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ΦΥΣΙΓΓΕΣ ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΩΝ ΓΙΑ ΜΗΧΑΝΗΜΑΤΑ BRAUN  

 
 

ΦΥΣΙΓΓΕΣ ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΟΥ ΝΑΤΡΙΟΥ 650g -720g & 750g 

ΓΙΑ ΜΗΧΑΝΗΜAΤΑ BRAUN  

 

1. Οι φύσιγγες θα πρέπει να έχουν περιεκτικότητα 650 g 720g ή 750g να είναι 
κατασκευασμένες από πολυπροπυλένιο και να φέρουν δύο φίλτρα, τόσο 

στο άνω όσο και στο κάτω μέρος, για την κατακράτηση αδιάλυτων 

σωματιδίων.  
 

2. Οι προσφερόμενες φύσιγγες να φέρουν τη σήμανση CE όπως 

ορίζει η οδηγία 93/42 της 14
ης

 Ιουνίου 1993 του Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής 
Ένωσης για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. (ΦΕΚ 2198/Δ Υ 8δ/130648/2-10-

2009 περί εναρμόνισης τ ης ελληνικής νομοθεσίας προς την οδηγία 

93/42/ΕΟΚ/14-6-93. 
 

3. Η εταιρεία να τηρεί πιστοποιημένα συστήματα διασφάλισης ποιότητας κατά 

EN ISO 9001:2008 & EN ISO 13485:2003 για το σχεδιασμό, την παραγωγή και 

διάθεση των εν λόγω ιατροτεχνολογικών προϊόντων.  
 

4. Οι προσφερόμενες φύσιγγες να είναι ελεύθερες πυρετογόνων.  

 
5. Οι προσφερόμενες φύσιγγες να είναι κατάλληλες για τα μηχανήματα 

αιμοκάθαρσης που φέρουν αντίστοιχη υποδοχή τοποθέτησής τους όπως τα 

μηχανήματα, GAMBRO κλπ, κ.α. Η προσαρμογή τους να γίνεται χωρίς 

ανάγκη μετατροπής ή παρέμβασης επί του μηχανήματος.  

 

6.   Οι χρησιμοποιούμενες πρώτες ύλες να ανταποκρίνονται στις προδιαγραφές 

της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας και να είναι κατάλληλες για την παραγωγή 

διαλυμάτων αιμοκάθαρσης. 

7.   Η περιεχόμενη σκόνη διττανθρακικού νατρίου (650g -720g ή 750g) να είναι 
χημικά καθαρή και σταθερή σύμφωνα με τις προδιαγραφές της ισχύουσας 

Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας.  

 
8. Οι προσφερόμενες φύσιγγες να είναι ελεύθερες πυρετογόνων 

(ανταποκρίνεται στον έλεγχο βακτηριακών ενδοτοξινών). 

 
9. Οι φύσιγγες να είναι κατασκευασμένες από ατοξικό, φυσικώς και χημικώς 

ανενεργό πρωτογενές πολυπροπυλένιο. Το υλικό αυτό είναι σχετικώς 
ελαστικό για να μην σπάει εύκολα, ανθεκτικό σε θετικές πιέσεις και 

διαφανές προς διευκόλυνση του ελέγχου της στάθμης του διττανθρακικού 

διαλύματος. 
 

  



2 

Εταιρεία: ΒΕΡΜΑ ΝΤΡΑΓΚΣ Α.Β.Ε.Ε - Αδριανού 75, ΑΓ. ΑΣΩΜΑΤΟΙ – 19400 ΚΟΡΩΠΙ 

ΑΦΜ 099363426 Δ.Ο.Υ ΦΑΕ ΑΘΗΝΩΝ ΤΗΛ. 210-6627085-7 ΦΑΞ: 210-6628287 

E-mail: info@verma.gr 

10. Στις ετικέτες επισήμανσης των φυσίγγων να αναγράφονται επίσης: 

- η ημερομηνία λήξεως 

- ο αριθμός παρτίδας 
- συνθήκες φύλαξης 

- ένδειξη ότι η φύσιγγα είναι μιας χρήσης. 

 

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:  

ΧΩΡΑ ΚΑΤΑΓΩΓΗΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ:  
 

Ονομασία  είδους εργοστασίου 

κατασκευής: 
6 5 0 g 7 2 0 g 7 5 0 g 

Συσκευασία είδους: 

   
Κωδικός  είδους  (REF τιμολόγησης)  

κατασκευαστή: 
   

Χρόνος ζωής: 

    
 

Επίσης για την καλύτερη λειτουργία της Μονάδας σας προτείνουμε: 

 

ΦΥΣΙΓΓΕΣ ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΟΥ ΝΑΤΡΙΟΥ 650,750g  

ΜΕ ΣΤΑΘΕΡΟΠΟΙΗΤIΚΗ ΟΥΣΙΑ ΤΟΥ Ph  

 

1. Οι φύσιγγες 650,750g να είναι κατασκευασμένες από πολυπροπυλένιο και 

να φέρουν δύο φίλτρα, τόσο στο άνω όσο και στο κάτω μέρος, για την 
κατακράτηση αδιάλυτων σωματιδίων.  

2. Να περιέχουν κιτρικό οξύ ως ρυθμιστή οξύτητας προς αποφυγή της 

προσωρινής αύξησης της τιμής του pH που παρατηρείται κατά τα πρώτα 

20-30 λεπτά της συνεδρίας, επιταχύνοντας την έναρξη της αιμοκάθαρσης, 

μειώνοντας τον χρόνο της συνεδρίας. Ιδανική για ηλικιωμένους ασθενείς με 
καρδιακά προβλήματα. 

3. Οι προσφερόμενες φύσιγγες να φέρουν τη σήμανση CE όπως ορίζει η 

οδηγία 93/42 της 14
ης

 Ιουνίου 1993 του Συμβουλίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. (ΦΕΚ 2198/Δ Υ 8δ/130648/2-10-2009 

περί εναρμόνισης της ελληνικής νομοθεσίας προς την οδηγία 93/42/ΕΟΚ/14-

6-93). 
4. Η εταιρεία να τηρεί πιστοποιημένα συστήματα διασφάλισης ποιότητας κατά 

EN ISO 9001:2008 & EN ISO 13485:2003 για το σχεδιασμό, την παραγωγή και 

διάθεση των εν λόγω ιατροτεχνολογικών προϊόντων.  
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5. Οι προσφερόμενες φύσιγγες να είναι ελεύθερες πυρετογόνων και να 

πληρούν τα διεθνή πρότυπα όσον αφορά τη χημική σύνθεση και την 

καθαρότητα των πρώτων υλών.  
6. Οι προσφερόμενες φύσιγγες να είναι κατάλληλες για τα μηχανήματα 

αιμοκάθαρσης που φέρουν αντίστοιχη υποδοχή τοποθέτησής τους όπως τα 

μηχανήματα BRAUN κλπ. Η προσαρμογή τους να γίνεται χωρίς ανάγκη 

μετατροπής ή παρέμβασης επί του μηχανήματος.  

7. Η περιεχόμενη ποσότητα διττανθρακικού νατρίου να επαρκεί για 

τουλάχιστον μια 5ωρη συνεδρία αιμοκάθαρσης υπό συνήθεις συνθήκες.  
 

8. Η περιεχόμενη σκόνη διττανθρακικού νατρίου (650,750g) να είναι χημικά 

καθαρή και σταθερή σύμφωνα με τις προδιαγραφές της ισχύουσας 
Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας και να παρέχουν διάλυμα σταθερού pH. 

 

9. Οι χρησιμοποιούμενες πρώτες ύλες να ανταποκρίνονται στις προδιαγραφές 

της ισχύουσας Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας και να είναι κατάλληλες για την 

παραγωγή διαλυμάτων αιμοκάθαρσης. 
10. Οι προσφερόμενες φύσιγγες είναι να ελεύθερες πυρετογόνων 

(ανταποκρίνεται στον έλεγχο βακτηριακών ενδοτοξινών) και να 

ανταποκρίνονται στον έλεγχο ορίου αλουμινίου της Ευρωπαϊκής 
Φαρμακοποιίας. 

 

11. Οι φύσιγγες να είναι κατασκευασμένες από ατοξικό, φυσικώς και χημικώς 
ανενεργό πρωτογενές πολυπροπυλένιο. Το υλικό αυτό να είναι σχετικώς 

ελαστικό για να μην σπάει εύκολα ανθεκτικό σε θετικές πιέσεις και 

διαφανές προς διευκόλυνση του ελέγχου της στάθμης του διττανθρακικού 
διαλύματος. 

 

12. Στις ετικέτες επισήμανσης των φυσίγγων να αναγράφονται επίσης: 
- η ημερομηνία λήξεως 

- ο αριθμός παρτίδας 

- συνθήκες φύλαξης 
- ένδειξη ότι η φύσιγγα είναι μιας χρήσης. 

 
 6 5 0 g 7 5 0 g 

Κατασκευαστικός οίκος:  

ΧΩΡΑ ΚΑΤΑΓΩΓΗΣ:  

Ονομασία  είδους εργοστασίου 

κατασκευής: 
 

 

Συσκευασία είδους:   

Κωδικός  είδους  (REF)  κατασκευαστή:   

Περιγραφή:   

Χρόνος ζωής:   


