

SMT3767 SPANÇ 
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün cerrahi ve medikal uygulamalarda kullanılmak amacıyla üretilmiş olmalıdır.

	[bookmark: _GoBack]SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürünün hidrofil hale getirilmiş %100 pamuk ipliğinden imal edilmiş veya non-woven (dokumasız) çeşitleri olmalıdır.
3. Ürünün steril veya non-steril çeşitleri olmalıdır.
4. Ürünün radyoopaklı (x-ray) veya radyoopaksız (x-raysiz) çeşitleri olmalıdır.
5. Ürünün her çeşidi; 8-12-16 kattan oluşmalı ve 5*5cm, 7,5*7,5cm, 10*10cm, 8*18cm ebatlarından biri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Ürün kenarları tamamen içte kalacak şekilde cerrahi katlama yöntemi kullanılarak imal edilmiş olmalıdır. 
7. Ürünün radyoopaklı çeşitleri için radyoopak şerit veya iplik, ürünün her iki yüzünde (altında ve üstünde), görünür kalınlıkta ve her katında dikilmiş veya dokunmuş olmalı, kullanım esnasında kopmamalı, kolay çıkmamalı ve tiftiklenmemelidir.
8. Ürünün radyoopak şeridi/ipleri x-ray ile yapılan görüntülemelerde kolayca görüntülenebilir malzemeden imal edilmiş olmalıdır.   
9. Ürünün radyoopaklı çeşitleri için, radyoopak şerit gazlı bez boyunca dikilmiş veya dokunmuş olmalı, kullanım esnasında kopmamalı, kolay çıkmamalı ve tiftiklenmemelidir. 
10. Ürünün pamuklu tiplerinde kullanılan gazlı bezin 1 cm² deki toplam iplik (tel) sayısı 18(±1) tel olmalıdır. 
11. Ürünün pamuk tiplerinin dokuma ipliği ince olmamalı, beyaz, temiz, kokusuz ve tam hidrofil olmalıdır. 
12. Üründe yırtık, kaçık olmamalı ve kenarlarından hiçbir şekilde iplik sarkmamalıdır.
13. Ürün sterilizasyon işlemi sonrasında sertleşmemeli ve emici özelliğini kaybetmemelidir.

	Genel Hükümler:
	14. Ürünün steril çeşitleri; sağlık tesisinin talebine göre 2’li, 5’li veya 10’lu paketler (10’lu paketler şeklinde teslim edilen ürünlerin, ürün ambalajı açıldığında dağılmaması için steril edilebilir bir malzeme ile sabitlenerek) halinde teslim edilmelidir. 
15. Ürünün non-steril çeşitleri; sağlık tesisinin talebine göre 50’li ve 100’lü paketler halinde teslim edilmelidir.
16. Ürün TS EN 14079 kalite şartlarını sağlamalıdır.
17. Ürünlerin üretimi, tıbbi cihaz direktifine uygun, en az class 100.000 temiz oda koşullarında olmalı ve bu koşulların sağladığını belgelerle ibraz edilmelidir.
18. Ürüne ait biyouyumluluk testleri mevcut olmalıdır (hemolitik etki, sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite testleri).
19. Malzeme üreticisinin ISO 13485 kalite yönetim sertifikası ve CE belgesi olmalı ve istenildiği takdirde belge ibraz edilmelidir.
20. Ürünün steril tiplerinde sterilizasyon yöntemini işaret eden indikatör bulunmalıdır. 
21. Sterilizasyon rulosu TS EN 11607 paketleme materyali ile ilgili standardı karşılamalıdır.
22. Ürünün non-woven tipleri TS EN 1644-1 ve TS EN 1644-2 testlerine uygunluğunu belgelendirmelidir.
23. Ürünün non-woven tipleri TS EN ISO 10993 kalite şartlarını sağlamalıdır.
24. Ürünün non-steril tipleri korunaklı, ürünün yapısına zarar vermeyecek özellikte ve şeffaf ambalaj içerisinde teslim edilmelidir. Ürün ambalajı, aseptik teknikle açılmaya uygun olmalıdır.
25. Ürünün dış ambalajı üzerinde, okunaklı olacak şekilde ürün tipi, miktarı, ölçüleri, üretici firma adı ve diğer üretim bilgilerinin bulunduğu etiket olmalıdır. 






