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ΓΙΑ 12 ΜΗΝΕΣ
Ι. ΓΕΝΙΚΟΙ ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΟΛΑ ΤΑ ΠΡΟ’I’ΟΝΤΑ
ΟΡΟΙ ΤΕΧΝΙΚΩΝ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΩΝ
1. Για κάθε ένα από τα προσφερόμενα είδη είναι υποχρεωτική η προσκόμιση των παρακάτω δικαιολογητικών:
1.1. Αναλυτικό Φύλλο Συμμόρφωσης προς τις ζητούμενες τεχνικές προδιαγραφές κάθε ενός προϊόντος με
αριθμητικές παραπομπές (1,2,3 κ.ο.κ.) σε επίσημα φυλλάδια η εγχειρίδια. Θα δίνεται πλήρης και αναλυτική
απάντηση (όχι μονολεκτικά: πχ. «ναι», «όχι», «συμφωνούμε») σε κάθε μία από τις παραγράφους των Ειδικών
όρων και των Τεχνικών Προδιαγραφών.
1.2. Πιστοποιητικό χημικής σύνθεσης του προϊόντος στα Ελληνικά.
1.3. Συμμόρφωση του χημικού προϊόντος με τον Κανονισμό 1907/2006, γνωστό ως REACH (Registration
Evaluation Authorization of Chemicals) και τις τροποποιήσεις αυτού.
1.4. Συμμόρφωση της ταξινόμησης και επισήμανσης των χημικών προϊόντων σε Εναρμόνιση με τον
Κανονισμό CLP 1272/2008/ΕΚ όπως αυτός ενσωματώνεται στην Ελληνική Νομοθεσία. Ισχύει μόνο για
προϊόντα που επισημαίνονται και βεβαιώνεται μέσω υποβολής δειγμάτων ετικέτας ή μέσω του Δελτίου
Δεδομένων Ασφαλείας παράγραφος§2.2.
1.5. Δελτίο Δεδομένων Ασφαλείας του Προϊόντος (Safety Data Sheet) στα Ελληνικά για τα εγχώρια προϊόντα
και στα Αγγλικά αν πρόκειται για εισαγόμενα προϊόντα, μεταφρασμένο στην Ελληνική, σύμφωνα με τον
Κανονισμό 1907/2006/ΕΚ, όπως έχει τροποποιηθεί και ισχύει από τον Κανονισμό 878/2020/ΕΕ.
1.6. Πιστοποιητικά διαχείρισης ποιότητας, ανάλογα με το προσφερόμενο προϊόν από διαπιστευμένους φορείς,
σύμφωνα με την ισχύουσα εθνική και κοινοτική νομοθεσία. Συγκεκριμένα: Οι παρασκευάστριες εταιρείες των
προϊόντων να καταθέσουν α) εν ισχύ ISO 9001:2015, ISO 13485:2016 και ISO 14001:2015 ή ισοδύναμο
πιστοποιητικό για τα απολυμαντικά - απορρυπαντικά.
Οι προμηθεύτριες εταιρείες των προϊόντων να διαθέτουν εν ισχύ ISO 9001:2015.
Βεβαίωση της προμηθεύτριας εταιρείας για διακίνηση ιατροτεχνολογικών προϊόντων σύμφωνα με την
Υπουργική Απόφαση ΔΥ8δ/1348.
1.7. Άδεια κυκλοφορίας από τον Ε.Ο.Φ. ή άδεια της Ένωσης σύμφωνα με τον Κανονισμό ΕΕ 528/2012, για
τα απολυμαντικά επιφανειών, δαπέδων και χώρων.
1.8. Για προϊόντα τα οποία ταξινομούνται ως επικίνδυνα για τον χρήστη ή σύμφωνα με τις φυσικοχημικές
τους ιδιότητες, καταχώρηση στο Εθνικό Μητρώο Χημικών Προϊόντων (ΕΜΧΠ) σύμφωνα με το άρθρο 45
του Κανονισμού CLP (Κανονισμός 1272/2008/ΕΚ) όπως ισχύει. Για προϊόντα με 1η κυκλοφορία μετά την
01/01/2021 απαιτείται η αντίστοιχη καταχώρηση στον Ευρωπαϊκό Οργανισμό Χημικών ECHA (Poison Centre
Notification).
1.9. Για τα απορρυπαντικά - καθαριστικά που υπάγονται στον Κανονισμό 648/2004/ΕΚ, πρέπει να υπάρχουν:
1.9.1 Συμμόρφωση με το άρθρο 9 του Κανονισμού 648/2004/ΕΚ και την Υ.Α. 381/2005 περί Απορρυπαντικών
(Detergent Regulation). Η συμμόρφωση βεβαιώνεται μέσω του σχετικού Δελτίου Δεδομένων Ασφαλείας
Προϊόντος (ΔΔΑ) του χημικού προϊόντος όπου γίνεται αναφορά ότι το προϊόν είναι σε συμμόρφωση με τον
Κανονισμό των Απορρυπαντικών.
1.9.2 Επίσης, για τα απορρυπαντικά - καθαριστικά σύμφωνα με τις διατάξεις του Κανονισμού 648/2004 πρέπει
να ισχύουν τα ακόλουθα:
1.9.2.1 Να υπάρχει άδεια λειτουργίας για τις εγχώριες μονάδες παραγωγής απορρυπαντικών.
1.9.2.2 Αναγραφή των φράσεων στην ετικέτα του προϊόντος: «Μακριά από παιδιά» και «Τηλέφωνο Κέντρου
Δηλητηριάσεων 210 7793777».
1.9.2.3 Δήλωση διάθεσης στο Κέντρο Δηλητηριάσεων, του δελτίου στοιχείων συστατικών, για κάθε
απορρυπαντικό ανεξάρτητα από την ταξινόμησή του (άρθρο 9, παρ. 3, Καν. (ΕΚ) 648/2004 και άρθρο 3, παρ.
3 της Υ.Α. 381/2005).
1.10. α) Δηλώσεις Συμμόρφωσης (DECLARATION OF CONFORMITY) της κατασκευάστριας εταιρείας για
κάθε ένα από τα απορρυπαντικά και β) Πιστοποιητικά σε ισχύ της σήμανσης CE από κοινοποιημένο
οργανισμό για τα προϊόντα απολύμανσης για όσα από τα προσφερόμενα προϊόντα είναι εξαρτήματα ή
βοηθήματα ιατροτεχνολογικών εξαρτημάτων (χειρουργικά, ενδοσκοπικά και άλλα ιατρικά εργαλεία και
συσκευές).
1.11. Αντίγραφο επισήμανσης (ετικέτα) στα Ελληνικά. Οι ετικέτες των απορρυπαντικών και απολυμαντικών
να φέρουν σήμανση και επισήμανση βάσει του κανονισμού CLP. Για εισαγόμενα προϊόντα να κατατεθεί και
η πρωτότυπη Αγγλική ετικέτα.
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1.12. Αναλυτικό τεχνικό φυλλάδιο προϊόντος στα Ελληνικά αλλά και στα Αγγλικά, εάν πρόκειται για
εισαγόμενο προϊόν καθώς και οδηγίες χρήσης στα Ελληνικά.
1.13. Μελέτες των εργαστηριακών δοκιμών 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, βάσει συγκεκριμένου Εθνικού ή Ευρωπαϊκού Προτύπου.
1.14. Να συνοδεύονται από πιστοποιητικό διαπίστευσης του εργαστηρίου που διενήργησε τις δοκιμές από
Εθνικό Φορέα Διαπίστευσης για τις συγκεκριμένες δοκιμές, σύμφωνα με τα πρότυπα που αναφέρονται στις
εκθέσεις δοκιμών.
1.15. Οι μελέτες απολυμαντικής δράσης να είναι σύμφωνες με τα πρότυπα ελέγχου Phase2 Step1 και Phase2
Step2 για την ζητούμενη χρήση (εργαλεία, επιφάνειες κ.ο.κ.) όπως αυτά περιγράφονται στο Ευρωπαϊκό
Πρότυπο ΕΝ 14885 Chemical disinfectants and antiseptics – Application of European Standards for chemical
disinfectants and antiseptics και τις επικαιροποιήσεις αυτού.
1.16. 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.
Πιστοποιητικό εγγραφής στο Εθνικό Μητρώο Παραγωγών Συσκευασιών του Ελληνικού Οργανισμού
Ανακύκλωσης, σύμφωνα με τον Ν. 3854/2010 και την ΚΥΑ 181504/2016.
1.17. Πιστοποιητικά συμβατότητας από τους κατασκευαστές των ενδοσκοπίων για απολυμαντικά ή
απορρυπαντικά ενδοσκοπίων.
2. Τα προϊόντα που θα χρησιμοποιούνται σε διάλυση, να συνοδεύονται από δωρεάν σύστημα εύκολης
μέτρησης της δόσης (δοσομετρική αντλία ή μεζούρα) ώστε να εξασφαλίζεται η εύκολη και σωστή χρήση στην
κατάλληλη δοσολογία.
3. Οι συσκευές ψεκασμού, αραιωτικές συσκευές και άλλα βοηθητικά εξαρτήματα που διευκολύνουν τη σωστή
χρησιμοποίηση των προϊόντων πρέπει να αναφέρεται ευκρινώς ότι προσφέρονται δωρεάν από τους
προμηθευτές.
4. Για όλα τα συμπυκνωμένα προϊόντα να αναφέρονται η τιμή ανά λίτρο του πυκνού διαλύματος και του
έτοιμου προς χρήση διαλύματος, στην προτεινόμενη από τον κατασκευαστή αραίωση. Για τα προϊόντα που
χρησιμοποιούνται σε διάλυση οι εταιρείες οφείλουν να καταθέσουν πίνακα που να αναφέρεται ο χρόνος και
το φάσμα δράσης που ζητείται από τους όρους των τεχνικών προδιαγραφών. Ο χρόνος σταθερότητας του μη
επιβαρυμένου έτοιμου διαλύματος θα λαμβάνεται υπόψη, εφόσον απαιτείται σταθερότητα διαλύματος από
τους όρους των τεχνικών προδιαγραφών.
5. Αντίστοιχα σε ό,τι αφορά τα προϊόντα σε μορφή σκόνης θα πρέπει να αναφέρεται η τιμή ανά κιλό.
6. Οι πληροφορίες που αφορούν στα τεχνικά χαρακτηριστικά, στα χαρακτηριστικά ασφαλείας, στις αραιώσεις
και στους πίνακες αποτελεσματικότητας για τα προσφερόμενα είδη, θα πρέπει να συνοδεύονται απαραίτητα
με υπεύθυνη δήλωση περί αυθεντικότητας των παρεχόμενων πληροφοριών.
7. Να προσκομισθούν δείγματα επί ποινή απόρριψης-εφόσον αυτά ζητηθούν κατά τη διάρκεια της
αξιολόγησης από την Επιτροπή Διενέργειας- με σφραγίδα της εταιρείας και τον α/α του είδους σε κάθε δείγμα.
8. Εάν κάποιο προϊόν χρησιμοποιείται για πρώτη φορά και δεν υπάρχει προηγούμενη εμπειρία, το Νοσοκομείο
διατηρεί το δικαίωμα να προσβάλει τη σύμβαση, αν παρουσιαστούν προβλήματα από τη χρήση του προϊόντος
ή τη συνεργασία με την προμηθεύτρια εταιρεία.
9. Μετά την κατακύρωση του διαγωνισμού, ο κάθε προμηθευτής υποχρεούται:
i. Να προμηθεύσει το Νοσοκομείο με πλαστικοποιημένες ευανάγνωστες πινακίδες, που θα αναρτηθούν στους
χώρους χρήσης του συγκεκριμένου προϊόντος. Στις πινακίδες πρέπει να αναφέρονται οι οδηγίες χρήσης
(αραίωση κλπ.), προφυλακτικά μέτρα για τον χρήστη και τρόπος απόρριψης του προϊόντος.
ii. Να παρέχει εκπαίδευσηγια την χρήση των προϊόντων στο προσωπικό του νοσοκομείου σε συχνότητα που
θα ορίζεται από την Επιτροπή Νοσοκομειακών Λοιμώξεων ή όποτε παραστεί ανάγκη μετά από συνεννόηση
με τους προϊστάμενους των τμημάτων και τη σύμφωνη γνώμη της Επιτροπής Νοσοκομειακών Λοιμώξεων
(ΕΝΛ).
10. Όσα εκ των προϊόντων δεν πληρούν τους ειδικούς όρους ή τις τεχνικές προδιαγραφές θα απορρίπτονται
της αξιολόγησης όπως επίσης και προϊόντα για τα οποία αναφέρονται ψευδή στοιχεία.
16. Εναλλακτικές προσφορές δεν γίνονται δεκτές και απορρίπτονται.
17. Όλα τα παραπάνω ζητούμενα (φυλλάδια, ΔΔΑ, οδηγίες χρήσης, μελέτες, δηλώσεις κλπ.) πρέπει επί ποινή
απόρριψης να περιληφθούν στον φάκελο της τεχνικής προσφοράς.
Τα τεχνικά χαρακτηριστικά των προϊόντων θα αξιολογηθούν σύμφωνα με τα επίσημα ενημερωτικά φυλλάδια του
κατασκευαστή . Εάν δεν πληρούνται οι παραπάνω γενικοί όροι και δεν κατατεθούν τα απαραίτητα πιστοποιητικά
οι προσφορές θα απορριφθούν

