Ozon Tedavisi Sarf Malzemeleri Sartnamesi
Ozon Tedavi Genel Bilgi:

1. Uriin ozon tedavisi icin uygun cam sise olup ozona dayanikli malzemeden Uretilmis olmali ve bu
konuda Onanmis Kurulugtan alinmis CE belgesi bulunmalidir.

2. Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Kurumu UBB sisteminde kayitli ve onayl olmalidir.
3. Setin kan alma kapasitesi en fazla 250 ml olmalidir

4. Setin Uzerinde kan hacmini gésteren isaretlemeler ve serum askina asabilmek icin kendinden
kancasi olmalidir.

5. Sise vakumlu olmalidir ve kani kendiliginden gekebilmelidir, negatif basingh olmalidir.
6. Uriin steril ve tek kullanimlik olmalidir.

7. Urtinlerde 2 yil miad olmali

Medikal Ozonla Kullanilmak Uzere Majér Uygulamalar igin Ozona Dayanikli Cam Sise Sartnamesi
(Vakumlu Sitrath Sise):

1. Saglk Bakanligi Tibbi Cihaz Kurumu UBB sisteminde kayitli ve onayh olmalidir.

2. N6étr camdan mamul olmalidir- ilag (sitrat) i¢in uygun camdan uretilmis olmali, kapag tabii
kauguktan tretilmis olmali, aliminyum kapak cemberi olmali, {ist kapagi toksik olmayan plastikten
olmalidir

3. Sise icinde en az 500 mBar vakum olmalidir.

4.12 ml 3.13 liik Sodyum Sitrat ¢ézeltisi icermelidir.
5.9ise hacmi en fazla 250 ml olmalidir.

6. Ozon Tedavisi igin iretilmis ve steril olmalidur.

7. 5isenin lzerinde bakteri filtresinin, transflizyon setinin ve sitrat ilavesinde kullanilacak
enjektor- kelebegin girisleri olmalidir.

8.5iseye ozon verilen kismi ozona dayanikl silikon olmalidir

9. Uriinlerde 2 yil miad olmali




BAKTERI FILTRESI OZON TEDAVISI ICIN

1.Bakteri filtresi ozona dayanikl malzemeden uretilmelidir.

2.Filtre kismi kana 0.22 mikron partikiilleri karistirmayacagi sekilde dizayn edilmis olmalidir.
3. Ozon uygulamasinda kullanilan bakteri filtresi steril olmalidir.

4. Uriinlerde 2 yil miad olmali




Ozon Uygulamasinda Kullanilan Transfiizyon Seti Sartnamesi:

1. Saghk Bakanligi Tibbi Cihaz Kurumu UBB sisteminde kayith ve onayli olmalidir.

2. Kan Alma - Verme seti olarak imal edilmis olmalidir.

3. Setiginde biitlinlesik kan filtresi icermelidir. Ayrica hortum Ulzerinde Roller — Klemp ( Akis
kontrolii saglayan agma kapama yapabilen diizenek) bulunmalidir,

4. Vakuma dayanikli olmalidir. Vakum altinda filtre ve hortum biiziilmemelidir.

5. Bir ucunda “spike “ olarak adlandirilan, paslanmaz ¢elikten mamul, minik bir bigak
‘icermelidir.

6. Ozon Tedavisi igin Uretilmis, steril ve ozona direngli malzemeden olmalidir.

7. Ozona dayanikli malzemeden tretilmelidir.

8.Transflizyon setinin {izerinde bulunan hortum ozona dayanikli silikon hortum olmalidir.

9. Uriinlerde 2 yil miad olmali




Ozon Uygulamasinda Kullanilan Bakteri Filtresi Seti Sartnamesi (Transfer Filter Set):
1. Saglik Bakanhgi Tibbi Cihaz Kurumu UBB sisteminde kayitl ve onayli olmalidir.

2. Bakteri filtre setinin hortumu ozona dayanikli - ozon tedavisi icin ozona direncli malzemeden
tretilmis olmalidir,

3. Uzunlugu 30 cm arasinda olmalidir.
4. Ozonda kullanilan bakteri filtre seti steril olmahdir.
5. Bir ucunda luer-lock olmahdir.

. 6. Ozon tedavi uygulamasinda kullanilan bakteri filtre setinin hortumu lzerinde Roller — Klemp ( Akis
kontroli saglayan agma kapama yapabilen diizenek) bulunmalidir.

7. Ozon tedavi uygulamasinda vakum sisesine ozon vermek icin kullanilan bakteri filtre setinin bir
ucunda gelik uglu igne diger ucunda 0.2 mikron bakteri filtresi olmalidir.

8. Urtinlerde 2 yil miad olmal




OZON ENJEKTORU 50 ML
1.50ml dolum haznesi olmalidir.
2. Ozonda kullanilan enjektér steril ve tek kullanimlik olmalidir.

3.Enjektdriin i¢ kismi ve pistonun ozonla temas eden u¢ kismi ozona dayanikli olmasi acisinda
silikonize olmalidir.

4. Enjektoriin pistonu Polipropilen ( PP ) malzemeden yapilmis olmahdir.
'S.Enjektér ozon gazi ile etkilesime giren lateks malzeme ve PHT icermeyecektir
6. Enjektor gikisi luer-slip olacaktir.

7. Ambalaj lizerinde Gretim ve son kullanma tarihi olmali ve raf omri teslim tarihinden
itibaren en-az 2 (iki) yil olmahdir.

8.Kullanim sirasinda teknik olarak kullanima uygun olmayan ve kusurlu oldugu tespit edilen
enjektdr firma tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.




OZON ENJEKTORU 20 ML
1.20ml dolum haznesi olmaldir.
2. Ozonda kullanilan enjektér steril ve tek kullanimlik olmalidir.

3.Enjektériin i¢ kismi ve pistonun ozonla temas eden ug kismi ozona dayanikli olmasi agisinda
silikonize olmalidir.

4. Enjektoriin pistonu Polipropilen ( PP ) malzemeden yapilmis olmalidir.
5.Enjektor ozon gazi ile etkilesime giren lateks malzeme ve PHT icermeyecektir
6. Enjektor ¢ikisi luer-slip olacaktir.

7. Ambalaj zerinde Uretim ve son kullanma tarihi olmali ve raf dmri teslim tarihinden
itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir.

8.Kullanim sirasinda teknik olarak kullanima uygun olmayan ve kusurlu oldugu tespit edilen
enjektdr firma tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.




OZON ENJEKTORU 10 ML
1.10ml dolum haznesi olmalidir.
2. Ozonda kullanilan enjektor steril ve tek kullanimhk olmahdir.

3.Enjektoriin ic kismi ve pistonun ozonla temas eden ug kismi ozona dayanikli olmasi agisinda
silikonize olmalidir.

4. Enjektorin pistonu Polipropilen ( PP ) malzemeden yapilmis olmalidir.
5.Enjektor ozon gazi ile etkilesime giren lateks malzeme ve PHT icermeyecektir
6. Enjektor cikisi luer-slip olacaktir.

7. Ambalaj lizerinde liretim ve son kullanma tarihi olmali ve raf 6mri teslim tarihinden
itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir.

8.Kullanim sirasinda teknik olarak kullanima uygun olmayan ve kusurlu oldugu tespit edilen
enjektor firma tarafindan yenisi ile degistirilmelidir.




