
Ακινα, 08.03.2021 

TEXNIKE ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΠΛΑΣΙΚΩΝ ΤΡΙΓΓΩΝ ΜΙΑ ΧΡΘΘ 

 

1. ΓΕΝΙΚΕ ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΤΡΙΓΓΩΝ 

 

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 ΠΛΑΣΙΚΩΝ ΤΡΙΓΓΩΝ ΚΑΙ ΒΕΛΟΝΩΝ ΜΙΑ 

ΧΡΘΘ», κακώσ και των απαιτιςεων τθσ ιςχφουςασ ζκδοςθσ τθσ Ευρωπαϊκισ 

Φαρμακοποιίασ και των διεκνών προτφπων αναλόγωσ τθσ ειδικισ κατθγορίασ ςτθν οποία 

υπάγεται θ ςφριγγα (για τισ ςφριγγεσ ινςουλίνθσ του προτφπου EN ISO 8537 και για τισ 

ςτείρεσ υποδερμικζσ ςφριγγεσ μιασ χριςθσ του προτφπου EN ISO 7886). 

 Οι ςυγκεκριμζνεσ Σεχνικζσ Προδιαγραφζσ αφοροφν τισ πλαςτικζσ ςφριγγεσ μιασ χριςθσ 

«Σφπου Β» (δθλαδι είναι εφοδιαςμζνεσ με ελαςτικό παρζμβυςμα και απαιτείται να είναι 

κακ' όλα ςφμφωνεσ με τθν παραπάνω Τπουργικι απόφαςθ κακώσ και με τισ παρακάτω 

διευκρινιςτικζσ - ςυμπλθρωματικζσ απαιτιςεισ. 

 

2. ΑΠΑΙΣΘΕΙ 

 

1.Σα υλικά που απαιτοφνται για τθν καταςκευι των ςυριγγών είναι: 

 

I. Για τον κφλινδρο το πολυπροπυλζνιο, για το ζμβολο πολυαικυλζνιο και για το ελαςτικό 

παρζμβυςμα φυςικό ςιλικονιςμζνο καουτςοφκ.  

 

II. Σα υλικά που χρθςιμοποιοφνται για τθν καταςκευι των τμθμάτων τθσ ςφριγγασ και των 

βελόνων που ζρχονται ςε επαφι με το ενζςιμο υγρό να είναι από αρχικι πρώτθ φλθ και όχι 

ανακυκλωμζνα. 

 

III. Σα υλικά δεν πρζπει να ζχουν οςμι εκτόσ εκείνθσ που του προςδίδει το υλικό 

καταςκευισ του. Σόςο το πλαςτικό όςο και το ςιλικομζνο ελαςτικό να μθν ελευκερώνουν 

υλικά που επθρεάηουν, βλάπτουν τθ κεραπευτικι ιςχφ του ενιζμενου υγροφ, δεν πρζπει να 

είναι τοξικά ι να προκαλοφν πυρετογόνα ι να είναι πθγζσ μικροοργανιςμών, που να 

προκαλοφν μόλυνςθ ι να προκαλοφν οποιαδιποτε άλλθ ανεπικφμθτθ επίδραςθ. 

 



IV.Ιδιαίτερθ προςοχι κα δοκεί ςτο πόςο καλι ςτεγανότθτα παρζχει το ελαςτικό 

παρζμβυςμα και ςτθν καλι εφαρμογι τθσ κεφαλισ τθσ βελόνασ ςτον ςτυλίςκο τθσ 

ςφριγγασ. Σο κάλυμμα τθσ βελόνασ να αφαιρείται άνετα, χωρίσ να απαιτείται ιδιαίτεροσ 

χειριςμόσ. 

 

V. Βακμιαία και ελεγχόμενθ κίνθςθ του εμβόλου, ακρίβεια και αςφάλεια ςτθ χριςθ. 

 

2.Θ μζκοδοσ αποςτείρωςθσ να είναι αποδεκτι διεκνώσ και ςφμφωνθ με τα ιςχφοντα 

εναρμονιςμζνα πρότυπα (EN ISO 11135-1, EN ISO 11137-1, EN ISO 17665-1, EN ISO 20857)  

 Με τθν προςφορά να κατατίκενται εκκζςεισ ελζγχου παραδοχισ των 

προςφερομζνων προϊόντων . 

3.  Όλεσ οι πλθροφορίεσ που ςυνοδεφουν το προςφερόμενο προϊόν να παρζχονται 

απαραίτθτα ςτθν Ελλθνικι γλώςςα. 

 

4. ε κάκε ςυςκευαςία να αναγράφεται: 

 Θμερομθνία παραγωγισ και λιξθσ του προϊόντοσ 

 τοιχεία καταςκευαςτι – χώρα και εργοςτάςιο καταςκευισ 

 Τλικό καταςκευισ 

 Μζγεκοσ 

 Θ ζνδειξθ « ΑΠΟΣΕΙΡΩΜΕΝΘ» και ο τρόποσ αποςτείρωςθσ 

 Αρικμόσ παρτίδασ 

 ιμανςθ CE 

8. Σο υλικό τθσ ςυςκευαςίασ να είναι από ιατρικό χαρτί & πλαςτικό φιλμ ι από πλαςτικό 

φιλμ μόνο ώςτε να διαςφαλίηονται τα οριηόμενα ςτο αρκρο 6 τθσ ΤΑ Α6 6404 δισ (ΦΕΚ 

681/τ.Β /08-08-91) και ςτθν υπ’ άρικμ. ΔΤ7/οικ. 2480/19-08-1994 ΚΤΑ……..)  

 

9. Θ ςυςκευαςία να φζρει τθν ζνδειξθ: «Να μθ χρθςιμοποιείται με «παραλδεΰδθ» εκτόσ αν 

τα προςφερόμενα είδθ είναι ςυμβατά με τθν παραλδεΰδθ, οπότε αυτό πρζπει να 

αναφζρεται ςτθν προςφορά. 

 

10. Σο εργοςτάςιο παραγωγισ να είναι πιςτοποιθμζνο κατά EN ISO 9001:08 ι εναλλακτικά 

με EN ISO 13485:03. 

Να κατατεκοφν αποδεικτικά ζγγραφα με τθν προςφορά. 

 



 

11. Σο προϊόν πρζπει να φζρει ςιμανςθ CE ςφμφωνα με τθν με τθν οδθγία 93/42/Ε.Ε./14-

06-1993, όπωσ ιςχφει ςιμερα. 

Οι ςυμμετζχοντεσ να κατακζτουν με τθν προςφορά τουσ επικυρωμζνα αντίγραφο του 

πιςτοποιθτικοφ για τθ ςιμανςθ CE που ζλαβαν από τον αντίςτοιχο κοινοποιθμζνο 

Οργανιςμό. 

 

12.Σο προϊόν να είναι πρόςφατθσ παραγωγισ και κατά τθν παραλαβι, θ θμερομθνία 

παραγωγισ τουσ να μθν είναι προγενζςτερθ των ζξι (6) μθνών από αυτιν τθσ παραγωγισ. 

 

13. Οι ςυμμετζχοντεσ προμθκευτζσ να: 

 υποβάλλουν διλωςθ ςυμμόρφωςθσ ςφμφωνα με τθν Οδθγία 93/42/Ε.Ε./14-06-

1993. 

 δθλώςουν τον Κοινοποιθμζνο Οργανιςμό για τον ζλεγχο ποιότθτασ CE, κακώσ και 

τον αρικμό αναγνώριςθσ που ζχει χορθγθκεί ςτον Κοινοποιθμζνο Οργανιςμό από 

τθν επιτροπι τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ. 

 

16. Να κατατεκεί με τθν προςφορά ικανόσ αρικμόσ δειγμάτων, ςε όλα τα μεγζκθ που 

προςφζρονται, για ζλεγχο από τθν αρμόδια Επιτροπι Αξιολόγθςθσ του διαγωνιςμοφ. 

 

17. ε περίπτωςθ που κρικοφν μειοδότεσ, για κάκε παρτίδα πλαςτικών ςυριγγών μιασ 

χριςθσ, που κα παραδίδουν, να προςκομίηουν ςτθν επιτροπι παραλαβισ ζκκεςθ 

εργαςτθριακοφ ελζγχου ( ζλεγχοσ ςτειρότθτασ, λοιποί φυςικοχθμικοί ζλεγχοι, με τα ζξοδα 

του ελζγχου να βαρφνουν τον προμθκευτι), ςτθν οποία κα περιλαμβάνονται τα εξισ: 

 

- O αρικμόσ παρτίδασ. 

 - Σο όνομα και θ διεφκυνςθ του καταςκευαςτι και του εργαςτθριακοφ ελζγχου. 

 - Θ θμερομθνία ελζγχου 

- Σο αποτζλεςμα του ελζγχου. 

 

18. Οι προμθκευτζσ κα πρζπει να ςυμμορφώνονται με τθν Τ.Α. ΔΤ8δ/ΓΠ οικ./1348 (Αρχζσ 

και κατευκυντιριεσ γραμμζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ ιατροτεχνολογικών προϊόντων) 

όπωσ αυτι τροποποιικθκε και ιςχφει. 



 

 

 

3. ΖΛΕΓΧΟΙ ΚΑΣΑ ΣΘΝ ΠΑΡΑΛΑΒΘ 

 

i.  Ο Μακροςκοπικόσ ζλεγχοσ γίνεται από τθν Επιτροπι Παραλαβισ θ οποία ελζγχει, εάν οι 

πλαςτικζσ ςφριγγεσ που παραδίδονται, ανικουν ςτο ςυγκεκριμζνο εργοςτάςιο καταςκευισ, 

που αξιολογικθκε από τθν αρμόδια Επιτροπι Αξιολόγθςθσ, ώςτε να μθν προςκομίηεται 

οποιοδιποτε άλλο είδοσ ςυριγγών, που δεν αξιολογικθκε. 

 

ii. Ζλεγχοσ ςτειρότθτασ και λοιποί φυςικοχθμικοί ζλεγχοι ςε εργαςτιριο του ΕΟΦ 

(Σα ζξοδα ελζγχων και τα δείγματα βαρφνουν τον Προμθκευτι). 

 

 

 

Επιςυνάπτεται: Πίνακασ με αναλυτικζσ περιγραφζσ του είδουσ  

 

Τπογραφζσ 

 

Μ. ΜΠΟΤΗΑΝΘ 

 

Α. ΑΛΙΜΠΕΡΣΘ 

 

Δ. ΑΓΓΕΛΙΔΟΤ 

 

 

 

 


