SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

GENEL HUKUMLER

1- Uriin piyasaya arz ambalaji iizerinde {iretim ve/veya son kullamim tarihleri, seri ve lot numaralari, iiretici firma ticari ad1 ve iiretildigi iilke, iiriine
ait TITUBB ve/veya UTS kayith barkod numarasi yer alacaktir. Steril teslim edilecek iiriinler igin paketin {izerinde sterilizasyon yontemi ve son
kullanma tarihi yazili olmalidir.

2- Teslim alinirken; 1 (bir) yil miath olanlar en az 10 (on) ay, 2 (iki) y1l miathi olanlar en az 12 (on iki) ay, 2 (iki) yildan uzun miatli olanlar i¢in ise
raf dmriiniin en az yarist kadar miath olacaktir.

3- Uriin tasima (nakil) ambalaj1 aksi belirtilmedigi takdirde kutu agirligi en fazla 50 kg olacaktir (iiretimde minimum tagima ambalajlar1 50 kg’nin
istiinde olan gazli bez harig) ve iizerinde en az asagidaki maddelerde belirtilen bilgiler bulunacaktir:

Uriiniin adi

Yiiklenici veya iireticinin adi ve adresi

Ambalaj i¢indeki miktar ve varsa paket/ koli/ kutu/ bag sayisi

Uriiniin son kullanma tarihi

Saklama kosullar ile ilgili uyari isaretleri

4- Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Etiket Yénetmeligi dogrultusunda iiriiniin piyasaya arz edilen birimi (Kutu gibi) {izerindeki bilgiler ve
yonetmelik uyarinca zorunluysa Kullamm Kilavuzlar: Tiirkge olacaktir.

5- Teknik sartnamelerde gerekmesi halinde istenecek olan analiz sertifikalari/raporlari ilan metninde belirtilen sartlara uygun olmahdir.




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.1/02.01.2019-2.V

I
Dil Basacag: (Abeslang) Tahta Nonsteril «E é 3
Teknik Sartnamesi s 3 S
C =
]
-
Tek kullanimlik olmalidir. X
Tahta olmaly, yanlar1 ve yiizeyi piiriizsiiz, tirtiks1z, kokusuz ve temiz olmalidir. X
Ug kisimlar1 oval olmalhidir. X
Ag1z ve bogaz muayenesinde kullanilmaya elverisli olmalidir. X
Yiizeyleri tahris ve yaralanmaya neden olmayacak diizgiinliikte olmalidir X
Kullanirken kolay kirilmayan, catlamayan malzemeden yapilmis olmalidir. X
BOYUTLAR
Uzunluk ,cm +1 15 X
Genislik, cm +0,5 1,8 X
Kalinlik, mm=+0,3 1,5 X
En az 50 en fazla 200'liik ambalajlarda bulunmalidir. X
Her kutu giivenli depolama sartlarina haiz olacak sekilde suya ve neme dayanikli paketlenmis olmalidir. X
Uriin birim ambalaj1 {izerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayis1 - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayist

| 100 adet- 10 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.2.1.1/02.01.2019-2.V

5| _ e
Muayene Eldiveni Pudral Nonsteril § % 2
Teknik Sartnamesi s ZS S
c =
<
|
Tek kullanimlik olmalidir. X
Eldivenin 6l¢iisii malzeme adinda belirtilen boyda olmalidir. X X
Lateksten imal edilmis olmalidir. Uriiniin kompozisyonunu gsteren formiilasyon/igerik dokiimani ile hammaddeye
ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.
Eldivenler sekil itibariyle anatomik, kullanim itibariyle ergonomik olmali ve giyildiginde eli kavramali fakat elin X
hareketini engelleyecek kadar siki olmamalidir.
Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir. X
Eldiven boyu en az 240 mm (kiigiik-ekstra kiiglik 6l¢iilerinde en az 220+20 mm) olacaktir. X
Eldivenin bilek kismu ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari yirtilma ve gevsemeyi onleyecek tutucu X
ozelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidur.
Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir. X
Sag ve sol el kullanim fark: olmaksizin her iki el i¢inde giyilebilir nitelikte olmalidir. X
S1v1 gegirgenligi olmamalidir. X
TS EN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.
TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanimi testine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.
Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya delik olmamali, saglam ve X
pliriizsiiz olmalidir.
Eldiven i¢ yiizeyi pudrali olmali, eldiven i¢inde topaklanmis pudra atigi bulunmamalidir. X
Kullanim kolaylig1 saglayacak en fazla 100'er adetlik ambalajda ve ambalaj dayanikli bir kartondan yapilmis,
kolayca goriiliip acilabilen ve kullanilabilen agilis yerine sahip olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X

Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayist 200 adet- 13 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.2.1.2/02.01.2019-2.V
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= £
Muayene Eldiveni Vinil Pudrasiz Nonsteril § % 2
Teknik Sartnamesi s 23 S
2 =
<
|
Tek kullanimlik olmalidir. X
Eldivenin 6l¢iisii malzeme adinda belirtilen boyda olmalidir. X X
Vinilden imal edilmis olmali Lateks ve Pudra igermemelidir. Uriiniin kompozisyonunu gdsteren formiilasyon/igerik
dokiimani ile hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz
sertifikasi/raporu bulunmalidir.
Eldivenler sekil itibariyle anatomik, kullanim itibariyle ergonomik olmali ve giyildiginde eli kavramali fakat elin X
hareketini engelleyecek kadar siki olmamalidir.
Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir. X
Eldiven boyu en az 240 mm (kiigiik-ekstra kiiglik 6l¢iilerinde en az 220+20 mm) olacaktir. X
Eldivenin bilek kism1 ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari yirtilma ve gevsemeyi 6nleyecek tutucu X
ozelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir.
Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir. X
Sag ve sol el kullanim fark: olmaksizin her iki el i¢inde giyilebilir nitelikte olmalidir. X
Sivi gegirgenligi olmamalidir. X
TS EN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.
Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya delik olmamali, saglam ve X
pliriizsiiz olmalidir.
TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanimi testine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.
Kullanim kolaylig1 saglayacak en fazla 100'er adetlik ambalajda ve ambalaj dayanikli bir kartondan yapilmis,
kolayca goriiliip acilabilen ve kullanilabilen agilis yerine sahip olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X
Numune Sayisi - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune say1st 200 adet- 13 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.2.1.3/02.01.2019-2.V

]
[
= < £
Eldiven Seffaf (Hasta Muayene Ve Tuse Eldiveni) Nonsteril § % 2
Teknik Sartnamesi s 23 S
c =
<
|
Tek kullanimlik olmalidir. X
Seffaf, renksiz olmalidir. X
Polietilenden imal edilmelidir. Uriiniin kompozisyonunu gosteren formiilasyon/igerik dokiimani ile hammaddeye ait
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.
Tirtikl yiizeye sahip olmali ve kolay giyilebilir olmalidir. X
Standart boy olmalidir. Sag-sol ayrimi bulunmamalidir. X
Yapisiklik vb. imalat hatas1 bulunmamali, saglam olmali, kolayca yirtilip kopmamalidir. X
Eldivende delik bulunmamali, s1vi sizdirmamalidir. X
Hassas ciltlerde alerjiye neden olmamalidir.
Sayilabilir paketlerde olmalidir. X
En az 50, en fazla 200 adetlik ambalajlarda ve depolamaya uygun kolilerde olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayisi - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayisi | 200 adet - 13 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.2.2.1/02.01.2019-2.V

s °
2 = £
Cerrahi Eldiven Pudrasiz Steril £ 22
Teknik Sartnamesi s 23 S
c =
<
|
Tek kullanimlik olmalidir. X
Eldivenin dl¢iisli malzeme adinda belirtilen boyda olmalidir. X X
Eldivenler dogal kauguk veya lateksten imal edilmis olmali ve pudra igermemelidir. Uriiniin kompozisyonunu
gosteren formiilasyon/igerik dokiimani ile hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data
Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.
Eldivenler TS EN 455-1,2,3 standartlarina uygun olmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanimi
testine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir. TS EN 455-1 standardinda yer alan delik tespiti igin sizdirmazlik deneyine
ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.
Sivi gegirgenligi olmamalidir. X
Paket acildiginda Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilebilmelidir. Eldivenlerin i¢ yiizii kolay giymeyi X
saglayacak kaydirici ile kaplanmis olmalidir.
Eldivenin bilek kism1 uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, ¢cok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir.Koncun kenar1
yirtilma ve gevsemeyi dnleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu, ameliyat X
strasinda kullanilirken boks gémleginin mansetini kavramali, birakmamalidir.
[ATDarajlar yirtK, delore olMmamall, ambalajlar Stelll eKnige Uygun DIT $eKIlde yIrtumadan Kolay acilabiliT .
almalidar
Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢ ambalajda eldiven numaras1 ve sag-sol eldiveni
. . - X
belirten yazilar olmalidir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters konmamalidir.
Steril giymeyi saglamasi i¢in eldiven konglar1 bilek kismindan disa kivrik olmali fakat giymeyi zorlastirmamasi i¢in
. X
bu kivriklik ¢ok fazla olmamalidir. (parmaklari igine almamali)
Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir. (Dokunma hissi hassasiyeti olmali). X
Eldiven giydirilirken kontaminasyonu onlemek i¢in koncu kolay acilmali, esneme 06zelligi olmali, acarken X
yirtilmamalidir.
Eldiven numarasi ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir. Parmak uclarinda bosluk kalmamali, potluk
olmamalidir. Eldiven parmak diplerine tam oturmalidir. Bagparmak agildiginda eldivenin avug ig¢inde ¢ekme, potluk X
olusmamalidir.
Paket igindeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya X
delik olmamalidir. Parmak uglarinda doku eldiven dokusundan daha kalin olmamalidir.
Eldivenin i¢ kismi, el nemli iken bile kolay giyilmesini saglamak i¢in polimer kaplanmig olmalidir. X
Eldivenler 1s1nlama yontemi ile sterilize edilmis olmali, sterilizasyon yontemi paket iizerinde agikga belirtilmeli veya X
sembol ile gosterilmis olmalidir.
Paketin acilma yoniinii gdsteren isaretler olmalidir. Dis paket, i¢ paketin sterilitesi bozulmadan kolayca agilabilmeli X
ve i¢ ve dis paketler birbirine yapisik olmamalidir.
En az 25, en fazla 100 ¢ift igeren ambalajlarda bulunmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune say1st

200 adet- 13 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.2.2.2/02.01.2019-2.V

s o
= 3 £
Cerrahi Eldiven Pudral Steril £ 22
Teknik Sartnamesi s ZS S
! =
<
|
Tek kullanimlik olmalidir. X
Eldivenin dl¢iisii malzeme adinda belirtilen boyda olmalidir. X X
Eldivenler dogal kauguk veya lateksten imal edilmis olmalidir. Uriiniin kompozisyonunu gosteren formiilasyon/igerik
dokiimani ile hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz
sertifikasi/raporu bulunmalidir.
Sivi gegirgenligi olmamalidir. X
Ilgili iiriinler TS EN 455-3 ve TS EN ISO 21171 standartlarina uygun olmahdir. flgili TS EN 455-1 Standardinda
yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikast bulunmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer
alan kopma dayanimu testine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.
Steril posetler i¢inde sag ve sol el i¢in bir ¢ift olmalidir. X

Eldivenin bilek kismi uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenart
yirtilma ve gevsemeyi dnleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu, ameliyat X
sirasinda kullanilirken boks gémleginin mansetini kavramali, birakmamalidir.

Eldivenlerin i¢ yiizii kolay giymeyi saglayacak alerjik olmayan pudra ile kaplanmig olmalidir. Paket agildiginda

eldivenler yapistk olmamali, kolay giyilebilmelidir. Eldiven iginde, parmak ucunda topaklanmis pudra artiklar X
olmamalidir.
Yiizey pudrasi ile ilgili olarak i¢ ve dig ambalajda uyar1 yazis1 bulunmalidir. X

Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, ambalajlar steril teknige uygun bir sekilde yirtilmadan kolay agilabilir

olmalidir. *
Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢ ambalajda eldiven numaras1 ve sag-sol eldiveni X
belirten yazilar olmalidir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters konmamalidir.

Steril giymeyi saglamasi i¢in eldiven konglar1 bilek kismindan disa kivrik olmali fakat giymeyi zorlastirmamasi i¢in X
bu kivriklik ¢ok fazla olmamalidir (parmaklari igine almamali).

Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir (Dokunma hissi hassasiyeti olmali). X
Eldiven giydirilirken kontaminasyonu onlemek igin koncu kolay agilmali, esneme 6zelligi olmalidir. Acgarken X
yirtilmamalidir.

Eldiven numarasi ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir. Parmak uglarinda bosluk kalmamali, potluk

olmamalidir. Eldiven parmak diplerine tam oturmalidir. Bagparmak agildiginda eldivenin avug i¢inde ¢ekme, potluk X
olusmamalidir.

Paket igindeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya X
delik olmamalidir. Parmak uglarinda doku eldiven dokusundan daha kalin olmamalidir.

Eldivenin i¢ kismi, el nemli iken bile kolay giyilmesini saglamak i¢in polimer kaplanmis olmalidir. X
Eldivenler 1s1nlama yontemi ile sterilize edilmis olmali, sterilizasyon yontemi paket iizerinde agikga belirtilmeli veya X
sembol ile gosterilmis olmalidir.

Paketin acilma yoniinii gosteren isaretler olmalidir. Dis paket, i¢ paketin sterilitesi bozulmadan kolayca acilabilmeli

ve i¢ ve dis paketler birbirine yapisik olmamalidir. X
En az 25, en fazla 100 ¢ift iceren ambalajlarda bulunmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X

Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune say1st 200 adet- 13 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.2.2.3/02.01.2019-2.V
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Tek kullanimlik olmalidir. X
Eldivenin 6l¢iisii malzeme adinda belirtilen boyda olmalidir. X X
I¢ yiizeyleri allerjik olmamali, giyimi kolay ve ince olmalidir. X
Eldivenler lateks ve pudra igermemelidir. Uriiniin kompozisyonunu gdsteren formiilasyon/igerik dokiimani ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu
bulunmalidir.
Sivi gegirgenligi olmamalidir. X

Ilgili iirinler TS EN 455-3 ve TS EN ISO 21171 standartlara uygun olmalidir. flgili TS EN 455-1 Standardinda
yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikasi bulunmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer
alan kopma dayanimi testine ait analiz sertifikas: bulunmalidir.

Eldivenin bilek kism1 uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenar1
yirtilma ve gevsemeyi onleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu, ameliyat X
strasinda kullanilirken boks gdmleginin mansetini kavramali, birakmamalidir.

Eldivenin i¢ yiizii kolay giymeyi saglayacak kaydirici ile kaplanmis olmali, kullanilan madde eldiven iginde
topaklanma ve parmak ucglarinda birikme yapmamali, kayganlastirici olarak pudra kullanilmamalidir. Paket X
acildiginda eldivenler yapisik olmamali, kolay giyilebilmelidir.

Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢ ambalajda eldiven numarasi ve sag-sol eldiveni

belirten yazilar olmalidir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters konmamalidir. X
Steril giymeyi saglamast i¢in eldiven konglar1 bilek kismindan disa kivrik olmali fakat giymeyi zorlastirmamasi igin

.. X
bu kivriklik ¢ok fazla olmamalidir (parmaklari i¢ine almamalr).
Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir (Dokunma hissi hassasiyeti olmali). X
Eldiven giydirilirken kontaminasyonu onlemek i¢in koncu kolay agilmali, esneme o6zelligi olmalidir. Acarken X
yirtilmamalidir.
Eldiven numarasi ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir. Parmak uglarinda bosluk kalmamali, potluk
olmamalidir. Eldiven parmak diplerine tam oturmalidir. Bagparmak agildiginda eldivenin avug i¢inde ¢ekme, potluk X
olusmamalidir.
Paket igindeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya
delik olmamalidir. Parmak ug¢larinda doku eldiven dokusundan daha kalin olmamalidir. X
Eldiven uzun siire kullanildiginda ve 1slandiginda yap1s, yapis olmamalidir. X
Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, ambalajlar istenildiginde steril teknige uygun bir sekilde yirtilmadan kolay
acilabilir olmalidir. Depolama sirasinda yirtilmaya neden olmamasi igin paket icinde fazla hava boslugu(bombe) X
olmamalidir.
Sayilabilir kutularda olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayist 200 adet- 13 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)
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3.1/02.01.2019-2.V
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Tek kullanimlik olmalidir. X
Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir. TS 4171 standardinda yer alan ‘Korozyona dayanim testi’ne ve sertlik
testine uygun olmalidir.
Tekli steril aliminyum folyo ambalajlarda olmali ve ambalaj iizerinde son kullanma tarihleri, bisturi sekli ve X
numarasi belirtilmis olmalidir. Kolay agilabilir olmalidir.
Kullanimi kolay, saglam, kesici 6zelligi iyi olmalidir. X
Kullanimda (antiseptik soliisyona konuldugunda vb.) oksitlenmemeli ve dokuya zarar vermemelidir. X
Paket kenarlar1 sterilizasyonu korumak i¢in iyi yapismis olmali, ayn1 zamanda bir kenarin uglar1 agarken kolaylik X
saglamasi igin yapisik olmamalidir.
Bistiiri dokuyu keserken kirilmamali, iyi kesmeli, ameliyat siiresince keskinligini kaybetmemelidir. X
Bistiiri numarasi ile uyumlu bistiiri sapina uygun olmali, kolay takilabilmeli, kolay ¢ikartilabilmeli, kullanirken X
yuvasina iyi oturmali, oynamamalidir.
Uriin birim ambalaj1 iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayisi - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayist

| 100 adet- 10 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)
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Yirtilmaya dayanikli, kolay alev almayan, 3 katli, polipropilen/non-voven materyalden yapilmis olmalidir.
Malzemenin kompozisyonunu gosteren formiilasyon/igerik dokiiman: ile hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi X
Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.
Bakterilere, viriislere ve mikroskobik partikiillere karsi koruma saglar 6zellikte olmalidir. X
S1v1 bariyeri bulunmali, kullaniciy1 kan ve sivi sigramalarindan korumalidir. X
Maskenin burun {izerine gelen kisminda en az 9 cm uzunlugunda sekillendirilebilir gizli tel destegi bulunmalidir. X X
Maske kanallarinda bosluk olmamalidir. Agz1 ve burnu tiimiiyle kaplamali, yiiz kivrimlaria uygun olmali ve en az 2
kériiklii olmalidir. *
Rahat nefes alabilmelidir. Boylelikle nemin tek noktada yogunlasmasma mani olacak yapiya sahip olmali ve
terletmemelidir. Rahatsiz edici kokusu olmamalidir. Tiiylenmemelidir.
Antiallerjik olmali, cam elyaf, lateks ve fiberglas igermemelidir.
Acik yesil/mavi veya beyaz renkte olmalidir. X
Daort kenarinda en az 30 cm uzunlugunda bageiklart bulunmalidir. X
Dért kenarinda saglam/kopmayan, kolay baglanabilir bageiklar: bulunmalidir. X
En az 50, en ¢ok 250 adetlik ambalaj i¢inde teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Yirtilmaya dayanikli, kolay alev almayan, 3 katli, polipropilen/non-voven materyalden yapilmis olmalidir. X
Bakterilere, viriislere ve mikroskobik partikiillere kars1 koruma saglar 6zellikte olmalidir. X
S1v1 bariyeri bulunmali, kullaniciy kan ve sivi sigramalari ile bulasan enfeksiyonlardan korumalidir. X
Maskenin burun iizerine gelen kisminda en az 9 cm uzunlugunda sekillendirilebilir gizli tel destegi bulunmalidir. X X
Maske kanallarinda bosluk olmamalidir. Agz1 ve burnu tiimiiyle kaplamali, yiiz kivrimlarina uygun olmali ve en az 2
koriikli olmalidir. 5
Rahat nefes alinabilmelidir. Boylelikle nemin tek noktada yogunlagsmasina mani olacak yapiya sahip olmali ve
terletmemelidir. Rahatsiz edici kokusu olmamalidir. Tiiylenmemelidir.
Hipoallerjik olmali, cam elyaf, lateks ve fiberglas igermemelidir.
Acik yesil/mavi veya beyaz renkte olmalidir. X
Lastikli olmali, kulaga takilan saglam/kopmayan lastikleri sayesinde yiize kolayca takilabilmelidir. X
En az 50, en ¢ok 250 adetlik ambalaj i¢inde teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Polietilenden imal edilmis olmalidir. Malzemenin kompozisyonunu gosteren formiilasyon/igerik dokiimani ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu
bulunmalidir.
Kolayca yirtilmamali, dikis yerleri saglam olmalidir. X
Her boyutta ayakkabiya uygun olmalidir. X
Lastikleri kolay kopmayacak sekilde saglam olmali, esnekligini hemen kaybetmemelidir. X
Bilek kismindaki lastigin kaynak yerleri agilmayacak sekilde saglam olmalidir. X
Galos yiikseklikleri ayakkabiy1 yeterince saracak boyutta olmalidir X
Yirtik, delik, lastikleri kopuk vb. hatalari bulunmamalidir. X
En fazla 500-1000’ lik kutu ambalajlarda olmalidir. X
En az 10 mikron kalinliginda olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Tek kullanimlik olmalidir. X
Kepler non-woven malzemeden imal edilmis olmalidir.
Tiiysiiz olmal1 ameliyat bolgesine lif, tiiy dokiilmemelidir X
Sagli deriden dokiilebilecek partikiil ve nemi tutmali, hava gecirgenligi saglamalidir. X
Yirtik, delik ve dikis araligi bulunmamalidir. X
Kep kenarinda en az Smm eninde biye olmali, biye uzunlugu bas g¢evresinde baglandiginda fiyonk olusturacak
uzunlukta olmalidir. X
Kep biiytikliigii sac1 disarida birakmayacak ve kulak iizerini 6rtecek boyutta olmalidir. X
Dikisleri saglam olmalidir. X
Alerjiye neden olmamali, cildi tahris etmemeli, zararli-toksik madde icermemelidir.
Cesitli boy ve kilodaki kullanicilar tarafindan rahat¢a kullanilabilmelidir. X
En az 50, en ¢ok 250 adetlik ambalaj i¢inde teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Tek kullanimlik olmalidir. X
Agik yesil veya mavi renkte olmalidir. X
Yirtilmaya dayanikli, dokuma olmayan polipropilen materyalden imal edilmis olmalidir.
Tiiysiiz olmali, ameliyat bolgesine lif, tity dokiilmemelidir. X
Sagli deriden dokiilebilecek partikiil ve nemi tutmali, hava gegirgenligi saglamalidir. X
Bone ¢ap1 en az 50cm olmalidir. X
Bonenin basi ¢evreleyen lastik kismi overlok cift dikis veya regme dikisli olmalidir. X
Bone lastigi esnek ve siki tespit edilmis olmali, esnetildiginde birlesme yerinden ayrilmamalidir. X
Akerdeon gibi katlanmus iki tarafinda toplanmig olacaktir. X
Bonelerin lastik kismu ciltte iz yapmamalidir. X
Boneler alerjiye neden olmamali, cildi tahris etmemeli, zararli-toksik madde igermemelidir.
Bonede yirtik, delik ve dikis araligi bulunmamalidir. X
En az 50, en gok 250 adetlik ambalaj i¢inde teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Laboratuvar
Gorsel
Muayene

Tek kullanimlik olmalidir.

Kilit mekanizmas: ile gerek enjeksiyon gerekse irrigasyon esnasinda enjektoriin igne kisminin ayrilmasini
engellemelidir.

Enjektor igne ucu malzeme adinda belirtilen 6lgiiye gore 27G x 50 mm ve 27G x 40 mm olmalidir.

Enjektorler fazla sert ya da fazla esnek olmamalidir. (sivi verirken veya g¢ekerken asiri gii¢ gerektirmemeli ve
pistonun ileri geri hareketiyle enjektdr govdesi ¢izilmemelidir.)

Tlgili {irinler TS EN ISO 7886-1 standartina uygun olmalidir.

Nontoksik olmalidir.

Steril olmalidir ve ambalajin iizerinde steril oldugunu gosteren isaret olmalidir.

Pistonu lastik veya silikon contali ve kolay hareket edebilir olmalidir.

Negatif basingta hava kagag yapmamalidir.

Piston ilag enjekte ederken kolay kontrol edilebilmeli ve kontrol dis1 fazla ilag enjeksiyonuna neden olmamalidir.

Ambalaj1 bir yiizii seffaf film, diger yiizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis, ambalaj
kenarlari iyi preslenmis, steril ve steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.

Igne ucu kiint ve ¢apakli olmamalidir.

Enjektor iizerinde cc ve dizyem ¢izgileri olmalidir.

Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr.
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Ambalaj1 bir yiizii seffaf film, diger yiizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis, ambalaj X
kenarlari iyi preslenmis, steril ve steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.
Enjektor govde, piston ve piston lastigi olarak 3 par¢adan olusmali ayn1 zamanda steril ambalajinin iginde igne ucu X
bulunmalidir.
Govde kismu seffaf, tek kullanimlik, steril, tibbi kullanima uygun ve non-toksik olan plastik hammaddeden yapilmig
olmalidir.
Cizgi ve rakamlar belirgin olmali, rakamlar gévdenin sag tarafinda diizgiin olarak okunabilmeli, rakamlar ters
basilmamali ve 1slandiginda silinmemelidir. X
2ml, Sml, 10 ml, enjektor iizerinde cc ve dizyem ¢izgileri olmali, cc ve dizyem ¢izgisi “O(sifir)’dan” baglamalidir. X
20 ml, 50 ml, enjektdr tizerinde cc ¢izgileri olmali, cc ¢izgisi “O(sifir)’dan” baglamalidir. X
Negatif basing uygulandiginda hava kagag1 yapmamali, piston kismi hava ve sivi kagirmamalidir. X
Enjektor haznesi basingla ¢atlamamali, haznesinde mayi birakmamalidir. X
Pistonu kolay hareket edebilmelidir, siviy1 pistonun arka tarafina kagirmamalidir, enjektor ile piston ucu arasinda X
bosluk kalmamalidir.
Piston geriye ¢ekildiginde enjektoriin i¢cinden kolayca ¢ikmasini 6nleyecek diizenegi bulunmalidir. X
Igne ucu %6 egimli luer olmali ve enjektdre iyi adapte olmali, adaptdrden sivi kagirmamalidir. X
Igne metali dokuda kolay ilerlemeli, dsnmemeli, dokuyu tahrip etmeyecek sekilde ve dzellikte olmalidir. X
Braniil ve damla ayar setleri ile kullanima uyumlu olmalidir. X
Enjektor ve piston piiriizsiiz olmali, kullanim sirasinda tahrise neden olmamalidir. X
En az 25, en fazla 300 adetlik {izerinde {iriin bilgilerinin yer aldig1 kutular i¢inde olmalidir. X
Malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir. X
Tlgili iiriinler TS EN ISO 7886-1 standartina uygun olmahdir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Ambalaj1 bir yiizii seffaf film, diger yiizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis, ambalaj X
kenarlar1 iyi preslenmis, steril ve steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.
Enjektor govde, piston ve piston lastigi (kauguk/lastik contali )olarak 3 parcadan olusmali, steril ambalajinin iginde X
cap disiiriicii aparat ve enjektor ucu kapagi bulunmalidir.
Govde kismu seffaf, tek kullanimlik, steril, tibbi kullanima uygun ve non-toksik olan plastik hammaddeden yapilmig X
olmalidir.
Cizgi ve rakamlar belirgin olmali, rakamlar govdenin sag tarafinda diizgiin olarak okunabilmeli, rakamlar ters X
basilmamali ve 1slandiginda silinmemelidir.
Enjektor tizerinde cc gizgileri olmali, cc ¢izgisi “O(sifir)’dan” baglamalidir. X
Negatif basing uygulandiginda hava kagag1 yapmamali, piston kismi hava ve s1vi kagcirmamalidir. X
Enjektor haznesi basingla ¢atlamamali, haznesinde mayi birakmamalidir. X
Pistonu kolay hareket edebilmelidir, siviy1 pistonun arka tarafina kagirmamalidir. X
Piston geriye cekildiginde enjektdriin iginden kolayca ¢ikmasini dnleyecek diizenegi bulunmalidir. X
Enjektor ve piston piiriizsiiz olmali, kullanim sirasinda tahrise neden olmamalidir. X
Enjektoriin ucu koni seklinde olmali ve konik kisim en az 3,5cm uzunlugunda olmalidir. X X
Enjektoriin konik kismi kapakli olmali, kapak takilip ¢gikartilabilmelidir. X
Enjektoriin u¢ kisminda kullanilacak, igne ucuna uyumlu ¢ap diisiiriicii aparat olmalidir. X
Enjektoriin ug kismi her gesit idrar ve nazogastrik sondalara uyumlu olmalidir. X
En az 25, en fazla 100 adetlik kutular i¢inde olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X
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Govde kismu seffaf, tek kullanimlik, steril, tibbi kullanima uygun ve non-toksik olan plastik hammaddeden yapilmis X
olmalidir.
Enjektor 30 G olmalidur. X X
Kapakl1 igne ucu bulunmali ve igne ucu enjektore sabit 6zellikte olmalidir X
Her ¢esit igne ucu, kateter vb. malzemelerle kullanildiginda uymali, sizdirma yapmamali, ucu piiriizsiiz olmalidir. X
Cizgi ve rakamlar belirgin olmali, rakamlar govdenin sag tarafinda diizgiin olarak okunabilmeli, rakamlar ters X
basilmamali ve 1slandiginda silinmemelidir.
Siringa tizerindeki 6l¢ii ¢izgileri 100 IU’yu ve 1 ml’yi gosterir sekilde olmalidir. X
Enjektor tizerinde unit (IU) derecelendirme skalasi olmali, skala “O(sifir)’dan” baslamali ve toplam birim cc (ml) «
olarak yer almalidir.
Pistonu kauguk / lastik basli, kolay hareket edebilir olmali, siv1 verirken veya gekerken asir1 giic gerektirmemeli ve X
pistonun ileri geri hareketiyle enjektdr govdesi ¢izilmemelidir.
Negatif basing uygulandiginda hava kagagi yapmamali, piston kismu hava ve sivi kagirmamalidir, kolayca X
¢tkmamalidir.
Enjektor haznesi basingla ¢atlamamali, haznesinde mayi birakmamalidir.
Ambalaj1 bir yiizii seffaf film, diger yiizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis, ambalaj X
kenarlari iyi preslenmis, steril ve steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.
En az 50, en fazla 250 adetlik kutular i¢inde olmalidir. X
Igne boyu 13 £1 mm olmalidur. X
Tlgili iirinler TS EN ISO 8537 ve TS EN ISO 7864 standartlarina uygun olmalidir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X
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Govde kismu seffaf, tek kullanimlik, steril, tibbi kullanima uygun ve non-toksik olan plastik hammaddeden yapilmis X
olmalidir.
Enjektor 26G olmalidir. X X
Kapakli igne ucu bulunmali ve igne ucu enjektorden ayrilabilir 6zellikte olmalidir. X
Her c¢esit igne ucuna, katetere, vb. malzemelerle kullanildiginda uymali, sizdirma yapmamali, ucu piiriizsiiz X
olmalidir.
Cizgi ve rakamlar belirgin olmali, rakamlar govdenin sag tarafinda diizgiin olarak okunabilmeli, rakamlar ters X
basilmamali ve 1slandiginda silinmemelidir.
Enjektor iizerinde unit (IU) derecelendirme skalasi olmali, skala “O(sifir)’dan” baslamali ve toplam birim cc (ml)
olarak yer almalidir. X
Sirmnga tizerindeki 6l¢ii ¢izgileri 100 IU’yu ve 1 ml’yi gosterir sekilde olmalidir. X
Pistonu kauguk / lastik basli olmali, pistonu kolay hareket edebilir olmali, sivi verirken veya c¢ekerken asiri giic
gerektirmemeli ve pistonun ileri geri hareketiyle enjektdr govdesi ¢izilmemelidir. X
Negatif basing uygulandiginda hava kagagi yapmamali, piston kismu hava ve sivi kagirmamalidir, kolayca X
¢tkmamalidir.
Enjektor haznesi basingla ¢atlamamali, haznesinde mayi birakmamalidir.
Ambalaj1 bir yiizii seffaf film, diger yiizii gaz gegirgenligi olan medikal kagit seklinde tekli ambalajlanmis, ambalaj X
kenarlari iyi preslenmis, steril ve steriliteyi bozmayacak sekilde kolay agilabilir olmalidir.
En az 50, en fazla 250 adetlik kutular i¢inde olmalidir. X
Igne boyu 13 £1 mm olmalidur. X
Ilgili iiriinler TS EN ISO 8537 ve TS EN ISO 7864 standartlarina uygun olmalidir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X
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Igneler paslanmaz gelikten imal edilmis olmal, piiriizsiiz, steril ve non toksik olmalidir.
Igne plastik seffaf korumal olmahdir. X
Tekli steril ambalaj i¢inde olmalidur. X
Igne cidar1 gok ince yapida ve ug bilemeleri uzun egimli olmali, ucu gapakli, tirtikl1 ve kiint olmamalidir. X
Ambalaj kenarlari iyi preslenmis olmali, igne ambalaji steril teknige uygun olarak agilabilecek 6zellikte olmalidir. X
Ambalajin iizerinde igne boyu, igne ¢ap1, numarasi yazili olmalidir. X
En az 50 en fazla 1000 adet igeren kutular i¢inde teslim edilmelidir. X
Malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir. X X
Tlgili iirinler TS EN ISO 9626 ve TS EN ISO 7864 standartlarina uygun olmalidir.
Boyutuna gore uygun standart renklerde (Pembe/Sar1/Yesil/Siyah/Mavi/Turuncu/Kahverengi) olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Maske pediatrik boyda seffaf, olmali ve koku yapmamali ve yiize tam oturmalidir. Agz1 ve burnu i¢ine almalidir. X
Burun ve yiiz yapisina anatomik olarak uygun olmalidir. X
Yumusak, tahrig etmeyen, non-toksik PVC’den yapilmis olmalidir. X
Seffaf ve agik renkte, kokusuz ve antiallerjik olmalidir. X
Kanalli, kirilma ve biikiilmeye dayanikli, biikiilme ve kirilma durumunda miidahale edilince eski formunu almalidir X
(king yapmayan), yumusak en az 180cm baglant1 hortumu olmalidir.
Arkadan basa gegirilmesi i¢in boyu ayarlanabilir ve kolayca yerinden ¢ikmayan lastigi bulunmalidir. X
Basi gevreleyen lastigi esnek fakat kolay deforme olmayacak nitelikte olmalidir. X
Maskenin her iki yaninda fazla O2 ve CO2’i ¢ikaracak, en az 1cm ¢apinda delikler bulunmalidir. X
Maskenin hortum kismi, merkezi oksijen sistemine bagli olan O2 flowmetrelerine uyumlu olmalidir.
Maskenin burun ilizerine rahat oturmasini saglayan ince metal mandal1 veya plastik klipsi olmalidir. X
Maskenin yiize oturan kenar béliimleri yuvarlatilmis olmali, etrafinda piiriiz bulunmamali ve tahrise neden X
olmamalidir.
Maskenin hortum kismi ambuya da takilabilir nitelikte olmalidir. X
Malzeme pediatrik hastalarm kullanimi i¢in uygun olmalidir. X
Malzeme tekli ve temiz poset icinde olmalidir. Plastik artig1 bulunmamalidir. X
En az 50 en fazla 200 adetlik kutular seklinde ambalajlanmig olarak teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
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Set maske, ara baglant1 hortumu ve nebulizatdrden olusmalidir. X
Maske pediatrik boyda seffaf, olmali ve koku yapmamali ve yiize tam oturmalidir. Agz1 ve burnu i¢ine almalidir. X
Burun ve yiiz yapisina anatomik olarak uygun olmalidir. X
Yumusak, tahris etmeyen, non-toksik PVC’den yapilmis olmalidir. X
Seffaf ve agik renkte, kokusuz ve antiallerjik olmalidir. X
Kanally, kirilma ve biikiilmeye dayanikli, biikiilme ve kirilma durumunda miidahale edilince eski formunu almalidir «
(king yapmayan), yumusak en az 180cm baglant1 hortumu olmalidir.
Arkadan basa gegirilmesi i¢in boyu ayarlanabilir ve kolayca yerinden ¢ikmayan lastigi bulunmalidir. X
Bag1 cevreleyen lastigi esnek fakat kolay deforme olmayacak nitelikte olmalidir. X
Maskenin her iki yaninda fazla O2 ve CO2’i ¢ikaracak, en az 1cm ¢apinda delikler bulunmalidir. X
Maskenin hortum kismi, merkezi oksijen sistemine bagli olan O2 flowmetrelerine uyumlu olmalidir.
Maskenin burun lizerine rahat oturmasini saglayan ince metal mandali veya plastik klipsi olmalidir. X
Maskenin yiize oturan kenar béliimleri yuvarlatilmis olmali, etrafinda piirliz bulunmamali ve tahrise neden X
olmamalidir.
Maskenin hortum kismi ambuya da takilabilir nitelikte olmalidir. X
Malzeme tekli ve temiz poset i¢inde olmalidir. Plastik artigi bulunmamalidir. X
Tlag haznesi seffaf, dereceli ve sert olmalidir. X
Soliisyon formunda nebiil ilaglarm kullanimina uygun olmalidir. X
Bubhar ¢ikis aparati huni seklinde olmali ve hazneye konulan ilact uygun sekilde piiskiirtmelidir. X
Tlag verilme sonras1 haznede partikiil ve ilag kalmamalidir. X
En az 50 en fazla 200 adetlik kutular seklinde ambalajlanmis olarak teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
Numune Sayis1 50 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.6.1.3/02.01.2019-2.V
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Maske seffaf, olmali ve koku yapmamali ve ylize tam oturmalidir. Agz1 ve burnu i¢ine almalidir. X
Burun ve yiiz yapisina anatomik olarak uygun olmalidir. X
Yumusak, tahrig etmeyen, non-toksik PVC’den yapilmis olmalidir. X
Seffaf ve agik renkte, kokusuz ve antiallerjik olmalidir. X
Kanalli, kirilma ve biikiilmeye dayanikli, biikiilme ve kirtlma durumunda miidahale edilince eski formunu almalidir X
(king yapmayan), yumusak en az 180cm baglant1 hortumu olmalidir.
Arkadan basa gegirilmesi i¢in boyu ayarlanabilir ve kolayca yerinden ¢ikmayan lastigi bulunmalidir. X
Basi gevreleyen lastigi esnek fakat kolay deforme olmayacak nitelikte olmalidir. X
Maskenin her iki yaninda fazla O2 ve CO2’i ¢ikaracak, en az 1cm ¢apinda delikler bulunmalidir. X
Maskenin hortum kismi, merkezi oksijen sistemine bagli olan O2 flowmetrelerine uyumlu olmalidir.
Maskenin burun {izerine rahat oturmasini saglayan ince metal mandali veya plastik klipsi olmalidir. X
Maskenin yiize oturan kenar bolimleri yuvarlatilmis olmali, etrafinda piirliz bulunmamali ve tahrise neden X
olmamalidir
Maskenin hortum kismi ambuya da takilabilir nitelikte olmalidir. X
Malzeme yetiskin hastalarin kullanimi i¢in uygun olmalidir. X
Malzeme tekli ve temiz poset i¢inde olmalidir. Plastik artig1 bulunmamalidir. X
En az 50 en fazla 200 adetlik kutular seklinde ambalajlanmis olarak teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
Numune Sayis1 50 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.6.1.4/02.01.2019-2.V
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Set maske, ara baglant1 hortumu ve nebulizatdrden olusmalidir. X
Burun ve yiiz yapisina anatomik olarak uygun olmalidir. X
Yumusak, tahris etmeyen, non-toksik PVC’den yapilmis olmalidir. X
Seffaf ve agik renkte, kokusuz ve antiallerjik olmalidir. X
Kanally, kirilma ve biikiilmeye dayanikli, biikiilme ve kirilma durumunda miidahale edilince eski formunu almalidir

(king yapmayan), yumusak en az 180cm baglant1 hortumu olmalidir. x
Arkadan basa gegirilmesi i¢in boyu ayarlanabilir ve kolayca yerinden ¢ikmayan lastigi bulunmalidir. X
Basi gevreleyen lastigi esnek fakat kolay deforme olmayacak nitelikte olmalidir. X
Maskenin her iki yaninda fazla O2 ve CO2’i ¢ikaracak, en az 1cm ¢apinda delikler bulunmalidir. X
Maskenin hortum kismi, merkezi oksijen sistemine bagli olan O2 flowmetrelerine uyumlu olmalidir.

Maskenin burun iizerine rahat oturmasini saglayan ince metal mandali veya plastik klipsi olmalidir. X
ﬂisiitzfl{hzruze ofuran Kenar bolumlert yuvarlatilmis olmall, etralinda puruz bulunmamall ve tahrige neden <
Maskenin hortum kismi ambuya da takilabilir nitelikte olmalidir. X
Malzeme tekli ve temiz poset i¢inde olmalidir. Plastik artigi bulunmamalidir. X
Tla¢ haznesi seffaf, dereceli ve sert olmalidir. X
Soliisyon formunda nebiil ilaglarin kullanimina uygun olmalidir. X
Bubhar ¢ikis aparati huni seklinde olmali ve hazneye konulan ilact uygun sekilde piiskiirtmelidir. X
Ilag verilme sonrasi haznede partikiil ve ilag kalmamalidir. X
En az 50 en fazla 200 adetlik kutular seklinde ambalajlanmig olarak teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayis1 50 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)
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Nazal Oksijen Kaniilii < 2 2
Teknik Sartnamesi s ZS S
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Oksijen kaniilii, kokusuz, antiallerjik, non-toksik ve tahrig etmeyen PVC'den iiretilmis olmalidir.
Malzeme adinda belirtilen hastalarin kullanimi i¢in uygun olmalidir. X
Uriin bir ana hortum ve Y parcasi ile burun kaniiliinde birlesen ve kafaya gecirilebilecek sekilde ¢ift hortumdan X
olusmalidir.
Kanalli, kirtlma ve biikiilmeye dayanikli, yumusak en az 200 (+20) cm ana baglantt hortumu olmalidir. Tevzi X
hortumu 50(£5) cm uzunlugunda olmalidir.
Baglant1 konnektorii oksijen flowmetresi ile uyumlu olmali, manometre giris yerleri saglam ve esnek olmalidir.
Erkek tipte luer konnektere sahip olmalidir . X
Kafa arkasindan tespit i¢in ayarlanabilir olmali, kendiliginden agilmamali, gevsememelidir. X
Her iki burun deligine takilacak girisler yumusak ve ergonomik olmalidir, mukoza hasar1 yaratmamalidir. X
Tekli ambalajlanmig bigimde, en az 50 en fazla 250 adetlik kutularda teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayis1 10 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.7/02.01.2019-2.V
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Otomatik Turnike < 2 2
Teknik Sartnamesi s 23 S
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Kolay uygulanabilir kilit mekanizmas1 olmalidir ve ¢oziilebilir olmalidir. X
Gevsetme ve ¢ikartma amagli mandali olmalidir. X
Siki dokunmusg ve esnek olmali, enine uzamamali, kenar lastiklerin ¢ikigini 6nleyecek sekilde ¢ergevelenmis olmali,
kenarlar1 cildi tahris etmemeli, boyuna uzatildiginda yeteri kadar esnemeli (en az 60 cm’ye kadar), gevsetildiginde X
hemen eski halini almali, esnekligini muhafaza etmelidir.
Eni 2(£0.5) cm, uzunlugu 40(+2) cm olmalidir. X
Kilit sistemi saglam olmali, kolay kirtlmamalidir X
Lastik boliimiin plastik kisimlarla baglantilari saglam olmali, lastik boliim yerinden kolay ayrilmamalidir. X
Turnike hasta koluna baglandiginda kendiliginden agilmamalidir, turnike tek elle miidahale ile agilabilir olmalidir. X
Hasta ekstremitesine takildiginda kilit mekanizmasi istenilen yerde sabitlenebilir olmalidir. X
Asir1 zayif ve obez hastalarda da kullanima uygun olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayisi - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayis1

50 adet- 10 adet I




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.8.1/02.01.2019-2.V
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Bez flaster malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir. X X
Dokuma kumastan yapilmis tibbi bez flaster olmalidir. Her tiirlii cerrahi uygulamada tespit amaciyla X
kullanilabilmelidir.
Yapiskani uzun siireli yapisma saglamali, neme, tere ve suya dayanikli olmalidir. X
Cikarildiginda ciltte yapiskan artigi birakmamali; hassas olmayan normal cilt yapisina sahip hastalarda alerjik X
reaksiyona, tahrise neden olmamalidir.
Cildin hava almasini saglamali, viicut hareketini engellememeli, rontgen 1s1nlarini gegirmelidir. X
Flaster rulosu kullanilmak iizere agildiginda yapiskanligr alt kisimdaki boliime gegmemelidir. X
Enine boyuna makas gerektirmeden diizgiin bir sekilde kopabilmelidir. X
Kalem ile tizerine yaz1 yazilabilmelidir. X
Tekli ambalajlanmig olmalidir. X
Kokusu rahatsiz edici olmamalidir. X
Tlgili iirinler TS 3957 standardinda belirtilen testlere uygun olmalidir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune say1st 50 adet- 10 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.8.2/02.01.2019-2.V
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Flaster malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir. X X
Flaster malzeme rayon elyaf yapidaki kumas sirttan ve non-woven (dokuma olmayan) poliesterden yapilmisg
olmalidir.
Flaster yapiskan1 basinca duyarli olmali ve basing uygulandiginda yapiskani aktive olmalidir. X
Flasterin alt katmaninda kolayca ve diizgiin ¢ikabilen, kendiliginden kalkmayan, ortadan kesilmis koruyucu bir kagit X
tabakas1 bulunmalidir.
Yapigkani sentetik polimerik akrilat ya da silikon bazli, hipoalerjenik olmalidir.
Cilde iyi yapismali, ¢ikarilirken cilde zarar vermemeli ve cilt iizerinde yapiskan kalint1 birakmamalidir. X
Kolaylikla uygulanabilmeli ve 1slatilmadan ¢ikarilabilmelidir, uzun siireli kullanimda tahrise neden olmamalidir. X
Flaster, hava alisverigini saglayacak ve viicut nemini gegirecek yapida olmalidir. X
Rontgen 1sinlarini gecirmeli, iizerine yazi yazilabilmelidir. X
Hassas ciltli hastalarda kullanima uygun olmalidir; alerji ve tahrise neden olmamalidir. X
Yapigkani uzun siireli bir yapisma saglamali; nem, ter ve suya dayanikli olmalidir. X
Esnekligi 1-2mm'yi gegmeyecek sekilde olmali, viicut kivrimlarina ve eklem hareketlerine uyumlu, hasta agisindan X
rahat olmalidir.
Tekli ambalajlanmig olmalidir. X
Tlgili iirinler TS 3957 standardinda belirtilen testlere uygun olmalidir.
Uriin birim ambalaj1 iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayisi - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayis1

32 adet- 10 adet I




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)
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Ipek flaster malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmahdir. X X
Dokuma kumastan yapilmis tibbi ipek flaster olmalidir. Her tiirlii cerrahi uygulamada tespit amaciyla X
kullanilabilmelidir.
Yapiskani uzun siireli yapisma saglamali, neme, tere ve suya dayanikli olmalidir. X
Cikarilldiginda ciltte yapiskan artigi birakmamali; hassas olmayan normal cilt yapisina sahip hastalarda alerjik X
reaksiyona, tahrise neden olmamalidir.
Cildin hava almasini saglamali, viicut hareketini engellememeli, rontgen 1s1nlarini gegirmelidir. X
Flaster rulosu kullanilmak iizere agildiginda yapiskanlig alt kisimdaki boliime gegmemelidir. X
Enine boyuna makas gerektirmeden diizgiin bir sekilde kopabilmelidir. X
Kalem ile iizerine yazi1 yazilabilmelidir. X
Tekli ambalajlanmis olmalidir. X
Tlgili iiriinler TS 3957 standardinda belirtilen testlere uygun olmalidir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X

Numune Sayis1 - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune say1st 50 adet- 10 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)
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Kagit flaster beyaz renkte olmalidir. X
Kagidin tek yiizii piiriizsiiz, muntazam dagitilmis bosluksuz yapiskan bir madde ihtiva etmelidir. X
Flaster rulosu kullanilmak iizere agildiginda yapiskanlig alt kisimdaki boliime gegmemelidir. X
Kagit, cilt nemini kolayca gegirecek ve cildin nefes almasina imkan verecek yapida olmalidir. Rontgen 1smlarini X
gecirmelidir.
Kutu i¢inde ve rulo seklinde makaraya sarili olmalidir. X
Enine ve boyuna esnek, kemikli ve hareketli yerlere kolayca uygulanabilmelidir. X
Yapigkanligi iyi olmali, alerji yapmamali, suya dayanikli olmali, ¢ikarildiginda ciltte atik birakmamalidir. X
Malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmali ve flaster tekli ambalajda bulunmalidir. X X
Ilgili iiriinler TS 3957 standardinda belirtilen testlere uygun olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayist 50 adet- 10 adet
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Elastik 6zelligi yiiksek olmali, gerilme 6zelligi sayesinde %100'e yakin uzayabilmelidir. X
[lgili iiriinler TS 5098 standardinda belirtilen ‘Uzama Ozelligi’ testine uygun olmalidir.
Hava gecirgenligine sahip olmali, terletmemeli, uygulandig1 bélgede alerjiye ve kasintiya neden olmamalidir.
Kan dolagimin: engellememeli, eklem yerine uygulandiginda eklem hareketini engellememeli, bandaj uygulandiktan
sonra uygulandig1 yerden kaymamalidir. X
Enine esnememeli, kopmamali, esnekligini uzun siire korumali, esnediginde yapisin1 kaybetmemeli, ¢abuk deforme
olmamals, ipliklenmemeli, esnekligi yikandiginda bozulmamalidir. X
Baglangig ve bitis uglar1 kagmamasi i¢in dikisli olmalidir. X
En az 2 adet (15-20 cm icin 4 adet) kilitleme kancas:i olmali, kopgalar esnek olmali, kanca elastik bandaja X
tutturuldugunda tutturuldugu yerde ag¢iklik veya bozulma yapmamali, dokuma yerleri birbirinden ayrilmamalidir.
Pamuk, poliamit iplik ve/veya lateks lastikten yapilmis olmali; kenarlart (eni) kendinden dokumali olmali, temiz, X
kokusuz, eksiz olmali, yumusak yapida olmali, higbir aktif madde icermemelidir.
Suya dayanikl: tekli ambalaj i¢inde olmalidir. Elastik bandajlar ayrica en az 50 en fazla 250 adetlik dayanikli karton
ambalaj i¢inde teslim edilmelidir. X
Elastik bandajin gerilmemis hali malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayisi - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune say1st 20 adet- 5 adet




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.9.2/02.01.2019-2.V
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%100 hidrofil pamuktan olugmalidir. X
Tibbi kullanim amacryla iretilmis, emicilik 6zelligi arttirilmig, boya kullanmadan beyazlatilmis, kokusuz, iginde
partikiil veya herhangi bir katki maddesi olmayan,homojen, temiz, yumusak olmalidir.
Su tutuculugu ve emicilik 6zelligi Farmakopesinde bulunan test ve sonuglarina uygun olmalidir. X
Tiirk Farmakopesinde yer alan ‘Siilfat Kiili’ testinin sonucu olarak yakildiginda az miktarda beyaz kiil birakmalidir. X
Koparildiginda ve kesildiginde etrafta toz olusturmamalidir. X
Pamuk iyi preslenmis olmali ve rulonun bitimine kadar diizgiin agilmalidir. X
Diizgiin bir sekilde kesilmis ve ambalajlanmis olmalidir. X
Suya-neme dayanikli, gramaja uygun biiyiikliikteki ambalajinin i¢inde 1 kg (£5gr.)pamuk bulunmalidir. X
10-30 kg’ lik balyalar halinde olmalidir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune say1st 2Kg-500¢g




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)
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Sargi bezi malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir. X X
%100 pamuk ipliginden dokunmus olmalidir. X
Sarg1 bezi beyaz, temiz, kokusuz, nemsiz olmali; ilizerinde kir, elyaf artiklari, yag lekesi, yabanci cisim, yiizey aktif]
madde, dikis, ek yeri ve par¢a bulunmamali, kagmis iplik goriinmemelidir. X
Sargi bezinin emici 6zelligi yiiksek olmalidir.
Sargi bezinin 1 cm?'sinde atki-¢6zgii teli sayisi en az 18 olmalidir. X
Sarg1 bezi diizgiin sarilmis olmali, kenarlar yirtik, kacik olmayacak, kenarlarindan hicbir sekilde iplik sarkmayacak
sekilde diizglin 6riilmiis olmalidir. X
Kolay yirtilabilmeli ya da kesilebilmeli, koparilan boliimlerde deformite (dokuma bozuklugu, liflenme) olmamalidir. X
Sargi bezi rulolar1 suya dayanikli ambalajla tek tek posetlenmis olmalidir. X
Rulolar en az 50 en fazla 250 adetlik dayanikli karton ambalaj i¢inde teslim edilmelidir. X
Tlgili iirinler TS EN ISO 14079 standardina uygun olmalidir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktr. X
Numune Sayist - Olgiimlerde Kulllanilacak Numune sayist 10 adet- 5 adet
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File Bandaj file seklinde iiretilmis olmali, esnek olmali, malzeme adinda belirtilen ebatlarda olmalidir. X
Uriin gerilmemis halde minimum 9 m, gerilmis halde 25 metrelik ambalajlarda olmaldr. X

Hasta hareketini ve kan dolasimini engellememeli, ciltte alerji-irritasyona neden olmamali, terlemeye neden
olmamalidir. Bandaj uygulandiktan sonra uygulandigi yerden kaymamalidir (ayaga kalkildiginda veya ekstremite X
hareketi ile toplanmamalidir).

Uriin Helenka ya da lateks ile koton ipliginin diigiimlenmesinden {iretilmis olmalidir, makasla kesildiginde

s6kiilmemelidir. X
Uriin gerektiginde steril edilebilir olmalidir.

Her kutunun {izerinde kullanim yeri, numaras: ve kullanilacak bolgenin sekli resimlerle gosterilmeli; numarasina X
gore el, kol, bilek, bacak, gogiis, sirt, govde ve basg i¢in kullanima uygun olmalidir.

Ultraviyole ile bakildiginda iiriin beyaz goziikmelidir.

Ihtiyag duyulan miktar kutudan rahatlikla alinabilmeli, kutuda kalan miktar kolayca kesip kullanmaya uygun X
olmalidir.

Bandaj yirtilma veya iplik atma olmaksizin istenilen noktadan ve istenilen yonde kesilebilmelidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayis1 5 adet
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Damla ayar seti tibbi PVC'den yapilmus olup, steril tekli ambalaj i¢erisinde olmalidur. X
Damla ayar seti iistiin hassasiyette olup, ayarlandigi ol¢lide sivi akisini saglamalidir. Hasta hareketi ile ayari
bozulmamalidir. x
Setin iki ucu plastik konnektorle kapali olup ancak kullanirken agilmalidir. X
Setin uzatmasi en az 45cm olup, set yumusak kolay kirilmayan 6zel malzemeden iiretilmis olmalidir. X
Sistem seffaf tizerinde damla ayar miktar1 gdsteren bir akim kontrol iinitesi ile her iki ucundan ¢ikan serum X
hortumundan olusmalidir.
Serum hortumlarinin bir ucu disi luer lock diger ucu erkek luer lock konnektorlii olmalidir. X
Set tizerinde harigten ilag zerketmek i¢in tipa veya enjeksiyon portu bulunmalidir. X
Damla ayar setinin tizerindeki higbir parg¢asinda latex bulunmamalidir.
Damla ayar seti ile akis hizi 2-350ml/saat arasinda ayarlanabilmeli, ayar dereceleri kolaylikla secilebilmeli, X
dereceleme rakamlar kullanim sirasinda silinmemelidir.
Kullanim sirasinda setin digina mayi sizdirmamalidir. X
En az 50, en fazla 100 adetlik kutularda olmalidir. X
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
Numune Sayist 20 adet |




SAGLIK MARKET TIBBi MALZEME TEKNiK SARTNAMELERI (EK-3)

Sartname No: 100.10.2/02.01.2019-2.V
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Mayi akisini yonlendirme veya ayni anda birden fazla mayi vermeye uygun olmalidir. X
Govdesi seffaf, polikarbonat malzemeden imal edilmeli, akisi kontrol eden kisim mavi renkte ve 360 derecede X
rahatlikla donebilir sekilde dizayn edilmis olmali ve birkag kez dondiiriildiikten sonra bozulmamalidir.
360 derece donebilen ana valfin iizerinde akis yoniinii gosteren oklar olmalidir. X
3,5 -4,5 bar/saniye hava ve 4,5 bar/30 dakika su basincina, sikistirmaya dayanikli olmali, ¢atlamamalidir.
Bir doner erkek ve iki disi luer lock konnektére sahip olmalidir. X
En az 3 koruyucu kapag1 olmali, kapaklar kendiliginden yerinden ¢ikmamalidir. X
Setlerle baglant1 yapan uglar setlere iyi oturmali, setlerden kolayca ayrilmamalidir. X
Baglanti ve ek yerlerinden sivi akitmamalidir. X
Tekli steril ambalajlanmis olmali, 50-150 adetlik paketlerde teslim edilmelidir. X
Uriin birim ambalaj1 iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X
Numune Sayisi 50 adet |
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Kaniil kalinlik 6l¢iisii malzeme adinda belirtilen boy veya ebatta olmalidir. Port kapagi uluslararasi renk kodlu X
olmalidir.
Kaniil ucu atravmatik olmalidir, kanill ciltten ve damar iginden gegerken kolay ilerleyebilecek kayganlikta ve X
kivrilmayacak 6zellikte olmalidir.
X-ray 1gimlarina kars1 radyoopak 6zelligi tasimalidir.
Geri kagis1 engelleyen 6zellikte bir enjeksiyon valfi/kapak bulunmalidir. X
Enjeksiyon port kapagi yerine iyi oturmali ve kendiliginden yerinden ¢ikmamali, kullanilmadigi zamanlarda da
kontaminasyonu dnleyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir. (No:24 portsuz olmalidir) X
Kaniiliin tespitini kolaylastirmak i¢in yanlarinda yumusak ve rahat agilabilen kanatlar olmalidir. Kanat iizerinde X
stitur tespit delikleri olmalidir.
Kan gelisini gérmeyi engelleyici hig¢ bir ek aparat olmamalidir. X
Kaniiliin luer lock kapag: bulunmalidir ve uygulama sirasinda kan ile temasini engelleyici bir konumda olmalidir.
ens . X
Kendiliginden diisen, kan sizdiran gevsek kapaklari olmamalidir.
Kaniil arkasinda hidrofobik kan tutucu olmalidir. X
Kaniil kismi teflon (PTFE/FEP) olmalidir, paslanmaz gelikten iiretilmis olmalidir. Nontoksik olmali ve pirojen
icermemelidir.
Ambalaj yirtilmayacak sekilde ve igeriginin sterilitesi bozulmadan agilabilir 6zellikte olmalidir. X
Tekli steril ambalajda, 50-100 adetlik paketlerde olmalidir. X
Igne ucu braniilden isteyerek te olsa agik olarak ¢ikarilamayacak sekilde olmalidir. X
Intravendz kaniil TSE EN 1SO 10555-1,2,3,4,5 standartlarinda belirtilen 6zelliklere uygun olmalidir.
Uriin birim ambalaji iizerinde Genel Hiikiimler Madde 1'deki bilgiler bulunacaktir. X

Numune Sayis1 50 adet




