MAL ALIM SOZLESMESI

Taraflar:

Madde-1: (1) Bu sozlesmenin taraflari; Devlet Malzeme Ofisi Genel Midiirliigii (DMO) ile
................................................................. (Yiiklenici)’dir.

Konu:

Madde-2: (1) Bu s6zlesmenin konusu; Yiiklenici tarafindan tiretilen/tedarik edilen Cerrahi Maske,
FFP2 (N95) / FFP3 Maske, Koruyucu Tulum, Sivi Gegirmez Kisisel Koruyucu Onliik ve Koruyucu
Gozligin Devlet Malzeme Ofisine teslim edilmesi ve yiiklenici tarafindan sdzlesme sartlarina
uygun olarak teslim edilen iiriin say1isinin DMO tarafindan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna
(TITCK) bildirilmesi ile taraflarm karsilikli hak ve yiikiimliiliiklerinin diizenlenmesinden ibarettir.

Yiiklenicinin yiikiimliiliikleri:

Madde-3: (1) Yiiklenici sdzlesme siiresi boyunca;

a- Isbu s6zlesmede belirlenen nitelikte ve giinliik asgari ........ adet/haftalik asgari ...... adet trtinii
tiretecegini/tedarik edecegini ve DMO’ya teslim edecegini,

b- is bu sdzlesme kapsaminda iirettigi/tedarik ettigi iiriinler karsiliginda herhangi bir bedel talep
etmeyecegini,

c- DMO’ya teslim ettigi iiriinlerin nitelik ve kalitesinin, en az ihrag ettigi iiriinlerle ayn1 nitelik ve
kalitede olacagni,

Kabul, beyan ve taahhiit eder.

Devlet Malzeme Ofisinin Yiikiimliiliikleri:

Madde-4: (1) Yiiklenici tarafindan s6zlesmeye uygun olarak iiretilen/tedarik edilen triinlerin
teslim alimmasi.

(2) Yiiklenici tarafindan s6zlesmeye uygun olarak teslim edilen iiriin sayisinin yiikleniciye ihracat
izni verilmesi i¢in TITCK’ya bildirilmesi.

Teslimat:

Madde-5: (1) Teslimatlarin giinliik olarak yapilmasi esas olup, teslimat takviminde DMO’nun
gerekli gordigii herhangi bir degisiklik s6z konusu oldugu takdirde durum yiikleniciye derhal
bildirilir.

(2) Yiiklenici tarafindan teslimi taahhiit edilen giinliik {iriin sayisinin % 10 una kadar eksiginin
teslim edilmesi ve bu durumun DMO tarafindan kabul edilmesi halinde bu ifa kismi ifa olarak
degerlendirilmeyecektir.

(3) Teslimatlar, yiiklenicinin deposunda yapilacak olup, {iriinlerin nakliyesi DMO tarafindan veya
DMO tarafindan tayin edilecek ii¢lincii kisi tarafindan yapilacaktir.

Muayene ve kabul:

Madde-6: (1) Uriinlerden DMO depolarma alinacak olanlarm muayenesi aksine bir diizenleme
bulunmadig: takdirde Devlet Malzeme Ofisi Mal Alimlar1 Denetim, Muayene Ve Tesellim
Y 6netmeligi hiikiimleri ¢ergevesinde gerceklestirilir.

(2) DMO disindaki bir teslimat noktasma teslim edilecek iiriinler i¢cin DMO’nun muayene hakki
sakli kalmakla birlikte teslimat noktasinda Saglik Bakanlima bagli birimlere muayene
yaptirilabilir.



(3) Muayene sonucunda uygun bulunmayan {iriinler Yiikleniciye bildirilecek olup, nakliye
masraflar yiiklenici tarafindan karsilanmak tizere iade edilecektir.

(4) DMO maskelerin muayenesi esnasinda yeterli sayida ve isin 6zelligine uygun nitelikte uzman
personelinin bulunmamasi durumunda, kamu kurum ve kuruluslarindan konusunda uzman
personelin muayene esnasinda gorevlendirilmesini talep edebilir

(5) Yiiklenici tarafindan iiretimi yapilan maskelerin isbu sézlesme hiikiimlerine uygun {iretilip
iiretilmedigi hususunda DMO’nun ara denetim yapma hakki saklidir. DMO denetim esnasinda
kamu kurum ve kuruluslarindan konusunda uzman personeli yaninda bulundurabilir.

Thracat izni:

Madde-7: (1) Yiiklenicinin isbu sdzlesme sartlarina uygun olarak teslim ettigi ve kabulii yapilan
{iriin say1s1 haftalik olarak DMO tarafindan TITCK ya bildirilecektir. Hafta boyunca teslim edilen
iirlin sayis1 takip eden pazartesi giinii bildirilecektir.

(2) Teslim edilen iiriinler i¢in TITCK tarafindan verilecek ihracat izni asagidaki tablo esas alinarak

hesaplanacaktir:

Uriin

DMO?’ya hibe edilen iiriin sayis1

Thracat izni verilecek iiriin sayisi

Cerrahi Maske

1 adet cerrahi maske

5 adet cerrahi maske

1 adet FFP2 (N95) maske

5 adet FFP2 (N95) maske veya
5 adet FFP3 maske

1 adet FFP3 maske

5 adet FFP3 maske

FFP2 (N95) 5 adet cerrahi maske 1 adet FFP2 (N95) maske
Maske, FFP3 10 adet cerrahi maske 1 adet FFP3 maske
Maske 1 adet s1v1 gegirmez kisisel koruyucu 12 adet FFP2 (N95) maske veya
onliik 12 adet FFP3 maske
24 adet FFP2 (N95) maske veya
1 adet koruyucu tulum 24 adet FFP3 maske
1 adet koruyucu tulum 10 adet koruyucu tulum
20 adet cerrahi maske 3 adet koruyucu tulum
Koruyucu i isi
Tulm 1 adet s1v1 geglr(.rjrrljizﬂiqslsel koruyucu 4 adet koruyucu tulum
2 adet FFP2 (N95) maske veya 2 adet
FEP3 maske 3 adet koruyucu tulum

Stv1 Gegirmez

8 adet cerrahi maske veya 1 adet FFP2
(N95) maske veya ladet FFP3 maske

3 adet s1v1 gegirmez kisisel koruyucu
onliik

Kisisel 1 adet Sivi Gegirmez Kisisel Koruyucu 10 adet Stv1 Gegirmez Kisisel Koruyucu
Koruyucu Onliik Onliik
(“) 1..k . . o ]
nlii 1 adet Siv1 Gec;lr.r.nez" Kisisel Koruyucu 100 adet cerrahi maske
Onliik
Muayene 1 adet FFP2 (N95) maske 100 adet muayene eldiveni*
Eldiveni / —
Cerrahi Eldiven 1 adet FFP3 maske 100 adet cerrahi eldiven**
Koruyucu 1 adet koruyucu gozliik 10 adet koruyucu gozlitk
Gozliik 1 adet koruyucu gozliik 10 adet FFP2 (N95) maske

* Ek-6,7,8 numaral teknik sartnamelere uygun Nonsteril Nitril Tibbi Muayene Eldiveni, Nonsteril Pudrali Tibbi
Muayene Eldiveni ve Nonsteril Pudrasiz Tibbi Muayene Eldiveni

** EK-9,10,11 numarall teknik sartnamelere uygun Lateks fcermeyen, Pudrasiz Cerrahi Eldiven, Lateks fceren,
Pudrali Cerrahi Eldiven ve Lateks fceren, Pudrasiz Cerrahi Eldiven



(3) Ikinci fikrada yer alan tabloya gére, DMO’ya cerrahi maske teslim edilmek suretiyle cerrahi
maskeden farkl1 bir iiriiniin ihrag izni talep edilmesinde, DMO’ya teslim edilecek cerrahi maskeler;
3 katly, telli ve ultrasonik veya makine dikisli olacaktir.

(4) Yikleniciye verilecek olan ihracat izin belgesi yiiklenici tarafindan kullanilabilecegi gibi
ticiincti bir kisiye de devredilebilir.

Gecikme:

Madde-8: (1) Yiikleniciye bildirilen teslimat tarihinde, 6ngdriilen tiriin miktarinm tamaminin ya
da %10’dan daha fazlasmin geg teslim edilmesi halinde, gecikme yasanan her teslimat igin fiilen
teslim edilen iiriin adedinin %10’u oraninda ihracat izninde kisitlama yapilarak, gecikme yasanan
teslimatta kabulii gerceklestirilen iiriin adedi TITCK ’ya %10 eksik bildirilir.

(2) Muayenesi olumsuz oldugu i¢in reddedilen iriinlerin yerine sézlesme sartlarina uygun
dirtinlerin ytiklenici tarafindan fiilen teslim edildigi tarih ile dngoriilen teslim tarihi arasindaki siire
gecikmeden sayilir.

(2) Teslimatin hi¢ gerceklesmemesi halinde, daha onceden kabulii gergeklestirilen ve hentiz
TITCK’ya bildirilmeyen en yiiksek adetli teslimata iliskin {iriin adedi %10 eksik bildirilir. Bu
durumda fesih hiikiimleri saklidir.

Miicbir sebep:

Madde-9: (1) Taraflarin veya taraflardan herhangi birinin isbu sézlesme ile tstlendigi
yiikiimliilikkleri kismen veya tamamen, gecici veya daimi olarak durduracak ve/veya imkansiz
kilacak sekilde ve derecede meydana gelen dogal afetler, kismi veya genel seferberlik ilani, yangin,
kanuni grev ve DMO tarafindan kabul edilebilecek dnlenemeyen ve dngoriilemeyen benzeri haller
miicbir sebep sayilir. Ancak COVID-19 sebebiyle diinyada ve iilkemizde yasanan pandemi hali
miicbir sebep olarak kabul edilmeyecektir.

(2) Herhangi bir miicbir sebebin varligi halinde, durumu tevsik eden ve yetkili makamlarca
diizenlenmis belgelerin, miicbir sebebin meydana gelmesinden itibaren 5 (bes) giin igerisinde kars1
tarafa bildirilmesi esastir. Taraflar, miicbir sebebin etkisini miimkiin olan en kisa siirede ortadan
kaldirmak i¢cin makul tedbirleri alacaktir.

(3) Taraflar miicbir sebep nedeniyle yiikiimliiliiklerini yerine getirememeleri halinde miicbir sebep
halinin taraflarm yiikiimliiliiklerini engelleyici etkisi ortadan kalkana kadar S6zlesme askiya alinir.
Ancak bu siire 2 (iki) ay1 gecemez.

(4) Sozlesmenin askiya alindigi 2 (iki) aylik siirenin sonunda miicbir sebep halinin hala devam
ediyor olmasi1 durumunda taraflarin soézlesmeyi ayrica protesto cekmeye gerek kalmaksizin
feshetme hakki saklidir.

Sozlesmenin Feshi:

Madde-10: (1) DMO asagidaki hallerde sozlesmeyi feshetmeye yetkilidir;

a- Yiklenicinin art arda gergeklestirdigi 3 (li¢) ayr1 teslimata iliskin yapilan muayenesinin olumsuz
olmasi,

b- Muayenesi olumsuz olan teslimatinin yerine yiiklenicinin sézlesme sartlarma uygun teslimati

kendisine yapilan yazili uyariya ragmen ger¢eklestirmemesi,



c- Teslimatin hi¢ gerceklestirilmemesi halinde yiikleniciye yapilan 5 (bes) gilin siireli yazili
bildirime ragmen teslimat1 sozlesme sartlara uygun olarak gerceklestirmemesi,

d- Higbir sebep gostermeksizin 7 (yedi) giin onceden Yiikleniciye yazili bildirim yapmak
kosuluyla fesih bildirimi yapilmasi,

e- Sozlesmenin 13 {incii madde hiikmiiniin ihlal edilmesi.

(2) Yiiklenici miicbir sebep halleri sakli kalmak kaydiyla 1 (bir) ay dnceden DMO’ya yazili

bildirim yapmak kosuluyla hicbir sebep gdstermeksizin sozlesmeyi feshedebilir.

(3) Taraflardan her biri sozlesme sartlarina aykir1 davranmasi nedeniyle karsi tarafin ugradigi zarar1

tazmin etmekle yiikiimliidiir.

Sozlesmenin devri:
Madde-11: (1) Taraflar, isbu sdzlesmeden dogan hak ve yiikiimliiliiklerini diger tarafin yazili onay1
almmadan tigiincii kisilere devir ve temlik edemez.

Bildirimler:

Madde-12: (1) DMO tarafindan yapilacak bildirimler DMO’ca yiiklenici adina resmi web
sitesinde tanimlanacak kullanici sayfasi lizerinden elektronik ortamda yapilacak olup, web sitesi
aracilig1 ile yapilan tiim bildirimler dogrudan Yiikleniciye yapilmis sayilir.

(2) Yiiklenici, tanimlanacak kullanici sayfas1 tizerinden; planlanan giinliik ve haftalik {iretimleri ile
giinliik olarak sevk ettigi iirlin miktarmni ve sevk bilgilerini sisteme girmek zorundadir.

(3) Taraflar arasindaki bildirimlerin DMO’ca yiiklenici adina resmi web sitesinde tanimlanacak
kullanici sayfasi tizerinden elektronik ortamda yapilmasi esas olup, gereken hallerde bildirimler e-
posta, faks vb. ile de yapilabilecektir.

Gizlilik:

Madde-13: (1) Yiiklenici DMO’nun yazili izni olmaksizin isbu sozlesme ile ilgili herhangi bir
bilgiyi kamuya agiklayamaz, tigiincii kisilerle paylasamaz.

(2) Sozlesmenin ifas1 amaciyla DMO’nun yiiklenici ile paylastig1 bilgilerin, yalnizca verilme
amacina uygun olarak kullanilmasi zorunludur. S6z konusu bilgilerin yetkili makamlarla
paylasilmasinin yasal bir zorunluluk olmasi hallerinde Yiiklenici, DMO’yu konu hakkinda
bilgilendirecektir.

(3) Gizliligin ihlali halinde Yiiklenici, DMO’nun ugradigi zarar1 tazminle miikelleftir.

Sorumsuzluk:
Madde-14: (1) Isbu sézlesmenin 10 uncu maddesinin birinci fikrasinimn (d) bendi hiikmii geregince
feshi halinde Yiiklenici her ne ad altinda olursa olsun hi¢bir tazminat talebinde bulunamayacaktir.

Uyusmazhklarin Coziimii:

Madde-15: (1) Isbu sézlesmeden dogan ihtilaflarin hallinde DMO kayztlar1 esas almacaktir.

(2) Isbu sdzlesmeden dogan uyusmazliklarin ¢dziimiinde Ankara mahkemeleri ve icra daireleri
yetkilidir.



Sozlesmenin yiiriirliik tarihi ve siiresi:

Madde-16: (1) isbu sézlesme imzalandig: tarihte yiiriirliige girmis olup, sézlesmenin siiresi 6 (alt1)
aydir.

(2) Taraflar karsilikli mutabakat ile s6zlesmeyi ayni siire ve sartlarda uzatabilirler. .../.../2020

Devlet Malzeme Ofisi Yiklenici
Genel Miidiirliigii

EKLER:

1- Cerrahi Maske (Arkadan Lastikli ya da Arkadan Bagcikli) Teknik Sartnamesi
2- FFP2 (N95) / FFP3 Maske Teknik Sartnamesi

3- Koruyucu Tulum Teknik Sartnamesi

4- Siv1 Gegirmez Kisisel Koruyucu Onliik Teknik Sartnamesi

5- Koruyucu Gozliik Teknik Sartnamesi

6- Nonsteril Nitril Tibbi Muayene Eldiveni Teknik Sartnamesi

7- Nonsteril Pudrali Tibbi Muayene Eldiveni Teknik Sartnamesi
8- Nonsteril Pudrasiz Tibbi Muayene Eldiveni Teknik Sartnamesi
9- Lateks Icermeyen, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi
10- Lateks Iceren, Pudrali Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

11- Lateks iceren, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi



Ek-1:
Tibbi/Cerrahi Maske (Arkadan Lastikli va da Arkadan Bagcikli) Teknik Sartnamesi

A) Agiz ve burnu tamamen kapatacak sekilde dikdortgen seklinde olmalidir.

B) Maskenin sag ve sol tarafinda kulak arkasindan gegirilen lastikli ya da kafa arkasindan
baglanabilir bagciklar1 olmalidir Maske 6-8 saat siireyle siirekli kullanima uygun olmalidir.

C) Burun ayarlanabilir yumusak tel destekli veya telsiz olmalidir.
D) Non-woven, polipropilenden yapilmis olmalidir.

E) Mavi, yesil veya beyaz renkte olmalidir.

F) Antialerjik ve kokusuz olmalidir.

G) Ug kath olmalidr.

H)Siv1 bariyer 6zelligi bulunmali, fiber-glass, dogal kauguk lateks, kuru dogal kauguk
icermemelidir.

I) Nefes aligverisi kolay olmali, koruyucu gozliikle beraber kullanilabilmelidir.
J) Tibbi/Cerrahi Maskeler 50’lik kutular halinde olmalidir.

K) EU MDD Directive 93/42/EEC Kategori III veya esdegeri; EN 14683 Type II, IR, IIR; ya
da ASTM F2100 minimum Level 1 veya esdegeri standartlara sahip olmalidir.

L) Ultrasonic veya Makine Dikisli olmalidir.

T1bbi/Cerrahi Maskenin Telli veya Telsiz olusu, ultrasonik veya makine dikisli olusu, i¢/d1s
katman materyalinin gramaji, filtrasyon kumasinin gramaji firmaca verilecek taahhiitle ayrica
belirtilecektir.

M) Tibbi/Cerrahi Maskeler telli veya telsiz olma durumuna gore ayr1 ayri i¢/dis kutularda
ambalajlanacaktir. Aym i¢/dis kutu igerisinde tibbi/cerrahi maskeler karisik olarak
bulunmayacaktir.

N) Tibbi/Cerrahi Maskelerin i¢ ve dis ambalaj kutularinin boyutlar1 asagidaki gibi olmalidir.

Ic Kutu Boyutlart

IYﬁkseklik (100mm) + 5Smm

— > An (100mm =+ Smm)
Boy (200mm) + 5Smm

Dis Kutu Boyutlari

Yukseklik(510mm)

50 i(; +10mm
Kutu
En(410mm) £ 10mm
+“—>
Boy(510mm)

+ 10mm



O) Tibbi/Cerrahi Maskelerin i¢ ve dis ambalaj kutularinin etiketlemesi asagidaki gibi olmalidir.

Ic ve Dis Ambalaj Kutusu Etiketlemesi

Ic ambalaj kutular1 iizerine asagidaki bilgiler kalict ve okunakli olarak basimis veya
etiketlenmis olacaktir.

-Firma ticari unvanm ve adresi,
-Malzemenin adi,
-Malzemenin cinsi (telli veya telsiz olusu)

Her dis koli lizerine yukarida belirtilen bilgilerin yani sira en az asagida belirtilen bilgiler kalici
ve okunakli olarak 4 yan yiiziine basilmis veya etiketlenmis olacaktir.

-Igerisindeki i¢ ambalaj adedi,

-Briit kiitlesi (kg cinsinden)



TAAHHUTNAME
Sozlesmeye konu Tibbi/Cerrahi Maskenin ............ (Telli/Telsiz), dis katman
materyalinin gramajmin ....... gram/metrekare, filtrasyon kumasmin gramajmnin .........

gram/metrekare oldugunu taahhiit ederiz.

Onaylayan Firma Yetkilisinin:

Firma Kasesi: ...,



Ek-2:

FFP2 (N95) / FFP3 Maske Teknik Sartnamesi

A)Maskeler TS EN 149+A1 (EN 149:2001+A1:2009) standardina veya muadili olan diger
standartlara (NIOSH 42 CFR part 84 vb.) uygun olmalidir.

B) Koruma seviyesi FFP2/FFP3 veya muadili (N95/N99 vb.) olmalidir.

C) Kafa bantlar1 ve burun mandali kullanim agisindan kolay olmali,

D) Maskelerin basa uygunluk bantlar1 poliizopren, burun mandali aliminyum, filtresi
polipropilen ve burun yastig1 politiretan olmalidir.

E) Latex icermemelidir.

F) Nefes almay1 ve konusmay1 kolaylastirict ve ¢okmeden kaynaklanan form bozukluklarinin
oniine gegici tasarima sahip olmalidir.

G) Maskenin standardi ve kategorisi okunabilir olmahdir.
H) Kutularin iizerinde saklama sicakligi, nemliligi ve raf 6mrii yazili olmalidur.

[) TS EN 149+A1 standardma uygun iiriin sunuldugu durumda iiriiniin, 1/5/2019 tarihli ve
30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige konulan Kisisel Koruyucu Donanim
(KKD) Yonetmeligi (2016/425 sayili AP ve Konsey Tiiziigii) hiikiimlerine uygun olmasi ile
CE belgesine sahip olmasi ve iiriinler iizerinde CE isaretinin bulunmasi (Anilan Y 6netmelige
gore onaylanmis kurulusca diizenlenmis AB Tip Inceleme Belgesi ve test raporlari
sunulacaktir.) veya Tiirk Standartlar1 Enstitiistinden almacak ve tirtinlerin TS EN 149+Al
standardina uygun olduguna iliskin giincel Tiirk Standartlarma Uygunluk Belgesinin
bulunmasi gerekmektedir. Diger standartlara uygun iiriin sunulacak ise liriine ait miimkiin
oldugunca yakin tarihli test raporlar1 ve {iriiniin giivenli oldugunu kanitlayan diger belgeler
sunulacaktir.

J) Uriin ambalajinda iiriin ile birlikte Tiirk¢e kullanim kilavuzu bulunmalidir.



Ek-3:

Koruyucu Tulum Teknik Sartnamesi

A) Tulum tek kullanimlik olmalidir.

B) Kapsonlu olmali ve ¢eneyi igine alacak sekilde boyunu kapatmalidir.
C) Tulum, ¢alisan ortamda lif dokiintiisii birakilmamalidir.

D) Tulumun kolu, ayak bilegi, yiiz ¢cevresi ve bel bolgesi lastikli olmalidir.

E) Tulum, kullanictya optimum konfor sunmak i¢in nefes alabilen non-women (dokunmamis
kumastan) imal edilmeli. Tulumun i¢ kismu cildi tahris etmeyen teri emici materyalden
yapilmalidir.

F) Tulum materyali lamineli en az 56 gr/metrekare kullanilan lamineli kumasin MSDS belgesi
ve materyal spekt formu olmalidir.

G) 1/5/2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige konulan Kisisel
Koruyucu Donanim (KKD) Yonetmeligi (2016/425 sayili AP ve Konsey Tiiziigii)
hiikiimlerine uygun olmali, CE isareti ile Tiirk¢e kullanim kilavuzu tagimalidir.

H) Tulum TS EN 14126:2003 standardina uygun olmalidir.

I) Kimyasal elektrostatik kirlilige kars1 koruma saglamalidir.

J) Uzun siire giyilebilir ve rahat olmalidir.

K) Isik ge¢irmez olmali.

L) Lateks icermemeli.

M) Viicudu kan ve diger zararh sivilara kars1 koruma 6zelligi olmalidir.
N) Onden fermuarli olmalidir.

0O)Kolay yirtilmamali.

P) Viriis hastaliklarindan koruma amagli kullanilabilmelidir.



Ek-4:

Sivi Gecirmez Kisisel Koruyucu Onliik Teknik Sartnamesi

A) Onliiklerde kullanilan malzeme medikal 6zellikte malzemeden (non-woven) olmalidir.

B) Onliiklerin kumasi, non-woven SMS materyali kumas olmalidir. (en az 35 gr/m? SMS
materyali)

C) Onliikler UNISEX beden olmalidir, en az Large (L) beden olmalidir.
D) Onliikler tek tek agz1 kapali paketlerde olmali
E) Onliik boyundan diz alta kadar standart beden olmalidir.

F) Onliik arkadan bagcikli ya da yapistirmali olmali ve bedenin arka tarafi kontaminasyonu
onlemek amaciyla bosluk birakmayarak {ist iiste gelecek sekilde rtiinmeye uygun olmalidir.

G) Onliigiin kollar1 uzun, kol bilek kisimlari lastikli olmal1 bu sayede eldivenle arasimda bosluk
olusmasina engel olmalidir.

H) Onliigiin dikisleri ve yapistirmalari/bagciklar1 beden hareketlerinden agilmayacak sekilde
saglam olmalidir.

I) Sivi gecirmez ve ayni zamanda siv1 itici dzelligine sahip hava gecirgen olmalidir.

J) Onliigiin boyun kismu teri emen, siirtiinme ile cildi tahris etmeyecek yumusak kumas biye
ile ¢evrelenmis olmalidir.

K) Onliik hareket kabiliyetini kisitlamamahdir.



Ek-5:

Koruyvucu Gozliik Teknik Sartnamesi

A) Dezenfekte edilebilmeli ve tekrar kullanima uygun olmalidir.
B) Tibbi ve Medikal kullanima uygun olmali.

C) Dezenfektan islemi yapilabilmesi i¢in demonte 6zellikte olmali.
D) Cam optikleme 6zelligine sahip olmali.

E) Seffaf polikarbonat camli, tam korumali, ventilsiz, elastik bantli, ¢ok hafif, antireflektif
olmal1 ve bugu yapmamalidir.

F) Kullaniciy1 kan, viicut sivilarina ve diger potansiyel enfekte sivilara karst korumalidir.
G) Numarali gozliik ve kontakt lens iizerine takilabilmeli ve gorme alanimi bozmamalidir,

H) Gozliik saplar1 ve bantlarin uzunlugu yiiz konturlarina rahat uyum saglayacak sekilde
ayarlanabilmelidir.

I) Gozliik bilesenleri carpmaya dayamkli materyalden yapilmis olmali ve kirilsa bile
yaralanmalara sebep olabilecek keskin kenarlar olusturmamalidir.

J) Hijyen ve saglik agisindan zararh bir madde igermemelidir.
K) Gozliik su ile yikanabilmeli ve yumusak bir bezle silinebilmelidir

L) 1/5/2019 tarihli ve 30761 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanarak yiiriirlige konulan Kisisel
Koruyucu Donanim (KKD) Yonetmeligi (2016/425 sayili AP ve Konsey Tiiziigi)
hiikiimlerine uygun olmal

M) TS 5560 EN166 standardina uygun olmali ve standarda uygunluk belgelenmis olmalidir.



Ek-6:
Nonsteril Nitril Tibbi Muavene Eldiveni Teknik Sartnamesi

A) Uriin lateks icermeyen nitrilden imal edilmis, pudrasiz, non-steril &zellige sahip, tek
kullanimlik ve boyu ideal olarak 6n kolun ortasina kadar, en azindan el bilegini kapatacak
sekilde uzun mansetlere sahip olmalidir.

B) Eldivenler sekil itibariyle anatomik, kullanim itibariyle ergonomik olmali ve giyildiginde eli
kavramali fakat elin hareketini engelleyecek kadar sik1 olmamalidir.

C) Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.

D) Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari yirtilma ve
gevsemeyi Onleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir.

E) Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir.
F) Sag ve sol el kullanim farki olmaksizin her iki el iginde giyilebilir nitelikte olmalidir.
G) Siv1 gegirgenligi olmamalidir.

H) Teknik olarak; EU MDD Directive 93/42/EEC Category 111, EU PPE Regulation 2016/425
Category 111, EN 455, EN 374-5:2016, ANSI/ISEA 105 ve ASTM D6319 standartlarina veya
bunlara esdeger standartlara uygun olmalidir. Ve ambalaji lizerinde asagidaki piktogram
bulunmalidir.

EN 1SO 374-5:2016

@)

Virus

[)  Uriin ambalajinda dékiilme ve sacilmaya neden olacak yipranma ve yirtilma olmamalidir.
Ambalajlarda 50 adet veya 100 adet iirtin bulunmalidir.


https://www.google.com.tr/url?sa=i&url=https://shop.recanorm.de/Nitrile-chemical-protective-gloves/0687%20720%20010.sku/en/US/EUR/&psig=AOvVaw0Wb_Zo0G0dTfk74Cm9UyGF&ust=1584655920131000&source=images&cd=vfe&ved=0CAIQjRxqFwoTCPiOwceFpegCFQAAAAAdAAAAABAR

Ek-7:

Nonsteril Pudrah Tibbi Muavyene Eldiveni Teknik Sartnamesi

A) Uriin lateksten imal edilmis, pudrali, non-steril 6zellige sahip, tek kullanimlik ve boyu en az
240 mm (kiigiik-ekstra kiiciik dlciilerinde en az 220+20 mm) olmalidir.

B) Eldivenler sekil itibariyle anatomik, kullanim itibariyle ergonomik olmali ve giyildiginde eli
kavramali fakat elin hareketini engelleyecek kadar sik1 olmamalidir.

C) Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.

D) Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari yirtilma ve
gevsemeyi Onleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir.

E) Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir.
F) Sag ve sol el kullanim farki olmaksizin her iki el iginde giyilebilir nitelikte olmalidir.
G) S1v1 gegirgenligi olmamalidir.

H) Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya
delik olmamali, saglam ve piiriizsiiz olmalidir.

) Eldiven i¢ yiizeyi pudrali olmali, eldiven i¢inde topaklanmis pudra atig1 bulunmamalidir.

J) Uriin ambalajinda dokiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve yirtilma olmamalidir.
Ambalajlarda 50 adet veya 100 adet {iriin bulunmalidir. Ambalaj tistiinde iiretim tarihi ve
son kullanma tarihi belirtilmis olmalidur.



Ek-8:

Nonsteril Pudrasiz Tibbi Muavyene Eldiveni Teknik Sartnamesi

A) Uriin lateksten imal edilmis, pudrasiz, non-steril 6zellige sahip, tek kullanimlik ve boyu en
az 240 mm (kiiciik-ekstra kiigiik 6l¢iilerinde en az 220420 mm) olmalidir.

B) Eldivenler sekil itibariyle anatomik, kullanim itibariyle ergonomik olmali ve giyildiginde eli
kavramali fakat elin hareketini engelleyecek kadar sik1 olmamalidir.

C) Eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilip ¢ikarilabilir olmalidir.

D) Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenari yirtilma ve
gevsemeyi Onleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli yapida imal edilmis olmalidir.

E) Eldivenler giyilip miidahale i¢in cilde dokunulunca cilt hissedebilmelidir.
F) Sag ve sol el kullanim farki olmaksizin her iki el iginde giyilebilir nitelikte olmalidir.
G) S1v1 gegirgenligi olmamalidir.

H) Yirtilmaya, delinmeye dayanikli olmali, eldiven dokusu ince-kalin dalgali, piitiirlii veya
delik olmamali, saglam ve piiriizsiiz olmaldir.

I) Uriin ambalajinda dokiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve yirtilma olmamalidir.
Ambalajlarda 50 adet veya 100 adet {iriin bulunmalidir. Ambalaj iistiinde iiretim tarihi ve
son kullanma tarihi belirtilmis olmalidur.



Ek-9:

Lateks icermeven, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

A)

B)
C)

D)

E)

F)
G)

H)
)

J)
K)

L)

N)

0)

P)

R)

Steril ve tek kullanimlik olmali ve posetler icinde her paketin iizerinde seri ve lot
numaralari ile son kullanma tarihleri agik ve anlasilir sekilde belirtilmis olacak, cerrahi
kullanima uygun olarak katlanmis sag ve sol el icin bir ¢ift olmalidir ve ters
konulmamalidir.

Eldivenler lateks igermemelidir.

Eldiven i¢i pudrasiz olmali ve hipoallerjenik 6zellik tasimalidir. Parmak uglarinda pot
olusturmamalidir.

Ellerde alerjik reaksiyona, kuruluk ve tahrise neden olmadigi istenildigi halde
dermatolojik testlerle ispatlanabilmelidir.

Eldivenin bilek kismi uzun kon¢lu olmali, kong bilegi kavramali, ¢cok sik1 ve ¢ok gevsek
olmamalidir. Kongun kenar1 yirtilmayi ve gevsemeyi Onleyecek tutucu ozelli§i olan
kivriml yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu ameliyat sirasinda kullanilirken box
gomleginin mansetini kavramali birakmamalidir.

Kolay bozulup yirtilmamali, uzun siiren vakalarda deforme olmamalidir.

Eldiven ele giyildiginde parmak uglar1 tam olarak oturmali, arada bosluk kalmamali ve
kullanim sirasinda parmak uglarinda his ve hassasiyet kaybma neden olmamalidir.

Paket agildiginda eldivenler yapisik olmamali, 1slak ve kuru elle kolay giyilebilmelidir.

Ambalajlar yirtik ve deforme olmamali, steril teknige uygun bir sekilde yirtilmadan kolay
acilabilir olmalidir.

I¢c ambalajda eldiven numarasi ve sag-sol eldiveni belirten yazilar olmalidir.

Eldivenler TS EN 455-1,2,3 standartlarma uygun olmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer
alan kopma dayanimai testine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir. TS EN 455-1 standardinda
yer alan delik tespiti i¢cin s1izdirmazlik deneyine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.

S1v1 gecirgenligi olmamalidir.

Elektrik akimini gecirmemeli, viicutta yaniklara sebep olmayacak kalitede/6zellikte
olmalidir.

Paket i¢indeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven dokusu ince-kalin
dalgali, piitiirlii veya delik olmamalidir. Parmak ug¢larinda doku eldiven dokusundan daha
kalm olmamalidir.

Eldivenin i¢ kismi, el nemli iken bile kolay giyilmesini saglamak i¢in polimer kaplanmis
olmalidir.

Eldiven giydirilirken kontaminasyonu 6nlemek i¢in kongu kolay ac¢ilmali, esneme 6zelligi
olmaly, acarken yirtilmamalidir.

En az 25, en fazla 100 ¢ift iceren ambalajlarda bulunmalidir.



Ek-10:
Lateks iceren, Pudrah Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

A)
B)

C)
D)

E)
F)

G)

H)

)

J)

K)

L)

M)

N)

0)

Tek kullanimlik olmalidir.

Eldivenler dogal kauguk veya lateksten imal edilmis olmalidir. Uriiniin kompozisyonunu
gosteren formiilasyon/igerik dokiimani ile hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi
Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.

Stv1 gecirgenligi olmamalidir..

[lgili iiriinler TS EN 455-3 ve TS EN ISO 21171 standartlarina uygun olmalidir. Tlgili TS
EN 455-1 Standardinda yer alan delik tespiti i¢in s1izdirmazlik deneyine ait analiz sertifikasi
bulunmahdir. TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanimi testine ait analiz
sertifikas1 bulunmalidir.

Steril posetler icinde sag ve sol el i¢in bir ¢ift olmalidir.

Eldivenin bilek kismi uzun kong¢lu olmali, kong bilegi kavramali, ¢cok sik1 ve ¢ok gevsek
olmamalidir. Koncun kenar1 yirtilma ve gevsemeyi onleyecek tutucu 6zelligi olan kivriml
yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu, ameliyat sirasinda kullanilirken boks
gomleginin mansetini kavramali, birakmamalidir.

Eldivenlerin i¢ ylizii kolay giymeyi saglayacak alerjik olmayan pudra ile kaplanmis
olmalidir. Paket agildiginda eldivenler yapisik olmamali, kolay giyilebilmelidir. Eldiven
icinde, parmak ucunda topaklanmis pudra artiklar1 olmamalidir.

Yiizey pudrasi ile ilgili olarak i¢ ve dis ambalajda uyar1 yazis1 bulunmalidir.

Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, ambalajlar steril teknige uygun bir sekilde
yirtilmadan kolay agilabilir olmalidir.

Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢ ambalajda eldiven
numarasi ve sag-sol eldiveni belirten yazilar olmahdir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters
konmamalidir

Steril giymeyi saglamasi i¢in eldiven konglar1 bilek kismindan disa kivrik olmali fakat
giymeyi zorlagtrmamasi icin bu kivriklik cok fazla olmamalidir (parmaklari igine
almamali).

Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir (Dokunma hissi
hassasiyeti olmali)

Eldiven giydirilirken kontaminasyonu 6nlemek i¢in koncu kolay agilmali, esneme 6zelligi
olmalidir. Agarken yirtilmamalidir.

Eldiven numarasi ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir. Parmak uglarinda
bosluk kalmamali, potluk olmamalidir. Eldiven parmak diplerine tam oturmalidir.
Bagparmak ac¢ildiginda eldivenin avug i¢inde ¢ekme, potluk olusmamalidir.

Paket i¢indeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven dokusu ince-kalin
dalgali, piitiirlii veya delik olmamalidir. Parmak ug¢larinda doku eldiven dokusundan daha
kalin olmamalidir



P)

R)

S)

Eldivenler isinlama yontemi ile sterilize edilmis olmali, sterilizasyon yontemi paket
iizerinde agikg¢a belirtilmeli veya sembol ile gosterilmis olmalidir

Paketin agilma yOniinii gosteren igaretler olmalidir. Dis paket, i¢ paketin sterilitesi
bozulmadan kolayca agilabilmeli, i¢ ve dis paketler birbirine yapisik olmamalidir

En az 25, en fazla 100 ¢ift iceren ambalajlarda bulunmalidir.



Ek-11:

Lateks iceren, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

A)
B)

C)

D)
E)

F)

G)

H)

)

J)
K)

L)

M)

N)

Tek kullanimlik olmalidir.

Eldivenler dogal kaucuk veya lateksten imal edilmis olmali ve pudra icermemelidir.
Uriiniin kompozisyonunu gdsteren formiilasyon/icerik dokiimani ile hammaddeye ait
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz
sertifikasi/raporu bulunmalidir.

Eldivenler TS EN 455-1,2,3 standartlarma uygun olmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer
alan kopma dayanimui testine ait analiz sertifikasi bulunmalidir. TS EN 455-1 standardinda
yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.

Siv1 gegirgenligi olmamalidir.

Paket acildiginda eldivenler yapisik olmamali, kolayca giyilebilmelidir. Eldivenlerin i¢
yiizii kolay giymeyi saglayacak kaydirici ile kaplanmis olmalidir.

Eldivenin bilek kismi uzun kong¢lu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok sik1 ve ¢cok gevsek
olmamalidir. Kongun kenar1 yirtilma ve gevsemeyi onleyecek tutucu 6zelligi olan kivriml
yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven kongu, ameliyat sirasinda kullanilirken boks
gdmleginin mansetini kavramali, birakmamalidir.

Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, steril teknige uygun bir sekilde yirtilmadan kolay
acilabilir olmalidir.

Her pakette sag ve sol olmak iizere bir ¢ift eldiven bulunmali, i¢ ambalajda eldiven
numarasi ve sag-sol eldiveni belirten yazilar olmahdir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters
konmamalidir.

Steril giymeyi saglamasi i¢in eldiven konglar1 bilek kismindan disa kivrik olmali fakat
giymeyi zorlagtrmamasi i¢in bu kivriklik ¢ok fazla olmamalidir. (parmaklar1 igine
almamali)

Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir. (Dokunma hissi
hassasiyeti olmali).

Eldiven giydirilirken kontaminasyonu dnlemek i¢in kongu kolay agilmali, esneme 6zelligi
olmali, acarken yirtilmamalidir.

Eldiven numarasi ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir. Parmak uglarinda
bosluk kalmamali, potluk olmamalidir. Eldiven parmak diplerine tam oturmalidir.
Bagparmak ac¢ildiginda eldivenin avug i¢inde ¢ekme, potluk olusmamalidir.

Paket i¢indeki eldivenler birbirinden farkli dokuda olmamalidir. Eldiven dokusu ince-kalin
dalgali, piitiirlii veya delik olmamalidir. Parmak ug¢larinda doku eldiven dokusundan daha
kalm olmamalidir.

Eldivenin i¢ kismi, el nemli iken bile kolay giyilmesini saglamak i¢in polimer kaplanmis
olmalidir.



0)

P)

R)

Eldivenler 1ginlama yontemi ile sterilize edilmis olmali, sterilizasyon yontemi paket
iizerinde agikg¢a belirtilmeli veya sembol ile gosterilmis olmalidir

Paketin agilma yOniinii gosteren isaretler olmalidir. Dis paket, i¢ paketin sterilizesi
bozulmadan kolayca agilabilmeli ve i¢ ve dis paketler birbirine yapisik olmamalidir

En az 25, en fazla 100 ¢ift iceren ambalajlarda bulunmalidir.



