SMT1046 DAMLA AYAR SETI

_SMT Temel 1. Damla ayar seti, sivi akiginin ayarlanmasini saglamak amaciyla tasarlanmig
Islevi:
olmalidir.
SM Malzeme 2. Damla ayar seti tibbi PVC'den yapilmis olmalidir.
Tanmmlama 2 i O L
Bilgileri: 3. Damla ayar setinin enjeksiyon portlu veya portsuz ¢esidi olmalidir.
4. Damla ayar setinin uzatmasi en az 45cm olup, set yumusak, kolay
kirtlmayan 6zel malzemeden tiretilmis olmalidir.
'!:eknik 5. Damla ayar seti ile akis hizi 3(£2)-400(+150) ml/saat arasinda
Ozellikleri: ) . ) e .
ayarlanabilmeli, ayar dereceleri kolaylikla segilebilmeli, dereceleme
rakamlari kullanim sirasinda silinmemelidir.
6. Damla ayar setinin hasta hareketi ile ayar1 bozulmamalidir.
7. Sistem seffaf tizerinde damla ayar miktar1 gésteren bir akim kontrol {initesi
ile her iki ucundan ¢ikan serum hortumundan olusmalidir.
8. Damla ayar setinin iki ucu plastik konnektdrle kapali olup ancak
kullanirken agilmalidir.
9. Damla ayar setinin serum hortumlarinin bir ucu disi luer-lock diger ucu
erkek luer-lock konnektérlii olmalidir.
10. Enjeksiyon portlu damla ayar setinde harigten ilag¢ uygulamak i¢in tipa
veya enjeksiyon portu olmalidir.
11. Damla ayar setinin {izerindeki hi¢bir par¢asinda latex bulunmamalidir.
12. Damla ayar seti kullanim sirasinda setin digina mayi sizdirmamahdir.
Genel 13. Uriinler steril, tek kullammlik olmalidir.
Hiikiimler: . . . ot b
14, Uriin ambalaj1 tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi

bulunmalidir.




SMT1104 NEBULIZER SET

SMT

st 1. Uriin saghk tesisinde merkezi sistem, oksijen tiipii ve ambu gibi cihazlarla hastaya
eme
islevi: medikal oksijen gazi verirken ayni zamanda inhaller ilag¢ verilebilmek amaci ile
dizayn edilmis olmalidir.
SM 2. Uriiniin maskeli gesitlerinin yetiskin, pediatrik, yeni dogan boyutlar1 olmalidir.
Malzeme 5 4 .
Tammlama | > Urinin atomizer agizhikli veya atomizer T pargali gesitleri olmahidir.
Bilgileri: 4. Uriin maske, ara baglanti hortumu ve nebulizatérden olusmahdir.
5. Uriin yumusak tahris etmeyen, non-toksik , PVC veya PP (Polipropilen) veya TPE
(Termoplastik Elastomer) malzemeden yapilmis olmalidir.
Teknik 6. Uriin kanall, kirllma ve biikiilmeye dayanikli, biikiilme ve kirilma durumunda
Ozellikleri:

10.
Kl
12.

13:
14.

miidahale edilince eski formunu almalidir (king yapmayan), yumusak en az 180cm
baglanti hortumu olmahidir.

Uriin soltisyon formunda nebiil ilaglarin kullamimina uygun olmalidir.

Uriiniin maske kismi, hastanin anatomik yapisina uygun ve hastanin  burun
bélgesi {lizerine rahat oturacak sekilde dizayn edilmis olmalidir. Maskenin burun
boliimiine denk gelen kisminda kendinden aerodinamik maske ile birlesik yapida
plastik esneklik saglayan bir bolim ya da bu bolimii yoksa istenen ozeligi
saglayacak metal klipsi olmalidir. (Bu klips emniyetli olmal kullanim esnasinda
saglik personeli ve hastaya zarar vermeyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.)
Maske pediatrik ve yetigkin boylarda, seffaf olmali ve koku yapmamali ve yiize
tam oturmali ve antialerjik olmalhdir.

Uriiniin maske kismimin, yiize oturan kenar boéliimleri yuvarlatilmis olmal,
etrafinda piirtiz bulunmamali ve tahrise neden olmamalidir.

Uriiniin maske kismi1 agzi1 ve burnu igine tam olarak almalidir.

Uriiniin ila¢ hazne kismu, seffaf, dereceli ve sert olmahdir.

Uriiniin buhar ¢ikis aparati, huni seklinde olmali ve hazneye konulan ilaci uygun
sekilde pliskiirtmelidir.

Uriiniin hazne kisminda, ilag verilme sonrasi partikiil ve ilag kalmamalidir.
Uriintin, basin arka kismina gegirilmesi igin boyu ayarlanabilir ve kolayca
verinden ¢ikmayan lastigi bulunmalidir. Bu lastik esnek fakat kolay deforme

olmayacak nitelikte olmalidir.




SMT1104 NEBULIZER SET

Teknik
Ozellikleri:

e

16.

17.

18.

5, N
20.

Urtin tiim baglanti hatlar1 ile tam uyumlu olmali ve kagak yapmayacak
esneklikte olmalidir.

Uriiniin maske kisminin her iki yaminda fazla O2 ve CO2’i ¢ikaracak delikler
bulunmalidir.

Urliniin ~ hortum kismi, merkezi oksijen sistemine bagh olan 02
flowmetrelerine uyumlu olmali ve flowmetreden kolayca ayrilmamalidir.
Uriintin hortum kismi ambuya da takilabilir nitelikte olmalidir.

Uriin {izerinde plastik artig1 bulunmamalidir.

Uriiniin atomizer maskesi veva atomizer T parcali cesitlerinin dzellikleri:

a) Standart atomizer Set 1 adet 190 cm (+ 10cm) oksijen baglanti hortumu, 1
adet ag1z anatomisine uyumlu agizhik pargasi, 1 adet ilag haznesinden
olusmalidir.

b) T pargal Set 1 adet 190 cm (+ 10cm) oksijen baglant1 hortumu, 1 adet
ventilatdr devrelerine uyumlu T pargasi, 1 adet ilag haznesinden olusmalidir.

¢) Oksijen baglanti hortumu kirilmay1 ve king yapmay1 6nleyici kanall yapiya
sahip olmalidur.

d) Tlag haznesi 6¢cc kapasiteye sahip olmali ve devam eden tedavilerde hazneyi
devreden ¢ikartmadan kapak tizerinde bulunan kapakgik agilarak ilag ilave
edilebilmelidir.

e) Set haznesine koyulan ilaci 2-4 mikron boyutlarinda aerosol edebilmelidir.

f) Aerosol siiresi 10 dk gegmemelidir.

Genel
Hiikiimler:

¢
22,

Uriinler tek kullanimlik olmalidur.

Uriin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir

N DEVLET HASTANES!
i

KIRIKHA iN
ki
AOdQRET s
Jgma T



SMT3680 ENJEKTOR, UC PARCALI

isx;rri:remel 1. Enjeksiyon islemi i¢in medikal malzemeden tasarlanmis olmalidur.

I%IMT 2. Uriiniin Tek Kullanimlik, Ug¢ Parcali veya Tek Kullanimlik, Ug
alzeme

Tanmimlama Pargali, Korumali gesitlerinden herhangi biri olmalidir.

Bilgileri:

Teknik 3. Enjektor govde, piston ve piston lastigi olarak en az 3 par¢adan

Ozellikleri: olusmali ve steril ambalajinin i¢inde igne ucu bulunmalidir.

4. 2ml, 5ml, 10ml, 20ml, 50ml enjektér iizerinde cc veya dizyem
¢izgileri olmali, cc veya dizyem ¢izgisi “0 (sifir)’dan” baglamalidir.

5. Urtintin govde kismu seffaf, tek kullanimlik, steril, tibbi kullanima
uygun ve non-toksik olan plastik hammaddeden yapilmis olmalidir.

6. Uriin iizerindeki ¢izgi ve rakamlar belirgin olmali, rakamlar
gévdenin sag tarafinda diizgiin olarak okunabilmeli, rakamlar ters
basilmamal1 ve 1slandiginda silinmemelidir.

7. Uriiniin standart tiplerinin igne uzunlugu 25mm-38mm olmahdur.

8. Enjektdr ve piston piiriizsiiz olmalidr.

9. Negatif basing uygulandiginda hava kagagi yapmamali, piston kismi
hava ve sivi kagirmamalidir.

10. Enjektor  haznesi  basingla  gatlamamals, haznesinde = mayi
birakmamalidir.

11. Enjektor pistonu kolay hareket edebilmeli, siviy: pistonun arka
tarafina kagirmamali, enjektor ile piston ucu arasinda bosluk
kalmamahdir.

12. Enjektor pistonu geriye gekildiginde enjektdriin icinden kolayca
¢ikmasim dnleyecek diizenegi bulunmalhdir.

13. Korumali olmayan enjektrlerde igne ucu %6 egimli olmali ve
enjektor ucu luer slip olmali, enjektore iyi adapte olmali, baglant
yerinden sivi kagirmamalidir.

14. Enjektor ignesi dokuda kolay ilerlemeli, dénmemeli, dokuyu tahrip
etmemelidir.

15. Korumali olmayan enjektorler braniil ve damla ayar setleri ile

kullanima uyumlu olmali, kendi ignesi ile ve ulusal renk kodu olan

diger igne uglan ile kullanilabilmelidir.




SMT3680 ENJEKTOR, UC PARCALI

Teknik
Ozellikleri:

16.

¥ g

18.

Tek kullammbhk, ii¢ pargali, korumali enjektdrlerde enjeksiyon
islemi sonunda igne kas iginde iken piston sonuna kadar bastirilarak
yayli mekanizma sayesinde enjektor igine otomatik olarak ¢gekmeli
veya igne ucu piston i¢inde kalabilecek farkli bir mekanizma ile bu
korumay saglamahdir.

Tek kullanimhik, ii¢ par¢ali, korumali enjektorlerde giivenlik
mekanizmasi enjektoriin iginde olmalidir.

Uriin lateks, pirojenik ve toksik madde igermemelidir.

Genel

Hiikiimler:

19.

20.

21

22,

23,

Ambalaji bir yiizii seffaf film, diger ytzi gaz gegirgenligi olan
medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis olmahdur.

Ambalaj kenarlart iyi preslenmis olmali steril ve steriliteyi
bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidur.

Uriiniin etiket bilgileri orijinal ambalajinda, seffaf olmayan yiizeyde
basili sekilde olmal, sonradan yapistirma olmamalidir.

Uriin en az 25. en fazla 350 adetlik {izerinde Uriin bilgilerinin yer
aldig1 kutular iginde olmalhdir.

Urtinler giincel TS EN ISO 7886-1 standartlarina uygun olmal veya
CE belgesine sahip olmahdur.




w1

7.
8.

9.

ANTISEPTIK SOLUSYON (%10 POVIDON-IYOT) TEKNIK SARTNAMESI

. Uriin Tiirkiye Halk Saghg Kurumu Cevre saghgi daire baskanhgi BIYOSIDAL

ruhsatina sahip olmalidir.

Uriin % 10 Povidon iyot i¢ermelidir.

Uriintin Universite hastanesi Mikrobiyoloji ve Klinik Mikrobiyoloji Ana Bilim Dali
etkinlik testi bulunmalidir.

Uriintin Saglik Bakanliginin onayladigi akredite Laboratuarlarda yapilmis Viriis
testi bulunmalidir.

Uriin 500 ml veya 1 1t'hk Koyu renk (i1sik gegirmeyen) HDPE siselerde, kilitli
kapakli, orijinal ambalajinda kullanima hazir olmalidir. Her kolide iki’ ser adet
cekmeli (damlalikli kapak) bulunmalidir.

Cilt ve mukoza dezenfeksiyonunda, yara ve yanik ylizeylerde seyreltilmeden
kullanima uygun olmalidir.

Uriiniin raf émrii 2 sene olmalidir.

Uriin genis spektrumlu mikrobisid, bakterisid, viriisid, fungusid ve protosid etkili
olmalidir.

Uriin alkol icermemelidir.

10- Uretici firmanin TUV CERT DIN EN ISO 9001:2008 ve TUV

CERT DIN ISO 13485 belgesi bulunmalidir.

11- Uretici firma Saglik Bakanligi Ilag Eczacilik Genel Midiirligiinden alinmig GMP
(Iyi imalat uygulamalari) sertifikasina sahip olmahdir.
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