SMT 4167 İDRAR TOPLAMA SİSTEMİ, VAKUMLU
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Klinik laboratuvarlarda idrar toplamak, taşımak, işlemek ve test etmek için kullanılır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Tüplü idrar toplayıcı; entegre idrar numune toplama kabı, numune kabına vida ile bağlı idrar tüpü ve numune kabına takılı tüp kapağından oluşmaktadır.
3. İdrar numune kabı, steril ve ya steril olmayan,  en az 100 ml, idrar tüpü en az 10 ml hacme sahip olmalıdır.
4. Tüplü idrar toplayıcı; polipropilen, polietilentereftalat (PET) veya idrar ile etkileşmeyen başka bir plastik malzemeden yapılmış ve şeffaf olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. İdrar numune kabı üzerinde numune miktarını gösteren ml cinsinden ölçek bulunmalıdır. 
6. Kapak; kabın içindeki numunenin dökülmesini engellemek için vida kapaklı olmalıdır.
7. Kapak üzerine entegre edilmiş idrar transfer holder bulunmalıdır.
8. [bookmark: _GoBack]Kapak üzerindeki idrar transfer holderda vakumlu tüpten örnek almaya yarayacak iğne olmalıdır ve bu iğne kauçuk ile kaplanmış olmalıdır.
9. Kapak üzerine entegre edilmiş idrar transfer holder’ın üstü kontaminasyon riskini önlemek için etiket ile kapatılmış olmalıdır.
10. İdrar bardağının üzerine etiket yapıştırılabilecek özel alan olmalıdır.
11. İdrar bardağı tek tek ambalajlarda olmalıdır.
12. Tüplerin açık ucu, tüp içindeki vakumu koruyacak şekilde lastik tıpa ve bunun üzerinde kapağın açıldığı sırada idrar sıçramasını engelleyecek şekilde kapatılmış olmalıdır.
13. Numune kabının kapağı kaba bağlı halde ve kabın içindeki numunenin dökülmesini ve sızmasını engellemek için sıkı kapanır olmalıdır.
14. Tüpün alt ucu kapalı, yarımküre biçiminde olmalıdır, düz olmamalıdır.
15. İdrar numune kabının içindeki idrar, kabın kapağı açılmadan, kap tüp tarafına doğru eğilerek entegre idrar tüpüne doğal akımla doldurulabilmelidir. Tüpe idrar aktarılırken idrarda bulunan şekilli elemanlar parçalanmamalı ve idrarda baloncuklar oluşmamalıdır.
16. Tüp, idrar ile doldurulup numune kabından ayrıldıktan sonra, kabın taban kısmındaki tüp kapağı ile, kapağı diğer el ile tutmaya gerek kalmaksızın kapatılabilmelidir.
17. Numune kabından entegre tüp ayrıldıktan sonra başka tüpler takılabilmelidir.

	Genel Hükümler:
	18. Tüpler kullanımda kolaylık sağlayacak şekilde 100'lik paketlerde, straforlar üzerindeki yuvalara yerleştirilmiş olarak durmalıdır.
19. Tüplü idrar toplayıcı için yedek tüp ve tüp kapağı ayrı olarak sağlanabilmelidir.
20. Gama ışınlama veya radyasyon ile steril edilmiş olmalıdır ve ürün lot numaralarının bulunduğu sterilizasyon sertifikası sunulmalıdır.
21. İdrar bardağı ve vakumlu idrar tüpleri için üretici Firmanın ISO 13485 sertifikası ve 98/79/ EC İn Vitro Yönetmeliği kapsamında EC Uygunluk beyanı olmalıdır. Tüplü idrar toplayıcı için üretici firmanın 93/42/EEC Tıbbi Cihaz Yönetmeliği Ek VII’ ye göre uygunluk beyanı olmalıdır
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