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Πρότυπα εφαρμογής 
Οι χειρουργικές μάσκες θα είναι Τύπου ΙIR σε συμμόρφωση με την Οδηγία 93/42/ΕΟΚ του 
Συμβουλίου για τα Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα (Ι/Π) (ή το νέο Κανονισμό ΕΕ/745/2017), και το 
ΕΝ 14683+AC:2019. Ο κατασκευαστής του προϊόντος θα είναι πιστοποιημένος σύμφωνα με το 
πρότυπο ISO 13485:2016. Ο προμηθευτής του προϊόντος (εάν δεν είναι ο ίδιος ο 
Κατασκευαστής) θα πρέπει να διαθέτει βεβαίωση διακίνησης  Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων 
(Ι/Π) από Κοινοποιημένο Οργανισμό σύμφωνα με τα οριζόμενα στην Υπ. Απόφαση ΔΥ8δ/Γ.Π. 
οικ./1348/ΦΕΚ 32Β/16-1-2004 (Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής 
Ι/Π). Σε κάθε περίπτωση θα πρέπει να τηρούνται οι προϋποθέσεις που τίθενται από τον ΕΟΦ 
για τον εκτελωνισμό και τη θέση σε κυκλοφορία των μη αποστειρωμένων ιατρικών/χειρουργικών 
μασκών. 
 
Τεχνικά χαρακτηριστικά 
Θα είναι κατασκευασμένες από μη υφάνσιμο (nonwoven) υλικό, τριών διαδοχικών στρώσεων: 
S-M-S (δηλαδή κατά σειρά Spunbond, Meltblown, Spunbond) και υποαλλεργικές. 
Το εξωτερικό στρώμα της μάσκας θα είναι χρωματιστό και αδιάβροχο. Το μεσαίο στρώμα θα 
αποτελεί το φίλτρο μικροοργανισμών, ενώ το εσωτερικό στρώμα θα είναι άσπρο και θα 
απορροφά τους υδρατμούς της εκπνοής. Ικανότητα φιλτραρίσματος άνω του 98%. 
Θα είναι μιας χρήσης με παράλληλες πτυχώσεις σε όλο το πλάτος τους, λάστιχο προσαρμογής 
στα αυτιά και επιρρίνιο έλασμα για προσαρμογή στο πρόσωπο του χρήστη. 
Θα είναι επιμελημένης κατασκευής και οι ραφές (συμπεριλαμβανομένων των ραφών στα 
λάστιχα) θα είναι επαρκώς ανθεκτικές. 
Θα παραδοθούν συσκευασμένες ανά είκοσι έως πενήντα μέσα σε κουτιά, χωρίς άσχημες 
μυρωδιές. 
 
Σήμανση 
Η συσκευασία (κουτί) θα φέρει σήμανση CE και θα είναι σύμφωνη με το Παράρτημα Ι Σημείο 
13.3 της ΚΥΑ ΔΥ8δ/Γ.Π.οικ.130648/30-8-2009. Πρέπει να αναγράφονται τα στοιχεία 
αναγνώρισης του προϊόντος, η ημερομηνία παραγωγής και λήξης, το όνομα ή η εμπορική 
επωνυμία και η διεύθυνση του κατασκευαστή και του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του για 
την Ε.Ε., καθώς και τα λοιπά στοιχεία σύμφωνα με το προαναφερόμενο σημείο 13.3. 
Κατά την παράδοση, η επισήμανση και οι οδηγίες χρήσης πρέπει να είναι πλήρεις και ακριβείς 
στην Ελληνική γλώσσα. 
 
Στοιχεία που θα κατατεθούν με την προσφορά: 
Οι υποψήφιοι προμηθευτές θα καταθέσουν με την προσφορά τους: 

• Ένα δείγμα (κουτί συσκευασίας με μάσκες), που θα περιλαμβάνει οπωσδήποτε τη σήμανση 
CE. Στο στάδιο της υποβολής των προσφορών οι οδηγίες χρήσης μπορεί να είναι στην 
ελληνική ή την αγγλική γλώσσα. 

• Τεχνικά φυλλάδια και πιστοποιητικά δοκιμών του προϊόντος, στην ελληνική ή την αγγλική. 

• Δήλωση συμμόρφωσης CE. 
Από τα παραπάνω στοιχεία θα προκύπτει σαφώς ο κατασκευαστής και ο τύπος (μοντέλο) του 
προσφερόμενου προϊόντος, καθώς και η συμμόρφωση με το ανωτέρω πρότυπο και με τις 
απαιτήσεις της προδιαγραφής. 
 


