
ΓΕΝΙΚΕ΢ ΣΕΧΝΙΚΕ΢ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢  (ΣΕΛΙΚΕ΢) 

ΙΑΣΡΙΚΕ΢ ΒΕΛΟΝΕ΢ 

«CPV:33141320-9» 

Οι Σεχνικζσ Προδιαγραφζσ και οι Μζκοδοι Ελζγχου των πλαςτικών ςυριγγών μιασ χριςθσ 
κακορίηονται με τθν Τπουργικι απόφαςθ Α6 6404 δισ (ΦΕΚ 681/τ.Β/8-8-91) «ΣΕΧΝΙΚΕ΢ 
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΛΕΓΧΟΤ ΠΛΑ΢ΣΙΚΩΝ ΢ΤΡΙΓΓΩΝ ΚΑΙ ΒΕΛΟΝΩΝ ΜΙΑ΢ ΧΡΗ΢Η΢» 

• Οι προδιαγραφζσ των βελονών πρζπει να είναι κακ΄ όλα ςφμφωνεσ με τθν υπουργικι 

απόφαςθ Α6/6404 «Σεχνικζσ προδιαγραφζσ και Μζκοδοι Ελζγχου Πλαςτικών ΢υριγγών και Βελονών 

μίασ χριςθσ» (ΦΕΚ 681 τ.Β’8.8.1991)  

• Η ςυςκευαςία των ειδών πρζπει να πλθροί τισ ακόλουκεσ απαιτιςεισ:  

•  ΢τθν ετικζτα / ςυςκευαςία πρζπει να αναγράφονται με ευκρινι και ευανάγνωςτο τρόπο 

τουλάχιςτον τα παρακάτω ςτοιχεία:  

•  Σο όνομα ι θ εμπορικι επωνυμία και τθ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι. ΢ε περίπτωςθ που ο 

καταςκευαςτισ δεν ζχει ζδρα ςε χώρα τθσ ευρωπαϊκισ ζνωςθσ, θ ετικζτα ι θ ςυςκευαςία πρζπει να 

περιλαμβάνουν επιπλζον το όνομα και τθ διεφκυνςθ του εξουςιοδοτθμζνου αντιπροςώπου του.  

• Η ζνδειξθ «ΑΠΟ΢ΣΕΙΡΩΜΕΝΟ»  

• Η μζκοδοσ αποςτείρωςθσ  

•  Ο κωδικόσ τθσ παρτίδασ του οποίου να προθγείται θ ζνδειξθ «ΠΑΡΣΙΔΑ» (ι LOT)  

• Η ζνδειξθ τθσ οριακισ θμερομθνίασ αςφαλοφσ χριςεωσ, εκφραηόμενθ ςε ζτοσ και μινα  

•  Η ζνδειξθ ότι το προϊόν προορίηεται για μία και μόνθ χριςθ  

•  Σισ ειδικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ  

•  Κάκε προειδοποίθςθ ι/και λθπτζα προφφλαξθ  

•  Οι ανωτζρω πλθροφορίεσ μπορεί να παρζχονται υπό μορφι ςυμβόλων.  

•  Να ςυνοδεφονται από ςαφείσ οδθγίεσ χριςεωσ και ςτθν Ελλθνικι Γλώςςα.  

• ςτ. Σα ανωτζρω υλικά πρζπει να ςυμμορφώνονται με τισ απαιτιςεισ του προτφπου ΙSO 

13485-2003 και ο καταςκευαςτισ ι ο αντιπρόςωποσ του καταςκευαςτι ςτθν Ελλάδα να φζρει 

Πιςτοποιθτικό ISO 9001:2008. Σα υλικά πρζπει να είναι πιςτοποιθμζνα από κοινοποιθμζνο 

οργανιςμό που βρίςκεται εγκαταςτθμζνοσ και λειτουργεί νόμιμα ςτο ζδαφοσ ενόσ από τα Κράτθ 

Μζλθ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ και να φζρουν ςε ευκρινι κζςθ του τελικοφ περιζκτθ τουσ τθν 

προβλεπόμενθ ςιμανςθ CE, θ οποία απoδεικvφει τθν ςυμμόρφωςι τουσ με τισ απαιτιςεισ τθσ 

Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ, (ΔΤ8δ/Γ.Π.οικ. 130648 - Εναρμόνιςθ τθσ εκνικισ νομοκεςίασ προσ τισ διατάξεισ 

τθσ Οδθγίασ 93/42/ΕΟΚ «περί ιατροτεχνολογικών προϊόντων»- ΦΕΚ 2198/τευχ. Β/02-10-09 και «περί 

τεχνικών προδιαγραφών και μεκόδων ελζγχου πλαςτικών ςυριγγών και βελονών μιασ χριςθσ»- ΦΕΚ 

681 τ.Β’8.8.1991) 

• Εκτόσ και αν αναφζρεται ςαφώσ διαφορετικι προδιαγραφι, απαιτοφνται επίςθσ: 

• Μιασ  χριςθσ, ατομικι, διαφανισ, ςυςκευαςία με εφκολο άςθπτο άνοιγμα. 

• Να αναγράφεται ςτθ ςυςκευαςία θ θμερομθνία παραγωγισ και θ θμερομθνία λιξθσ.  

• Να είναι αποςτειρωμζνεσ (διάρκεια 3-5 ζτθ), μθ τοξικζσ και απαλλαγμζνεσ  πυρετογόνων 

ουςιών. 

• Σο υλικό τθσ βελόνασ κα πρζπει να είναι καταςκευαςμζνο από ανοξείδωτο χάλυβα, χωρίσ 

μαγνθτικζσ ιδιότθτεσ. 

• Να φζρει προςτατευτικό κάλυμμα, εφκολα αφαιροφμενο από υλικό που κα πλθροί τθ 

ςφμβαςθ ISO 6009. 

• Να είναι Latex Free 

 


