
Ozon Tedavisi Sarf Malzemeleri Şartnamesi

Ozon Tedavi Genel Bilgi:

1, Ürün ozon tedavisiiçin uygun cam şişe olup ozona dayanıklımalzemeden üreti|miş olmalıve bu
l<onuda Onanmış Kuruluştan alınmış CE belgesi bulunmalıdır.

2, Sağlık Bakanlığı Tıbbi Cihaz l(urı"ımu U BB sisteminde kayıtlı ve onaylı olmalıdır.

3. Setin l<an alma l<apasitesi en fazla 25O ml olmalıdır

4, Setin üzerinde kan hacminigösteren işaret|emelerve serum askına asabilmek için kendinden
l<ancası olmalıdır.

5, ŞiŞe val<umlu olmalıdır ve l<anı kendiliğinden çekebilmelidir, negatif basınçlı olmalıdır.

6. Ürün ster|l ve tek kullanımlıl< olmalıdır.

7. Ürünlerd e 2 yıl miad olmalı

Medikal Ozonla Kullanılmak Üzere Majör Uygulamalar için ozona Dayanıklı Cam şişe şartnamesi(Vakumlu Sitratlı Şişe):

1, Sağlık BakanlığıTıbbi Cihaz Kurumu UBB sisteminde kayıtlıve onaylı olmalıdır.

2, Nötr camdan mamul olmalıdır- ilaç (sitrat) için uygun camdan üretilmiş olmalı, kapağı tabii
kauÇuktan üretilmiŞ olmalı, aliminyum kapak çemberiolmalı, üst kapağı toksik olmayan plastikten
olma|ıdır

3. Şişe içinde en az 5OO mBar vakurn olmalıdır.

4. L2 ml3.13 lük Sodyum Sitrat çözeltisi içermelidir.

5. Şişe hacmi en fazla 25O ml olmalıdır.

6. Ozon Tedavisi için üretilmiş ve steril olmalıdır.

7, ŞiŞenin üzerinde bakteri filtresinin, transfüzyon setinin ve sitrat ilavesinde kul|anılacak
enjektör- kelebeğin girişleri oimalıdır.

8.şişeye ozon veri|en kısmı ozona dayanıklı silikon olmalıdır

9. Ürünlerde 2 yıl miad olmalı
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BAI(TERi FiLTREsi oZoN TEDAVisi iÇiN

1. Ba kteri filtresi ozona dayan ı|<l ı ma lzemeden ü retilmelidir,

2.Filtre kısmı kana 0,22 mikron partikülleri l<arıştırmayacağı şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.

3. Ozon uygulamasında kullanılan bakterifiltresi steril olmalıdır.

4, Ürünlerde 2 yıl miad olmalı
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Ozon Uygulamasında Kullanılan Transfüzyon Seti Şartnamesi:

1. Sağlık BakanlığıTıbbi Cihaz Kurumu UBB sisteminde kayıtlıve onaylı o|malıdır.

2. Kan Alma - Verme setiolarak imal edilmiş olmalıdır.

3. Set iÇinde bütünleŞik kan filtresi içermelidir. Ayrıca hortum üzerinde Roller- Klemp (Akış

kontrolü sağlayan açma kapama yapabilen düzenek) bulunmalıdır.

4. vakuma dayanıklı olmalıdır. vakum altında filtre ve hortum büzülmemelidir.

5. Bir ucunda "sPİke " olarak adlandırılan, paslanmaz çelikten mamul, minik bir bıçak
'içermelidir.

6. Ozon Tedavisi iÇin üretilmiş, sterilve ozona dirençli malzemeden olmalıdır.

7 . Ozona dayanıklı malzemeden üreti|melidir.

B.TransfüzYon setlnin üzerinde bulunan hortum ozona dayanıklısi|ikon hortum olmalıdır.

9. Ürünlerde 2 yıl miad olmalı



Ozon Uygulamasında Kullanılan Bakteri Filtresi Seti Şartnamesi (Transfer Filter Set):

1. Sağlık BakanlığıTıbbi Cihaz Kurumu UBB sisteminde kayıtlıve onaylı olmalıdır,

2. Bakteri filtre setinin hortumu ozona dayanıklı - ozon tedavisi için ozona dirençli ma|zemeden
üretilmiş olmalıdır.

3. Uzunluğu 30 cm arasında olmalıdır.

4. ozonda kullanılan bakterifiltre seti steril olmalıdır.

5. Bir ucunda luer-lock olmalıdır.

6. Ozon tedavi uygulamasında kullanılan bakterifiltre setinin hortumu üzerinde Roller- K|emp (Akış
kontrolü sağlayan açma kapama yapabilen düzenek) bulunmalıdır.

7. Ozon tedavi uYgulamasında vakum şişesine ozon vermek için kullanılan bakteri filtre setinin bir
ucunda çelik uçlu iğne diğer ucunda o.2 mikron bakterifiltresiolmalıdır.

8. Ürünlerde 2 yıl miad olmalı



OZON ENJEKTÖRÜ 50 ML

1.5Oml dolum haznesi olmalıdır.

2. ozonda kullanılan enjektör steril ve tek kullanımlık olmalıdır.

3,Enjektörün iÇ kısmı ve Pistonun ozonla temas eden uç kısmı ozona dayanıklı olması açısında
silikonize olmalıdır.

4. Enjektörün pistonu polipropilen ( pp ) malzemeden yapılmış olmalıdır.

5.Enjektör ozon 8.azı ile etkileşime giren lateks malzeme ve pHT içermeyecektir

6. Enjektör çıkışı luer-slip olacaktır.

7, Ambalaj üzerinde üretim ve son kullanma tarihiolmalıve raf ömrü teslim tarihinden
itibaren en,az 2 (iki) yıl olmalıdır.

8,Kullanım sıı:asında teknik olarak kul|anıma uygun olmayan ve kusurlu o|duğu tespit edi|en
enjektör firma tarafından yenisi ile değiştirilmelidir.
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oZoN ENJEKTöRÜ 20 ML

1.20ml dolum haznesi olmalıdır.

7, ozonda kuIlanılan enjektör steril ve tek kullanımlık olmalıdır.

3,Enjektörün iÇ kısmı ve pistonun ozonla temas eden uç kısmı ozona dayanıklı olması açısında
silikonize olmalıdır.

.4. 
Enjektörün pistonu Polipropi|en ( PP ) malzemeden yapılmış olmalıdır.

5.Enjektör ozon gazı ile etkileşime giren lateks malzeme ve pHT içermeyecektir

6. Enjektör çıkışı luer-slip olacaktır.

7. Ambalaj üzerinde üretim ve son kullanma tarihi olmalı ve raf ömrü teslim tarihinden
itibaren en az2 (iki) yıl olmalıdır.

8.Kullanım sırasında teknik olarak kullanıma uygun olmayan ve kusurlu olduğu tespit edilen
enjektör firma tarafından yenisi ile değiştirilmelidir.
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OZON ENJEKTÖRÜ 10 ML

1.10ml dolum haznesi olmalıdır.

2. Ozonda kullanılan enjel<tör steril ve tek kullanımlık o|malıdır.

3.Enjektörün iç kısmı ve pistonun ozonla temas eden uç kısmı ozona dayanıklı olması açısında
silikonize olmalıdır.

4. Enjektörün pistonu Polipropilen ( PP ) malzemeden yapılmış olmalıdır.

5,Enjektör ozon gazı ile etkileşime giren lateks malzeme ve PHT içermeyecektir

6. Enjektör çıkışı |uer-slip olacaktır,

7. Ambalaj üzerinde üretim ve son kullanma tarihiolmalıve raf ömrü teslim tarihinden
itibaren en az2 (iki)yıl olmalıdır.

B,Kullanım sırasında teknik olarak kullanıma uygun olmayan ve kusurlu olduğu tespit edilen
enjektör firma tarafından yenisi ile değiştirilmelidir.


