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SERUM SETi

Temel Islevi:

1. Non toksik tibbi PVC’den iiretilmis olmali ve agma kapama klembi ile istenen
miktarda mayii verebilmek i¢in tasarlanmis olmalidir.
Malzeme 2. Serum seti kii¢iik hazneli olmalidir.
Tanimlama
Bilgileri: 3. Serum setinin igneli ¢esidi olmalidir.
Teknik 4. Serumun haznesi kii¢iik haznelilerde 7(+2)cc olmalidir.
St 5. Hava girisli delme ucu bulunmali ve delme ucu ISO standartlarina uygun
olmalidir.
6. Ag¢ma kapama klembi olmalidir.
7. Ag¢ma kapama klembi parmakla kolayca kavranabilen veya makaranin istenen
yone hareketini kolaylastirabilecek biiytikliikte olmalidir.
8. Serum haznesi yumusak ve kolay dolabilir olmalidir.
9. Enjeksiyon portu olmalidur.
10. Hortum uzunlugu en az 150 (+5)cm olmali ve king yapmamalidir.
11. Ucu luer veya ajutaj konnektorlii olmalidir.
12. Hazne tabaninda sabit 15 mikronluk mayi filtresi olmalidir.
13. Setlerin igneli olan ¢esitlerinde igne ucunda koruyucu kapak bulunmalidir.
14. Delme ucu kisminda hava girisi bulunmalidir.
Genel 15. Uriinler steril olmalidir ve sterilizeyi bozmadan agilabilecek sekilde tek tek
ST paketlenmis olmalidir ve paketler 25 adetlik ambalajlarda ve bir kolide 500
adedi gegmeyecek sekilde saglik tesislerine teslim edilmelidir.
16. Daha 6nce denenmemis tiriinlerde numune talep edilecektir.




STERIL DREP

Temel Islevi:

1. Cerrahi miidahale esnasinda cilt alt1 dahil operasyon bolgesinde iireyen tiim
bakterileri yok edilebilecek amaci ile tiretilmis olmalidir.

Malzeme 2. Ondalik Kesirleri istenilen basamaga gére yuvarlarken 6énce yuvarlanacak

;?lxgn;;::?:ma basamagin sagindaki ilk rakama bakilir. Bu rakam 5’e esit veya 5’ten biiyiik
ise yuvarlanacak basamaktaki rakam 1 artirilir ve bu basamagin sagindaki
diger basamaklar atilir.5’ten kiigiik ise yuvarlanacak basamaktaki rakam
degismez ve bu basamagin sagindaki diger basamaklar atilir.

Teknik STERIL DREP iYOTLU (IOBANLI) TiP:

Ozellikleri:

3. Kendiliginden yapigkanl cerrahi drapenin bir yiizii cilde yapisabilmesini
saglayan madde ile kapli olmal1 ve sarildig1 ytizeyden kayma ve oynama
yapmamalidir.

4. Iki kenarinda yapistirirken tutabilmek i¢in yapiskansiz bant olmalidir.

5. Yapistirirken gerildiginde yirtilmamali ve i1slanma ile yapistigi yerden
kalkmamalidur.

6. Yapismaya uygun esneklikte olmali ve cerrahi islem sirasindaki
ckstremitenin ~ sekil  verilme hareketlerinde gevseyip kendini
birakmamalidir.

7. Seffaf olmalidir.

8. Yapiskan kismi iyot veya antimikrobiyal madde ile emdirilmis olmalidir.

9. Urliniin sirt yapist oksijen alisverisine izin vermeli, ancak sivi ve bakteri
bariyer 6zelligine sahip olmalidir.

10. Tiim ekstremiteler, govde ve eklem yerlerine tatbik edilebilmelidir.

11. Alerjiye neden olmamalidir.

12. Drape’in sahip oldugu antiseptik/antimikrobiyal o6zellik, class 3
kriterlerine uygun olmalidir.

13. Antimikrobiyal filmin, 90 dakika sonunda Staphylococcus aureusa (MRSA)

kars1 6.90 — 7.65 log lizerinden minimum 5 log oraninda azaltma etkisi

gostermeli ve laboratuvar galismasiyla kamtlanmig olmalidir.




NAZAL TAMPON 8 CM HAVAYOLSUZ

Temel Islevi:

Uriin nazal uygulamalarda tamponad ve hemostaza yardimci olmak tizere

dizayn edilmis olmalidir.

Malzeme
Tanimlama
Bilgileri:

T

Uriin havayolsuz olmalidir.

Uriinler tibbi PVA (Polivinil Alkol) imal edilmis olmalidur.

Uriin uzunlugu 8 cm olmalidir.

Uriiniin hidrate halinde kalinlig1 1,5cm, eni 2,5 (£0.5) cm; kuru halinde

kalinlig1 en fazla 2mm, eni 15mm olmalidur.

Teknik
Ozellikleri:

R

11.

12

Uriin %100 sentetik materyalden imal edilmis olmalidur.
Uriin ipli olmalidir.
Urlin bakteri tutumunu azaltacak 6zellikte olmalidir

Uriiniin yapisinda lif bulunmamalidir

. Uriin s1v1 absorbe ettikten sonra nazal pasaji doldurarak, yeterli

fiziksel baski ve hemostazi saglayacak nitelikte olmalidir.

Urtintin kullanimi sirasinda sivi ilag verilmesi gereken durumlarda yayilim

6zelligi gosterebilmelidir.

. Uriin biouyumlu ve atravmatik olmalidir.

Genel
Hiikiimler:

. Urlin giin 1s11indan etkilenmeyecek 6zel jelatin igerisinde tek olup, ¢ift

katl steril paketlerde olmalidir.

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

bulunmalidir.




POSET ELDIVEN

1. 100' luk paketlerde teslim edilmelidir.
2. Seffaf olmalidir.

3. Materyal alerjik olmamalidir




FOLEY SONDA, iKi YOLLU, SILIKON

Temel Islevi: 1. Mesane kateterizasyonu saglamak amagl tiretilmis olmalidir.

Malzeme 2. Uriin %100 silikondan yapilmis olmalidur.

Tanmimlama

Teknik 3. Sonda, uzun siireli kullanimlarda sertlesmemeli,tahris etmemeli ve
Ozellikleri: dokuda travma olusturmamalidir.

4. Sonda, yuvarlatilmis kapali distal ucu ve travma olusturmayacak
yumusaklikla olmalidir.

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

6. Sondanin balonun iist sinir1 ile sonda alt deligi arasindaki mesafe kisa
olmali, bilyiikk numarali sondalarda lcm(£2) mm aralik olmali, balon
sisirildiginde mesane boynuna tam oturmalidir.

7. Sondanin balonu kolay sisirilmeli, patlamamali, sonda g¢ikarilirken
balondaki su, kolay ve tamamen bosaltilabilmelidir.

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

9. Sondanin balonu sisirme islemi sirasinda enjektérle sivi ileri dogru
verilirken kolayca sismeli, fazladan bir gii¢ gerektirmemelidir.

10. Sondanin balonu sisirildikten sonra valf sonda da sabit kalmali, sondadan
ayrilmamal1 ya da valfi enjektore takilip geri ¢ikmamali, valf balonu
sisirme islemini zorlagtirmamalidir.

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. Idrar sondasinin torbayla baglant1 kismi {irometreye rahat takilabilmelidir.

14. Sondanin hem dig hem i¢ paketi, steril teknigi bozmadan, kolay agilabilir
nitelikte olmalidir.

15.Sondanin ¢api1 ve balonun hacim kapasite araligi sondanin “Y”
ucunda belirtilmis olmalidir.

Genel 16. Uriinler steril, tek kullanimlik olmalidir.
Hiikiimler: 17. Ambalaj tizerinde S.K.T, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidur.
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KAYGANLASTIRICI JEL

Temel Islevi: 1. Saglik tesislerinde gerekli durumlarda istenilen kayganlig1 saglamak ve
kateterin hastada tahris yapmasimmi engellemek amaci ile liretilmis

medikal malzeme olmalidir.

Malzeme 2. Kateter kayganlastirici sikma iglemini kolaylastiran en az 3 ml lik enjektor-
Tanimlama koriik-v.b. ambalaj i¢ginde olmalidir.

Bilgileri: 3. Uriin 12 ml 6lgiisiinde olmalidir.

Teknik 4. Kateter kayganlastirici bilesiminde lokal anestetik etkisi olan lidokain
Ozellikleri: icermelidir.

5. Kateter kayganlastirici steril edilmis orijinal tekli ambalajda olmalidir.

Genel 6. Uriin UTS kayd: olmalidr.

Hiikiimler:
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CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTiFLAMENT, ORTA DONEM

EMILEBILEN

Temel islevi:

Sentetik multiflament absorbe olan poliglaktin-laktomer (%90 poliglikolik asid
%10 laktit asit veya %90 glikolit asit %10 laktit asit) den cerrahi siitur olarak
dizayn edilmis ve siitur ile aym &zellikte bir hammadde ile kaplanmig
(polyglycolide-co-Llactide) & (calcium stearate) veya (aprolactone/glycoiide)-

(copolymer- Calcium stearoyl lactylate) olarak imal edilmis olmalidir.

Malzeme . Urliniin kullanim yeri ve amacina gore igneli ve ignesiz (baglama) tiirleri olmali,
Tanimlama ] :

Bilgileri: bu tiirlerinde farkli ebat, boy ve ¢apta segenekleri sunulmalidir.

'{‘eknik . Igneler dikis siiresince dokudan rahat gegme 6zelligini yitirmemelidir.
Ozellikleri:

Kalinhiklar1 diigiim atma kabiliyetleri ve igne iplik kombinasyonlart USP ve

Avrupa Farmakopesi standartlarina uygun olmalidir.

. Atravmatik igneliler paslanmaz ¢elik alasimdan olmali, igne ylizeyinde kararma

olmamaly, igne i¢ ylizeyi diiz olmalidir.

. Igneler, dokudan ¢ok rahat gegmeli, egilip biikiilmemesi, kirilmamasi i¢in giiclii

olmal1 ve yiiksek alasim ¢elikten imal edilmis olmalidir.

Kirilma ve biikiilmeyi engellemek amaciyla ignedeki nikel orani (alasimindaki)
%07 den fazla veya krom orami (alasimindaki) %10'dan fazla olmali, bu 6zellik igne
tireticisi firma tarafindan noter onayli terciime evrak orijinali ile beraber ihale
dosyasinda ibraz edilmelidir.

Igne. kalsifiye dokularda rahatlikla kullanilabilmeli, yiizeyi piiriizsiiz olmali ve

igne keskinligini/sivriligini operasyon boyunca devam ettirmelidir.

. Dokulardan kolaylikla ve minimum travmayla deforme olmadan ge¢melidir.

10. Cerrahi siituriin ignesinin govdesi dokulardan gegerken portegiide stabil kalacak,

baska dokulara zarar vermeyi dnleyecek yapida dizayn edilmis olmalidir.

11. Igne ve siitur ¢ap1 birbirine uyumlu olmali, béylece igne siitur birlesme noktas

dokulardan gecerken travma yaratmamalidir.

12.Igne ile siitur birlesim noktasinin baglantisi saglam yapilmali, birlesme

noktasindan ayrilma yasanmamalidir.

PR 2
5109
W o -0 ,020° Do
W e CPgct o ¥ T leis
(4 4
o® ; ;thw,(;wd")

C‘i l W TW‘)




CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTiFLAMENT, ORTA DONEM

EMILEBILEN
Teknik 13. Siitur boyast i¢ karton makaraya renk vermemelidir.
Ozellikleri: - -

14. Igneler silikon kapli olmalidir.

15. Siitur ylizeyi piiriizsiiz olmali, kolay diigiim kaydirilmal, siitur digiim giivenligi
saglamali ve {izerine bakteri yerlesecek bosluklar olmamalidir.

16. Igne siitur birlesme noktasinda siitur muhteviyatini etkileyecek oranda mumlama
olmamalidir.

17.1gne dokudan gegtikten sonra siitur dokuya takilip bliziismemeli ve
tiftiklenmemelidir.

18. Uriinlerin uzunluklari, kalinliklar1 ve mukavemetleri USP ve EP degerlerine
uygun olmali ve yiiksek gerilme giictine sahip olmalidir.

19. Siituriin tensil kuvveti 2. hafta %75-80, 3. hafta %30-50 olmalidir. Minimum 21
glin doku destegi saglamalidir. Viicuttan tamamen atilimi en az 56-70 giin
icerisinde olmalidur.

20. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca
ulasilabilmeli, siitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz
cikabilmelidir. Ambalaj stiturun kivrilmasini engelleyecek sekilde yapilmig
olmalidur.

21. Uriiniin ambalaji agildiktan sonra igneye portegii yardimi ile kolayca

ulasilabilmeli, stitur paketten ¢ikarken diigiim olmamali ve kivrimsiz

¢ikabilmelidir.




CERRAHI SUTUR, POLIGLAKTIN, SENTETIK, MULTIFLAMENT, ORTA DONEM

EMILEBILEN

Genel
Hiikiimler:

22

23.

24.

23,

Kutularda en az 12 paket ile ambalajlanmig olmali, igerisinde birim
ambalajdan kag adet oldugu belirtilmelidir.

Birim ambalaji1 veya kutu {izerinde imalatg1 firmanin ticari adi veya kisa adi,
{iretim yeri, filament cinsi, son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, lot
numarasi, siitur kalinligi, siiturun uzunlugu ve diger ozellikleri goriilebilir,
okunakli ve bozulmayacak tarzda belirtilmelidir. Her poset iizerinde metrik
sisteme gore Olgii ve USP karsilig, tirtin katalog numarasi, {irlin tanitimi,
rengi, yapisi ve sterilizasyon sekli baskili olmalidir. Bu bilgiler yapigtirma
etiket olmamalidir, baskili olmalidir. Kutu ambalajin {izerinde yazmasi
gereken bilgiler Tiirk¢e olmalidir.

Iplik ambalajimin kullanim esnasina kadar sterilizasyonu bozulmayacak
sekilde su, nemden, 1sidan, 1siktan korunmasi i¢in dis ambalaji; soyuiabilir
nitelikte aliiminyum folyo veya bir yiizii seffaf diger yiizii su ve nem
gecirmeyen kagit, i¢c ambalaji; soyulabilir alliminyum folyo veya
blister/plastik/karton olmalidir.

Sterilizasyonu etilen oksit veya gama ile yapilmis olmalidir.




- ASPIRASYON-IRRIGASYON SETi, LAPAROSKOPIK

Temel
Islevi:

. Laparoskopik, cerrahi islem sirasinda abdominal boslukta istenmeyen kan,

siv, kiiclik doku pargalari ve benzeri yapilarin operasyon alanindan
aspirasyon-irrigasyon yontemi ile uzaklastirmak amaci ile tasarlanmig

olmalidir.

Malzeme
Tanimlama
Bilgileri:

. Uriiniin L-hook koterli, spatul koterli veya kotersiz seklinde farkl tiirleri

olmalidir.

3. Uriiniin saft1 talebe gére 3 mm, 5 mm veya 10 mm ¢apinda olmalidir.

. Urliniin saft uzunlugu en az 31 cm olmalidir.

Teknik
Ozellikleri:

. Uriiniin tutac {izerinde irrigasyon ve aspirasyon islemlerini tek elle kumanda

etmek icin yapacagi islemi sembolleyen veya farkli renklerde butonlar

olmalidir.

. Uriiniin tutacinda hortum baglant: soketleri olmalidur.
. Urliin robotik ameliyatlar da kullanima uygun olmalidur.

. Urliin tutag ve safttan olugmali, aym steril paket iginde baglantilar1 yapilmis

halde hazir bulunmalidir.

. Urlintin:

a. Kotersiz tiirlinde;

e Saftin ucunda irrigasyon ve aspirasyon iglemini hizlandiran en az 6 adet
delik olmalidir.
e Atravmatik, yumusak ug¢lu veya kiint metal uglu olmalidir. Doku

aspirasyonunu 6nlemek igin distal lateral delikler olmalidir.




- ASPIRASYON-IRRIGASYON SETI, LAPAROSKOPIK

Teknik
Ozellikleri:

b. L-Hook Ug¢ Koterli tiirlinde;

e L-Hook koter probu saftin i¢inde bulunmali ve kullamim aninda saft
disina ¢ikartilarak hazir olmalidir.

e L-Hook koter probu saft digina tutag {zerindeki bulunacak tetik
mekanizmasi ile ¢ikis saglamali kullammi sonrasi saft igerisine tetik
mekanizmasi ile geri alinabilir olmalidir.

e Koter baglant1 ucu universal olmali koter cihazlarina uygun baglanti/giris
ozeliklerini tagimalidir.

e Cihazin saft kismini tutag mekanizmasi tizerinden kontrolle 360 derece

hareket kabiliyetini yonetebilir olmalidir.
c. Spatul ug koter tiirtinde;

e Spatul uglu koter probu; spatul seklinde saftin iginde bulunmali ve
kullanim aninda saft digina ¢ikartilarak hazir olmalidir.

e Spatul uglu koter probu saft digina tutag {izerindeki bulunacak tstik
mekanizmasi ile ¢ikig saglamali kullanimi sonrasi saft igerisine tetik
mekanizmasi ile geri alinabilir olmalidir.

o Koter baglanti ucu universal olmali koter cihazlarina uygun baglanti/giris
Ozeliklerini tagimalidir.

e Cihazin saft kismini tutag mekanizmasi tizerinden kontrolle 360 derece

hareket kabiliyetini yonetebilir olmalidur.

10. Urlin vaka esnasinda irrigasyon islemini yaparken viicut sivilarini batin

icerisine kontrol dig1 birakmamalidir.

11. Urtin, tutact {zerindeki butonlar tutukluluk yapmamali ve islevini

gergeklestirebilecek sekilde kolayca ¢aligmalidir.

Genel
Hiikiimler:

12. Urtinler steril, tek kullanimlik olmalidir.

13. Uriin ambalaj1 {izerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalidir.




i.Vv KANUL KAPAGI

Temel islevi: 1

. Saglik tesislerinde intra vendz (i.v.) uygulamalarda kullanilan her tiirld i.v.

kaniiller igin stoper (durdurucu) olarak kullamlmak amaci ile tasarlanarak

medikal malzemeden tiretilmis olmalidir.

Malzeme )
Tanimlama
Bilgileri:

. Uriintin kullamim yeri ve amacina istinaden farkli tiplerde gesitleri olmalidir.

(Heparinli, heparinsiz intra vendz katater kapagi — ven valfi katater kapag

dezenfektan 6zellikli-intra vendz katater kapag1 dezenfektan ozellikli) vb.

Teknik
Ozellikleri:

DiSi LUER PORTLAR iCiN DEZENFEKTAN KAPAK

Acik kateter uglar1 ve {i¢ yollu musluk gibi agik disi portlar igin ta<arlanmisg

olmal1 ve dis kismu sert plastikten yapilmis olmali, i¢ kismi ise %70 isopropil
alkol ile dezenfektan saglamalidir.

Kapak tasarimi basing uygulayarak kapali sistem &zelligini korumaya uygun
olmalidir.

Kullanicinin istegine gore; hasta basi kullanim kolaylig1 saglamasi amaciyla,
yatak bag1 serum alanina takilabilecek sekilde bir strip tizerinde dizilmis (stripten
kolaylikla ayrilmalidir) veya tek tek olmalidir.

Kapak, takildiktan 1 dakika sonra dezenfeksiyon saglamali, Kajaklar ilk
kullanimin ardindan ¢ikarilmadik¢a, mekanik bariyer 6zelligini 7 giin koruyor

olmal1 ve kontaminasyona izin vermemelidir.




