
t. ΜαντηλÜκια καθαρισμοý και απολýμανσηò ιατροτεχνολογικþν συσκευþν (π.χ.

διοισοφÜγειου, υπερηχοκαρδιογρÜφου, θερμοκοιτßδεò, κεφαλÝò υπερÞχων,

mοηßτοτ κ.α), που δεν μποροýν να εμβαπτιστοýν και εßναι ευαßσθητα στιò

αλκοüλεò.

2. Να εßναι προ_εμποτισμÝνα (να μην απαιτεßται καμßα ενÝργεια εμποτισμοý που

να ενÝχει τον κßνδυνο επιμüλυνσηò) σε διÜλυμα χωρßò αλκοüλεò, αλδεýδεò και

χλþριο.

3. Να εßναι κατασκευασμÝνα απü non-vroven υλικü (üχι ιαιτταρßνη) þστε να μην

αφÞνουν υπολεßμματα μετÜ τη χρÞση τουò, να μην αφÞνουν χνοýδι και να εßναι

ανθεκτικÜ στο σκßσιμο.

4. Να εßναι μιαò χρÞσεωò σε πρακτικÞ συσκευασßα που επιτρÝπετ την μεμονωμÝνη

χορÞγηση μαντηλιþν (üχι ρολü) και να σφραγßζει ερμητικÜ,

5. Να εßναι δραστικÜ Ýναντι στελεχþν üπωò αυτÜ ορßζονται απü το Πρüτυπο ΕΝ

ι4885: 2022 και συγκεκριμÝνα Ýναντι βακτηρßων (ΕΝ 13727, ΕΝ ι6615),

μυκÞτων), (Ε,Ν 13624,ΕΝ 166ι5), μυκοβακτηριοκτüνων (ΕΝ 14348), ιþν με

και χωρßò περßβλημα ßΕΝ 14476).

6. Να Ýχουν συμβατüτητα με τα υλικÜ του νοσοκομειακοý εξοπλισμοý üπωò

κεφαλÝò υπερÞχων κ.α.

º. Να φÝρουν σÞμανση CE ωò ιατροτεχνολογικü προßüν απü κοινοποιημÝνο

οργανισμü και να κατατεθεß το ισχýον πιστοποιητικü,

8. Να φÝρει καταχþρηση στο μητριßΙο ιατροτεχνολογικþν προßüντων του Ε.ο.Φ.

9. Να φÝρει καταχþρηση στο ΡCι.{ μÝσω τηò πυληò ECHA βÜσει του Κανονισμοý

CLP (Κανονισμüò (ΕΚ) l272l200s) εφüσον επισημαßνεται /ταξινομεßται ωò

επικßνδυνο.

Ι0. Να μην επισημαßνονται ωò ερεθιστικü για το δÝρμα και να μην περιÝχουν

αλλεργιογüνεò ουσßεò (πχ- ΡΗΜΒ),

Σ
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11.Βεβαßωση Συμμüρφωσηò του διανομÝα σßιμφωνα με την Δ3(α)Ι4822Ι2025

(ΦΕΚlΙ9ºΒιΙ2-3-2025)γιατηνορθÞΠρακτικÞΔιανομÞòΙατροτεχγολογικþν

ΠροΤüντων, καθιßò και üτι Üλλο ζητεßται cτπü τιò προδιαγραφÝò του εßδουò,

12. Να κατατεθοýν προò αξιολüγηση:

I. º-ο τεχγικü φυλλÜδιο του προΙüντοò με την πιστÞ μεΤÜφραση σΤα

ελληνικÜ.

ΙΙ. Το επικαιροποιημÝνο δελτßο δεδομÝνων ασφαλεßαò του προßüντοò με

την πιστÞ μετÜφραση στα ΕλληνικÜ,

ΙΙΙ. Το αντßγραφο τηò εν ισχý σÞμανσηò CE του προßüντοò ,

Ιν. Η καταχþρηση του σκευÜσματοò στο μητρþο ιατροτεχνολογικιßιν

προßüντων του Ε,Ο,Φ,

ν. Το αντßγραφο τηò καταχþρησηò του σκευÜσματοò στο PCN εφüσον

απαιτεßται,

νΙ. 'l'α πιστοποιητικÜ διασφÜλισηò ποιüτηταò του παραγωγοý και του

διανομÝακατÜΙSΟ9001:2015,ΙSοΙ3485:2016,ΙSο1400ι:2015

13. Να σταλεß δεßγμα προò αξιολüγηση,
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