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SMT3767 SPANC

EMT Temel L. Hidrofil gaz bezinin veya medikal amagli spunles kumagin dikdortgen ve kare
Iytevi: seklinde, kenarlarindan serbest lifler vermeyecek sekilde kullanicr tercihine
gore istenilen katlarda arasi dikissiz olarak katlanarak imal edilmis olmali ve
emiciligi yiiksek tibbi amagli bezlerden dizayn edilmis olmalidir.
SMT 2. Urinlerin gaz hidrofilden imal edilmis ya da yiiksek emis kapasitesi bulunan
%zlf;lgin a dokumasiz, viskon igerikli spunles kumastan imal edilmis cesitleri olmals ve
Bilgileri: ¢esitlerin radyopackli ve radyopacksiz tipleri sunulmalidir.
3. Kullanic1 tercihine gore 5x5 cm (2 mm) arasinda ebat secenekleri
sunulmalidir.
4. Urtintin kullanicinin tercihine gore her tipinin 12 kattan olusan cesitleri
olmahdir.
5. Urtin steril ambalajda ve non steril ambalajda sunulan segenekleri olmalidir.
Teknik 6. Uriiniin gaz hidrofilden yapilmis olan radyopackli tipinde kenarlar
Ozellilder: tamamen ige kivrilmis cerrahi katlama olmal; ve Radyopack serit
gazli bez boyunca dikilmis olmal, bu sgerit kopmamalr ve
tiftiklenmelidir
7. Spunles kumas tipli radyopackl spanglarda ise Radyopack serit bez
boyunca dikilmis ya da ¢ikmayacak sekilde 1s1 ile yapistirilmig
olmali, bu gerit kopmamal ve tiftiklenmelidir.
8. Imal edildigi Gaz Hidrofil tek kat tizerinden sayildiginda 1 cm'2 de toplam net
20 tel (2 ) olup, %100 pamuk ipliginden dokunmus olacaktir.
9. Spunles kumastan olan tipler ise 35gr/m2 olmalidur.
10. Uritinlerin ipligi ince olmayip, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofi] olacaktir.
11. Yirtik ve kagik olmayacak, kenarlarindan higbir gekilde iplik sarkmayacaktir,
12. Sterilizasyon  sonras; sertlesmemeli  ve  emici Ozelligini

kaybetmemelidir.
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Genel
Hiikiimler:

13.
14.

15.

17.

18.

19.

- Malzemenin iireticisinin ISO 13485 kalite yonetim sertifikasi ve CE belgesi

Ureticinin Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) olmalidir. 7
Uriinlerin tretimi Tibbi Cihaz direktifine uygun class 100.000 temiz oda
kosullarinda olmali ve bu kosullar1 saglayan belgeler ibraz edilmelidir.

Uriine  ait biyo uyumluluk testleri meveut olmalidir. (Hemolitik etki,

sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite testleri)

olmahdir.

Dis ambalajlarda tizerinde Gaz Kompres tipi, miktar, iiretici firma ismi acik
olarak belirtilmelidir.

Imalatinda kullanilan Gaz Hidrofilin Saglik Bakanligi Ruhsat Belgesi ibraz

edilecektir.

Uriin uts sistemine kayith olmalidir.
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