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ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΢Τ΢ΚΕΤΩΝ ΕΝΔΟΦΛΕΒΙΑ΢ ΕΓΧΤ΢Η΢ ΟΡΩΝ 

ΜΙΑ΢ ΧΡΗ΢Η΢ ΠΟΤ ΛΕΙΣΟΤΡΓΟΤΝ ΜΕ ΒΑΡΤΣΗΣΑ 

Βαςικζσ απαιτιςεισ  

Σα προϊόντα, πρζπει να πλθροφν τισ βαςικζσ απαιτιςεισ, οι οποίεσ ιςχφουν  για τα 

ιατροτεχνολογικά  προϊόντα, δεδομζνου του προοριςμοφ των ςυγκεκριμζνων προϊόντων, 

όπωσ αυτζσ προςδιορίηονται ςτθν υπουργικι απόφαςθ αρικμ. ΔΤ7/οικ 2480/1994 (ΦΕΚ 

679/Β/94, ΦΕΚ 755/Β/94) όπωσ τροποποιικθκε και ςυμπλθρϊκθκε με τθν υπουργικι 

απόφαςθ με αρικμ. ΔΤ8δ/ΓΠ οικ 4400061/2002 (ΦΕΚ 577/Β02) για τθν εναρμόνιςθ τθσ 

Ελλθνικισ νομοκεςίασ προσ τθν οδθγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93 του ΢υμβουλίου τθσ 

Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ  που αφορά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (άρκρο 1, παράρτθμα Ιι)  

 

Γενικζσ οδθγίεσ –Πεδίο εφαρμογισ  

 Οη προδηαγραθές ποσ αθοιοσζούλ εθαρκόδοληαη γηα ηης αποζηεηρωκέλες ζσζθεσές 

ελδοθιέβηας έγτσζες κίας τρήζες ασηοδύλακες ιεηηοσργίας  τωρίς βοεζεηηθά κέζα, 

όπως π.τ αληιίες  

 Σηης προζθορές  λα σπάρτεη ζσλεκκέλο έγθσρο πηζηοποηεηηθό θοηλοποηεκέλοσ 

οργαληζκού από ηο οποίο λα προθύπηεη όηη ηο προζθερόκελο είδος θέρεη ζήκαλζε 

CE  

 Oη προκεζεσηές καδί κε ηελ προζθορά ηοσς πρέπεη λα θαηαζέζοσλ θαη δείγκα ηες 

προζθερόκελες ζσζθεσής   

 Οη  προκεζεσηές - δηαθηλεηές ζα πρέπεη λα ζσκκορθώλοληαη  κε ηελ σπ΄αρηζ 

ΓΥ8δ/Γ.Π.ΟΙΚ 1348 /2004 Υποσργηθή απόθαζε (ΦΔΚ 32/β/,4) «Αρτές θαη 

θαηεσζσληήρηες γρακκές ορζής πραθηηθής δηαλοκής ηαηροηετλοιογηθώλ προϊόληωλ» 

όπως ηροποποηήζεθε κε ηελ αρηζκ ΓΥ8δ/Γ.Π. οηθ 92334 (ΦΔΚ 1459/Β/2004) 

Υποσργηθή απόθαζε  

 Οη προδηαγραθές ασηές δελ εθαρκόδοληαη γηα ηης ζσζθεσές κεηάγγηζες αίκαηος ή 

παραγώγωλ ηοσ  

 Οη προζθέροληες σποτρεούληαη λα θαηαζέζοσλ αλαισηηθό θύιιο Σσκκόρθωζες  

 

1. Όλεσ οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να είναι ςχεδιαςμζνεσ, καταςκευαςμζνεσ 

και ςυςκευαςμζνεσ κατά τρόπο που να μειϊνεται ςτο ελάχιςτο ο κίνδυνοσ που 

αντιπροςωπεφουν οι μολυςματικοί παράγοντεσ και τα κατάλοιπα Ιδιαίτερθ προςοχι πρζπει 

να δίνεται :  

i. ΢τθν επιλογι των χρθςιμοποιοφμενων υλικϊν –ιδίωσ όςον αφορά τθν παράμετρο τθσ 

τοξικότθτασ  

ii. ΢τθν αμοιβαία ςυμβατότθτα μεταξφ των χρθςιμοποιοφμενων υλικϊν –προϊόντων και των 

βιολογικϊν ιςτϊν, κυττάρων κακϊσ και των ςωματικϊν υγρϊν λαμβανομζνου υπ όψθ του 

προοριςμοφ του προϊόντοσ  

2. Όλα τα μζρθ που ζρχονται ςε επαφι με τθν προσ ζγχυςθ ουςία να είναι λεία και 

απαλλαγμζνα από ξζνα ςϊματα  

3. Σο ςετ ζγχυςθσ να μθν παρουςιάηει ςθμεία διαρροισ αζρα όταν αυτό ελζγχεται βάςει 

των προβλεπομζνων οδθγιϊν ISO 8536-4. 
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4. Όλο το ςφςτθμα, εξαιρουμζνων των προςτατευτικϊν καλυμμάτων, να αντζχει  ςε ελκτικι 

δφναμθ όχι λιγότερθ από 15Ν για 15sec όταν ελεγχκεί βάςει των προβλεπομζνων οδθγιϊν 

(ISO 8536-4) 

5. Οι διαςτάςεισ του προςτατευτικοφ καλφμματοσ πρζπει να είναι ςφμφωνεσ  με αυτζσ που 

απεικονίηονται ςτθ  εικόνα τω ν προδιαγραφϊν  του ςχετικοφ  ΦΕΚ που κακορίηονται οι 

προδιαγραφζσ  

6. Σο ρφγχοσ διάτρθςθσ να είναι  κατάλλθλο για τθν διαπζραςθ/διείςδυςθ του πϊμα- τοσ 

τθσ φιάλθσ υγροφ χωρίσ προθγοφμενθ προδιάτρθςθ ςφμφωνα με ISO 8536-4  

7. O κυρίωσ ςωλινασ να είναι εφκαμπτοσ, διαφανισ ι επαρκϊσ  θμιδιαφανισ ϊςτε θ 

επιφάνεια επαφισ μεταξφ του υγροφ και του αζρα κατά το πζραςμα φυςαλίδων αζρα να 

είναι ευδιάκριτθ  

8. Σο μικοσ του ςωλινα από το τελικό άκρο μζχρι το ςταγονοκάλαμο να μθν είναι 

μικρότερο από 1500mm περιλαμβανομζνου και του ενδιάμεςου τμιματοσ προςκικθσ 

φαρμάκων, όταν προβλζπεται, και του εξωτερικοφ κϊνου  

9. Η ςυςκευι ζγχυςθσ να περιλαμβάνει φίλτρο υγροφ  

10. Η κατακράτθςθ ςωματιδίων latex από το φίλτρο να μθν είναι μικρότερθ από 80% όταν 

αυτι ελζγχεται βάςει των προβλεπομζνων διαδικαςιϊν (ISO 8536 παράρτθμα Α5)  

11. Ο ςταγονοκάλαμοσ πρζπει να επιτρζπει τθν ςυνεχι παρατιρθςθ τθσ ροισ των 

ςταγόνων  

12. Σο προσ ζγχυςθ υγρό πρζπει να ειςζρχεται ςτο ςταγονοκάλαμο    μζςω ςωλινα 

(ςταγονοςωλινασ) ο οποίοσ προβάλει μζςα ςτο ςταγονοκάλαμο  

13. Ο ςταγονοςωλινασ πρζπει να απζχει τουλάχιςτον 5mm από το τοίχωμα του 

ςταγονοκαλάμου  

14. Σο άκρο του ςταγονοςωλινα κα πρζπει να βρίςκεται ςε απόςταςθ τουλάχιςτον  40mm 

από τθν ζξοδο του ςταγονοκαλάμου ι ςε απόςταςθ όχι μικρότερθ των 20mm από το 

φίλτρο του υγροφ  

15. Η λειτουργία του ςταγονοςωλινα (παροχι ςταγόνων) κα πρζπει να είναι τζτοια ϊςτε 

20 ςταγόνεσ απεςταγμζνου νεροφ (ςτισ ςυςκευζσ ζγχυςθσ μεγαλοςταγόνων) ι 60 ςταγόνεσ  

απεςταγμζνου  νεροφ (ςτισ ςυςκευζσ ζγχυςθσ μικροςταγόνων) ςτουσ 20(±3)οC με ρυκμό 

ζγχυςθσ 50(±10) ςταγόνων /min να αποδίδουν όγκο 1(±0,1) ml ι βάρουσ 1(±0,1) gr. 

16. Ο ρυκμιςτισ ροισ πρζπει να  ρυκμίηει τθν ροι του προσ ζγχυςθ υγροφ μεταξφ 

μθδενικισ και μζγιςτθσ  

17. Ο ρυκμιςτισ  ροισ πρζπει να παρζχει τθν δυνατότθτα διαρκοφσ χριςθσ κακ όλθ τθ 

διάρκεια τθσ ζγχυςθσ χωρίσ να καταςτρζφεται ο ςωλινασ  

18. Δεν πρζπει να προκαλοφνται βλάβεσ ςτον κυρίωσ ςωλινα εάν κατά τθ διάρκεια τθσ 

αποκικευςθσ ο ρυκμιςτισ ροισ βρίςκεται ςε επαφι με τον κυρίωσ ςωλινα  

19. Η ςυςκευι ζγχυςθσ πρζπει να αποδίδει όχι λιγότερο από 1000ml διαλφματοσ 

χλωριοφχου νατρίου (ςυγκζντρωςθσ ΝaCl=9g/l) ςε 10min κάτω από επίπεδο κεφαλισ (static 

head) 1m. 

20. To ενδιάμεςο τμιμα για τθν προςκικθ φαρμάκων πρζπει να είναι τοποκετθμζνο κοντά 

ςτον εξωτερικό κϊνο. 

21. Δεν πρζπει να παρατθρείται διαρροι υγροφ μεγαλφτερθ από μία ςταγόνα νεροφ όταν 

ελζγχεται βάςει των απαιτιςεων ISO 8536-4(παράρτθμα Α6)  

22. Σο τελικό άκρο τθσ ςωλινωςθσ (κυρίωσ ςωλινασ) να καταλιγει ςε εξωτερικό κϊνο 

(male conical fitting ) ςφμφωνα με το ISO 594-1 ι ISO 594-2 



3 
 

23. Σα προςτατευτικά καλφμματα που βρίςκονται ςτα άκρα τθσ ςυςκευισ ζγχυςθσ πρζπει 

να ςυμβάλουν ςτθ διατιρθςθ τθσ ςτειρότθτασ του ρφγχουσ διάτρθςθσ, του εξωτερικοφ 

κϊνου, του τμιματοσ ςφνδεςθσ κακϊσ και του υπολοίπου εςωτερικοφ τθσ ςυςκευισ 

ζγχυςθσ  

24. Σα προςτατευτικά καλφμματα πρζπει να είναι αςφαλι ϊςτε να παραμζνουν ςτθ κζςθ 

τουσ μζχρι  τθ χριςθ αλλά και να απομακρφνονται εφκολα από τον χριςτθ  

25. Όταν ελζγχονται, τα αναγωγικά ςυςτατικά, βάςει του παραρτιματοσ Β2 ISO 8536-4 θ 

ςυνολικι ποςότθτα του χρθςιμοποιοφμενου ΚΜnO4[c(KMnO4     =0.002mol/l] να μθν 

ξεπερνά τα 2,0 ml 

26. To εκχφλιςμα να μθν περιζχει ςυνολικά μεγαλφτερθ ποςότθτα από 1 mg/ml βάριο 

χρϊμιο, χαλκό, μόλυβδο, καςςίτερο και  όχι πάνω από 0,1 μg/ml κάδμιο όταν αυτι 

προςδιορίηεται με τθ μζκοδο atomic absortion spectroscopy (AAS) ι άλλθ ιςοδφναμθ 

δφναμθ . 

27. Όταν ελζγχεται ςφμφωνα με το ISO 8536-4 παράρτθμα Β.3 θ ζνταςθ του παραγόμενου 

χρϊματοσ ςτο δοκιμαςτικό διάλυμα δεν πρζπει να ξεπερνά αυτι του διαλφματοσ αναφοράσ 

θ περιεκτικότθτα του οποίου p(Pb3+) =1μg/ml 

28. Όταν ελζγχεται οξφτθτα ι αλκαλικότθτα, ςφμφωνα με τθν μζκοδο που περιγράφεται 

ςτο παράρτθμα Β.4 του ISO 8536-4 για τθν αλλαγι χρϊματοσ ςε γκρι δεν πρζπει να 

καταναλϊνεται περιςςότερο από 1 ml του standard διαλφματοσ 

29. Σο ίηθμα κατά τθν εξάτμιςθ, πρζπει να είναι ςφμφωνα με τον ζλεγχο που περιγράφεται 

ςτο παράρτθμα Β.5 του ISO 8536-4 δεν πρζπει το ςφνολο του ξθροφ υπολείμματοσ να 

υπερβαίνει τα 5mg. 

30. Όταν ελζγχεται θ UV απορρόφθςθ να είναι ςφμφωνα με τθν μζκοδο που περιγράφεται 

ςτο παράρτθμα Β.6 του ISO 8536-4 το διάλυμα εκχφλιςθσ να μθν παρουςιάηει απορρόφθςθ 

μεγαλφτερθ από 0,1 

31. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να εκτιμϊνται για βιολογικι ςυμβατότθτα 

ςφμφωνα με τισ κατευκυντιριεσ οδθγίεσ του παραρτιματοσ C.2 του ISO 8536-4  

32.  Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ κακϊσ και όλο το περιεχόμενο κάκε ατομικισ 

ςυςκευαςίασ πρζπει να ζχουν υποβλθκεί ςε κατάλλθλθ και ζγκυρθ μζκοδο αποςτείρωςθσ  

33. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να είναι ελεφκερεσ πυρετογόνων, για τον 

ζλεγχο των οποίων χρθςιμοποιείται θ ενδεικνυόμενθ μεκοδολογία 

34. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να ελζγχονται για τθν φπαρξθ αιμολυτικϊν 

ςυςτατικϊν και τα αποτελζςματα του ελζγχου να αποδεικνφουν ότι είναι ελεφκερεσ 

αιμολυτικϊν αντιδράςεων. Κατευκυντιριεσ οδθγίεσ για τον ζλεγχο αιμόλυςθσ παρζχονται 

από το ISO 10993-4  

35. Σα υλικά πρζπει να ελζγχονται για πικανι τοξικότθτα με τισ ενδεικνυόμενεσ μεκόδουσ 

και τα αποτελζςματα να αποδεικνφουν ότι είναι ελεφκερα τοξικότθτασ. Κατευκυντιριεσ 

οδθγίεσ για τον ζλεγχο τοξικότθτασ παρζχονται από το ISO 10993-1 

36. ΢τθ ςυςκευαςία των ςυςκευϊν ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να αναγράφονται-

επιςθμαίνονται τα παρακάτω: 

i. Περιγραφι του  περιεχομζνου, ςυμπεριλαμβανομζνου του όρου 

«ςυςκευζσ ζγχυςθσ που λειτουργοφν με βαρφτθτα» 

ii. Ζνδειξθ ότι θ ςυςκευι ζγχυςθσ είναι αποςτειρωμζνθ, χρθςιμοποιϊντασ 

τα γραφικά ςφμβολα που απαιτοφνται από τον ISO15223 
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iii. Ζνδειξθ ότι θ ςυςκευι ζγχυςθσ είναι ελεφκερθ πυρετογόνων ι ότι είναι 

ελεφκερθ από βακτθριδιακζσ ενδοτοξίνεσ 

iv. Ζνδειξθ ότι θ ςυςκευι ζγχυςθσ είναι μίασ χριςθσ ι ιςοδφναμθ ζνδειξθ 

ι χριςθ των ςχετικϊν ςυμβόλων που προβλζπονται από το  ISO15223 

v. Επεξθγιςεισ γραπτζσ, περιλαμβανομζνων και των ςχετικϊν λθπτζων 

προφυλάξεων όπωσ για παράδειγμα «να μθν χρθςιμοποιείται θ 

ςυςκευι αν τα προςτατευτικά καλφμματα ζχουν φφγει από τθ κζςθ 

τουσ» 

vi. Κωδικόσ παρτίδασ παραγωγισ του οποίου να προθγείται θ ζνδειξθ 

«ΠΑΡΣΙΔΑ» (LOT), ι χρθςιμοποιϊντασ τα ςφμβολα που προβλζπονται 

από τον ISO15223 

vii. Ζνδειξθ θμερομθνίασ λιξθσ εκφραηόμενθσ ςε ζτοσ και μινα, 

ςυνοδευόμενθ από τθ ςχετικι γραπτι αναφορά ι χρθςιμοποιϊντασ τα 

ςφμβολα που προβλζπονται από τον ISO15223 

viii. Επωνυμία παραγωγοφ ι και του προμθκευτι (ειςαγωγζα ι 

αντιπροςϊπου ) κακϊσ και οι διευκφνςεισ τουσ 

ix. Διλωςθ ότι 20 ςταγόνεσ απεςταγμζνου φδατοσ (ςτισ ςυςκευζσ ζγχυςθσ 

μεγαλοςταγόνων) ι 60 ςταγόνεσ απεςταγμζνου φδατοσ (ςτισ ςυςκευζσ 

ζγχυςθσ μικροςταγόνων) μεταφερόμενεσ από τον ςταγονοςωλινα 

ιςοδυναμοφν με όγκο 1(+/-0,1)ml ι μάηα 1(+/-0,1)gr 

x. Σο προϊόν προορίηεται για μία και μόνο χριςθ και θ ςυςκευι κα πρζπει 

να καταςτρζφεται μετά τθ χριςθ 

xi. Οι διαςτάςεισ τθσ βελόνθσ εφόςον αυτι περιλαμβάνεται 

37. Να είναι ςφμφωνθ με τισ βαςικζσ απαιτιςεισ ζτςι όπωσ προβλζπονται από τθν οδθγία 

που αφορά ςτα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (αρ.ΔΤ7/οικ.2480 ΦΕΚ 679/1-9-1994) 

38. Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ πρζπει να ςυςκευάηονται ςε ατομικοφσ περιζκτεσ 

ϊςτε να παραμζνουν αποςτειρωμζνεσ κατά τθν διάρκεια τθσ αποκικευςθσ. Οι περιζκτεσ να 

κλείνονται και να ςφραγίηονται με ςυνεχι και ομαλι ςυγκόλλθςθ 

39.Οι ςυςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ να ςυςκευάηονται και αποςτειρϊνονται κατά τρόπο 

που να αποτρζπει τθν επιπζδωςθ ι ςυςτροφι τμθμάτων τθσ ςυςκευισ όταν αυτι είναι 

ζτοιμθ προσ χριςθ. 

 

Είδοσ 1: ΢υςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ ορϊν μίασ χριςθσ, που λειτουργοφν  με βαρφτθτα 

χωρίσ ενδιάμεςο τμιμα για τθν προςκικθ φαρμάκων  

Τεμ. 153.000: Προϋπολογιςθείςα δαπάνη 13.494,60€ πλζον ΦΠΑ 

Κωδ. Παρατθρθτθρίου 17.11.1 /  Σιμι 0,0882€ 

Κωδ. Νοςοκομείου 50179 

 

Είδοσ 2: ΢υςκευζσ ενδοφλζβιασ ζγχυςθσ  ορϊν μίασ χριςθσ, που λειτουργοφν  με βαρφτθτα 

με  ενδιάμεςο τμιμα για τθν προςκικθ φαρμάκων   

 

Τεμ. 3.500: Προϋπολογιςθείςα δαπάνη 434,00€ πλζον ΦΠΑ 
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Κωδ. Παρατθρθτθρίου 17.11.5 / Σιμι 0,124€ 

Κωδ. Νοςοκομείου 81432 

 

Είδοσ 3: ΢υςκευζσ οροφ ογκομετρικζσ μικροςταγόνων με ρυκμιςτι ροισ.  

Η ςυςκευι να είναι ακριβισ για τθν ελεγχόμενθ χοριγθςθ των υγρϊν διαλυμάτων από 

καλό ατοξικό υλικό. Σο ρφγχοσ διάτρθςθσ να διακζτει αιχμθρό άκρο κατάλλθλο ωσ προσ τθ 

ςκλθρότθτα ϊςτε να μθν παραμορφϊνεται κατά τθ διάτρθςθ του ςθμείου ειςόδου ςτο 

πϊμα τθσ φιάλθσ. Ο ςταγονοκάλαμοσ να μθν ζχει μικοσ κάτω των  6cm. ΢το μζςο του 

ςωλινα να υπάρχει ρυκμιςτισ ροισ με δυνατότθτα χοριγθςθσ από 5-250 ml και μζχρι τα 

πρϊτα 30ml οι διαβακμίςεισ να είναι ανά 5ml. Να εξαςφαλίηει αξιόπιςτθ ρφκμιςθ τθσ ροισ 

και για τθ διευκόλυνςθ των χρθςτϊν ο ρυκμιςτισ να ζχει δακτυλολαβι. Μετά το ρυκμιςτι 

ροισ να υπάρχει διακλάδωςθ τφπου Τ για ενζςιμεσ χορθγιςεισ. Να φζρει διακόπτθ ροισ 

μετακινοφμενο. Σζλοσ θ ςυςκευι να καταλιγει ςε ςφνδεςθ  Luer Lock. 

Τεμ. 17.000: Προϋπολογιςθείςα δαπάνη 7.038,00€ πλζον ΦΠΑ 

Κωδ. Παρατθρθτθρίου 17.11.8 / Σιμι 0,414€ 

Κωδ. Νοςοκομείου 60050 

 

 

 


