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MALZEMENIN ADI | VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETI KUCUK

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

2. Vakum yardimli kiigiik kapama seti icindeki kapama seti en ¢ok 100 cm?yiizey alanina
sahip yaralari kapatabilmelidir.

3. Vakum yardiml kiigiik kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir olmaldir.

4. Vakum yardiml kiigiik kapama seti igindeki kapama seti, negatif basinci tiim yara
ylizeyine homojen dagitabilecek agik ve gézenekli yapiya sahip olmalidir.

5. Vakum yardiml kiiclik kapama seti igindeki kapama setinin gézenek biiyklikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

6. Vakum yardiml kiigiik kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmalidir.

7. Vakum yardimh kiigiik kapama seti icerisinde bulunan drape hasta cildine iyi yapismall,
dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

8. Vakum yardimh yara kapama lnitesi ile baglantiyi saglayacak diizenek, vakum yardiml
kiiglik kapama seti iginde olmalidir. Set iginden gikan baglanti hortumunun, yara
bdlgesine uygulanan kapamay kaldirmadan, hastayi belirli bir siire vakum yardimh
yara kapama lnitesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde baglanti yeri ve
klipsleri/klempleri bulunmalidir. S6z konusu baglant: yeri ve klipsleri/klempleri, tek

FiZIKSEL elle kolay ve kontrollii bir sekilde agilip kapanmalidir.Farkl yetkinlige sahip kullanicilar
OZELLIKLERI tarafindan kullanima uygun olmalidir.Bu sayede istendigi takdirde hastanin tedavisine
ara verilebilmelidir.

9. Vakum yardimli kiiglik kapama seti ya da icinde bulunan baglanti hortumu vakum
yardimli yara kapama nitesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina
yardimar olacak ve yara yatagindaki negatif basincta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardimlt yara kapama iinitesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak
diizenek bulunmalidir.

10. Cihazin yara bélgesinde olusan sizintilari algilayip, uyari verme dzelligi bulunmaldir. Bu
zellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir

11. Vakum yardimh yara kapama iinitesinin alt basinc en fazla 50 mmHg, st basinci 200
mmHg olmalidir.vVakum yardimii yara kapama cihaz iizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile dlglilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekliligi test edilecektir.

12. Vakum yardimli kiiciik kapama seti vakum yardimli yara kapama Unitesinin siirekli
ve/veya fasilali sekilde ¢alismasina uygun olmalidir.

13. Vakum yardimii kiiglik kapama seti ile birlikte kullamilacak vakum yardimh yara kapama
linitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin aski aparati
bulunmaldir.

14. Kapama setindeki yumusak ara baglanti hortumu biikiilme, sikistirma durumunda
tikanmayip basinci yara yatagina iletilebilmelidir..

1. Vakum yardiml kiiglik kapama seti icindeki kapama seti, yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek lizere negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen
KIMYASAL dagitabilecek hidrofobik &zellikte olmalidir.
OZELLIKLER! 2. Vakum yardimli kiiglik kapama seti igipdekikasama seti poliiiretan malzemeden
tiretilmis olmalidir. il
I 3. Vakum yardimli kiigiik kapama s tcerisinde bulunan drape tek kpllammli ve
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5.

hava sizdirmaz §zellikte olmalidir.

Vakum yardimh kiigiik kapama seti arada saglikh doku bulunan birden ¢ok yarayi
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinc iletebilecek ozellige
sahip olmalidir.

Vakum yardiml kiigiik kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

ls)fll;?f:giA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE 1. Vakum yardiml kiiciik kapama seti igindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
OZELLIGi kaviteli yaralarda kullanilabilecek &zellikte olmalidir.

UBETIM TARHHI VE 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 15 ay olmalidir.

MIADI

1. Vakum yardimli kiiglik kapama set icerigi; 1 adet poliliretan hidrofobik kapama, 1
adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

2. TC saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik

AMBALAJ SEKLI VE 6zellikleri bei.lirtilmeli, sa'klama kog,t.JIIan c.>lmal'|d'|r. o N
MIKTARI 3. Ma'lz.eme orjinal ambalzfulindan teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarast bulunmalidir.

4. Malzeme lizerinde Ttirk¢e kullanim kitapgig bulunmalidir.

5. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBi CiIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

TIBBi OZELLIiKLERI

1. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi Gizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

2. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig tarafindan onaylanmig, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TiTUBB) kayit!i olmasi gerekmektedir..

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tamimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Grim/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale

ZORUNLU dosyasinda alim yapilmak istenen driinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
OZELLIKLER grinlerin SUT kodlarinin  eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir.

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

5. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek lizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktr.

6. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Griinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.

7. Mevcut cihazlarda Tirkge menii olmali ve kolay aniasiimalidir

8. Firma miadinin dolmasina 4(dért) ay kateKullanilmamis Giriind degistirmeyi
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10.

11.

12

13.

taahhit etmelidir.

Vakum yardimli kiiclik kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum
yardimli yara kapama lnitesi licretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum
yardimli yara kapama tinitesinin hasta giivenligi ve saghgi agisindan TC Saglik
Bakanlig tarafindan onayi olmalidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma tarafindan
daha fazla cihaz destegi 24 saat icinde saglanmalidir.

Vakum yardimli yara kapama (initesi tedavide herhangi aksama oldugunda gorsel
ve sesli uyan verebilmelidir

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gbriildugl takdirde istedigi iiriin ve
cihazlan, gerekli gordiigii testlerden (bu testler; ylizey alani, basing siddeti ayari
(dugtik/orta/yliksek), negatif basing algilamasi, negatif basing siirekliligi, negatif
basing degisikligi algilamast, sitingerin hammadde tayini, slingerin por ebatlari,
basing aralig), kanister dolu alarmi, pil bitti alarmi, sizints alarmi , diistik/ytksek
basing alarmi, kap takili degil alarmi; bunlarin hepsi veya gerekli gérdiigi testleri)
gecirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve test
sonuglarini numune degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin
bedeli teklif verilen istekli tarafindan karsilanacaktr. Ayrica bu agamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune
istenebilecektir.

Teslimat sonrasi (rastgele bir zamanda) bir bilirkisi ve eczane gorevlisi depodan
rastgele malzeme segerek bu numuneyi 12. Maddede de belirtilen ézellikler
acisindan degerlendirilmek Gizere bu testleri yapabilen kendi uygun goérdiigi
laboratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi malzemenin igerigi
ve yapisini garanti etmis olan firma karsilamalidir.
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12.
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14.

Vakum yardiml orta kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimli yara kapama (initesi tedavi surekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmalidir.

Vakum yardimli orta kapama seti i¢indeki kapama seti 100-225 em?yiizey alanina sahip
yaralari kapatabilmelidir.

Vakum yardimli orta kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

Vakum yardimh orta kapama seti igindeki kapama seti, negatif basinci tiim yara
yiizeyine homojen dagitabilecek agik ve gdzenekli vapiya sahip olmalidir.

Vakum yardiml orta kapama seti igindeki kapama setinin gozenek biydkliikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

Vakum yardimli orta kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmalidir.

Vakum yardimh orta kapama seti icerisinde bulunan drape hasta cildine iyi yapismali,
dayanikli olmali ve alerjik yanita yol acacak materyal icermemelidir.

Vakum yardimh yara kapama Unitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum yardiml
orta kapama seti icinde olmalidir. Set iginden gikan baglanti hortumunun, yara
bolgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay belirli bir siire vakum yardimli
yara kapama initesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde baglanti yeri ve
klipsleri/klempleri bulunmalidir. $6z konusu baglant: yeri ve kiipsleri/klempleri , tek
elle ,kolay ve kontrollii bir sekilde acilip kapanmalidir.Farkl yetkinlige sahip kullanicilar
tarafindan kullanima uygun olmalidir. .Bu sayede istendigi takdirde hastanin tedavisine
ara verilebilmelidir.

Vakum yardimli orta kapama seti ya da icinde bulunan baglanti hortumu vakum
yardimli yara kapama initesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina
yardimci olacak ve yara yatagindaki negatif basincta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardimli yara kapama (initesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak
diizenek bulunmalidir.

Cihazin yara bolgesinde olusan sizintilar algilayip, uyari verme &zelligi bulunmahdir. Bu
ozellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir

Vakum yardiml yara kapama initesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, (st basinci 200
mmHg olmalidir. Vakum yardimli yara kapama cihazi iizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile lciilecek ve ayarianan basing degerinin stirekliligi test edilecektir.
Vakum yardimli orta kapama seti vakum yardimli yara kapama linitesinin siirekli
ve/veya fasilali sekilde calismasina uygun olmalidir,

Vakum yardimli orta kapama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardimli yara kapama
Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in askt aparati
bulunmalidir.

Kapama setindeki yumusak ara baglanti hortumu biikiilme, sikistirma durumunda
tikanmayip basinci yara yatagina iletilebilmelidir..

KiMYASAL
OZELLIKLERi

1 Vakum yardimli orta kapama seti icindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu alabilmek lizere negatif basinci tiim yara ylzeyine homojen dagitabilecek
hidrofobik 6zellikte olmalidir.

2 Vakum yardimh orta kapama seti icindeki kapama seti poliliretan malzemeden

Uretilmis olmaldir. P
ige/riskﬁé bulunan drape tek kullanimlik ve hava
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Vakum yardimh orta kapama seti arada saglkh doku bulunan birden ¢ok yarayi
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek dzellige
sahip olmaldir.

Vakum yardimli orta kapama seti steril ve tek kullanimhk olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Vakum yardimli orta kapama seti igindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
kaviteli yaralarda kullanilabilecek ézellikte olmalidir.

URETIM TARIiHi VE
MIiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 15 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE

Vakum yardiml orta kapama set igerigi; 1 adet poliiiretan hidrofobik kapama, 2
adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

TC Saglik Bakanligl tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosuflar olmalidir.

Malzeme orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon

KA tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidir.
Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igt bulunmalidir.
Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT  SEKLI
VE

ZORUNLU
OZELLIKLER

Sozlegsmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi Gizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparig cekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat
gergeklestirmek zorundadir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlgi tarafindan onaylanmus, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasr’na (TiTUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri Griin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir..

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

istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen (rlin{i yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
Mevcut cihazlarda Tiirkge menii olmali ve kolay anlagiimalicir.

Firma miadinin dolmasina 4(dért) ay kala kullaniimamis Griinii degistirmeyi
taahhiit etmelidir.
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SAKF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

9. Vakum yardimli orta kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullaniimak lizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum
yardimli yara kapama linitesi licretsiz olarak saglanmall ve verilecek vakum
yardimh yara kapama (nitesinin hasta giivenligi ve saglig1 agisindan TC Sagitk
Bakanhgi tarafindan onayi olmalidir.

10. Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan
daha fazla cihaz destegi 24 saat icinde saglanmalidir.

11. Vakum yardimli yara kapama (initesi tedavide herhangi aksama oldugunda gérsel
ve sesli uyari verebilmelidir

12. idare ihale degerlendirmesi agsamasinda gerekli goriildtigi takdirde istedigi tiriin ve
cihazlar, gerekli gordugii testlerden (bu testler; ylzey alani, basing siddeti ayari
(diisiik/orta/yliksek), negatif basing algilamasi, negatif basing siirekliligi, negatif
basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini, singerin por ebatlar,
basing arahig), kanister dolu alarmu, pil bitti alarm, sizinti alarmi, diistik/yiiksek
basing alarmi, kap takili degil alarmi; bunlarin hepsi veya gerekli gérdiigii testleri)
gegirmek lizere 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.

13. Teslimat sonrasi (rastgele bir zamanda) bir bilirkisi ve eczane gérevlisi depodan
rastgele malzeme segerek bu numuneyi 12. Maddede de belirtilen 6zellikler
agisindan degerlendirilmek iizere bu testleri yapabilen kendi uygun gordigu
laboratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi malzemenin igerigi
ve yapisini garanti etmis olan firma kargilamalidir.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:0OR2170
VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi BUYUK

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1.

b

10.

11.

12,

13.

14.

Vakum yardimh biiyiik kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimli yara kapama (initesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmahdir.

Vakum yardimli biiyiik kapama seti icindeki kapama seti en az 225 cm?yiizey alanina
sahip yaralan kapatabilmelidir.

Vakum yardimli biiyiik kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

Vakum yardimli biiyiik kapama seti icindeki kapama seti, negatif basinci tiim yara
ylizeyine homojen dagitabilecek acik ve gdzenekli yaprya sahip olmalidir.

Vakum yardimli biiyiik kapama seti icindeki kapama setinin gézenek biiylikiiikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

Vakum yardimli biiyiik kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmaldr.

Vakum yardimli biiyiik kapama seti igerisinde bulunan drape hasta cildine iyi yapismali,
dayanikli olmali ve alerjik yanita yol acacak materyal icermemelidir.

Vakum yardimii yara kapama {initesi ile baglantyi saglayacak diizenek, vakum yardimh
biiyiik kapama seti igcinde olmalidir, Set icinden c¢ikan baglanti hortumunun, yara
bdlgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay belirli bir siire vakum yardimh
yara kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde baglant: yeri ve
klipsleri/klempleri bulunmalidir. S6z konusu baglanti yeri ve klipsleri/klempleri , tek
elle ,kolay ve kontrollii bir sekilde agilip kapanmalidir.Farkli yetkinlige sahip kullanicilar
tarafindan kullanima uygun olmalidir. Bu sayede istendigi takdirde hastanin tedavisine
ara verilebilmelidir.

Vakum yardimh bliyiik kapama seti ya da icinde bulunan baglanti hortumu vakum
yardimh yara kapama initesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina
yardimei olacak ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardimli yara kapama iinitesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak
diizenek bulunmalidr.

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

Vakum yardimli yara kapama (nitesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, {st basinci 200
mmHg olmalidir.Vakum yardimli yara kapama cihazi iizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile 6lciilecek ve ayarlanan basing degerinin surekliligi test edilecektir.
Vakum yardimh biiyiik kapama seti vakum yardimli yara kapama (initesinin siirekli
ve/veya fasilali sekilde calismasina uygun olmalidir.

Vakum yardimli buyiik kapama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardimli yara kapama
iinitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin aski aparati
bulunmalidir.

Kapama setindeki yumugak ara baglanti hortumu biikiilme, sikistirma durumunda
tikanmayip basinci yara yatagina iletilebilmelidir..

KIMYAS

AL

OZELLIKLERI

1 Vakum yardimli biiyiik kapama seti icindeki kapama seti, yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek lizere negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen
dagitabilecek hidrofobik &zellikte olmalidir.

2 Vakum yardimli biiyiik kapama seti icindeki kapama seti poliliretan malzemeden
Uiatilmis olmalidir.

3 Vakum yardimh biiyiik kapama seti icerisinde bulunan drape tek kullanimlik ve
hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir,_/
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10.

11.

12.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.
Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (tiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigm gosterir TITUBB
veya UTS kayitlarmi (T.C Saglik Bakanlhigmin ilgili WEB sitesinden alinan
kayit belgeleri),teklif ettikleri driin/tiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve
ihale dosyasmda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlart ile teklif
ettikleri iirtinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasma sunmalidir.

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

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

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen {irlinii yenileri ile 10 {on) giin icerisinde degistirecektir.
Mevcut cihazlarda Tiirkge menii olmali ve kolay anlasiimaldir..

Firma miadinin dolmasina 4(ay) ay kala kullanifmarmg iiriinii degistirmeyi
taahhlit etmelidir.

Vakum yardimli biiylik kapama setleri tilkeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullamimak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci
kadar vakum yardimli yara kapama iinitesi iicretsiz olarak saglanmali ve
verilecek vakum yardimli yara kapama linitesinin hasta giivenligi ve saghg
agisindan TC Saglik Bakanligi tarafindan onayi olmalidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma
tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

Vakum yardimh yara kapama iinitesi tedavide herhangi aksama oldugunda
gorsel ve sesli uyari verebilmelidir

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gbruldiigii takdirde istedigi
lirtin ve cihazlari, gerekli gordiigii testlerden (bu testler; yiizey alani, basing
siddeti ayan (diisiik/orta/yliksek), negatif basing algilamasi, negatif basing
strekliligi, negatif basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini,
stingerin por ebatlari, basing araligi, kanister dolu alarmi, pil bitti alarmi, sizinti
alarmi, diigiik/yZksek basinc alarms, kap takili degil aiarmi; bunlarin hepsi
veya gerekli gérdiigi testleri) gecirmek lizere 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.
Teslimat sonrasi (rastgele bir zamanda) bir bilirkisi ve eczane gérevlisi
depodan rastgele malzeme segerek bu numuneyi 12. Maddede de belirtilen
ozellikler agisindan degerlendirilmek {izere bu testleri yapabilen kendi uygun
gordugi laboratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi
malzemenin icerigi ve yapisini garanti etmis olan firma karsilamalidir.
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Vakum yardimli biyiik kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek ozellige
sahip olmalidir.

Vakum yardiml biiyiik kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Vakum yardimli biiyiik kapama seti icindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
kaviteli yaralarda kullanilabilecek dzellikte olmahdir.

URETIM TARIiHi VE
MIADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 15 ay olmaldir.

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

Vakum yardimli biiy(ik kapama set igerigi; 1 adet poliiiretan hidrofobik kapama, 2
adet drep, 1 adet baglant: hortumundan olusmalidir.

TC Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmalidir.

Malzeme orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidir.

Malzeme iizerinde Turkge kullamim kitapgig bulunmalidir.

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

S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi Uzerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma

TIBBi OZELLIKLERi siparis cekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat
gergeklestirmek zorundadir.
———
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:0R2200
VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

1. Vakum yardimli toplama seti ile sistemde kullamilacak diger sarf maizemeler ve vakum
yardimli yara kapama (initesi tedavi strekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmalidir.

Cihazin yara bolgesinde olusan sizintilari algilayip, uyari verme &zelligi bulunmalidir. Bu
Ozellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir.

Vakum yardimli yara kapama initesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, (st basinc 200
mmHg olmalidir. Vakum yardimli yara kapama cihaz tizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile 8lciilecek ve ayarlanan basing degerinin stirekliligi test edilecektir
Vakum yardimh toplama seti vakum yardimh yara kapama initesinin siirekli ve/veya
aralikh sekilde galismasina uygun olmaldir.

Vakum yardimli toplama setinin vakum yardimli yara kapama (initesine baglant
yerinde; disariya koku, bakteri ve sivi gegisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler
bulunmaldir.

Vakum yardimli toplama seti icerisinde bulun an toplama kabi higbir sekilde
agiimamali, ve tamamen tek kullanimlik olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti en az 500ml sivi toplama kapasitesine sahip olmalidir.
Vakum yardimli toplama seti, icinde toplanan siviyi jellestirecek Gzeliikte olmalidir.
Vakum yardimh toplama seti, vakum yardimii yara kapama (initesinden kolay bir
sekilde ¢ikarilabilecek 6zellikte olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardiml yara kapama
Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparati
bulunmahidir.

Vakum yardiml toplama seti tek kullanimlik olmalidir

b

10.

11.

DEPOLAMA
SARTLARI

1 Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHi VE
MiADI

Son kulianma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 15 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TC Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmalidir.

Malzeme tekli orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar (izerinde lot ve
referans numarasi bulunmaldir.

Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgigr bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymal ve Tiirkge olmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

Vakum yardimli toplama seti, hastamn ve saglk personelinin giivenligi ve saghg
g0z 6niinde bulundurularak agilamaz ve delinemez &zellikte olmalidir.

TESLIMAT
VE
ZORUNLU

| OZELLIKLER

SEKLI

1) Soézlesmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Taginir Kayrt ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma

siparig cekildigi andan itibaren en gec 10 (on) glin igerisinde teslimat

|
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10.

11.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith olmast gerekmektedir.

Ihaleye teklif veren istekli tedarikg¢i firma (tiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarnim (T.C Saglik Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlart ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir.

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

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

Yuklenici firma; ambalaj) agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen irini yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
Mevcut cihazlarda Tiirkce menii olmali ve kolay anlagiimalidir.

Firma miadinin dolmasina 4(ay) ay kala kullaniimamis Grini degistirmeyi taahhiit
etmelidir.

Vakum yardimli toplama setleri tikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak
ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimii
yara kapama linitesi ticretsiz olarak saglanmal ve verilecek vakum yardimli yara
kapama (initesinin hasta glivenligi ve saglg agisindan TC Saglk Bakanhg
tarafindan onayi olmalidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma tarafindan
daha fazla cihaz destegi 24 saat icinde saglanmalidir.

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriildiigi takdirde istedigi (iriin ve
cihazlar, gerekli gérdiigii testlerden (bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayari
(dUsiik/orta/yiiksek), negatif basing algilamast, negatif basing stirekliligi, negatif
basing degisikligi algilamasi, stingerin hammadde tayini, slingerin por ebatlari,
basing aralig, kanister dolu alarmu, pil bitti alarmi, sizinti alarm, diigiik/yiiksek
basing alarmi ,toplama kap: takilt degil alarmi, bunlarin hepsi veya gerekli gérdiigii
testleri) gegirmek iizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek
ve test sonuglarini numune dogerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim
testlerin bedeli teklif verilen istekli tarafindan kargilanacaktir. Ayrica bu asamada
verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar
numune istenebilecektir.
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