Anes 5
b &

SMT2820 MASKE, HAZNESIZ
SMT Temel 1
Islevi:

. Uriin saglik tesislerinde medikal oksijen gazim merkezi sistem ile hastalara

verebilmek amaci ile dizayn edilmis olmalidir.

SM Malzeme 2. Uriiniin haznesiz maske veya torbali maske cesitlerinden herhangi biri olmalidir.

Tamimlama . . o L ]

Bilgileri: 3. Uriin yetigkin, pediatrik (¢ocuk), yeni dogan (bebek) hastalarda kullamlmak tizere
farkh ebatta segenekleri olmalidir,

Teknik Uriin non-toksik PVC’den yapilmis olmalidir.

Ozellikleri: Uriin yumusak ve cildi tahris etmeyen yapida olmalidir.

Maske geffaf olmalidir.
Maske yiize tam oturmali, hastanin agzm: ve burnunu igine tam almalidir,

Uriin koku yapmamalidir.
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Uriin hastanin anatomik yapisina uygun olmal: ve hastanin  burun bolgesi iizerine

rahat oturacak gekilde dizayn edilmis olmalidir.

10. Maskenin burun boliimiine denk gelen kisminda maske ile bitlesik yapida plastik
esneklik saglayan bir b6liim veya metal klipsi olmalidir. (Klips emniyetli olmah
kullanim esnasinda saglik personeli ve hastaya zarar vermeyecek sekilde dizayn
edilmis olmalidir.) |

11. Urtiniin 180cm uzuntugunda baglant: hortumu olmalidir. |

12. Maskenin hortum kismi, merkezi oksijen sistemine bagli olan O2 flowmetrelerine ‘

ve ambuya uyumlu olmalidir.

13. Baglant1 hortumu kanall yapida olmalidir.

durumunda miidahale edilince baglant1 hortumu eski formunu almalidir.

15. Uriin hastanin bagina gegirilmesi i¢in lastigi bulunmalidir. Bu lastik esnek yapida
olmals, yerinden gikmamali, deforme olmamali ve ayarlanabilmelidir.

16. Maskenin her iki yamnda fazla 02 ve CO2’1 ¢ikaracak bir mekanizmaya sahip
olmal:dir.

17. Maskenin ylize oturan kenar boliimleri yuvarlatilmig olmaly, etrafinda piiriiz
bulunmamal1 ve tahrise neden olmamalidir.

18. Torbali maske tiplerinde &lii oksijen boslugunu $nlemek adina maske alunda

i
14. Baglant1 hortumu kirilma ve biikiilmeye dayamikli olmalidir. Kirilma ve bilkiilme
maske ile birlesik bir torba sistemine sahip olmalidir.
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SMT2820 MASKE, HAZNESIZ

Genel
Hiikiimler:

19. Uriin non steril ve tekli ambalajda teslim edilmelidir.

20. Malzeme tekli ve temiz poset igcinde olmal1 ve plastik artiga bulunmamalidar.
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SMT3887 AMBU SETI
SMT 1. Solunum fonksiyonunu bir sekilde tamamen kaybetmis ya da yeterince nefes
Temel alamayan hastalara pozitif basinghi ventilasyon saglamak amaci ile tasarlanmig
Iglevi: medikal el cihaz1 seklinde olmalidir.
SM 2. Uriiniin yas gruplarina gre yetigkin, pediatrik ve yenidogan tipleri olmah ve bu
Malzeme tiplerin tek kullammlik PVC ve/veya ¢ok kullammlik silikondan iiretilmis tiriin
Tanimlama cesitleri olmalidir,
Bilgileri:
Teknik YETISKIN TiP:
Ozellikleri:

3. Ambu balonu PVC veya silikon malzemeden yapilmis olmalidir.

Uriin esnek ve eski haline en kisa siirede dénebilecek yaplda,l olmahidir.

Silikon ambu balonuna sahip iiriinler ¢ift torbali yapida imal edilmis olmal:
ve/veya pop-off valfine sahip olmalidir.
Ambu balonu ile birlikte (PVC ve silikon): 1(bir) adet kancal sisirilebilen seffaf
ambu maskesi, iki adet air-way ve oksijen baglant1 hortumu set i¢inde bulunmalidir.

Tek yonlii giivenlik valfi bulunmalidir.

8. Balon hacmi 1300 ile 1500ml, oksijen rezervuar hacmi ise 1200 ile 2500ml arasinda

10.

11.
12.

13.
14.

olmalidir.

PVC ambu Uzerinde hastay: agir1 basingtan koruyan ‘pop-off valf® bulunmal,
silikon olan tiirlerde bu valf gbrevini ¢ift torba yapabilmeli ya da pop-off valfine
sahip olmalidir.

Basing ayari max 60(£10)cm H20 olmal, valf {izerinde max basing ayarlama
seviyesi yazili olmalidir,

Ambunun alt kisminda oksijen baglanti girisi bulunmalidir.

Maske baglanti konnektdrii, ambunun her yone rabatlikla dénebilmesi icin 360
derece ddnen bir yapida olmahidir.

Ambu maskesi sekresyonun goriilebilmesi i¢in seffaf ve yumusak yapida olmalidir.
Ambu balonu, konnektdrii ve valf igeresinde toz-partikiil olmamali yﬁzéyi temiz

olmalidir.
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PEDIATRIK TiP:

15. Ambu igeresinde pediatrik hasta kullanimina uygun 2 farkh numara tiggen sekilde
olmak tizere toplam 2 adet maske bulunmalxdr.

16. Ambu: Basing rahatlatma Valf Asamblesi, Rezervuar Valfi, Oksijen rezervuar:
torbadan (silikon ve/veya PVC) olusmahdir.

17. Ambu seti igeresinde 60--70-80mm olmak tizere 3 adet air-way bulunmalidir,

18. Cihazin basing rahatlatma valfi bulunmali ve etki aralig: 40(x5)cm H20 olmalidur.

19. Cihazin vurug hacmi arali: 300 ile 350 ml. (+%1) olmalidir.

20. Cihazm rezervuar poget hacmi 1600ml ile 2700ml, ventilasyon balon hacmi 500ml
ile 700ml arasinda olmahdr.

21. Ambu max. 105 nefes/dk uygulanabilir olmalidir, Oksijen konsantrasyonu

rezervuar torbasi ile %99 rezervuarsiz ise %45 olmalidir.

Genel

Hiikiimler:;

22, Ambu seti igerisinde 1 adet Tiirkge kullanma kilavuzu olmahdir.
23. Ambu setinin hem kolay taginabilmesi hem de islemden sonra temiz bir sekilde
saklanabilmest igin tagima kulplu geffaf kapah kutu icerisinde olmalidir.
24, Silikon ambu tipi enaz 275F ve/veya 121C derecede otoklavda steril
edilebilmelidir.
25. Ttim pargalar etilen oksit ve hasta ile temas sonras1 kullamlan genel dezenfektan
soliisyonlar ile steril edilebilmelidir.
26. Uriin rahatsiz edecek sekilde kokmayan medikal malzemeden firetilmis olmal ve
kanserojen agir metaller (stabilizatdrler, Ftalat), hayvansal doku igermemeli

akredite bir kurumdan Biyo-uyumluluk testleri yapimis olmalidir.

I




SMT2790 ASPIRASYON HORTUMU

SMT Temel | Aspirasyon cihazlan ile vakum yontemiyle sivi veya partikiil cekme gerektiren tim
Islevi: islemlerde aspiratdr uglarma baglant yapilabilmesi amac icin tasarlanmig olmalidir.
SM Malzeme |5 Aspirattr hortumu 180 cm, 210 ¢m, 250cm, 300cm, 350cm uzunluklardan herhangi biri
Tanimmlama )
Bilgileri: olmahdur.
'E‘eknik ] 3. Uriin PVC den iiretilmis, ¢izgili yapida olmalr ve bitkiilmeye direngli olmaldrr.
Ozellilderi: 4. Aspiratdr hortumu 24ch (5.6 mm x 8.0 mm) veya 30ch (7.0 mm x 10 mm) caplarinda
olmalidir,
5. Urtiniin her iki ucunda PVC den yapilmis konik konnektér bulunmahdir.
6. Konnektor kesilmek sureti ile ¢ap istenildigi sekilde ayarlanabilmelidir.
7. Uriin biyo-uyumlu olmalidir. (fthal tiriinler iginde biyo uyumluluk raporlart sunulmali
ve bu rapor Tiirkiye akredite kuruluglarindan alinmig olmalidir.)
8. Uriin iistiinde artrk madde, ¢apak vb. olmamalrdir.
9. Uriin Universal olmal: kullamm icin baglanilacak olan tiim aspiratdr uglarina uyumlu
olmalidrr.
Genel 10. Uriiniin raf 8mrii en az 3 yil olmalidir.
Hiikiimler:

11. CE belgesi olmaldir,
12. Uriin steril tekli posetlerde olmalidir.
13. Ambalaj iizerinde iiriin 8l¢it bilgisi bulunmalidir.

14. Plasti-med marka aspirasyon ucu ile uyumlu olmalidir.




