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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR2205
NEGATIF BASINGLI AGIK ABDOMEN YONETiIM SiSTEMI SETi {TUBAJ
SETi,PED,ORTU,KOPUK,VISSERAL KORUYUCU KATMAN DAHiL)

FiZiKSEL
OZELLIiKLERI

1.

Vakum yardimli batin kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve vakum yardimli yara kapama unitesi tedavi stirekliligini
saglamak amaciyla ayni marka olmaldir.

Vakum yardimli batin kapama seti icerisinde bulunan viseral koruyucu
tek tabakali katman en az 650 mm x 780 mm x 0.08 mm (+ 1 mm) veya
cift tabakal en az 650 mm x 780 mm x10 mm (x 1mm)
ebatlarinda,enkapsiile siinger uzantilari igeren veya kesilebilir ve eksuda
gecisine izin veren gézeneklere sahip yapida olmalidir.

Vakum yardimh batin kapama seti icerisinde bulunan viseral koruyucu
katman tek veya cift tabakali gift yonli kullanilabilir olmali veya
Uzerinde bulunan en kapsiile siinger uzantilarin agik ucu
bulunmamalidir.

Vakum yardimli batin kapama seti icindeki kapama seti, negatif basinc
tlm yara yiizeyine homojen dagitabilecek a¢ik ve gdzenekli yapiya sahip
olmahdir.

Vakum yardimli batin kapama seti, yara kapama tnitesi tarafindan
uygulanan negatif basincin algilanmasini saglamal ve yara yatagindaki
negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu vakum yardiml yara
kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak tanimahdir.

Yara bolgesinde olugsan sizintilari algilamali ve uyari vermelidir. Bu ézellik
sayesinde sizintilarin tanimlanmasina yardimci olup, aninda geri bildirim
saglanmalidir.

Vakum yardimli batin kapama seti iginde bulunan baglanti hortumu ile
vakum yardimli toplama seti baglantisi istenildiginde kolay ayrilacak
Ozellikte olmamal, kilitlenebilir 6zellikte olmahdir.

Vakum yardimli batin kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesinin siirekli ve/veya fasilah sekilde galismasina uygun olmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

Vakum yardimli batin kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf
olmahdir.

‘Vakum yardimh batin kapama seti igerisinde bulunan drepler tek

kullanimlik ve hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

Vakum yardimli batin kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.
Vakum yardimh batin seti igerisinde bulunan 2 ( iki ) veya tek katli
fenestre politiretan viseral koruyucu katman steril ve tek kullanimhk
olmalidir.

Vakum yardimli batin kapama seti, 2 ( iki ) veya tek kath fenestre
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politiretan viseral koruyucu katmana sahip olmalidir. ki katli veya tek
katli fenestre poliiiretan viseral koruyucu katman, abdominal duvar ile
viseranin arasindaki ayrimi saglayacak ve abdominal igerikleri koruyacak
ozellikte olmaldir.

Vakum yardimli batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu
katman, negatif basincin abdomen bolgesine homojen bir bicimde
iletilmesini saglamahdir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIiGi

!‘J

Vakum yardimli batin kapama seti arada saglikhi doku bulunan birden
¢ok yaray: ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek, negatif
basinc iletebilecek 6zellige sahip olmahdir.

Vakum yardimli batin kapama seti igindeki kapama fazla eksudali,

enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zellikte olmahdir.

URETIM TARIHi VE
MiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 18 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

TC Saglik Bakanhig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi
kodu ve teknik dzellikleri belirtiimeli, saklama kosullari olmahdir.
Malzeme orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar Gzerinde
sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi
bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yirirliikteki TIBBi CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve
Tiirkce olmahdir.

Vakum yardimli batin kapama seti ambalaj i¢erigi; 1 adet viseral
koruyucu katman, 2 adet perfore singer, 1 adet baglanti hortumu, en az
4 adet drep olmahdir.

Vakum yardiml batin kapama seti ambalaji streril sekilde agilmaya

uygun olmahidir.

TIBBI OZELLIKLERI

Vakum yardimli batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu
katman sayesinde eksudanin ve enfeksiydz materyallerin parakolik
oluklarin icerisinden daha hizli ve etkili sekilde uzaklastiriimasini
saglamalidir.

Vakum yardimli batin kapama seti, visera ve abdominal igeriklerin dig
¢evreden izole edil esi_n\i saglayacak 6zellikte olmalidir.
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Vakum yardimli batin kapama seti, intraabdominal sivinin aktif bir
bicimde uzaklagtiriimasini saglayarak 6demin azaltilmasina yardimci
olmalidir.

Vakum yardimli batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu
katman, yerlestirme igin siitiir gerektirmemeli ve bu sayede fasiyal
hasari en aza indirgemelidir.

Vakum yardimli batin kapama seti, hidrofobik perfore képiik pansuman
araciligiyla negatif basinci ileterek medyal gerilin'i saglamalidir.
Vakum.yardimli yara kapama Unitesi uyari verdiginde sesli ve gérsel
olarak uyari vermeli ve cihazin kolay kullanimi sayesinde sorun hizlica
¢oziilebilmeli ve tedaviye devam edilebilmelidir.

Vakum yardimli batin kapama seti, hidrofobik perfore képiik pansuman
aracihgiyla medyal gerilim saglayarak, fasiyal retraksiyon ve etki alan
kaybini en aza indirgemelidir.

TESLIiMAT SEKLI

1.

ZORUNLU

10.

11.

OZELLIiKLER 12.

13.

14.

15.

Teklif edilen malzeme TC Saglik Bakanlhgi onaylanmig, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna sahip olmalidir.

istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere 1 adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler,
degerlendirilmek tizere cihazlariyla birlikte uzman tyelere teslim .
edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi belirtiimek tizere
tizerine etiket yapistirilara dizi pusulasima baglarak ihale esnasinda
sunulacaktir.

Yiiklenici firma, ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen triini yenileri ile ticretsiz olarak
degistirecektir.

Firma miadinin dolmasina 4(dort) ay kala kullanmimamisg triing
degistirmeyi taahhit etmelidir. :

Teklif edilecek Giriinler TITUBB sisteminde yer alan brans kodu ‘05A07E’
ve brans kodu agiklamasi ‘Vakum asist Kapama Seti’ ile eslesmis driinler
olmahdir. !
Vakum yardimli batin kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
klinikierinde kalmak ve kullanilmak {izere firma tarafindan hastanemizin
ihtiyaci kadar Vaklym Yardimli Yara Kapama Unitesi Ucretsiz olarak
saglanmali ve verilecek WYYK Unitinin hasta givenligi ve sagiig1 agisindan
TC Saglik Bakanhg tarafindan onayi olmaldir.

Mevcut cihazlarda artza '6lmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma
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tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmaldir.

16. idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli goruldiigi takdirde

17. istetedigi Giriin ve cihazlar, gerekli gordugi testlerden (bu testler; yiizey
alani, basing siddeti ayari, negatif basing algilamasi, negatif basing
degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlari,
basinc arahig, kanister dolu alarmu, pil bitti alarmi, sizinti alarmi, kaptakih
degil alarmi, diisiik basing alarm;bunlarin hepsi veya gerekli gérdigi
testleri) gecirmek Gizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara
génderebilecek ve test sonuglarini numune degerlendirmede
kullahabilecektir. Yaptirnilacak tiim testlerin bedeli teklif veriien istekli
tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen numunelerin
yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune
istenebilecektir.

18. Sézlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve
Kontro! Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup,
yiiklenici firma siparis gekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin
icerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

19. Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanhgi tarafindan onaylanmis,
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TiTUBB) kayrth olmast
gerekmektedir.

20. ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (Uretici/ ithalatg) ise kendisine
ait, bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gdsterir TITUBB
kayitlarini (T.C.Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri), teklif ettikleri diriin/triinlere ait TITUBB kayitlari ve ihale
dosyasinda alimi yapiimak istenen trtinlerin SUT kodlar ile teklif
ettikleri Girtinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair beyani ihale
dosyasina sunmalidir.

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

22. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet
numuneyi ihale esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

23. .Yuklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall,
bozuk oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde
degistirecektir.

24, Mevcut cihazlardATirkge meni olmali ve kolay anlasiimalidir.
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