TUR ORTUSU DISPOSABLE TEKNIK SARTNAMESI

Kullanilan malzeme su gecirmez 6zellikte olmalidir.
Setin iginde 2 adet cerrahi énlitk olmalidir.

Setin i¢inde 2 adet haviu olmalidir.

4 adet Cerrahi cizme geklinde koruyucu olmalidir.

1 Adet alet masa 6rtiisii 100*150 cm

1 adet lititotomi pozisyonunda hastayr orten ve iiretral girisim i¢in en fazla 10 cm
¢apinda penis agiklig olan, rektal tuse i¢in prezervatif agiklig1 olan, fileli su haznesi
olmaiidir.

7. Swilarin ve patolojik spesmenlerin toplanacag alt: fileli naylon rezervuar olmalidir.
Filedeki porlar (delikler) spesmenin gegmesine izin vermemelidir.

9. Set tek paket halinde steril olmalidir.
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ISITME TARAMA ELEKTRODU (DiSPOSABLE SNAP ELECTRODES 3)

TEKNIK SARTNAMESI

1. Klinigimizde kullanilan Intracoustics marka Titan model isitme tarama cihazina
%100 uyumlu olmalidur.

2. Bir kartta 3 “snap” elektrod bulunmahdir.

3. Kendinden yapiskanli ve hidrojelli olmalidir.

4. Elektrotlar disposable (tek kullanimlik) ve ¢it ¢itli olmalidar.
5. Ambalaj {izerinde son kullanma tarihi olmalidir.

6. Elektrotlar orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

7. Elektrotlar yiiz ergonomisine uygun olmalidir.

8. Boyutlar: 34 x 23 + 1mm ebatinda olmalidir.

9. CE belgeli ve UBB kayitli olmalidir.
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PREZERVATIF SONDA, LATEKS 30 MM ORTA -3

?1‘1'/[11 Temel 1. Mesane kateterizasyonu saglamak amacl tiretilmis olmalidir.
slevi:
SM Malzeme 2. Nontoksik, antialerjik silikon veya lateksten yapilmis olmalidir.
Tanmmmlama
Bilgileri: 3. Sonda ebatlari; 20-25 mm(kiigiik), 25 - 30 mm( orta ),ve 35 - 40 mm,
(bliytk) olmalidir.
Teknik 4. Prezervatif sondamn cilde yapigmasmi saglayan tahrisi onleyici jel
; Ozellikieri: seklinde tiip yapistiricist olmal ya da yapiskan seridi olmalidir.
* 5. Prezervatif = sondanin  yapigkan  seridi  dokunun  dolasimim
engellememelidir.
, 6. Prezervatif sondanin yapiskan seridi/jeli sonda ile cilt arasinda icten hem
cilde hem de sondaya yapismali ve yapiskanligim uzun siire
koruyabilmelidir.
; 7. Prezervatif sonda ciltte olusabilecek nemi igerisine emebilmeli ve cildin
kullanim siiresince kuru kalmasini saglamalidir.
8. Yapigkan serit elastik olmali, kopmamali ve idrarin geri doniisiinii
engellemelidir.
9. Prezervatif sondanin u¢ kismu idrarin rahatlikla disar1 atilmasim
saglamali ve kivrilip kirilmamalidar.
10. Prezervatif sondanmn ug¢ kismi idrar torbasimin u¢ kismi ile uyumlu
olmalidir.
11. Uriinler steril, tek kullanimlik olmalidir.
Genel
R 12. Urlin ambalaji iizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi
Hiikiimler:
bulunmalidir.
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VEN VALFI IGNESIZ UCLU - 4 -

E}:};;Rmel 1. IV. tedavi sirasinda saglik ¢aliganlarimi hastadan kaynaklanacak enfeksiyon
risklerine kars1 korumak ve sivi yolu olarak hastaya mayi vermek amaci ile
tasarlanmig olmalidir.

SMT 2. Ignesiz girisim aparatinda split septum teknolojisi olmalidir.

Malzeme N

Tanimlama 3. Urliniin tekli, ¢iftli, ticli tipleri mevcut olmalidir.

Bilgileri: 4. Urintin ikili formunda; Ikili uzatma hatti olmalidir. Uzatma hattinin
uzuniugu 11(+4) cm olmalidir.

5. Uriintin ticli_formunda; Uclii uzatma hatti olmalidir. Uzatma hattinin
uzunlugu 11(+4) cm olmalidir.

g‘:e(ﬁ:llileri: 6. Valf yiizeyi piirtizsiiz olmahdir, silikon yiizeyi silinerek dezenfeksiyona
uygun olmalidir.

7. Akis hatt1 diiz, berrak baglant1 noktasi ve basit i¢ dizayna sahip olmalidir.

8. Icinde kompleks mekanizma olmamalidir.

9. Ignesiz girisim aparati, akis hattinin goriilmesi baglant1 noktas: igin seffaf
veya agik mavi renkli olmali, yikamanin veya ilag uygulamanin basarisindan
emin olunmalidir.

10. Uriiniin ikili ve ticlii formunda sivinin geri cikisina izin vermeyen klemp
bulunmalidir, klemp kapama agma sonrasi liimeni deforme etmemelidir

11. Ignesiz girisim aparat: en az 100 girisime izin vermelidir.

12. Ignesiz girisim aparat: hem luer-lock hem luer-slip ile uyumlu olmalidir.

13. Kan infiizyonu yapilabilmeli ve kan alinabilmelidir.

14. Lipid uyumlu olmali, parenteral beslenmeye uygun olmalidur.

15. Kiigtik ve hafif dizaynindan dolayi hasta uyumu artmalidir.

16. Ignesiz giris aparat1 IV set ve enjektor ile kullanilabilmelidir.

17. Aralikli ve siirekli inflizyonlarda kullanilabilmelidir.

18. Ven valfinin valf klsml Lateks, PVC \;e DEHP igermemelidir.

Gﬁn‘il 19. Kapali dolasim sisteminin devamhligini sagladigindan dolay: kateterp bagh

Hitkiimler: enfeksiyon oranini azalttigini gosteren klinik ¢aligmalar ile desteklenmglidir.

20. Tekli steril ambalajda sunulmalidir.
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ENDOTRAKEAL (ENTUBASYON) TUP'KAFLI NO:7 TEKNIK SARTNAMESI

: & ok il olarak em_‘yazﬁan wie n6"su bulunmeal, kullanmm,
esnasmde by yazilar silinmerneh

10. Pilot baixm haitts konektor nve afiz k@gésmde digmda kalacak sekilde

16. Urup ayn ayn pakeﬂemm;s ve stenl olmahd1r Ambalaj uzerlricié {iretim bi bﬂgﬂen Ve son
kullanim tarihi belirtilmelidir.
17. Urtinler teslim tarihinden itibaren en az iki yil' garantili olmalidir.
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KATI VAZELIN

SIVI VAZELIN

iSI:/IT Temel | Saglik tesislerinde kullanim amagh olarak tasarlanmis medikal tip de olmalidir.
slevi:

SM Malzeme |5 {jriintin kat: vazelin ve likit formada olan sivi vazelin seklinde gesitleri

Tanmmiama

Bilgileri: olmalidir.

3. Siv1 vazelin tipindeki triin 1(bir) Litrelik. ambalajlarda olmali, kati vazelin
tipindeki {rtin ise Saghk Kurumunun talebine gore 500gr, 1000gr, 1500gr
seklinde ambalajli ¢esitleri olmalidir.

Teknik Kati vazelin tipi:
Ozellikleri: . )

4. Petroleum Jeliy igerecektir.

5. Yogunlugu 60°C de en az 0,820-0,825 olmalidir.

6. Erime noktas1 45-51 derece olmalidir.

7. Penetrasyonu 25 derecede 170-190 olmalidir.

8. Siilfiir orani maksimum %0,3 olmalidir.

9. pH 1 nétr olmalidir.

10. Kiif miktar1 maksimum %0.05 olmalidir

11. Goriintimii seffaf-yar seffaf beyaz yagh kiitle gériintimiinde olmalidir.

12. Renk maksimum 0.9 sar1 olmalidir.

13. Indirgen maddesi olmamalidir.

14. Koku ve tad1 olmamalidir.

15. UV absorbsiyonu 209 mm karede 0,257 olmalidar.

Sivi vazelin tipi :

16. Vazelin likit formda olmalidir.

17. Renksiz, seffaf, yagimsi ve viskoz yapida olmalidir.

18. Uriin higbir katki maddesi icermemelidir.

19. Vazelin ambalaji polietilen materyalden kirilmaz olmalidir.

20. Ambalaj kapaklan kilitli plastikten olmalidir.

Genel 21. Tekli korunakli ambalaj ile teslim edilmelidir.
Hiikiimler: . D . . .
22. Urlin igeriginde bulunan kimyasallar etiket {izerinde veya kullanim kilavuzunda

yazilt olmalidar.
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HEMODIYALIZ KATETER BAKIM KiTi TEKNiK SARTNAMESi

I Tekhf edllen setler, iki ayri poset icerisinde yerlestirilmis ayr ayri paketienmis olmalldlr
2- . Glrl$ ve §Ik|$ paketlerl perforeli olarak birlesik olmal, kolayca birbirinden ayrllabllmehdlr :
3 ':Glrls ve cikis paketlen lizerinde kolay agilabilir kulakgiklar olmalidir, )

4- ‘Ayrllmls olan 2. paket (¢tkis paketi) steril 6zelligini diyaliz ¢ikis seansi baslayana kadar bozu]madan S
korunmahdir.

5- Giris seti kendi orijinal ambalajinda, ¢ikis seti kendi orijinal ambalajinda olmalidir.

6- Teklif edilen triin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: Sisteminde (TITUBB) kayltll ve
: Saghk’ Bakanllgl tarafindan onayh olmahdir.

7~ 'Paket uzerlnde trdnlerin UBB kodlari (Barkod Numaralar) yazili olmahdir.
B  Teklif. edllen setler etilen oksit gaz ile sterilize edilmis ve tek. kullamimlik olmahdlr
~'9- Son: kullanma tarihi Griinlin teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil olmahdir.

‘ 10- Paketin Ustiinde icerik bilgileri, son kullanma tarihi, saklama kosullari, uyari ve 6nlemler, LOT numarast,
sterlllzasyon metodu, CE isareti ve numarasi, Uretici firma ad, adresi ve telefon gibi bilgiler bulunmandir.

_ KATETER GIRIS KiTi iCERIi

. 1= 4 (dort) adet %70 Viscon %30 Polyester non- woven kuma§tan dokuma5|z 7.5cmx 7.5 cm ebatlarmda
yiksek kan emici 6zellikli spang olmalidir. R

2- 2 (iki) adet anti-alerjik yapida cerrahi katlanmis mavi pudras;z nitril eldiven (M) olmalidir.

3- 1(bir) adet en az 30 cm x 40 c¢m dlgiilerinde yiiksek emlm ozelhq; olan, tizerinde hazir kes:gl olan kateter R
" kol alti értiisii olmalidr. . , S A
4% - 2.(iki) adet %70 izopropil Alkol icerikli 6 cm x 6.cm ebatlarmda {izerinde kolay agllma gentlgl oIan swap
 mendiller olmahdir. Setin disinda verilmelidir. S e

'KATETER (;IKI$ KiTi iCERIGI

1-. 2 (iki) adet %70 Viscon %30 Polyester non-woven kumastan dokumasuz 7.5cmx 7. 5cm ebatlarlnda
. ylksek kan emici 6zellikli spang olmahidir, '
2- 2 (lkl) adet anti-alerjik yapida cerrahi katlanmis mavi pudra5|z nitril eldiven (M) olmalldlr

3- 1(bir) adet 6 cm x 16-20 cm 85 gr/m2 capraz dokuma non-woven kumastan lretilmis kateter ucu kapama .
kesesi olmaldir. Kese {izerine yapisik halde 7.5 cm x 10 ¢cm ebatlarinda SabltIEYICI olarak kullamlan
non-woven fix-flaster olmalidir.

4- 2 (iki) adet Kateter Stoper olmalidir.
5- 1 (bir)-adet 10 cm x 10 cm ebatlarinda non-woven yara kapama pedi olmaldir.
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HEMODIYALIZ FISTUL GIRIS - CIKIS KiTi TEKNIK SARTNAMESI

1. Teklif edilen setler, tek bir poget igerisine yerlegtirilmig olmatids, Crlag Seti kendi orgmal ambalajinda olmak
tizere, Girlg Seti poet] icerisinde olmalidir, Veya ikd ayrt paket iginde ve paketler perforeli olarak birlegtirilmis
olmalsdyr,

2.Teklif edilen friin T.C. Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bakas'na  TITUBB ) kayitl ve Saglik Bakanlgs
tarafindan onayls olmalidir.
3, Teklif edilon setler etilen oksit ile sterilize edilmis ve tek kullanmik olmalidir.

4. Son kullanma taribi tiriintin teslim tarikinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir.

5, Paketin istiinde son kullanma tatihi, saklama kogullar, lof numarasi, sterilizasyon metedu, CE isareti, firetici
firma:adh gibi bilgiler bulonmalsdir,

6.Diyaliz Giris Seti Icerigi;
* Gazl1 bez veya non woven spang 7-8*7-8cm
- * Anti-Alerjik mavi eldiven ,
* Kol alt: rtiisti 50-55%50-55¢cm
* Anti- Aler_]lk Flaster ‘
Lok Alkol swab ’

ST Diyaliz Clkls Seti Igerigi;
*QGazli bez. :
* Anti- Alerjik mavi eldlven _
*Anti-Alerjik beyaz eldiven . =
- \*Hemostatik ba51 band1 7,5 *‘5cm S

8 Her girig-¢ikis kiti ile b1r11kte 2 (1k1) adet %70 1zoprop11 alkol icerikli 6x6 kol silme mendili
- teslim edilmelidir.

: 9';}Set icerigi hastanemizin iStegi dogriﬂtusund,a degistirilip gelistirilebilmelidir.

D|p Tes. No: 196171
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CERRARI ELDIVEN LATEKS PUDRALI STERIL NO:7.5

CERRAHI ELDIiVEN LATEKS PUDRALI STERIL NO:8,5

10.

11.

18MT Temel 1. Cerrahi amagcla kullanmaya elverisli anotomik el yapisinda olmalidir.
Islevi:
SM Malzeme 2. Eldivenler dogal kauguk veya lateksten imal edilmis olmalidir
Tammlama .
Bilgileri: 3. Pudrali olmalidir.
?eknik 4. Sivi gegirgenligi olmamalidir.
Ozellikleri: .. o e
5. Eldivenin bilek kism1 uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, gok siki

ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari yirtilma ve gevsemeyi
onleyecek tutucu ozelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir.
Eldiven koncu, amel;iyatg s1rasinda kullanilirken boks gdmleginin
mangetini kavramali, birakmamalidir.

Steril giymeyi saglamasi i¢in eldiven konglari bilek kismindan disa
kivrik olmali fakat giymeyi zorlastirmamasi igin bu kivriklik ¢ok fazla
olmamalidir (parmaklar igine almamaly).

Eldiven giydirilirken | kontaminasyonu o6nlemek i¢in koncu kolay
agilmali, esneme 6zelligi olmalidir. Agarken yirtiimamalidir.

Eldivenlerin i¢ yiizii kolay giymeyi saglayacak alerjik olmayan pudra ile
kaplanmis olmalidir. Paket acildiginda eldivenler yapisik olmamals,
kolay giyilebilmelidir. Eldiven iginde, parmak ucunda topaklanmis pudra
artiklari olmamalidir. |

Yizey pudrasi ile ilgili olarak i¢ ve dig ambalajda uyar yazist
bulunmalidir.

Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir.
(Dokunma hissi hassasiyeti olmali)

Paket icindeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven
dokusu ince-kalin dalgali, piitirlii veya delik olmamalidir. Parmak

uglarinda doku eldiven dokusundan daha kalin olmamalidar.
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CERRAHI ELDIVEN LATEKS PUDRALI STERIL NO:7.5

CERRAHI ELDIVEN LATEKS PUDRALI STERIL NO:8,5

Teknik

Ozellikleri:

12

13.

14.

15.

. Eldiven numarasi ile uyumlu olmal, giyildiginde ele tam oturmalidr.

Parmak u¢larinda bosluk kalmamali, potluk olmamahidir. Eldiven parmak
diplerine tam oturmalidir. Bagparmak acildiginda eldivenin avug icinde
cekme, potluk olusmamalidir.

Eldivenler iginlama yontemi ile sterilize edilmis olmals, sterilizasyon
yOntemi paket'l'izerinde agikca belirtilmeli veya sembol ile gosterilmis
olmalidir

Steril pogetler i¢inde sag ve sol el i¢in bir ¢ift olmalidir. Her pakette sag
ve sol olmak tizere bir ¢ift eldiven bulunmal, i¢ ambalajda eldiven
numarasi ve sag-sol eldiveni belirten yazilar olmalidir. Eldivenler pakete
(sag-sol) ters konmamalidir.

Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, ambalajlar steril teknige uygun bir

sekilde yirtilmadan koléy actlabilir olmalidir.

. Paketin agilma yoniinii gésteren isaretler olmalidir. Dis paket, i¢ paketin

sterilitesi bozulmadan kolayca agilabilmeli , i¢ ve dis paketler birbirine

yapisik olmamalidir

Genel

Hiikiimler:

18

i9.

. Steril ve Sterilizeyi 'bjozn‘ladan agilabilecek sekilde ayri paketlenmis,

numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

Mlgili triinler TS EN 455-3 ve TS EN ISO 21171 standartlarina uygun

olmaldir. Ilgili TS EN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti icin
sizdirmazhk de;’neyine Eait analiz sertifikas1 bulunmahdir. TS EN 455-2
Standardinda yer alan kopma aayamml testine ait analiz sertifikasi
bulunmalidir. | |

Uriiniin komp021sy0nunu gosteren formilasyon/igerik dokiimani ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data
Sheet (MSDS)) ve anahz sertifikasi/raporu bulunmalidir.




SIMIT KAFA PEDI YETISKIN TEKNIK SARTNAMESI

1.Pozisyoh pedieri uziin siireli ameliyatlarda ve basingtan dolayi olusan sinir
zedelenmeleri post-op sartlarnda basingtan dolay: olusan doku travmalan ve viicutta
olugabilecek dekiibit yara olusumu riskini Onlemelidir.

2.Pozisyon pedleri hastaya verilen pozisyon esnasinda sabit bir sekilde durabilmeli dagilima
ve kayma yapmamalidir.Insan dokusuyla:uyumiu olmalidir.

3. Pozisyon pedleri cilde temas ettiginde cilt le birikte hareket ederek srtinmeden dolay
olusabilecek doku tahrisini engellemelidir.

-4.Pozisyon pedlerinin kesilmesi, delinmesi,yada yirtimasi gibi durumlarda dig ortama sivi
akist oimamalidir, '

5. Pozisyon pedleri aleve maruz kalsa bile tutusma,yanma ve alev yurlimesi olmamalidir Bu
durum yapilan testler ile belgelenmelidir;

6.Pozisyon pedieri x-igini gegirgen ve mrt uyamiy olmaiidie

7.Galigma sicakiigi <10/50 C araliginda clmalidi: |

8 Pozisyon pedleri reasuble ve sari rerikte olmalidir.kolay temizlenebilir olmalidir,

9.Pozisyon pedieri éiiik‘z’::?a,uinii,hava,igfjpﬁigsﬁngemikites,ask vb.akma ve dagilima yapabilen
maddeletden yapiimis olmamalidir. Viskoelastik polimer jelden imal edilmis olmalidir.

10. Pozisyon pedieri aleve maruz kalsa bilé tutusma,yanma ve alev yurGmesi olmamalidir.
Bu durum yapilan testler ile belgelenmelidir.

11.0rtin Ce belgesine sahip olmalidir,

1 2.¥ste’imi vapilan kalemler icin numune die“@efr!‘eﬁﬁdmgzyapﬂmail‘ve baltm uyguniuk onayi
almmalidir.

13. Pozisyonlandirma jel ped cesitlert asagidakilerden olusmalidir:

- Halka Tipi Kafa Pedi (Eriskin): Erigkin boy olmalt, jel igerikii olmali, 3 boyutlu olmaili,
konturlu olmali, en az 200 x 45 mm boyutlarinda, olmalidir. BUf'ﬁOZfSYQDf@ﬂd{{ma pedleri her
bir katmant farkli anatomik yoguniuga sahip enaz iki katmandan olusmaiidir. Bu
katmanlardan en‘az biri tst katrhan olusturmali ve yumusak silikon malzemeden mamul
olmalidir. Bu katmanlardan en az bir digeri ise alt katman olugturmal ve yumusak silikon jef
malzemeden imal ediimis olmalidir.
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FOLEY SONDA IKI YOLLU SiLiKON KAPLI LATEKS NO:10F

SMT Temel

- 1. Mesane kateterizasyonu saglamak amacl {iretilmis olmalidir.

Islevi:

SM Malzeme 2. Sonda uzun siireli kullammlarda sertlesmemesi ve tahris olmayi

Tammlama . .

Bilgileri: engellemesi igin {iriin %100 silikondan ve/veya dogal lateksten ve/veya
slikolateksten yapilmis olmal ve dokuda travma olusturmamalidir.

3. Sonda 10 FR olmalidir.

Teknik 4. Yuvarlatilmig kapalr distal ucu ve travma olusturmayacak yumusaklikla
Ozellikleri: olmalidr.

5. Silikon sondalarda iriiniin radyoopak dolgu ucu ve govdesinde
radyoopak ¢izgi bulunmalidir.

6. Balonun tist sinm ile sonda alt deligi arasindaki mesafe kisa olmali,
bliyilk numarali sondalarda lem + 2 mm aralik olmali, balon
sisirildiginde mesane boynuna tam oturmalidir.

7. Balon kolay sisirilmeli, patlamamali, sonda ¢ikarilirken balondaki su,
kolay ve tamamen bosaltilabilmelidir.

8. Balon sisirildiginde sonda balonun tam ortasinda kalmali, tek tarafa
dogru sismemelidir.

9. Balonu sisirme islemi sirasinda enjektorle sivi ileri dogru verilirken
kolayca sismeli, fazladan bir gii¢c gerektirmemelidir.

10. Balon sigirildikten sonra valf sonda da sabit kalmali, sondadan
ayrilmamal1 ya da valfi enjektére takilip geri ¢ikmamali, valf balonu
sisirme islemini zorlastirmamalidar.

11. Sonda 2 yollu ve ucu 2 delikli olmalidir.

12. Balon kapasitesi sonda biiyiikliigiine gére 1-50 cc olmali, balon tek
tarafli degil, ltimen ¢evresinde simetrik sismelidir.

13. Pediatrik hastalarda sondanin kilavuz teli olmalidur.

14. Kilavuz tel uygun sertlikte olmalidir. Kirilip biikiilmemelidir.
Sonda takilip, ¢ikartilirken kilavuz tel kolay takilip
cikarilabilmeli, sonda ve mesaneye zarar vermemelidir.

15.1drar sondasmin torbayla baglanti kismi iirometreye  rahat

takilabilmelidir.
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FOLEY SONDA IKI VOLLU SILIKON KAPLI LATEKS NO:10F

16.Sondamin hem dis hem i¢ paketi, steril teknigi bozmadan, kolay
agilabilir nitelikte olmalidir.
17.Sondanin ¢ap1 ve balonun hacim kapasite araligi sondanin “Y”

ucunda belirtilmis olmalidir.

18. Urtinler steril, tek kullanimhk olmalidir.

Genel
Hiikiimler: 19. Uriin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi
bulunmalidir.




GECICI DIYALiZ KATETER SETI, CiFT LUMENLIi DUZ ,11-12F 11-19CM

SMT Temel | 1. Kateter iki liimenli olup, hemodiyaliz veya aferez tedavisi i¢in kisa siireli
Islevi: damar yolu saglamak amac1 ile pediatrik veya yetiskin i¢in; femoral vene,

subclavien vene veya juguler vene uygulanabilir olmalidar.

SM malzeme | 2. Kataterin yapildigi malzeme (flexi-smooth) poliiiretandan olmali, viicut
tanimlama sicakliginda yumusamali ve u¢ kismi yumusak viicuda zarar vermeyecek

bilgileri: sekilde olmalidir.

3. Kateterin yetigkin icin ¢api; 11-14Fr aralipinda ve uzunlugu; 12-25c¢m
araliginda, pediatrik i¢in; 5-6,5-7-8-8,5-9-10-11F ¢aplarinda ve istege gore7-
20cm uzunlugunda olmalidir.

4. Kateterin limenlerinin uzantilan, ‘yukann dogru’, ‘asagi dogru’, “safttan
kivrik veya limenin igindeki telller aracilifiyla kivrilabilir olmalidir.
Kateter; Y™, "M veya “U” gorinimiinde olmalidir veya liimenlerin
i¢indeki telller aracihigiyla istenen goriiniime getirebilir olmalidir.

5. Katater govdesi 180 derece kivrildiginda kink olmamahdir. Kink olup
olmadig test edilecektir.

6. Kateterin bulundugu kit i¢inde yetigkin icin; istenilen ¢ap ve uzunlukta
gecici hemodiyaliz kateteri, kateter kalinlig1 ile uyumlu en az 1 adet dilatér,
1 adet kateter uzunlugu ile uyumlu kilavuz tel,1 adet 17G veya 18G
mtroducer giris ignesi, 2 adet luer-lock koruma kapag, pediatrik i¢in ise; 1
Adet istenilen cap ve uzunlukta gegici hemodiyaliz kateteri, 1 adet
Introducer i8ne, 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 kapag1 bulunmalidir.
7. Cilde sabitlenebilmesi i¢in kolay donebilen siitur halkast bulunmalidir.

8. Cift lumenli kateterin tizerinde arter yolu i¢in kirmizi, ven yolu i¢in mavi
renkli birer klemp veya klempler; beyaz renkte ise arter yolu igin icin
kirmizi ven yolu i¢in mavi konnektdrler bulunmalidir. Ayrica liimen

tizerinde ketererin boyu, uzunluguda yazili olmalidir.
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SM malzeme | 9. Kataterin dolum hacimleri vzatmalar {izerinde belirtilmelidir.

tammlama 10. Kateterin kenar delikleri bulunmalidir.

bilgileri:

Teknik 11. Kateter radyo-opak olmalidir.

Ozellikleri:

Genel 12. Hemodiyaliz katateri mini kit seklinde olmalidir.
Hiikitmler: ~

13. Kateter alkol ve iyot tabanli dezenfektanlarla kullamildiginda

zedelenmemelidir.
14. Kateter kiti steril, seffaf ve orijinal ambalajinda olmalidur.

15. Sterilizasyon yéntemi, son kullamim tarihleri ve kateterin uygulamasi ve

kullanimu ile ilgili bilgiler setin tizerinde veya ayrica bulunmalidir.

16. Kateter kitinin {iretim tarihinden itibaren raf 6mrii minimum 3 yil olmalidir.
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PAMUKLU PED, RADYOOPAKSIZ, 10 X 10CM h
PAMUKLU PED, RADYOOPAKSIZ, 10 X 30CM

SMT Temel 1. Yiiksek

- emici  glice sahip gazli  bezin ortasina  hidrofil
Islevi:

(emici) pamuk eklenerek dizayn edilmis ve olarak, batin ameliyatlarinda ve

dogumda yaraya pansuman amaglh kullanilmak amaci ile dizayn edilmis

olmalidir.
SMT 2. Uriiniin radyopackl ve radyopacksiz olmak iizere tiirleri olmali, bunlarinda
%/I;llfx:;;; a degisip olgiilerde gesitleri sunulmahdir.
Bilgileri:
“{eknik 3. Pedler tibbi cihaz yonetmelifine uygun gazli bez ve pamuktan imal
Ozellikleri: edilmelidir.

4. Pedlerde pamuk gazli bez igine muntazam yayilmis, pamuk 2 cm
kalinliginda, 9-10 gr, gaz hidrofil ile tamamen kaplanmus, kenarlarindan
serbest ipler ve pamuk sarkmayacak seklide katlanmis olmalidur.

5. Nihai pedin kullamm sirasinda agilmamasi igin iizerinde ¢apraz makine
dikisi bulunmahdar.

6. Radyopak tipindeki tiriinlerde, radyopak serit gazli bezin boyunca dokunmug
olmali, Yapistirma teknigi ile birlestirilmis olmamalidur.

7. Her iki tipteki {irlin iginde Bir pakette en az 5 adet pamuklu ped bulmali,
Pamukiu pedler, bir tarafi seffaf sterilizasyon rulosu icerisinde ve nonsteril
olarak teslim edilecektir.

Genel 8. Sterilizasyon rulosu TS EN 11607 paketleme materyalleri ile ilgili standard:
Hitkiimler:

karsilamalidir.

9. Paketleme materyalinin agirlig1 en az 70 gr olmalidir. Rulo iizerinde buhar
sterilizasyonunu isaret eden kimyasal indikat6ér bulunmalidir.

10. Paketleri agma yoniinde 2 cm agma pay1 birakilmalidir. Paketler acilirken
diizensiz yirtiklar olugsmamaly, tiiy ¢ikmamalidir.

1. Sterilizasyon rulolannin {izerine firma kimligini ifade eden etiket

yapistirilmamalidir.
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LI (HIGH-FLUX) D

Diyalizérler Hallow-fiber yapida olmalidir.

Diyalizorlerin dis yapis: kirilmalara kars1 dayanikli olmalidir.

Diyalizor membrani maksimum 42°C dereceye kadar (107,6F) fonksiyon gérebilmelidir.
Membran en az 500 mmHg basinca dayanikli olmalidir.

Membran i¢ ¢api 160-240 mikron, membran duvar kalinh@: ise 20-60 micron arasinda
olmalidir.

Membran materyali sentetik yapida ve high-flux 6zellikte (yliksek gecirgenlikli) olmalidir.
Maximal kan akim hizi 200-500ml/dk, diyalizat akimi ise 400-800 ml/dk arasinda fonksiyon
gorebilmelidir.

Baslangi¢ kan voliimii diisiik tutuldugunda da (30/70 ml/dk) fonksiyon goriilmelidir.
Diyalizorier steril ambalajda olmali, tizerinde teknik 6zelliklerini gosteren bilgiler icermell,

{izerinde sterilizasyon tiirii ve gegerlilik siiresi belirtilmelidir.

. Diyalizorler steril ambalajmda olmali, ambalajda teknik o6zelliklerini gosteren bilgiler

bulunmalidir. Sterilizasyon tiiri buhar, gama, iradyasyon, 1s1 ve elektron beam olmalidir.

. Diyalizér membran: diyaliz aninda kan tutmasi olarak bilinen (pihtilagsma) duruma yol

agmamalidir.

. Diyalizorlerin kan ve diyaliz giris ¢ikislarinda kontaminasyon riskini minimuma indirmek i¢in

kapak bulunmalidir.

. Diyalizérler 0.2m? de 100ml/dk pompa hizinda, 300ml/dk diyalizat akis hizinda,; 0,6m?*-1,6m?

ye kadar 200ml/dk pompa hizinda, S00ml/dk diyalizat akis hizinda; 1,6 m? ve iizeri i¢in 300
ml/dk pompa hizinda ( QB =200 , QB =300 ), 500 ml/dk diyalizat akig hizinda (QD = 500)
olmalidir. yiizey alanlarina gére kuf, iire, kreatinin, fosfat, By, vit ve iniilin klirens degerleri

asagdaki listeye uygun olmalidir.

e

Yiizey alan: 0,2- 0,6 ‘:'1,0-1,1 \) 1,1-1,3 1.4-1,5 1.6-1.7 1,8-1,9 2.0-22 (23 m2
m2  m2 = m2 m2 m2 m2 m2 ve st
Ultrafiltrasyon | >7ml/l/ | >27ml/b/ | >36ml/h/ | >38ml/h/ | >46ml/h/ | >53ml/b/ | >58ml/h/ | >76ml/h/
Katsayisy mmHg | mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg mmHg
Ure Klirensi >76 >191 >185 >188 >192 >267 >271 >292
ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk
11224 - - l A - PN o A




B12 Klirensi | >34 >121 >120 >125 >130 >161 >175 >225

ml/dk | ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk
Fosfat klirensi | >57 >167 >170 © | >174 >177 >227 >239 >271

ml/dk | ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk
Kreatinin >64 >178 >173 >178 >182 >240 >250 >280
idirensi ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk ml/dk
Iniilin klirensi | > 20 > 68 >86 >88 >97 >113 >122 >166
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