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SUT KODU :0R4190 CERRAHI ELDIVEN STERIL LATEX

MALZEMENIN ADI
ICERMEYEN/ANTI ALERJEN PUDRASIZ

1. Eldivenler bir gift steril ambalaj igerisinde, tek kullammlik olmalidir.

2. Eldiven pudra igermemelidir.

3. Eldivenler sterilizasyonlar: bozulmadan kullanilabilecek sekilde paketlenmis
olmalidr.

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

- 5. Eldivenler giyme sirasinda ve kullanim siiresince yirtilma ve delinmelere kars:
FIZIKSEL . dayanikli olmalidir, patlak, yirtik, delik ve partikiillii olmamalidir.
OZELLIKLERI ’ ’ i

6. Eldivenler cerrahi amagla kullamimaya elverisli anatomik el yapisinda olmalidir.

7. Eldiven i¢ yiizeyi hem nemli hem de kuru ortamlarda daha iyi enstriiman tutusunu
saglamalidir.

8. Eldivenler miidahale i¢in cilde dokunuldugunda cilt hissedilebilmelidir.

9. Eldiven mangsetleri uzun olmali ve bilegi kavramalidir, ¢ok siki ya da ¢ok gevsek
olmamalidir.

10. Steril eldiven paketleri kolay ac¢ilmali, agilirken kontaminasyona neden
olmamalidir.

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

KiMYASAL goriilmelidir.
OZELLIKLERI 2. Hipoallerjenik olmahdir.
3. Lateks proteini icermemelidir.
4. Cilt iritas onu riskini minimize etmek amaciyla tiuram ve MBT icermemelidir.
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.
KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARiHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saglk bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli,saklama kosullari olmali ve fakiiltemize ait IU kodlart barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajmnda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras: bulunmalidir.

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmahdir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikkteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERI
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1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi {izerine tek seferde teslim edilecektir.

Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih

itibaryla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi, [stanbul

Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir. |

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmaldir.

2. Istekliler, ihale komisyonunca deBerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtilmek @izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen iirtnii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

ZORUNLU 4. Firma miadinin dolmasma 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.

OZELLIKLER 5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgl) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tamimladigini gésterir TITUBB veya UTS kayitlarin (T.C
Saghk Bakanligmmn ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri)teklif ettikleri
uriin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alim yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlari ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TIiTCK)

' Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuveulama.saglik.cov.tr/ adresinden, UTS’de iirlin

kayitl degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

TESLIMAT SEKLI

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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MALZEMENIN ADI OR4210 CERRAHI ELDIVEN STERIL PUDRASIZ ANTIMIKROBIYAL
BARIYERLI ( HIV+ HCV+ HBSAG +) NO:

1. Eldiven tiim tibbi ve cerrahi miidahalelerde, viral kontaminasyondan ve viicut
sivilart ile bulasan hastaliklardan koruma saglayacak ozellikte olacaktir,

2. Eldiven tiim tibbi ve cerrahi miidahalelerde HBV, HCV, HDV, HSV, HIV
viriislerinden ve viicut sivilan ile bulasan diger tiim viriislere karst maksimum
diizeyde koruma saglayacaktir.

3, Eldivenin koruyucu bariyer olarak bakterilere ve viriislere karst yiiksek koruma
saglamasi icin antimikrobiyal madde icermesi gerekmektedir,

4. Eldiven tiim tibbi ve cerrahi miidahalelerde Acinetobacter baumannii,
Bacteroidesfragilis, Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Staphylococcus aureus
gibi bakterilerinden ve viicut
stvilari ile bulasan diger tiim bakterilere kars: maksimum diizeyde koruma

saglayacaktir. Bakterilere kars1 in-vitro test sonuglart hastaneye sunulmahdir,

5. Dezenfektan karigimi, patojen koruma saglayacaktir.

6, Eldiven yapilan testleri sonucunda, bakterilere ve viriislere marufiyetinde en az %99

‘unu
dldiirecektir ve etkisiz hale getirecektir,

7. Eldiven aktif dezenfektan igerigini ve antimikrobiyal aktivitesini belgelendirilmis
olmasi amaciyla eldivenin igerisindeki bariyerli koruma o6zelligini, aktif
dezenfektan igerigini ve antimikrobiyal ozelligini barindiran CE sertifikas: Class 3
standartlarina sahip olmasi gerekmektedir.

EIZZEIIIL(ISJEI%LERI 8. Eldi_ver} virfis ve bakter_ilere karst etkili CHG (klorheksidinglulfonat) ‘ig:.eren
antimikrobiyal astara sahip olmalidir. Bu astar ortalama 81 mg CHG igermelidir.
9. Eldiven pudra igermeyecektir,
10. Eldiven maksimum esneklige ve gegirmezlik bariyerine sahip olmasi amaciyla
dogal

kauguktan imal edilmis olmalidir.

11. Eldivenin alerji riskini minimize eden hipoallerjik protein seviyesi 30 (otuz)
pg/gr'dan disitk olmas1 gerekmektedir.

12. Eldiven TIPIV kimyasallara kargt alerji riskini onlemek amaciyla hizlandirici
Thiuram, MBT ve DPG(diphenyl guanidine) icermemelidir. Bu husus icin akredite
bir laboratuarda test edilmis eldiven kimyasal igerik testi ihale dosyasinda
sunulmahdir.

13. Eldiven kullamciya bariyer korunmasiyla birlikte rahat hareket kabiliyeti, ameliyat
konforu ve hassasiyet saglamasi amaciyla, parmak ucu kalinlig: en fazla 0,22 (sifir
virgiil yirmi iki) mm, avug i¢i kalinlig1 en fazla 02 (sifir virgiil iki) mm olmalidir.

14. I¢ paket iizerinde eldivenin hangi el igin oldugu belirtilecek ve steril eldiven giyim
kurallarma uygun olarak katlanmis olacaktir.

15. Eldiven Gamma irradiation metodu ile steril edilmis olacaktir

16. Eldiven manget kisminm ameliyat gomleginden kaymasmi o6nleyecek sekilde
yapigkan bant igeren diiz manget seklinde tiretilmis olacaktr.

17. Eldivenin uzunlugu en az 290 (ikiyiiz doksan) mm olacaktr,

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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18. Gamma irradyasyon yontemi ile steril edilmis olmahdir. Bu yontemle steril |
edildigine dair indikatér degisimi ve yazi, kutu ve tekli ambalajlar iizerinde
gorilmelidir,

KIMYASAL , o
OZELLIKLERI 19. Hipoalletjenik olmalidir.
20. Eldivenin alerji riskini minimize eden hipoallerjik protein seviyesi 30 (otuz)
pg/gr'dan diisiik olmas1 gerekmektedir.
21 Cilt iritagyonu riskini minimize etmek amacityla tiuram ve MBT icermemelidir
DEPOLAMA
SARTLARI 1.8erin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

1. T.C saghk bakanlig1 tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullart olmah ve fakiiltemize ait 1U kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar lizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numaras1 bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Turkce kullanim kitap¢igi bulunmalidir,

4. Malzemelerin orjinal ambalajmdaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI]

TESLIMAT SEKLI

1.S6zlegmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi tizerine tek seferde teslim edilecektir,
Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan sipariy verildigi tarih
itibariyla,siparis verilen iiriinleri en geg 15 takvim ginii iginde Istanbul Universitesi, istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas: |
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi -ve adi
belirtilmek tizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasma baglanarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen tiriinil yenileri ile licretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmin dolmasima 4(dért)ay kala kullamlmamus iirtinii degistirmelidir.,

5.1haleye teklif veren istekli tedarikci firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikei firma ve bayisi olarak tanimladigint gosterir TITUBB veya UTS kayitlarini (T.C
Saghk Bakanlignin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
Uriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
tiriinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri tiriinlerin SUT kodlarmim eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar: sncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TiTCK)
Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghik.gov.tr/ adresinden, UTS’de iriin
kayitli degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.
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MALZEMENIN ADI SUT KODU :0R4200  CERRAHI ELDIVEN STERIL PUDRASIZ NO: 6.5-7,0-7.5-8.0-
8.5
1-Eldivenler bir ¢ift steril ambalaj ierisinde tek kullanimlik olmalidir.
2-Eldivenler dayanikli olmali, kolay yipranmamali patlak yirtik delik olmamalidir.
3-Eldivenler ele hassasiyet vermeli, mitkemmel dokunma duyusu yaratmalidir.
4-Eldivenler rahat olmali, ele oturmalidir.
FiZIKSEL 5-Eldivenler iyi bir bariyer performans: olusturmahdir.
OZELLIiKLERI 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 mansetleri uzun olmal ve bilegi kavramaldir.
1. Gamma irradyasyon yontemi ile steril edilmis olmalidir. Bu yontemle steril
edildigine dair indikator degisimi ve yaz, kutu ve tekli ambalajlar iizerinde
KIMYASAL go'rulme 1.d1r'
OZELLIKLERI 2. Hipoallerjenik olmalidir.
3. Eldiven lateks protegin igerigi, kullanicinin dogal kaucuk lateks alerji (Tip1) riskini
ve 6n hassasiyetini minimize etmek amaciyla 100ug/gr'dan kiigiik olmalidir.
4. Cilt iritasyonu riskini minimize etmek amaciyla tiuram ve MBT icermemelidir
DEPOLAMA
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MIADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

1. T.C saglik bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait IU kodlari barkot
halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon tarihi,
son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir,

3. Malzeme tizerinde Tiirkge kullanmim kitapgig1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERi
1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine tek seferds teslim edilecektir.
. . Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma tarafindan siparis verildigi tarih
TESLIMAT SEKLI itibartyla,siparis verilen iirtinleri en geg 15 takvim giinii iginde Istanbul Universitesi, istanbul
Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir.
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankasi
koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.
ZORUNLU 2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi ihale
OZELLIiKLER esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras: ve adi
belirtilmek (izere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak ihale esnasinda
|  sunulacaktir.
IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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' 3.Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugT'

tespit edilen triinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamus iiriinii degistirmelidir.

5.1haleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS kayitlarmu (T.C
Saglik Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alman kayit belgeleri),teklif ettikleri
iiriin/riinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen
triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri iiriinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair
belgeleri ihale dosyasma sunmalidir.

6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar 6ncelikle Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu(TITCK)

Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuyeulama.sachik. cov.tr/ adresinden, UTS’de iiriin
kay1th degilse TITUBB sisteminden yapilacaktr. ]

IMZA-KASE IMZA-KASE IMZA-KASE
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