MUAYENE ELDIiVENIi, PUDRALI

Temel Islevi: 1. Tibbi miidahale ve muayenelerde koruma saglamak amagl iiretilmis
olmalidir.

Malzeme 2. Eldiven dogal kauguk lateksten imal edilmis olmali, non-steril 6zellige sahip,
Tanimlama tek kullanimlik olmalidir.
Bilgileri: 3. Eldivenin XS, S, M, L ve XL boylar1 olmalidir.
Teknik 4. Eldiven boyu en az 240 mm (kiigiik-ekstra kiigiik Sl¢iilerinde en az 220+20
Ozellikleri: mm) olacaktir

5. Eldivenler kullanim itibariyle ergonomik olmali, sag-sol ayrimi olmamali ve

giyildiginde eli kavramalidir.

6. Eldivenler birbirine yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.

Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari
yirtilma ve gevsemeyi 6nleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal

edilmis olmalidir.

8. Eldivenler giyilip miidahale igin cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir.

10.

11.
12.

Eldivenin sivi gegirgenligi olmamali iiretim sonrasinda, iizerindeki delik
oraninin tespiti agisindan EN 455-1 standarti geregince AQL seviyesi en ¢ok
1,5 olmalidir.

Yirtilmaya, delinmeye dayamkli olmali EN 455-2 standart1 geregince kopma
dayanimi > 6,0 Newton olmalidir. Eldiven dokusu ince-kalin dalgaly, piitiirlii
veya delik olmamali, saglam ve piiriizsiiz olmalidir

Eldivenler paket igerisine diizgiin yerlestirilmis olmali ve kolayca alinmalidir
Eldiven i¢ ylizeyi pudrali olmali, eldiven i¢inde topaklanmis pudra at1g1

bulunmamalidir.




MUAYENE ELDiVENIi, PUDRALI

Genel

Hiikiimler:

13. Urliniin  kompozisyonunu goésteren formiilasyon/igerik dokiimam ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet
(MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.

14. TS EN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti i¢gin sizdirmazlik deneyine ait
analiz sertifikas1 bulunmalidir. :

15. TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanimi testine ait analiz
sertifikasi bulunmalidir.

16. Eldiven ambalajinda 100 adet eldiven bulunmalidir. Paket tizerinde tiretim lot
bilgisi, liretim tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidur.

17. Uriin ambalajinda dékiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve yirtilma
olmamalidir

18. Numune degerlendirmesi yapilacaktir.




MUAYENE ELDiVENIi, PUDRASIZ, NONSTERIL

Temel islevi:

. Tibbi miidahale ve muayenelerde koruma saglamak amagli iiretilmis

olmalidir.

Malzeme 2. Eldiven dogal kauguk lateksten imal edilmis, pudrasiz, non-steril 6zellige
Tammlama sahip, tek kullanimlik olmalidir.
Bilgileri: 3. Eldivenin XS, S, M, L ve XL boylar1 olmalidur.
Teknik 4. Eldivenlerin boyu en az 240 mm (kiiik-ekstra kiigiik Olgiilerinde en az
Ozellikleri: 220+20 mm) olmalidir
5. Eldivenler kullanim itibariyle ergonomik olmali, sag-sol ayrimi olmamali ve
giyildiginde eli kavramalidir.
6. Eldivenler paket igerisine diizgiin yerlestirilmis olmal1 ve kolayca alinmalidir
7. Eldivenler birbirine yapigik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.
8. Eldivenin bilek kism1 ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari
yirtilma ve gevsemeyi onleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal
edilmis olmalidir.
9. Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir.
10. Eldivenin sivi gegirgenligi olmamali iiretim sonrasinda, iizerindeki delik
oraninin tespiti agisindan EN 455-1 standartt1 geregince en ¢ok AQL seviyesi
1,5 olmalidir.
L1

Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali EN 455-2 standart1 geregince kopma
dayanimi > 6,0 Newton olmalidir. Eldiven dokusu ince-kalin dalgals, piitiirlii

veya delik olmamali, saglam ve piiriizsiiz olmalidur.




MUAYENE ELDIVENI, PUDRASIZ, NONSTERIL

Genel

Hiikiimler:

12. Uriiniin kompozisyonunu gdsteren formiilasyon/igerik dokiimani ile
hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Datab Sheet
(MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidur.

13. TS EN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine
ait analiz sertifikasi bulunmalidir

14. TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayammi testine ait analiz
sertifikas1 bulunmalidir.

15. Eldiven paketlerinde 100 adet eldiven bulunmalidir. Paket tizerinde tiretim lot
bilgisi, tiretim tarihi ve son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.

16. Uriin ambalajinda dokiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve yirtilma
olmamalidir.

17. Numune degerlendirilmesi yapilacaktir.




KLORHEKSIDIN GLUKONAT ICEREN ANTISEPTIK SOLUSYON TEKNIK SARTNAMES\

1) URUNUN TC SAGLIK BAKANLIGI TITC KURUMUNA BILDIRIM BELGES|I OLMALIDIR.

2} TC SAGLIK BAKANLIGI BiyosiDAL URUN RUHSATI OLMALIDIR.

3) ORUNUN TSE/CE BELGESI OLMALIDIR, yReTiCI FIRMANIN iLGILI ISO BELGELERI
BULUNMALIDIR.

4) UORON %2 ORANINDA KLORHEKS'\DiN GLUKONAT VE %70 ORANINDA iZOPROPIL ALKOL
iCERMELIDIR, SIVI FORMDA OLMALIDIR.

5) URUN 250- 500ML SPREY BASLIKLI ORJINAL AMBALAJINDA OLMALIDIR.

6) URON GENIS SPEKTRUMLU ANTIMIKROBIYAL ETKIVE SAHIP OLMALIDIR.

7) URUNON ETKINLIGINE DAIR MIKROBIYOLOJIK ETKINLIK RAPORLARI OLMALIDIR.

g8) URUN SANTRAL VENOZ KATETER TAKILMASI ONCESI CILT ANTISERSISINDE KULLANILMAYA
UYGUN OLMALIDIR.

9) URUNOUN PH'SI 5,5-7,0 ARALIGINDA OLMALIDIR.

10) URUNUN ORJINAL ETIKETI {UZERINDE URETICI FIRMA ADI, ADRESI, URUN ADI, MARKASI,
ETKEN MADDE AD! VE vUZDE ARALIGI, KULLANIM ALANLARI, KULLANMA TALIMAT, UYARICI
TEHLIKE SEMBOLLERI VE KORUNMA ANLEMLERI, {RETIM VE SON KULLANMA TARIHI,
PARTI/SERI/KOD NUMARASI VE URUNUN iZLENEBILIRLIGINI SAGLAYACAK ISARET,
DEPOLAMA/SAKLAMA KOSULLARI YAZILI OLMALIDIR.

11) URUNUN RAF AMRU TESLIM TARIHINDEN ITiBAREN EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

.



