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MULTILUMEN KATETER SETi URUN OZELLIKLERI

Seldinger ponksiyon kaniilii, 0.8 mm (21 G) ¢apinda, 38 mm uzunlugunda ve
uluslararasi renk koduna sahip (Yesil) olmalidir.
Kateter, poliiiretan ve radyoopak olmalidur.

. Kateter, ¢ok ince lubrikasyonlu soft u¢lu olmalidir.

Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidir, partikiil kontaminasyonuna
karsin silinmemelidir.

Kateter, ti¢ lumenli, 1.7 mm ¢apinda, 5 F, 8 cm uzunlugunda [distal lumen:20 G,
middle lumen:22 G, proksimal lumen:22 G] olmalidir.

Katater akig hizlari,Distal Liimen i¢in 29 ml/dakika, Medial lumen i¢in 10 ml/dakika,
Proksimal Liimen i¢in 10 ml/dakika olmalidir.

Kateterde, her bir lumen i¢in ignesiz enjeksiyona izin veren valfli kapak olmalidir.
Kateterde, farkli renkler ile kodlanmis, transparan uzanti tiipleri ve bunlarda
uygulamanin kisa siireli durdurulmast igin klemp olmalidir.

Kateterde, hareketli fiksasyon kanatlar1 ve bunu sabitleyen ikinci bir fiksasyon klibi
olmalidir.

Fiksasyon klibi, katateri alttan ve tistten sarmalidir.

. Kilavuz tel, fleksibl J uglu, tek el ile kullanilabilen ergonomik 6zel kilifta, 10 cm

ararliklarla uzunluk isaretli olmalidir.

Kilavuz tel, 0.46 mm ¢apinda, 50 cm uzunlugunda olmalidir.

Kilavuz tel ergonomik kilifi, seldinger igne ile tam bir uyum igerisinde birlesmeli,
giicliik ¢itkarmamalidir. Kilavuz tel ile seldinger igne uyumunu saglayan yonlendirme
aparatina sahip olmali, yerinden ¢ikmamalidir.

Dilatat6r 6F ve 5.4 cm olmalidir.

EKG baglant1 kablosu olmali ve setin igerisinde steril olarak yer almalidir. Kilavuz tel
tizerinde EKG baglantisinin yapilacagi yer isaretlenmis olmalidir.

Kateterin takilmasindan sonraki giinlerde de, kateterin dogru yerde oldugunu EKG
esliginde kontrol etme imkani tantyan aparat olmalidir.

Set igerisinde ucu gevirmeli kilit baglantili enjektér (5 ml) olmalidir.

Set icerisinde seffaf fiksasyon flasteri olmalidir.

Set igerisinde en az 9 ¢cm sap uzunlugunda ve ergonomik kullanima sahip bistliri
bulunmalidir.

Kullanim kilavuzu ve/veya ambalaj tizerindeki bilgiler Tiirkge, Ingilizce veya
Almanca dillerinden en az birinde yazili olmalidir.

Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no, {iriiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.

Ambalaj geri doniisiim 6zelligine sahip olmali ve tizerinde belirtilmelidir.
Uluslarasi Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE ambalaj
tizerinde belirtilmelidir.
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PEDIATRIK iKi LUMENLI KATETER SETiI URUN OZELLIKLERI

Seldinger ponksiyon kaniilii; 0.8 mm (21 G) ¢apinda, 38 mm uzunlugunda ve
uluslararas1 renk koduna sahip (Yesil) olmalidir.

Kateter, poliiiretan, radyoopak olmalidir.

Kateter, ¢ok ince lubrikasyonlu soft uglu olmalidir.

Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidir.

iki lumenli kateter, 1.2 mm ¢apinda, 4F, 8 cm uzunlugunda, (1.lumen:22 G,
2.lumen:22 G) olmalidir.

Katater akis hizlari,Distal Liimen i¢gin 18 ml/dakika, Proksimal Liimen i¢in 18
ml/dakika olmalidir.

Kateterde, hareketli fiksasyon kanatlart ve bunu sabitleyen 1k1n01 bir fiksasyon klibi
olmalidir.

Fiksasyon klibi, katateri alttan ve tistten sarmalidir.

Kateterde, farkli renkler ile kodlanmus, transparan uzant: tiipleri ve bunlarda
uygulamanin kisa siireli durdurulmas igin klemp olmalidir.

Kateterde, her bir lumen i¢in ignesiz enjeksiyona izin veren valfli kapak olmalidir.
Kilavuz tel, fleksibl J uglu, tek el ile kullanilabilen ergonomik 6zel kilifta, 10 cm
ararliklarla uzunluk isaretli olmalidir.

Kilavuz tel, 0,46 mm ¢apinda, 50 cm olmalidir.

Kilavuz tel ergonomik kilifi, seldinger igne ile tam bir uyum igerisinde birlesmeli,
giicliik ¢ikarmamalidir. Kilavuz tel ile seldinger igne uyumunu saglayan yonlendirme
aparatina sahip olmali, yerinden ¢gtkmamalidir.

Dilatator 5F ve 4.6 cm olmalidir.

EKG baglant: kablosu olmal ve setin igerisinde steril olarak yer almalidir. Kilavuz tel
tizerinde EKG baglantisinin yapilacagi yer isaretlenmis olmalidir.

Kateterin takilmasindan sonraki giinlerde de, kateterin dogru yerde oldugunu EKG
esliginde kontrol etme imkani taniyan aparat olmalidir.

Set igerisinde ucu ¢evirmeli kilit baglantili enjektdr (5 ml) olmalidir.

Bistiiri olmalidir.

Seffaf fiksasyon flasteri olmalidir.

Kullanim klavuzu ve/veya ambalaj tizerindeki bilgiler Tiirkge, Ingilizce veya Almanca

dillerinden en az birinde yazili olmalidur..
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Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no, tirtiniin igerigi hakkindaki ttim bilgiler
belirtilmelidir.

Ambalaj geri doniisiim 6zelligine sahip olmali ve tizerinde belirtilmelidir.
Uluslarast Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE ambalaj
tizerinde belirtilmelidir.
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