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	ΑΠΑΝΤΗΣΗ ΥΠΟΨΗΦΙΟΥ
	ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ ΣΕ ΤΕΧΝΙΚΑ ΕΓΧΕΙΡΙΔΙΑ Ή PROSPECTUS
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	Οι προδιαγραφές των βελόνων πρέπει να είναι καθ’ όλα σύμφωνες με την ΥΑ Α6/6404 «ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΚΑΙ ΜΕΘΟΔΟΙ ΕΛΕΓΧΟΥ ΠΛΑΣΤΙΚΩΝ ΣΥΡΙΓΓΩΝ ΚΑΙ ΒΕΛΟΝΩΝ ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ» (ΦΕΚ 681 τ.Β΄8.8.1991).
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	Η συσκευασία των ειδών πρέπει να πληροί τις ακόλουθες απαιτήσεις:• Στην ετικέτα/συσκευασία πρέπει να αναγράφονται με ευκρινή και ευανάγνωστο τρόπο τουλάχιστον τα παρακάτω στοιχεία:
- Το όνομα ή η εμπορική επωνυμία και τη διεύθυνση του κατασκευαστή. Σε περίπτωση που ο κατασκευαστής δεν έχει έδρα σε χώρα της Ευρωπαϊκής Ένωσης, η ετικέτα ή η συσκευασία πρέπει να περιλαμβάνουν επιπλέον το όνομα και τη διεύθυνση του εξουσιοδοτημένου αντιπροσώπου του.
- Η ένδειξη «ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ».
- Η μέθοδος αποστείρωσης.
- Ο κωδικός της παρτίδας του οποίου να προηγείται η ένδειξη «ΠΑΡΤΙΔΑ» (ή LOT).
- Η ένδειξη της οριακής ημερομηνίας ασφαλούς χρήσεως, εκφραζόμενη σε έτος και μήνα.
- Η ένδειξη ότι το προϊόν προορίζεται για μία και μόνη χρήση.
- Τις ειδικές συνθήκες αποθήκευσης.
- Κάθε προειδοποίηση ή/και ληπτέα προφύλαξη.
- Οι ανωτέρω πληροφορίες μπορεί να παρέχονται υπό μορφή συμβόλων.
- Να συνοδεύονται από σαφείς οδηγίες χρήσεως και στην Ελληνική Γλώσσα.
	ΝΑΙ
	 
	 

	2
	• Τα ανωτέρω υλικά πρέπει να συμμορφώνονται με τις απαιτήσεις του προτύπου ΙSO13485 όπως έχει αναθεωρηθεί και ισχύει και ο κατασκευαστής ή ο αντιπρόσωπος του κατασκευαστή στην Ελλάδα να φέρει Πιστοποιητικό ISO 9001:2008. Τα υλικά πρέπει να είναι πιστοποιημένα από κοινοποιημένο οργανισμό που βρίσκεται εγκαταστημένος και λειτουργεί νόμιμα στο έδαφος ενός από τα Κράτη Μέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης και να φέρουν σε ευκρινή θέση του τελικού περιέκτη τους την προβλεπόμενη σήμανση CE.
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	• Εκτός και αν αναφέρεται σαφώς, απαιτούνται επίσης:
- Μιας χρήσης, ατομική, διαφανής, συσκευασία με εύκολο άσηπτο άνοιγμα.
- Να αναγράφεται στη συσκευασία η ημερομηνία παραγωγής και η ημερομηνία λήξης.
- Να είναι αποστειρωμένες (διάρκεια 3-5 έτη), μη τοξικές και απαλλαγμένες πυρετογόνων ουσιών.
- Το υλικό της βελόνας θα πρέπει να είναι κατασκευασμένο από ανοξείδωτο χάλυβα, χωρίς μαγνητικές ιδιότητες.
- Να φέρει προστατευτικό κάλυμμα, εύκολα αφαιρούμενο από υλικό που θα πληροί τη σύμβαση ISO 6009 και με ατραυματικό άκρο.
- Να είναι Latex Free.
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ΚΟΙΝΕΣ ΒΕΛΟΝΕΣ1) Η πλαστική κεφαλή της βελόνης να εφάπτεται αεροστεγώς σε σύριγγες τύπου luer και luer lock.

2) Η κωνική κεφαλή να είναι σύμφωνη με τον τύπο ISO594/1 και να φέρει διακριτικό χρώμα (χρωματικός κώδικας) που θα επιτρέπει τον προσδιορισμό της διαμέτρου της βελόνης.

3) Να είναι ημιδιαφανής στο σημείο σύνδεσης με τη σύριγγα για την εύκολη παρατήρηση της παλινδρόμησης του αίματος. Ευθύς σωλήνας βελόνης, σε κανονικό πάχος τοιχώματος, χωρίς ελαττώματα κατασκευής και μη αποσπούμενα σωματίδια. Η εξωτερική επιφάνεια του σωλήνα να είναι λεία. Το αμβλύ άκρο της βελόνης να είναι αιχμηρό, χωρίς προεξοχές και ελαττώματα.

4) Υλικά συσκευασίας: πλαστικό φιλμ (blister) και ιατρικό (medical grade paper) που θα διασφαλίζει την αποστείρωση.

5) Να φέρει προστατευτικό κάλυμμα, εύκολα αφαιρούμενο, με ατραυματικό άκρο, από υλικό που θα πληροί τη σύμβαση ISO 6009. Διαθέσιμο μέγεθος από 16G-30G και στα ανάλογα μήκη (5/8’’-2’’).
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	Βελόνες ενέσεων αποστειρωμένες μιας χρήσης 18G 21G 25G 23G 27G .Βελόνες ενέσεων από 18G έως 27G και μήκος 3cm + 2cm. Ειδικά, στις βελόνες 23G να προσφέρονται και σε μήκος 1 ½ " .
Επίσης, οι βελόνες 25G, εκτός από τις βελόνες για υποδόρια ένεση ( ½ ΄΄- 5/8΄΄), να προσφέρονται και σε μήκος 3cm.
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	Βελόνες μυελογράμματος 14G*55MM και 15G*75MM. Να αποτελείται από δύο τμήματα, πλαστική λαβή και μεταλλική βελόνα (από ανοξείδωτο χάλυβα) με κάνουλα. Το τέμνον άκρο της βελόνας να είναι αιχμηρό. Η οπή του οπίσθιου άκρου της βελόνης να υποδέχεται έμβολο ώστε να δημιουργείται αρνητική πίεση για τη συγκρότηση του οστικού τεμαχίου. Η λαβή χειρισμού να είναι συνδεδεμένη με τη μεταλλική βελόνα-στειλεό παρακέντησης. Το εσωτερικό της λαβής να είναι luer lock και να δέχεται απλές σύριγγες όλων των τύπων. Να διαθέτει βιδωτό σύστημα αυξομείωσης (ρύθμισης μήκους που να φέρει ενδείξεις ανά 5mm και να αφαιρείται πλήρως ώστε ο χρήστης με μία κίνηση να έχει το μέγιστο μήκος της βελόνας. Το άκρο της βελόνας να είναι μονού bevel και να εξασφαλίζει εύκολη και τραυματική διείσδυση. Να είναι άθραυστη και εργονομική. Να παρακεντάει εύκολα και με ασφάλεια. Να είναι διαθέσιμη στις εξής διαστάσεις: 14G και 15G και μήκους  55MM και 75MM.
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	Βελόνα με κεκαμμένο ανοικτό άκρο τύπου Huber 16G με μήκος 25 Η βελόνη να είναι επικαλυμμένη με λιπαντική ουσία για διευκόλυνση εισόδου/εξόδου της και μείωση φθοράς στο σιλικονούχο τμήμα του port. Με πτερύγια στερέωσης για εύκολη τοποθέτηση και προσυνδεδεμένη προέκταση, σημείο σύνδεσης το οποίο να εφάπτεται αεροστεγώς σε σύριγγες τύπου luer και luer lock με κλιπς διακοπής ροής. Να είναι κεκκαμένη με άκρο Huber για port-a-cath, υπό ορθή γωνία, και ατραυματικό άκρο, ώστε κατά τη χρήση στο τύμπανο τιτανίου PORT να μην αποκολλώνται μικροσωματίδια. Με μηχανισμό ασφαλείας που κλειδώνει κατά την απόσυρση της βελόνης. Με παράθυρα οπτικής επιθεώρησης της περιοχής στη βάση της βελόνας. Στη συσκευασία να περιλαμβάνεται συνοδευτικό επίθεμα για την καλύτερη εφαρμογή, στερέωση και άνεση του ασθενούς, το οποίο προτιμάται να είναι αντιμικροβιακό. Να είναι ελεύθερη από DEHP, Latex και PVC, συμβατική με τη χορήγηση ταξανών  (TAXOTERE και TAXOL). Με ή χωρίς σημείο έγχυσης Υ. δυνατότητα δυναμικής έγχυσης
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αίματος στο κεντρικό αγγειακό σύστημα σε ελάχιστα δευτερόλεπτα. Να προσφέρονται σε αποστειρωμένη ατομική συσκευασία μίας χρήσης η οποία να περιλαμβάνει

	αυτοκόλλητο στηρικτικό για την σταθεροποίηση της βελόνας προέκταση για τη χορήγηση του φαρμάκου και να είναι διαθέσιμές σε μήκος 15MM και 25ΜΜ.
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	Βελόνες λήψης τροφοβλάστης 18G μήκους 15CM Για λήψη δείγματος λαχνών κάτω από υπερηχογραφική καθογήση. Με ατραυματικό, πλαστικό και ηχογενές άκρο με ευδιάκριτες οπές, εύκολη διείσδυση και άριστη ευκρίνεια στον υπέρηχο. Να εξασφαλίζει τη λήψη επαρκούς δείγματος, να είναι αποστειρωμένες, μίας χρήσης, με διαστάσεις  18G και μήκος 15CM.
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	Βελόνες φυσιγγοσυρίγγων 31G 0,25X6mm Αποστειρωμένες βελόνες για στυλό έγχυσης ινσουλίνης. Να καλύπτεται από πολυμερή σιλικόνη για να κάνει την έγχυση πιο ανώδυνη. Να διαθέτει τριπλή λοξότμηση, που διευκολύνει τη διείσδυση στο δέρμα και ελαττώνει τον πόνο.
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	Βελόνες ΗΜΓ/φήματος συμβατές με μηχάνημα Νευρολογικής Κλινικής Οι βελόνες πρέπει να είναι συμβατές με το μηχάνημα της Νευρολογικήε Κλινικής. Να είναι μονωμένες και καλυμμένες με βιοσυμβατικό ηχογενετικό υλικό σε όλο το μήκος τους. Το άκρο της λοξής τομής να είναι εκτεθειμένο και να επιτρέπει στοχευμένη αγωγιμότητα του ρεύματος. Να έχουν εργονομική λαβή για ευκολία στο χειρισμό.
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	Βελόνες τύπου SELDINGER 18G μήκους 7CM που δέχονται σύρμα 0 .Βελόνες τύπου SELDINGER 18G που δέχονται σύρμα 0,35ΙΝ μήκους. Βελόνη παρακέντησης- τύπου SELDINGER- ασφαλείας, διαμέτρου 18G ατραυματική.
Να είναι μίας χρήσης. Να διαθέτει μηχανισμό κλειδώματος για την αποφυγή
τραυματισμού. Να μη διαθέτει στειλεό. Να διαθέτει πλαστική κεφαλή και λεπτά τοιχώματα. Να καταλήγει σε πλάγια τομή. Να έχει καλή πρόσβαση σύρματος ώστε να μην παγιδεύει το σύρμα. Να διαθέτει μέγεθος αυλού ικανό να δέχεται συρμάτινους οδηγούς αγγειογραφίας  για την παρακέντηση μηριαίας –βραχιόνιας- κερκιδικής αρτηρίας ή και φλεβών.
Να φέρει CE mark.
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	Αρτηριακές και φλεβικές βελόνες αιμοκάθαρσης για FISTULA 16G .Αρτηριακές και φλεβικές βελόνες αιμοκάθαρσης για FISTULA 15G .Να διαθέτουν back-eye. Να είναι όσο το δυνατόν λιγότερο τραυματικές. Το μεταλλικό τμήμα της βελόνας να είναι επικαλυμμένο με αδρανές υλικό (POLYDIMETHYLSILOXANE) σύμφωνα με την Ευρωπαϊκή Φαρμακοποιϊα (1997, 3rd edition). Να διαθέτουν κλιπς για τη δυνητική διακοπή της αιματικής ροής κατά τη φλεβοκέντηση. Να διαθέτουν περιστρεφόμενη πεταλούδα. Η διάμετρος της βελόνας να είναι από 15G και 16G
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	Βελόνα παρακέντησης ασφαλείας για PORT, για έγχυση Η βελόνη να είναι επικαλυμμένη από λιπαντική ουσία για διευκόλυνση εισόδου/εξόδου της και μείωση φθοράς στο σιλικονούχο τμήμα του port. Με πτερύγια (πεταλούδα) στερέωσης για εύκολη τοποθέτηση και προσυνδεδεμένη προέκταση (20-30cm), σημείο σύνδεσης το οποίο να εφάπτεται αεροστεγώς σε σύριγγες τύπου luer και luer lock με κλίπς διακοπής ροής. Να είναι κεκαμμένη με άκρο Huber για port-a-cath, υπό ορθή γωνία, και ατραυματικό άκρο, ώστε κατά τη χρήση στο τύμπανο τιτανίου PORT να μην αποκολλώνται μικροσωματίδια. Με μηχανισμό ασφαλείας που κλειδώνει κατά
την απόσυρση της βελόνας. Με παράθυρα οπτικής επιθεώρηση της περιοχής
στη βάση της βελόνας. Στη συσκευασία να περιλαμβάνεται συνοδευτικό
επίθεμα για την καλύτερη εφαρμογή, στερέωση και άνεση του ασθενούς το
οποίο προτιμάται να είναι αντιμικροβιακό. Να είναι ελεύθερη από DEHP και
Latex και PVC, συμβατική με τη χορήγηση ταξανών (ΤΑΧΟΤΕRE και TAXOL). Με
ή χωρίς σημείο έγχυσης Υ. Δυνατότητα δυναμικής έγχυσης. Να διατίθεται σε μεγέθη 19Gx20MM, 20Gx20MM και 19Gx25MM. 
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	Βελόνες διπλού φίλτρου διάλυσης φαρμάκων .Βελόνες διπλού φίλτρου διάλυσης φαρμάκων DISPOSABLE NEEDLES. Να είναι ευθεία βελόνη με άκρο τύπου Huber 16G με αεραγωγό για αναρρόφηση από φιαλίδιο σε σύριγγα.
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	Βελόνες βιοψίας ΑCN 14G 16MF MD TECH Να είναι μίας χρήσης. Το άκρο να είναι ηχοανακλαστικό και ακονισμένο ώστε να εξασφαλίζει ανέπαφο το δείγμα που λαμβάνεται. Να φέρουν ανά εκατοστό διαβάθμιση/διαγράμμιση και σταθεροποιητή βάθους εισαγωγής.
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	Βελόνα επισήμανσης όγκου Να είναι μίας χρήσης. Να προσφέρει δύο προοπτικές προώθησης: 10-18mm/20-
25mm
Να φέρει ακτινοσκιερές σημάνσεις ανά εκατοστό, για ακριβές βάθος διείσδυσης.
Να λειτουργεί με ελατήριο για να απλοποιείται και να γίνεται πιο γρήγορη επέμβαση χρησιμοποιώντας ένα χέρι.
Ο σχεδιασμός του άκρου της βελόνης να εξασφαλίζει κυλινδρικό δείγμα, να φέρει εσωτερικούς δείκτες προς εμπόδιση εξάπλωσης των καρκινικών κυττάρων.
Το άκρο της βελόνας να είναι ηχογενές.
Να ενδείκνυται για βιοψίες ήπατος, νεφρού, παγκρέατος, πνεύμονα, μαστού και προστάτη. Να διατίθεται σε διάφορες διαμέτρους και μήκη.
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	Βελόνα ασφαλείας τύπου GUARD διαφόρων διαστάσεων Να εξασφαλίζεται η ελεγχόμενη χορήγηση των φαρμάκων και να αποτρέπεται η απώλεια της φαρμακευτικής αγωγής. Να διαθέτει κλειδαριά luer και σταθερή βελόνα. Η βελόνα να είναι κατασκευασμένη από ανοξείδωτο ατσάλι, το έμβολο από latex ή latex free ενώ το βαρέλι και το έμβολο από ιατρικό πολυπροπυλένιο. Να διατίθεται σε διάφορα μεγέθη.
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