MANUEL vakum CIHAZI TEKNIK SARTNAMES]

URUN TEKNIK OZELLiKLERI'

1. Tek tek sterif paketler icinde olmalidir,

olmalidir.

4. Uriinin POmMpa kisminda sadece bast cekmenin kuvvetini gosteren ayr bir gekme kuvvet indikator
mekanizmas; olmalidir,

5. El vakum Pompasi verilecek basing Bar/mm, Hg, KPa, Bar cinsinden gosterir olmalidir.

7. El vakum Pompasi verilecek basing bosaltmak (izere vakum bosaltma digmesine sahip olmal
8. Uriin tek kullanimlik olmardyr.
9. Latex icermemelidir.

10.UBB ve JTs kaydr olmaldr.

KULLANIM YER] vE OZELLi&]

Dodumun uzams ikinci evresinj kisaltma ihtiyacinda Bebegin Cikiming yardimer olmak amaci ile
kullaniimalidir.

URETIM TARiH} vE MIADI

Son kullanim {iriin ambalajinda yazih olmalidir,

AMBALAJ SEKL] VE MIKTARI

1. Her Griin steril orijinal ambalajda bulunmalidir.

2. Uriin ambalajinda son kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, CE isareti ve Lot Numaras) bulunmalidir.
STANbART OELLIKLER

1. Teklif edilecek drin Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ulusal Bilgi Bankasina (TITUB) kayitl
olmalidr.

2. Teklif veren firma “Tibbi Cihaz Satis Merkezi” olarak belgenmis ve Turkiye Ilac ve Tibbj Cihaz
Kurumu Ulusal Bilgi Bankasina (TITUB) kayith olmalidir,
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3-Normal Yada Sezeryan dogum sonrasinda kullanilabilir.,

4-Bakri Postpartum balon %100 silikondan imal edilmis ve latex tir,

5-Urlin bir tepsi set halindedir ve 60 cc lik siringasi set icinde hazirdr,

6-Balon daima steril sivi ile sisirilmistir. Hava, karbondioksit yada herhangi bir
gazla kesinlikle sisirilmemistir.

7-Kanamanin durdurulmasin, elverislj gozlemlemek igin balon drenaj girisi

Ambalaj seklj ve miad

1-Peel-open paketlenmi§ ve sterilize edilmistir,

2-Tek kullamm igin tasarlanmlgtlr, Orijinal paketlerde Gretici firma ismi ve
sterilizasyon miad yazilidir.,

3-An"ibalajln Uzerinde son kullanma tarihi yazilidir ve raf 6mr( teslim tarihinden
itibaren en az 2 ytl miadlidir,




