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α/α 10,11,12,13 

ΔΙΑΛΥΜΑΤΑ ΑΙΜΟΔΙΥΛΙΣΗΣ ΜΟΝΑΔΑΣ ΤΕΧΝΗΤΟΥ ΝΕΦΡΟΥ 

 
ΣΥΜΠΥΚΝΩΜΕΝΑ ΟΞΙΝΑ ΔΙΑΛΥΜΑΤΑ ΑΙΜΟΚΑΘΑΡΣΗΣ 

ΓΙΑ ΣΥΝΔΥΑΣΜΟ ΜΕ ΦΥΣΙΓΓΑ ΣΚΟΝΗΣ ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΟΥ ΝΑΤΡΙΟΥ 

 Ή ΜΕ ΤΑ ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΑ ΔΙΑΛΥΜΑΤΑ 
 

1. Τα προσφερόμενα διαλύματα 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/ΔΥ 8δ/130648/2-10-2009 περί εναρμόνισης της ελληνικής νομοθεσίας προς την 
οδηγία 93/42/ΕΟΚ/14-6-93. 

 

2. Να τηρούνται πιστοποιημένα συστήματα διασφάλισης ποιότητας κατά EN ISO 9001:2008 & 
EN ISO 13485:2003 για το σχεδιασμό, την παραγωγή και διάθεση των εν λόγω ιατροτεχνολο-
γικών προϊόντων.  

 

3. Τα προσφερόμενα διαλύματα να πληρούν τα διεθνή πρότυπα όσον αφορά τη χημική τους 

σύνθεση και την καθαρότητά τους, είναι δε ελεύθερα ενδοτοξινών - ανταποκρίνονται στον 
έλεγχο βακτηριακών  

ενδοτοξινών της ισχύουσας έκδοσης της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας.  
 

4. Οι χρησιμοποιούμενες πρώτες ύλες να είναι υψηλής καθαρότητας, να ελέγχονται πριν τη 

χρησιμοποίηση τους, να ανταποκρίνονται στις προδιαγραφές της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποι-

ίας και να  είναι κατάλληλες για την παραγωγή διαλυμάτων αιμοκάθαρσης, δηλαδή να αντα-
ποκρίνονται στους επιπρόσθετους ελέγχους ορίου αλουμινίου και ενδοτοξινών (βακτηριακών 
ενδοτοξινών). 

 
5. Το ύδωρ που χρησιμοποιείται στην παραγωγή των διαλυμάτων να είναι ελεύθερο ιόντων 

(περνά από σύστημα αντίστροφης ώσμωσης), και να πληροί τις προδιαγραφές της ισχύουσας 

Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. 
 

6. Τα προσφερόμενα διαλύματα να είναι κατάλληλα για μηχανήματα αιμοκάθαρσης όλων των 

τύπων (π.χ. Hospal, Gambro, Althin, Braun, Nikkiso, Drake Willock, Bellco, Fresenius κλπ) εν-
τός των προβλεπομένων ορίων της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. 
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7. Τα διαλύματα να είναι ελεύθερα ενδοτοξινών (ανταποκρίνονται στον έλεγχο βακτηριακών 
ενδοτοξινών) και ανταποκρίνονται στον έλεγχο ορίου τοξικών ουσιών (π.χ. αλουμινίου, σι-

δήρου) της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. 

 
8. Τα συμπυκνωμένα διαλύματα να προσφέρονται σε κατάλληλα, αδρανή (φυσικώς και χημικώς 

ανενεργά) πλαστικά δοχεία της μιας χρήσεως των 5 λίτρων που θα φέρουν αδρανή, υδατοσ-

τεγή πώματα.  
 

9. Η επισήμανση των δοχείων να γίνεται με ετικέτες διαφορετικών χρωμάτων. 
Οι ετικέτες επισήμανσης των δοχείων να αναγράφουν: τη σύσταση του διαλύματος (g / l) κα-

θώς επίσης και τη σύνθεση του τελικώς προκύπτοντος διαλύματος σε mmol ιόντων/l  ή mEq 
ιόντων/l . Στις ετικέτες  

επισήμανσης των δοχείων αναγράφονται επίσης: 

- η ημερομηνία παραγωγής 
- η ημερομηνία λήξεως 

- ο αριθμός παρτίδας 
- συνθήκες φύλαξης 
- οδηγίες παρασκευής του τελικού προϊόντος 

- ένδειξη ότι παραμένον διάλυμα μετά το πέρας της συνεδρίας απορρίπτεται  
- τον ονομαστικό όγκο του διαλύματος 

 

10. Η χημική σύνθεση των συμπυκνωμένων διαλυμάτων (τύπου Α) είναι:  

 

Η σύνθεση του τελικώς προκύπτοντος διαλύματος ύστερα από την ανάμιξη του πυκνού όξι-
νου διαλύματος με το διττανθρακικό διάλυμα που παρέχει η φύσιγγα διττανθρακικού νατρί-

ου να κυμαίνεται εντός των ορίων της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. Πιο αναλυτικά οι συν-
θέσεις των τελικών διαλυμάτων κυμαίνονται εντός των ορίων:  

ΝΑΤΡΙΟ   

ΚΑΛΙΟ    

ΑΣΒΕΣΤΙΟ   

ΜΑΓΝΗΣΙΟ   

ΟΞΙΚΟ ΟΞΥ  

ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΑ  

ΓΛΥΚΟΖΗ   

ΧΛΩΡΙΟΥΧΑ:  
 

11. Το pH του τελικού προϊόντος να κυμαίνεται από 
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12. Το διάλυμα να είναι απαλλαγμένο πυρετογόνων ουσιών.  
 

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣ ΤΗΣ:  

ΧΩΡΑ ΚΑΤΑΓΩΓΗΣ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ:  

Ονομασία  είδους εργοστασίου κατασκευής:  

Συσκευασία είδους:  

Κωδικός είδους (ref τιμολόγησης) εργοστασίου κατασκευής:  

Χρόνος ζωής:  

 

 
ΣΥΜΠΥΚΝΩΜΕΝΑ ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΑ ΔΙΑΛΥΜΑΤΑ ΑΙΜΟΚΑΘΑΡΣΗΣ (Τύπου Β) 

 
1. Τα προσφερόμενα διαλύματα 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. 
 

2. 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.  

 

3. Τα προσφερόμενα διαλύματα να πληρούν τα διεθνή πρότυπα όσον αφορά τη χημική τους 
σύνθεση και την καθαρότητά τους, να είναι δε ελεύθερα ενδοτοξινών - ανταποκρίνονται 

στον έλεγχο βα κτηριακών ενδοτοξινών της ισχύουσας έκδοσης της  Ευρωπαϊκής Φαρμακο-
ποιίας. 

 

Οι χρησιμοποιούμενες πρώτες ύλες να είναι υψηλής καθαρότητας, ελέγχονται πριν τη χρησι-
μοποίηση τους, ανταποκρίνονται στις προδιαγραφές της ισχύουσας Ευρωπαϊκής Φαρμακο-

ποιίας κα ι να είναι κατάλληλες για την παραγωγή διαλυμάτων αιμοκάθαρσης, δηλαδή αντα-
ποκρίνονται στους επιπρόσθετους ελέγχους  ορίου αλουμινίου και ενδοτοξινών (βακτηρια-

κών ενδοτοξινών). 
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4.  Το ύδωρ που χρησιμοποιείται στην παραγωγή των διαλυμάτων να είναι ελεύθερο ιόντων 
(να περνά από σύστημα αντίστροφης ώσμωσης), και να πληροί τις προδιαγραφές της  

ισχύουσας Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. 

 
5. Τα προσφερόμενα διαλύματα είναι κατάλληλα για όλα τα μηχανήματα αιμοκάθαρσης και 

εντός των προβλεπομένων ορίων της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. 
 

6. Τα διαλύματα να είναι ελεύθερα ενδοτοξινών (ανταποκρίνονται στον έλεγχο βακτηριακών 

ενδοτοξινών) και να ανταποκρίνονται στον έλεγχο ορίου τοξικών ουσιών (π.χ. αλουμινίου, 
σιδήρου) της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. 

 

7. Τα συμπυκνωμένα διαλύματα αιμοκάθαρσης να προσφέρονται σε κατάλληλα, αδρανή πλασ-

τικά δοχεία της μιας χρήσεως των 5 λίτρων που φέρουν αδρανή, υδατοστεγή πώματα. 
 

8. Η ποσότητα του διαλύματος σε κάθε δοχείο είναι τέτοια που να επαρκεί για μια συνήθη π εν-
τάωρη  
συνεδρία με τα μηχανήματά σας. 

 
9. Η επισήμανση των δοχείων να γίνεται με ετικέτες διαφορετικών χρωμάτων. 

Οι ετικέτες επισήμανσης των δοχείων να αναγράφουν: τη σύσταση του διαλύματος (g / l) 

καθώς επίσης και τη σύνθεση του τελικώς προκύπτοντος διαλύματος σε mmol ιόντων/l  ή 
mEq ιόντων/l . Στις ετικέτες επισήμανσης των δοχείων να αναγράφονται επίσης: 

- η ημερομηνία παραγωγής 

- η ημερομηνία λήξεως 
- ο αριθμός παρτίδας 

- συνθήκες φύλαξης 
-οδηγίες παρασκευής του τελικού προϊόντος 
- ένδειξη ότι παραμένον διάλυμα μετά το πέρας της συνεδρίας απορρίπτεται  
- τον ονομαστικό όγκο του διαλύματος 

 
10. Το όξινο συστατικό του διαλύματος να προσφέρεται σε ξεχωριστό δοχείο από το αλκαλικ ό  

(διττανθρακικό ) συστατικό. 
11. Το διττανθρακικό συστατικό είναι προσφάτως παρασκευασμένο (μέγιστος χρόνος ζωής: 6 

μήνες). 

 
12. Η σύνθεση του συμπυκνωμένου διττανθρακικού διαλύματος (ΤΥΠΟΥ Β) είναι:  

Όξινο Ανθρακικό Νάτριο (NaHCO3) 84 g/L 

Απιονισμένο νερό QS 1000ml 
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Η σύνθεση του τελικώς προκύπτοντος διαλύματος ύστερα από την ανάμιξη του πυκνού ό-
ξινου διαλύματος με το πυκνό διττανθρακικό διάλυμα κυμαίνεται εντός των ορίων της Ευ-

ρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. Πιο αναλυτικά οι συνθέσεις των τελικών διαλυμάτων κυμαίνον-

ται εντός των ορίων:  
ΝΑΤΡΙΟ    130 - 145 mEq / l  130 – 145 mmol  / l 

ΚΑΛΙΟ        0 - 3,0 mEq / l         0 -3,0 mmol  / l 
ΑΣΒΕΣΤΙΟ        0 – 4,0 mEq / l       0 – 2,0 mmol  / l   
ΜΑΓΝΗΣΙΟ        0 – 2,4 mEq / l       0 – 1,2 mmol  / l 

ΟΞΙΚΟ ΟΞΥ     2,5 – 10 mEq / l     2,5 – 10 mmol  / l 
ΔΙΤΤΑΝΘΡΑΚΙΚΑ       32 - 45 mEq / l                        32 - 45 mmol  / l 
ΓΛΥΚΟΖΗ                     0-2 g / l                           0 – 200 mg / dl 
ΧΛΩΡΙΟΥΧΑ:  αναλόγως της συγκέντρωσης των λοιπών ιόντων.  

 

 

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ:  

ΧΩΡΑΣ ΚΑΤΑΓΩΓΗΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ:  

Ονομασία  είδους εργοστασίου κατασκευής:  

Συσκευασία είδους:  

Κωδικός  είδους (ref τιμολόγησης):   

Χρόνος ζωής:  

 


