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MALZEMENIN ADI

| SUT KODU OR2160

VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi ORTA

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

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

2. Vakum yardimh orta kapama seti icindeki kapama seti 100-225 cm?yiizey alanina sahip
yaralari kapatabilmelidir.

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

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

5. Vakum yardimli orta kapama seti igindeki kapama setinin gézenek biiyiikliikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

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

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

8. Vakum yardiml yara kapama Unitesi ile baglantiyi saglayacak diizenek, vakum yardimli
orta kapama seti icinde olmalidir. Set icinden ¢ikan baglanti hortumunun, yara
bélgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay: belirli bir siire vakum yardimh
yara kapama Uinitesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde baglanti yerive
klipsleri/klempleri bulunmalidir. S6z 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 i¢inde bulunan baglanti hortumu vakum
yardimli yara kapama iinitesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasima
yardimci olacak ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardimli yara kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak
diizenek bulunmaldir.

10. Cihazin yara bdlgesinde olusan sizintilari algilayip, uyari verme 6zelligi bulunmahdir. Bu
6zellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir

11. Vakum yardiml yara kapama Ulinitesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, {ist basinci 200
mmHg olmalidir. Vakum yardimli yara kapama cihazt izerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile 8l¢lilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekiiligi test edilecektir.

12. Vakum yardimli orta kapama seti vakum yardimli yara kapama iinitesinin siirekli
ve/veya fasilal sekilde ¢alismasina uygun olmalidrr.

13. Vakum yardimh orta kapama seti ile birlikte kullantacak vakum yardimli yara kapama
linitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparati
bulunmalidir.

14. Kapama setindeki baglanti hortumu biikiilme, sikistirma durumunda tkanmkiig: algilayip
bir miiddet sonra okliizyon alarmi vermelidir.

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 yardimli orta kapama seti icindeki kapama seti poliiiretan malzemeden
dretilmis olmalidir.

3 Vakum yardimli orta kapama seti icerisinde bulunan drape tek kullanimlik ve hava

sizdirmaz dzellikt€ okmnalidir.
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Vakum yardimii orta kapama seti arada saghkl doku bulunan birden ¢ok yarayi
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek 6zellige
sahip olmalidir.

Vakum yardimh orta kapama seti steril ve tek kullanimlik olmahdir.

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Vakum yardimli orta kapama seti i¢indeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
kaviteli yaralarda kullanilabilecek dzellikte olmalidir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLI VE
MiKTARI

| TIBBi OZELLIKLERI

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

TC Saglik Bakanhgr tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmahdir.

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

Malzeme Ulzerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

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

TESLIMAT  SEKLI
VE

ZORUNLU
OZELLIiKLER

Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yliklenici firma
siparis ¢ekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ithalatc1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tamimladigini gdsterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi  (T.C Saghk Bakanhiginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
tiriinlerin  SUT kodlarinin eglesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir..

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

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

Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun oimayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Grlinii yenileri ile 10 (on) glin icerisinde degistirecektir.
Mevcut cihazlarda Tirkge mend olmali ve kolay anlasiimalidir.

Firma miadinin dolmasina 4(d6rt) ay kala kullanilmamis (iriin degistirmeyi
taahhiit etmelidir. T
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9. Vakum yardimli orta kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullaniimak lizere firma tarafindan hastanenin ihtiyac kadar vakum
yardimli yara kapama iinitesi licretsiz olarak saglanmal ve verilecek vakum
yardimh yara kapama Unitesinin hasta gilivenligi ve saghg agisindan TC Saglk
Bakanlig tarafindan onayi olmalidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag¢ duyuldugunda firma tarafindan

daha fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

Vakum yardimli yara kapama Unitesi tedavide herhangi aksama oldugunda gorsel

ve sesli uyan verebilmelidir

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriildiigii takdirde istedigi lirtin ve

cihazlan, gerekli gérdigii testlerden (bu testler; ylizey alani, basing siddeti ayari

(dUsiik/orta/yliksek), negatif basing algilamast, negatif basing siirekliligi, negatif

basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlari,

basing aralig), kanister dolu alarmi, pil bitti alarmi, sizinti alarmi, diisiik/yiiksek
basing alarmi, kap takil degil alarmi; bunlarin hepsi veya gerekli gérdiigii testleri)
gegirmek lizere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test
sonuglarini numune degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptirtlacak tiim testlerin
bedeli teklif verilen istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu agamada verilen
numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune
istenebilecektir.

13. Teslimat sonrasi (rastgele bir zamanda) bir bilirkisi ve eczane gérevlisi depodan
rastgele malzeme secerek bu numuneyi 12. Maddede de belirtilen ézellikler
agisindan degerlendirilmek lizere bu testleri yapabilen kendi uygun gérdiigii
laboratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi malzemenin igerigi
ve yapisini garanti etmis olan firma karsilamahdir.

10.

11.

12.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:0R2170
VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETI BUYUK

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Vakum yardimli biiyiik kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimli yara kapama Unitesi tedavi siirekliligini saglamak amacryla ayni marka
olmahdir.

2. Vakum yardiml biiyiik kapama seti icindeki kapama seti en az 225 cm?y(izey alanina

sahip yaralari kapatabilmelidir.

Vakum yardimli biiylik kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir olmahidr.

4. Vakum yardimli bliylik kapama seti i¢indeki kapama seti, negatif basinci tiim yara
ylizeyine homojen dagitabilecek agik ve gdzenekli yapiya sahip olmalidir.

5. Vakum yardimh biiylik kapama seti icindeki kapama setinin gdzenek biyiikliikleri 400-
600 mikron arasinda olmalidir.

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

7. Vakum yardimh biiyiik kapama seti igerisinde bulunan drape hasta cildine iyi yapismali,
dayanikii olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

8. Vakum yardimli yara kapama dinitesi ile baglantiyt saglayacak diizenek, vakum yardimii
blyiik kapama seti iginde olmalidir. Set iginden gikan baglanti hortumunun, yara
bélgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastayi belirli bir stire vakum yardimli
yara kapama Uinitesinden ayirmaya olanak tantyacak bicimde baglanti yeri ve
klipsleri/klempleri bulunmalidir. S6z konusu baglanti yeri ve klipsleri/klempleri, tek
elle kolay ve kontrolll bir sekilde agilip kapanmalidir.Farkh yetkinlige sahip kullanicilar
tarafindan kullanima uygun olmalidir. Bu sayede istendigi takdirde hastanin tedavisine
ara verilebilmelidir.

8. Vakum yardimh biiyiik kapama seti ya da iginde bulunan baglanti hortumu vakum
yardimli yara kapama Unitesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina
yardimci olacak ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu
vakum yardimh yara kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak
diizenek bulunmalidir.

10. Cihazin yara bdlgesinde olusan sizintilari algilayip, uyari verme 6zelligi bulunmalidir. Bu
6zellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir

11. Vakum yardimli yara kapama Unitesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, {ist basinci 200
mmHg olmalidir.Vakum yardimli yara kapama cihazi Uzerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile diciilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekliligi test edilecektir.

12. Vakum yardimli bliylik kapama seti vakum yardiml yara kapama Unitesinin siirekli
ve/veya fasilali sekilde calismasina uygun olmalidir.

13. Vakum yardimli biiyiik kapama seti ile birlikte kullanifacak vakum yardimli yara kapama
linitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin aski aparati
bulunmaldir.

14. Kapama setindeki baglanti hortumu biikiilme, sikistirma durumunda tikanikhigi algilayip
bir miiddet sonra okliizyon alarmi vermelidir.

w

KIiMYASAL
OZELLIKLERI

1 Vakum yardimli bilyilik kapama seti i¢indeki kapama seti, yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek lizere negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen
dagitabilecek hidrofobik dzellikte olmalidir.

2 Vakum yardimlh biiylik kapama seti icindeki kapama seti poliliretan malzemeden
Uretilmis olmalidir.

3 Vakum yardimli biiytik kapama seti icerisinde bulunan drape tek kullanimlik ve
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10.

11.

12.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanligi tarafindan onaylanmis, Turkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TiITUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.
Ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (uretici/ithalat¢1) ise kendisine ait,
bayi ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB
veya UTS kayitlarim (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alman
kayit belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve
ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlari ile teklif
ettikleri driinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale
dosyasina sunmalidir.

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

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

Yiiklenici firma; ambalaji a¢ildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iirtind yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir.
Mevcut cihazlarda Tiirkge meni olmali ve kolay anlasiimaldir..

Firma miadinin doimasina 4(ay) ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmeyi
taahhiit etmelidir.

Vakum yardimli biiylik kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullaniimak (izere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci
kadar vakum yardimii yara kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmali ve
verilecek vakum yardiml yara kapama tinitesinin hasta glivenligi ve saghg
agisindan TC Saghk Bakanhg tarafindan onayi olmaldir.

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

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

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gorildigh takdirde istedigi
Uirlin ve cihazlar, gerekli gordiigi testlerden (bu testler; yiizey alani, basing
siddeti ayari (distik/orta/yiiksek), negatif basing algilamasi, negatif basing
strekliligi, negatif basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini,
stingerin por ebatlari, basing arahgi, kanister dolu alarm, pil bitti alarmi, sizinti
alarmi, diisilik/ytiksek basing alarmi, kap takili degil alarmi; bunlarin hepsi
veya gerekli gbrdUgi testleri) gegirmek lzere bu testleri yapabilen istedigi
laboratuara gonderebilecek 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 secerek bu numuneyi 12. Maddede de belirtiten
6zellikler agisindan degerlendirilmek lizere bu testleri yapabilen kendi uygun
gordigi laboratuara génderebilecektir. Bu testlerin giderlerini, verdigi
malzemenin icerigi ve yapisini garanti etmis olan firma karsilamalidir.
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Vakum yardimli biiyiik kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek 6zellige
sahip olmaldir.

Vakum yardimlr blyiik kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGI

Vakum yardimh biiylik kapama seti icindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zellikte olmalidir.

Ul_{ETiM TARIHI VE
MIiADI

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

AMBALAJ SEKLi VE
MIiKTARI

Vakum yardimh biiyiik kapama set igerigi; 1 adet poliiiretan hidrofobik kapama, 2
adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olugmalidir.

TC Saglik Bakanlg: tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmahdir.

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

Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIG]
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kogullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi izerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma

TIBBi OZELLIKLERI siparis gekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat
gergeklestirmek zorundadir.
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SUT KODU:0OR2200

VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETi

1. Vakum yardimli toplama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum
yardimh yara kapama {nitesi tedavi strekliligini saglamak amaciyla aynt marka
olmalidir.

2. Cihazin yara bélgesinde olusan sizintilari algilayip, uyar verme &zelligi bulunmalidir. Bu
6zellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmaldir.

3. Vakum yardimli yara kapama (initesinin alt basinci en fazla 50 mmHg, {ist basinci 200
mmHg olmalidir. Vakum yardimh yara kapama cihazi izerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile dl¢iilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekliligi test edilecektir

4. Vakum yardiml toplama seti vakum yardimli yara kapama Gnitesinin siirekli ve/veya
aralikl sekilde ¢alismasina uygun olmalidir.

5. Vakum yardimli toplama setinin vakum yardimli yara kapama nitesine baglanti
yerinde; disariya koku, bakteri ve sivi gegisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler
bulunmaldir.

6. Vakum yardimli toplama seti igerisinde bulun an toplama kabi higbir sekilde
acilmamali, ve tamamen tek kullanimlik olmalidir.

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

Vakum yardimh toplama seti, icinde toplanan snviyi jellestirecek 6zellikte olmahdir.

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

10. Vakum yardimli toplama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardimli yara kapama
linitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin aski aparat
bulunmalidir.

11. Vakum yardimli toplama seti tek kullanimlik olmalidir

MALZEMENIN ADI

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

o

DEPOLAMA

SARTLARI 1 Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIHIi VE

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

1. TC Saghk Bakanhg tarafindan onaylanmus orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
Ozellikleri belirtiimeli, saklama kosullari olmahdir.

2. Malzeme tekli orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar iizerinde lot ve
referans numarasi bulunmaldir.

3. Malzeme uzerinde Tiirkce kullanim kitapc¢igi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (saghk uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

' 1. Vakum yardimli toplama seti, hastanin ve saglik personelinin giivenligi ve saghg

goz 6niinde bulundurularak acilamaz ve delinemez dzellikte olmaldir.

AMBALAJ SEKLI VE
MIKTARI

TIBBi OZELLIKLERI

TESLIMAT SEKLI 1) Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
VE Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
ZORUNLU siparis cekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin icerisinde teslimat
OZELLIKLER gerceklestirmek zorundadir.  /
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2. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TiITUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

3. Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarint  (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alinan Kkayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen driinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
uriinlerin SUT Kkodlarinm 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. lIstekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

6. Yiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Griini yenileri ile 10 (on) glin igerisinde degistirecektir.

7. Mevcut cihazlarda Tiirkge meni olmali ve kolay anlagtimalidir.

8. Firma miadinin dolmasina 4(ay) ay kala kullanilmamis Griinii degistirmeyi taahhiit
etmelidir.

9. Vakum yardimli toplama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak
ve kullaniimak lizere firma tarafindan hastanenin ihtiyac kadar vakum yardimli
yara kapama Uinitesi lcretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum yardimli yara
kapama linitesinin hasta gilivenligi ve saghgi agisindan TC Saglik Bakanlig
tarafindan onayi olmalidir.

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

11. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérildiigi takdirde istedigi dirdin ve

cihazlan, gerekli gordiigii testlerden (bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayari

(dUslk/orta/ylksek), negatif basing algilamasi, negatif basing siirekliligi, negatif

basing degisikligi algilamasi, siingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlari,

basing aralig|, kanister dolu alarmy, pil bitti alarmi, sizinti alarm, diisiik/yiiksek
basing alarmi ,toplama kapi takili degil alarmi, bunlarin hepsi veya gerekli gérdiigi
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.
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MALZEMENIN ADI

SUT KODU:OR2160
VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi GUMUSLU ORTA

FiZiKSEL .
OZELLIKLERI

1

10.

11.

12.

13.

Vakum yardiml glimiislii orta kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve vakum yardimli yara kapama Unitesi tedavi stirekliligini saglamak
amaciyla ayni marka olmalidir.

Vakum yardimli giimiislii orta kapama seti icindeki kapama seti 100-225 cm? ylizey
alanina sahip yaralari kapatabilmelidir.

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

Vakum yardimli glimiislii orta kapama seti icindeki kapama setinin gozenek
bliylikliiikleri 400-600 mikron arasinda olmalidir.

Vakum yardimli glimislii orta kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmalidir.
Vakum yardiml glimiislii orta kapama seti icerisinde bulunan drape hasta cildine iyi
yapismali, dayanikh olmali ve alerjik yanita yol acacak materyal icermemelidir.
Vakum yardimli yara kapama iinitesi ile baglantiyi saglayacak dizenek, vakum
yardimh giimislii orta kapama seti iginde olmalidir. Set icinden ¢tkan baglant
hortumunun, yara bdlgesine uygulanan kapamay kaldirmadan, hastayi belirli bir siire
vakum yardimli yara kapama iinitesinden ayirmaya olanak tantyacak bigimde baglant
yeri ve klips/klempleri bulunmalidir.S6z konusu baglanti yeri klipsleri/klempleri, tek
elle, kolay ve kontrolli bir sekilde agilip kapanmalidir. Farkh yetkinlige sahip
kullanicilar tarafindan kullanima uygun olmalidir. Bu sayede, istendigi takdirde
hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

Vakum yardimli glimiislii orta kapama seti ya da icinde bulunan baglanti hortumu
vakum yardimli yara kapama (initesi tarafindan uygulanan negatif basincin
algilanmasina yardimc olacak ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi
halinde bunu vakum yardimli yara kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak
taniyacak diizenek bulunmahdr.

Cihazin yara bélgesinde olugan sizintilar algilayip, uyari verme ozelligi bulunmalhdir.
Bu 6zellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 50 mmHg ,lst basinci 200
mmHg olmalidir.Vakum yardimli yara kapama cihaz iizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile l¢iilecek ve ayarlanan basing degerinin stirekliligi test edilecektir.
Vakum yardimh glimiisiii orta kapama seti Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesinin
stirekli ve/veya fasilali sekilde ¢alismasina uygun olmalidir.

Vakum yardiml glimiislii orta kapama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardimli yara
kapama linitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin aski
aparati bulunmahdir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

L

Vakum yardiml glimiisli orta kapama seti icindeki kapama seti, yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek lizere negatif basina tiim yara ytizeyine homojen
dagitabilecek hidrofobik 6zellikte olmalidir.

Vakum yardimh giimisli orta kapama seti igindeki kapama seti poliliretan
malzemeden UreN/mis olmaidir.

Vakum yardimli glilNGslii orta kapama seti icerisinde bulunan drep tek kullanimhik ye
Vakum yardimli gimiisNi orta kapama seti arada saglikli doku bulunan\pirqﬁ ]
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yaray! ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek ‘
6zellige sahip olmalidir.

Vakum yardimh glimislii orta kapama seti steril ve tek kullammliik olmaldir.

Vakum yardiml giimiislii orta kapama seti, enfekte yaralarda bakteriosit ve
bakteriostatik etki gsterebilecek tzellikte olmalidir.

Vakum yardimli glimiislii orta kapama seti en az 72 (yetmis iki) saate kadar siirekli
iyonik veya benzeri glimus salinimi gerceklestirecek &zellikte olmalidir.

Vakum yardiml glimiislii orta kapama seti, en az %99.9 oraninda saf metalik gimlis
icermelidir. Antimikrobiyal giimiis icerikli vakum yardimii glimiisli orta kapama seti
icindeki kapama seti icerdigi glimiislin aktif formu iyonik giimis olmahdir.

Vakum yardimli glimUsli orta kapama seti icindeki képiik pansuman, kendi agirhgmnin
en az %7,5£3 'u oraninda glimiis icermelidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

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

URETIM TARiHi VE
MiADI

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

AMBALAJ SEKLIi VE
MIKTARI

Vakum yardimh giimiistii orta kapama set ierigi; 1 adet antimikrobiyal poliiiretan
hidrofobik kapama, 2 adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

TC Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankast kodu ve teknik
zellikleri belirtilmeli, saklama kosullar! olmalidir.

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

Malzeme dzerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

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

TIBBi OZELLIKLER]

TESLIMAT  SEKLI
VE

ZORUNLU
OZELLIKLER

S6zlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Taginir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma siparis
gekildigi andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin icerisinde teslimat gerceklestirmek
zorundadr.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanhg tarafindan onaylanmug, Tlrkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TiTUBB) kayith olmasi gerekmektedir. -

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalat1) ise kendisine ait, bayi ise
tedarik¢i  firma ve  bayisi olarak tanimladigmi gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saglik Bakanligmin ilgili WEB sitesinden alman kay1t belgeleri),teklif
ettikleri urtin/triinlere ait TITUBB veya UTS Kkayitlari ve ihale dosyasmda almmi
yapilmak istenen triinlerin SUT kodlar ile teklif ettikleri Griinlerin SUT kodlarmmn
eslesmis oldugwpa dair belgeleri ihale dosyasina sunmalidir.

UBB koduna sahil olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tiim
bilgilerin malzemeW tarif &decek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimffanmi
olmasi gereklidir. /
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10.

11.

12.

13.

istekli ihale komisyonunca degerlendiriimek lzere en az 1 adet numuneyi ihale ‘
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji aglldiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen Uriinii yenileri ile 10 {on) giin igerisinde degistirecektir.

Mevcut cihazlarda Tiirkge meni olmal ve kolay anlasiimahidir

Firma miadinin dolmasina 4(ay) ay kala kullanilmamis iirlinii degistirmeyi taahhiit
etmelidir.

-Vakum yardiml glim(islii orta kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullaniimak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar
vakum yardimli instilasyon (initesi licretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum
yardimli yara kapama Unitesinin hasta glivenligi ve saghgi agisindan TC Saglk Bakanhg
tarafindan onayi olmalidir.

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

Vakum yardimli yara kapama Unitesi tedavide herhangi bir aksama oldugunda gérsel
ve sesli uyari verebilmelidir.

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gérildigi takdirde istedigi tiriin ve
cihazlari, gerekli gérdigii testlerden (bu testler; yiizey alan, basing siddeti ayar
(diiglik/orta/ytiksek), negatif basing algilamasi, negatif basing degisikligi algilamas,
stingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlar, basing araligi, kanister dolu alarm,
pil bitti alarmi, sizinti alarmi, kaptakil degil alarmu, diisiik basing alarmi, kap takili
degil alarmy; bunlarin hepsi veya gerekli gordiigii testleri) gecirmek lizere bu testleri
yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test sonuglarnni 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 gorevlisi depodan
rastgele malzeme secerek bu numuneyi kimyasal 6zellikler 8. ve zorunlu 6zellikler 12.
Maddelerde de belirtilen 6zellikler agisindan degerlendirilmek iizere bu testleri
yapabilen kendi uygun gérdiigii laboratuara gonderebilecektir. Bu testleri, verdigi
malzemenin icerigi ve yapisini garanti etmis olan firma karsilamalidir.
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MALZEMENIN ADI ‘ SUT KODU:0R2200 C .

VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI GUMUSLU KAPAMA SETI ILE UYUMLU

1. Vakum yardimii toplama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum
yardimli yara kapama {nitesi tedavi surekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmalidir.

2. Cihazin seal-check veya benzeri (yara béigesinde olusan sizintilari algilayip, uyan
verebilecek diizek) 6zelligi bulunmalr bu 8zellik sayesinde sizintifarin tanimlanmasina
yardimei olup, aninda geri bildirim saglanmalidir.

3. Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin basinc en fazla 50 mmHg, iist basinci 200
mmHg oimaldir.Vakum yardimli yara kapama cihaz iizerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile lgiilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekliligi test edilecektir.

4. Vakum yardimh toplama seti vakum yardimh yara kapama Gnitesinin siirekli ve/veya

FiZiKSEL fasilali sekilde ¢alismasina uygun olmalidir.

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

6. Vakum yardimh toplama seti igerisinde bulunan toplama kabt hicbir sekilde acilmamali,
icerisine ek diizenek ilave edilememeli, agik bir ucu bulunmamal ve tamamen tek |
kullanimlik ofmaldir.

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

8. Vakum yardimli toplama seti, iginde toplanan siviyi jellestirecek dzellikte olmalidir.

9. Vakum yardimli toplama seti, vakum yardimh yara kapama lnitesinden tek el
kullanilarak kolay bir sekilde ¢ikarilabilecek dzellikte olmalidir.

10.

I_,([MYA_SAL ) 1. Vakum yardiml toplama seti tek kullanimlik oimalidir.

OZELLIKLERI

]S)fRP”?IEﬁ:iA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE

OZELLIGi

URET[M TARIHI VE 1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 15 ay olmalidir.

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

| ozellikleri belirtilmeli, saklama kosullart olmalidir.

AMBALAJ SEKLI VE 3. Malzeme tekli orjinal ambalajindan tesiim edilmelidir. Ambalajlar tizerinde lot ve

MIKTARI referans numarasi bulunmaldir.

4. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullarim kitapgigi bulunmalidir.
5. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
B ve SUT (saghk uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir. -
TIBBi OZELLIKLERI 1. V.a.nklim"yardlmll toplama seti, hastanin ve sa.ghk perﬁone.ﬁnin giivenligi ve sagligi
| _ goz onunde&quundurularak agllamaz ve delinemez &zellikte olmalidir. .
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Wi




- 5-

SARF MALZEME TEKNiK SARTNAME FORMU

T.C.
ISTANBUL UNIVERSITESI
ISTANBUL TIP FAKULTESI HASTANESI

ZORUNLU
OZELLIKLER

10

11

Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
siparis ¢ekildigi andan itibaren en ge¢ 10 {on) glin igerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarik¢i firma (iiretici/ithalat¢1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tammladigim gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarmi (T.C Saghk Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri Girtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iriinlerin SUT kodlar1 ile teklif ettikleri
triinlerin  SUT kodlarimn eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidir..

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 iizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinG yenileri ile 10 (on) glin icerisinde degistirecektir.
Mevcut cihazlarda Tiirkge meni olmali ve kolay anlagiimalidir.

Firma miadinin doimasina 4(ay) ay kala kullanilmamus Girlin{i degistirmeyi taahhiit
etmelidir.

Vakum yardimli toplama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak
ve kullantimak Gizere firma tarafindan hastanenin ihtiyact kadar vakum yardimli
yara kapama {nitesi licretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum yardimh yara
kapama dnitesinin hasta glivenligi ve saghgi agisindan TC Saglik Bakanhg)
tarafindan onayi olmaldir.

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

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriildiigii takdirde istedigi Griin ve
cihazlan, gerekli gdrdligl testlerden (bu testler; ylizey alani, basing siddeti ayari
(diistik/orta/yiiksek), negatif basing algilamasi, negatif basing siirekliligi, negatif
basing degisikligi algilamasi, stingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlari,
basing araligi, kanister dolu alarmi, pil bitti alarmi, sizinti alarmi, diisiik/yliksek
basing alarmi ,toplama kapi takili degil alarmi, bunlarin hepsi veya gerekli gdrdiigii
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.
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VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETI YIKAMALI, ORTA

FjZiKSEL .
OZELLIKLERi

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Vakum yardiml yikamal orta kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve vakum yardimli instilasyon Unitesi tedavi slreklilifini saglamak
amaciyla ayni marka olmalidir.

Vakum yardimh yikamall orta kapama seti kullanim kolayhg@ icin spiral sekilde
olmalidir.

Vakum yardimh yikamal kiiglik kapama seti 'OR2180 VAKUM YARDIMLI YIKAMALI
KAPAMA SETI, ORTA VE KUCUK' ile eslestirilmis olmalidr.

Vakum yardimli yikamali orta kapama seti igindeki kapama seti, negatif basinc
tlim yara yiizeyine homojen dagitabilecek acik ve gézenekli yapiya sahip olmalidir.
Vakum yardimli yara yitkama Unitesi ile baglantiyi saglayacak dizenek, vakum
yardimli yikamali orta kapama seti iginde olmalidir. Set iginden ¢ikan baglant
hortumunun, yara bélgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastayr belirli bir
stire vakum yardiml yara kapama iinitesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde
baglanti yeri ve klempleri bulunmahdir. Bu sayede, istendigi takdirde hastanin
tedavisine ara verilebilmelidir.

Vakum yardimh yikamali orta kapama seti iginde bulunan baglanti hortumu ile
vakum yardimli toplama seti baglantisi kolay ayrilacak o&zellikte olmamal,
kilitlenebilir 6zellikte olmahdir.

Vakum vyardimli yikamali orta kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf
olmalidir.

Vakum vyardimli yikamali orta kapama seti yara kapama iinitesi tarafindan
uygulanan negatif basincin algilanmasini saglamali ve yara yatagindaki negatif
basincta degisiklik olmasi halinde bunu vakum yardimli yara kapama (initesine
ileterek uyari vermesine olanak tanimalidir.

Vakum vyardimli yikamali orta kapama seti yara bolgesinde olusan sizintilari
algilayip, uyari verebilecek &zelligi bulunmali bu o&zellik sayesinde sizintifarin
tanimlanmasina yardimci olup, aninda geri bildirim saglanmalidir.

Vakum yardimh orta kapama seti vakum yardimli instilasyon Unitesinin siirekli |
ve/veya fasilali ve/veya instilasyon sekilde ¢alismasina uygun olmalidir.

Vakum yardimh yikamal orta kapama seti i¢indeki kapama istenilen sekilde
kullanilabilmek igin kesilebilir 8zellige sahip olmaldir.

Vakum yardimli yikamali orta kapama seti hasta giivenligi icin instilasyon
yapabilen vakum yardimh yara kapama Unitesi tarafindan verilen basinca gére
calisabilecek &zellige sahip olmahdir.

Vakum yardimli instilasyon (initesi ile baglantiyi saglayacak diizenek, instilasyon
tedavisine uygun spiral sekilde vakum yardimli yikamali orta kapama setinin icinde
olmalidir. Set iginden ¢ikan baglantt hortumu topikal yara sollisyonlarinin
klinisyenin karar verdigi dogrultuda, yara yatagina volimetrik iletilmesini,

sollisyonun istenen siire yara yataginda bekledikten sonra eksuda ile birlikte yara
yatagindan uzaklastirilmasini saglayabilmelidir.

Vakum yardimh yikamali orta kapama seti ite birlikte kullanilacak vakum yardimli
instilasyon (initesi hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmelidir.
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KIiMYASAL
OZELLIiKLERI

Vakum yardimh yikamal orta kapama seti icindeki kapamanin, yirtinmaya ve
gerilmeye karsi dayanikliig: yiiksek olmalidir. Kapama yaradan kaldirildiktan sonra
yarada kapama partikiilti kalma riskini azaltmaya yardimei olmalidir.

Vakum yardimli yikamali orta kapama seti icindeki kapama seti, topikal vara
solisyonlarinin  yara vyatagina esit/homojen dagilimmni ve cekilebilmesini
saglamalidir.

Vakum yardimh yikamali orta kapama seti igerisinde cildi koruma amagh acisiz film
bariyeri bulunmahdir. Acisiz film bariyeri yara gevresine uygulanarak cilt iizerinde
hava aldiran seffaf bir 6rtii olusturmalidir. Hizlica kuruyan &rtii tabakas saglam
deriyi viicut sivilari, adezif travma, siirtinme ve inkontinanstan korumalidir.
Vakum yardimli yikamali orta kapama seti icindeki kapama seti sivi iletimini
kolaylastiran politiretan malzemeden iiretilmis olmalidir.

Vakum yardimli yikamali orta kapama seti igerisinde bulunan drep tek kullanimlik
ve hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir. Drape igerdigi akrilik bant sayesinde deriye
guicli bir sekilde yapisabilmeli ve iyi nem temasi saglamalidir.

DEPOLAMA
SARTLARI

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERIi VE
OZELLIGI

Vakum yardimli orta kapama seti igindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve
kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zellikte olmaldir.

URETIM TARIHI VE
MIiADI

Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 15 ay olmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE
MIKTARI

TC Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
6zellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmalidir.

Maizeme orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar izerinde son
kullanma tarihi, lot ve referans numarast bulunmalidir.

Malzeme (izerinde Tiirkge kullanim kitap¢igi bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler vyiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkce olmaldir.

Vakum yardimli yikamali orta kapama set igerigi; 1 (bir) adet yara cetveli, 2 (iki)
adet film bariyer olusturan mendil, 2 (iki) adet poliliretan kapama, 2 (iki) adet
drep, 1 (bir) adet baglantt hortumundan olusmalidir.

TIBBi OZELLIKLERI

Vakum yardimh yikamali orta kapama seti arada saglikli doku bulunan birden gok
varayl ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edebilecek negatif basinc
iletebilecek 6zellige sahip olmaldir. -

Vakum yardimli yikamali orta kapama seti steril ve tek kullanimhk olmaldir.
Vakum vyardimli yikamali orta kapama seti ile kullanilacak vakum yardimh
instilasyon {nitesi uyari verdiginde ekranda gériintiilii olarak uyarinin sebebi ve
¢ozlim basamaklari yazmalidir. Bu sayede kisa siirede problem c¢éziilebilmeli ve
tedavi devam edilebilmelidir.

Vakum yardimh yikamal orta kapama seti etkin yara hidrasyonu, yikama ve
temizlemenin yani sira, grantilasyonun olusturulmasini saglamahdir.

Vakum yardimli yikamali orta kapama seti ile birlikte kullanilacak vakum imli
instilasyon (\%:)abilen yara kapama Unitesi hastanin mo/b'v&:unu

engellemeyeceR\Gzellikte olmasi tercih sebebi olacaktir.
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TESLIMAT  SEKLI
VE

ZORUNLU
OZELLIiKLER

10.

11.

Sozlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasimir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi (zerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiklenici firma
siparis cekildi§i andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin icerisinde teslimat
gerceklestirmek zorundadir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakaniig! tarafindan onaylanmrs, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TiTUBB) kayith olmasi gerekmektedir.

Thaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalate1) ise kendisine ait, bayi
ise tedarik¢i firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanmi  (T.C Saghk Bakanhgmm ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iirtin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iirtinlerin SUT kodlar 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 Gzere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatall, bozuk
oldugu tespit edilen iirtinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
Mevcut cihaziarda Tiirkge menii olmali ve kolay anlasilmalidir.

Firma miadinin dolmasina 4(dért) ay kala kullanimamis Griini degistirmeyi
taahhiit etmelidir.

Vakum yardimli yikamali orta kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullaniimak Gzere firma tarafindan hastanenin ihtiyac
kadar vakum yardimii instilasyon (initesi Gcretsiz olarak saglanmah ve verilecek
vakum yardimli instilasyon Uinitesinin hasta giivenligi ve saghg agisindan TC Saglik
Bakanligr tarafindan onayi olmalidir.

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

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriildiigi takdirde istetedigi Grlin
ve cihazlari, gerekli gérdiigii testlerden (bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayan
(diilik/orta/yliksek), negatif basing algilamasi, negatif basing degisikligi algilamasi,
slingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlar, basin¢ arahg, kanister dolu
alarmi, kartus takili degil alarm, kartugta tikaniklik oldugunda diisiik basing alarmi,
cihaz ekraninda hangi fazda ve kaginci dakikada oldugunun gosterilmesi,
kullanicinin iletilmesini istedigi miktardaki soliisyonun tamaminin pansumana
iletilmesi, cihaz dolu sarj ile en az dért saat galismasi, pil bitti alarmi, sizintr alarmi ,
kaptakili degil alarmi, disiik basing alarmi; bunlarin hepsi veya gerekli gbérdugi
testleri) gecirmek Uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gbnderebilecek
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.
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VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI YIKAMALI SET iLE UYUMLU

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

2. Cihazin seal-check veya benzeri (yara bdlgesinde olusan sizintilari algilayip, uyari
verebilecek diizek) 6zelligi bulunmali bu ézellik sayesinde sizintilarin tanimlanmasina
yardimei olup, aninda geri bildirim saglanmalidir.

3. Vakum yardimh toplama seti vakum yardimh yara kapama Gnitesinin siirekli ve/veya
fasilall ve/veya volumetrik instilasyon sekilde calismasina uygun olmalidir.

4. Vakum yardimli toplama setinin vakum yardimh yara kapama iinitesine baglanti

[_fiZiKSl.EL ﬁitl’:lnndr:;ﬁg'z:rlya koku, bakteri ve sivi gegisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler

OZELLIKLER] 5. Vakum yardimli toplama seti igerisinde bulunan toplama kabi hicbir sekilde agilmamall,
icerisine ek diizenek ilave edilememeli, acik bir ucu bulunmamali ve tamamen tek
kullanimhk olmahdir.

6. Vakum yardimli toplama seti en az 500ml sivi toplama kapasitesine sahip olmalidir.

7. Vakum yardimh toplama seti, icinde toplanan siviyi jellestirecek 6zellikte olmalidir.

8. Vakum yardimli toplama seti, vakum yardimh yara kapama iinitesinden tek el
kullanilarak kolay bir sekilde cikarilabilecek 6zellikte olmalidir.

9. Vakum yardimli toplama seti ile birlikte kullaniacak vakum yardimh yara kapama
Uinitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin askr aparat:
bulunmalidir, ]

I,_(IMYA,SAL . 1. Vakum yardimli toplama seti tek kullanimlik olmalidir.
OZELLIKLERI
gfﬁgﬁﬁxA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

URETIM TARIiHI VE
MIADI

1. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 15 ay olmalidrr.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1 TCSaglhk Bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli, saklama kosullari olmalidir.

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

3. Malzeme lizerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirtirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIG
ve SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmaldir.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Vakum yardimlt toplama seti, hastanin ve saglik personelinin giivenligi ve saglhg
goz 6niinde bulundurularak agilamaz ve delinemez tzellikte olmalidir. .

TESLIMAT  SEKLI
| VE

Yetkilisinin tal&i (izerine belirli arahklarla teslim edilecek olup, yik

IMZA-KASE
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10.

11.

12.

13.

gergeklestirmek zorundadir.

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

Thaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (liretici/ithalatci) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gosterir TITUBB veya UTS
kayitlarm  (T.C Saghk Bakanhigmin ilgili WEB sitesinden alman kayt
belgeleri),teklif ettikleri triin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlart ve ihale
dosyasinda alimi yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri

urtinlerin SUT kodlarmm 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 tizere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

Yiiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen Uriinii yenileri ile 10 (on) giin icerisinde degistirecektir,
Mevcut cihazlarda Tiirkce meni olmali ve kolay anlasiimaldir.

Firma miadinin doimasina 4(dért) ay kala kullanilmamis iirtini degistirmeyi
taahhit etmelidir.

Vakum yardimli toplama setleri titkeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullaniimak {izere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum
yardimli yara kapama Unitesi iicretsiz olarak saglanmali ve verilecek vakum
yardimli yara kapama initesinin hasta giivenligi ve saglig acisindan TC Saghk
Bakanlig tarafindan onayi olmalidir.

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

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gorildigi takdirde istetedigi lirtin
ve cihazlar, gerekli gérdigi testlerden (bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayar:
(dastk/orta/yliksek), negatif basing algilamasi, negatif basing degisikligi algilamasi,
stingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlari, basing araligl, kanister dolu
alarmi, pil bitti alarmi, sizinti alarmi, kaptakih degil alarmu, distik basing
alarmi;bunlarin hepsi veya gerekli gérdiigii testleri) gegirmek iizere bu testleri
yapabilen istedigi laboratuara génderebilecek ve test sonuglarini numune
degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptinlacak tiim testlerin bedeli teklif verilen
istekli tarafindan karsilanacaktir. Ayrica bu asamada verilen numunelerin yetersiz
gelmesi durumunda istekli firmalardan tekrar numune istenebilecektir.

Vakum yardimli yara kapama Unitesi uyari verdiginde ekranda goruntiil olarak
uyarinin sebebi ve ¢6ziim basamaklan yazmalidir. Bu sayede kisa siirede problem
¢bziilebilmeli ve tedaviye devam edilebilmelidir.

IMZA-KASE
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| SUT KODU:OR2205
NEGATIF BASINCLI ACIK ABDOMEN YONETIM SiSTEMi SETi (TUBAJ

_SETI,PED,ORTU,KOPUK,VISSERAL KORUYUCU KATMAN DAHIL)

FiZiKSEL
OZELLIKLERI

1. Vakum yardiml batin kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimh yara kapama (initesi tedavi strekliligini saglamak amacryla ayni marka
olmahdir.

2. Vakum yardiml batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu tek tabakali
katman en az 650 mm x 780 mm x 0.08 mm (t 1 mm) veya cift tabakal en az 650 mm x
780 mm x10 mm (£ 1mm) ebatlarinda,enkapsiile siinger uzantilari iceren veya
kesilebilir ve eksuda gegisine izin veren gézeneklere sahip yapida olmahdir.

3. Vakum yardimli batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu katman tek veya
¢ift tabakali ¢ift yénlii kullanilabilir olmali veya iizerinde bulunan en kapstile stinger
uzantilarin agik ucu bulunmamahdir.

4. Vakum yardimli batin kapama seti igindeki kapama seti, negatif basinci tiim yara
ylizeyine homojen dagitabilecek agik ve g6zenekli yapiya sahip olmaldir.

5. Vakum yardimh batin kapama seti, yara kapama iinitesi tarafindan uygulanan negatif
basincin algilanmasini saglamalr ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi
halinde bunu vakum yardimii yara kapama (initesine ileterek uyari vermesine olanak
tanimahdir.

6. Yara bdlgesinde olusan sizintilart algilamali ve uyari vermelidir. Bu &zellik sayesinde
sizintilarin tanimlanmasina yardimei olup, aninda geri bildirim saglanmalidir.

7. Vakum yardimh batin kapama seti iginde bulunan baglanti hortumu ile vakum yardimli
toplama seti baglantisi istenildiginde kolay ayrilacak dzellikte olmamal, kilitlenebilir
ozellikte olmahdir.

8. Vakum yardimli batin kapama seti Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin siirekli
ve/veya fasilah sekilde calismasina uygun olmalidir.

9. Kapama setindeki yumusak ara baglant hortumu biikiime, sikistirma durumunda
tikanmayip basinci yara yatagina iletilebilmeli béylece kdpriileme yéntemi icin ekstra
set kullanimini azaltmalidir. Anatomik olarak zor bélgelerde rahatlikla kullanilmalidir.

KiMYASAL
OZELLIKLERI

1. Vakum yardimh batin kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmalidir.

2. Vakum yardimli batin kapama seti icerisinde bulunan drepler tek kullanimiik ve hava
sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

3. Vakum yardimh batin kapama seti steril ve tek kullanimlik olmahdir.

4. Vakum yardimh batin seti igerisinde bulunan 2 { iki ) veya tek katl fenestre poliliretan
viseral koruyucu katman steril ve tek kullanimlik oimalidir.

5. Vakum yardimli batin kapama seti, 2 ( iki ) veya tek katl fenestre poliliretan viseral
koruyucu katmana sahip olmalidir. iki katl veya tek katli fenestre poliiiretan viseral
koruyucu katman, abdominal duvar ile viseranin arasindaki ayrimi saglayacak ve
abdominal icerikleri karuyacak Gzellikte olmaldir.

6. Vakum yardimli Bgtin kapama seti icerisinde bulunan viseral koruyucu katman, negatif
basincin abdom(:_)na\élgesine homojen bir bicimde iletilmesini saglamalidir.
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DEPOLAMA
SARTLARI

1.

Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

KULLANIM YERI VE
OZELLIGI

Vakum yardimli batin kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yaray ekstra
diizenege gerek kalmadan tedavi edecek, negatif basinci iletebilecek 6zellige sahip

olmahdir.

2. Vakum yardimli batin kapama seti icindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve kaviteli
yaralarda kullanilabilecek dzellikte olmalidir.

CIRETAME FARTEHVE 3. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren 18 ay olmalidir.
MIADI

1. TCSaghk Bakanhg tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve teknik
dzellikleri belirtilmeli, saklama kosuilari olmalidir.

2. Malzeme orjinal ambalajindan teslim edilmelidir. Ambalajlar {izerinde sterilizasyon

. tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidir.
AMBALAJ SEKLI VE | 3. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBIi CIHAZ YONETMELIGi ve
|| MIKTARI SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

4. Vakum yardimh batin kapama seti ambalaj igerigi; 1 adet viseral koruyucu katman, 2
adet perfore siinger, 1 adet baglanti hortumu, en az 4 adet drep olmalidir.

5. Vakum yardimli batin kapama seti ambalaji streril sekilde agilmaya uygun olmalidir.

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

2. Vakum yardimli batin kapama seti, visera ve abdominal iceriklerin dis cevreden izole
edilmesini saglayacak 6zellikte olmalidir.

3. Vakum yardiml batin kapama seti, intraabdominal sivinin aktif bir bicimde
uzaklastinimasini saglayarak 6demin azaltimasina yardimei olmalidir.

4. Vakum yardimli batin kapama seti icerisinde bulunan viseral koruyucu katman,

o - . yerlestirme igin siitiir gerektirmemeli ve bu sayede fasiyal hasari en aza indirgemelidir.
TIEETOZELLIKLER] 5. Vakum yardiml batin kapama seti, hidrofobik perfore képiik pansuman araciligiyla
negatif basinci ileterek medyal gerilim saglamahdir.

6. Vakum yardimli yara kapama Unitesi uyari verdiginde sesli ve gérsel olarak uyar:
vermeli ve cihazin kolay kullanimi sayesinde sorun hizlica ¢6ziilebilmeli ve tedaviye
devam edilebilmelidir.

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

1. Teklif edilen malzeme TC Saglik Bakanlig onaylanmus, Ulusal Bilgi Bankas! koduna
. . sahip olmalidir.
;g%li}g/[:g SERLH ve 2. istekliler, ihale komisyonunca degerlendiriimek Gizere 1 adet numuneyi i
OZELLIKLER esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, degerlendiriimek tizgre cihg4lariyla

birlikte uzman UyelereNeslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem
belirtilmek izere Uzerin& etiket yapistirlara dizi pusulasima baglara
Al
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sunulacaktir.
3. Yuklenici firma, ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu

tespit edilen Grlnd yenileri ile tcretsiz olarak degistirecektir.

4. Firma miadinin dolmasina 4(dért) ay kala kullanilmamis Uriinii degistirmeyi taahhiit

etmelidir.

5. Vakum yardimh batin kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde ‘

kalmak ve kullaniimak tizere firma tarafindan hastanemizin ihtiyaci kadar Vakum Yardimli

Yara Kapama Unitesi licretsiz olarak saglanmali ve verilecek VYYK Unitinin hasta glvenligi ‘

ve saghg agisindan TC Saglik Bakanhg tarafindan onayi olmalidir,

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

7. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli gériildiigii takdirde istetedigi iirlin ve ‘
cihazlari, gerekli gbérdiigi testlerden (bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayan,
negatif basing algilamasi, negatif basing degisikligi algilamasi, stingerin hammadde
tayini, stingerin por ebatlar), basing aralig|, kanister dolu alarmu, pil bitti alarmi, sizinti
alarmi, kaptakili degil alarmi, diisiik basing alarm;bunlarin hepsi veya gerekli g6érdigii ‘
testleri) gegirmek (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.

8. Sézlesmenin imzalanmasina miiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol Yetkilisinin ‘
talebi lizerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis ¢ekildigi ‘
andan itibaren en ge¢ 10 (on) giin igerisinde teslimat gergeklestirmek zorundadir.

9. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanms, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’'na (TiTUBB) kayith olmast gerekmektedir.

10. ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (dretici/ ithalate) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigint gésterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglhk
Bakanhginin ilgili WEB sitesinden alinan kayrt belgeleri), teklif ettikleri iriin/iriinlere

ait TITUBB kayitlgri ve ihale dosyasinda alimi vapilmak istenen Grlinlerin SUT kodlari ile

teklif ettikleri UriirNerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair beyani ihale dosyasina
sunmalidir. ﬁ
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11,

12

13.

14.

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.

-Yikienici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen lirlinG yenileriile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.

Mevcut cihazlarda Titrkge menii olmali ve kolay anlasiimalidir.
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MALZEMENIN ADI | VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETi NEGATIF BASINCLI ACIK ABDOMEN

YONETIM SiSTEMI SETi iLE UYUMLU

1. Vakum yardimh toplama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum
yardimli yara kapama U{nitesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla aynt marka
olmahdir.

2. Cihazin seal-check veya benzeri (yara bélgesinde olusan sizintilari algilayip, uyar
verebilecek diizek) 6zelligi bulunmali bu dzellik sayesinde sizintilarin tanimlanmasina
yardimci olup, aninda geri bildirim saglanmalidir.

3. Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin basinci en fazla 50 mmHg iist basinci 200
mmHg olmalidir.Vakum yardimli yara kapama cihazi gzerinde ayarlanan basing degeri
manometre ile dlciilecek ve ayarlanan basing degerinin siirekliligi test edilecektir.

4. Vakum yardimli toplama seti vakum yardimh yara kapama iinitesinin siirekli ve/veya

FiZIiKSEL fasilali sekilde ¢alismasina uygun olmalidir.

OZELLIKLERI 5. Vakum yardimli toplama setinin vakum yardimli yara kapama (initesine baglanti
yerinde; disariya koku, bakteri ve sivi gecisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler
bulunmahdr.

6. Vakum yardimli toplama seti icerisinde bulunan toplama kabi higbir sekilde agiimamal,
icerisine ek diizenek ilave edilememeli, a¢ik bir ucu bulunmamali ve tamamen tek
kullanimlik olmalidir.

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

8. Vakum yardimli toplama seti, icinde toplanan siviyl jellestirecek Gzellikte olmalidir.

9. Vakum yardimli toplama seti, vakum yardimli yara kapama Unitesinden tek el
kullanilarak kolay bir sekilde ¢ikarilabilecek 6zellikte olmalidir.

KiIMYASAL

OZELLIKLERI

DEPOLAMA 1. Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SARTLARI

ggé’tﬁl\g;\q YERIVE 1. Vakum yardiml toplama seti tek kullamimlik olmalidir.

ORETIM TARIiHi VE i I\/'I'alzer.m.anifw tesliminden itit?aren ‘en az 1 (bir) yil miadt olr“nahdlr.

MiADI 2. Yiklenici flrma malztemenln rTuadmln' d?lr.nasma 9.3 .(ug) aTy kalan kullanilmayan

- malzemeleri en az 1 (bir) ydlik miada sahip iiriinle degistirecektir.
1. Malzeme tekli orjinal ambalajda teslim edilmelidir. Ambalaj tizerinde son kullanma
tarihi, lot ve referans numarasi bulunmalidir.

AMBALAJ SEKLi VE | 2. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitap¢igl bulunmaldir.

MIKTARI 3. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGi ve

SUT (saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

L
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TIBBi OZELLIKLERI

Vakum yardimli toplama seti, hastanin ve saglik personelinin giivenligi ve saghg géz
dniinde bulundurularak agilamaz ve delinemez 6zellikte olmalidir.

TESLIMAT SEKLI ve
ZORUNLU
OZELLIKLER

10.

11.

S6zlesmenin imzalanmasina mUtéakip malzeme ilgili tasinir kayit ve kontrol

yetkilisinin talebi (izerine belirli araliklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma
tarafindan en geg 10 takvim giinii icerisinde teslim edilmek zorundadir.

Teklif edilen malzeme TC Saglik Bakanligi onaylanmus, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi'na (TiTUBB) kayitli olmasi gerekmektedir.

ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma {Uiretici/ithalatgi) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB kayitlarini (TC Saglik
Bakanliginin ilgili WEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri tiriin/iiriinlere
ait TITUBB kayitlari ile birlikte ihale komisyon baskanligina sunacaktir.

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

istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az 1 adet numuneyi ihale
esnasinda komisyona sunacaktir. Numuneler, degerlendirilmek Gizere cihazlariyla
birlikte uzman liyelere teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi ve adi
belirtiimek lizere lzerine etiket yapistirlarak dizi pusulasi ile ihale esnasinda
sunulacaktir.

Vakum yardimli toplama setleri tiikeninceye kadar fakiiltemiz kliniklerinde kalmak ve
kullaniimak lizere firma tarafindan hastaneye 50 (elli} adet Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesi licretsiz olarak saglanmali ve verilecek VYYK Unitinin hasta guivenligi
ve sagligi agisindan TC Saglik Bakanhgi tarafindan onayi olmalidir.

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

idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriildigi takdirde istedigi lir(in ve
cihazlari, gerekli gdrdligii testlerden (bu testler; yiizey alani, basing siddeti ayari,
negatif basing algilamasi, negatif basing degisikligi algilamasi, stingerin hammadde
tayini, slingerin por ebatlar, basing aralig), kanister dolu alarm, pil bitti alarmi, sizinti
alarmi, kaptakili degil alarmi, diisiik basing alarmi;bunlarin hepsi veya gerekli gordigi
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.

S6zlesmenin imzalanmasina muiteakip malzeme ilgili Tasinir Kayit ve Kontrol
Yetkilisinin talebi tizerine belirli araltklarla teslim edilecek olup, yiiklenici firma siparis
gekildigi andan itibaren en geg 10 (on) giin igerisinde teslimat gerceklestirmek
zorundadir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig! tarafindan onaylanmis, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kaytlh olmasi gerekmektedir.

ihaleye teklif veren istekli tedarikgi firma (iiretici/ ithalatci) ise kendisine ait, bayi ise
tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB kayitlarini (T.C.Saglik
Bakanhginin ilgiliYVEB sitesinden alinan kayit belgeleri), teklif ettikleri Griin/iirinlere
ait TITUBB kayltlxﬁ ihale dosyasinda alimi yapilmak istenen {riinlerin dlan
ile teklif ettikleri Giri 1Ierin;‘\>UT kodlarinin eslesmis olduguna dair beypjlliﬂ;zD
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| dosyasina sunmaldir. |
12. UBB koduna sahip olan malzemelerin Ulusal Bilgi Bankasinin veri tabanindaki tim
bilgilerin maizemeyi tarif edecek sekilde diizenlenmis ve eksiksiz olarak tanimlanmis
olmasi gereklidir.
13. istekli ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az 1 adet numuneyi ihale
‘ esnasinda ihale komisyonuna sunacaktir.

14. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu
tespit edilen (rlinii yenileri ile 10 (on) giin igerisinde degistirecektir.
| 15. Mevcut cihazlarda Tiirkge menii olmali ve kolay anlastimalidir.




