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1. כללי

1.1        תחום הנספח
1.1.1 בנספח זה לנוהל מת"י 401, מפורטות ההוראות לביצוע בדיקות של כפפות גומי 
חד-פעמיות: כפפות ניתוח מעוקרות (להלן: "הטובין"), שבדיקתן נדרשת לפי הוראות 
"צו יבוא חופשי" (להלן: "הצו"). כן מפורטות בנספח זה ההנחיות והתנאים למתן אישור ת"ר.
1.1.2  אם יש ניגוד בין ההוראות, הכלולות בנוהל מת"י 401, לבין ההוראות שבנספח זה, יחולו     
              ההוראות שבנוהל 401.

1.2  מסמכים ישימים
1.2.1 ת"י 426 חלק 1: כפפות גומי חד-פעמיות: כפפות ניתוח מעוקרות, מרץ 2008.
1.2.2 נוהל מת"י 401 : בדיקת טובין מיובאים (מתן אישור ת"ר).

1.3 סיווג לקבוצות
הטובין, שנספח זה חל עליהן, מסווגים לקבוצת המוצרים, שלא ניתן לזהות בהם שינויים בצורה פשוטה יחסית, בבדיקה חזותית.

1.4 הגדרת דגם ומשפחה
1.4.1 דגם: כדגם אחד ייחשבו טובין שיוצרו מחומר גלם אחיד, מתכן אחד, על ידי יצרן אחד, במקום ייצור אחד, מטיפוס וגימור זהים.
1.4.2 משפחת דגמים: כמשפחה ייחשבו דגמים זהים הנבדלים זה מזה במידות בלבד. 

1.5 תיק מוצר 
1.5.1 הגדרת תיק המוצר – כמפורט בנוהל מת"י 401.
1.5.2 לפני ביצוע בדיקת הדגם, על היבואן להעביר למת"י מסמכים (קטלוג וכיוב') להגדרה מלאה וחד משמעית של המוצר. כמו כן יגיש היבואן למת"י אישור היצרן על ביצוע עיקור (סעיף 6.4 בתקן).
1.5.3 בתעודת הבדיקה של הדגם יירשם תיאור מלא וחד משמעי של המוצר. כמו כן, תמונות הטובין, המסמכים הרלוונטיים ותעודת בדיקת הדגם יהיו חלק מתיק המוצר.

2.         בדיקת דגם
2.1 תדירות ביצוע: אחת לשנה לכל דגם ו/או משפחת דגמים.
2.2 דגימה:
2.2.1. גודל המדגם: כאשר נדרשת בדיקת דגם של הטובין מהמשלוח, מחלקים את הטובין שבמשלוח למנות דגמים ו/או למשפחות דגמים. מבצעים דגימה אקראית של 10 יחידות מאותו דגם ממנת דגמים ו/או ממשפחת דגמים (מהמידה הקטנה ביותר).
בנוסף יש ליטול אריזה רב יחידתית לצורך בדיקת דרישות הסימון.
בהתאם לצורך (ראה סעיף 3.3.2) תבוצע דגימה נוספת של 80 כפפות.
2.3. בדיקות:
2.3.1.  תבוצע בדיקת התאמה לכל סעיפי התקן ת"י 426 חלק 1 אשר חלה עליהם רשמיות. 
2.3.2. לאטימות (סעיף 6.2) : ייבדקו 8 כפפות (4 שמאל + 4 ימין) מתוך המדגם שניטל; מספר הקבלה - 0. אם נמצאה כפפה פגומה תבוצע נטילה חוזרת של 80 כפפות מאותו דגם ומתוכן אסור שתהיינה יותר משלוש פגומות.
2.3.3. ליתר הבדיקות: לבדוק כפפה ימנית + כפפה שמאלית. במקרה של אי התאמה, מותר לבדוק מדגם נוסף לפי טבלה 1 בתקן.
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3. בדיקה חלקיות
3.1 תדירות הביצוע: כל משלוח.
3.2 דגימה: המשלוח יחולק למנות של דגמים ו/או משפחות של דגמים. תבוצע דגימה אקראית של 5 יחידות מאותו דגם מכל מנה. ממנה של משפחת דגמים תבוצע דגימה 
מדגם שעדיין לא נבדק, או שעבר הכי הרבה זמן מאז הבדיקה הקודמת. 
בנוסף יש ליטול אריזה רב יחידתית לצורך בדיקת דרישות הסימון.
3.3 הבדיקות
3.3.1 בדיקת זיהוי: ייערכו בדיקות זיהוי והמוצר ייבחן בהשוואה לתיק המוצר ולמסמכי היבוא.
3.3.2 בדיקות לפי סעיפי התקן:

	 סעיף בתקן
	שם הבדיקה
	כמות שתיבדק

	7
	אריזה
	3 זוגות

	8
	סימון
	3 זוגות

	6.1
	מידות
	2 ימין + 2 שמאל

	6.3.2
	מתיחה והתארכות לפני בלייה
	2 ימין + 2 שמאל

	6.3.4
	חוזק מתיחה והתארכות 
ב-300 אחוז לפני בלייה 
	2 ימין + 2 שמאל

	6.4
	עיקור
	נדרשת תעודת עיקור 
של היצרן למשלוח



3.4 אי התאמה
3.4.1 אי התאמה לאחת מדרישות התקן שנבדקו, תחשב כאי התאמה של כל המנה ותחייב בדיקת סילוק ליקויים.
3.4.2 במקרה של אי התאמה בבדיקת זיהוי, רשאי ראש המעבדה להחליט על בדיקת דגם חוזרת או על בדיקת תכונות הקשורות לאי ההתאמה.

4. תנאים מיוחדים
4.1 אם נמצאו ליקויים בבדיקה חלקית, רשאי ראש המעבדה, במשלוח הבא של הטובין, להחליט לבדוק מדגם יותר גדול, או לבדוק תכונות נוספות, הקשורות לתכונות שבהן נמצאה אי התאמה.












