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α/α 3, 4  

ΒΕΛΟΝΕΣ ΑΙΜΟΚΑΘΑΡΣΗΣ FISTULA ΜΕ BACK-EYE 

 

 

ΑΡΤΗΡΙΟΦΛΕΒΙΚΕΣ ΒΕΛΟΝΕΣ ΤΕΧΝΗΤΟΥ ΝΕΦΡΟΥ (FISTULA)  

με back eye, διαμέτρου 15-16-17G 
 

1. Οι βελόνες (fis tula) τεχνητού νεφρού να ανταποκρίνονται στις προδιαγραφές της οδηγίας  

93/42/EEC της Ευρωπαϊκής Ένωσης για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα και να φέρουν την 

απαιτούμενη σήμανση CE. 

2. Οι βελόνες να ακολουθούν το Διεθνές πρότυπο ISO 9626:1995 ή ισοδύναμο. 

ΒΕΛΟΝΑ 

3. Οι βελόνες (fistula) να είναι ελεύθερες αλουμινίου, πλήρως σιλικοναρισμένες  

/επικαλυμμένες με αδρανές υλικό ανταποκρινόμενο στις προδιαγραφές της τρέχουσας 

έκδοσης της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας και σύμφωνες με τις απαιτήσεις του ΕΝ ISO 

9626:1995 ή ισοδύναμο.  

4. Οι βελόνες να είναι κατασκευασμένες από άριστης ποιότητας s tainless s teel, ανοξείδωτο 

χάλυβα. 

5. Να διαθέτουν πεταλούδα με περιστρεφόμενα πτερύγια  

6. Να διατίθενται βελόνες διαμέτρου: 15-16-17 G και να ακολουθούν το Διεθνές πρότυπο ISO 

9626: 1995 ή ισοδύναμο. 

7. Να έχουν εξαιρετικά λεπτό τοίχωμα, το οποίο να προβάλλει χαμηλή αντίσταση κατά τη ροή 

του αίματος. 

8. Το πάχος τοιχώματος των βελονών να είναι 100 Mi crons  και να ακολουθούν το Διεθνές  

πρότυποISO 9626: 1995. 

9. Το μήκος των βελόνων να είναι 25mm (1΄ )́ και ακολουθούν το Διεθνές πρότυπο ISO 9626: 

1995 ή ισοδύναμο. 
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10. Να διατίθενται με back eye για την αποφυγή της διακοπής της ροής του αίματος η οποία 

μπορεί να προκληθεί από τη συγκόλληση της αιχμηρής μεταλλικής άκρης της βελόνας στο 

τοίχωμα της αρτηρίας. 

11. Να διαθέτουν έγχρωμο δείκτη που να καθορίζει τη θέση της βελόνας μέσα στο αγγείο. 

ΣΩΛΗΝΑΣ: 

12. Ο συνδετικός σωλήνας της βελόνας είναι κατασκευασμένος από βιοσυμβατό, σιλικονούχο  

υλικό.  

13. Το μήκος σωλήνα: 150mm.  

14. Ο συνδετικός σωλήνας της βελόνας να φέρει ενσωματωμένο κλιπ (cla mp), για τη δυνητική  

διακοπή της αιματικής ροής κατά τη φλεβοκέντηση. Ο συνδετικός σωλήνας της βελόνας να 

καταλήγει σε luer-lock και να φέρει καπάκι.  

15. Οι βελόνες (fistula) να προσφέρονται σε ατομική συσκευασία στην οποία αναφέρεται: 

ο εργοστασιακός κωδικός παραγωγής κάθε είδους,  

το μήκος,  
η διάμετρός τους, 

η ημερομηνία παραγωγής /αποστείρωσης καθώς και η ημερομηνία λήξης αυτών 

 
16. Στην συσκευασία να περιέχονται οι αναφερόμενες ενδείξεις στην Ελληνική γλώσσα. 

 

17. Η συσκευασία τους να είναι κατάλληλη ώστε να μην καταστρέφεται εύκολα κατά την 

μεταφορά και αποθήκευση. 

18. Να αναφέρεται ο τρόπος αποστείρωσης 

 


