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SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU OR2160
VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi ORTA

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Vakum yardimh orta kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimli yara kapama (initesi tedavi slirekliligini saglamak amaciyla aynt marka
olmaldir.

2. Vakum yardimli orta kapama seti i¢indeki kapama seti 100-225 cm?yiizey alanina sahip
yaralar kapatabilmelidir.

3. Vakum yardimli orta kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

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

5. Vakum yardimhi orta kapama seti igindeki kapama setinin gézenek bliyiikliikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

6. Vakum yardimli orta kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmalidir.

7. Vakum yardimlt orta kapama seti icerisinde bulunan drape hasta cildine iyi yapismall,
dayanikh olmali ve alerjik yanita yol acacak materyal icermemelidir.

8. Vakum yardimli yara kapama linitesi ile baglantiyi saglayacak diizenek, vakum yardimli
orta kapama seti i¢cinde olmalidir. Set iginden gikan baglanti hortumunun, yara
bélgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay: belirli bir slire vakum yardimh
yara kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglanti yeri ve
klipsleri/klempleri bulunmalidir. Séz konusu baglanti yeri ve klipsleri/klempleri, tek
elle kolay ve kontrollii bir sekilde agilip kapanmalidir.Farkl yetkinlige sahip kullanicilar |
tarafindan kullanima uygun olmalidir. .Bu sayede istendigi takdirde hastanin tedavisine
ara verilebilmelidir.

9. 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 basingta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardiml yara kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak tanyacak
diizenek bulunmahdir.

Cihazin yara bolgesinde olusan sizintilari algilayip, uyari verme 6zelligi bulunmalidir. Bu

ozellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir

Vakum yardimli yara kapama Unitesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, iist basinct 200

mmHg olmalidir, Vakum yardimli yara kapama cihazi lizerinde ayarlanan basing degeri

manometre ile dlglilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekliligi test edilecektir,

Vakum yardiml orta kapama seti vakum yardimh yara kapama linitesinin siirekli

ve/veya fasilali sekilde ¢alismasina uygun olmalidir,

Vakum yardiml orta kapama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardiml yara kapama

linitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin aski aparati

bulunmalidir.

Kapama setindeki yumusak ara baglanti hortumu biikiilme sikistirma durumunda

tikanmayip basinci yara yatagina iletebilmelidir.

10.

11.

12.

13.

14,

KIMYASAL
OZELLIKLERI

~

\

1 vakum yardimli orta kapama seti igindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu alabilmek lizere negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek
hidrofobik 6zellikte olmalidir.

2 Vakum yardiml orta kapama seti icindeki kapama seti poliliretan malzemeden
Uretilmis olmalidir.

3 Vakum yardymli orta kapama seti igerisinde bulunan drape tek kullanimlik ve hava
sizdirmaz ozgllikte olmalidir.

IMZA-KASE

\

| IMZA-KASE IMZA-KASE

W

- \J




T.C.
ISTANBUL I'JNiVER$iTESi _
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

SARF MALZEME TEKNIiK SARTNAME FORMU

4 Vakum yardimli orta kapama seti arada saghkli doku bulunan birden ¢ok yaray
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek dzellige
sahip olmalidir.

5 Vakum yardiml orta kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

1 Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

1 Vakum yardimli orta kapama seti icindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
kaviteli yaralarda kullanilabilecek &zellikte olmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

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

2. TC Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmalidir.

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

4. Malzeme lizerinde Tiirkce kullanim kitap¢ig bulunmalidir.

5. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtrliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

TESLIMAT
VE
ZORUNLU
OZELLIKLER

SEKL]

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

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

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanhigmn ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri triin/iirtinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasmda ahmi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri
triinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir,.

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

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

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

7. Mevcut cihazlgrda Tiirkce menii olmal ve kolay anlagiimalidir.

8. Firma miadm%olmasma 4(ddrt) ay kala kullanilmamig Uriinii degistirmeyi
taahhiit etmelidjr.
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10.

11.

12.

13.

Vakum yardimli orta kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullanilmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum
yardimli yara kapama Unitesi licretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum
yardimli yara kapama Unitesinin hasta giivenligi ve saghg agisindan TC Saglik
Bakanhg tarafindan onayi olmalidir.

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

Vakum yardimli yara kapama Ginitesi tedavide herhangi aksama oldugunda gorsel
ve sesli uyari verebilmelidir

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriuldigi takdirde istedigi iirlin ve
cihazlari, gerekli gordligli testlerden (bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayari
(dugiik/orta/yiiksek), negatif basing algilamasi, negatif basing stirekliligi, negatif
basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini, stingerin por ebatlari,
bastng aralig), kanister dolu alarmi, pil bitti alarmi, sizintr alarmi, disiik/yiiksek
basing alarmi, kap takili degil alarmi; bunlarin hepsi veya gerekli gordiigii testleri)
gecirmek {izere 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 ézellikler
agisindan degerlendirilmek lizere bu testleri yapabilen kendi uygun gordiigli
laboratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi malzemenin icerigi
ve yapisini garanti etmis olan firma karstlamahdir.
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SARF MALZEME TEKNIK SARTNAME FORMU

MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR2160 -
VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETI KUGUK

FIZIKSEL _
OZELLIiKLERI

1.

w

10.

11.

12.

13.

14.

Vakum yardimhi kiiclik kapama seti ile sistemde kullanitacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimli yara kapama Unitesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmalidir.

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

Vakum yardimli kiigiik kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir olmahdir.

Vakum yardimli kiigiik kapama seti icindeki kapama seti, negatif basinci tiim yara
ylizeyine homojen dagitabilecek agik ve gézenekli yapiya sahip olmalidir.

Vakum yardimh kiigiik kapama seti igindeki kapama setinin gézenek biytikitikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

Vakum yardimli kiiglik kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf olmalidir.

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

Vakum yardimh yara kapama Unitesi ile baglantiyl saglayacak diizenek, vakum yardimi
kiiglik kapama seti iginde olmalidir. Set iginden ¢ikan baglanti hortumunun, yara
bélgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay belirli bir stire vakum yardimli
yara kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglanti yeri ve
klipsleri/klempleri bulunmalidir. S8z konusu baglanti yeri ve klipsleri/klempleri, tek
elle ,kolay ve kontrollli bir sekilde agilip kapanmalidir.Farkh yetkinlige sahip kullanicilar
tarafindan kullanima uygun olmalidir.Bu sayede istendigi takdirde hastanin tedavisine
ara verilebilmelidir.

Vakum yardimli kiiglik kapama seti ya da i¢inde bulunan baglanti hortumu vakum
yardimli yara kapama linitesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina
yardime olacak ve yara yatagindaki negatif basincta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardimli yara kapama linitesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak
diizenek bulunmalidir.

Cihaztn yara bélgesinde olugan sizintilari algilayip, uyari verme &zelligi bulunmalidir. Bu
6zeliik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir

Vakum yardimli yara kapama tinitesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, list basinci 200
mmHg olmalidir.Vakum yardimli yara kapama cihazi lizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile dlglilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekliligi test edilecektir.
Vakum yardimli kiigiik kapama seti vakum yardimli yara kapama (initesinin siirekli
ve/veya fasilal sekilde calismasina uygun olmalidir.

Vakum yardimli kiiglik kapama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardimli yara kapama
linitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparat
bulunmalidir,

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

KIMYASAL
OZELLIKLERI

I

1. Vakum yardiml kiictik kapama seti icindeki kapama seti, yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek {izere negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen
dagitabilecek hidrofobik 6zellikte olmalicir.

2. Vakum yardimh kifglik kapama seti igindeki kapama seti poliliretan malzemeden
Uretilmis olmalldlk;\ ’

iMzalk s{E
l

3. Vakum yardimh kﬂ; k kapama seti igerisinde bulunan drape tek kyltanimlik ve
IMZA-KASE |
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hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

4. Vakum yardiml kiiclik kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek &zellige
sahip olmahdir.

5. Vakum yardimii kiigiik kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

ls)flli%lj:ﬁA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

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

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

MIADI

1. Vakum yardimh kii¢iik kapama set igerigi; 1 adet poliliretan hidrofobik kapama, 1
adet drep, 1 adet baglantt hortumundan olugmahdir.

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

AMBALAJ SEKLI VE ozellikleri bgllirtilmeli, sa!dama k0§l..ll|al‘l (.)Imal'ld.lr. o -
MIKTARI 3. Mallz?me orjinal ambalrful-ndan teslim edilmelidir. Ambalajlar lizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarast bulunmalidir.

4. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigr bulunmalidir.

5. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkce oimalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Sdzlegmenin imzalanmasina miteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparis gekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

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

3. TIhaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (liretici/ithalatg1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigini gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kayit
belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale

ZORUNLU dosyasmnda alimi yapilmak istenen irlinlerin SUT kodlan1 ile teklif ettikleri
OZELLIKLER tirtinlerin  SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmahdir.

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 thale komisyonunca degerlendirilmek (izere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Yiklenici firma; ambalaj agidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespitedilen Griind yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

: 7. Mevcut cihaﬁ‘;ﬂa Tlrkge menu olmali ve kolay anlasiimahdir
/’\ 8. Firma miadinin Yolmasina 4(dort) ay kala kullanilmamis dirinii degistirmeyi

“
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10.

11.

12

13,

taahhiit etmelidir.

Vakum yardimh kigtik kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullaniimak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum
yardimli yara kapama Unitesi Ucretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum
yardiml yara kapama Unitesinin hasta giivenligi ve saghig agisindan TC Saglik
Bakanhg tarafindan onayi olmalidr.

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

Vakum yardimli yara kapama Unitesi tedavide herhangi aksama oldugunda gérsel
ve sesli uyar verebilmelidir

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gorildiigi takdirde istedigi (irlin ve
cihazlar, gerekli gordiigl testlerden {bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayari
(diiglik/orta/yiksek), negatif basing algilamasi, negatif basing strekliligi, negatif
basing degisikligi algilamas), stingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlari,
basing arali§), kanister dolu alarmu, pil bitti alarmi, sizinti alarmi , diistik/yiiksek
basing atarmi, kap takili degil alarmi; bunlarin hepsi veya gerekli gérdiigii testleri)
gecirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test
sonuglarini numune degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirilacak tiim testlerin
bedeli teklif verilen istekli tarafindan kargilanacaktir. 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 zellikler
agisindan degerlendiriimek lizere bu testleri yapabilen kendi uygun gérdigii
laboratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi malzemenin icerigi
ve yapisini garanti etmis olan firma kargilamaldir.
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VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi BUYUK

FiZiKSEL
OZELLIKLERi

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Vakum yardiml biiyiik kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimli yara kapama iinitesi tedavi slirekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmahdrr.

Vakum yardimli bilyiik kapama seti icindeki kapama seti en az 225 cm?yiizey alanina
sahip yaralari kapatabilmelidir.

Vakum yardimli biiylik kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

Vakum yardimii biiylik kapama seti icindeki kapama seti, negatif basinci tiim yara
ylizeyine homojen dagitabilecek acik ve gézenekli vapiya sahip olmalidir.

Vakum yardimli bliylik kapama seti icindeki kapama setinin gozenek bliylikliikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

Vakum yardimli blyiik kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf olmalidir.

Vakum yardimli biiyiik kapama seti igerisinde bulunan drape hasta cildine iyi yapismal,
dayanikh olmalr ve alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

Vakum yardimh yara kapama linitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum yardimli
biyik kapama seti icinde olmalidir. Set iginden cikan baglanti hortumunun, yara
bolgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay! belirli bir siire vakum yardimli
yara kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde baglant: yeri ve
klipsieri/klempleri bulunmalidir. Sz konusu baglanti yeri ve klipsleri/klempleri, tek
elle kolay ve kontrollii bir sekilde agilip kapanmalidir.Farkh yetkinlige sahip kullanicilar
tarafindan kullanima uygun olmalidir. Bu sayede istendigi takdirde hastanin tedavisine
ara verilebilmelidir.

Vakum yardiml bliylik kapama seti ya da iginde bulunan baglanti hortumu vakum
yardiml yara kapama iinitesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina
yardimei olacak ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardimli yara kapama tinitesine ileterek uyart vermesine olanak taniyacak
diizenek bulunmalidir.

Cihazin yara bolgesinde olusan sizintilar algilayip, uyari verme 6zelligi bulunmalidir. Bu
Gzellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmaldir

Vakum yardimli yara kapama dinitesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, ist basinci 200
mmHg olmalidir.Vakum yardimli yara kapama cihaz tizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile 8lgiilecek ve ayarlanan basing degerinin stireklitigi test edilecektir.
Vakum yardiml biiyiik kapama seti vakum yardimli yara kapama Unitesinin siirekli
ve/veya fasilal gekilde calismasina uygun olmaldir.

Vakum yardiml biiyiik kapama seti ile birlikte kullamiacak vakum yardimli yara kapama
tnitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparatt
bulunmalidr,

Kapama setindeki yumusak ara baglanti hortumu biikiilme sikistirma durumunda
ttkanmayip basinci yara yatagina iletebilmelidir.

KIMYASAL

OZELLIKLERI
[

1 Vakum yardiml biylik kapama seti igindeki kapama seti, yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek iizere negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen
dagitabilecek hidrofobik 6zellikte olmalidir.

2 Vakum yardimli biilyiik kapama seti icindeki kapama seti poliiiretan malzemeden
lretilmis olmahdir.

3 Vakum yardimli biiviik kapama seti igerisinde bulunan drape tek kullaninalik ve

IMZA-KASE
K rﬁ

hava sizdirmaz &zelllkte olmalidir. SN A
A %

i HASE

\/




T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI
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Vakum yardimli biiylik kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yaray
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek zellige
sahip olmalidir.

Vakum yardimli bilyiik kapama seti steril ve tek kullanimlik olmahdir.

DEPOLAMA . T

SARTLARI Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE Vakum yardiml biiyiik kapama seti icindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
OZELLIGI kaviteli yaralarda kullanifabilecek dzellikte olmalidir.

URETIM TARiHi VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

Vakum yardimli biiyiik kapama set igerigi; 1 adet poliliretan hidrofobik kapama, 2
adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

TC saglik Bakanhg tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullar olmaldir.

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

Malzeme (izerinde Tiirkge kullanim kitapgig bulunmahdir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELi&i
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kogullarina uymali ve Tiirkce ofmalidir.

TIBBI OZELLIKLERI

Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi {izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparig gekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.
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‘ 1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanligr tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag

ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayith oimasi gerekmektedir.

2. lhaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tammladigini gsterir TITUBB
veya UTS kayitlarmi (T.C Saghk Bakanhgmin ilgili WEB sitesinden alinan
kay1t belgeleri),teklif ettikleri tirtin/iirinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar: ve
ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar1 ile teklif
ettikleri triinlerin SUT kodlarnin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir.

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

4. Istekli ihale komisyonunca degerlendiriimek lizere en az 1 adet numuneyi
ihale esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

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

6. Mevcut cihazlarda Tirkge menii olmali ve kolay anlagiimalidir..

7. Firma miadinin dolmasina 4(ay) ay kala kullamlmamis triinii degistirmeyi
taahhiit etmelidir.

8. Vakum yardiml biiylik kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullaniimak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci

TESLIMAT  SEKLI kadar vakum yardimli yara kapama (initesi ticretsiz olarak saglanmal ve
VE verilecek vakum yardimli yara kapama Uinitesinin hasta glivenligi ve sagligi
ZORUNLU agisindan TC Saglik Bakanlig tarafindan onayi olmalidir.

OZELLIKLER 9. Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyac duyuldugunda firma

tarafindan daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

10. Vakum yardimli yara kapama {initesi tedavide herhangi aksama oldugunda
gorsel ve sesli uyari verebilmelidir

11. idare ihale degerlendirmesi agamasinda gerekli gériilduigi takdirde istedigi
tirlin ve cihazlari, gerekli gérdiigii testlerden (bu testler; ylizey alani, basing
siddeti ayari (dlsiik/orta/yiiksek), negatif basing algilamasi, negatif basing
stirekliligi, negatif basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini,
siingerin por ebatlari, basing aralig), kanister dolu alarm, pil bitti alarmu, sizints
alarmi, diistik/yliksek basing alarmi, kap takil degil alarmi; bunlarin hepsi
veya gerekli gordUigii 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.

12. Teslimat sonrasi (rastgele bir zamanda) bir bilirkisi ve eczane gorevlisi
depodan rastgele malzeme secerek bu numuneyi 12. Maddede de belirtilen
Ozellikler agisindan degerlendirilmek tizere bu testleri yapabilen kendi uygun
gordigi labpratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi
malzemeningerigi ve yapisini garanti etmis olan firma karsilamalidir.
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