HASTA KUSMUK POSETI

TEKNIK SARTNAMESI

1.Pogetin i¢inde kusmugu jel e doniistiirerek absorbe edebilen, powder of copolymers based on sodium
acrylate igerikli 13-24 ¢m (+£3 c¢m) pet bulunacaktr.

2.Posetler 20 lik ambalaj i¢inde olacaktir.

3.Kilifin her iki tarafinda baglama bagciklar olacaktir.
4.Bagciklar ¢ekildiginde poset biiziilerek kapanacaktir.
5.Poget 24 x 25 ¢cm (+3 ¢cm) boyutlarinda olacaktir.

6. Ambalaj veya Uriin iizerinde marka, imalatgi firma ve kullanimi gosteren resimli bilgiler bulunacaktir.




Hasta Yikama Carsafi Teknik Sartnamesi

1. Urin tek kullanimlik sms mavi triplex kumas olmalidir. En az 60gr/m?2
olmalidir.

2. Kumas sivi gegirmemelidir.

3. BUtln hasta yataklarinda kullanilabilmesine olanak saglayan kenar
bantlari olmaldir.

4. Uriin 160 x 260 cm ebatinda olmalidir.

5. Yikama suyunun tahliyesi icin su gideri olmalidir. Hasta yatagina uyumlu
olmalidir.

6. Uriin ‘hasta ¢arsafi degistirme’ teknigine uygun tekli paketlenmis
olmahidir.

7. Urtiniin marka ve barkod numarasi paketinde belirtiimelidir.

8. Uriiniin lizerinde patent numarasi belirtilmelidir.

9. Urtiniin UTS kaydi olmalidir.

10. Ornek numuneler ambalajinda gelmelidir ve degerlendirme
asamasinda muhakkak gonderilmelidir. Hastanemiz kliniklerinde
kullanicilar tarafindan denenerek karar verilecektir.

11. Malzeme teslim edildiginde 2 yil kullanim suresi olmalidir.
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SMT Temel

:

helovii 1. Uriin, intravendz uygulamalarda kullanilmak i¢in dizayn edilmis olmalidir. |
SM Malzeme 2. Uriiniin 14G-26G araliginda boylar olmahidir. :
Tanimlama A ) i
Bilgileri: 3. Uriiniin, portlu veya korumali portlu veya ii¢ yollu musluklu veya kapali |
sistem uzatma hatt1 korumali olmak {izere dort ¢esidi olmahdir. ‘}
u
4. Uriiniin, port kapag veya kaniil kanatlar uluslararasi renk kodlu olmalidir. F
5. Uriiniin, kaniil kismn teflon (PTFE/FEP) veya poliiiretan olmalidir. :

Td‘“ik 6. Uriintin igne kismi paslanmaz gelikten {iretilmis olmalidir.

Ozellikleri:

7. Uriiniin korumal1 portlu olan ¢esidi:

a. Kullanic1 yaralanmalarini 6nlemek amaciyla igne ucu kullanici
miidahalesi gerektirmeden otomatik olarak plastik veya metal bir |
koruyucu aparat ile kendiliginden kilitlenmelidir. |

b. Koruyucu mekanizmasi kaniiliin igerisinde olmali, kaniiliin dis
goriiniisiinii ve ebadim degistirmemelidir. |

¢. Plastik dis kilif kolay fonksiyon igin &zel formda ince ¢eperli ve
yiiksek akim hizli PURdan yapilmig olmalidir.

d. Koruyucu mekanizma igne ile bir biitiin halinde, ayrilmadan |
¢ikmalidir.

8. Uriin non-toksik ve non-pirojenik 6zellikte olmalidr.

9. Uriin kaniiliiniin ucu atravmatik olmali, kaniil ciltten ve damar icinden
gecerken kolay ilerleyebilecek kayganhkta ve kivrilmayacak ozellikte
olmalidir

10. Uriin X-ray 1ginlarina karsi radyoopak 6zelligi tagimalidir.

11. Uriinde geri kagist engelleyen ozellikte bir enjeksiyon valf/kapak
bulunmalidir.

12. Urtiniin enjeksiyon port kapagi yerine iyi oturmali, kan sizdirmamali ve

kullanilmadigi zamanlarda da kontaminasyonu Onleyecek sekilde dizayn

edilmis olmalidir.
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Tekn!k ) 13. Uriiniin, igne koruyucu kapagimin ucu kapah olmalidir. T
Ozellikleri: . L it
14. Uriintin, tespitini kolaylastirmak i¢in yanlarinda yumusak ve rahat
agilabilen kanatlar olmahdir.
15. Uriin de kan gelisini gérmeyi engelleyici ek aparat olmamahdir.
16. Uriiniin luer-lock kapagi bulunmali ve uygulama sirasinda kan ile temasini
engelleyici bir konumda olmahdir.
17. Uriiniin arkasinda, hidrofobik kan tutucu veya kan tutucu aparat olmalidur.
Genel 18. Uriin steril ve tek kullanimhk olmalidir.
Hiikiimler:

19.

Uriin sterilligi bozmadan agilabilecek sekilde paketlenmis olmalidir.

. Uriin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgileri olmahdir
. Uriin tekli steril ambalajda, 50 veya 100 adetlik paketlerde olmahdir.
_Uriin TSE EN ISO 10555-1, 5 standartlarinda belirtilen &zelliklerde

olmahdir.
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SMT2788 CERRAHI SUTUR, POLIPROPILEN, SENTETIK, MONOFLAMENT,

EMILEMEYEN

SMT Temel .

futocs 1. Urilin monoflament yapida ve polipropilenden imal edilmis, emilemeyen siitur
slevi:

olarak dizayn edilmis olmalidir.

SM Malzeme

Teiimilaia 2. Uriiniin kullanim yeri ve amacina gére farkli boy, ebat ve ¢ap segeneklerinden
Bilgileri: herhangi biri olmahdir.

Teknik 3. lIgneler dokudan ¢ok rahat geg¢meli, egilip biikiilmemeli ve kirllmamasi igin
Ozellikleri: gii¢lii olmalidir.

4. Yiiksek alisim gelikten imal edilmis olmalidir.

5. Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla paslanmaz gelik ignedeki nikel
orani (alasimindaki) %7 den fazla olmalidir veya krom oran1 %10 dan fazla
veya igne alasimi thungsten rhenium (75/25) olmalidir.

6. Yiizeyi piiriizsiiz olmali ve igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca
devam ettirmeli, kirilmaya kars: direncini kaybetmemelidir.

7. Cerrahi siitur ignesinin gévdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalmali,
baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

8. Igne ve siitur gapi birbirine uyumlu olmalidir. Istenildiginde bu durum
belgelendirilmelidir.

9. lgne ile siitur birlesme noktasi dokulardan gegerken travma yaratmamahdir.

10. Igne ile siitur birlesim noktasinin baglantist saglam olmal, birlcsmci
noktasindan ayrilma yasanmamalidur.

11. Igne ile iplik birlesim yerindeki iplik yapisi, doku gegisindeki performansim
olumsuz etkilememelidir. ’

12. Siitur piiriizsiiz olmali, tiftiklenmemeli, kolay diigiim kaydinilmalidir. |

13. Siitur  diigiim  giivenligi saglamali, tzerine bakteri yerlesecek bn;;luklar!
olmamalidir.

14. igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme o&zelligini yitirmemeli,
dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.

Genel 15. Uriin steril paketlerde tekli ambalajlanmis olmalidur.
Hiikiimler 16. Uriin etilen oksit ile steril edilmis olmahdir.
17. Urtiniin  kalinhi@, mukavemeti, diigiim atma kabiliyeti ve igne iplik

kombinasyonu USP ve Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmahdir.

Yodun Bak A
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19.

20.

18. Siitur ambalajinin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu su, nemden, 1sidan,

1siktan korunmas igin her bir dis ambalaji; bir yiizii seffaf diger yuzii tyvek
kagit veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem ge¢irmeyen medikal Kraft
kagit olmali; i¢ ambalaji blister veya karton veya plastik olmalidir. Ig ve dig
ambalaj tizerinde {riin ile ilgili tiim bilgiler bulunmalidir.

Uriin ambalaji, kullanilan materyalin cinsine gore (tyvek, kraft vb.) TS EN
868 kalite standardimin ilgili béliimlerini karsilamahdir (istenildigi takdirde
belgelendirilmelidir.).

Problem durumunda tirtintin takip edilebilmesi igin steril olarak masaya
agilan i¢ paketlerin tizerinde tiriin lot numaras: bilgisi bulunmalidir. Ayrica
malzeme ile ilgili tiim bilgiler, okunakl ve bozulmayacak sekilde olmali ve ig

ambalaj lizerindeki bilgiler ayni olmalidir.

. Her poset iizerinde metrik sisteme gore olgii ve USP kargiligi, iirtin katalog

numarasi, uriin tanitimi, rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir.

Bu bilgiler yapistirma etiket olmamahdir, baskili olmalidir.

. Cift igneli siiturlarda paket igerisindeki igneler ulasmayi kolaylastiracak

sekilde ayri ayr sabitlenmis olmahdir.

. Urtiniin CE belgesi olmalidir.
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