με βυθισμό.
· Να περιέχει ένζυμα ικανά για ενδυνάμωση της καθαριστικής δράσης, που μπορούν να απομακρύνουν πρωτεΐνες, λίπη και άμυλο από τα εργαλεία και τα ενδοσκόπια.

· Χωρίς αλδεΰδες, φαινόλες και χλώριο.

· δραστικό έναντι βακτηριδίων gram (+) και (-) σύμφωνα με την ΕΝ 13727 και ΕΝ 14561

· δραστικό έναντι μυκήτων σύμφωνα με την ΕΝ 13624 και ΕΝ 14562

· δραστικό έναντι ιών (HIV, HBV, HCV) σύμφωνα με την ΕΝ 14476 και ΕΝ 17111

· Να είναι δραστικό έναντι του biofilm και να κατατεθεί η μελέτη για το σκεύασμα που να       το αποδεικνύει.

· Χρόνος δράσης για το παραπάνω ζητούμενο φάσμα να μην υπερβαίνει τα 5΄-10΄ λεπτά max. 

· Το διάλυμα χρήσης να μην είναι τοξικό, διαβρωτικό ή ερεθιστικό.

· Να δίνεται το κόστος του αραιωμένου διαλύματος ανά λίτρο για το ζητούμενο φάσμα δράσης στον απαιτούμενο χρόνο. 

· Να είναι κατάλληλο για εμβάπτιση χωρίς να φθείρει τα εργαλεία και να πιστοποιείται από τον κατασκευαστή του. 

· Να μην χρειάζεται μηχανικό πλύσιμο (τρίψιμο). 

· Σε συσκευασία έως 5 λίτρα με δοσομετρική αντλία. 

Στην προσφορά του, κάθε συμμετέχων οικονομικός φορέας θα πρέπει να συμπεριλάβει: 

- Φυλλάδιο στην αγγλική γλώσσα και την πιστή μετάφρασή του στην ελληνική γλώσσα. 

- Καταχώρηση στο ΕΜΧΠ ή στο PCN (Poison Centre Notification). 

- Βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος. 

- Την καταχώρηση του σκευάσματος στον ΕΟΦ στο μητρώο Ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

- Το ισχύον CE του προϊόντος από τον κοινοποιημένο οργανισμό. 

- Μελέτη για το σκεύασμα που αποδεικνύει τη δραστικότητα του υγρού απολυμαντικού          στο Biofilm. 

- Να κατατεθούν το δελτίο δεδομένων ασφάλειας σύμφωνα με τον ισχύοντα κανονισμό, το ξενόγλωσσο φυλλάδιο προϊόντος με την πιστή ελληνική του μετάφραση και η βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος. 

- Να φέρει αναλυτικό φυλλάδιο χρήσης του προϊόντος στα ελληνικά. 
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	ΥΓΡΟ ΥΨΗΛΟΥ ΒΑΘΜΟΥ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ ΚΑΙ ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΩΝ
	-
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	Διάλυμα έτοιμο προς χρήση, με γλουταραλδεΰδη 2% δραστικό έναντι: 

· Βακτηρίων σύμφωνα με την ΕΝ 13727 και ΕΝ 14561

· Πλήρως ιοκτόνο έναντι ιών με περίβλημα και χωρίς (POLIO, ΑDΕΝΟ, NORO) σύμφωνα με την ΕΝ 14476 και ΕΝ 17111  

· Μυκήτων σύμφωνα με την ΕΝ 13624 και ΕΝ 14562

· Μυκοβακτηριδίων σύμφωνα με την ΕΝ 14348 και ΕΝ 14563

· Ο χρόνος για το παραπάνω ζητούμενο φάσμα να μην υπερβαίνει σε χρόνο τα 5΄-10΄  λεπτά max. 

· Σποροκτόνο σε χρόνο έως 1 ώρα σύμφωνα με την ΕΝ 17126

· Να έχει ουδέτερο pH (6,5 έως 7,5 ± 0,5). 

· Να είναι συμβατό με τα θερμοευαίσθητα όργανα (ενδοσκόπια κ.α.) του νοσοκομείου και      να κατατεθούν πιστοποιητικά συμβατότητας από τις κατασκευάστριες εταιρείες εύκαμπτων και άκαμπτων ενδοσκοπίων αντίστοιχα. 

· Η σταθερότητα του διαλύματος να είναι 14 - 28 ημερών χωρίς περιορισμό εμβαπτίσεων    στην χρήση.

· Η δραστικότητα του απολυμαντικού θα ελέγχεται με δείκτες, οι οποίοι πρέπει: 

- Να είναι ελεγμένοι και πιστοποιημένοι από τον κατασκευαστή του διαλύματος ως προς τα ελάχιστα αποδεκτά όρια της δραστικής ουσίας μέσα στο απολυμαντικό διάλυμα. 

- Να είναι πρακτικοί στη χρήση τους, με εύκολο και ευανάγνωστο αποτέλεσμα (ενεργό – μη ενεργό) της δραστικότητας του διαλύματος. 

- Να έχουν έντονη αλλαγή χρώματος ώστε να αντιλαμβάνεται ο χρήστης με σαφήνεια εάν το διάλυμα παραμένει ενεργό ή έχει απενεργοποιηθεί. 

- Να διαθέτουν CE mark. 

· Το διάλυμα πρέπει να συνοδεύεται από αδρανοποιητική ουσία για την ασφαλή απόρριψή του στο αποχετευτικό σύστημα, σύμφωνα με τους διεθνείς κανονισμούς. 

· Να προσφέρεται σε συσκευασία έως 5 λίτρα.

Στην προσφορά του, κάθε συμμετέχων οικονομικός φορέας θα πρέπει να συμπεριλάβει: 

- Φυλλάδιο με τα χαρακτηριστικά του απολυμαντικού υγρού, στην αγγλική και στην ελληνική γλώσσα (πιστή μετάφραση). 

- Την καταχώρηση του σκευάσματος στον ΕΟΦ στο μητρώο Ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

- Τον αριθμό καταχώρησης στο ΕΜΧΠ ή στο PCN (Poison Centre Notification). 

- Πιστοποιητικά συμβατότητας κατασκευαστών ενδοσκοπίων. 

- Τη βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος. 

- Το ισχύον πιστοποιητικό CE του προϊόντος από τον κοινοποιημένο Οργανισμό. 

- Το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με τα χαρακτηριστικά των δεικτών του απολυμαντικού υγρού. 

- Πιστή μετάφραση του φυλλαδίου των δεικτών, στα ελληνικά. 

- Σχετική μελέτη ελέγχου και πιστοποίησης δεικτών από τον κατασκευαστή του διαλύματος. 

- Το ισχύον πιστοποιητικό CE των δεικτών του διαλύματος. 
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	ΥΓΡΟ ΥΨΗΛΟΥ ΒΑΘΜΟΥ ΑΠΟΛΥΜΑΝΤΙΚΟ ΤΑΧΕΙΑΣ ΔΡΑΣΗΣ  
	-
	-

	
	1. Διάλυμα με υπεροξικό οξύ 

2. Έτοιμο προς χρήση και σε περίπτωση που απαιτείται χρήση με προσθήκη ενεργοποιητή, αυτός να περιλαμβάνεται στη συσκευασία.  

3. Δραστικό έναντι: 

· Gram (+) και  Gram (-) βακτηριδίων, σύμφωνα με την ΕΝ 13727 και EN 14561

· Μυκήτων, σύμφωνα με την ΕΝ 13624 και ΕΝ 14562 

· Μυκοβακτηριδίων, σύμφωνα με την ΕΝ 14348 και ΕΝ 14563

· Πλήρως ιοκτόνο έναντι ιών με περίβλημα και χωρίς (POLIO, ADENO, NORO), σύμφωνα με την ΕΝ 14476 και ΕΝ 17111

· Σποροκτόνο  σύμφωνα με την ΕΝ 17126

4. Ο χρόνος για το παραπάνω ζητούμενο φάσμα να μην υπερβαίνει τα 5΄-10΄ λεπτά max.

5. Για θερμοευαίσθητα όργανα και εξοπλισμό (αναισθησιολογικού, ενδοσκόπια κ.α)

6. Συμβατό  με τα ενδοσκόπια του Νοσοκομείου.

7. Με ουδέτερο pH (6,5 -7,5  ± 0,5) μετά την ενεργοποίηση.

8. Ελεύθερο ερεθιστικών αναθυμιάσεων οξικού οξέος.

9. Με σταθερότητα διαλύματος 14 - 28 ημερών, χωρίς περιορισμό εμβαπτίσεων στη χρήση.

10. Η δραστικότητα του απολυμαντικού θα ελέγχεται με δείκτες, οι οποίοι πρέπει: 

· Να είναι ελεγμένοι και πιστοποιημένοι από τον κατασκευαστή του διαλύματος  ως προς τα ελάχιστα αποδεκτά όρια  της δραστικής ουσίας μέσα στο απολυμαντικό διάλυμα     (να κατατεθεί η μελέτη του παραγωγού).

· Να είναι πρακτικοί στη χρήση τους, με εύκολο και ευανάγνωστο αποτέλεσμα (ενεργό – μη ενεργό) της δραστικότητας του διαλύματος.

· Να έχουν έντονη αλλαγή χρώματος ώστε να αντιλαμβάνεται ο χρήστης με σαφήνεια εάν το διάλυμα παραμένει ενεργό ή έχει απενεργοποιηθεί.

· Να διαθέτουν CE mark.

11. Σε συσκευασία έως 5 λίτρα. 
Στην προσφορά του, κάθε συμμετέχων οικονομικός φορέας θα πρέπει να συμπεριλάβει: 

- Φυλλάδιο με τα χαρακτηριστικά του απολυμαντικού υγρού, στην αγγλική και στην ελληνική γλώσσα (πιστή μετάφραση). 

- Την καταχώρηση του σκευάσματος στον ΕΟΦ στο μητρώο Ιατροτεχνολογικών προϊόντων. 

- Τον αριθμό καταχώρησης στο ΕΜΧΠ ή στο PCN (Poison Centre Notification).

- Πιστοποιητικά συμβατότητας κατασκευαστών ενδοσκοπίων. 

- Τη βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος. 

- Το ισχύον πιστοποιητικό CE του προϊόντος από τον κοινοποιημένο Οργανισμό. 

- Το ξενόγλωσσο φυλλάδιο με τα χαρακτηριστικά των δεικτών του απολυμαντικού υγρού. 

- Πιστή μετάφραση του φυλλαδίου των δεικτών, στα ελληνικά. 

- Σχετική μελέτη ελέγχου και πιστοποίησης δεικτών από τον κατασκευαστή του διαλύματος. 

- Το ισχύον πιστοποιητικό CE των δεικτών του διαλύματος. 
	
	

	7
	ΕΙΔΙΚΟ ΑΠΟΛΥΜΑΝΤΙΚΟ ΣΕ ΣΚΟΝΗ ΓΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΕΣ ΑΝΑΡΡΟΦΗΣΕΙΣ (ΕΙΔΙΚΑ ΓΙΑ ΤΟ ΜΟΝΤΈΛΟ DURR OROTOR ULTRA ή PLUS)
	-
	-

	
	1. Να έχει καθαριστική και απολυμαντική δράση. 

2. Να είναι δραστικό έναντι:  

· Βακτηριδίων gram (+) και (-) σύμφωνα με την ΕΝ 13727 και ΕΝ 14561

· Μυκήτων σύμφωνα με την ΕΝ 13624 και ΕΝ 14562 

· Ιών (HIV, HBV, HCV, ADENO, NORO) σύμφωνα με την ΕΝ 14476 και ΕΝ 17111 

· Μυκοβακτηριδίων σύμφωνα με την ΕΝ 14348 και ΕΝ 14563 

· Σποροκτόνο σύμφωνα με την ΕΝ 17126 

3. Να είναι βιοδιασπώμενο, ελεύθερο αλδεΰδων. 

4. Ο χρόνο δράσης να είναι έως 15΄λεπτά.

5. Να αναφέρεται η δοσολογία χρήσης για το ζητούμενο φάσμα δράσης στο ζητούμενο χρόνο.

6. Να πληροί τις ευρωπαϊκές προδιαγραφές.

Στην προσφορά του, κάθε συμμετέχων οικονομικός φορέας θα πρέπει να συμπεριλάβει: 

- Φυλλάδιο με τα χαρακτηριστικά του είδους στην αγγλική και στην ελληνική γλώσσα (πιστή μετάφραση). 

- Την άδεια του ΕΟΦ. 

- Τον αριθμό καταχώρησης στο ΕΜΧΠ  ή στο PCN (Poison Centre Notification).

- Τη βιβλιογραφική τεκμηρίωση του σκευάσματος. 

- Το ισχύον πιστοποιητικό CE του προϊόντος από τον κοινοποιημένο Οργανισμό. 
	
	

	
	ΕΙΔΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΣΥΜΜΕΤΟΧΗΣ
	-
	-

	1
	Όλα τα προσφερόμενα προϊόντα να είναι μη βλαπτικά για τον ανθρώπινο οργανισμό κατά τον προτεινόμενο τρόπο χρήσης. Να διατηρούν την αξία των αντικειμένων, δηλαδή  να μην έχουν καταστρεπτικές για αυτά ιδιότητες κατά την απολύμανση και να είναι συμβατά με διάφορα υλικά όπως ανοξείδωτα, εμαγιέ, ακρυλικά, κ.α.
	
	

	2
	Εφόσον απαιτείται αραίωση πριν τη χρήση, ψεκασμός ή δοσομετρική αντλία για τη χρήση του προϊόντος, θα προσφέρονται μαζί και τα ανάλογα εξαρτήματα. 
	
	

	3
	Όπου απαιτούνται ταινίες ελέγχου δραστικότητας ή ενεργοποιητή προϊόντος, αυτά  να διατίθενται και να συμπεριλαμβάνονται στην προσφορά και στη σύμβαση.
	
	

	4
	Να είναι βιοδιασπώμενα για την ασφαλή απόρριψή τους στο αποχετευτικό σύστημα  ή όπου απαιτείται αδρανοποίηση να συνοδεύονται από την ανάλογη αδρανοποιητική ουσία σε ατομική συσκευασία για κάθε δοχείο, έτσι ώστε να απορρίπτεται με ασφάλεια   το προϊόν στο αποχετευτικό σύστημα σύμφωνα με τους διεθνείς κανονισμούς.
	
	

	5
	Για τα συμπυκνωμένα προϊόντα θα αναγράφεται η δοσολογία χρήσης και το κόστος  τόσο για το συμπυκνωμένο προϊόν, όσο και για το προϊόν που προκύπτει μετά από την προτεινόμενη αραίωση. Θα πρέπει απαραιτήτως να αναφέρονται η τιμή ανά λίτρο διαλύματος και του πυκνού (διαλύματος) και του έτοιμου προς χρήση διαλύματος.  Η αξιολόγηση θα γίνει ανά λίτρο έτοιμου διαλύματος για το ζητούμενο χρόνο και το μικροβιακό φάσμα. Οι αραιώσεις που θα αξιολογηθούν για τα προϊόντα απολύμανσης επιφανειών, χειρουργικών εργαλείων & ενδοσκοπίων θα πρέπει να είναι σύμφωνες με το εν ισχύ ευρωπαϊκό πρότυπο ΕΝ 14885 και στις μεθοδολογίες ελέγχου phase 2 step 1   και  phase 2 step 2 ή με τεστ πραγματικών συνθηκών για την ζητούμενη χρήση στον  ιατρικό τομέα. 
	
	

	
	ΔΙΚΑΙΟΛΟΓΗΤΙΚΑ
	-
	-

	1
	Υποχρεωτικά επί ποινή απόρριψης, αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης προς τις ζητούμενες τεχνικές προδιαγραφές κάθε ενός προϊόντος με αριθμητικές παραπομπές σε ξενόγλωσσα φυλλάδια, τεχνικά εγχειρίδια κλπ.  
	
	

	2
	Πιστοποιητικό χημικής σύνθεσης του προϊόντος στα ελληνικά. 
	
	

	3
	Άδεια κυκλοφορίας από τον Ε.Ο.Φ. ή της Ευρωπαϊκής Ένωσης για τα απολυμαντικά επιφανειών και δαπέδων, όπως ορίζει η ΚΥΑ Υ1Β/ΟΙΚ 7723, ΦΕΚ 961/23.12.94 και ο Κανονισμός ΕΕ 528/2012, όπως έχει εναρμονιστεί στην ελληνική νομοθεσία με την ΥΑ 4616/52519, ΦΕΚ 1367/2016 ή και Ε.Μ.Χ.Π / PCN για προϊόντα που ταξινομούνται ως επικίνδυνα είτε λόγω των φυσικοχημικών τους ιδιοτήτων, είτε λόγω των επιπτώσεών τους στην υγεία, σύμφωνα με την διευκρινιστική του Γενικού Χημείου του Κράτους (αριθμ. πρωτ.: 30/004/4204 - 5/12/2013). Για προϊόντα κυκλοφορίας μετά την 01/01/2021 θα πρέπει να προσκομίζεται αντίγραφο καταχώρησης στο PCN (Poison Centre Notification). Γνωστοποίηση στο CPNP σε εφαρμογή του κανονισμού Νο 1223/2009 για την κυκλοφορία καλλυντικών προϊόντων (σαπούνια, κρέμες) σύμφωνα με την εγκύκλιο του Ε.Ο.Φ (αριθμ. πρωτ. 22247/15 - 3 - 2013).
	
	

	4
	Πρωτότυπο Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας Προϊόντος στην Αγγλική και μετάφρασή του στην Ελληνική γλώσσα, σύμφωνα με την οδηγία Ε.Ε.1907/2006 και τον κανονισμό ΕΚ.1272/2008 CLP που έχουν τροποποιηθεί με τον κανονισμό 878/2020 και ισχύουν σήμερα. Να κατατεθούν επίσης οι πρωτότυπες αγγλικές ετικέτες των απορρυπαντικών και απολυμαντικών με την πιστή μετάφραση αυτών στα ελληνικά. Η επισήμανση θα πρέπει να είναι βάσει του κανονισμού CLP εφόσον απαιτείται.
	
	

	5
	Αναλυτικό φυλλάδιο προϊόντος στα αγγλικά, εάν πρόκειται για εισαγόμενο προϊόν. Η μετάφραση στα ελληνικά να είναι η πιστή απόδοση του πρωτότυπου ξενόγλωσσου κειμένου. Επίσης οι οδηγίες χρήσης να είναι στα ελληνικά.
	
	

	6
	Βιβλιογραφική αναφορά και πίνακες αποτελεσματικότητας κατά οργανισμών - στόχων. 
	
	

	7
	Μελέτες από διαπιστευμένα εργαστήρια που να βεβαιώνουν ότι οι προτεινόμενες από τον κατασκευαστή προς χρήση πυκνότητες είναι αποτελεσματικές στον προτεινόμενο χρόνο δράσης και για συγκεκριμένα στελέχη. 
	
	

	8
	Να κατατεθούν τα εν ισχύ πιστοποιητικά διασφάλισης ποιότητας των κατασκευαστών ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 και το περιβαλλοντικό ISO 14001:2015 για τα απορρυπαντικά - απολυμαντικά. Για όσα εκ των προσφερόμενων προϊόντων είναι εξαρτήματα ή βοηθήματα ιατροτεχνολογικών εξαρτημάτων να προσκομισθούν τα εν ισχύ πιστοποιητικά σήμανσης CE (DECLARATION OF CONFORMITY) ως εξής: 
α) της κατασκευάστριας εταιρείας για κάθε ένα προσφερόμενο προϊόν ως απορρυπαντικό και
β) από κοινοποιημένο οργανισμό για τα προϊόντα απολύμανσης για όσα από τα προσφερόμενα προϊόντα είναι εξαρτήματα ή βοηθήματα ιατροτεχνολογικών εξαρτημάτων (π.χ. απολυμαντικά  ή απολυμαντικά και καθαριστικά για χειρουργικά, ενδοσκοπικά και άλλα ιατρικά εργαλεία και ιατροτεχνολογικό εξοπλισμό).
	
	

	9
	Να αποδεικνύεται η συμβατότητα των υγρών απολυμαντικών των ενδοσκοπίων με πιστοποιητικά  συμβατότητας  από τους κατασκευαστές  εργαλείων και ενδοσκοπίων.
	
	

	10
	Να αποστέλλονται δείγματα για τα προϊόντα όπου απαιτείται ο έλεγχος φυσικών χαρακτηριστικών. Οι συσκευασίες των προϊόντων θα πρέπει να διαθέτουν οπωσδήποτε πώμα ή ταινία ασφαλείας από την κατασκευάστρια εταιρεία, να είναι πρωτότυπα του εργοστασίου παραγωγής τους και να μην έχει προηγηθεί οποιαδήποτε επέμβαση για αλλαγή συσκευασίας των φιαλιδίων.
	
	

	11
	Προσφορά που αναφέρει, παραπλανητικά ή ψευδή στοιχεία (δοσολογίες, φάσμα μικροβιοκτόνου δράσης, συστατικά, κλπ. που δεν αναγράφονται ή δεν προκύπτουν από τα ξενόγλωσσα πρωτότυπα φυλλάδια της κατασκευάστριας εταιρείας) θα απορρίπτεται   από το διαγωνισμό, στο σύνολό της. 
	
	

	12
	Εάν το προϊόν χρησιμοποιείται πρώτη φορά και δεν υπάρχει προηγούμενη εμπειρία, το νοσοκομείο έχει το δικαίωμα να προσβάλλει τη σύμβαση εφ΄ όσον παρουσιαστούν προβλήματα στη χρήση ή στη συνεργασία με την εταιρεία.
	
	

	13
	Η αξιολόγηση των αραιώσεων, των ενδείξεων, της αποτελεσματικότητας και του χρόνου επίτευξης του επιθυμητού αποτελέσματος ενός προϊόντος, θα γίνει βάσει των στοιχείων που αναγράφονται στο ξενόγλωσσο φυλλάδιο της κατασκευάστριας εταιρείας. Να αναφέρονται υποχρεωτικά για όλα τα συμπυκνωμένα προϊόντα και για την αξιολόγηση αυτών, η τιμή ανά λίτρο του πυκνού διαλύματος, αλλά και του έτοιμου προς χρήση διαλύματος, στην προτεινόμενη από τον κατασκευαστή αραίωση για το σύνολο του απαιτούμενου απολυμαντικού φάσματος στον ζητούμενο χρόνο. 
	
	

	14
	Υποχρεωτικά, οι προμηθεύτριες εταιρείες, καθώς και οι ημεδαπές κατασκευάστριες εταιρείες πρέπει να εφαρμόζουν σύστημα διασφάλισης ποιότητας, σύμφωνα με την υπουργική απόφαση ΔΥ8δ/1348/2004 του Υπουργείου Υγείας και να καταθέσουν τα  εν ισχύ ISO 9001:2015 και ISO 13485.
	
	

	15
	Βεβαίωση ή Πιστοποίηση Συμμετοχής σε Συλλογικό Σύστημα Ανακύκλωσης Συσκευασιών    το οποίο έχει συσταθεί από Πιστοποιημένο Φορέα Ανακύκλωσης (π.χ. Ε.Ε.Α.Α.) σε εναρμόνιση με την Κοινοτική Οδηγία 94/62/ΕΕC, όπως έχει ενσωματωθεί στην Ελληνική Νομοθεσία με τον Νόμο 2939/2001. Να κατατεθεί επίσης και το πιστοποιητικό εγγραφής στο Εθνικό  Μητρώο Παραγωγών του Ελληνικού Οργανισμού Ανακύκλωσης βάσει της ΚΥΑ 181504/2016 (ΦΕΚ 2454/Β/ 2016), το οποίο συνοδεύεται υποχρεωτικά από την Βεβαίωση ή Πιστοποίηση Συμμετοχής σε Συλλογικό Σύστημα Ανακύκλωσης Συσκευασιών. 
	
	

	16
	Μετά την κατακύρωση, ο κάθε προμηθευτής υποχρεούται για το προϊόν του να χορηγήσει δωρεάν στο νοσοκομείο: α) δοσομετρικές αντλίες ή δοχεία - μεζούρες και β) καλαίσθητες και πλαστικοποιημένες πινακίδες σε μέγεθος Α4, κατάλληλες για ανάρτηση στους χώρους χρησιμοποίησης που θα περιέχουν: 

• Ονομασία προϊόντος 

• Οδηγίες χρήσης στα ελληνικά 

• Κινδύνους και μέτρα προφύλαξης στα ελληνικά 

• Αντίδοτα εάν απαιτούνται 

• Εργοστάσιο παρασκευής 

• Υπεύθυνο διανομής και κυκλοφορίας και τηλέφωνα επικοινωνίας.
	
	

	
	Επίσης θα πρέπει να χορηγήσει ντοσιέ που να περιέχει δελτίο δεδομένων ασφαλείας του προϊόντος, καθώς και οδηγίες χρήσεως στην Επιτροπή Λοιμώξεων του Nοσοκομείου και να παρέχει ενημέρωση και εκπαιδεύσεις όπου ζητηθεί και κριθεί αναγκαίο.
	
	


