MAL ALIM SOZLESMESI

Taraflar:

Madde-1: (1) Bu soézlesmenin taraflari; Devlet Malzeme Ofisi Genel Miidiirliigii (DMO) ile
............................................................................................ (Ytiiklenici)’dir.

(2) Taraflarin tebligat adresleri asagidaki gibidir:

DMO: Devlet Mahallesi inénii Bulvari No:18 06570 Cankaya/ANKARA

Konu:

Madde-2: (1) Bu s6zlesmenin konusu; Yiiklenici tarafindan tiretilen/tedarik edilen Nonsteril Nitril
Tibbi Muayene Eldiveni, Nonsteril Pudrali Tibbi Muayene Eldiveni, Nonsteril Pudrasiz Tibbi
Muayene Eldiveni, Lateks icermeyen, Pudrasiz Cerrahi Eldiveni, Lateks igeren, Pudrali Cerrahi
Eldiveni, Lateks Iceren, Pudrasiz Cerrahi Eldivenin Devlet Malzeme Ofisine teslim edilmesi ve
yiiklenici tarafindan s6zlesme sartlarina uygun olarak teslim edilen iiriin sayisinin DMO tarafindan
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna (TITCK) bildirilmesi ile taraflarin karsilikli hak ve
yiikiimliiliiklerinin diizenlenmesinden ibarettir.

Yiiklenicinin Yiikiimliiliikleri:

Madde-3: (1) Yiiklenici;

a- Isbu s6zlesmede belirlenen nitelikte ...... adet lirlinii iretecegini/tedarik edecegini ve DMO’ya
teslim edecegini,

b- Is bu sézlesme kapsaminda iirettigi/tedarik ettigi {iriinler karsiliginda herhangi bir bedel talep
etmeyecegini,

c- DMOQ’ya teslim ettigi {irtinlerin nitelik ve kalitesinin, en az ihrag ettigi liriinlerle ayni nitelik ve
kalitede olacagini,

Kabul, beyan ve taahhiit eder.

Devlet Malzeme Ofisinin Yiikiimliiliikleri:

Madde-4: (1) Yiklenici tarafindan sézlesmeye uygun olarak iiretilen/tedarik edilen {irlinlerin
teslim alinmasi.

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

Teslimat:
Madde-5: (1) Teslimatlar, DMO depolarina veya DMO tarafindan bildirilecek yerlere yapilacaktir.
(2) Teslimatlar, sézlesme imzalanmasin1 miiteakip en ge¢ 15 giin igerisinde gergeklestirilecektir.

Muayene ve Kabul:

Madde-6: (1) Uriinlerden DMO depolarma alinacak olanlarm muayenesi aksine bir diizenleme
bulunmadig1 takdirde Devlet Malzeme Ofisi Mal Alimlar1 Denetim, Muayene Ve Tesellim
Yonetmeligi hiikiimleri ¢er¢evesinde gerceklestirilir.



(2) DMO disindaki bir teslimat noktasina teslim edilecek {iriinler igin DMO’nun muayene hakki
sakli kalmakla birlikte teslimat noktasinda Saglik Bakanligima bagli birimlere muayene
yaptirilabilir.

(3) Muayene sonucunda uygun bulunmayan iiriinler Yikleniciye bildirilecek olup, nakliye
masraflar yiiklenici tarafindan karsilanmak iizere iade edilecektir.

(4) DMO eldivenlerin muayenesi esnasinda yeterli sayida ve igin 6zelligine uygun nitelikte uzman
personelinin bulunmamast durumunda, kamu kurum ve kuruluslarindan konusunda uzman
personelin muayene esnasinda gorevlendirilmesini talep edebilir.

Ihracat Izni:

Madde-7: (1) Yiiklenicinin isbu s6zlesme sartlarina uygun olarak teslim ettigi ve kabulii yapilan
{iriin say1s1 DMO tarafindan TITCK ’ya bildirilecektir.

(2) Teslim edilen iiriinler igin TITCK tarafindan verilecek ihracat izni asagidaki tablo esas alinarak
hesaplanacaktir:

DMO’ya hibe edilen iiriin sayis1 Thracat izni verilecek iiriin sayisi
1 adet tibbi muayene eldiveni 3 adet tibbi muayene eldiveni
1 adet cerrahi eldiven 3 adet cerrahi eldiven

(3) Yiikleniciye verilecek olan ihracat izin belgesi yiiklenici tarafindan kullanilabilecegi gibi
ticlincii bir kisiye de devredilebilir.

Sozlesmenin Feshi:

Madde-8: (1) DMO asagidaki hallerde sdzlesmeyi feshetmeye yetkilidir;

a- Muayenesi olumsuz olan teslimatinin yerine yiiklenicinin sézlesme sartlarina uygun teslimati
kendisine yapilan yazili uyartya ragmen gergeklestirmemesi,

b- Teslimatin hi¢ gergeklestirilmemesi halinde yiikleniciye yapilan 5 (bes) giin siireli yazili
bildirime ragmen teslimati s6zlesme sartlarina uygun olarak gergeklestirmemesi,

c- Higcbir sebep gostermeksizin 7 (yedi) giin 6nceden Yikleniciye yazili bildirim yapmak
kosuluyla fesih bildirimi yapilmas.

Gizlilik:

Madde-9: (1) Yiiklenici DMO’nun yazili izni olmaksizin isbu sozlesme ile ilgili herhangi bir
bilgiyi kamuya agiklayamaz, ligiincii kisilerle paylasamaz.

(2) Sozlesmenin ifas1t amaciyla DMO’nun yiiklenici ile paylastigi 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 ugradig1 zarar1 tazminle miikelleftir.

Sorumsuzluk:
Madde-10: (1) isbu sézlesmenin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi hiikmii geregince
feshi halinde Yiiklenici her ne ad altinda olursa olsun higbir tazminat talebinde bulunamayacaktir.

Uyusmazhklarin Coziimii:
Madde-11: (1) isbu sdzlesmeden dogan ihtilaflarin hallinde DMO kayztlar1 esas almacaktir.



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

Sozlesmenin yiiriirliik tarihi:
Madde-12: (1) isbu s6zlesme imzalandigs tarihte yiiriirliige girer....../...../2020

Devlet Malzeme Ofisi Yiiklenici
Genel Miidiirligii

EKLER:

1- Nonsteril Nitril Tibbi Muayene Eldiveni Teknik Sartnamesi

2- Nonsteril Pudrali Tibbi Muayene Eldiveni Teknik Sartnamesi
3- Nonsteril Pudrasiz Tibbi Muayene Eldiveni Teknik Sartnamesi
4- Lateks Igermeyen, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi
5- Lateks Iceren, Pudrali Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

6- Lateks Iceren, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi



Ek-1:

Nonsteril Nitril Tibbi Muavene Eldiveni Teknik Sartnamesi

A) Uriin lateks igermeyen nitrilden imal edilmis, pudrasiz, non-steril dzellige 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
kavramal1 fakat elin hareketini engelleyecek kadar siki olmamalidir.

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

D) Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢ok gevsek olmamalidir. Koncun kenart 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 i¢inde giyilebilir nitelikte olmalidir.
G) S1v1 gegirgenligi olmamalidir.

H) Teknik olarak; EU MDD Directive 93/42/EEC Category I1I, EU PPE Regulation 2016/425
Category I1I, EN 455, EN 374-5:2016, ANSI/ISEA 105 ve ASTM D6319 standartlarina veya
bunlara esdeger standartlara uygun olmalidir. Ve ambalaj1 iizerinde asagidaki piktogram
bulunmalidir.

EN IS0 374-5:2016

@)

Virus

I)  Uriin ambalajinda dékiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve yirtiima olmamalidr.
Ambalajlarda 50 adet veya 100 adet {iriin bulunmalidir.



Ek-2:

Nonsteril Pudrali Tibbi Muavene Eldiveni Teknik Sartnamesi

A) Uriin lateksten imal edilmis, pudrali, non-steril dzellige sahip, tek kullanimlik ve boyu en az
240 mm (kiigiik-ekstra kii¢iik 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 siki olmamalidir.

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

D)Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢cok gevsek olmamalidir. Koncun kenar 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 i¢cinde 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 iginde topaklanmis pudra ati1 bulunmamalidir.

J) Uriin ambalajinda dokiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve yirtilma olmamalidir.
Ambalajlarda 50 adet veya 100 adet iiriin bulunmalidir. Ambala;j {istiinde {iretim tarihi ve
son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.



Ek-3:

Nonsteril Pudrasiz Tibbi Muavyene Eldiveni Teknik Sartnamesi

A) Uriin lateksten imal edilmis, pudrasiz, non-steril dzellige sahip, tek kullanimlik ve boyu en
az 240 mm (kiiclik-ekstra kiictlik dlgiilerinde en az 220+20 mm) olmalidir.

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

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

D)Eldivenin bilek kismi ¢ok siki ve ¢cok gevsek olmamalidir. Koncun kenar 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 i¢cinde 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.

I) Uriin ambalajinda dokiilme ve sagilmaya neden olacak yipranma ve yirtilma olmamalidir.
Ambalajlarda 50 adet veya 100 adet {iriin bulunmalidir. Ambala;j {istiinde iiretim tarihi ve
son kullanma tarihi belirtilmis olmalidir.



Ek-4:

Lateks icermeyen, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

A)

B)
0)

D)

E)

F)
G)

H)
y

J)
K)

L)

N)

0)

P)

R)

Steril ve tek kullanimlik olmali ve posetler iginde her paketin {izerinde seri ve lot
numaralart ile son kullanma tarihleri agik ve anlasilir sekilde belirtilmis olacak, cerrahi
kullanima uygun olarak katlanmig sag ve sol el i¢in bir ¢ift olmalidir ve ters
konulmamalidir.

Eldivenler lateks icermemelidir.

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

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

Eldivenin bilek kism1 uzun kong¢lu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok siki ve ¢ok gevsek
olmamalidir. Kongun kenar1 yirtilmayr ve gevsemeyi Onleyecek tutucu ozelligi olan
kivrimli yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu ameliyat sirasinda kullanilirken box
gomleginin mansetini kavramali birakmamalidir.

Kolay bozulup yirtilmamali, uzun stiren vakalarda deforme olmamalidir.

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

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

Ambalajlar yirtik ve deforme olmamals, 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 standartlarina uygun olmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer
alan kopma dayanimi testine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir. TS EN 455-1 standardinda
yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir.

S1v1 gegirgenligi olmamalidir.

Elektrik akimimi gecirmemeli, viicutta yaniklara sebep olmayacak kalitede/ozellikte
olmalidir.

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

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

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

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



Ek-5:

Lateks iceren, Pudrah Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

A)
B)

0)
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/icerik dokiimani ile hammaddeye ait Malzeme Giivenlik Bilgi
Formu (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ve analiz sertifikasi/raporu bulunmalidir.

S1v1 gegirgenligi olmamalidir..

Ilgili 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 sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikasi
bulunmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer alan kopma dayanimi testine ait analiz
sertifikast bulunmalidir.

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

Eldivenin bilek kism1 uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok siki ve ¢ok gevsek
olmamalidir. Koncun kenar1 yirtilma ve gevsemeyi 6nleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli
yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven koncu, ameliyat sirasinda kullanilirken boks
gomleginin mansetini kavramali, birakmamalidir.

Eldivenlerin i¢ yiizii 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 pudrast ile ilgili olarak i¢ ve dig ambalajda uyar1 yazist bulunmalidir.

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

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

Steril giymeyi saglamasi i¢in eldiven konglar1 bilek kismindan disa kivrik olmali fakat
giymeyi zorlagtirmamast i¢in bu kivriklik ¢ok fazla olmamalidir (parmaklari igine
almamal1).

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

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 acildiginda eldivenin avug icinde ¢ekme, potluk olugsmamalidir.

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



P)

R)

S)

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

Paketin acilma yoOniinii gosteren isaretler olmalidir. Dis paket, i¢ paketin sterilitesi
bozulmadan kolayca acilabilmeli , i¢ ve dig paketler birbirine yapisik olmamalidir

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



Ek-6:

Lateks iceren, Pudrasiz Cerrahi Eldiven Teknik Sartnamesi

A)
B)
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D)
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F)

G)

H)
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J)
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L)

M)

N)

Tek kullanimlik olmalidir.

Eldivenler dogal kauguk veya lateksten imal edilmis olmali ve pudra igermemelidir.
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 standartlarina uygun olmalidir. TS EN 455-2 Standardinda yer
alan kopma dayanima testine ait analiz sertifikas1 bulunmalidir. TS EN 455-1 standardinda
yer alan delik tespiti i¢in sizdirmazlik deneyine ait analiz sertifikast bulunmalidir.

S1v1 gegirgenligi olmamalidir.

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

Eldivenin bilek kism1 uzun konglu olmali, kong bilegi kavramali, ¢ok sik1 ve ¢cok gevsek
olmamalidir. Kongun kenar1 yirtilma ve gevsemeyi 6nleyecek tutucu 6zelligi olan kivrimli
yapida imal edilmis olmalidir. Eldiven kongu, ameliyat sirasinda kullanilirken boks
gomleginin 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
numarast ve sag-sol eldiveni belirten yazilar olmalidir. Eldivenler pakete (sag-sol) ters
konmamalidir.

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

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

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

Eldiven numarasi ile uyumlu olmali, giyildiginde ele tam oturmalidir. Parmak uclarinda
bosluk kalmamali, potluk olmamalidir. Eldiven parmak diplerine tam oturmalidir.
Basparmak acgildiginda 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 uglarinda doku eldiven dokusundan daha
kalin olmamalidir.

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



0)

P)

R)

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

Paketin acilma yoniinii gosteren isaretler olmalidir. Dis paket, i¢ paketin sterilizesi
bozulmadan kolayca acilabilmeli ve i¢ ve dis paketler birbirine yapisik olmamalidir

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



