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VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI

1. Vakum yardimli toplama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum
yardimli yara kapama initesi tedavi siirekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmalidir.

2. Cihazin yara bélgesinde olusan sizintilari algilayip, uyari verme 6zelligi bulunmalidir. Bu
ozellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir.

3. Vakum yardimli yara kapama (initesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, Ust basinci 200
mmHg olmalidir. Vakum yardimli yara kapama cihazi Gzerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile 6lciilecek ve ayarlanan basing degerinin stirekliligi test edilecektir

4. Vakum yardimli toplama seti vakum yardiml yara kapama Unitesinin siirekli ve/veya
aralikli sekilde galigmasina uygun olmalidir.

FiZiKSEL 5. Vakum yardimli toplama setinin vakum yardimli yara kapama Unitesine baglanti
OZELLIKLERI yerinde; disariya koku, bakteri ve sivi gegisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler
bulunmalidir.

6. Vakum yardiml toplama seti igerisinde bulunan toplama kabi higbir sekilde agilmamall,
ve tamamen tek kullanimlik olmalidir.

7. Vakum yardiml toplama seti en az 500ml sivi toplama kapasitesine sahip olmalidir.

8. Vakum yardiml toplama seti, icinde toplanan siviyi jellestirecek dzellikte olmalidir.

9. Vakum yardimli toplama seti, vakum yardimli yara kapama iinitesinden kolay bir
sekilde cikarilabilecek 6zellikte olmalidir.

10. Vakum yardimli toplama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardimli yara kapama
{initesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparati
bulunmaldir.

!,(IMYA,SAL . 1 Vakum yardimli toplama seti tek kullammlik olmalidir.
OZELLIKLERI
gf;?t:gA 1  Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARiHi VE

MiADI 1 Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 15 ay olmahdir.

1. TC Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmahdir.
2. Malzeme tekli orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar lizerinde lot ve

AMBALAJ SEKLI VE referans numarasi bulunmahdir.

IKTARI
AR 3. Malzeme {zerinde Tiirkce kullanim kitapgig! bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.
TIBBi OZELLIKLERI 1 Vakum yardimli toplama seti, hastanin ve saglik personelinin glivenligi ve sagligi

gdz éniinde bulundurularak agilamaz ve delinemez 6zellikte olmalidir.
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S&zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yliklenici firma
siparis cekildigi andan itibaren en geg 10 (on) glin igerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TiTUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigimi gsterir TITUBB veya 0TS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri wriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
iiriinlerin  SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmaldir.

UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeyi tarif edecek sekilde dlizenlenmis ve eksiksiz olarak
tanimlanmis olmasi gereklidir.

istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek tizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnhasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk
oldugu tespit edilen (iriinii yenileri ile 10 (on) glin igerisinde degistirecektir.
Mevcut cihazlarda Tiirkge menii olmali ve kolay anlasiimaldir.

Firma miadinin dolmasina 4(ay) ay kala kullaniimamig Griini degistirmeyi taahhit
etmelidir.

Vakum yardimli toplama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak
ve kullanilmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimli
yara kapama (initesi iicretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum yardimli yara
kapama initesinin hasta glivenligi ve saghg agisindan TC Saglik Bakanligi
tarafindan onayi olmalidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan
daha fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmaldir.

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gortildigii takdirde istedigi lriin ve
cihazlari, gerekli gérdiigii testlerden (bu testler; ylizey alani, basing siddeti ayar
(dusiik/orta/yiiksek), negatif basing algilamasi, negatif basing stirekliligi, negatif
basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlari,
basing araligl, kanister dolu alarmi, pil bitti alarmi, sizinti alarmi, disiik/yliksek
basing alarmi ,toplama kapi takili degil alarmi, bunlarin hepsi veya gerekli gordigu
testleri) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek
ve test sonuglarini numune degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim
testlerin bedeli teklif verilen istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada
verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar
numune istenebilecektir.




