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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR4190 B .
CERRAHI ELDIVEN STERIL LATEX iICERMEYEN/ANTi ALERJEN PUDRASIZ NO: 6:57.0-7.5-8:6-
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FiZIKSEL
OZELLIiKLERIi

KIMYASAL
OZELLIiKLERI

Eldivenler bir ¢ift steril ambalaj igerisinde, tek kullanimlik olmalidir.

Eldiven pudra icermemelidir.

Eldivenler sterilizasyonlar bozulmadan kullanilabilecek sekilde paketlenmis olmalidir.

Eldivenler sag ve sol olarak ¢ift halinde, kagit ambalajlar iginde paketlenmis olmalidir. Eldivenler
pakete (sag-sol) ters konmamalidir. I¢ kagit ambalajda da eldiven numarasi yazih olmalidur.

Eldivenler giyme sirasinda ve kullanim stiresince yirtilma ve delinmelere karst dayamkli olmalidir,
patlak, yirtik, delik ve partikillii olmamalidir.

Eldivenler cerrahi amagla kullamlmaya elverigli anatomik el yapisinda olmalidir.

Eldiven i¢ viizeyi hem nemli hem de kuru ortamlarda daha iyi enstriiman tutusunu saglamalidir.
Eldivenler miidahale igin cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir.

Eldiven mangetleri uzun olmali ve bilegi kavramahdir, ¢ok siki ya da ¢cok gevsek olmamalidir.

0. Steril eldiven paketleri kolay agilmali, agilirken kontaminasyona neden olmamalidir.

bl i

wn

S0 oo

1.  Gamma irradyasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir. Bu yontemle steril edildigine dair indikator
degisimi ve yazi, kutu ve tekli ambalajlar iizerinde gorilmelidir.

2. Hipoallerjenik olmalidir.

3. Lateks proteini icermemelidir.

4. Cilt iritasvonu riskini minimize etmek amacivla tiuram ve MBT icermemelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE |
OZELLIGI

1. Cerrahi girisimlerde kullanilacaktir.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalhdir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

—

. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
. Malzemeler giincel tibbi cihaz yonetmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun olmalidir.
. UBB kodu orijinal etiket olarak {iriin 0zerinde olmahdir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan trtnler i¢in tek

tek etiket yapilmali ve tiretici firmamn etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter onayli Turkge cevirisini
muayene kabul komisyonuna® sunacaktir.

TESLIMAT SEKLI
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

. Sozlesmenin imzalanmasma miteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi tizerine belirli

. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Tirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi

. Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi

. Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek fizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna

. Firma miadinin dolmasma 4(dort)ay kala kullanilmamuig trtinii degistirmelidir.
. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu tespit @dilen iiriinii

araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparig ¢ekildigi andan itibaren en geg 10(on) giin igerisinde
teslimat gergeklestirmek zorundadir.

Bankasr’na (TITUBB) kayith olmas: gerekmektedir.

olarak tantmladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlanim (T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden
alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri triin/ariinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimt
vapilmak istenen driinlerin SUT kodlar! ile teklif ettikleri drtinlerin SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK) Urtin Takip Sistemi

(UTS) https://utsuygulama saghk.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin kayitl degilse TITUBB sisteminden
yapilacaktirtUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanmndaki tim bilgilerin
malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tammlanmis olmasi gereklidir.

sunacaktir.

venileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir. \

4 i

IMZA-KASE

IMZA-KASE

fstanbul Tip Fakditest
Dog. Dr. Cenk YASA
Dip. Tes No: 128085
Kadin Hast. ve Dogum Uzman




3,4

iSTANBUL TIP FAKULTESI
TC CERRAHPASA TIP FAKULTESI
iSTANBUL UNIVERSITESI DI§ HEKIMLIG] FAKOLTES]

. . KARDIYOLOJI ENSTITUSD
TiBBI SARF MALZEMESI

00000

ONKOLOJ ENSTITUSU

TEKNIK SARTNAME FORMU
:\':;"ZEMEN'N SUT KODU :0R4200 CERRAHI ELDIVEN STERIL PUDRASIZ NO: 6:5-7,0-7.5-8:8=8:5
1-Eldivenler bir ¢ift steril ambalaj icerisinde tek kullanimlik olmahdir.
2-Eldivenler dayanikli olmaly, kolay yipranmamali patlak yirtik delik olmamalidir.
3-Eldivenler ele hassasiyet vermeli, miikemmel dokunma duyusu yaratmalidir.
4-Eldivenler rahat olmal, ele oturmalidar.
FiZiKSEL 5-Eldivenler iyi bir bariyer performans: olusturmahdir.
OZELLIKLERI 6-Eller 1slak olsa bile rahat giyilebilmelidir.
7-Eldivenler ellerin anatomik yapisina uygun olmalidir.
8-Eldivenler pudrasiz olmalidir.
9-Eldivenler 6.5, 7.0, 7.5, 8.0 size’larinda olmalidir.
10-Eldiven mangetleri uzun olmal ve bilegi kavramalidur.
1. Gamma irradyasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir. Bu yéntemle steril edildigine dair
indikator degisimi ve yazi, kutu ve tekli ambalajlar iizerinde goriilmelidir.
KIMYASAL 2. Hippallerjenik olmahc.hr.. - o o
SZELLIKLERI 3. Eldlve{l laFel_(s prgtegln icerigi, kullanicinm dogal kaucuk lateks alerji (Tip1) riskini ve on
hassaaiyetini minimize etmek amaciyla 100pg/gr’dan kiigiik olmalidir.
4. Cilt iritasyonu riskini minimize etmek amaciyla tiuram ve MBT igermemelidir
SD_:_E: l: ::QIXI:Y;EN 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
SARTLARI
cgngg_Ll:/élvERl 1- Cerrahi girisimlerde kullamlacaktir.
URETIM TARIiHI 1-1.Malzeme teslim tarihinden itibaren en az 1(bir) yil miadli olmalidir.
VE MIADI 2.
1. 1- Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.
2. Malzemeler giincel tibbi cihaz yo6netmeligi, saglik uygulama tebligi, etiket kanununa uygun
. olmalidir.
AMBALAJ SEKLL | ;5B 1 odu orijinal etiket olarak tirin iizerinde olmalidir. Kutu UBB’ si (6,12,24 vb.) tanimlanan
VE MIKTARI BT . R L S o
tiriinler igin tek tek etiket yapilmali ve tiretici firmanin etiket yonetmeligine uygun izin belgesi “noter
onayl Tiirkge ¢evirisini muayene kabul komisyonuna‘ sunacaktir.
TIBBI 1-Teklif edilen malzemeler steril olmali, hicbir sekilde enflamasyona, doku reaksiyonuna yol
OZELLIKLERI agmamalidir.
1.Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin talebi
tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi andan itibaren en
ge¢ 10(on) giin icerisinde teslimat gerceklestirmek zorundadir.
2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmas1 gerekmektedir.
ZORUNLU 3.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/itl}alatgl) ise kenfiisine ait, bayi ise tedarikg¢i
OZELLIKLER firma ve  bayisi olarak tanimlacdigim gdsterir TITUBB veya UTS kayitlarmi (T.C Saglik

Bakanhgmnn ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB
veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen tiriinlerin SUT kodlari ile teklif
ettikleri Griinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

4. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 éncelikle Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK) Uriin
Takip Sistemi (UTS) https:/utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden, UTS’de tiriin kayith degilse
TITUBB sisteminden yapilacaktirUBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasmin
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veri tabanindaki tiim bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmig olmasi gereklidir.

5.Istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale esnasinda ihale
komisyonuna sunacaktur.

6.Firma miadinin dolmasina 4(dort)ay kala kullanilmamis iiriinii degigtirmelidir.

7. Yiiklenici firma; ambalaj1 agildiginda, kullamima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
tiriinii yenileri ile 10 (on) giin i visin\d\e degistirecektir.




