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ΤΕΧΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
ΓΙΑ   ΣΥΣΚΕΥΗ ΟΓΚΟΜΕΤΡΙΚΗ  100cc  ΜΕ ΦΙΛΤΡΟ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΜΑΝΙΤΟΛΗΣ
1. Να είναι μίας χρήσεως, αποστειρωμένη, μη τοξική, ελεύθερη πυρετογόνων, latex free.
2. Να είναι λεία, απαλλαγμένη από ξένα σώματα, κατασκευασμένη από πλαστικό (PVC) ιατρικού τύπου σύμφωνα με τις τεχνικές περιγραφές του ΕΟΦ και των Ευρωπαϊκών και Διεθνών προτύπων. Να είναι ελεύθερη από DEHP. 
3. Να διαθέτει διατρητικό ρύγχος κωνικού σχήματος από ανθεκτικό πλαστικό για εύκολη διάτρηση του ορού  και προέκταση περίπου 20 cm με ενσωματωμένο κλείστρο ασφαλείας και προστατευτικό κάλυμμα.
4. Να διαθέτει ογκομετρικό κύλινδρο περιεκτικότητας 100cc, ο οποίος:
      α. Να φέρει στην άνω εξωτερική επιφάνειά του αεραγωγό με φίλτρο και κλείστρο ασφαλείας καθώς και υποδοχή τύπου flash ball latex για τον εμπλουτισμό των διαλυμάτων.
     β. Να φέρει ειδικό διηθητικό φίλτρο με ηθμό 200-270 μm και διηθητική επιφάνεια τουλάχιστον 15 cm2 για την κατακράτηση των κρυστάλλων της μαννιτόλης στην άνω εσωτερική επιφάνεια του ογκομετρικού θαλάμου, είτε να είναι ενσωματωμένο στον σταγονοθάλαμο.
    γ. Να φέρει στην κάτω εσωτερική επιφάνεια επιπλέουσα βαλβίδα ασφαλείας που να μην επιτρέπει την είσοδο αέρα στο σωλήνα μετά το τέλος της χορήγησης των υγρών.
5. Να φέρει διαβάθμιση ανά cc και αναγραφή της ανά 10 cc.
6. Να φέρει στο κάτω μέρος του κύλινδρου διαφανή εύκαμπτο σταγονομετρικό θάλαμο. Ο όγκος ροής των διαλυμάτων να είναι σύμφωνα με τις διεθνείς προδιαγραφές (20 σταγόνες, μεταφερόμενος όγκος = 1ml+-0,1ml σε θερμοκρασία περιβάλλοντος 20οc).
7. Να φέρει ρυθμιστή ροής με τροχό άριστης ποιότητας που να παραμένει   σταθερά στη θέση του,  να ανταποκρίνεται ανάλογα στη ζητούμενη ρύθμιση και να είναι ανοιχτός κατά την αποθήκευσή του.
8. Να διαθέτει εύκαμπτο, άχρωμο, διαφανή σωλήνα, μήκους περίπου 200 cm. 
9. Να φέρει πλάγια διακλάδωση τύπου «Υ» με υποδοχέα για ταυτόχρονη χορήγηση ενέσιμων διαλυμάτων από LATEX(FLASH BALL), το οποίο αποτρέπει τη διαρροή υγρών ή αέρα μετά την απομάκρυνση βελόνας έως 0,6mm.
10. Να φέρει υποδοχή LUER-LOCK , ώστε να εξασφαλίζεται η ασφάλεια της σύνδεσης, η οποία να φέρει αδιάβροχο αεραγωγό φίλτρο για τον εξαερισμό της συσκευής.
11. Τα προστατευτικά καλύμματα να παραμένουν στη θέση τους μέχρι τη χρήση της συσκευής.
12. Να διατίθεται σε ασφαλή, ατομική συσκευασία τύπου peel-pack.
13. Στη συσκευασία του προϊόντος θα πρέπει να αναγράφονται στην ελληνική γλώσσα τα παρακάτω: Ονομασία της συσκευής, εμπορική ονομασία του εργοστάσιου κατασκευής, επωνυμία υπεύθυνου κυκλοφορίας,επεξηγήσεις για τη χρήση και λειτουργία της συσκευής, ενδείξεις ότι η συσκευή είναι στείρα, ελεύθερη πυρετογόνων και μιας χρήσης και για τη μέθοδο αποστείρωσης,  ημερομηνία αποστείρωσης και λήξης αυτής, ενδείξεις για το πως χρησιμοποιείται και της προειδοποίησης να γίνεται έλεγχος κατά πόσο η συσκευή είναι άθικτη, χαρακτηρισμός της παρτίδας, σήμανση CE.
	
ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

1. Η συσκευασία [ατομική (τεμαχίου) και μεταφοράς (κούτες)] που διατίθενται στο εμπόριο να είναι σύμφωνες με τις απαιτήσεις του πιστοποιητικού σήμανσης (CE) που διαθέτει το υλικό.
2. Το προς προμήθεια είδος πρέπει να είναι συσκευασμένο με τρόπο που να εξασφαλίζει την ασφαλή μεταφορά, καθώς και την καλή συντήρηση του σε περίπτωση μακροχρόνιας αποθήκευσης.
3. Τα υλικά της εμπορικής συσκευασίας μεταφοράς πρέπει να μην επηρεάζουν το περιεχόμενο, να εξασφαλίζουν την ασφαλή μεταφορά του, να παρέχουν προστασία από εξωγενείς παράγοντες (υγρασία, σκόνη κ.τ.λ.) και να είναι αυτά που καθορίζονται από τον πιστοποιημένο κατασκευαστή.
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