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i

Vakum yardiml kirgtik kapama seti ile sist;nde kullamilacak diger sarf malzemeler |
ve vakum yardimli yara kapama iinitesi tedavi stirekliligini saglamak amactyla aym '
marka

alanina sahip yaralar kapatabilmelidir.
3. Vakum yardimit kiigiik kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir olmalidir,

4. Vakum yardimh kiigiik kapama seti igindeki kapama seti, negatif basine; tiim vara
ylizeyine homojen dagiabilecek agik ve gozenekli yapiya szhip olmalidir, [

| |

]

2. Vakum yardimh kiigitk kapama seti igindeki kapama seti en cok 100 cm ? yiizey ’ }
f il

5. Vakum yardml kitgitk kapama seti icindeki kapama setinin gbzenek biiyiikiikleri
400-600 mikron arasmda olmalidir.

6. Vakum yardimix kiigiik kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf olmahdir.

|
i
7. Vakum yardimh kiigiik kapama seti igerisinde bulunan drape hasta cildine tyi !
yapismaly, dayanikli olmal ve aletjik yanita yol acacak materyal icermemelidir., ‘

i

yardimit kiigik kapama seti i¢inde olmalidir. Set iginden ¢ikan baglanti
hortumunun, yara bolgesine uygulanan kapamay kaldirmadan, hastay: belirli bir
stire vakum yardimii yara kapama tinitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde
baglanti yeri ve Klipslerifklempleri bulunmahdrr. S6z konasu baglant: yeri ve |
Klipsleri/klempleri, tek elle .kolay ve kontrollii bir sekilde agilip i
kapanmahdir. Farki vetkinti &e sahip kullanicilar tarafindan kullanima uygun i
olmalidir.Bu sayede istendi &i takdirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir, ! f

9. Vakum yardimh kiigiik kapama seti ya da i¢inde bulunan baglant: hortumu vakum § |
yardimly yara kapama iinitesi tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina |
yardime: olacak ve yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmas: halinde ,
bunu vakum yardunl vara kapama iinitesine ileterek uyart vermesine olanak
tantyacak diizenek bulummahidir.

f

i

8. vakum yardimh yara kapama tnitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum I
f

10. Cihazin yara bblgesinde olusan sizintifar algilayip, uyart verme dzelligi
bulunmalidir. Bu dzellik sayesinde aminda geri bildirim saglanmalidir

11. vakum yardunh yara kapama nitesinin alt basmei en fazla 50 mmHg, st basiner |
200 mmHg olmalidir. Vakum yardimlt yara kapama cihaz: tizerinde ayarlanan i
basing degeri manometre jle blglitecek ve ayarlanan basing degerinin stirekliligi test |
edilecektir. } |

12. Vakum yardiml kiigiik kapama seti vakum yardmml yara kapama tinitesinin stirekli J F
vefveya fasilals sekilde ¢alismasima uygun olmalidir. |

13. Vakum yardiml kilgiik kapama seti ile birlikte kullanilacak vakum yardiml; yara k !
Kapaina nitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin asky |
aparat bulunmalhidr,

f
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” 14 Kapama setindeki baglanti hortumu bikiilme, sikistirma durumunda tikaniklig: g!

algilaytp bir miiddet sonra okltzyon alarm vermelidir. f |

|
|
|

[—

!
e o o N
1. Vakum yardiml; kiigik kapama seti igindeki kapama seti, yara tedavisinden en i
; etkin sonucu alabilmek iizere negatif basinct tim yara yiizeyine homojen H’
| ‘ i dagitabilecek hidrofobik tzellikte olmalidir. |
H i 2. Vakum yardmmls kiictik kapama seti icindeki kapana setj poliliretan malzemeden i' ‘
f tretilmis olmalidir.,

H ki
KIMYASAL 3. Vakum yardimiy kiigiik kapama seti icersinde bulunan drape tek kullanimlik ve

Iy

‘ f OZELLIKLERI % hava sizdirmaz 8zellikte olmah,
I , | 4. Vakum yardml kiigiik kapama seti arada saghkli doku bulunan birden ¢ok yaray
f ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basine, iletebilecek dzellige
[ ! | sahip olmalidir,
J ' 5. Vakum yardunh kiigiik kapama seti steril ve tek kullantmhik olmahdir
{ | DEPOLAMA |
SARTLARIJ | 1.Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir,

KULLANIM YERi VE | |
OZELLIGI s
- ]

URETIM TARIHI VE { 1.Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olmalidur.
MiADI | |

v
T e o —

| 1. T.C sagl'xk“EEkZEhgl tarafindan onaylanmig orfjinal ulusal bilgi bankas: kody - ve |
] teknik Gzellikleri belirtilmeli Saklama kosullart olmali ve fakiiltemize ait U
i
i

] i
g ; kodlar barkot halinde bastimis olarak teslim edilmelidir, [ r
| 2. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar iizerinde sterilizasyon {

tarihi, son kullanma tarihj Jlot ve referans numarag; bulunmalidir, I

i AMBALAJ SEKLI VE | 3. Malzeme iizerinde Tiirkge kullamim kitap¢igi bulunmalidir,

[ MIKTARI ' 4. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler ylrlrlokteki TIBBI CiHAZ :}

l | ! YONETMELIGI ve SUT (saglik uygulama tebligi)kosullarina uymal; ve Turkge ' |
olmalidir. |

{1 ! 5. Vakum yardimli kapama set igerigi; 1 adet poliilretan hidrofobik kapama, 1 adet ‘ ;
e | drep, { adet baglant: hortumundan olusmalidir, x : i
i : . n |
TiBBI OZELLIKLER] I ,

i e = e
/ 1.S8zlesmenin imzalanmasina miitakip idarenin talebi (zerine el seferde teslim edilecektir, * 5
. ; | Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yiklerici firma tarafindan siparis verildigi tarih 0
TESLIMAT SEKLI ( itibariyla,siparig verilen iiriinler en ge¢ 15 takvim gilnii iginde [stanbul Universitesi, Istanbu] '

‘ __Tip Fakiltesi Eczanesi’ne teslim edilmek zorundadir. 1

T e, e e T WA —

S S eSO
' | ! L. Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanhig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi |

i

i
| (Z)(Z)IEIEEIIJ(I;J ER Bunkast koduna ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir, i f
H - L . i isi,_‘k]iler, thale komisyoy_gnfa c!e_gerlendiri_hyek iigerw az l adet numuneyi
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’ [ g ihale esnasinda komisyona teslim edilecektir. Numuneler. ihaledeki kalem siras; ve l
adi belirtilmek tizere fizerine etiket yapistirilarak dizi pusulasina baglanarak jhaje
j ! | esnasinda sunulacaktir.
' 3. Yiklenici firma; ambalaji agiidiginda, kullanima uygun olmayan, hatal;, bozuk

kayitlarmi  (T.C Saghik Bakanhginin iigili wWEB sitesinden  alinan kayit |

’ ! ‘ belgeleri).teklif ettikleri lrin/tiriinlere ait TITURR veva UTS kayitlari ve jhale | |
dosyasinda alim; yapilmak istenen iiriinlerin SUT kodiar ile teklif ettikleri 1;
Urinlerin SUT kodlarinin eslesmis olduguna dair belgeleri ihale dosyasina #i
|

|

] sunmalidir.

f 6. Uriin tedarikgi/bayi sorgulamalari  gncelikle Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
E Kurumu(TITCK) Oriin Takip Sistemi (UTS) hal;ggl/gts_u}ggl,anma;hk.gog;trj
{ adresinden, UTS’de firiin kayith degilse TITUBB sisteminden yapilacaktir,

) iinitesinin hasta giivenligi ve saghg acisindan TC Saglik Bakanlig: tarafindan
H [ onayi olmahdrr.
1 ] f 8. Mevcut cihazlarda ariza olmas; halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan
daha fazla cihaz destegi 24 saat icinde saglanmalidir. !
f | | 9. Vakum yardimh yara kapama tinitesi tedavide herhangi aksama oldugunda gorsel ¥
i ve sesli uyarr verebilmelidir H
’ j ! 10. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli goriidiigi takdirde istedigi diriin ve
| cihazlari, gerekli 80rdiga testlerden (by testler; yuzey alam, basing siddeti ayari
(dugiik/orta/yiiksek), negatif basing algilamas:, negatif basing stirekliligi, negatif |
} basing degisikligi algilamass, siingerin hammadde tayini, siingerin por ebatlar, |
f { basing aralig1, kanister dolu alarmu, pil bitti alarmi, sizint alarmi, distik/yiiksek |

basing alarm;, kap takih degil alarmu; bunlarn hepsi veya gerekli gordiigl testleri) | |
H

11. Teslimat sonras; (rastgele bir zamanda) bir bilirkisi ve eczane gorevlisi depodan ! ;
rastgele malzeme segerek by bumuneyi 12. Maddede de belirtilen zellikler 5"

1

f istenebilecektir,

| .
agisindan  deerlendirilmek iizere bu testleri yapabilen kendi uygun gordiigh <!
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1. Vakum yardimly kitguk kapama seti ile sistemde kt@n@ék;@;;araalz;ﬁ% }
ve vakum yardimli yara kapama initesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla aym l }
marka

et |

i

e P

z 2. Vakum yardiml kiigitk kapama seti igindeki kapama seti en ¢ok 100-225 ¢m 2 f I
yiizey alanma sahip yaralari kapatabilmelidir. !
|

3. Vakum yardimh kilgtik kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

4. Vakum yardml kilgiik kapama seti icindeki kapama seti, negatif basiner tiim yara
yilzeyine homojen dagitabilecek acik ve gozenekli yapiya sahip olmahdir, 5 i

§ 5. Vakum yardimli kiigiik kapama seti igindeki kapama setinin gbzenek bityiklitkleri

400-600 mikron arasinda olmalidir.

6. Vakum yardimli kiigiik kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf olmalidir. . |
i

7. Vakum yardimh kiigitk kapama seti icerisinde bulunan drape hasta cildine iyi
i yapigmali, dayanikl: olmah ve alerjik yanita yol acacak materyal icermemelidir,

| 8. Vakum yardimh yara kapama tinitesi ile baglantiy saglayacak diizenek, vakum f
yardmh kiigiik kapama seti iginde olmalidir. Set iginden ¢ikan baglant:

I hortumunun, yara boigesine uygulanan kapamay kaldirmadan, hastay1 belirli bir

i stire vakum yardimls yara kapama iinitesinden aywmaya olanak tamyacak bicimde
F.‘iZiKSEL ) ! baglant: yeri ve Klipsleri/klempleri bulunmahdir. Sz konusu baglant: yeri ve
OZELLIKLERI f klipsleri/kiempleri , tek elle skolay ve kontrolli bir sekilde agilip
j kapanmalidir. Farki) yetkinlige sahip kullanicilar tarafindan kullanima uygun ’
g olmalidir.Bu sayede istendigi takdirde hastanun tedavisine ara verilebilmelidir. f

|
9. Vakum yardimli kiigiik kapama seti ya da i¢inde bulunan baglant: hortumu vakum i ;'
I

5. yardimli yara kapama iinitesj tarafindan uygulanan negatif basincin algilanmasina
yardime1 olacak ve Yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmas; halinde

' bunu vakum yardiml yara kapama (initesine ileterek uyart vermesine olanak

| tantyacak diizenek bulunmalidir.

! 10. Cihazin yara bdigesinde olusan sizintilar; algtlayip, uyari verme ozelligi
bulunmalidir, Bu szellik sayesinde aninda geri bildirim saglanmalidir

i edilecektir. |
12. Vakum yardimhy kilgiik kapama seti vakum yardimh yara kapama tinitesinin stirekli

| ve/veya fasilal sekilde calismasina uygun olmalidur. é i

13. vakum yardiml kiigiik kapama seti ile birlikte kullanitacak vakum vardimh yara |
Kapsina iinitesinin hasta yatagma ve/veya serum askising sabitlenebilmesi i¢in ask; § '
aparati bulunmalidir. ‘
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14, Kapama setindeki baglanti hortumu bukitime, stkistirma durumunda tikaniklig; f 1,

algilayip bir miiddet sonra oklitzyon alarmy vermelidir. }

1, Vakumwya;almlmﬁalapalna ;E;{T;i;deki kap%ha—.seti. yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek iizere negatif basinc) tiim yara ylizeyine homojen
dagitabilecek hidrofobik tzellikte olmahdir,

| 2. Vakum yardmly kiigiik kapama seti igindeki kapama setj poliliretan malzemeden J
liretilmis olmahdir, |

|

!

!
T TR e—— ~
| |
l

KIMYASAL j 3. Vakum yardim; kitgtik kapama seti icersinde bulunan drape tek kullamimlik ve

OZELLIKLERI ! hava sizdirmaz szellikte olmalh.
J 4. Vakum vardiml kiigitk kapama seti arada saghkl doku bulunan birden ¢ok yarayi
§ ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basnct iletebilecek Ozellige |
| sahip olmalidir. l
5 5. Vakum yardimiy kilgltk kapama seti steri] ve tek kullanimbik olmalidir
DEPOLAMA
SARTLAR] 1.8erin ve kury yerde muhafaza edilmelidir.

. f——— e
KULLANIM YER] VE | i
OZELLIGH { i

|
« l
| l'.'fl_lETiM TARIHI VE | 1.Son kullanma tarihi tesfim tarihinden itibaren en az 12 ay olmahdir. , ff
II ' MiADI ! I
| f L. bf.aagzrbaﬁnlxg;araﬁndan onaylanmis orijinal ulysal bffgi bankas kodu ve | ;
teknik Szellikle, belirtilmeli ,saklama kosullari olmal; ve fakiiltemize ait 11 ’ 1

’ , kodlar1 barkot halinde basilmis olarak teslim edilmelidir, ] !
Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir, ambalajlar iizerinde sterilizasyon | |

b

I

| ; tarihi, son kullanma tarihj lot ve referans numaras; bulunmalidir.
f ﬁ}q}?&l&‘j SEKLI VE | 3. Malzeme tizerinde Tirkge kullanim kitapgig bulunmalidir, i
| | 4. Malzemelerin orjjinal ambalajindak; bj] giler yiiriirliikteki TIBR] CiHAZ
| 5 YONETMELIGI ve SUT (saghik uygulama tebligiYkosullarma uymal, ve Tirkce |
f olmalidir. ’
f i 5. Vakum yardimh kapama set igerigi: 1 adet politiretan hidrofobik kapama, | adet [
, e - drep, | adet baglants hortumundan Olusmahdw. )
' TIBBI OZELLIKLER] Q i
o]
f

e =

‘ ' 1.S8zlesmenin imzalanimasing. mitakip idarenin talebi Dzerine tek seferde teglimy edileceldir. | |
; : ! Ancak idarenin talep ettigi malzemeler yikienici firma tarafindan siparig verildigi tarih H

f | TESLIMAT SEKLI I itibariyla,siparis verilen tirtinleri en ge¢ 15 takyim gitnil icinde Istanbui Universitesi, Istanbu f}!
H

i T1p Fakilltesi I Eczanesi’ne teslim edilmek Zorundadir,

e virdaly IS B s

1
i r;ORUNLU i L Teklis edilen malzeme T.C. Saghk Bakan_hgz ta;aﬁ;dan_orgyan}ms, Ulusal Eilgi !
1 6ZELLi KLER f Bankast koduna ait Ulysal Bilgi Bankasindan ahnmig koda sahip olmalidyr. ‘L
[ 2. Istekliler. ihale komisyonunca degerlendirilmek iizere en az +»-1.. adet numuneyi I
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' thale esnasinda kcﬁn’syﬁa teslim edilecektir. Numuneler, ihaledeki kalem sirasy ve | ,
iy : ad: belirtilmek iizere lizerine etiket yapistiriiarak dizi pusulasing baglanarak ihale .
| 4 esnasinda sunulacakur.
3. Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal;, bozuk

. sunmahdir, !
| 6. Uriin tedarikei/bayi sorgulamalari  8ncelikle Turkiye lag ve Tibbi Cihaz

H
J
[ ¢ Rurumu(TITCK) Urin Takip Sistemi (UTS) hups://utsuy culama, sagiik ooy 11/ !l
adresinden, UTS’de iiriin kayith degilse TITUBR sisteminden yapilacakgr. i
J 7. kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak ve kullanilmak ’f
i lizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimli yara kapama /|
| linitesi ticretsiz olarak saglanmalt ve verilecek vakum yardim}; yara kapama [
|

f onayi ohnalidir.
’ 8. Mevcut cihazlarda ariza olmas; halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan | }
’ daha fazia cihaz destegi 24 saat icinde sa8lanmalidir, H
’ 9. Vakum yardimi yara kapama (nitesi tedavide herhangi aksama oldugunda gérsel | |
| ve sesli uyart verebilmeiidir i
g 10. idare ihale degerlendirmesi asamasinda gerekli
| cihazlari, gerekli g0rdtigii testlerden (bu testler;
1 ' (dﬁ;ﬁk/orta/yiiksek), negatif basing algilamasi, negatif basmg sirreklijisi
N / basing degisikligi algilamas;, stingerin hammadde tayini, stingeri
[f | i basing araligi, kanister doly alarmy, pil bitti alarmg sizintt alarmy
i ;
|

11. Teslimat sonras; (rastgele bir zamanda) bir bilirkisi
H ! agismdan  degerlendirilmek lizere bu testleri Yapabilen kendj
i

- —Ye YapIsIn garanti etmis olan firma karstlamalidir. _
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