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f];"ILZEMENIN ELDIVEN NONSTERIL PUDRASIZ MUAYENE ELDIVENI

1. Eldivenler sag ve sol elde kullanma farki olmadan her iki ol icin
giyilebilir nitelikte olmalidir.

2. Eldivenin bilek kismi ¢ok bol olmamali, bilegi saracak &zellikte

o olmahdir.
FIZIKSEL . 3. Delik, ywrtik gibi kullammi engelleyici kusurlar olmamali, eldivenler
OZELLIKLERI lekesiz, hijyenik olmali, yiizeyi plirlizsiiz olmali, hicbir siviy1
gecirmemelidir.

4. Kiigtik (Small), orta (Medium) ve biiylik (large) boyda ve &lgiileri
bulunmalidir. Idarenin istedigi Olgillerde ve miktarlarda teslim
edilmelidir.

I._{iMYA.SAL . 1. Dogal kauguktan imal edilmis olmali, pudrasiz olup, boya icermemeli ve
OZELLIKLERI yumusak olmalidir.

DEPOLAMA : . o

SARTLARI 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI | 1.Hasta muayene ve tedavi hizmetlerinde kullanilacaktir.

VE OZELLIGI

URETIM TARIiHi
VE MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 3 yil olmahdir ve bu
tarih kutularin iizerinde basili olmalidur.

AMBALAJ SEKLI

1.Uriinler T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmg orijinal Ulusal Bilgi
Bankasi kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar1 olmalidir.
2.Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde: a-
Uretim tarihi, b-son kullanma tarihi, c-ebati, d-lot numarasi, e-sahip oldugu
kalite veya giivenlik isareti, f-markas, g-Tiirkge etiket bulunmalidir.

VE MIKTARI 3.Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (Saghk Uygulama Tebligi) kosullarina uymal: ve
Tiirk¢e olmalidar.
4.Eldivenler tek tek ¢ikartilip kullanilabilecek 100 adetlik ambalajlar halinde
paketlenmis olarak teslim edilmelidir.

TIBBI

OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasma miiteakip idarenin talebi lizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en

TESLIMAT geg 15 takvim giini iginde teslim etmek zorundadur.

SEKLI 2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Sarf Malzeme Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1.Teklif edilen malzeme, T.C. Saghk Bakanlig1 tarafindan onaylanmi

ZORUNLU | Ulusal Bilgi Bankasi koduna, istekgli firma tekl%f ettigi malzeme};e ait [sllusdJ
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' OZELLIKLER

S |
Bilgi Bankasindan alinmis firma/bayi tammlayici koda sahip olmaldr,
2. Istekliler, ihale sonunda ihale uzman tiyelerince degerlendirilmesi i¢in
orijinal ambalaji i¢inde kalem bazinda en az 1 (Bir) er kutu (100 adetli)
numuneyi ihaledeki kalem siras1 ve ad1 belirtildikten sonra tizerine etiket
yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak 2 niishali tutanakla birlikte teslim
edeceklerdir. Uygunluk verilen malzeme disinda bir malzeme teslimi veya
teklifi kabul edilmeyecektir.
3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatalt,
bozuk oldugu tespit edilen tiriinii yenileri ile 10 (On) takvim giinii i¢cinde
Ucretsiz olarak degistirecektir.
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MALZEMENIN
ADI

ELDIVEN, NITRIL, PUDRASIZ

FIZIKSEL
OZELLIKLERi

1.Uriin bagli laboratuvarlarda, hijyen ve temizlik vb. gibi alanlarda kullanim
amacina gore liretilmis olmalidir.

2.Urlin pudrasiz ve dayamkliligmnim yiiksek olmasi sebebiyle nitril ham
maddeden {iretilmis olmalidar.

3.Uriiniin AQL (Acceptable Quality Level) seviyesi en fazla 1,5 olmalidur.
4.Uriin akselerator igermemelidir.

5.Uriin birbirine yapisik olmamali ve kolay giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.
6.Uriin dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya delik olmamali, sajlam ve
plirtizsiiz olmalidir.

7.Uriiniin tam koruma olusturmast igin bilek kismm iyi kavramalidir.
8.Urliniin parmak uglari tutus kabiliyeti saglamasi amaciyla piitiirlii yapiya
sahip olmalidir.

Orta Boy (M) Muayene Eldiveni, Nitril Non Steril, Kisa Manset;
9.Uriiniin manipiilasyon, hassasiyet ve kullanim kolaylig sebebiyle parmak
ucu kalmhg 0,09mm(+0,02), avug ici kalinhig 0,07mm(+0,03) olmalt,
mangon kalinligi ise 0,05mm (£0,01) olmalidir.
10.Uriiniin uzunlugu parmak ucundan itibaren en az 240mm (kiiciik-ekstra
kii¢iik Sl¢tilerinde en az 220+20mm) olmalidir.
11.Uriin EU MDR ve/veya MDD ve/veya TSE standartlarina veya bunlara
esdeger standartlara uygun olmalidir.
12.0rin  EN  455-1-2-3  standartlari kargiladigma dair belgeler
sunulmalidir.
13.Uriiniin saglamlig1 acisindan kopma kuvveti yaslandirmadan >6 Newton
olmali, yaglandirma sonras1 kullanim 6zelliklerini koruduguna dair éncesi
akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

Biiyiik Boy (L) Muayene Eldiveni, Nitril Non Steril, Uzun
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Manget;

14.Uriin manipiilasyon, hassasiyet ve kullanim kolaylig: sebebiyle parmak
ucu kalinhig 0,14mm(+0. 02mm) ve avug ici kalnhgi 0,12mm(=0, 02mm)
olmalidir.

15.Uriiniin uzunlugu parmak ucundan itibaren 300mm(+10mm) olmalidr.
16.Uriiniin yogunlukla kullarulan Cidex, Cidex Opa, Glutaraldehyde %50,
Formaldehyde %4-35, Ethidium Bromide, Hydrogen Peroxide %30,
Sodium Hydroxide %50, Anioxyde 1000, Peracetic Acid %39,

Isopropanol, ve Xylene gibi dezenfektan ve patoloji kimyasallarina kars:
koruma sagladig kamtlanmig olmali ve akredite laboratuvar test raporu
sunulmalidir.

17.Uriin kemoterapi béliimlerinde yogunlukla kullanilan Carmustine
3mg/ml, Cisplatin lmg/ml, Cyclophosphamide 20mg/ml, Doxorubicin
2mg/ml, Etoposide 20mg/ml, 5-Fluorouracil 50mg/ml, Methotrexate
25mg/ml, Thiotepa 10mg/ml, Paclitaxel 6mg/ml gibi sitostatik ilaglara

kars1 koruma saglamali ve akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

18.Uriin kullamecilarda Tip IV mzlandiric: kimyasallara kars: alerji olusumu
riskini  6nlemek amaciyla Thiuram (TMTD), MBT hizlandiric:

kimyasallarini igermemeli ve akredite laboratuvar test raporu sunulmahdur.

19.Uriiniin saglamlig1 agisindan kopma kuvveti yasglandirmadan >6 Newton {
olmal, yaglandirma sonrasi kullanim ozelliklerini koruduguna dair éncesi
akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

20.Uriin EN ISO 374-1:2016, EN 374-2, EN 374:2003, EN ISO 374-
5:2016, EN 16523-1, EN 455-1-2-3, EN ISO 21420:2020, EN 421:2010 ve
ISO 9001 standartlarina gore tretilmis, CE category IIT Kisisel Koruma
Smifi (PPE, Personal Protection Equipment) olmali ve standartlar
kargiladigina dair belgeler sunulmalidur.

21.Uriin mavi renk, M ve L ebatlar1 olmalidir. idarenin istedigi olglide ve
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‘ miktarda teslim edilecektir.

KIMY ASAL 1.Eldivenler lateks ve pudra igermemeli, non-steril ozellige sahip, tek

OZELLIKLERI kullamimlik olmalidir.

DEPOLAMA . . .

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI

VE OZELLIGI

fJRET.iM TARIHI | 1.Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay raf 6mriine sahip olmali ve bu tarih

VE MIADI kutularin iizerinde basili olmalidir.

AMBALAJ SEKL{ 1 Malzeme_orumal ambalajinda teslim ed11mel1d1r. f&mbal'ajlara uze"rlnde.; a-

VE MIKTARI uretim tarihi, b-Ebad1, ¢-Lot numarasi, d-Sahip oldugu kalite veya giivenlik
isareti, e-Markas, f-Uzunluk ve genislik bilgileri olmalidir.

TIBBI .

| OZELLIKLERI
1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi {izerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparig verildigi tarih itibariyla en

TESLi.MAT ge¢ 15 takvim giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

SEKLI 2 Malzemeler yiiklenici tarafindan Ozel Biitce Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gésterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.
1.Uriine ait sunulacak belgeler ve test raporlari, iiriin marka ve modeli
adina akredite laboratuvardan alinmis olmalidur.
2.Uriin ambalajinda dokiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve
yirtilma olmamalidir.

ZORUNLU 3.Uriin paketlerinde 100 adet eldiven bulunmalidir. Uriin paketi iizerinde,

OZELLIKLER | 1 by olacak sekilde drtin tipi, miktar, 6lgiileri, tiretici firma adi ve diger
tiretim bilgileri olmalidir.
4.Uriiniin kompozisyonunu gosteren formiilasyon/igerik dokiimam ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data
Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.
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|
[5TSEN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine {

ait analiz sertifikas1 bulunmalidir |
| 6.TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanimi testine ait analiz |

‘ sertifikasi bulunmalidur.

| 7.Istekliler, ihale sonunda ihale uzman iiyelerince degerlendirilmesi icin
‘ orijinal ambalaji icinde kapali olarak 1 kutu (100 adetli) numuneyi ihaledeki
kalem smrasi ve adi belirtildikten sonra lizerine etiket yapistirilarak dizi
pusulasina baglanarak 2 niishali tutanakla birlikte teslim edeceklerdir.

’

8.Uygunluk verilen malzeme disinda bir malzeme teslimi veya teklifi kabul |
edilmeyecektir.

9.Yiiklenici firma; ambalaji ag¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatals,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (On) takvim glinii i¢inde
| licretsiz olarak degistirecektir.
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| MALZEMENIN ELDIVEN, VINIL, PUDRASIZ

ADI

l.laboratuvar islemlerinde ve temizlik ve hijyen gerektiren ve koruma
saglamak amagli tiretilmis olmalidir.

2.Eldivenler vinilden imal edilmis olmali lateks ve pudra igermemeli, non-
steril 6zellige sahip, tek kullanimlik olmalidar.

3-Eldivenin L boyu olmalidir.

4.Eldiven boyu en az 240 mm (+20 mm) olacaktir.

5.Eldivenler kullanim itibariyle ergonomik olmals, sag-sol ayrimi olmamal
ve giyildiginde eli kavramalidir.

6. Eldivenler yapistk olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.
7.Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari

yirtilma ve gevsemeyi onleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimh yapida imal

FIZIKSEL edilmis olmalidir.

OZELLIKLERI

8.Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir
9.Ywrtilmaya, delinmeye dayamkli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgah,
putiirlii veya delik olmamali, saglam ve piiriizsiiz olmahdir.

10.Eldivenin siv1 gegirgenlifi olmamal iiretim sonrasinda, iizerindeki delik
oranimn tespiti agisindan EN 455-1 standart1 geregince AQL seviyesi en ¢ok
1,5 olmahdir.

11.Yirtilmaya, delinmeye dayamkli olmali EN 455-2 standarti geregince
kopma dayanimi > 3,6 Newton olmalidir. Eldiven dokusu ince-kalin dalgali,
piitiirlii veya delik olmamali, saglam ve piiriizsiiz olmalidir.

Eldivenler paket igerisine diizgiin yerlestirilmis olmah ve kolayca alinmahdir

KIMYASAL 1.Eldivenler lateks ve pudra igermemeli, non-steril Ozellige sahip, tek
OZELLIiKLERi kullanimlik olmalidir.

DEPOLAMA

SARTLARI 1-Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

HHS
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KULLANIM YERI
VE OZELLIGi

URETIM TARiHI
VE MIADI

1.Teslim tarihinden itibaren en az 18 ay raf 6mriine sahip olmal1 ve bu tarih |
kutularin @izerinde basili olmalidir.

AMBALAJ SEKLI
VE MIKTARI

1. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlara iizerinde; a-
tiretim tarihi, b-Ebadi, c-Lot numarast, d-Sahip oldugu kalite veya giivenlik
isareti, e-Markasi, f-Uzunluk ve genislik bilgileri olmalidir.

TIBBI
OZELLIKLERIi

TESLIMAT
SEKLI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip idarenin talebi tizerine partiler
halinde teslim edilecektir. Yiiklenici firma siparis verildigi tarih itibariyla en
gee 15 takvim glinii i¢inde teslim etmek zorundadir.

2.Malzemeler yiiklenici tarafindan Ozel Biitce Ambarina veya birim
deposuna getirilecek ve gosterilen yere elemanlar vasitasiyla istif edilmesi
kaydiyla teslim etmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Uriiniin kompozisyonunu gésteren formiilasyon/igerik dokiimani ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data
Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.

2.TS EN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti igin s1zdirmazlik deneyine
ait analiz sertifikas1 bulunmalidir

3.TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanim: testine ait analiz
sertifikas1 bulunmalidir.

4.Eldiven paketlerinde 100 adet eldiven bulunmalidir. Paket iizerinde firetim
lot bilgisi, tiretim tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir

5Istekliler, ihale sonunda ihale uzman tiyelerince degerlendirilmesi icin
orijinal ambalaj1 i¢inde kapali olarak 1 kutu (100 adetli) numuneyi ihaledeki
kalem siras1 ve adi belirtildikten sonra itizerine etiket yapistirilarak dizi
pusulasina baglanarak 2 niishali tutanakla birlikte teslim edeceklerdir.
6.Uygunluk verilen malzeme disinda bir malzeme teslimi veya teklifi kabul
edilmeyecektir.

7.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (On) takvim giinii icinde
licretsiz olarak degistirecektir.
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