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1TH. ALKOL TEKNIK SARTNAMESI

Fn az %96 hik saflikta olmalidur.

Renksiz, berrak, kokusu karakteristik olmalidir.

Alkol denatiire edilmemis (igine katk: maddesi konulmanus) olmalidir.

Itil alkolde ambalajdan veya bagka bir nedenden dolay: kirlilik ve bulaniklik
gériilmemelidir ’ : ‘

Ftil alkol konulan bidon |1t lik sert tibbi alkol igin uygun plastikten yapilmis olmal,
delinmeye ve patlaraya yatkin olmamal ve sizdirmamalidir. Sizdirmast ya da delinmesi
hatinde bidonlar firma tarafindan degigtirilmelidir.

Ambalajda tiriin bilgileri tam, dogru ve anlagtlic olarak ifade edilmeli, etiketleme dili
Tiirkee olmahdir. Tiim yazilar alkol ve sudan etkilenmeyecck kalicr 6zellikte, okunabilir
renkte bir etiket olarak ambalaja saglam olarak yapistirilmahdir.

Kimyasal kutularinm tizerinde marka, CAS numarasi, miktar bilgisi, kimyasalin kapal
formiilii, molekil agichis, gerekli givenlik isaretleri, vb. kutularin tamaminda
ilunmalidir.

Piketie rtin ady Bacimen %% alkol miktan net anbalaj hacmi, kullanim ve muhafazasima
vanchik bilgi, Greten, ambalajlayan ve ithal eden firmanin ticari invani ve adresi
bolunmalidie, Tarnusal kitkenli veya sentetik seklinde hammadde bilgisi verilmelidir.
fektif verecek firmatar TAPDK nn kurum yetkili alkol dagntim listesinde olmalidir.




BARIYER YARA KREMi TEKNiK SARTNAMESI

-Uriin idrar ve diski tahrislerine kars risk altindaki cildi korumak ve tahris olmug cildi koruyarak iyilestirmek
amacl kullanilacaktir.

-Kuru cildi nemlendirmek ve tahris olmus cildin bakiminda kullanima uygun olmahdir.

-Koku énleyici beyaz,homojen kivaml krem formda olmalidir.

-Cilt kivrimlari arasina birikmemelidir.

-Renklendirici icermemelidir,

-Kolay emilebilir formda olmalidir,kolay siiriilebilmelidir.

-Suya dayanikh olmaldir,

-Uriin ijze-l"inde lot numarasi ve son kullanma tarihi bulunmalidir.

-Ph dengesini saglamali,nemlendirici olarak kullamlabilmelidir.

-Hasta bezinin emiciligini ve yapiskanlarin yapisma fonksiyonunu etkilememelidir.

-Uriin tibbi cihaz direktiflerine gére “SINIF 1" kriterine uygun olmali,uygunluk beyani bulunmahdir,
-Plastik kolay a¢-kapa tlp icerisinde olmaldir.

-Tahris edici sivilara karsi bariyer olusturma amagli glycerin ve citcic acid,mineral yaglar,lanolin icermelidir.

-Firmadan numune istenecektir.Numunenin sartnameye uygun bulunmamasi halinde Uiriine red verilecektir.
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YIKAMALI ENTERAL BESLENME POMPA SETI
TEKNiK SARTNAMESI

1. Teklif edilen set en az 1000 ml mama ve 1000 ml su kapasiteli renk
kodlari ile birbirinden kolayca ayirt edilebilen iki adet torbaya ve
pompa setine sahip olmalidir.

2. Torba ve pompa seti birlestirilmis ve kullanima hazir durumda steril
ambalajda teslim edilmeli, paket Gzerinde LOT numarasi, sterilizasyon
sekli (E.O., buhar, gama sterilizasyon gibi), sterilizasyon tarihi ve steril
kalma siiresi bulunmalidir.

3. Beslenme torbasi, icerigin takip edilmesine olanak veren seffaf
yapida olmali tizerinde kolay okunabilir hacim skalasi bulunmali ve
kolayca izlenebilmelidir.

4. Besin doldurma isleminin kolayca gerceklestirilebilmesi icin, agiz
ve kapak kismi torbanin en list bélimine yer almig olmalidir

5. Set, yiiksek ozmolariteli beslenme riinlerinin kullanimina uygun

olmahdir.

6. Enteral beslenme torbasi ve setin son kullanma tarihi, teslim
tarihinden baslamak tzere en az 1 yil olmalidir.

7. Malzemeyi teklif eden firma; Uretici, ithalat¢i veya bayi olarak Uriin
Takip Sistemine ( UTS ), kayith olmal ve kayitli olduguna dair « 2lgeyi
ibraz etmelidir.

8.Firmadan numune istenecektir.Sartnameye uygun olmamasi
halinde Uriine red verilecektir.
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AMBU SETI YETISKIN

SMT Temel

A 1. Solunum fonksiyonunu bir sekilde tamamen kaybetmis ya da yeterince nefes
ek almayan hastalara pozitif basingli ventilasyon saglamak amact ile dizayn
edilmis medikal el cihazi seklinde imal edilmis olmalidur.

SMT 2. Uriin kullanilan hasta yas guruplarina gére yetigkin *

Malzeme

Tanmlama olmal ve bu tiplerin tek kullammlik PVC - .
Bilgileri: mamul tiriin ¢egitleri olmalidir.

Teknik Yetiskin tip:

Ozcilikleri:

1. Ambu balonu PVC veya silikon malzemeden yapilmig olmalidir.

2. Uriin esnek ve eski haline en kisa siirede donebilecek yapida olmalidir.

3. Silikon ambu balonuna sahip iriinler ¢ift torbali yapida imal edilmis olmali
ve/veya veya pop-off valfine sahip olmalidir.

4. Urin rahatsiz edecek sekilde kokmayan medikal malzemeden (retilmis
olimaludur.

5. Ambu balonu ile birlikte (PVC ve silikon) :1(bir) adet kancal1 sisirilebilen
seltul ambu maskesi, iki adet airway ve oksijen baglant1 hortumu set i¢inde
bulunmalidir,

6. Tel yonlu giivenlik valfi bulunmalidir.

7. Daion hacmi 1500/1300 ml, oksijen rezervuar hacmi 2500/1200 ml olmalidur.

8. 'VC Ambu iizerinde hastayr asirt basmgtan koruyan ‘pop-off valve’
bulunmal, Silikon olan tiirlerde bu valf gorevini ¢ift torba yapabilmeli yada
pop-ofT valfine sahip olmalidir.

9. 1lneieg ayarnt max 60 £ 10 em H20 olmali, Valve iizerinde max basing
avi ana seviyesi yazili olmalidir.

10. A+ bunun alt kisminda oksijen baglanti girisi bulunmalidir.,

11. Moske baglant konektorii, ambunun her yéne rahatlikla dénebilmesi igin 360

~ derece donen bir yapida olmalidir.

12. A tu maskesi seklerasyonlarin goriilebilmesi i¢in seffaf ve yumsak yapida
ole i,

13. A 0 balonu, konektorii ve valveleri igeresinde toz-partikiil olmamali ylizeyi

ot olmalidar,




AMBU SETI

Genel 1. Ambu seti icerisinde en az Tiirkge olmak kaydi ile 1 adet kullanma kilavuzu
Hiikiimler: Imakid
olmalidir,

2. Ambu setin hem kolay tasina bilmesi hem de iglemden sonra temiz bir gekilde
saklana bilmesi igin 6zel ambalaj1 olmalidir.

3. Silikon ambu tipleri en az 121 C derece veya 275 F derecede otoklav da
steril edilebilmelidir.

4. Tim parcalar etilen oksit ve hasta ile temas sonrast kullanilan genel

devenfokian soliisyonlart ile steril edilebilmelidir.




HEMODIiYALIZ KATETERI, GECIiCi 12 FR 20CM CiFT LUMENLI

SMT Temel

islevi:

. Kateter iki liimenli olup, hemodiyaliz veya aferez tedavisi igin kisa siireli

damar yolu saglamak amaci ile pediatrik veya yetigkin i¢in; femoral vene,

subclavien vene veya juguler vene uygulanabilir olmalidir.

SM malzeme
tammmlama

bilgileri:

. Kataterin yapildign malzeme (flexi-smooth) politiretandan olmali, viicut

sicakliginda yumusamali ve ug kismi yumusak viicuda zarar vermeyecek

sekilde olmalidir.

. Kateterin yetigkin i¢in ¢ap1; 12Fr uzunlugu; 20cm

. Kateterin liimenlerinin uzantilari, ‘yukar1 dogru’, ‘asagi dogru’, “safttan

kivrik veya liimenin igindeki telller araciligiyla kivrlabilir olmalidir.
Kateter; ©°Y”’, M’ veya “U” goriiniimiinde olmalidir veya liimenlerin

icindeki telller araciligiyla istenen goriiniime getirebilir olmalidir.

. Katater gévdesi 180 derece kivrildiginda kink olmamalidir. Kink olup

olmadig test edilecektir.

. Kateterin bulundugu kit icinde yetigkin i¢in; istenilen ¢ap ve uzunlukta

gecici hemodiyaliz kateteri, kateter kalinligi ile uyumlu en az 1 adet dilator,
1 adet kateter uzunlugu ile uyumlu kilavuz tel,] adet 17G veya 18G
introducer giris ignesi, 2 adet luer-lock koruma kapagi, pediatrik igin ise; 1
Adet istenilen c¢ap ve uzunlukta gegici hemodiyaliz kateteri, 1 adet
Introducer igne, 1 adet 0.021-0.038 x 45-70cm tek el ile kullanilabilen 6zel
kilifta J flexible Kilavuz tel, 1 adet istenilen ¢apta damar dilatorii, 2 adet

Enjeksiyon veya luer-lock kapagi bulunmalidir.

. Cilde sabitlenebilmesi i¢in kolay dénebilen siitur halkasi bulunmalidir.

. Cift veya ii¢ liimenli kateterin iizerinde arter yolu i¢in kirmizi, ven yolu igin

mavi renkli birer klemp veya klempler; beyaz renkte ise arter yolu igin i¢in
kirmizi ven yolu igin mavi konnektdrler bulunmalidir. Ayrica liimen

lizerinde ketererin bovu, uzunluguda yazili olmahdir.




SM malzeme | 9. Kataterin dolum hacimleri uzatmalar tizerinde belirtilmelidir.
tammlama | 1 g areterin kenar delikleri bulunmalidir.
bilgileri:
Teknik 11. Kateter radyo-opak olmalidir.
Ozellikleri:
Genel 12. Hemodiyaliz katateri mini kit seklinde olmalidir.
Hifkiimlcy: 13. Kateter alkol ve iyot tabanh dezenfektanlarla kullanildiginda
zedelenmemelidir.
14. Kateter kiti steril, seffaf ve orijinal ambalajinda olmalidir.
15. Sterilizasyon y6ntemi, son kullamm tarihleri ve kateterin uygulamasi ve
kullanimu ile ilgili bilgiler setin iizerinde veya ayrica bulunmalidir.
16. Uriiniin teslim tarihinden itibaren kullanim siiresinin 3/2 saglar sekilde

teslim edilmelidir.




