
 

 Η ζήκαλζε CE πξέπεη λα είλαη αλεμίηειε πάλσ ζηε ζπζθεπαζία πνπ εμαζθαιίδεη ηελ 
απνζηείξσζή ηνπ. Η Δήισζε Σπκκόξθσζεο ηνύ θαηαζθεπαζηή ζα πξέπεη λα θέξεη ηα 
ζηνηρεία αλαθνξάο ηνύ θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνύ πνπ έιεγμε ην πξντόλ γηα πηζηόηεηα CE 
(αξηζκόο πηζηνπνηεηηθνύ, εκεξνκελίεο αξρήο-ιήμεο πηζηνπνηεηηθνύ θιπ). Ο ηκαηηζκόο λα είλαη 
από πιηθό ππεξαπνξξνθεηηθό, γηα γξήγνξε απνξξόθεζε πγξώλ ηνπ ρεηξνπξγηθνύ πεδίνπ, λα 
είλαη αλζεθηηθόο ζην ζρίζηκν, ρσξίο ηλίδηα, κε ζπκπεξηθνξά πθάζκαηνο, κεησκέλε κεραληθή 
κλήκε, λα κελ παξάγεη ζηαηηθό ειεθηξηζκό θαη αληαλαθιάζεηο, κε κεγάιε αλνρή ζηηο 
κεραληθέο θαηαπνλήζεηο. Να κελ αθήλεη αησξνύκελα ζσκαηίδηα (ρλνύδη) θαηά ηε ρξήζε θαη 
λα κελ γίλεηαη εύζξππηνο κεηά από δηαβξνρή. Όπνπ ππάξρεη απηνθόιιεηε ηαηλία, απηή λα 
εθαξκόδεη κε αθξίβεηα θαη αμηνπηζηία ζην δέξκα θαη λα κελ μεθνιιάεη αλ δηαβξαρεί. 

2. Να είλαη ηξηώλ ζηξσκάησλ 70gr/m²  θαη λα πεξηιακβάλεη: 

α) Εληζρπκέλν θάιπκκα ηξαπεδηνύ εξγαιείσλ ρεηξνπξγείνπ, δηαζηάζεσλ 140 x 190cm ην 
νπνίν λα είλαη θαηαζθεπαζκέλν από ππεξεληζρπκέλν πιαζηηθό αδηάβξνρν θηικ, αληηζηαηηθό, 
αζόξπβν θαη αλζεθηηθό ζην ηξύπεκα, λα μεδηπιώλεηαη κε άζεπηε ηερληθή κε ηε βνήζεηα 
βειώλ θαη ζρεκάησλ β) Αλαδηπινύκελν θάιπκκα ηξαπεδηνύ εξγαιεηνδνζίαο (Mayo) 
δηαζηάζεσλ 80 x 150cm, εληζρπκέλν ζην επίπεδν ελαπόζεζεο ησλ ρεηξνπξγηθώλ εξγαιείσλ 
γ) Απηνθόιιεην εληζρπκέλν ζεληόλη (θάιπκκα θάησ άθξσλ, κε ζήκαλζε ζρήκαηνο) κε 
επηπιένλ ελίζρπζε ζπλνιηθνύ βάξνπο 90gr/m² ζηελ πεξηνρή θάησζελ ηεο ζπγθνιιεηηθήο 
δώλεο θαη ζε δηάζηαζε 60cm πιάηνο x 40cm κήθνο, κε ζπγθνιιεηηθή δώλε θαη’ ειάρηζην 
90cm, δηαζηάζεσλ 170 x 240cm (απηνθόιιεηε ηαηλία ζηε δηάζηαζε 170cm) δ) Απηνθόιιεην 
εληζρπκέλν ζεληόλη ( θάιπκκα θεθαιήο, κε ζήκαλζε ζρήκαηνο) κε ζπγθνιιεηηθή δώλε θαη’ 
ειάρηζην 90cm, δηαζηάζεσλ 240 x 175cm (απηνθόιιεηε ηαηλία ζηε δηάζηαζε 240cm) ε) Δύν 
απηνθόιιεηα εληζρπκέλα ζεληόληα δηαζηάζεσλ 80 x 90cm ζη) Τα ηέζζεξα παξαπάλσ πεδία 
λα έρνπλ απηνθόιιεην πιάηνπο 5cm ζηε κία πιεπξά γηα ηελ νξηνζέηεζε θαη δηαζθάιηζε ηνπ 
ζηείξνπ ρεηξνπξγηθνύ πεδίνπ θαζ όιε ηε δηάξθεηα ηεο ρεηξνπξγηθήο επέκβαζεο, δ) Ταηλία 
ζπγθξάηεζεο πιηθώλ γηα επεκβάζεηο δηαζηάζεσλ 10 x 50cm ε) Δύν ηνπιάρηζηνλ πεηζέηεο 
δηαζηάζεσλ 30 x 30cm ζ) Τα αλσηέξσ λα είλαη όια καδί ηπιηγκέλα κε ην θάιπκκα 
ρεηξνπξγηθνύ ηξαπεδηνύ θαη λα πεξηιακβάλνληαη ζε εληαία απνζηεηξσκέλε ζπζθεπαζία, ε 
νπνία λα είλαη από ηαηξηθό πιαζηηθό εμνινθιήξνπ δηάθαλε θαη λα αλνίγεη κέζσ ηαηξηθνύ κέζσ 
ηκήκαηνο ηαηξηθνύ ραξηηνύ πνπ δε ζρίδεηαη θαη δελ απειεπζεξώλεη ίλεο, άζεπηεο ηερληθήο. Να 
κελ πεξηέρεη Latex.  

3. Η εμσηεξηθή πιεπξά ηήο ζπζθεπαζίαο ηνύ πξντόληνο λα θέξεη απηνθόιιεηε εηηθέηα ηνύ 

θαηαζθεπαζηηθνύ νίθνπ κε ηηο πιεξνθνξίεο πνπ απαηηνύληαη γηα ηελ αζθαιή θαη νξζή ρξήζε 

ηνπ π.ρ πιεξνθνξίεο επηζήκαλζεο (έλδεημε «απνζηεηξσκέλν», Latex Free, κέζνδνο 

απνζηείξσζεο, εηδηθέο ζπλζήθεο απνζήθεπζεο, ζήκαλζε CE κε ηνλ ηεηξαςήθην αξηζκό από 

θνηλνπνηεκέλν νξγαληζκό θ.α). Να θέξεη, εμσηεξηθά, δύν απηνθόιιεηα ηρλειαζηκόηεηαο κε 

εκ/ληα αξρήο θαη ιήμεο απνζηείξσζεο, ηνλ θσδηθό REF θαηαζθεπαζηή, παξηίδα LOT, ηελ 

επσλπκία ηνύ θαηαζθεπαζηή θαζώο θαη ην μοναδικό κωδικό για αποκλειζηική 

ηασηοποίηζη ιαηροηετνολογικού προϊόνηος (UDI), πνπ επηηξέπεη ηε ζαθή θαη 

αδηακθηζβήηεηε ηαπηνπνίεζε ηαηξνηερλνινγηθώλ πξντόλησλ ζηελ αγνξά θαη δηεπθνιύλεη ηελ 

ηρλειαζηκόηεηά ηνπο. Ο θσδηθόο UDI πεξηιακβάλεη ηα αθόινπζα ζηνηρεία: αλαγλσξηζηηθό 

θσδηθό ηαηξνηερλνινγηθνύ πξντόληνο (UDI-DI), αλαγλσξηζηηθό παξαγσγήο (UDI-PI). Απηά 

παξέρνπλ πξόζβαζε ζε ρξήζηκεο πιεξνθνξίεο ζρεηηθά κε ην ηαηξνηερλνινγηθό πξντόλ, 

θαζηζηνύλ απνηειεζκαηηθόηεξε ηελ ηρλειαζηκόηεηά ηνπ, επηηξέπνπλ ηελ επθνιόηεξε αλάθιεζή 

εθόζνλ απαηηεζεί, θαηαπνιεκνύλ ηελ παξαπνίεζε/απνκίκεζε βειηηώλνληαο ηελ αζθάιεηα 

ησλ αζζελώλ. 

 

 



Να είλαη απνδεδεηγκέλα ζύκθσλα κε ην πξόηππν δηαζθάιηζεο πνηόηεηαο ΕΝ 13795 θαη λα 
θαηαηίζεηαη ην ''Πηζηνπνηεηηθό Σπκκόξθσζεο'' κε ην πξόηππν από αλεμάξηεην νξγαληζκό 
ειέγρνπ πξνηύπσλ. 

Εθόζνλ πξνζθέξεηαη κε θσδηθό ηηκνιόγεζεο ζα πξέπεη λα δειώλεηαη θαη λα ζπλνδεύεηαη, 
απαξαηηήησο, από ηνλ εξγνζηαζηαθό θσδηθό Ref, ώζηε λα ππάξρεη ε δπλαηόηεηα 
ηαπηνπνίεζεο ησλ δύν απηώλ θσδηθώλ κε ην δείγκα, ηα πηζηνπνηεηηθά θαη ηα έγγξαθα ηνύ 
θαηαζθεπαζηή 

Απαηηείηαη θαηάζεζε δείηγκαηνο θαη ηερληθνύ θπιιαδίνπ (Data Sheet)  ηνπ θαηαζθεπαζηή γηα 
ην πξντόλ, γηα ηελ πηζηνπνίεζε ησλ αλσηέξσ. 

 

 


