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ENJEKTÖR ADAPTÖRÜ ŞARTNAMESi

ıJata QecıL
ffy,-flAffş

l/ TIbl:i c :ıi.,)loll
u0is ic§.No: 17cO3B

1.Ürün; antineoplastik ilaçların kapalI sistem ile hazlrlanmaslnl Ve transferinj çift yönlü sağlamalı ve

kontaminasyon riskini engellemelidir.
2. Enjektör Adaptörü, ağnesiz konnektörler dahil Iuer-lock başllkll her türlü bağlantl Seti Ve en.jektörlede

uyumtu olmalıdır, tamamen kapalı bir sıvı aktarımı sağlamalıdır. Ürün, Lueılock enjektöre

bağlandlğlnda kilitlenmeli Ve güVenli kemoterapi hazlrlanmasına olanak sağlamalldlr.

3.Adaptör,7 gün boyunca kullanllabilir nitelikte olmalı,bu süre boyunca mikrobiyolojik bariyer

sağlaya bilm elidir.
4. Adaptör, hazırlama Ve uygulama slraslnda gerekli otan diğer aparatlarla çalıŞma prensiplerine

uygun kapalı sistem ilaç transferine olanak sağlamalldlr.
5. Ürün; tek parçadan oluşmalı, medikal dereceli olmalı, tüm antineoplastik ilaçlarla geÇimli olmalıdır.

6. AdaptörÜn, tamamen kapall bjr mekanizma olmasını sıvı geçirmez mekanizma; enjektÖr Veya luer-

lock bağlantılarla bağlandlğlnda açılarak sıvı geçişine izin Vermeli, bağlantllar Çlkarlldığlnda,
mekanazma otomatik olarak kapanarak sıvı slzlntlslnl engellemelidir
7. Enjektör adaptörü mekanik olarak kapall sistem oluşturmall; aklntl, damlama Veya sızlntlya izin

vermemelidir,
8.Köprü konnektör mekanik olarak kapall SiStem oluşturmall, aklntl, damlama Veya slzlntlya izin

vermemeli; iğneli veya iğnesiz geçişe imkan sağlamalıdır,
9.Enjektörün Veya bağlantl setlerinin ucunda iken tamamen kapalı olan köprü konnektör Veya enjektör

adaptörü; ancak kendisi ile uyumlu bir dişi adaptör (iğnesiz konnektörler dahil) ile bağlandlğlnda sıV|

geçişine izin Veren yaptda olmalıdır.
1o. Ürünün erkek ucuna herhangi bir bağlantl bağI1 olmadlğlnda slV1 geçişine izin vermemelidir.
,!1. Ürün; en.iektör ucunda, enjektör ıle flakondan sıvı alınlrken, enjektördeki ilacl infüzyon torbaslna

sıvı aktarırken veya herhangi bir infüzyon setinin distal ucunda kapalı sistem oluşturmak için

kullan ılmalıdır.
12. Tek tek steril olarak ambalajlanm ış ürün EN standartlarlna uygun olarak paketlenmelidir.

13, Ürün lateks, PVC ve DEHP içermemelidir.
14.ÜrUn:flakon icindeki tüm ilacln Çekilmesine olanak Sağlamall, doz kaybına sebep olmamalıdır,
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