
ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ 
για την ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ «ΣΥΡΙΓΓΕΣ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΕΩΣ&ΒΕΛΟΝΩΝ ΜΙΑΣ 

ΧΡΗΣΗΣ»  
  
       Οι Τεχνικές Προδιαγραφές και οι Μέθοδοι Ελέγχου των πλαστικών  
συριγγών 
μιας χρήσης καθορίζονται με την Υπουργική απόφαση  (ΦΕΚ 681/τ. Β/8-8-91) 
«ΤΕΧΝΙΚΕΣ  ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ  ΚΑΙ  ΜΕΘΟΔΟΙ  ΕΛΕΓΧΟΥ  ΠΛΑΣΤΙΚΩΝ 
ΣΥΡΙΓΓΩΝ ΚΑΙ ΒΕΛΟΝΩΝ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ».  
 
       Οι συγκεκριμένες Τεχνικές Προδιαγραφές αφορούν τις πλαστικές 
σύριγγες μιας  χρήσης  «Τύπου  Β»  (δηλαδή είναι  εφοδιασμένες  με ελαστικό 
παρέμβυσμα και απαιτείται να είναι καθ' όλα σύμφωνες με την παραπάνω 
Υπουργική απόφαση    καθώς και με  τις παρακάτω διευκρινιστικές-
συμπληρωματικές απαιτήσεις:  
 

         1.       Τα υλικά που απαιτούνται για την κατασκευή των συριγγών είναι: 

            

                α.  Για τον κύλινδρο το πολυπροπυλένιο, για το έμβολο πολυαιθυλένιο 
και 

για το ελαστικό παρέμβυσμα φυσικό συλικονισμένο καουτσούκ. Τα υλικά που 
χρησιμοποιούνται για την κατασκευή των τμημάτων της σύριγγας και των 
βελόνων που έρχονται σε επαφή με το ενέσιμο υγρό θα είναι αρχική πρώτη 
ύλη και όχι ανακυκλωμένα. 
 
           β. Τα υλικά δεν πρέπει να έχουν οσμή εκτός εκείνης που του προσδίδει 
το υλικό κατασκευής του. Τόσο το πλαστικό όσο και το σιλικωμένο ελαστικό 
να μην ελευθερώνουν υλικά που επηρεάζουν, βλάπτουν τη θεραπευτική ισχύ 
του ενιεμένου υγρού, δεν πρέπει να είναι τοξικά ή να προκαλούν πυρετογόνα 
ή να είναι πηγές μικροοργανισμών που να προκαλούν μόλυνση ή να 
προκαλούν οποιαδήποτε άλλη ανεπιθύμητη επίδραση. 

 
           γ. Ιδιαίτερη προσοχή Θα δοθεί στο πόσο καλή στεγανότητα παρέχει το 
ελαστικό παρέμβυσμα και στην καλή εφαρμογή της κεφαλής της βελόνας στον 
στυλίσκο της σύριγγας. Το κάλυμμα της βελόνας να αφαιρείται άνετα, χωρίς 
να απαιτείται ιδιαίτερος χειρισμός. 

 
           δ.  Να υπάρχει στοπ πριν το τέλος του κυλίνδρου ώστε το έμβολο να 
μην μπορεί να βγει εντελώς από αυτόν. 

 

 2.     Η  μέθοδος  αποστείρωσης να είναι κατοχυρωμένη και αποδεκτή 
διεθνώς. Με την προσφορά να κατατίθενται εκθέσεις ελέγχου παραδοχής των 
προσφερομένων προϊόντων. 
 
 3.    Όλες οι πληροφορίες που συνοδεύουν το προσφερόμενο προϊόν να 
παρέχονται απαραίτητα στην Ελληνική γλώσσα. 

 

 4.    Σε κάθε συσκευασία να αναγράφεται η ημερομηνία παραγωγής και λήξης 
του προϊόντος. 



       

            α.  Το υλικό συσκευασίας απαιτείται να είναι ιατρικό χαρτί και πλαστικό 
φιλμ και θα επιλέγεται σύμφωνα με τα αναφερόμενα στο άρθρο 6 της 
απόφασης. 

 
            β. Η συσκευασία να φέρει την  ένδειξη  «Να  μη  χρησιμοποιείται  
με «παραλδεϋδη» εκτός αν τα προσφερόμενα είδη είναι συμβατά με την 
παραλδεϋδη, οπότε αυτό πρέπει να αναφέρεται στην προσφορά. 

 

5.     Το εργοστάσιο παραγωγής να είναι πιστοποιημένο κατά ISO 9001, όπως 
αυτό 
ισχύει (ISO 9001-2003). Να κατατεθούν αποδεικτικά έγγραφα με την 
προσφορά. 

 
6.    Το προϊόν πρέπει να φέρει σήμανση CE σύμφωνα με την Οδηγία 93/42/ 
Ε.Ε./ 
14-06-1993.Οι συμμετέχοντες να καταθέτουν με την προσφορά τους 
επικυρωμένα αντίγραφο του πιστοποιητικού για τη σήμανση CE που έλαβαν 
από τον αντίστοιχο κοινοποιημένο Οργανισμό. 

 
7.   Να κατατεθεί με την προσφορά ικανός αριθμός δειγμάτων, σε όλα τα 
μεγέθη που προσφέρονται, για έλεγχο από την αρμόδια Επιτροπή 
Αξιολόγησης του δ/μού. 

 
8.   Οι προμηθευτές θα πρέπει να συμμορφώνονται με την Υ.Α. 
ΔΥ8δ/ΓΠ1348/04 όπως αυτή τροποποιήθηκε (Αρχές και κατευθυντήριες 
γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων) 
    

    Να κατατεθεί αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης  ανά τεχνική 
περιγραφή, των προσφερόμενου είδους σε αντιστοιχία με τις προδιαγραφές 
της διακήρυξης, ούτως ώστε να μπορεί να ελεχθεί από την επιτροπή, η 
ορθότητα της αντιστοιχίας ζητούμενου/προσφερόμενου είδους . Το φύλλο 
συμμόρφωσης θα πρέπει να έχει παραπομπές στις σελίδες του προϊοντικού 
καταλόγου του κατασκευαστικού οίκου και θα πρέπει να έχει την παρακάτω 
μορφή. Προσφορά χωρίς αναλυτικό φύλλο συμμόρφωσης, θα απορρίπτεται 
ως απαράδεκτη. 
 


