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PEDIATRIK KATETER SETi URUN OZELLIKLERI 2L 1O ern
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Seldinger ponksiyon kaniilii; 0.8 mm (21 G) ¢apinda, 38 mm uzunlugunda ve
uluslararasi renk koduna sahip (Yesil) olmalidir.
Kateter, poliiiretan, radyoopak olmalidir.
Kateter, ok ince lubrikasyonlu soft uglu olmalidir.
Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmahdlr partikiil kontaminasyonuna
kargin silinmemelidir.
Kateter, 0.6 x 0.9 mm (22 G) ¢apinda, 10 cm uzunlugunda ve akis hiz1 15 ml/daklka
olmalidir.
Kateterin, transparan fiksasyon kanatlar1 olmalidir.
Kilavuz tel, fleksibl J uglu, tek el ile kullanilabilen ergonomik 6zel kilifta, 10 cm
ararliklarla uzunluk isaretli olmalidir.
Kilavuz tel, 0.5 mm ¢apinda, 25 cm olmalidir.
Kilavuz tel ergonomik kilifi, seldinger igne ile tam bir uyum igerisinde birlesmeli,
gliglikk gikarmamalidir. Kilavuz tel ile seldinger igne uyumunu saglayan yoénlendirme
aparatina sahip olmali, yerinden ¢ikmamalidir,
EKG baglanti kablosu olmali ve setin igerisinde steril olarak yer almalidir. Kilavuz tel
lizerinde EKG baglantisinin yapilacagi yer isaretlenmis olmalidir.
Kateterin takilmasindan sonraki giinlerde de, kateterin dogru yerde oldugunu EKG
esliginde kontrol etme imkan1 tantyan aparat olmalidir.
Infiizyon uzatma line’1 olmalidur.
3 yollu musluk olmalidir.
Set igerisinde ucu gevirmeli kilit baglantili enjektdr (3 ml) olmalidir.
Set igerisinde en az 9 cm sap uzunlugunda ve ergonomik kullanima sahip bistiiri
bulunmalidir,
Set igerisinde seffaf fiksasyon flasteri olmalidir.
Kullanim kilavuzu ve/veya ambalaj iizerindeki bilgiler Tiirkge, Ingilizce veya
Almanca dillerinden en az birinde yazili olmalidir.
Ambalaj lizerinde son kullanma tarihi, lot no, iiriiniin igerigi hakkindaki tiim 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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PEDIATRIK iKi LUMENLI KATETER SETI URUN OZELLIKLERI

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

2. Kateter, poliiiretan, radyoopak olmalidir.

3. Kateter, ¢ok ince lubrikasyonlu soft uglu olmalidir.

4. Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidir.

5. ki lumenli kateter, 1.2 mm capinda, 4F, 8 cm uzunlugunda, (1.lumen:22 G,
2.lumen:22 G) olmahdlr

6. Katater akis hizlar1,Distal Liimen igin 18 ml/dakika, Proksimal Liimen i¢in 18

ml/dakika olmalidir.

7. Kateterde, hareketli fiksasyon kanatlari ve bunu sabitleyen ikinci bir fiksasyon klibi

olmalidir.

Fiksasyon klibi, katateri alttan ve {istten sarmalidir.

9. Kateterde, farkli renkler ile kodlanmus, transparan uzanti tiipleri ve bunlarda
uygulamanin kisa siireli durdurulmast igin klemp olmalidir.

10. Kateterde, her bir lumen i¢in ignesiz enjeksiyona izin veren valfli kapak olmalidir.

11. Kilavuz tel, fleksibl J uglu, tek el ile kullanilabilen ergonomik 6zel kilifta, 10 cm
ararliklarla uzunluk igaretli olmalidir.

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

13. Kilavuz tel ergonomik kslifi, seldinger igne ile tam bir uyum igerisinde birlesmeli,
giiclik ¢ikarmamalidir. Kilavuz tel ile seldinger igne uyumunu saglayan yonlendirme
aparatina sahip olmali, yerinden ¢ikmamalidir.

14. Dilatatér 5F ve 4.6 cm olmalidir,

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

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

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

18. Bistiiri olmalidir.,

19. Seffaf fiksasyon flasteri olmalidir.

17. Kullanim klavuzu ve/veya ambalaj lizerindeki bilgiler Tiirkge, Ingilizce veya Almanca

dillerinden en az birinde yazili olmalidir..

18. Ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no, iiriiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.

19. Ambalaj geri doniisiim 6zelligine sahip olmali ve izerinde belirtilmelidir.

20. Uluslarast Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE ambalaj

lizerinde belirtilmelidir.
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PEDIATRIK IKI LUMENLI KATETER SETi URUN OZELLIKLERI . e

Seldinger ponksiyon kaniilii; 0.8 mm (21 G) ¢apinda, 38 mm uzunlugunda ve
uluslararasi 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 gapinda, 4F, 13 cm uzunlugunda, (1.lumen:22 G,
2.lumen:22 G) olmalidir.

Katater akis hizlar1,Distal Liimen i¢in 10 ml/dakika, Proksimal Liimen i¢in 10
ml/dakika olmalidir.

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

Fiksasyon klibi, katateri alttan ve tistten sarmalidir.

Kateterde, farkli renkler ile kodlanmus, transparan uzanti tiipleri ve bunlarda
uygulamanin kisa siireli durdurulmast igin klemp olmalidir.

Kateterde, her bir lumen igin ignesiz enjeksiyona izin veren valfli kapak olmalidir.

. Kilavuz tel, fleksibl J uclu, tek el ile kullanilabilen ergonomik 0zel kilifta, 10 cm

ararliklarla uzunluk isaretli olmalidir.

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

Kilavuz tel ergonomik kulifi, seldinger igne ile tam bir uyum igerisinde birlesmeli,
giigliik ¢ikarmamalidir. Kilavuz tel ile seldinger igne uyumunu saglayan yénlendirme
aparatina sahip olmali, yerinden ¢ikmamalidir.

Dilatator SF ve 4.6 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 taniyan aparat olmalidir.

Set igerisinde ucu ¢evirmeli kilit baglantili enjektér (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 olmalidir..

18.

19.
20.

Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no, {irliniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.

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

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

Kateter, poliiiretan ve radyoopak olmalidir.

Kateter, ¢ok ince lubrikasyonlu soft uglu olmalidr.

Kateter, kolay okunabilir uzunluk isaretli olmalidir.

Kateter, li¢ lumenli, 1.7 mm ¢apinda, 5 F, 13 cm uzunlugunda [distal lumen:20 G,
middle lumen:22 G, proksimal lumen:22 G] olmalidur.

Katater akig hizlar1,Distal Liimen i¢in 29 ml/dakika, Medial lumen i¢in 10 ml/dakika,
Proksimal Liimen igin 10 ml/dakika olmalidir.

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

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

Fiksasyon klibi, katateri alttan ve {istten 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 kslifi, seldinger igne ile tam bir uyum igerisinde birlesmeli,
giicliik ¢ikarmamalidir. Kilavuz tel ile seldinger igne uyumunu saglayan yonlendirme
aparatina sahip olmali, yerinden ¢ikmamalidir.

Dilatator 6F ve 5.4 cm olmalidir.

EKG baglant: kablosu olmal1 ve setin icerisinde 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 ¢evirmeli kilit baglantili enjektor (5 ml) olmalidir.

Set igerisinde seffaf fiksasyon flasteri olmalidir.

Set igerisinde en az 9 cm sap uzunlugunda ve ergonomik kullanima sahip bistiiri
bulunmalidir.,

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

Ambalaj iizerinde son kullanma tarihi, lot no, iiriiniin igerigi hakkindaki tiim bilgiler
belirtilmelidir.

Ambalaj geri doniisiim 6zelligine sahip olmali ve iizerinde belirtilmelidir.

Uluslarasi Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE ambalaj

tizerinde belirtilmelidir.
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UC LUMENLI KATETER SETI URUN OZELLIKLERI

. Ponksiyon kaniilii, hava embolisi ve kan kontaminasyon riskini énlemek amaciyla

enjektdr gikarilmadan kilavuz telin ilerletilmesine imkan tantyan yekpare valfli;
1.3 mm (18 G) gapinda, 70 mm uzunlugunda ve uluslararasi renk koduna sahip
(Pembe)olmalidir. :

Kateter, politiretan, radyoopak ve ok ince lubrikasyonlu soft uglu olmalidir.
Kateterin kolay okunabilir uzunluk isaretleri olmalidir, partikiil kontaminasyonuna
kargin silinmemelidir.

. Ug lumenli kateter, 2.4 mm gapinda, 20 cm uzunlugunda, 7 F (Distal liimen:16 G,

Medial liimen:18 G, Proksimal Liimen 18G) olmalidir.

Katater akis hizlari, Distal liimen i¢in 46 ml/dakika, Medial liimen i¢in 22
ml/dakika, Proksimal Liimen i¢in 22 ml/dakika olmalidir,

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

Fiksasyon klibi, katateri alttan ve iistten sarmalidir.

Kateterde, her bir lumen i¢in ignesiz enjeksiyona izin veren valfli kapak olmalidir.
Kilavuz tel, kink yapmayan nitinol materyalinden’ imal edilmis olmalidir.

. Kateterde, farkli renkler ile kodlanmug, transparan uzanti tiipleri ve bunlarda

uygulamanin kisa siireli durdurulmasi i¢in klemp olmalidir,

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

ararliklarla uzunluk isaretli olmalidir,
Kilavuz tel ergonomik kilifi, seldinger igne ile tam bir uyum icerisinde birlesmeli,
gielik ¢tkarmamalidir. Kilavuz tel ile seldinger igne uyumunu saglayan
yonlendirme aparatina sahip olmals, yerinden ¢ikmamalidir.,

Kilavuz tel, 0.89 mm ¢apinda, 50 cm olmalidir,

8F Dilatat6r olmalidir.

EKG baglantt kablosu olmali ve setin igerisinde steril olarak yer almalidir, Kilavuz
tel tizerinde EKG baglantisinin yaptlacagt yer igaretlenmis olmalidir.

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

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

Set igerisinde en az 9 cm sap uzunlugunda ve ergonomik kullanima sahip bistiiri
bulunmalidir,

Kullanim kilavuzu ve/veya ambalaj tizerindeki bilgiler Tiirkce, Ingilizce veya
Almanca dillerinden en az birinde yazilt olmalidir

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

Ambalaj geri doniisiim 6zelligine sahip olmali ve iizerinde belirtilmelidir.
Uluslarasi Kalite Belgeleri ISO ve CE Sertifikalarina sahip olmalidir ve CE
ambalaj izerinde belirtilmelidir.
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