Ek-1:
Tibbi/Cerrahi Maske (Arkadan Lastikli va da Arkadan Bagcikh) Teknik Sartnamesi

A) Ag1z ve burnu tamamen kapatacak sekilde dikdortgen seklinde olmalidir.

B) Maskenin sag ve sol tarafinda kulak arkasindan gecirilen lastikli ya da kafa arkasindan
baglanabilir bagciklari olmalidir Maske 6-8 saat siireyle siirekli kullanima uygun olmalidir.

C) Burun ayarlanabilir yumusak tel destekli veya telsiz olmalidir.
D) Non-woven, polipropilenden yapilmis olmalidir.

E) Mavi, yesil veya beyaz renkte olmalidir.

F) Antialerjik ve kokusuz olmalidir.

G) Ug katli olmalidur.

H)Siv1 bariyer 6zelligi bulunmali, fiber-glass, dogal kaucuk lateks, kuru dogal kauguk
icermemelidir.

I) Nefes alisverisi kolay olmali, koruyucu gozliikle beraber kullanilabilmelidir.
J) Maskeler, depolama kolayligi i¢in 50 veya 100'lik kutular halinde olmalidir.

K)EU MDD Directive 93/42/EEC Kategori III veya esdegeri; EN 14683 Type I, IR, IIR; ya
da ASTM F2100 minimum Level 1 veya esdegeri standartlara sahip olmalidir.

L) Ultrasonic veya Makine Dikigli olmalidir.

Tibbi/Cerrahi Maskenin Telli veya Telsiz olusu, ultrasonik veya makine dikisli olusu, dis/i¢
katman materyalinin gramaji, filtrasyon kumasinin gramaji firmaca verilecek taahhiitle ayrica
belirtilecektir.



TAAHHUTNAME
Sozlesmeye konu Tibbi/Cerrahi Maskenin ............ (Telli/Telsiz), dis katman
materyalinin gramajinin ....... gram/metrekare, filtrasyon kumasmin gramajmin .........

gram/metrekare oldugunu taahhiit ederiz.

Onaylayan Firma Yetkilisinin:

IMZAST o

Firma Kasesi: .........coooiiiiiiiiiiiiiiin,



Ek-2:

FFP2/FFP3/N95 Maske Teknik Sartnamesi

A)Maskeler TS EN 149+A1 (EN 149:2001+A1:2009) standardina veya muadili olan diger
standartlara (NIOSH 42 CFR part 84 vb.) uygun olmalidir.

B) Koruma seviyesi FFP2/FFP3 veya muadili (N95/N99 vb.) olmalidir.

C) Kafa bantlar1 ve burun mandali kullanim ag¢isindan kolay olmali,

D)Maskelerin basa uygunluk bantlar1 poliizopren, burun mandali aliiminyum, filtresi
polipropilen ve burun yastig1 poliliretan olmalidir.

E) Latex igermemelidir.

F) Nefes almay1 ve konusmay1 kolaylastirici ve ¢okmeden kaynaklanan form bozukluklarimin
Oniine gegici tasarima sahip olmalidir.

G)Maskenin standardi ve kategorisi okunabilir olmalidir.
H) Kutularin iizerinde saklama sicakligi, nemliligi ve raf dmrii yazili olmalidir.

I) TS EN 149+A1 standardina uygun iiriin sunuldugu durumda iiriiniin, 1/5/2019 tarihli ve
30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige konulan Kisisel Koruyucu Donanim
(KKD) Yonetmeligi (2016/425 sayili AP ve Konsey Tiiziigli) hiikiimlerine uygun olmasi ile
CE belgesine sahip olmasi ve iiriinler iizerinde CE isaretinin bulunmasi (Anilan Y 6netmelige
gore onaylanmis kurulusca diizenlenmis AB Tip Inceleme Belgesi ve test raporlari
sunulacaktir.) veya Tiirk Standartlar1 Enstitlisiinden alinacak ve iiriinlerin TS EN 149+A1
standardina uygun olduguna iliskin gilincel Tiirk Standartlarina Uygunluk Belgesinin
bulunmasi gerekmektedir. Diger standartlara uygun {iriin sunulacak ise iiriine ait miimkiin
oldugunca yakin tarihli test raporlar1 ve iiriiniin glivenli oldugunu kanitlayan diger belgeler
sunulacaktir.

J) Uriin ambalajinda iiriin ile birlikte Tiirk¢e kullanim kilavuzu bulunmalidir.



Ek-3:

Koruyucu Tulum Teknik Sartnamesi

A) Tulum tek kullanimlik olmalidir.

B) Kapsonlu olmal1 ve ¢eneyi icine alacak sekilde boyunu kapatmalidir.
C) Tulum, galisan ortamda lif dokiintiisii birakilmamalidir.

D) Tulumun kolu, ayak bilegi, yiiz ¢evresi ve bel bolgesi lastikli olmalidir.

E) Tulum, kullaniciya optimum konfor sunmak icin nefes alabilen non-women (dokunmamig
kumastan) imal edilmeli. Tulumun i¢ kismi cildi tahris etmeyen teri emici materyalden
yapilmalidir.

F) Tulum materyali lamineli en az 56 gr/metrekare kullanilan lamineli kumasin MSDS belgesi
ve materyal spekt formu olmalidir.

G) 1/5/2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige konulan Kisisel
Koruyucu Donanim (KKD) Yonetmeligi (2016/425 sayili AP ve Konsey Tiiziigii)
hiikiimlerine uygun olmali, CE isareti ile Tiirk¢e kullanim kilavuzu tasimalidir.

H) Tulum TS EN 14126:2003 standardina uygun olmalidir.

I) Kimyasal elektrostatik kirlilige karsi koruma saglamalidir.

J) Uzun siire giyilebilir ve rahat olmalidir.

K)Isik gecirmez olmali.

L) Lateks icermemeli.

M) Viicudu kan ve diger zararli sivilara karst koruma 6zelligi olmalidir.
N)Onden fermuarli olmalidir.

O)Kolay yirtilmamali.

P) Viriis hastaliklarindan koruma amagli kullanilabilmelidir.



Ek-4:

Sivi Gecirmez Kisisel Koruyucu Onliik Teknik Sartnamesi

A) Onliiklerde kullanilan malzeme medikal 6zellikte malzemeden (non-woven) olmalidir.

B) Onliiklerin kumasi, non-woven SMS materyali kumas olmahdir. (en az 35 gr/m> SMS
materyali)

C) Onliikler UNISEX beden olmalidir, en az Large (L) beden olmalidur.
D) Onliikler tek tek agz1 kapali paketlerde olmali
E) Onliik boyundan diz altina kadar standart beden olmalidir.

F) Onliik arkadan bagcikli ya da yapistirmali olmali ve bedenin arka tarafi kontaminasyonu
onlemek amaciyla bosluk birakmayarak tist tiste gelecek sekilde ortiinmeye uygun olmalidir.

G) Onliigiin kollar1 uzun, kol bilek kisimlar1 lastikli olmali bu sayede eldivenle arasinda bosluk
olusmasina engel olmalidir.

H) Onliigiin dikisleri ve yapistirmalari/bagciklart beden hareketlerinden agilmayacak sekilde
saglam olmalidir.

I) Sivi gecirmez ve ayn1 zamanda sivi itici 6zelligine sahip hava gegirgen olmalidir.

J) Onliigiin boyun kismu1 teri emen, siirtiinme ile cildi tahris etmeyecek yumusak kumas biye
ile ¢evrelenmis olmalidir.

K) Onliik hareket kabiliyetini kisitlamamalidir.



