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Teklif No 1 677/2019-3324
Isin Ady : 3 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI
Alm Sekli : 4734 Sayili Kamu Thale Kanununun 22/d bendine gére (Dogrudan Temin)

3 KALEM TIBBI MALZEME ALIMIalim1 4734 sayih Kamu ihale_ Kanunu 'mun 22/d bendine gore (Dogrudan Temin)
gore satinalinacaktir. S6z konusu alimin yapilabilmesi igin teklif mektuplarinizi Idari Sartname ve Teknik Sartnameye gore hazirlayarak,
son basvuru tarihine kadar tarafimiza bildirilmesini rica ederim.

Dog¢. Dr. Ersin K(")VKSAL
Bashekim Yardmmcisi

IDARI SARTNAME

1.1darenin

a.Adi-Adresi : ONDOKUZ MAYIS UNIVERSITESI SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA

MERKEZI SATINALMA UNITESI KURUPELIT/SAMSUN

b.Telefon ve Faks Numarasi : 036231219 19-2318- 0362 457 60 10
2.ihale Konusu Mahn

a.Malzemeyi Isteyen Unite :

b.Niteligi, Tiirii ve Miktari : Malzeme Listesi Ekli Birim Fiyat Teklif Cetvelinde Belirtilmistir.

c.Teslim Yeri : MERKEZ DEPO

d.Teslim Tarihi : Idarenin verecegi siparise istinaden 20 giin icerisinde malzeme teslim edilmelidir.
3.Teklifin Verilebilecegi

a.Yer : OMUSUVAM Satin Alma Unitesi Kurupelit/Samsun

b.Son Basvuru Tarihi ve Saati : 02/09/2019 10:45

4.1haleye Katilabilmek icin gereken belgeler ve yeterlik kriterleri
a. Birim fiyat mektubu ve cetveli
b. Teklif edilen malzemeler son basvuru tarihi itibariyle T.C.Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (Bundan sonra “TITUBB”
olarak yazilacakuir.) kayutlt ve Saglk Bakanligi tarafindan onayli olmalidir. TITUBB'den onayli olduguna dair yazict ciktisi teklif zarfi
icerisine konulmalidir. Saghk Bakanlig: tarafindan onayly ibaresi olmayan malzemeler ihale disi birakilacaktir.
c.lhale konusu malzemeyi satmaya yetkili olunduguna dair TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tammlayici numaras: verilmelidir.
TITUBB'den alinan firma ve/veya bayii tanimlayic numarasinn yazili oldugu yazict ¢iktisi teklif zarfi icerisinde konulmalidir.

~d. CE isareti ve onayli kurulus kodu Muayene ve Kabul asamasinda kontrol edilecektir.
e. Numune: Teklif edilen malzeme i¢in teknik degerlendirmede kullanilmak {izere Ek 2'de belirtilen numune teslim tutanag: ile bir (1)
adet numune teslim edilecektir. Numune teslim edilmeyen iiriinler i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.
f.Teklif veren firmalar sattiklar: iiriinlerin SGK tarafindan 6denecegine, 6denmedigi takdirde Doner Sermaye Isletme Miidiirliigii'nden
herhangi bir 6deme talebinde bulunmayacaklar1 gibi Tahakkuk ettirilecek cezay: karsilayacaklarina iliskin Taahhiitnameyi teklifleri ile
birlikte vereceklerdir.
5.Teklifin Tiirii
a. Istekliler tekliflerini,her bir is kaleminin miktari ile bu is kalemleri icin teklif edilen birim fiyatlarinin ¢arpimi sonucu bulunan toplam
bedel {izerinden verilecektir.
6.Teklif ve 6demelerde gecerli para birimi
a.Isteklilerin tekliflerini Tiirk Parasi olarak vermeleri zorunludur ve 6demeye esas para birimide Tiirk Parasidur.
7.Alternatif Teklifler
a.Alternatif teklif verilemez.
8.Kismi Teklif Verilmesi
a. Bu ihalede kismi teklif verilebilir. Kismi teklif her kalem malzemenin tamamina verilecektir.
9.Garanti ve Garanti siiresi sonrasi bakim onarim
a. Teslim edilecek tiriinlerin miadlari, teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) y1l olmalidir. Uriinlerin miadlarinin dolmasma 3 (ii¢) ay kala
kurum tarafindan yiikleniciye yazili bilgi verilecektir. Yiiklenici 3 (ii¢) is giinii i¢inde kuruma yazili olarak izlenecek prosediir konusunda
bilgi vermelidir. Yazili bilgi gelmemesi halinde kurum kendi segecegi yol ile iiriinleri yiikleniciye iade eder. Yiikleniciye iade edilen
trtinler kurum sorumlulugundan ¢ikar. Yiiklenici iadesi yapilan iiriinleri 15 (onbes) giin igerisinde daha uzun miadlilan ile degistirip
kuruma teslim etmek zorundandir. Teslim edilen tirtinlerin kurum stoklarindan bitimine kadar yiiklenici sorumlulugu devam eder.
10.Teklif Gegerlilik Siiresi
a. Teklif gecerlilik siiresi en az 30 giin olmaldir.
11.Tekliflerin Sunulma Sekli
a. Teklif Mektubu bu Sartname ile istenilen biitiin belgeler bir zarfa veya pakete konulur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyad: veya
ticaret unvani,tebligata esas agik adresi,teklifin hangi ise ait oldugu,teklif numarasi ve ihaleyi yapan idarenin agik adresi yazlir.
Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanarak,miihiirlenecek veya kaselenecektir.
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b. leklifler ihale dokiimaninda belirtilen son basvuru tarih ve saatine kadar imza karsiliginda idareye (tekliflerin sunulacagi yere) teslin
edilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez ve agilmadan istekliye iade edilir.

c. Teklifler iadeli taahhiitlii olarak posta ile génderilebilir. Posta ile gonderilecek tekliflerin dokiianda belirtilen saate kadar idarey:
ulagmasi sarttir. Postadaki gecikme nedeniyle isleme konulmayacak olan teklifler degerlendirmeye almmaz.

12.Tekliflerin Alinmasi

a. Teklifler son basvuru ve saatine kadar OMUSUVAM Satmalma Unitesi'nde imza karsilig1 teslim alinacaktir.

13.Tekliflerin Degerlendirilmesi

a. Zarflar1 uygun olan ve yeterlik kriterlerini saglayan isteklilerin uriinleri Teknik degerlendirmeye almacaktr.

14.Ekonomik A¢idan en Avantajh Teklifin Belirlenmesi

a. Ekonomik agidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasina gore belirlenecektir.

15.Teklifin Karara Baglanmasi

a. Bu sartname hiikiimlerine gore yapilan degerlendirme sonucu ihale ekonomik agidan en avantajli teklifi veren isteklinin tizerindc
birakilacaktir.

16.Sozlesme Yapilmasi

a. Sozlesme yapilmayacaktir.

17.0deme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Miidiirligii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanhgi Miidiirligiince, maln teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuks

baglanmasindan sonra nakit durumu miisait olmasi halinde 180 (yiizseksen) glin icerisinde ddenecektir. Kurumumusz
gelirlerinde artis olmasi halinde erken 6deme yapilabilecektir. Kurumumuz ihtiyaci iizerine 4734 sayih K.1.K.na gore yapilacak
her tiirli mal/hizmet/yapim isleri ihaleleri veya dogrudan teminleri sonucunda yapilacak her tiirlii 6demeler, mallarin
Hastanemiz deposuna tesliminden veya hizmetin/yapim isinin teslim alinmasindan sonra kesilecek fatura tarihine gore siraya
konularak, hastanemiz gelirlerinin tahsilatina ve banka hesabimizdaki nakit durumuna goére sirasiyla deme yapilacaktir.
Hastanemiz gelirlerinin tahsilatinda ve baska nedenlerle meydana gelebilecek nedenlerle nakit sikintis oldugu takdirde
odemelerde gecikme ve aksamalar olabilir. Bu tip nedenlerle olabilecek aksakliklardan dolayr kurumumuz higbir yiikiimliiliik
altina girmez. Alacakli firmalarda bu nedenlerle olabilecek gecikmeler nedeniyle herhangi bir hak talebinde bulunamazlar.
Thaleye veya dogrudan teminlere istirak eden firmalar yukarida belirtilen sartlari aynen kabul etmis sayilirlar.
¢. Sosyal Giivenlik Kurumu "Saglik Uygulama Tebligi" faturalama islemleri geregince, saghk hizmeti isleminin bittizi tarih
itibariyle faturalandirilmasi gereken dénemi takip eden en ge¢ 2 ay icerisinde kuruma ibraz edilmeyen faturalar isleme
alinmayacaktir. Herhangi bir sebepten dolayr faturamin kuruma teslim edilmemesi durumunda, yiiklenici ilgili alacagindan
vazgecmis sayilacak ve fatura ile ilgili herhangi bir hak talebinde bulunamayacaktir.
18.Gecikme Cezasi
a. Idare tarafindan is zamaninda bitirilmedigi/mal teslim edilmedigi taktirde gegen her takvim giinii i¢in yiikleniciye yapilacak
6demelerden siparis bedeli iizerinden %0.5 (bindebes) oraninda gecikme cezasi kesilecektir. Kesilecek toplam ceza tutar1 higbir sekilde
alim bedelini asamaz.
b. Gecikme cezasi yiikleniciye ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin odemelerden kesilir. Bu cezanmm 6demelerden
karsilanamamasr halinde Yiikleniciden ayrica tahsil edilir.
c. Isin siiresi igerisinde teslim edilen mallarm idareye teslim tarihinden itibaren muayene ve kabuliinde gegen siireler igin siiresinden
sayllmaz. Isin siiresi igerisinde uygun ¢ikmayan mallar yerine sadece bir defaya mahsus olmak iizere yeniden getirilen mallarm
muayenesi yapilir.
d. Bu gecikme ihtarinm yiikleniciye tebliginden itibaren 20 (yirmi) giinli gectigi taktirde idare siparis iptal edilmis sayilacaktir. Siparisin
iptal edilmesi dolayisiyla yiiklenici hakkinda gerekli islem yapilacaktir.
e.Taahhiidiin yerine getirilmemesi halinde istekli 4734 sayili kanunun 10. maddesi (f) bendine istinaden (f. ihale tarihinden 6nceki 5 yil
icinde, ihaleyi yapan idareyi yaptig: isler sirasinda is veya meslek ahlakina aykir faliyetlerde bulundugu bu idare tarafindan ispat edilen )
Idaremizin sonraki alimlarinda ihale dis1 birakilacaktir. Ayrica yiiklenicinin bagli oldugu Ticaret Odasina taahhiidiinii yerine getirmedigi
bildirilecektir.
f. Saglik Bakanhigi Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicut Dismda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut I¢inde Kullanilan
Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligine tabii malzemeler i¢in verilen TITUBB kodunun hatali verilmesi ve/veya TITUBB tarafindan iptal
edilmesi ve/veya degistirilmesi halinde Idarenin malzeme ile ilgili ugrayacag: zarar ilgili faturanin tahakkunda diistilecek, fatura 6denmis
ise firma alacaklarindan tahsil edilecektir. Ayrica idarenin deposunda kalan iiriinler istenildiginde tedarikgi tarafindan iade almacaktir.
Ihaleye katilan istekli bu sartlar1 kabul etmis say1lir.
19. Diger

a) 4734 sayult Kamu Ihale Kanunu 'nun 22. maddesine gore Dogrudan Temin yoluyla yapilacak alimlara istinaden kesilecek olan
20.000,00 TL tutarin altindaki faturalara, temlik koyulmayacaknr.

b) Istekliler her bir kalem icin gegerli olan SUT eki listelerde ilan edilen KDV harig¢ satis fiyatlarindan en az % 15
oraninda indirim yaparak tekliflerini hazirlayacaklardir.

¢) Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimiz icin yapilacak Cerrahi Alet alimlarinda; uhdesinde malzeme kalan

firmalar teslim edecekleri cerrahi el aletlerinin her birine idaremizce verilecek olan alfa numerik sayilarni 2D Matrix
Fiberleme yéntemi ile barkodlayarak teslim edeceklerdir. 3 mm'in altindaki aletlere barkod vurulamayacagi icin
béliim set, set ismi veya idaremizce verilecek numaralar yazilacaktir.

EKI: 1.Birim Fiyat Teklif Cetveli

2. Teknik Sartname
3. Numune Teslim Tutanag:
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BIRIM FIYAT TEKLIiF CETVELI

TEKLIF NUMARASI : 677/2019-3324 3 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI
SON BASVURU TARIHI £ 02/09/2019 10:45
0

Teklif Sahibinin / Firma Unvan1,Uyrugu
Ad1 Soyadi / Firma Unvani,Uyrugu
Agik Tebligat Adresi

Bagli Oldugu Vergi Dairesi ve Vergi Num.
Telefon Numarasi

Fax Numarasi

E-mail Adresi

Teklifiniz son bagvuru tarihinden itibaren (rakam ve yazi ile) takvim giinii gecerlidir.

Ii'o UBB KODU Malzeme Ad Markas1 [KDV Or|SUT kodu | Miktar | Birim ﬁéﬁ:ﬁiﬂfn Tutar:
1 Toplama Seti 600cc 150 | Adet
5 Yesil Siinger Set Kiigiik 100 | Adet
3 Yesil Stinger Set Biiyiik 100 | Adet

TOPLAM TUTAR (KDV HARIC)

NOT: UBB KOD NUMARALARININ GONDERILMES] GEREKMEKTEDIR

Idarenizce alimi yapilacak olan teklifle ilgili Idari Sartname, Teknik Sartname tarafimizdan incelenis, okunmus ve herhangi bir ayrim ve sinirlama yapmadan biitiin
kosullariyla kabul edilmistir. Ihaleye iliskin olarak asagidaki hususlari igeren teklifimizin kabuliinii arz ederiz.

1- Taahhtdiin yerine getirilmesine iliskin olarak idari sartnamede teklif fiyata dahil olmasi 6ngoriilen biitiin masralar teklifimize dahildir.

2- Aldiginiz herhangi bir teklifi veya en diisiik teklifi segmek zorunda olmadiginizi kabul ediyoruz.

3- Ihale konusu isle ilgili olmak tizere idarenizce yapilacak/yaptirilacak diger islerde, idareizin ¢ikarlarina aykir1 diisecek higbir eylem ve olusum iginde olmayacagimizi
taahhiit ediyoruz.

4- Bu ihalede, tekliflerin kalem/kisim bazinda ayn ayri degerlendirilecegini, teklif ettigimiz her bir mal kalemi/ kisimi igin ekte sunulan fiyat cetvelinde yer alan mal
kalemi / kisimindan bir veya daha fazlasinm iizerimize birakilabilecegini, bu durumda iizerimizde kalan mal kalemi/ kisminin tutarlari iizerinden hesaplanacak toplam
bedelle tizerimizde kalan isi yapacagimizi kabul ve taahhiit ederiz.

5- Odeme Yeri ve Sartlari

a. Odeme yeri Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlik Mudiirliigii tarafindan yapilacaktir.

b. Ondokuz Mayis Universitesi Doner Sermaye Saymanlig1 Miidiirliigiince, malin teslimine binaen kesilecek faturanin tahakkuka baglanmasindan sonra nakit durumu
muisait olmast halinde 180 (Yiiz seksen) giin igerisinde 6denecektir.

Ad ve SOYAD-Firma Kase
Imza

ZY.

zubeyde.yildirim@omu.edu.tr

0362 3121919 - 3916
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NUMUNE TESLIM TUTANAGI
Tarih: / /

TEKLIF NUMARASI : 677/2019-3324 3 KALEM TIBBI MALZEME ALIMI

SON BASVURU TARIHi 0 02/09/2019  10:45

ISTEK YAPAN BOLUM
S| Teklif Malzeme Adi Markasi Uretici Mensei Miktar| Birim
No Firma Adi

Sira No

1 Toplama Seti 600cc
9 Yesil Stinger Set Kiigiik
3 Yesil Stinger Set Biiyiik

Yukarida yazilan numune / numuneler tarafimizdan teslim alinmstir.

Teslim Edilen Boliim :

HASTANE GENEL DEPOSU

Teslim Tarihi

Teslim Alanin

Ad1 Soyadi
Unvani

Teslim Eden Firma

Not:Teklifler numune teslim tutanag: kurum yetkilisince imzali olmak kaydiyla teklif ve tutanak birlikte verilecektir. Numune teslim tutanagi

olmayan teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

ZUBEYDE YILDIRIM



NEGATIF BASINGLI YARA TEDAVIiSI TOPLAMA SETI

1. Toplama seti hacmi en az 600ml olmaldir.

2. Toplama seti; hasta, saglik personeli ve yardimei personel igin kontaminaston ve bulagma riski
olusturmamasi igin hicbir sekilde agilabilir, delinebilir veya kesilebilir olmamaldir.

3. Toplama seti, uygulayici ve kullaniciya zarar verecek sekilde capak ve keskin kenarlar icermemelidir.
4. Toplama seti, iginde biriken eksudanin gériniluguni saglayacak sekilde yar seffaf olmaldir.
5. Toplama seti, disariya koku, bakteri ve eksuda sizmayan filtrasyon sistemine sahip olmalidir.

6. Toplama seti, icinde toplanan siviyi katilastirarak hareket etmesini engelleyecek jellestirici ajan
icermelidir.

7. Toplama seti, vakum cihazina entegre sekilde ilave hortum baglantisina ihtiyag duymadan takilabilir
olmalidir(tek parga olmalidir).

8. Toplama setindeki baglanti hortumu, kapamadan gelen baglanti hortumuna kagak ve ayriimaya karsi
glivenli olarak kullanimi kolay Luer-Lock kilit sistemi ile baglanmalidir.

9. Toplama seti, vakum cihazinin sagladigi siirekli ve aralikh tedavi modunda calismasina uygun olmalidir.

10. Toplama seti; vakum cihazi iizerinden ayarlanabilen basing ve tedavi aralii segenekleri ile uyumlu
olarak galisabilmelidir.

11. Toplama seti, uygulama sirasinda mekanik stimulus 6zelligini koruyacak dayanikhilia sahip olmalidir.

12. Toplama seti ile vakum cihaz arasindaki baglantiyi saglayan ekipman, kapama stingerini hastadan
cikarmadan vakum cihazindan ayirmayi ve yeniden birlestirmeyi saglamalidir.

13. Toplama seti lizerinde igerisinde biriken sivinin miktarini gésteren hacim degerleri bulunmalidir.

4. Toplama seti, beraber kullanilacagi kapama seti ve vakum cihazi ile ayni markada ve uyumlu olmalidir.

15. Toplama seti iizerinde Uretici firma marka bilgisi gikartilamaz sekilde bulunmalidir.

16. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

17. Firma setlerle kullanilmak Uzere ayni marka uyumlu vakum cihazini galisir halde Ucretsiz olarak temin
etmelidir:

18. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratiimadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en
fazla 1kg agirlikta ve elde tasimayi gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

19. Vakum cihazi, siirekli ve aralikl calisma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve Ust siire/basing
ayarina izin vermelidir.

20. Vakum cihazi, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat
tedaviyi surdurebilmelidir.

21. Vakum cihazi, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saglayabilmeli ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir.

22. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi icin tedavi siiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

23. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmaldir.
Gorsel ve isitsel uyari verebilmelidir.

24. Vakum cihazi, kullamim kolayhdi igin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay menilere, gorsel ve isitsel
alarm uyarilarina sahip olmalidir.

25. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 1S0:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore
yapildigina dair guncel sertifika sunulmalidir.

26. Set ve cihaz T.C. Saghk Bakanlgi tibbi cihaz veritabaninda kayitl ve onayl konumda olmalidir.

27. Bozuk ve hatal Urtinler yenisi ile degistirilmelidir.




NEGATIF BASINCLI YARA TEDAVIiSi KAPAMA SETi KUCUK

1. Set icerisinde 1 adet en az 50cm? ebadinda yara kapama stingeri bulunmalidir.

2. Slinger; eksudali, enfekte, kaviteli ve kivrimli yaralarda kullanilabilmelidir.

3. Slinger, siirekli ve aralikli negatif basing yara tedavisine uygun sekilde biyouyumlu politiretan ana
hammaddesinden yapilmis olmalidir.

4. Siinger hidrofobik ve acik gézenekli yapisi ile eksuda akisint saglamali, hidrolitik stabilizasyona sahip olmalidir.

5. Siinger, yara yatagina anatomik uyum saglamali ve negatif basinci tlim yara yatagina homojen olarak iletmelidir.
6. Siinger, tedavi sirasinda akis Gzerinde yara izlenebilirligini arttiracak sekilde agik kontrast renkte olmalidir.

7. Stinger bilesenleri ve yapisi, doku granilasyonunu desteklemeli ve yapismaz 6zelligi gdstererek yaradan ¢ikarma
islemini kolaylastirmalidir.

8. Siinger, yara ebatlarina kesme veya yaradan gikarma islemleri sirasinda artik partikiil birakmayacak yapida
olmalidir.

9. Set icerisinde en az 1 adet 25x30cm ebadinda yapiskan film (Drep) bulunmahdir.

10. Drep, biyouyumlu politiretan hammaddeden tretilmis olup; seffaf, steril ve vakumlu tedaviye uyumlu yapida
olmahdir. ’

11. Drep, uygulama givenligi icin asamali sekilde agilir olmali ve asamali agilma numaralari sirasiyla film iizerinde
acikca yazilmis olmalidir.

12. Drep Uzerinde farkli yara ebatlarinda uygulamayi kolaylastirici kilavuz kesim gizgileri ile ¢ikartilabilir cetvel
kenarligi olmalidir.

13. Stinger Uzerine uygulama sirasinda hizalamay: saglayacak sekilde a¢ik goriis saglamahdir.

14. Yara kapama islemi sirasinda kullanilmayan drep israf edilmeden bagka bir islemde kullanabilecek sekilde steril
paketinde saklanmalidir.

15. Set icerisinde vakum cihazi ile baglantiyi saglayacak kendinden hortumlu port diizenegi bulunmalidir:

16. Port diizenegi Uzerindeki hava kanallari, sivi tutunumu dislik ve biyouyumlu malzemeden yapilmis olmalidir.

17. Port diizenegi, hasta temaslarinda travmatik etkiyi azaltacak yumusaklkta olmalidir.

18. Port diizenegi, hasta hareketleri sonucu olusacak; egilme, biikiilme ve katlanma durumlarinda yeterli esneklik ve
kinimama &zelligi gdstermelidir.

19. Gegici tedavi kesintileri i¢in, port diizenegi tizerindeki hortuma 6zel bir klemp bulunmalidir.

20. Port diizeneginde, kapama seti Uzerine glivenle uygulama igin asamali sekilde yapistirilan film zemin
bulunmalidir. Film Uzerindeki ¢cikartmalarda uygulama asamalari agik sekilde sirasiyla yazilmis olmalidir.

21. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

22. Set ambalaji sivi gecirmez olmali ve sivi ile temas ettiginde etkilenmeyecek malzemeden yapiimis olmalidir.

23. Set icindeki bilesenler, yaraya uygulama islemi boyunca uygulama sirasi gelene kadar steril 6zelligini koruyacak
sekilde ayri ayr paketlenmis olmalidir.

24. Firma setlerle kullaniimak izere ayni marka uyumlu vakum cihazini ¢calisir halde Gcretsiz olarak temin etmelidir:
25. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratilmadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg
agirlikta ve elde tagimayi gerektirmeyecek omuz askil kilifi ile tedarik edilmelidir.

26. Vakum cihazi, strekli ve aralikli calisma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve Ust stire/basing ayarina izin
vermelidir.

27. Vakum cihazi, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi
surdurebilmelidir.

28. Vakum cihazi, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saglayabilmeli ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir.

29. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi i¢in tedavi siiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

30. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmalidir. Gorsel ve
isitsel uyari verebilmelidir.

31. Vakum cihazi, kullanim kolayhigi icin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay mendilere, gérsel ve isitsel alarm
uyarilarina sahip olmalidir.

32. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 1S0:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gére yapildigina dair
guncel sertifika sunulmalidir.

33. Set ve cihaz T.C. Saghk Bakanlig tibbi cihaz veritabaninda kayitli ve onayli konumda olmalidir.
34. Bozuk ve hatall Griinler yenisi ile degistiriimelidir.

35. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.




NEGATIF BASINCLI YARA TEDAVIiSi KAPAMA SETi BUYUK

1. Seticerisinde 1 adet en az 350cm? ebadinda yara kapama siingeri bulunmalidir.

2. Sunger; eksudali, enfekte, kaviteli ve kivrimli yaralarda kullanilabilmelidir.

3. Sunger, strekli ve aralikli negatif basing yara tedavisine uygun sekilde biyouyumlu poliiiretan ana
hammaddesinden yapilmis olmalidir.

4. Stnger hidrofobik ve agik gézenekli yapisi ile eksuda akigini saglamali, hidrolitik stabilizasyona sahip olmalidir.

5. Sunger, yara yatagina anatomik uyum saglamali ve negatif basinci tiim yara yatagina homojen olarak iletmelidir.
6. Sunger, tedavi sirasinda akig Uzerinde yara izlenebilirligini arttiracak sekilde acik kontrast renkte olmalidir.

7. Sunger bilesenleri ve yapisi, doku graniilasyonunu desteklemeli ve yapismaz Ozelligi gostererek yaradan ¢ikarma
islemini kolaylastirmalidir.

8. Slnger, yara ebatlarina kesme veya yaradan ¢ikarma islemleri sirasinda artik partikll birakmayacak yapida
olmalidir.

9. Set icerisinde en az 2 adet 25x30cm ebadinda yapiskan film (Drep) bulunmalidir.

10. Drep, biyouyumlu politiretan hammaddeden iiretilmis olup; seffaf, steril ve vakumlu tedaviye uyumlu yapida
olmalidir.

11. Drep, uygulama giivenligi igin asamali sekilde agilir olmali ve asamali acilma numaralari sirasiyla film tzerinde
acikca yazilmis olmalidir.

12. Drep Uzerinde farkli yara ebatlarinda uygulamay kolaylastirici kilavuz kesim cizgileri ile gikartilabilir cetvel
kenarligi olmalidir.
13. Siinger Uzerine uygulama sirasinda hizalamayi saglayacak sekilde ac¢ik goris saglamalidir.

14. Yara kapama islemi sirasinda kullaniimayan drep israf edilmeden baska bir islemde kullanabilecek sekilde steril
paketinde saklanmalidir.

15. Set icerisinde vakum cihazi ile baglantiyi saglayacak kendinden hortumiu port dizenegi bulunmalidir:

16. Port dlizenegi Uzerindeki hava kanallari, sivi tutunumu disiik ve biyouyumlu malzemeden yapilmis olmalidir.

17. Port duzenegi, hasta temaslarinda travmatik etkiyi azaltacak yumusaklikta olmalidir.

18. Port dlizenegi, hasta hareketleri sonucu olusacak; egilme, biikilme ve katlanma durumlarinda yeterli esneklik ve
kirlmama &zelligi gdstermelidir.

19. Gegici tedavi kesintileri igin, port diizenegi tizerindeki hortuma dzel bir klemp bulunmalidir.

20. Port dlizeneginde, kapama seti lizerine giivenle uygulama igin asamali sekilde yapistirilan film zemin
bulunmalidir. Film Gzerindeki gikartmalarda uygulama agamalarn acik sekilde sirasiyla yazilmis olmalidir.

21. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

22. Set ambalaji sivi gegirmez olmali ve sivi ile temas ettiginde etkilenmeyecek malzemeden yapilmis olmalidir.

23. Set icindeki bilesenler, yaraya uygulama islemi boyunca uygulama sirasi gelene kadar steril dzelligini koruyacak
sekilde ayri ayri paketlenmis olmalidir.

24. Firma setlerle kullanilmak {izere ayni marka uyumlu vakum cihazini ¢aligir halde {icretsiz olarak temin etmelidir:
25. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratilmadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg
agirlikta ve elde tasimayi gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

26. Vakum cihazi, stirekli ve aralikli ¢ahsma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve iist stre/basing ayarina izin
vermelidir.

27. Vakum cihazi, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam
surdurebilmelidir.

sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi

28. Vakum cihazi, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saglayabilmeli ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir.
29. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi icin tedavi slresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

30. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmalidir. Gérsel ve
isitsel uyar verebilmelidir.

31. Vakum cihazi, kullanim kolayligi icin genis,
uyarilarina sahip olmalidir.

32. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 1S0:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore yapildigina dair
guncel sertifika sunulmalidir.

renkli ekrana, kullanimi kolay mentilere, gorsel ve isitsel alarm

33. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanligi tibbi cihaz veritabaninda kayith ve onayli konumda olmalidir.
34. Bozuk ve hatali Uriinler yenisi ile degistirilmelidir.

| 35. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.




