T Ejfes

QIANANN INVISVH
NVEO) Snuapy

13Qgv | 0000¢
A 1Y

ISTISITOVALLH]

IpERPWIINUNgG BpRisOq 1yg Sweuyed
T Np3TZES SRy Amm

el
jewsa §

uodisd

520N (RI3LS) NIAITTZ IHYYH3D 022580 S85010-LOT l

npe izeb@ewleunessugsey; VLSOd-3

HILAVOV VA AANIDINND 084 NIANNINEYY INIAVNIN vy Y373W3Q0
HINIOIYHILTD INANNN A F1IL

ALNIOILEITEG vOMDY INFIVIVUYINNN 1933A YTV,

HIUMNIDIYIA JHTL N BYTVENLYS VINNO40ud IGN3Y ¥V IV,

dipjedelo unb ¢y ze ua nuoAisdo jehiy
Am_._.xwom>ms_1__m_ozml_mw0mo 1ML NISYIVINY 5 ISIIVSYA ITVHI sy
HINYOVIO ISYEYINNN aoxyva (13gvy 18 ¥3H) JANIY3ZN NIMFINQYNox

Jiprepeoeuns
SPUDI ez yiye) nunuiog Big 1heg euy ‘Siwuije spuisays wuBl Isexueg 16)g 1Bsnin * 1usiseb uepnpio
1Aeq ehsn 15Leps) ‘Siereul yeA  akowisan e ejhueant yuey apisy ke uke uis) wistey Jay usiips el -g| fwaug

“AipreoeAewune shsuLpusyieBap yiye) e

Sisjwsiey/wsey uekewo Aeuo Bupuyeie) iBijueseq yibeg en UeABWIO BpuUNWNUOY 1Aeq "euy ‘mukey ok sLn/agnLyL
diedseuere ipes ewo Bpunwnuoy iheq aa Buwly 1dyueps) aa IsswusIsob ununBnpjo IiAeuo uepulese} iijueyeg
Jnbeg ap,sin /ep ganLL uhe uke udsr fSjieyy wejey Jay ued ew IPIBWIO li18936 ajfueq ULe} Jipje) ihey
g o mikey sA(sin) nuslsis diye) unin eAs/en (gan L) euiseyueg 161 esnin zeud 19q11 an de) "0'1'npoy ggn
pfedete JaA syipie) npoy gan uiwaiey Jay USIIP3 JiMa L-6 IIwauQ

ipeosheiupps ngey Jauipier ushswiuipig 1saing uoAisdo on Isaung wyss L Inpnjunioz

1SWUIPIIg epungniiew ey uieRins  wysa) diyesinu auisiedis uisoy ulusiepl ‘uusisweziew uajusa ine)-g
' 1sawW)apub o Bwepide Jiq uiuifesaw S)V4 esye0shawiuan jiya 1-/

‘ISewjo Siwuerezw) 80U81S1] 110K Blfnains MewjizeA iueaun Jaieoy eAoa pefos‘ py-g

‘iselwewuning SWNBZNP "nuits nuIzey epupszn-g

isew|izeA ejhizef o EjleNes uiunepeAy wug' dijLien yedy HeIeio (isen yun ) 1

‘IsewizeA uuus|ios fefequue an HeeM)IBW IsesRWNU poyleq ‘HajaIns wysa) ulsiswsziew usjuen Jie ) -¢

‘IssWiMIeg uliBipps ingey dnunyo usweuws} Uiliewinyop sjey) -z

'ISeW|O Ij1zeA uusyiyey -

‘wlISpa Bol jusowiiapLob eunsoing
BU|Y uneg tepey siees s yuel us|iuyaq “assuajuaznp ai0b elejues epifese uiiesnle} euwiojoid UnySnwinAnp Sehpy
BUISBLWIUIR Uhes Ulispwisziew usjiufeq U9PifiIszZe o Jepyw’ sud epibese ud ZIWZavIoy eweinBAn an eunsely yifes

geoz/Lo/0z fylie} uey 00:00:LL  szoz/onz 8RS R yue) wijse) uog
nbois tequiv zewe ' q nsodaQ Jequiy zeye's q : wiig uap3 dejey.

Wiy swaziepy 1qqi| wepey | utd| 1seiun} Jequiy zoxysay - nuoy

26°10°52a7 957 ON Wirg/oN wajs;

NINNOL WALS] 411431

1zavuspy ewanSery on eweinbAn yibeg
ISFLISYIANND j2vD
oL




J01-010485 STERIL CERRAHI ELDIVEN PUDRALI no:7,5

1.Steril olmali, ambalaj tizerinde belirtilmelidir. Eldivenin steril olduguna dair test raporu olmalidir.

2.Eldiven dogal kauguk ya da lateksten imal edilmis olmalidir.

3.Ambalaj lizerinde gamma ile sterilizasyonunun yapildigt yazili olmalidir. Paket iizerinde imalat ve
son kullanma ftarihi, eldivenin 6zellikleri, numarasini belirten yazilar ve paketin a¢ilma yénilin{i
gOsteren isaretler olmalidir.

4.Eldivenin kullanim siiresi imal tarihinden itibaren 5 (bes) yil olmalidir.
5.Eldivenin iizerinde AQL seviyesi belirtilmis olmalidir.

6.Eldiven uzunlugu minimum 275 mm olmalidir. Eldiven kahinhgi, parmak ucundan minimum 0.23
mm (+/-0.02), avug ici kalinligr 0.21 mm (+/- 0.02), kong¢ kalmligi minimum 0.17 mm (+/- 0.02)
olmalidir.

7. Yiizey pudras ile ilgili olarak i¢ ve dis ambalajda uyari yazis1 bulunmalidir.
8.Birim ambalaj iizerinde referans numarast belirtilmelidir.

9.D1g ambalaji steril kullanima sunulmaya (kolay ag¢ilma) kolaylik saglayacak sekilde medikal kagittan
yapilmus olmalidir. Ambalajlar yirtik ve deforme olmamalidir.

10.Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢ ambalajda eldiven numarasi ve sag
sol eldiven belirten yazilar olmahdir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters konulmamalidir. Eldiven
numarast 7,5 olarak teslim edilmelidir.

11.Eldiven bilek kism1 uzun konglu olmal, kong bilegi kavramali, ¢ok siki ve ok gevsek olmamalidir.
Kongun kenarr yirtilma ve gevsemeyi dnleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimls yapida imal edilmig
olmahdir. Eldiven koncu ameliyat sirasinda kullanilirken boks gbmleginin mangetini kavramali
birakmamalidir. '

12.Paket acildiginda eldivenler yapisik, delik, yirtik olmamali, kolay giyilebilmeli ve kullanim
sirasinda ¢abuk yirtilmamalidir.

13.Eldivenler uzun siire kullanildiginda ve 1slandiginda yapis yapis olmamalidir.

14.Istenen her bir eldiven numarasi i¢in firmalar tarafindan 10?ar adet numune (vakalarda denenmek
lizere) verilmelidir. Numuneler ameliyathane tarafindan degerlendirilecektir.

15.1hale sonrasi alimi yapilan eldivenlerde seri hat ¢tkmast halinde ait olan numaranin tiim eldivenleri
yeni tirtinle degistirilmelidir.

16.Her {iriiniin iizerinde birebir barkod bulunmalidir.

17.1SO 9001:2008, ISO 13485;2003 ve CE belgesi olmalidir.

18.EN455/1-2-3 standardina uygun olmalidur.

19.Eldivenlerin T.C Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi onay1 olmalidir.

20.1haleye girebilmek igin iiretici veya ithalatemin YETKILI SATICI BELGESI gerekmektedir.
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