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. VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI NEGATIF BASINCLI ACIK ABDOMEN
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I

1. Dolgu destek kanall yara kapama materyali, cihaz ile uyumlu olmalidir.,
2. Vakum yardimh toplama setinin, Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesine baglant
yerinde, toplama kabindan Vakum Yardimli Yara Unitesi tarafina ve digar1 koku, bakteri
ve s1v1 gegisini engelleyen karbon filtre bulunmali ve bu filte her yeni paketten
cikmahdir,
3. Vakum yardimli toplama seti igerisinde bulunan toplama kab igerisine ek diizenek
ilave edilememeli ve tamamen tek kullanimlik olmalidir.
4. Vakum yardmml1 toplama seti 300-400 veya 700-800ml s1vi toplama kapasitesine sahip
olmali ve cihazin Rahat sekilde ayakta durabilmersi i¢in her toplama kabmda cihaz1
ayakta tutabilen bir destek bulunmahdir.
5. Vakum yardiml toplama seti Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin siirekli ve
fasilah gekilde ¢alismastna uygun olmalidir,
6. Vakum yardiml: toplama kabx, iginde toplanan siviy1 katilagtirarak hareket etmesini
engelleyecek dzellikte olmalidir.
7. Vakum yardimli toplama seti, kapama setinden gelen yumusak baglant: hortumu ile
tamamen uyumlu ve kolayhkla takilabilmelidir.
8.Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tarafindan uygulanacak olan basing yara
eksudasina ve graniilasyon dokusuna bagh olarak 25 mmHg ile 200 mmHg arasmda
ayarlanabilmelidir.
9. Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi tedavi esnasinda uygulanan negatif basinci
algilayarak yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi halinde sesli ve gorsel
olarak uyar1 vermektedir.Uyarinin sebebi (kanister dolu, tikaniklik alarm, pansuman
sizintisi, pil bitti vb..) cihaz iizerinde bulunan 151kli gdsterge sistemi aracilig ile
gbzlemlenebilmeldir .
10. Vakum yardrml1 yara kapama setleri ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesi siirekli ve/veya fasilah (fasilal mod 2 dk -10 dk arasinda caligabilir ve
¢aligacag1¥1 zaman araliginda cihazin basmer ayarlanmaya uygun sekilde)
calisabilmelidir.
11.Vakum yardim yara kapama setleri ile kullanilacak olan Vakum Yardiml: Yara
Kapama Unitesi uygulanan tedavinin verimliliginin takibi a¢isindan sifrelenmis
klinisyen moduna sahip olmali ve uygulama yapilan klinik tarafinda istenildigi anca cihaz
lizerinden takip edilebilmeli.
12.Vakum yardiml: yara kapama setleri ile kullanilacak olan Vakum Yardimh Yara
Kapama Unitesi basing diigtik basing,orta basing ve yiiksek basing olarak

ayarlanabilmedir.
13. Vakum yardiml: yara kapama setleri ile kullanilacak olan Vakum Yardiml Yara

Kapama Unitesi hastalarin yanlarmda tagiyabilmeleri icin 300 ml toplama kabma uygun
tagima gantasi olmal ve cihazin agirhg 1.22 (+-2 kg )kg olmalidir.
14.Uts kaydi bulunmalidir

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

KiMYASAL
OZELLIKLERI

IMZA-K'isﬁ IMZA-KASE
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gf;,?fﬁ“ 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir

KULLANIM YERI VE
OZELLIGi

URETIM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidir.
MIADI

1. T.C saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis orjinal ulusal bilgi bankasi kodu ve
teknik ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiltemize ait IU
kodlari barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

AMBALAJ SEKLI VE 2. Ma}lz.eme orjinal ambal'aj'mda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde sterilizasyon
MIKTARI tarihi, son kullanma tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidir.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapg1g1 bulunmalidir.

4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ
YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge

olmahdir.

TIBBI OZELLIKLERI

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine siparis tizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
TESLIMAT SEKLI tarafindan siparig verildigi tarih itibariyla,siparis verilen tiriinleri en geg 15 takvim
giinii i¢inde Istanbul Universitesi, istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek
zorundadir,
1. Teklif edilen malzeme T.C. Saghik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankas1 koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir,
2.Istekliler, jhale komisyonunca degerlendirilmek {izere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem siras:
ve ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapstirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.
3.Yiiklenici firma; ambalaj: agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal:, bozuk
oldugu tespit edilen firiinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
4.Firma miadmin dolmasina 4(dért)ay kala kullanilmamis iiriinii degistirmelidir.
ZORUNLU 5.1haleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalatgr) ise kendisine ait, bayi
OZELLIKLER ise tedarikgi firma ve bayisi olarak tanimladigini gésterir TITUBB veya UTS
kayitlarinm (T.C Saghk Bakanhigmnmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlar1 ve ihale
dosyasinda alum yapilmak istenen {iriinlerin SUT kodlars ile teklif ettikleri
iirtinlerin SUT kodlarinm eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina
sunmalidur.
6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalar1 &ncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumy(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saghk.oov tr/
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,
7.Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde ve ihtiyag duyudugunda firma tarafinda
daha fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir

IMZA-KASE IMZA-KASE
1,0, latanbul Tip\Fakottest
Prof, Dr, Hakar} n YANAR
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8.idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriildiigi takdirde istetedigi
urun ve cihazlan, gerekli gordugu testlerden (bu testler; yuzey alani, basing
siddeti ayan (dusuk/orta/yuksek), negatif basing algllamasi, negatif basing
degisikligi algllamast, sungerin hammadde tayini, sungerin por ebatlan, basing
arahgi, kanister dolu alarmu, pil bitti alarmi, sizinti alarmn, kaptak1h degil
alarml, dusuk basing alarm1;bunlann hepsi veya gerekli gordugu testleri)
gegirmek uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve
test sonuglarinl numune degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptmlacak tum
testlerin bedeli teklif verilen istekli tarafindan kargilanacaktir. Aynca bu
agsamada verilen numunelerin yetersiz gelmesi durumunda istekli

firmalardan tekrar numune istenebilecektir

Gengl BarrmA L)
O No: 22590 1 25083

Ths. Mo105245 1 70702
[senel Gemahi AD.
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NEGATIF BASINCLI AGIK ABDOMEN YONETIM SISTEMI SETI (TUBAJ SETI,
PED, ORTU, KOPUK, VISSERAL KORUYUCU KATMAN DAHIL)
SUT KODU: OR2205

FiZIKSEL
OZELLIKLER]

1.Vakum yardimh batin kapama seti ile sistemde kullamilacak diger sarf malzemeler ve
vakum yardimli yara kapama tnitesi tedavi siirekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmalidir.

2.Vakum yardimli batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu tek tabakah
katman en az 650 mm x 780 mm x 0.08 mm (+ 1 mm) veya ¢ift tabakali en az 650 mm x
780 mm x10 mm (+ Imm) ebatlarinda, enkapsiile siinger uzantilar: iceren veya kesilebilir ve
eksuda gegisine izin veren gozeneklere sahip yapida olmalidir.

¢ift tabakall ¢ift yonlii kullanilabilir olmals veya lizerinde bulunan en kapsiile siinger

3.Vakum yardimli batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu katman tek veya '
uzantilarmn ag¢tk ucu bulunmamalidir.

4. Vakum yardiml batin kapama seti igindeki kapama seti, negatif basinci tiim yara yiizeyine
homojen dagitabilecek agtk ve gozenekli yapiya sahip olmalidir,

5.Vakum yardimh batin kapama seti, yara kapama tlnitesi tarafindan uygulanan negatif
basmcin algilanmasini saglamali ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmas:
halinde bunu vakum yardimli yara kapama tinitesine ileterek uyar: vermesine olanak

tanimahdir.

6.Yara bolgesinde olusan sizintilart algilamah ve uyar1 vermelidir. Bu ézellik sayesinde
sizintilarm tamimlanmasina yardime: olup, aninda geri bildirim saglanmalidir.

7.Vakum yardimli batin kapama seti iginde bulunan baglant: hortumu ile vakum yardimh
toplama seti baglantisi istenildiginde kolay ayrilacak ozellikte olmamal, kilitlenebilir
ozellikte olmalidur.

8.Vakum yardimh batin kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin siirekli
ve/veya fasilali sekilde calismasma uygun olmahdir,

KiIMYASAL )
OZELLIKLERI

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

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

3.Vakum yardimli batin kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

4.Vakum yardiml batin seti icerisinde bulunan 2 (iki) veya tek katli fenestre polifiretan
viseral koruyucu katman steril ve tek kullanimlik olmalidir.

5.Vakum yardimli batm kapama seti, 2 (iki) veya tek kath fenestre poliiiretan viseral
koruyucu katmana sahip olmalidir. iki kath veya tek katlt fenestre poliliretan viseral
koruyucu katman, abdominal duvar ile viseranm arasindaki ayrimi saglaydcak ve giidominal

Dog. Dr.Ali Fua Kala
Dip. Tes. No:10§845+ .
 Genal Coffafi Al

(
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5.Vakum yardimli batin kapama seti, 2 (iki) veya tek kath fenestre poliliretan viseral
koruyucu katmana sahip olmalidir. iki kath veya tek katll fenestre poliiiretan viseral
koruyucu katman, abdominal duvar ile viseranin arasindaki ayrim1 saglayacak ve abdominal

igerikleri koruyacak dzellikte olmalidir.

6.Vakum yardimli batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu katman, negatif
basincm abdomen bolgesine homojen bir bigimde iletilmesini saglamalidir.

DEPOLAMA . o
SARTLARI 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

Vakum yardimh batin kapama seti arada sagliklt doku bulunan birden gok yaray: ekstra
KULLANIM YERI VE diizenege gerek kalmadan tedavi edecek, negatif basinci iletebilecek 6zellige sahip
OZELLICT olmalidir.

Vakum yardimli batin kapama seti igindeki kapama fazla eksudali, enfekte ve kaviteli

yaralarda kullanilabilecek ozellikte olmalidir.

URETIM TARiHi VE
MIiADI

1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 18 ay olmalidr.

AMBALAJ SEKLI VE
MIiKTARI

1. T.C saglik bakanh tarafindan onaylanmig orjinal ulusal bilgi bankas1 kodu ve
teknik Ozellikleri belirtilmeli,saklama kosullar1 olmali ve fakiiltemize ait TU
kodlar: barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir.

2. Malzeme orjinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon
tarihi, son kullania tarihi,lot ve referans numarasi bulunmalidur.

3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullanim kitapgig: bulunmalidir.
4. Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ

YONETMELIGT ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tiirkge
olmalidur.

TIBBi OZELLIKLERI

1. Vakum yardimh batin kapama seti igerisinde bulunan viseral koruyucu katman
sayesinde eksudanmn ve enfeksiydz materyallerin parakolik oluklarin igerisinden daha
hizli ve etkili sekilde uzaklagtirilmasini saglamalidir.

2. Vakum yardimli batin kapama seti, visera ve abdominal igeriklerin dis cevreden izole
edilmesini saglayacak ozellikte olmalidir.

3. Vakum yardimli batin kapama seti, intraabdominal sivinin aktif bir bigimde
uzaklagtirilmasin saglayarak 6demin azaltilmasina yardimci olmahdr.

4. Vakum yardimh batin kapama seti icerisinde bulunan viseral koruyucu katman,
yerlestirme igin siitiir gerektirmemeli ve bu sayede fasiyal hasar1 en aza indirgemelidir.
3. Vakum yardunli batin kapama seti, hidrofobik perfore képik pansuman araciligryla
negatif basinct ileterek medyal gerilim saglamalidur.

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

7. Vakum yardiml1 batin kapama seti, hidrofobik perfore kopiik pansumnan araciligtyla
medyal gerilim saglayarak, fasiyal retraksiyon ve etki alam1 kaybin1 en aza

indirgemelidir.

TESLIMAT SEKLi

1.S6zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi iizerine siparis iizerine belirli
araliklarla teslim edilecektir. Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiiklenici firma
tarafindan siparig verildigi tarih itibartyla,siparis verilen triinleri en ge¢ 15 takvim
giinii i¢inde Istanbul Universitesi,Istanbul Tip Fakiiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek

zorundadir.
IMZA-KTA
{stanbul TP
- Dog. Dr. Al FUHTE
D\p_'\'es_ W o il 5
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ZORUNLU
OZELLIKLER

1. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi
Bankasi koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alimmis koda sahip olmalidir.

2.Istekliler, ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az ...1.. adet numuneyi
ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasi
ve ad1 belirtilmek iizere iizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak
ihale esnasinda sunulacaktir.

3.Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk
oldugu tespit edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

4.Firma miadinin dolmasmna 4(dért)ay kala kullanilmamg iiriinii degistirmelidir.

5.Ihaleye teklif veren istekli tedarikei firma (iiretici/ithalater) ise kendisine ait, bayi
ise tedarikei firma ve bayisi olarak tammmladigm gosterir TITUBB veya UTS
kayitlanim (T.C Saglik Bakanhgmnmn ilgili WEB sitesinden alinan kayit
belgeleri),teklif ettikleri iiriin/iiriinlere ait TITUBB veya UTS kayitlari ve ihale
dosyasinda alim yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodlan ile teklif ettikleri
Urlinlerin SUT kodlarmin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasma
sunmalidir,

6. Uriin tedarikgi/bayi - sorgulamalart oncelikle Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu(TITCK) Uriin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/
adresinden, UTS"de iiriin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir.

7.Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde ve ihtiya¢ duyudugunda firma tarafinda
daha fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir,

8.idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriildiigti takdirde istetedigi
urun ve cihazlan, gerekli gordugu testlerden (bu testler; yuzey alani, basing
siddeti ayan (dusuk/orta/yuksek), negatif' basing algllamasi, negatif basing
degisikligi algllamasi, sungerin hammadde tayini, sungerin por ebatlan, basing
araligi, kanister dolu alarmi, pil bitti alarmi, sizints alarmi, kaptaklh degil
alarml, dusuk basing alarm1;bunlann hepsi veya gerekli gordugu testleri)
gecirmek uzere bu testleri yapabilen istedigi laboratuara gonderebilecek ve
test sonuglarinl numune degerlendirmede kullanabilecektir. Yaptmlacak tum
testlerin bedeli teklif verilen istekli tarafindan kargilanacaktir. Aynca bu
agamada  verilen numunelerin  yetersiz gelmesi  durumunda  istekli
firmalardan tekrar numune istenebilecektir
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