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BUYUK BOY INSiZYON KAPAMA SETI
TEKNIK SARTNAMESI

OR2170

1) Vakum yardiml biiyiik boy insizyon kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli insizyon Kapama iinitesi tedavi stirekliligini
saglamak amaciyla ayni marka olmahdir.

2) Steril ve tek kullanimlik olmalidir.

3) Insizyon kapama seti igerisindeki kapama pedi lizerinde eksta bir islem yapmadan
insizyon hattina uygulananacak kolaylikta olmalidir.

4) Insizyon kapama seti igerisinde 4+1 kesilmis drepe bulunmalidir. Drepler 5x35
boyutlarinda olmalidur.

5) Insizyon kapama seti igerindeki drape seffaf steril ve hava sizdirmaz nitelikte olmali
ve herhangi bir tahrise sebep olmamalidur.

6) Insizyon kapama pedi maserasyon olusturmayacak yapida ve ézellikte olmalidir.

7) nsizyon kapama seti igerindeki kapama pedi 40 mm kalinliginda olmahdr.

8) Biiyiik boy insizyon kapama seti icerisindeki kapama pedi 10 x 40 boyutlarmda
olmalidur.

9) Vakum yardimli insizyon kapama iinitesi tarafindan verilen basing siddeti
ayarlanabilmeli ve hasta giivenligi i¢in vakum yardimli insizyon kapama seti
ayarlanan basinca uygun ¢alisacak 6zellikte olmalidir.

10) Insizyon kapama seti igerisindeki drepe in iizerinde kullanim kolaylig1 saglamak adina
agihy yoniinii gosteren oklar ve agilig sirast bulunmalidir.

11) Insizyon kapama seti vakum yardimli yara terdpi iinitesine baglanacak dzellikte olmals
ve tedaviden en etkin sonucu almak iizere negatif basinc1 hemojen bir sekilde yara
yuzeyine iletmelidir.

12) Insizyon kapama sistemine baglanacak terapi iinitesi tedavinin devamliligt agisindan
negatif basingta degisiklik olmas: durumunda sistem tarafindan algilanip uyar
vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalidir.

13) Vakum yardiml insizyon kapama iinitesi ile baglantty1 saglayacak diizenek,vakum
yardimli biiyiik boy insizyon kapama seti icerisinde bulunmalidir. Set igerisinde ¢ikan
baglant1 hortumunun, vakum yardimlt biiyiik boy insizyon kapama seti i¢indeki
kapama pedini uygulanan insizyon bélgesinden kaldirmadan , hastay1 belirli birsiire
vakum yardimli yara kapama tinitesinden ayirmaya olanak tantyacak bigimde baglant
yeri ve klemleri bulunmalidir,

14) T.C Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidir.

15) Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan
daha fazla cihaz destegi24 saat ierisinde saglanmalidr.

16) Uriin tekli orijinal ambalajlarda bulunmali ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj
izerinde liretim ve son kullanma tarihi,markasi,teknik 6zellikleri ,lot numaras: ,T.C.
Sosyal Gilivenlik Kurulu kontroliinden gegmis ve T.C.Saglik Bakanlig: tarafindan
onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi kodu belirtilmis olmalidir.

17) Malzemenin raf 6mrii liretim tarihinden itibaren en az 1(Bir) yil olmalidir.

18) Firma bozuk ve hatali gikan lriinleri yenisi ile degistirmelidir.




VAKUM YARDIMLI HIiDROFOBIK YARA KAPAMA SETI/KUCUK BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2160
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Vakum yardimh kiigiik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
Vakum Yardimh Yara Kapama tinitesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla ayn marka
olmalidir.

Vakum yardim kiigiik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri amaca uygun
ozellikte ve tibbi siingerden itretilmis olmalidir.

Vakum yardiml: kiigiik boy yara kapama setinde yeralan yara kapama siingeri, negatif basinci

tim yara yiizeyine homojen dagitabilecek agik ve gbzenekli yapiya sahip olmalidir ve gbzenek
bityiikligi (pore) 20-30 ppi araliginda olmaldir. Gerektiginde bu durum teknik dékiimanlarla

belgelendirilmelidir.

Vakum yardimh kiigiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti 100mm.x150mm x30mm.
boyutlarinda olmahdir.

Vakum yardimh kiigiik boy yara kapama setinde yeralan yara kapama siingeri , uygulamldig
yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 61dirmeyen yapida olmalidir , akut sistemik
toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulamlan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidir.
Gerektiginde teknik verilere iligkin dokiimanlar istenebilir.

Vakum yardiml kiiglik boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama siingerinin deride
irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi durumilarda
belgelendirilmelidir,

Vakum yardiml kiigiik boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti, yaratedavisinden en etkin
sonucu alabilmek tizere negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen dagtabilecek hidrofobik veya
dengi 6zellikte olmalidir.

Vakum yardimli kiigiikk boy yara kapama seti i¢inde yer alan kapama siin geri, poliliretan
malzemeden iiretilmis olmalidir,

Vakum yardimli kiiciik boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

10) Vakum yardimli kiigiik boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi fazla eksudalr, enfekte

ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

11) Vakum yardimli kiigiik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf olmali, hasta cildine

iyi yapismali, dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

12) Vakum yardimli kiigiik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek kullanimlik, steril ve

hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.




13) Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi ile baglantiyr saglayacak diizenek, vakum yardimli kiigiik
boy yara kapama seti igerisinde olmalidir. Set i¢inden ¢ikan baglanti hortumunun, yara bolgesine
uygulanan kapamay1 kaldirmadan, hastay! belirli bir siire Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglanti yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir.
Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

14) Vakum yardimli kiigiik boy yara kapama seti, negatif basincta degisiklik olmasi halinde bunu
Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesine ileterek uyar1 vermesine olanak tamyacak alarm sistemi
bulunmalidir.

15) Vakum yardimli kiigiik boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi ekstra
diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek &zellige sahip olmahdir,

16) Vakum yardiml kiigiik boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir,

17) Vakum yardiml kiigiik boy yara kapama seti Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin siirekli
ve/veya fasilali gekilde galismasina uygunolmalidir,

18) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 15 mm. Hg, iist basinci 300 mm.
Hg olmalidir,

19) Vakum yardimh kiigiik boy yara kapama seti Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin hasta
yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparati bulunmalidir.

20) Vakum yardiml kiigiik boy yara kapama set igerigi ; 1 adet poliiiretan hidrofobik kapama, 1 adet
drep, 1 adet baglant: hortumundan olusmalidir.

21) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj lizerinde iiretim ve son
kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama kosullari,
T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden geemis ve T.C Saglik Bakanhgi tarafindan
onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

22) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymalt ve Tiirk¢e olmalidir.

23) Teklif edilecek liriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmal, alimi yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Sa glik Bakanligi tarafindan onayli olmas: gerekmektedir.

24) Vakum yardimh kiigiik boy yara kapama setleri tlikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanilmak {izere firma tarafindan hastanenin ihtiyact kadar
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi iicretsiz olarak saglanmalidir.

25) Yiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan tiriinleri yenisi ile licretsiz degistirmelidir.




26) Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda fi
cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

27) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4

degistirmeyi taahhiit etmelidir.

rma tarafindan daha fazla »

(dont) ay kala kullanilmamis iiriinii




VAKUM YARDIMLI HIDROFOBIK YARA KAPAMA SETI/ORTA BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2160

1) Vakum yardimh orta boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla aymmarka
olmalidir.

2) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri, amaca uygun 6zellikte
ve tibbi slingerden iiretilmis olmalidir.

3) Vakum yardimli orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif basinci tiim
yara ylizeyine homojen dagitabilecek agik ve gozenekli yapiya sahip olmalidir ve gbzenek
biiyiiklugii (pore) 20-30 ppiaraliginda olmalidir, Gerektiginde bu durum teknik dékiimanlarla
belgelendirilmelidir.

4) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti igindeki kapama seti 170mm x 100mm.x30mm.
boyutlarinda olmalidir.

5) Vakum yardimh orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri , uygulamldig
yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri §ldiirmeyen yapida olmalidir , akut sistemik
toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulamilan ciltte alerjik reaksiyon|ar olusturmamahdir.
Gerektiginde teknik verilere iliskin dékiimanlar istenebilir.

6) Vakum yardimli orta boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama siingerinin deride
irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda
belgelendirilmelidir.

7) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti igindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu alabilmek tizere negatif basinei tiim yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya
dengi 6zellikte olmalidir.

8) Vakum yardimliortaboy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama siingeri, poliiiretan
malzemeden tiretilmis olmalidir.

9) Vakum yarduml: orta boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti kesilebilir olmalidir,

10) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi fazla eksudali, enfekte ve
kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

11) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape geffaf olmaly, hasta cildine iyi
yapismali, dayamkl olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

12) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek kullanimlik, steril ve hava
sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

13) Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi ile baglantiyi saglayacak diizenek, vakum yardimliorta
boy yara kapama seti igerisinde olmalidir. Set iginden ¢ikan baglant: hortumunun, yara bdlgesine
uygulanan kapamay kaldirmadan, hastay1 belirli bir siire Vakum Yardunli Yara Kapama




Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglant: yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir.
Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir. .

14) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti, negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak alarm sistemi
bulunmalidir.

15) Vakum yardimh orta boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi ekstra
diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek Ozellige sahip olmalidir.

16) Vakum yardimh orta boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmahdir.

17) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin siirekl
ve/veya fasilal sekilde galismasina uygun olmahdir,

18) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 15 mm. Hg, {ist basinc1 300 mm.
Hg olmalidir. '

19) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti vakum yardimli yara kapama linitesinin hasta yatagina
ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparat: bulunmalidir.

20) Vakum yardimli orta boy yara kapama set igerigi; 1 adet poliiiretan hidrofobik kapama, 2 adet
drep, 1 adet baglant hortumundan olugmahdir.

21) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde iiretim ve son
kullanma tarihi, markas, teknik 6zellikleri, referans numarast, lot numarasi, saklama kosullar,
T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanlig) tarafindan
onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

22) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(Saghk Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

23) Teklif edilecek triinler ibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmaly, alim1 yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanligs tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

24) Vakum yardimli orta boy yara kapama setleri tikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Y ardiml
Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmalidir.

25) Yiiklenici Firma bozuk hatal; ¢tkan {iriinleri yenisi ile tcretsiz de gistirmelidir,

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

27) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasma4 (dént) ay kala kullamlmamus Giriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir. -




VAKUM YARDIMLI HIDROFOBIK YARA KAPAMA SETi /BUYUK BOY
TEKNIK SARTNAMES]
OR2170

1) Vakum yardiml bityiik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak digersarf malzemeler ve
Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla aym marka
olmalidir.

2) Vakum yardimh biiyiik boy yara kapama seti i¢inde yer alan kapama siingeri amaca uygun
Ozellikte ve tibbi siingerden iiretilmis olmalidir.

3) Vakum yardimli biiyiik boy yara kapama setinde yeralan yara kapama siingeri, negatif basinci
tim yara yiizeyine homojen dagitabilecek agik ve gozenekli yaptya sahip olmalidir ve gézenek
bilytikligii (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik dékiimanlaria
belgelendirilmelidir.

4) Vakum yardimh biiyiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti 250mm x 150 mm.x 30mm.
boyutlarinda olmahdir.

5) Vakum yardiml biiyiik boy yara kapama setinde yeralan yara kapama siingeri , uygulanildig:
yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 5ldiirmeyen yapida olmalidir , akut sistemik
toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidir.
Gerektiginde teknik verilere iligkin dokiimanlar istencbilir.

6) Vakum yardimli biiyiik boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama siingerinin deride
irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda
belgelendirilmelidir.

7) Vakum yardiml: biiyiik boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu alabilmek tizere negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya
dengi 6zellikte olmalidir.

8) Vakum yardiml biiyiik boy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama siingeri, poliiiretan
malzemeden iiretilmis olmalidir.

9) Vakum yardiumli biiyiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

10) Vakum yardimh biiyiik boy yara kapama seti i¢indeki kapama malzemesi fazla eksudali, enfekte
ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

11) Vakum yardimli biiyiik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape seffat olmali, hasta cildine
lyi yapismali, dayamkli olmal ve alerjik yanitayol agacak materyal igermemelidir.

12) Vakum yardimli biiyiik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek kullanimlik, steril ve
hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.




13) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum yardiml: biiyiik
boy yara kapama seti igerisinde olmahdir. Set iginden ¢ikan baglant: hortumunun, yara bélgesine
uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay: belirli bir siire vakum yardimli yara kapama
Uinitesinden ayirmaya olanak tanryacak bigimde baglant yeri ve klipsleri/k lempleri bulunmalidir.
Bu sayede, istendigi taktirde hastamn tedavisine ara verilebilmelidir.

14) Vakum yardimh biiyiik boy yara kapama seti, negatif basingta degisiklik olmas1 halinde bunu. -
Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak tantyacak alarm sistemi
bulunmaldir.

15) Vakum yardiml biiyiik boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden gok yaray: ekstra
diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinc iletebilecek 6zellige sahip olmalidir.

16) Vakum yardiml bityiik boy yara kapama seti steril ve tek kullamumlik olmalidir.

17) Vakum yardiml biiyiik boy yara kapama seti vakum yardimli yara kapama iinitesinin siirekli
velveya fasilah sekilde galiymasina uygun olmalidir.

18) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 15 mm. Hg, tist basinc1 300 mm.
Hg olmalidur.

19) Vakum yardimli biiyiik boy yara kapama seti Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin hasta
yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparat1 bulunmalidir.

20) Vakum yardiml bilyiik boy yara kapama set igerigi ; 1 adet poliiiretan hidrofobik kapama, 3 adet
drep, 1 adet baglant: hortumundan olusmalidir.

21) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde iiretim ve son
kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarast, lot numarast, saklama kosullari,
T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanlig tarafindan
onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi1 Kodu bulunmalidir,

22) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGH ve SUT
(Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Turkge olmahdir.

23) Teklif edilecek iiriinler ibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmal, alimi yapilacak
tibbi cihazlarn TITUBB da Saglik Bakanlig tarafindan onayl1 olmasi gerekmektedir. ;

24) Vakum yardimli bityiik boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullamlmak {izere firma tarafindan hastanenin ihtiyac1 kadar
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmalidir.

25) Yiiklenici Firma bozuk hatali gikan iiriinleri yenisi ile iicretsiz degistirmelidir.
26) Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla
cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

27) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullamImamis Griinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir. T




VAKUM YARDIMLI BEYAZ YARA KAPAMA SETi/
KUCUK BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2160

1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

9)

Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi siirekliligini saglamak amaciyla aym
marka olmalidir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri, amaca
uygun 6zellikte ve tibbi siingerden liretilmis olmalidir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif
basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek agik ve gdzenekli yapiya sahip olmalidir ve
gdzenek bilyiikligii (pore) 20-30 ppi araliginda olmahdir. Gerektiginde bu durum teknik
dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti 1 00mm.x75mm.
boyutlarinda olmalidir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigitk boy yara kapama seti igindeki kapama siingeri yiiksek oranda
drenaja olanak tanimahidir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigitk boy yara kapama seti mikro gézenekli, elastikiyeti yiiksek ve
yogunlugu artirilmig Gzellikte veya dengi olmalidir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingerti ,
uygulanildigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 6ldiirmeyen yapida olmalidir,
akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar
olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigitk boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama siingerinin
deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda
belgelendirilmelidir.

Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi hidrofilik
veya dengi 6zellikte olup ortama antiseptik soliisyon ve denklerinin gonderilmesine
olanak tanimalidir.

10) Vakum yardimli BEYAZ kiiglik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri, poliiiretan

malzemeden lretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimh BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

12) Vakum yardunlt BEYAZ kiigiik boy kapama seti infekte, gok eksudali,

yizeysel, agrili, tinellesmis yaralarda graniilasyona olanak taumalidir. Greft ve mesh iizerine
yapigmamalidir.

v
13) Vakum yardimli yara kapama tinitesi ile baglantiy1 saglayacak diizenek, vakum yarch"til -BEYX\\Z

Lyara; |

kiigiik boy yara kapama seti igerisinde pfmalidir. Seticinden gikan baglanti horturius
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bolgesine uygulanan kapamay: kaldirmadan, hastay1 belirli bir siire Vakum Yardimh Yara

Kapama Unitesinden ayirmaya olanak tantyacak bigimde baglant: yeri ve klipsleri/klempleri
bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastamn tedavisine ara verilebilmelidir,

14) Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta
degisiklik olmas: halinde bunu Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine ileterek uyari vermesine
olanak taniyacak alarm sistemi bulunmalidir.

15) Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapamaseti arada saglikli doku bulunan birden ok
yaray1 ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek ne gatif basinci iletebilecek ozellige sahip
olmalidir.

16) Vakum yardimh BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti steril ve tek kullanimhik olmalidir,

17) Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti vakum yardiml: yara kapama tinitesinin
stirekli ve/veya fasilali sekilde ¢alismasina uygun olmalidir.

18) Vakum Yardiml: Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen basing siddeti ayarlanabilmeli ve hasta
giivenligi igin vakum yardimli BEYAZ kiigik boy yara kapama seti ayarlanan basinca gére
¢alisabilecek diizenege sahip olmalidur.

19) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basincs enfazla 15 mm. Hg, iist basinc1 300 mm.
Hg olmalidr.

20) Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin
hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparati bulunmalidur.

21) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj lizerinde tiretim ve son
kullanma tarihi, markast, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama kosullarn,
T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanlig) tarafindan
onaylanmus Ulusal Bilgi Bankas: Kodu bulurimalidir.

22) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi ve SUT
(Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir,

23) Teklif edilecek uriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmal, alim1 yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanlif tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

24) Vakum yardimli BEYAZ kiigiik boy yara kapama setleri tlikeninceye kadar hastanemiz

kliniklerinde kalmak ve kullantlmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitest iicretsiz olarak saglanmalidir.

25) Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig
firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.

26) Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan tirtiinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

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

28) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin doln)ézz 4 (d&())y kala kullamImamuis iiriinii
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degistirmeyi taahhiit etmelidir.




VAKUM YARDIMLI GUMUSLU YARA KAPAMA SETi / KUCUK BOY

TEKNIK SARTNAMESI
OR2160
ZORUNLU OZELLIKLER
1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambealaj lizerinde iiretim ve

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

son kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, referans numarasi, lot numarast, saklama
kosullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanlig

tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir. '

Teklif edilecek iiriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanlhg tarafindan onaylt olmasi
gerekmektedir.

Vakum yardimli giimiislii kiiglik boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanmlmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi iicretsiz olarak saglanmalidir.

Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig

firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidr.
Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan tiriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha

fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir.

Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasma 4 (dért) a};)( a kullanilmamus triini




degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLER]

9) Vakum yardimli giimiislii kiigiik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi strekliligini saglamak

amactyla ayn1 marka olmalidir.

10) Vakum yardimli giimiiglii kiigiik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama stingeri,

amaca uygun 6zellikte ve tibbi siingerden tretilmis olmalidur.

11) Vakum yardimh giimiislii kiigiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri,
negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek agik ve gozenekli yapiya sahip
olmalidir ve gézenek biiytikliigi (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir., Gerektiginde bu

durum teknik dékiimanlarla belgelendirilmelidir.

12) Vakum yardimh giimiislii kiiciik boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti ,SUT da

belirtilen Slgiilere uygun boyutlarda olmalidr.

13) Vakum yardiml giimiiglii kii¢iik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siinger; ,
uygulanildigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri oldiirmeyen yapida
olmalidir, akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik

reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardimh giimiislii kii¢iik boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama
stingeri deride irritasyon etkisi bulunmamahdir. Bu durum yiklenici firma tarafindan
gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.

15) Vakum yardimli giimiiglii kiigik boy yara kapama seti icindeki kapama seti, yara

- dagutabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmah% //;

tedavisinden en etkin sonucu alabilmek {izere negatif basinci tﬁnzf?a ylizeyine homojen




16) Vakum yardimli glimiislii kiigiik boy yara kapama seti icerisinde yer alan kapama siingeri,

politiretan malzemeden tiretilmis olmalidir.

17) Vakum yardimli giimiislii kiigiik boy yara kapama seti iginde yer alan giimislii kapama
stingerinin giimiis salinimi 24.saat sonunda en az | »41 ppm araliginda olmalidir. By durum

ile ilgili test raporlari olmalidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dékiimanlar: sunmalidir.

18) Vakum yardimli giimiislii kiigiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir

olmalidir.

19) Vakum yardimh giimiiglii kiigiik boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi fazla

eksudaly, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

20) Vakum yardunli giimiiglii kiigiik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf
olmals, hasta cildine iyi yapigmali , dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal

icermemelidir.

21) Vakum yardimli gimiisli kiigiik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz ozellikte olmalidir.

22) Vakum yardimh giimiiglii kiigiik boy yara kapama seti arada sagliklt doku bulunan birden
¢ok yaray1 ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek

ozellige sahip olmalidir.

23) Vakum yardimli giimiiglii kiiglik boy yara kapama seti serin ve kuru yerlerde muhafaza

edilmelidir.

24) Vakum yardimh giimiislii kiigiik boy yara kapama set igerigi ; 1 adet gumiislii poliiiretan
hidrofobik kapama, 1 adet drep, 1 adet baglant: hortumunddn olugpfalNr.

SETLERE AIT CIHAZ OZELLIKLER]




)

2)

3)

4)

)

6)

7

Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum yardiml
gumiiglii kiigiik boy yara kapama seti icerisinde olmahdir. Set iginden ¢ikan baglanti
hortumunun, yara bélgesine uygulanan kapamay1 kaldirmadan, hastayr belirli bir siire
Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglant:
yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine

ara verilebilmelidir.

Vakum yardimli glimiislii kiigiik boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta
degisiklik olmasi halinde bunu Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine ileterek uyart

vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalidir.
Vakum yardiml1 giimiislii kiigiik boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmaldir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek

sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

Vakum yardimli giimiislii kiiciik boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesinin boyutlari mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylig:
ve konforu saglamast amactyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirhign en fazla 1 kg

olmalidir.

Vakum yardimli giimiislii kiigiik boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gére hastaya kullanim kolaylig:

saglayacak farkli alarm seviyeleri (¢ok hassas, hassas, standart vb.) igermelidir.

Vakum yardimli giimiislii kiigiik boy yara kapama seti ile birlikte kullamlan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi devaml, aralikli, instilasyonlu ve aralikly instilasyonlu
¢alisma modlarina uygun olmal, hastanm pansumani agilmadan sadecg ¢ihaz iizerinde mod
segimi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikampft) hem(de her ikisinin ortak

kullanimi (aralikli instilasyon) secenekleri ile hastaya en/uygun tedayi dlanagi sunmalidir.




8) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinc en fazla 20 mmHg, iist basinc1 250

mmHg olmalidir.

9) Vakum yardimh giimiisli kiigiik boy yara kapama seti ile birlikte kullanlacak olan toplama
kabr tedavi siirekliligi saglanabilmesi i¢in Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesine arasinda

herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.

10) Vakum yardimlt giimiiglii kii¢iik boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi

i¢in aski aparati bulunmalidir,

11) Vakum yardimli giimiislii kiigiik boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek

servis arayiizlerine sahip olmalidir




VAKUM YARDIMLI GUMUSLU YARA KAPAMA SETI / ORTA BOY

TEKNIK SARTNAMESI
OR2160
ZORUNLU OZELLIKLER
1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmahdir, Ambalaj lizerinde tretim ve

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kogullan, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanligi

tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir,

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

Teklif edilecek {irlinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmasi

gerekmektedir.
Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyac1 kadar

Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmalidir.

Thaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig

firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidur.
Yiiklenici Firma bozuk hatali gikan {iriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

Meveut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha

fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidur.

Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasimna 4 (dg y~hala kullanilmamus tirtini
degistirmeyi taahhiit etmelidir.




SETLERE AIT URUN OZELLIKLER]

9) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi surekliligini saglamak

amactyla ayni1 marka olmalidur.

10) Vakum yardiml giimiislii orta boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri, amaca |~ " -

uygun Ozellikte ve tibbi siingerden iiretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimli giimiisli orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingert,
negatif basinct tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek acik ve goézenekli yapiya sahip

olmalidir ve gdzenek biiyikligii (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu

durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

12) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti igindeki kapama seti ,SUT da belirtilen

olgiilere uygun boyutlarda olmalidir.

13) Vakum yardiml giimiislii orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri ,
uygulamldigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri oldiirmeyen yapida
olmalidir, akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik

reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardiml: giimiiglii orta boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama siingeri
deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi

durumlarda belgelendirilmelidir.

15) Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti igindeki kapama seti, yara tedavisinden

en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basinci tiim yara yuzeyine homojen dagitabilecek

hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidur.
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16) Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama siingeri,

poliiiretan malzemeden {iretilmis olmalidir.

17) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti i¢inde yer alan giimiislii kapama
siingerinin giimiis salinimi 24.saat sonunda en az 1,41 ppm araliginda olmalidir. Bu durum

ile ilgili test raporlari olmalidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dékiimanlar: sunmalidir.

18) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir

olmalidir.

19) Vakum yardimli glimiiglii orta boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi fazla

eksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullamlabilecek 6zelliklerde olmalidir.

20) Vakum yardimh glimislii orta boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf olmali,
hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal

icermemelidir.

21) Vakum yardimli giimiili orta boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

22) Vakum yardiml giimiislii orta boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok
yaray1 ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek dzellige

sahip olmalidur.

23) Vakum yardimli giimiiglii orta boy yara kapama seti serin ve kuru yerlerde muhafaza

edilmelidir.

24) Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama set igerigi ; 1 adet giimiislii poliiiretan

hidrofobik kapama, 2 adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

SETLERE AIT CiIHAZ OZELLIKLERI




1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum yardiml
gimiisli orta boy yara kapama seti igerisinde olmahdir. Set iginden ¢ikan baglant:
hortumunun, yara bolgesine uygulanan kapamay: kaldirmadan, hastayt belirli bir siire"
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak tantyacak bigimde baglanti
yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine

ara verilebilmelidir.

Vakum yardimli glimiiglii orta boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta
degisiklik olmas: halinde bunu Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine ileterek uyari

vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalidir.
Vakum yardimh glimiislii orta boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek

sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimh
Yara Kapama Unitesinin boyutlart mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylig1 ve konforu

saglamasi amaciyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirlig en fazla 1 kg olmalidir.

Vakum yardimli giimiishi orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli-
Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gore hastaya kullamm kolaylig1 saglayacak

farkli alarm seviyeleri (¢ok hassas, hassas, standart vb.) icermelidir.

Vakum yardiml1 glimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesi devamli, aralikl, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu galigma
modlarina uygun olmali, hastanin pansuman: agilmadan sadece cihaz lizerinde mod segimi
yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem de her ikisinin ortak kullanimi

(aralikl1 instilasyon) segenekleri ile hastaya en uygun tedyqlanagl sunmalidir.

e




8) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, list basinct 250

mmHg olmalidir.

9) Vakum yardimli giimislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilacak olan toplama
kabi tedavi stirekliligi saglanabilmesi igin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda

herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.

10) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi

i¢in aski aparat: bulunmalidir.

11) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek

servis arayiizlerine sahip olmalidir




VAKUM YARDIMLI GUMUSLU YARA KAPAMA SETi / BUYUK BOY

TEKNIK SARTNAMESI
OR2170
ZORUNLU OZELLIiKLER
1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde iiretim ve

2)

3)

4)

)

6)

7

8)

son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kosullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden geemis ve T.C Saglik Bakanhg:

tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas1 Kodu bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkce olmahidir.

Teklif edilecek tiriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alimi
yapilacak tbbi cihazlarm TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

Vakum yardimh giimiisli biiyiik boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyact kadar

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi {icretsiz olarak saglanmalidir.

Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig

firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.
Yiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan iiriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

Mevecut cihazlarda anza olmas: halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha

fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

7
Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (d6 ay k}l7 kf{ar}zmamls Uriini
Vi




degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

9) Vakum yardimli giimiislii biiyiik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi strekliligini saglamak

amactyla ayni marka olmalidir.

10) Vakum yardimli giimiislii biiyiik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri,
amaca uygun Ozellikte ve tibbi siingerden lretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimli giimdislii biiyiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri,
negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek agik ve gozenekli yaptya sahip
olmaldir ve gbzenek biiyiikliigi (pore) 20-30 ppi arahiginda olmalidir. Gerektiginde bu

durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

12) Vakum yardimli gilimiislii bliyiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti ,SUT da

belirtilen 6lglilere uygun boyutlarda olmalidir.

13) Vakum yardimli giimiislii biiyiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri ,
uygulanildigr yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri dldiirmeyen yapida
olmaldir, akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulamlan ciltte alerjik

reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dékiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardimlt giimiiglii bityiik boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama
stingeri deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan

gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.

15) Vakum yardimli glimilsli biiyiik boy yara kapama seti A¢indeki kapama seti, yara

tedavisinden en etkin sonucu alabilmek iizere negatif bagfnci tiim/ara ylizeyine homojen

dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidiy




SETLERE AIT CiHAZ OZELLIKLERI

16) Vakum yardiml giimiislii bityiik boy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama slingeri,

poliiiretan malzemeden tiretilmis olmalidir.

17) Vakum yardiml giimiigli biiyiik boy yara kapama seti iginde yer alan giimiislii kapama
stingerinin giimis salinimi 24.saat sonunda en az 1,41 ppm araliginda olmalidir. Bu durum

ile ilgili test raporlart olmalidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dékiimanlar: sunmalidir.

18) Vakum yardimli glimiislii biiyiik boy yara kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir

olmalidir.

19) Vakum yardiml1 giimiislii biiyiik boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi fazla

eksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir,

20) Vakum yardimli giimiislii bitylik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf
olmaly, hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal

icermemelidir,

21) Vakum yardimli giimiisli biiyiik boy yara kapama seti icerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

22) Vakum yardimh glimiiglii bilyiik boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden
¢ok yaray: ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek

ozellige sahip olmalidir.

23) Vakum yardimli giimiislii biiyiik boy yara kapama seti serin ve kuru yerlerde muhafaza

edilmelidir.

24) Vakum yardimh glimiislii biiyiik boy yara kapama set igerigi ; 4 adet giimiislii poliiiretan

hidrofobik kapama, 3 adet drep, 1 adet baglant: hortumundayp olusmaldir.




1)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy1 saglayacak diizenek, vakum yardimli
gimisli bliylik boy yara kapama seti igerisinde olmalidir. Set iginden ¢ikan baglant:
hortumunun, yara bolgesine uygulanan kapamay: kaldirmadan, hastay: belirli bir siire
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde baglanti
yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine

ara verilebilmelidir.

Vakum yardimh giimiislii biiyiik boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta
degisiklik olmast halinde bunu Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesine ileterek uyari

vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalidir.
Vakum yardiml giimislii biiylik boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek

sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

Vakum yardimli glimiislii bliylik boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesinin boyutlar1 mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayligi
ve konforu saglamasi amaciyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirligi en fazla 1 kg

olmalidir.

Vakum yardimh gilimiisli biiylik boy yara kapama seti ile birlikte kullanmilan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gore hastaya kullanim kolaylig:

saglayacak farkli alarm seviyeleri (¢cok hassas, hassas, standart vb.) igermelidir.

Vakum yardimli giimiiglii bilyiik boy yara kapama seti ile birlikte kullamlan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi devamli, aralikli, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu
¢alisma modlarina uygun olmali, hastanin pansumani agilmadan sadece cihaz tizerinde mod

se¢imi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (ylk;?a def her ikisinin ortak

1) her
kullanimi (aralikli instilasyon) segenekleri ile hastaya e uyg;:% vipolanagi sunmalidir.
N '

A g




8) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, iist basinci 250

mmHg olmalidur.

9) Vakum yardimli glimislii bllytik boy yara kapama seti ile birlikte kullanilacak olan toplama
kab tedavi siirekliligi saglanabilmesi i¢in Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda

herhangi bir hortum uzantist bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.

10) Vakum yardimli gliimiislii bliyiik boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi

i¢in aski aparati bulunmalidir.

11) Vakum yardiml glimislii biiyiik boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek

servis araylizlerine sahip olmalidir




VAKUM YARDIMLI INSTILASYON TEDAVISINE UYGUN YARA KAPAMA SETi/
SPIRALLI, ORTA BOY
TEKNIK SARTNAMES]
OR2180

ZORUNLU OZELLIKLER

1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde iiretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasl, lot numarasi, saklama
kosullar;, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden geemis ve T.C Saglik Bakanhg:
tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

2) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymal1 ve Tiirk¢e olmalidir.

3) Teklif edilecek ftiriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarm TITUBB da Saghk Bakanlig tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

4) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setleri
tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan
hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi iicretsiz olarak
saglanmalidir,

5) lhaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmis
firma/bayi tammlayici koda sahip olmalidir.

6) Yiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan {iriinleri yenisi ile iicretsiz degistirmelidir.

7) Mevcut cihazlarda ariza olmast halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha
fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidur.

8) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullaniimamus tiriini
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI
1) Vakum yardimh instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile

sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
tedavi siirekliligini saglamak amaciyla aynt marka olmalidir. i

2) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta bdy spiral\j yAra kapama seti
kullanim kolayhg: igin spiral sekilde olmalidir. ’




3) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
iginde yer alan kapama siingeri, amaca uygun Ozellikte ve tibbi siingerden iiretilmis
olmaldir, '

4) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde
yer alan yara kapama siingeri, negatif basinci tim yara yuzeyine homojen dagitabilecek
agik ve gdzenekli yapiya sahip olmalidir ve gozenek biiyiikligii (pore) 20-30 ppi araliginda
olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik dékiimanlarla belgelendirilmelidir.

5) Vakum yardiml: instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde |
yer alan yara kapama siingerinin kuru iken ¢ekme dayanimi (tensile strenght dry) 140
kPa’dan az olmamalidr. Gerektiginde teknik verilere iliskin dékiimanlar istenebilir.

6) Vakum yardiml: instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ,
80mm.x110mm.x18mm. boyutlarinda olmalidir.

7) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde
yer alan yara kapama siingerinin kuru iken uzama kuvveti (elongation dry) 84 kPa
degerinden az olmamalidir. Gerektiginde teknik dokiimanlar ile belgelendirilmelidir.

8) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde
yer alan yara kapama siingeri , uygulamldigr yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip
hiicreleri dldiirmeyen yapida olmalidir , akut sistémik toksik etkiye sahip olmamalidir ve
uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin
dokiimanlar istenebilir.

9) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinin
igerisinde yer alan kapama siingerinin deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum
yiiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.

10) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
igindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basinct tiim
yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.

11) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
igerisinde yer alan kapama siingeri, politiretan malzemeden tretilmis olmalidir.

12) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
igindeki kapama siingerinin yirtinmaya ve gerilmeye karsi dayaniklihgr yiiksek olmalidir,
Kapama yaradan kaldirildiktan sonra yarada kapama partikiilii kalma riskini azaltmaya
yardimct olmalidir.

13) Vakum yardimh instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yafafkapama seti
igindeki kapama malzemesi fazla eksudali, enfekte ve kaviteli ar%a kytlanilabilecek
ozelliklerde olmalidir. /




14) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
igerisinde bulunan drape seffaf olmali, hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmal ve
alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

15) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
igerisinde bulunan drape tek kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz ézellikte olmalidir. )

16) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy saglayacak diizenek, vakum yardimli
instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti igerisinde olmalidir.
Set i¢inden ¢ikan baglant: hortumunun, yara bdlgesine uygulanan kapamay1 kaldirmadan,
hastay1 belirli bir siire vakum yardimli yara kapama finitesinden ayirmaya olanak tantyacak
bi¢imde baglanti yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde
hastanin tedavisine ara verilebilmelidir. :

17) Vakum yardimh instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
i¢inde bulunan baglant: hortumu, topikal yara soliisyonlarinin klinisyenin karar verdigi
dogrultuda, yara yatagina volimetrik iletilmesini, soliisyonun istenen siire yara yataginda
bekledikten sonra eksuda ile birlikte yara yatagindan uzaklagtirilmasini saglayabilmelidir.

18) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama set
igerigi ; 2 adet spiralli poliiiretan hidrofobik kapama, 2 adet drep, 1 adet baglanti
hortumundan olusmalidir.

19) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama seti ile
birlikte kullanilacak olan toplama kabi tedavi siirekliligi saglanabilmesi icin Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantis1 bulunmadan direkt
yolla baglanabilmelidir.

SETLERE AIT CiHAZ OZELLIKLERI

1) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek
sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

2) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti,
yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesine ileterek uyari vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalidir.

3) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
arada saglikli doku bulunan birden gok yarayi ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi
edecek negatif basinci iletebilecek dzellige sahip olmalidir.

4) Vakum yarduml: instilasyon/yitkama tedavisine uygun orta boy spffalli fyara kapama seti
steril ve tek kullanimlik olmalidir.




5) Vakum yardimli yardimh instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara
kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin boyutlari
mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylig: ve konforu saglamas: amaciyla en fazla 180 x
120 x 90 mm ve agirligi en fazla 1 kg olmahdur.

6) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi devaml, aralikli, instilasyonlu
ve aralikli instilasyonlu ¢alisma modlarina uygun olmali, hastanin pansumani agilmadan
sadece cihaz lizerinde mod segimi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem
de her ikisinin ortak kullanim (aralikli instilasyon) segenekleri ile hastaya en uygun tedavi
olanagi sunmalidur.

7) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
birlikte kullanilan Vakum Yardimlt Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gore
hastaya kullanim kolaylig1 saglayacak farkh alarm seviyeleri (ok hassas, hassas, standart
vb.) igermelidir.

8) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, iist basinct 250
mmHg olmalidir.

9) Vakum yardimh lnstllasyon/ylkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
kullanilacak Vakum Yardimli Instilasyon Umtesmde topikal sollisyonunun asilabilmesi
i¢in ask1 aparati olmalidir.

10) Vakum yardiml: instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
kullamlacak olan Vakum Yardimlt Yara Kapama Unitesi, yara yikama soliisyonunu
ayarlanan miktarda , istenilen periyodlarda yara yatagina iletebilmelidir. Vakum Yardimli
Yara Kapama Umtem yara yatagina iletilen soliisyonla beraber negatif basinci durdurmals,
soliisyonun yaraya iletimi instilasyon/yitkama tedavisi geregi saglanmalidir. Slstem
instilasyon/yikama tedavisi sagladiktan sonra ayarlanan hedef negatif basing degerine
tekrar otomatik olarak geri donerek, dongiisel bigimde tedavi siir ekliligini saglamalidir.

11) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinde yik kama/instilasyon tedavisi
istenildigi zaman aktive edilebilmesini saglayan buton bulunmalidir. Bu sayede hastanin
yarasina manuel olarak buton aracilig: ile instilasyon/yikama saglanabilmeli, pansuman
degisimlerinde yara yumusatilarak stingerin travmasiz sekilde yaradan alinmasina olanak
saglanmalidir,

12) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
kullanilacak Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinde kontaminasyona engel olmak ici
kartus sistemi bulunmal, hastaya instilasyon/yikama tedavisi steril bir sekilde suqulmalidir.

13) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta pby yarafkaphma seti ile
beraber kullanilacak olan Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesii

serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparat; bulunmalidir,




14) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama seti ile
beraber kullanilacak olan Vakum Yardiml: Yara Kapama Unitesi kendi icerisinde basing ve
stvi kalibrasyonu yapabilecek servis arayiizlerine sahip olmalidir




VAKUM YARDIMLI INSTILASYON TEDAVISINE UYGUN YARA KAPAMA SETI /
SPIRALLI, BUYUK BOY
TEKNIiK SARTNAMESI
OR2190

ZORUNLU OZELLIKLER

1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimhik olmalidir. Ambalaj iizerinde {iretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kogullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanligt
tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas1 Kodu bulunmalidir.

2) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirk¢e olmalidir.

3) Teklif edilecek diriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alimu
yapilacak tibbi cihazlann TITUBB da Saghk Bakanlifi tarafindan onaylt olmasi
gerekmektedir.

4) Vakum yardimlt instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama
setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak ve kullanilmak iizere firma
tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak
saglanmalidir.

5) lhaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig
firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.

6) Yiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan triinleri yenisi ile iicretsiz degistirmelidir.

7) Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha
fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir.

8) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamis tiriini
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

1) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
tedavi stirekliligini saglamak amaciyla ayni marka olmalidur.

2) Vakum yardimli instilasyon/yitkama tedavisine uygun biiyiik bgy spiralli #arg kapama seti
kullanim kolaylig: i¢in spiral sekilde olmalhidir.




3) Vakum yardiml: instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
iginde yer alan kapama slingeri, amaca uygun ozellikte ve tibbi slingerden {tretilmis
olmalidir.

4) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen
dagitabilecek agik ve gozenekli yaptya sahip olmalidir ve gézenek biiyiikliigii (pore) 20-30
ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

5) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama siingerinin kuru iken ¢ekme dayanimu (tensile strenght dry)
140 kPa’dan az olmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

6) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
, 80mm.x110mm.x18mm. boyutlarinda olmalidir.

7) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama siingerinin kuru iken uzama kuvveti (elongation dry) 84 kPa
degerinden az olmamalidir. Gerektiginde teknik dokiimanlar ile belgelendirilmelidir.

8) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bilyiik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama siingeri , uygulanildigr yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki
edip hticreleri 6ldiirmeyen yapida olmalidir » akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir
ve uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere
iligkin dokiimanlar istenebilir,

9) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapre;ma
setinin igerisinde yer alan kapama stingerinin deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu
durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.

10) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
igindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek izere negatif basinci tiim
yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir,

11) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
igerisinde yer alan kapama siingeri, poliiiretan malzemeden tiretilmis olmalidir.

12) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
i¢indeki kapama siingerinin yrtinmaya ve gerilmeye karsi dayamkliligi yiiksek olmalidir.,
Kapama yaradan kaldirildiktan sonra yarada kapama partikiilii kalma riskini azaltmaya
yardimer olmalidur.

13) Vakum yardiml1 instilasyon/yikama tedavisine uygun biiytik boy spfralli yafa kaipama seti
igindeki kapama malzemesi fazla eksudali, enfekte ve kaviteli ydralard
ozelliklerde olmalidr.




14) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biylik boy spiralli yara kapama seti
igerisinde bulunan drape seffaf olmali, hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve
alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

15) Vakum yardiml: instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti |
igerisinde bulunan drape tek kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

16) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiyr saglayacak diizenek, vakum yardimli
instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti igerisinde
olmalidir. Set iginden ¢ikan baglanti hortumunun, yara bélgesine uygulanan kapamayi
kaldirmadan, hastay: belirli bir siire vakum yardimh yara kapama iinitesinden ayirmaya
olanak taniyacak bigimde baglanti yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede,
istendigi taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

17) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bliyiik boy spiralli yara kapama seti
iginde bulunan baglanti hortumu, topikal yara soliisyonlarinin klinisyenin karar verdigi
dogrultuda, yara yatagina volimetrik iletilmesini, soliisyonun istenen siire yara yataginda
bekledikten sonra eksuda ile birlikte yara yatagindan uzaklastirnlmasini saglayabilmelidir.

18) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy yara kapama set igerigi ;
2 adet spiralli poliiiretan hidrofobik kapama, 3 adet drep, 1 adet baglanti hortumundan
olusmalidir.

19) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli bityiik boy yara kapama seti
ile birlikte kullamlacak olan toplama kabi tedavi stirekliligi saglanabilmesi igin Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda herhan gi bir hortum uzantis: bulunmadan direkt
yolla baglanabilmelidir.

SETLERE AIT CiHAZ OZELLIKLERI

1) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek
sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

2) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti,
yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmas: halinde bunu Vakum Yardimly Yara
Kapama Unitesine ileterek uyar1 vermesine olanak taniyacak dzellikte olmalidir.

3) Vakum yardunlt instilasyon/yikama tedavisine uygun biiytik boy spiralli yara kapama seti
arada saglhkli doku bulunan birden ¢ok yarayi ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi
edecek negatif basinci iletebilecek Ozellige sahip olmalidir.

4) Vakum yardiml: instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spirgli yar. ama seti
steril ve tek kullanimlik olmalidur.




3)

6)

7

8)

9)

Vakum yardimh yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara
kapama seti ile kullamlacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin boyutlari
mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylig1 ve konforu saglamasi amaciyla en fazia 180 x
120 x 90 mm ve agirhigi en fazla 1 kg olmahidir.

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biyiik boy spiralli yara kapama seti
ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi devamly, aralikly, instilasyonlu
ve arahikl instilasyonlu galisma modlarina uygun olmali, hastanin pansumani agtlmadan
sadece cihaz lizerinde mod segimi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem
de her ikisinin ortak kullanimi (aralikl instilasyon) segenckleri ile hastaya en uygun tedavi
olanag1 sunmalidir.

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bilyiik boy spiralli yara kapama seti
ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gore
hastaya kullanim kolaylig: saglayacak farkli alarm seviyeleri (gok hassas, hassas, standart
vb.) igermelidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinct en fazla 20 mmHg, {ist basinci 250
mmHg olmalidir,

Vakum yardimli instilasyon/ytkama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
ile kullanilacak Vakum Yardimli Instilasyon Unitesinde topikal soliisyonunun asilabilmesi
i¢in aski aparati olmalidir.

10) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti

ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi, yara yikama sollisyonunu
ayarlanan miktarda , istenilen periyodlarda yara yatagina iletebilmelidir. Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesi, yara yatagina iletilen soliisyonla beraber negatif basinc1 durdurmals,
soliisyonun yaraya iletimi instilasyon/yikama tedavisi geregi saglanmalidir. Sistem
instilasyon/yikama tedavisi sagladiktan sonra ayarlanan hedef negatif basing degerine
tekrar otomatik olarak geri donerek, dongiisel bicimde tedavi stirekliligini saglamalidir.

11) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiytik boy spiralli yara kapama seti

ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinde yikama/instilasyon tedavisi
istenildigi zaman aktive edilebilmesini saglayan buton bulunmalidir. Bu sayede hastanin
yarasina manuel olarak buton aracilif: ile instilasyon/yikama saglanabilmeli, pansuman
degisimlerinde yara yumusatilarak slingerin travmasiz sekilde yaradan alinmasina olanak
saglanmalidir.

12) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bilyiik boy spiralli yara kapama seti

ile kullanilacak Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinde kontaminasyona engel olmak igi
kartus sistemi bulunmali, hastaya instilasyon/yikama tedavisi steril bir sekilde sunulmalidir.

13) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli biylik bg¥ yaraKap ma seti

ile beraber kullamlacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitg6inin hfsta yatagina

ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparati bulunmalidr.




14) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli bilyiik boy yara kapama seti
ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing
ve sivi kalibrasyonu yapabilecek servis arayiizlerine sahip olmalidir




>

VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETi

TEKNIK SARTNAMES]I — OR2200

ZORUNLU GEREKSINIMLER

1) Uriin tekli orijinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj {izerinde iiretim ve son
kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, lot numarasi, T.C. Sosyal Giivenlik Kurulu
kontroliinden gegmis ve T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasindan
alinmig firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.

2) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymalidir ve Tiirkge olmalidir.

3) Vakum yardimli toplama setleri tiikeninceye kadar Hastanemiz kliniklerinde kalmak ve
kullanilmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesi iicretsiz olarak saglanmal ve verilecek Vakum Yardimli Yara Kapama tirlinlerinin hasta
guvenligi ve saglig1 agisindan T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onay1 olmalidir.

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

S) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4(dort) ay kala kullanilmamus Griinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir,

6) Teklif edilecek iiriinler, tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi yaptlacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

7) Yiiklenici firma bozuk, hatali ¢ikan iiriinleri yenisi ile licretsiz degistirmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

1) Vakum yardimli toplama seti ile Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi birbirine uygun Uretilmis,
ayni marka olmali ve tedavi siirekliligi saglanabilmelidir.

2) Vakum yardimli toplama setinin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine baglant1 yerinde,
toplama kabindan Vakum Yardiml: Yara Unitesi tarafina digar1 koku, bakteri ve siv1 gegisini
engelleyen filtreleri bulunmalidir.

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

4) Vakum yardimli toplama kabi hastanin ve saglik personelinin giivenligi ve ;zghgl ¢isthdan seffaf
polikarbondan imal, kesilmez, delinmez, kirilmaz gtivenlikte olmalidir.
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3)

6)

7
8)

9

Vakum yardimli toplama seti ierisinde bulunan toplama kabi higbir sekilde agiimamali, tamamen
tek kullammlik olmalidir.

Vakum yardimli toplama kabi, iginde toplanan siviy: Jellestirip hareket etmesini engelleyecek
Ozellikte olmahdir,

Vakum yardimli toplama seti steril olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti tek kullanimlik olmalidir.

Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) ytl olmalidir.

10) Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SETLERE AiT CiHAZ OZELLIKLERI

)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Vakum yardimh toplama seti tedavi stirekliligi saglanabilmesi igin Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt yolla (entegre olarak)
baglanabilmelidir.

Yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmast halinde Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesi tarafindan algilanip uyar verilmesine olanak tanimalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilan Vakum Yardimlt Yara Kapama Unitesi sivi
sensorli bulundurmali ve toplama kabi doldugunda alarm vererek terapide aksama yasatmayacak
Ozellikte olmalidir,

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinc: en fazla 20 mmHg, Ust basinci 250 mmHg
olmaldir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparati bulunmalidur.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek servis arayiizierine sahip olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
devamli, aralikly, instilasyonlu ve aralikls instilasyonlu ¢aliyma modlarma uygun olmals,
hastanin pansuman: agilmadan sadece cihaz iizerinde mod segimi yapilarak hem aralikli
hem instilasyonlu (yikamali) hem de her ikisinin ortak kullanimi (aralikl instilasyon)
secenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanagi sunmalidur.

Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik s Tayabilgesk
sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.




9) Vakum yardimh toplama seti ile kullarilacak olan Vakum Yardimls Yara Kapama Unitesinin

boyutlar: mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayhigt ve konforu saglamas: amaciyla en fazla 180
X 120 x 90 mm ve agirlig1 en fazla 1 kg olmalidir.

10) Vakum yardimh toplama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimls Yara Kapama Unitesi yara

epidemiyolojisine gére hastaya kullanim kolaylig1 saglayacak farkli alarm seviyeleri (¢ok hassas,
hassas, standart vb.) icermelidir.




