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ΑΠΟΛγΜΑΝΤΙΚΟ - ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΤΙΚΟ ΔΙΑλγΜΑ γπΕΡΟΞΙΚΟΥ ΟΞΕΟΣ

ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΛγΜΑΝΣΉ ΧΕΙΡΟγρΓΙΚΩΝ ΕΡΓΑΛΕΙΩΝ  ΚΑΙ
ΕΝΔΟΣΚΟΠΙΩΝ

>    Διάλυμα   υπεροξικού   οξέος   για   απολύμανση   χειρουργικών   εργαλείων   και

ενδοσκοπίων (Fυjί, Ρentαχ, Ο1ymρυs).

>    Να είναι σε υγρή μορφή, έτοιμο προς χρήση με ενσωματωμένο ενεργοποιητή.

>    Να παρέχονται εγγυήσεις σε περίπτωση βλάβης εξαιτίας της μη συμβατότητας του

προ.Τόντος.

>    Να αναφέρεται η .συμβατότητα στα υλικά κατασκευής των ενδοσκοπίων και των

χειρου ργικών εργαλείων του νο σοκομείου.

• >    Να κατατεθούν πιστοποιητικά συμβqτότητας από κατασκευαστές ενδοσκοπίων.

>    Να είναιχημικά σταθερό.

>    Να μην περιέχει παράγοντες που δημιουργούν ερεθιστικές αναθυμιάσεις οξικού

οξέος και οσμής.

>    Να είναι ουδέτερου ρΗ.
\

>    Να είναι δραστικό έναντι βακτηριδίων (ΕΝ  13727 & ΕΝ  14561),  μυκήτων (ΕΝ

13624 & ΕΝ ι4562), και ιών (ΕΝ 14476)  (Ηιν, ΗΒν, Ηcν, Αdenο, Ρο1ίο, Νοrο)

ανθεκτικών νοσοκομειακών στελεχών, μυκοβακτηριδίων (ΕΝ 14348 & ΕΝ 14563)

και σπόρων (ΕΝ 14347 & ΕΝ 17126)  το αργότερο εντός 15 λεπτών σύμφωνα με

τα Ευρωπα.tκά πρότυπα Ρhαse 2 Steρ  1  και Ρhαse 2   Steρ 2 ή ισοδύναμα για την

ζητούμενη χρήση.

>    Να περιέχει αντιδιαβρωτικούς παράγοντες για προστασία των οργάνων.
\

>    Να είναι δραστικό έναντι bίοfι1m και να μην είναι τοξικό ή ερεθιστικό για τους

ΧΡήστες.

>     Το  έτοιμο  διάλυμα  να  είναι .'σταθερό  έως  14  ημέρες  από  την  στιγμή  που  Θα

χρησιμοποίηθεί για iρώτη φορά ανεξαρτήτως αριθμού εμβαπτίσεων.'

>    Να ελέγχεται η δραστικότητα του έτοιμου διαλύματος με δείκτες ελέγχου και να

κατατεθεί το ενημερωτικό φυλλάδιο των δεικτών.
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>    Να   αναφέρεται  η   δωρεάν   διάθεση   δεικτών  ελέγχου  της   σταθερότητας  του

διαλύματος.

>    Να φέρει σήμανση cΕ ως ιατροτεχνολογικό προ.ι.όν από κοινοποιημένο οργανισμό

και να κατατεθεί το ισχύον πιστοποιητικό.

>    Να δίνεται το κόστος διαλύματος ανά ημέρα χρήσης.

>    Να  κατατεθούν.προς  αξιολόγηση:  Ξενόγλωσσο  φυλλάδιο  με  την  πιστή  του

μετάφρασησταΕλληνικά,ΔελτίοΔεδομένωνΑσφαλείαςομοίωςξενόγλωσσοκαι
Ελληνικό,καταχώρησηΕ.Μ.Χ.Π,ηισχόουσασήμανσηCΕ,καιτα7πστοποιητικά
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