SMT4010 İNTRAVENÖZ KANÜL KAPAĞI
	SMT Temel İşlevi:
	1. Ürün, sağlık tesislerinde intravenöz uygulamalarda kullanılan her türlü intravenöz için stoper (durdurucu) olarak kullanılmak amacı ile tasarlanmış olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri:
	2. Ürünün kullanım yeri ve amacına istinaden farklı tipleri olmalıdır. 
· Intravenöz Kanül Kapağı, Heparinli-Heparinsiz
· Dişi Lüer Portlar İçin Dezenfektan Kapak
· Ven Valfi Dezenfektan Kapağı, İğnesiz

	Teknik Özellikleri:
	Intravenöz Kanül Kapağı, Heparinli-Heparinsiz
3. Ürün kateterlere uyumlu olmalıdır.
4. Ürün sızdırmaz yapıda olmalıdır.
5. Ürün kolay çatlamayan ve sağlam medikal ham maddeden imal edilmiş olmalıdır.
6. Ürünün heparinli tipleri, heparin kaplı olmalıdır.
Dişi Lüer Portlar İçin Dezenfektan Kapak
7. Ürün açık kateter uçları ve üç yollu musluk gibi açık dişi portlar için tasarlanmış olmalıdır. 
8. Ürünün dış kısmı sert plastikten imal edilmiş olmalıdır. 
9. Ürünün iç kısmı %70 isopropil alkol ile dezenfeksiyon sağlamalıdır.
10. Ürün içerisinde yer alan %70 isopropil alkol emdirilmiş koruyucu malzeme kullanım esnasında deforme olmamalı ve valf kapakları üzerinde bariyer oluşturmamalıdır.
11. Alkol uçucu bir madde olduğu için ürüne dair stabilite raporu olmalı ve istenildiğinde sunulmalıdır. 
12. Ürünün kapak tasarımı basınç uygulayarak, kapalı sistem özelliğini korumaya uygun olmalıdır. 
13. Ürün yatak başı serum alanına takılabilecek şekilde bir strip üzerinde dizilmiş (stripten kolaylıkla ayrılmalıdır) veya tek tek olmalıdır.

	
	14. Ürün ilk kullanımın ardından çıkarılmadıkça mekanik bariyer özelliğini 7 gün boyunca korumalı, bakterisidal (Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobakter spp.)  ve fungisidal etkili olmalı ve bu durum Türkiye Halk Sağlığı Referans Müdürlüğünden veya yetki verdiği ulusal akredite laboratuvarlardan veya uluslararası akredite kurumlardan alınan raporlarla belgelendirilmelidir.
Ven Valfi Dezenfektan Kapağı
15. Ürünün dış kısmı sert plastikten imal edilmiş olmalıdır.
16. Ürünün iç kısmı en az %70 isopropil alkol ihtiva eden sünger veya filmden imal edilmiş olmalıdır.
17. Ürün yatak başı serum alanına takılabilecek şekilde bir strip üzerinde dizilmiş (stripten kolaylıkla ayrılmalıdır) veya tek tek olmalıdır.
18. Ürün her marka ve model ven valfi ve üç yollu musluklarla uyumlu yapıda olmalıdır. 
19. Ürün ilk kullanımın ardından çıkarılmadıkça mekanik bariyer özelliğini 7 gün boyunca korumalı, bakterisidal (Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobakter spp.)  ve fungisidal etkili olmalı ve bu durum Türkiye Halk Sağlığı Referans Müdürlüğünden veya yetki verdiği ulusal akredite laboratuvarlardan veya uluslararası akredite kurumlardan alınan raporlarla belgelendirilmelidir.

	Genel Hükümler:

	20. Ürün steril tekli pakette ve tek kullanımlık olmalıdır.
21. [bookmark: _GoBack]Ürün ambalajı ve kutusu üzerinde son kullanım tarihi belirtilmiş olmalıdır.
22. Ürün ambalajı ve/veya kutusu üzerinde, okunaklı olacak şekilde; ürün tipi, miktarı, üretici firma adı ve diğer üretim bilgilerinin bulunduğu etiket olmalıdır.



