MUAYENE ELDIVENI, NITRIiL, NONSTERIL MEDIUM -LARGE

'SMT Temel| 1. Urin genel ve yiksek riskli tedavi alanlari, sterilizasyon, kemoterapi,
Islevi: mikrobiyoloji ve patoloji laboratuvari, acil servis, enfeksiyon vb. gibi alanlarda
kullanim amacina 6zel tiretilmis olmalidir.
SM Malzeme| 2. Uriin pudrasiz ve dayamkliifinin yiiksek olmasi sebebiyle nitril ham
Tanimlama maddeden tiretilmis olmalidir.
Bilgileri: 3. Uriin M-L ebatlarindan biri olmalidir.

4, Uriin kisa manset, uzun manset ve ekstra uzun manset gesitlerinden biri
olmalidir.

Teknik 5. Uriiniin AQL (Acceptable Quality Level) seviyesi en fazla 1,5 olmahdr.
Ozellikleri: 6. Uriin akselerator igermemelidir.

7. Uriin birbirine yapisik olmamali ve kolay giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.

8. Uriin dokusu ince-kalmn dalgali, piitiirlii veya delik olmamali, saglam ve
plirtizsiiz olmalidir.

9. Uriiniin tam koruma olusturmasi i¢in bilek kismim iyi kavramalhdir.

10. Uriiniin parmak uglan tutus kabiliyeti saglamas1 amaciyla piitiirlii yapiya sahip
olmalidir.

Muayene Eldiveni, Nitril Non Steril, Kisa Manset;

11. Uriiniin manipiilasyon, hassasiyet ve kullanim kolaylig1 sebebiyle parmak ucu
kalinligi 0,09mm(+0,01), avug i¢i kalmhig 0,07mm(+0,01) olmali, manson
kalinlig ise 0,05mm (£0,01) olmalidur.

12. Uriintin uzunlugu parmak ucundan itibaren en az 240mm (kii¢iik-ckstra kiiglik
dlgiilerinde en az 220+20mm) olmalhidir.

13. Uriin EU MDR ve/veya MDD ve/veya TSE standartlarina veya bunlara esdeger
standartlara uygun olmalidir.

14. Uriin EN 455-1-2-3 standartlarim kargiladigina dair belgeler sunulmalidir.

15. Uriiniin saglamhg1 agisindan kopma kuvveti yaslandirmadan >6 Newton
olmali, yaslandirma sonrasi kullamim 6zelliklerini koruduguna dair &ncesi
akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

16. Uriiniin yogunlukla kullanilan Cidex, Cidex Opa, Glutaraldehyde %50,

Formaldehyde %4-35, Ethidium Bromide, Hydrogen Peroxide %30, Sodium
Hydroxide %350, Anioxyde 1000, Peracetic Acid %39, Isopropanol, ve

Xylene gibi dezenf%'{ ve patoloji kimyasallarina karg1 koruma sagladig:
/
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kanitlanmis olmali ve akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

Uriiniin saglamligi agisindan kopma kuvveti yaslandirmadan >6 Newton
olmali, yaslandirma sonrasi kullamm 6zelliklerini koruduguna dair 6ncesi
akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

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 tretilmig, CE category III Kisisel Koruma Smufi (PPE,
Personal Protection Equipment) olmali ve standartlari karsiladigina dair

belgeler sunulmalidir.

Uriin manipulasyon, hassasiyet ve kullanim kolaylig1 sebebiyle parmak ucu
kalinhg 0,17mm(£0.0lmm) ve avu¢ i¢i kalinhigi 0,13mm(£0.01mm)
olmalidir.

Uriintin yiiksek riskli kimyasallara temasta ve sterilizasyon birimlerinde
yikama/daldirma islemlerinde kullamminda korumayi en iist seviyede
olusturmalidir ve eldivenin uzunlugu parmak ucundan itibaren
400mm(+10mm) olmalidur.

Uriintin saglamhigi agisindan kopma kuvveti yaslandirmadan >6 Newton
olmali, yaslandirma sonrasi kullanim 6zelliklerini koruduguna dair éncesi
akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

Uriin EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1, EN 455-1-4,
EN ISO 21420:2020, ISO 13485 ve ISO 9001 standartlarina gére tiretilmis
olmali. CE category III Kisisel Koruma Simfi (PPE, Personal Protection

Equipment) olmali ve standartlar: kargiladigina dair belgeler sunulmalidr.

Genel

Hiikiimler:
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Uriine ait sunulacak belgeler ve test raporlari, {iriin marka ve modeli adina
akredite laboratuvardan alinmis olmalidir.

Uriin paketlerinde 100(5) adet eldiven bulunmalidir.

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

Uriin paketi tizerinde, okunakli olacak sekilde tirlin tipi, miktar, 8lgiileri,

Uretici firma ad1 ve diger iiretim bilgileri olmalidir.
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