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SMT1090 İNTRAVENöz xeı*üı-, t oRTLU

SMT Temel
İşlevi

l. Ürtin, intravenöz uygulamalarda ku}lar,ıimak için dizayn edilmiş olmalıdır.

SM Malzeme
Tanrmlama
Bilgileri:

2. Ürünün 14G-26G arahğında boylan olmalıdrr.

3. Ürtlntin, portlu veya korumalr portlu veya üç yollu musluk]u veya kapü

sistem uzatma hattı korumah olmak üzere dört çeşidi olmalrör.

4. Ürünün, port kapağı veya kanül kanatları uluslararasr renk kodlu olmalıdır.

5. Ürtlnün, kaniil kısmı teflon (PTFE/FEP) veya polii.tetan olmahdrr.

Teknik
özellikleri:

6. Ürtlntln iğne krsmr paslanmaz çelikten üretilrniş olmalrdır.

7. Ürünün korumalı portlu olan çeşidi;

a. Ku]lanıcı yaralanmalarrnı önlemek amacıyla iğne ucu kullanıcı

müdahalesi gerektirmeden otomatik olarak plastik veya rnetal bir

koruyucu apalat ile kendiliğinden kilitlenmelidir.

b. Koruyucu mekanizması kanülün içerisiıde olmalı, kaniilün dış

görünüşünü Ve ebadını değiştirmemelidir.

c. Plastik dış kıhf kolay fonksiyon için özel formda ince çeperli ve

yüksek akım tuzlr PUR'dan yapılmış olmalıdır.

d. Koruyucu mekanizma iğne iie bir bütün halinde, ayrılmadan

çıkmalrdır.

8. Ürtln non-toksik ve non-pirojenik özellikte o]malıdrr.

9. Üriin kanülünün ucu affavmatik olmalı, kanül ciltten ve damar içinden

geçerken kolay ilerleyebilecek kayganlıkta ve kıw mayacak özellikte

oimahdır

10. Ürün X-ray şınlanna karşı radyoopak özelliği taşımalıdır,

11. Üründe geri kaçışı engelleyen öze]likte bir enjeksiyon valf/kapak

bu]unmalıdır.

12. Ürünün enjeksiyon port kapağı yerine iyi ofurmalı, kan srzdırmamaL ve

kullanılmadığı zamanlarda da kontaminasyonu önleyecek şekilde dizayn

edilmiş olmalıdrr.

1

13. Ürünün, iğne koruyucu kapağının ucu kapalı olmalıdır.

14. Ürünün, tespitini kolaylaştrrmak için yanlannda yumu

açılabilen kanatlar olmalıdrr.

ve rahat

Teknik
özellikleri:
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Genel
Hükümler:

sMT1090 İNrnavsNÖz KANÜL, PORTLU

15. Ürün de kan gelişini görmeyi engelleyici ek aparat olmamalıdır.

16. Ürünün luerlock kapağı buluıımalı ve uygulama srrasında kan ile temasını

engelleyici bir konumda olmalıdrr.

17. Ürünün arkasında, hidr<ıfobik kan tutucu veya kan tutucu aparat olmalıdır.

18. Ürün steril ve tek kullanrmlık olmalıdır.

19, Ürün sterilliği bozmadan açılabilecek şekilde paketlenmiş olmalıür.

20. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgileri olmalıdır

21. Ürün tekli steril ambalajda, 50 veya 100 adetlik paketlerde olmalıör.

22. Ürtln TSE EN ISO 10555-1, 5 standart]annda belirti]en özellik]erde

20. Ürün ambalajı tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgileri olmalıdır

21. Ürtin tekli steril amhalaida. 50 veva 100 adetlik naketlerde olmalıdır.
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