ANKARA SEHIR HASTANESI
KAN ISINLAMA INDIKATORU TEKNIK SARTNAMES]

1. indikatérler bir plaka {izerine sekizer’ Ii haide yapistirilmis etiket seklinde olup radyasyona
duyarh 6zel bir film icermelidir.

2. Isinlanacak kan torbalarinin iizerine yapistiriimali ve isinlama prosesinin kontroiiinti ve
guvenilirligini gérsel olarak ispatlamalidir.

3. indikatér Gizerinde 1sinlamadan Gnce “25 Gy indicator Not irradiated” yazisi olmalid:r. Kan
torbasi yeterli doz isin aldiginda, indikatériin film bélimiinde ver alan “NOT” yazisi tam olarak
kararip renk degistirerek kaybolmalidir.

4. Yetersiz isin alan kan iriinlerinin ayinmi kullanici yorumuna gerek kalmadan net ve kolay bir
sekilde yapilabilmelidir.

5. Isinlama prosesi etiketin iizerinden net bir sekilde okunabilmelidir.

6. indikatér iizerlerinde belirtilen raf omrii sonuna kadar, 1sinlanarak veya isinlanmadan saklama
asamasinda, 1sinlama disinda baska 15tk kaynaklarindan etkilenmemelidir.

7. indikatériin yapiskan ozelligi yiiksek olmali torbanin iizerinden kolayca sokiilmemeli, kullanim
esnasinda nemden etkilenerek diismemelidir. Yapiskaninin kan torbasina direk temasinda kan
hiicrelerine zarar vermeyecegine dair FDA onay! olmalidir. Kan iginlama indikatérlerinin,
indikatoriin arka tarafina konuglandirilmis kan torbalarina yapishriimasinda kullamlan yapishncinin
kan ve kan hiicrelerine zarar vermedigine dair 21 CRF 175, 105 iiretim Belgesi olmaldir.

8. indikatér lizerinde iiréiniin markasi, operatér, uygulama tarih béliimii, lot no, son kullanma tarihi
yazmaldir.

9. Isinlanacak kanlar igin istenen kan isinlama indikatérierine insan kiéiken tibbi liriinlerin
identifikasyon, etiketleme ve transport standardina uygunlugunu gosteren ISBT 128 Barkodu
olmalidir.

10. 200 adetlik kutu igerisinde indikatérlerin 1sidan etkilenip etkilenmedigini gosteren 1si etiketi
olmahdir,

11. indikatérler sadece ortalama 1sinlama dozu olan 25Gy ile kontrol edilebilir oimalidir.

12. indikatdrlerin raf &mrii Giretim tarihinden itibaren 2 yil olmalidir.

13. Uretici firmalarin Girettikleri triin ile ilgili liretim kapsaminda iir{in analiz sertifikasi, ISO 13485
ve 150 9001 Kalite Belgeleri olmalidir.

14. Uretici firmalar yerli ise {irline ait TSE, ithal ise EC kapsaminda olan iiriinler icin EC veya FDA
yasal standart kalite Giretim belgesi olmalidir.

15. Ambalaj iizerinde dretici firmanin adi, iletisim bilgileri, son kullanma tarihi, lot no, ISBT 128
barkodu ve 200’liik kutu oldugu yazilmis olmalidir.

16. indikatorler tek kullanimlik olmali, kullanicty: ikinci kez kullanmaya neden olacak kanisikiiga
sebep olmamalidir.

17. istenildiginde kan 1gtnlama cihazinin doz dagilimini belirlemek icin akredite olmug kurumdan
onayh doz haritalama islemi yapilmalidir.

18. Tiirkiye disinda 5 Avrupa veya ABD ‘de 3 merkezde kullanildigina dair referans mektubu
olmaldir.

19. Uretici firmalarin yerli ise TSE Gretim belgesi, ithalatgi ise Apostil onayl yetki belgesi olmalidir.
20. Jriine ait her tretilmis lot i¢in-analiz sertifikasi olmalidir.
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ANKARA SEHIR HASTANESI
SEYYAR RONTGEN KASET POSETI SEFFAF {(50cmX60cm) TEKNIK SARTNAMESI

imalatinda atik madde kullaniimamalidir.

Birinci sinif orijinal orta yo§unluk polietilen hammaddeden imal edilmis olacaktir.
Boyutlar Torbalarin eni: 50 cm boyu: 60 cm olacaktr.

Rengi seffaf olmalidir.

Ug tarafi kapall kisa ucun birisi aclk olacak sekilde olmalidir.

Pog.etlerln alt kaynaklan snzdlrmaz patlamaz ve yuksek mukavemetli olacaktir.
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Pogetlerde y[mk kopukluk olmamalld IT.
Malzeme kalinligi en az 30 mikron olmalidir.
0. Torbalar; seffaf, kokusuz olacaktir.
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