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ENJ :KTÖR TEKNİX ŞARTNAMESİ
(2m1-5m1-10ml -20m1-50m!)

1". Enjektörgövde, piston ve piston Iastiği clarak üç parçadan oluşmalıaynızamanda sterilambalajının içinde
iğne ucu bulunmalıdır.

2. Enjektör ile iğnesitek bir amba|ajda o raktı", enjektörlerle ambalaj|anacak olan iğne numaraları ambalaj

üzerinde belirtilecektir. İğne ucu künt v: çapt<lı olmarnalıdır.
3. Gövde kısmı şeffaf, tek kullanımlık, steril, tıbıi kullanına uygun ve non-tol<sik olan plastik hammaddeden

yapılmış olmalıdır.

4. Çizgi ve rakamlar belirgin olmalı, rakarrlar gcıvdenin sağ tarafında düzgün olarak okunabilmeli, rakamlar
ters basılmamalı ve ıslandığında silinnıe melidir.

5. 2ml, 5ml, 1_0 ml, enjektör üzerinde cc /eya d zyem çizgileri olmalı, cc veya dizyem çizgisi "O (sıfır)'dan"

başla malıd ır.

6. 2O ml, 50 ml, enjektör üzerinde cc çizgibrioYnalı, cc çizgisi"0 (sıfır)'dan" başlamalıdır.
7. Enjektörve piston parmak dayanaklan ıürüzsüz olmal, ku|lanım sırasında ciltte tahrişe neden olmamalıdır
8. Enjektör ve piston pürüzsüz olmalı, kullınım sırasında tahrişe neden olmamalıdır.
9. Negatif basınç uygulandığında hava k; çağı yapmamalı, piston kısmı hava ve sıvı kaçırmamalıdır.
10. Enjektör haznesi basınçla çatlamamalı, ıaznesinde mayi bırakmamalıdır.
1]-. Pistonu kauçuk / lastik başlı, baş|ı olm a ıdır.

12. Pistonu kolay hareket edebilmelidir, piston ııe gövde k smı birbirine uyumlu olmalı, sıvıyı pistonun arka
tarafına kaçırmamalıdır, enjektör ile p ston lrcu arasında boşluk l<almamalıdır.

]-3. Piston geriye çekildiğinde enjektörün ç nder, kolayca çıkmasınıönleyecek düzeneği bulunmalıdır.
]-4. Pistonu ileriveya geriçekerken elle tuhılan ıiston kısmı içe doğru incelerek kavramayı kolaylaştıracak

şekilde düzenlenmiş olmalıdır
15. İğne ucu%6 eğimli luer olmalıve enje<Jöre i,/iadapte ,ılmalı, adaptörden sıvı kaçırmamalıdır.

16. İğne metalidokuda l<olay ilerlemeli, doımemeli, dokuyu tahrip etmeyecek şekilde ve özellikte olmalıdır,
17. Her çeşit iğne ucuna, katetere, branül: ve damla ayarsetleriv.b. malzemelerle ile kullanı uyumlu olmalı,

ajutaj ucu pürüzsüz olmalıdır.

18. Enjektör ajutaj uçları orta veya yandan 3irişliolmalıdır.
19. Enjektöre iğne ucu takılı iken ajutaj giıi: inden sızıntı olnamalıdır.
2O. Enjektörünambalajı içindesteril,enje<,örile uyumlulıapaklı iğneucu(enjektöretakılıveyaayrık)

bulunma lıd ır.

21. Ambalajı biryüzüşeffaf film,diğeryüzi.igazgeçirgenliğiolanmedikal kağıtşeklindetekliambalajlanmış,
ambalaj kenarları iyi preslenmiş, sterilıe ste:iliteyi bozmayacak şekilde kolay açılabilir olmalıdır

22. Ambalajlanmış olan enjektörlere ]"OO "e 25O adediorij nal kutularına konulmuş olacaktır.10 adet 10O'lük

veya 25O'lik kutu yol ve sevkiyata dayar ıklı dş ambala.a konulmalıdır.

23. Ambalaj üzerinde imal, sterilizasyon vcntemi ve son kullanma tarihi yazılı olmalı, teslim edilen malın son

kullanma tarihi en az 3 (t1) yıl olmalıdr.
24. Teklif veren firma denenmek üzere 1-0 (on) adet nun uneyi hastane tıbbi sarf deposuna teslim etmelidir.

Ürün denendikten sonra uygunluk veril:cektr.
25. Verilen numune örnekleri ile teslim ec ibn ürün aynı olmalıdır.

26. Numunelerden 2 tanesi şahit numune c larak saklanacaktır.

27. Ürünün UBB ve UTS kaydı olmalıdır.

ffi;,üd"yrd

Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.


