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ΕΤΑΙΡΕΙΑ ΕΝΟΡΑΣΙΣ 

 

ΣΕΧΝΙΚΕ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ ΓΙΑ ΣOΕΙΔOΤΚΕΤΕ ΧΟΡΗΓΗΗ ΟΡΡΩΝ ΜΕ ΑΕΡΑΓΩΓΟ 

ΑΠΟΣΕΙΡΩΝΕΝΕ(ΣΕΜ) 

 

1. Να είλαη δηαθαλείο, ιείεο θαη απαιιαγκέλεο από μέλα ζώκαηα.  

2. Όια ηα ηκήκαηα ηνπο λα έρνπλ ηθαλνπνηεηηθή αληνρή ζε ζπλεζηζκέλεο κεραληθέο πηέζεηο.  

3. Να είλαη ζηείξεο θαη ειεύζεξεο ππξεηνγόλωλ.  

4. Τα πξνζηαηεπηηθά θαιύκκαηα λα παξακέλνπλ ζηελ ζέζε ηνπο κέρξη ηελ ρξήζε θαη λα 

απνκαθξύλνληαη εύθνια.  

5. Τν ξύγρνο δηάηξεζεο λα είλαη θαηάιιειν γηα ην ηξύπεκα ηεο θηάιεο ωο πξνο ηελ ζθιεξόηεηα 

θαη ηελ θωληθόηεηα θαη ζύκθωλα κε ISO 8536/4.Να έρεη επηθάλεηα ιεία, άθξν αηρκεξό θαη νη 

ρξωζηηθέο νπζίεο ηνπ πιαζηηθνύ λα κελ   πεξηέρνπλ θάδκην.  

6. Ο αεξαγωγόο λα θέξεη κηθξνβηνθξαηέο θίιηξν (θαηά πξνηίκεζε από laflon) ην νπνίν λα 

δηαηεξεί αλεκπόδηζηε ηε ξνή ηνπ πγξνύ, λα είλαη πδξόθνβν θαη λα κελ επηηξέπεη ηελ 

παιηλδξόκεζε ηνπ αέξα.  

 

7. Η παξνρή ηνπ ζηαγνλνζαιάκνπ ζε ζεξκνθξαζία πεξηβάιινληνο (20
0
) λα είλαη 20 ζηαγόλεο 

=1+0,1gr πεξίπνπ Η απόζηαζε κεηαμύ ηνπ άθξνπ ζηαγνλνζωιήλα θαη εμόδνπ λα κελ είλαη 

κηθξόηεξε από 40mm.Η απόζηαζε κεηαμύ ηνπ ζηαγνλνζωιήλα θαη ηνπ θίιηξνπ λα κελ είλαη 

κηθξόηεξε από 20mm.  Τν ηνίρωκα ηνπ ζηαγνλνζαιάκνπ δελ ζα πξέπεη λα πιεζηάδεη 

πεξηζζόηεξα από 5mm ην ηέινο ηνπ .  

8. ζωιήλα. Ο ζωιήλαο ζα πξέπεη λα ξίρλεη 20 ζηαγόλεο από απεζηαγκέλν λεξό 20C κε ζπλερή ξνή 

θαη λα κεηαθέξεη όγθν 1+0,1 ml κε ηαρύηεηα ξνήο 50-5 ζηαγόλεο/min.  

9. Τν θίιηξν πγξνύ λα έρεη νπωζδήπνηε δηάκεηξν πόξωλ κηθξόηεξε ή ίζε κε 10κ ώζηε λα 

θαηαθξαηεί ην 80% ηνπιάρηζηνλ ηωλ ζωκαηηδίωλ ηνπ ειαζηηθνύ πνπ πηζαλόλ δεκηνπξγνύληαη 

θαηά ηελ δηάηξεζε ηεο θηάιεο και θα αξιολογηθεί εάν δεν επιηπέπει ηην είζοδο αέπα μεηά ηο 

ηέλορ ηηρ χοπήγηζηρ. 

10. Ο θπξίωο ζωιήλαο λα είλαη εύθακπηνο, δηαθαλήο θαη άρξωκνο. Τν κήθνο ηνπ(ρωξίο ηνλ 

ζηαγνλνζάιακν) λα είλαη ηνπιάρηζηνλ 160cm.Να είλαη ηζνπαρήο (ίδηα εζωηεξηθά δηάκεηξν ζε 

όιν ην κήθνο) κε δηάκεηξν 3 +0,1mm .Να αληέρεη ειθηηθή δύλακε 15Ν επί 15sec.  

11. Ο ξπζκηζηήο (ηύπνπ adelberg) λα είλαη αλνηθηόο θαηά ηελ απνζήθεπζε.  

12. Σην ηκήκα γηα ηελ πξνζζήθε θαξκάθωλ δελ πξέπεη λα παξαηεξείηαη δηαξξνή αέξα κεηά ηελ 

απνκάθξπλζε βειόλεο 0,6mm.  Να θέξεη flashballatex.  

13. Σην ηκήκα ζύλδεζεο (κε εζωηεξηθό θώλν ηύπνπ LUERLOCK) λα κελ ππάξρεη δηαθπγή αέξα.  



14. Η ζπζθεπή λα κελ παξνπζηάδεη δηαξξνή όηαλ κε ην έλα άθξν θιεηζηό δηνρεηεπηεί από ην άιιν 

άθξν αέξαο κε πίεζε 200m bar.  

 

 

 

 

 

 

 

15. Να είλαη θαηαζθεπαζκέλεο από πξώηεο ύιεο πνπ πιεξνύλ ην πξόηππν ISO 8536-4.  

16. H απνζηείξωζε λα γίλεηαη νπωζδήπνηε κεηά ηελ ζπζθεπαζία ηνπ πξνϊόληνο θαη λα αιινηώλεηαη 

απηή θαηά ηελ δηαδηθαζία ηεο απνζηείξωζεο. Γελ γίλνληαη απνδεθηέο ζπζθεπέο ζηηο νπνίεο 

δηαηεξείηαη ε ζπζθεπαζία γηα ηε δίνδν ηνπ αεξίνπ   απνζηείξωζεο.  

17. Τα  πιηθά πνπ ρξεζηκνπνηνύληαη γηα ηελ ζπζθεπαζία πξέπεη λα έρνπλ πόξνπο νη νπνίνη λα 

επηηξέπνπλ ηελ δίνδν ηνπ αεξίνπ απνζηείξωζεο, όρη όκωο ηελ είζνδν κηθξννξγαληζκώλ.Απηά 

πξέπεη λα αηνμηθά θαη λα κελ αιιειεπηδξνύλ κε ην πεξηερόκελν. Να επηηξέπνπλ  ηνλ νπηηθό   

έιεγρν ηνπ πεξηερνκέλνπ θαη λα ζθξαγίδνληαη κε νκαιή ζπγθόιιεζε.  

18. Σηε ζπζθεπαζία ηνπ πξνϊόληνο ζα πξέπεη λα αλαθέξνληαη-επηζεκαίλνληαη θαη νπωζδήπνηε ζηελ 

ειιεληθή γιώζζα ηα παξαθάηω:  

• Ολνκαζία θαηαζθεπήο  

• Δκπνξηθή νλνκαζία θαη εξγνζηαζίνπ θαηαζθεπήο  

• Δπωλπκία ππεύζπλνπ θπθινθνξίαο  

-Δπεμεγήζεηο (γξαπηέο ή θαη κε εηθόλεο) γηα ηελ ρξήζε θαη ιεηηνπξγία   ηεο ζπζθεπήο  

-Δλδείμεηο όηη ε ζπζθεπή είλαη ζηείξα , ειεύζεξε ππξεηνγόλωλ  θαη κηαο 

ρξήζεο  Η κέζνδνο απνζηείξωζεο.  

• Η εκεξνκελία απνζηείξωζεο θαη ιήμεο απηήο.  

  -Δλδείμεηο γηα ην πώο ρξεζηκνπνηείηαη ε ζπζθεπή ζπκπεξηιακβαλνκέλεο θαη ηεο  

πξνεηδνπνίεζεο λα γίλεηαη έιεγρνο θαηά πόζν ε ζπζθεπή είλαη άζηθηε.  

  -Έλδεημε όηη ε ζπζθεπή δελ είλαη θαηάιιειε γηα ρνξήγεζε αίκαηνο ε παξαγώγωλ απηνύ.  

 

• Φαξαθηεξηζκόο ηεο παξηίδαο  

  -Η επηζήκαλζε  όηη 20 ζηαγόλεο απεζηαγκέλνπ λεξνύ ηνπ ζωιήλα ηνπ ζηαγνλνζαιάκνπ 

κεηαθέξνπλ όγθν 1+0,1ml.  

  -H επηζήκαλζε όηη ε ζπζθεπή ζα πξέπεη λα θαηαζηξέθεηαη κεηά ηελ ρξήζε.  

19. Η ζπζθεπαζία θαη νη επηζεκάλζεηο ζε απηή ζα πξέπεη γεληθά λα είλαη ζύκθωλεο κε ην πξόηππν 

ISO 8536-4.  

20. Οη ζπζθεπέο πξέπεη λα θέξνπλ ηελ ζήκαλζε CE ζύκθωλα κε ηελ νδεγία 93/42/ΔΟΚ θαη ηελ 

ΚΥΑ2480/94[ ΦΔΚ 679/Β/13-09-1994, ΦΔΚ 755/Β/7-10-1994].  

 Γηα ηνλ ιόγν απηό ζηηο πξνζθνξέο ζα πξέπεη λα ππάξρεη ζπλεκκέλν   έγθπξν πηζηνπνηεηηθό  

θνηλνπνηεκέλνπ νξγαληζκνύ από ην νπνίν λα πξνθύπηεη όηη ην πξνζθεξόκελν είδνο θέξεη ηε 

ζήκαλζε CE.  

 

 

 



 

 

 

21. Οη πξνκεζεπηέο καδί κε ηελ πξνζθνξά ηνπο, πξέπεη λα θαηαζέζνπλ θαη δείγκα ηεο 

πξνζθεξόκελεο ζπζθεπήο  

22. Οη πξνκεζεπηέο, δηαθηλεηέο ζα πξέπεη λα ζπκκνξθώλνληαη κε ηελ Υ.Α 83/833/99 όπωο απηή 

ηξνπνπνηήζεθε ‘’Πεξί ζπζηήκαηνο δηαζθάιηζεο πνηόηεηαο ηωλ εηαηξεηώλ δηαθίλεζεο 

ηαηξνηερλνινγηθώλ πξνϊόληωλ’’  

ΤΜΦΩΝΑ ΜΕ ΕΙΗΓΗΗ ΣΟΤ ΕΚΑΠΣΤ ΑΠΑΙΣΗΗ  ΓΙΑ ΤΠΑΡΞΗ ΣΗ ΚΑΣΑΛΛΗΛΗ ΗΜΑΝΗ 

ΚΑΙΠΙΣΟΠΟΙΗΗ CE  ΓΙΑ ΣΟ ΤΝΟΛΟ ΣΩΝ ΠΑΡΑΠΑΝΩ ΕΙΔΩΝ(ΧΕΣΙΚΗΤΠ.ΑΠΟΦΑΗ 1348/2004 

 


