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COKLU ILAC UYGULAMA SETI SARTNAMESI

Urin coklu kemoerapi tedavilerini (iki kemoterapi uygulamasina kadar)
kapali sistemde vgulamak lzere tasarlanmig pompa seti icermelidir.

Set {zerinde; in’izyon torbalarina rahat girecek sekilde dizayn edilmis
0,22 mikron havilandirma filtreli, koruyucu kapakly, keskin, sivri, delici
serum giris ucu ¢'mahidir.

Set (izerinde se:um giris ucu ile damlalik haznesi arasinda; toplam 2
adet luer baglani ar ile uyumiu, Y enjeksiyon portu bulunmalidir.

Set {izerindeki  enjeksiyon portiarina bagh, 2 adet, luer lock kit
kapakl valf bulu - mahdir.

Set (zerinde b lunan klemp sayesinde sivi gegisi gerektigi zaman
kapatilabilmelidii. \

Set (izerinde; domilalk haznesi ile pompa arasinda; 1 adet akig hizi
dizenleyici roller simahdir.

Line (zerinde, kontrolsliz akigi (serbest akis) engelleyen klemp olmali ve
pompanin kapag: agidiginda veya set cihazdan cikariir gikaniimaz, kiemp
otomatik olarak kapanarak Serbest Akis Korumasi yapmalidir.(FFP: Free
Flow Protection! Bu sayede hastaya veya ortama hava gbnderme ve
kontaminasyon 13kl olusturmamahidir,

Set, génderim -snasinda kesinlikle zarar gérmemeli ve bu sayede
hijvenik kosullar altinda génderim dogrulugundan sapmadan, stabil ve
sorunsuz olarak <8 saat kullanima uygun olmalidir.

inflizyon pomps damla sensdrine uygun, ideai st damia bdimesi
oimahdir.

Setin damiabk h.znesi icinde 15 mikron filtre bulunmalidir.

Setin distal kismriada 3 yollu muslukiu, kapall, ignesiz konnektdr seklinde
giris bulunmalidir

Setin ucu, hidrofobik filtreli, glvenli cevirmeli kilit baglantil (male luer-
lock) olmahdir.

Uriin  cokiu ilazlann  tek set Uzerinden ardigik olarak hastava
uygulanmasini sadlamalidir,

Sitotoksik ilac k- ntaminasyonuna engel olmak igin line ucunda bulunan
glivenli kapall si*tem sayesinde line dolumu sirasinda kesinlikle disanya
sivi akintis) géri nemelidir.

Set (zerinde ~ulunan tim kapal, ignesiz, konnektorler lueriock
badlantilaria uyumilu olmahidir,

Setin {zerinde nulunan tim kapali, ignesiz, konnektorler medikal
kullanima uygl:  Oretilmis olmall ve st gegigine herhangi bir
tamamiayici uza' na setine veya enjektdre saglam gekilde baglandi§inda
izin vermelidir.

Set: antineople~tik ilaglar ve alkol, betadin ve kiorheksidin  gibi
dezenfektanlarlie ile gecimli olmeal, bu Urlnlerle temasindan sonra
kulianimina devan edilebiimelidir,
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Set, isiktan ¢ikilenen, duyarh ilaclart  korumak igin  renkli opak
malzemeden Uratilmis olmalidir.

Set {izerinde burunan tim kapal, ignesiz, konnektorier 7 gin boyunca
wullanilabilir nitsiikte olmali, bu slre boyunca mikrobiyoloiik ariyer
saglayabiimelidir.

Set (izerinde kullanian tim malzemeler, kesinlikie lateks ve fitalat
(DEHP) igermeralidir.

Uriinin ambale: Gzerinde Saghk Bakanhgr Ulusal Bilgi Bankasi'na veya
TS sistemine  kayith ve onaylanmig Urun  numarast (barkod)
bulunmahdir.

Kullamm kilavuou ve/veya ambalaj Uzerindeki bilgiler Tirkee, Ingilizce
veya Almanca ¢'llerinden birinde vazitmis oimalidir.

Setler tekii am: alajda olmali, Ambala]j izerinde son kullanma tarihi, lot
no, Urinin i.origi, sterilizasyon yéntemi hakkindaki  tum bilgiter
belirtilmelidir.

{Uriin, Uluslararesi Kalite Belgeleri ve CE Sertifikalarina sahip olmahdir ve
CE ambalaj Gze:inde belirtiimelidir.

Teslim edilen sotlerin son kullamm tarihi, Uretim tarihi itibar ile asgari 2
yil olmalhidir.



