EPIDURAL SET URUN SARTNAMESI

1. Kanil, atravmatik tuohy bileyli, 1.3 mm (18 G) ¢apinda, en az 80 mm uzunlugunda olmalidir.
2. igne Gizerinde 1’er cm’lik uzunluk isaretleri olmahdr.

3. Kandl, seffaf kilit baglantih olmalidir.

4, Kandl, renk kodlu mandrenli olmahdir.

5. Epidural kateter, poliamid, radyoopak olmalidir.

6. Epidural kateterin, 5 mm uzunlugunda fleksibl soft ucu farkh renk ve materyalden imal edilmis
olmalidir.

7. Epidural kateter, '100 ¢cm uzunlugunda 20 G ¢apinda ve uzunluk isaretli olmalidir. Epidural

kateter kirilma, kivrilma, kopma, esneme yapmamahdir,

8. Epidural kateter, yandan g delikli olmalidir.
9. Epidural kateter, kateterin rahat yerlestirilebilmesi icin yardimci pargah olmahdir.
10. Kateter konnektdrd, latekssiz, ergonomik, kolay kullanimli ve sivi gecisine izin verecek fakat

kateterin filtreden ayrilmasina izin vermeyecek sekilde giivenli konneksiyoniu olmalidir.

11. Kateter konektori seffaf olmali olasi kan geri akisi kolaylikla tespit edilebilmelidir.
12. 0.2 Bm’lik epidural yass: filtre, 7 bar basinca dayanikli ve toplam hacmi minimum oimalidir.
13. Filtre ve kateteri hastaya tespit etmek i¢in giivenli yapiskanli aparat oimahdir.

14. Latekssiz LOR enjektor (10£2 mi) olmahidir.

15. Kullamim kilavuzu ve/veya ambalaj iizerindeki bilgiler Tiirkce, ingilizce veya Almanca dillerinden
en az birinde yazili olmahdir.

16. Ambalaj izerinde son kullanma tarihi, lot no, {rlnin igerigi hakkindaki tim bilgiler
belirtilmelidir.

17. Ambalaj geri donlisiim dzelligine sahip olmali ve Uzerinde belirtilmelidir.

18. Uluslararas! Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE ambalaj {izerinde
belirtilmelidir.




