SMT3971 MUAYENE ELDIVENI, NiTRiL, NONSTERIL

26. Uriin kemoterapi boliimlerinde yogunlukla kullanilan Carmustine, Cisplatin,
Cyclophosphamide, Doxorubicin Hydrochloride, Etoposide, Fluorouracil,
Methotrexate, Paclitaxel ve Thio-TEPA gibi sitostatik ilaglara kars1 koruma
saglamali ve akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

27. Uriin kullameilarda Tip IV hizlandiric1 kimyasallara kars: alerji olusumu riskini
Onlemek amaciyla Thiuram (TMTD), MBT hizlandirici kimyasallarini
icermemeli ve akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

28. Urtintin saglamhg agisindan kopma kuvveti yaslandirmadan >6 Newton
olmali, yaslandirma sonrasi kullanim ozelliklerini koruduguna dair dncesi
akredite laboratuvar test raporu sunulmalidir.

29. 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 gore iiretilmis olmali.
CE category III Kisisel Koruma Sinifi (PPE, Personal Protection Equipment)

olmali ve standartlar karsiladigina dair belgeler sunulmalidir.

Genel

30. Uriine ait sunulacak belgeler ve test raporlar, iirin marka ve modeli adina

Hiikiimler: akredite laboratuvardan alinmis olmalidir.

31. Uriin paketlerinde 100(+5) adet eldiven bulunmalidur.

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

33. Uriin paketi lizerinde, okunakli olacak sekilde tiriin tipi, miktari, dl¢iileri, tiretici

firma ad1 ve diger iiretim bilgileri olmalidir.
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