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BUYUK B0Y INSİZYON KAPAMA SETİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ

OR2170

1)   Vakum yardımlı büyük boy insizyon  kapama seti ile sistemde kullanılacak  diğer sarf
malzemeler  ve Vakum Yardımlı insizyon  Kapama ünitesi tedavi sürekliliğini
sağlamak  amacıyla  aynı  marka olmalıdır.

3}İ:ıtsekn;ovne±£5ak#;lasneltTil;tri°slEda:lkdilrkapamapediüzerindeekstabri*emyapmadan
risizyon hattma uygulananacak kolaylıkta olmalıdır.

4)   İnsizyon kapama seti içerisinde 4+1  kesilmiş  drepe bulunmalıdır.  Drepler 5x35
boyutlamda olmalıdır.

5)   İnsizyon kapama  seti içerindeki drape şeffaf ,steril ve hava sızdırınaz  nitelikte olmalı
ve herhangi  bir tahrişe  sebep olmamalıdır.

6)   İnsizyon kapama pedi maserasyon  oluşturmayacak yapıda ve özellikte  olmalıdır.
7)    insizyon  kapama seti içerindeki  kapama pedi 40   mm kalınlığında olmalıdır.
8)   Büyük boy insizyon kapama seti içerisindeki kapama pedi 10 x 40 boyutlamda

olmalldır.
9)   Vakum yardımlı insizyon  kapama ünitesi tarafından verilen basınç  şiddeti

ayarlanabiheli  ve hasta güvenliği için vakum yardmlı insizyon kapama seti
ayarlanan basınca uygun çalışacak  özellikte  olmalıdır.

10) İnsizyon kapama seti içerisindeki  drepe in üzerinde kullanım  kolaylığı  sağlamak adma
açılış  yönünü gösteren oklar  ve   açılış  sırası  bulunmalıdır.

11) İpsizyon kapama  seti vakum yardımlı  yara terapi  ünitesine  bağlanacak  özellikte  olmalı
ve tedaviden en etkin sonucu almak üzere negatif basıncı hemojen bir şekilde yara
yüzeyine  iletmelidir.

12) İnsizyon kapama  sistemine bağlanacak terapi ünitesi tedavinin devamlılığı  açısından
negatif basmçta değişiklH{  olması  durumunda sisteın  tarafından algılanıp  uyarı
vermesine  olanak tanıyacak  özellikte  olmalıdır.

13) Vakum yardımlı insizyon  kapama ünitesi  ile  bağlantıyı sağlayacak düzenek,vakum

yardmlı büyük boy insizyon  kapama seti içerisinde bulunmalıdır.  Set içerisinde çıkan
bağlantı hortumunun, vakum yardmlı büyük boy insizyon kapama seti içindeki
kapama pedini uygulanan  insizyon  bölgesinden kaldırmadan , hastayı belirli  bir süre
vakum yardımlı yara kapama ünitesinden ayırmaya olanak tanıyacak biçimde bağlantı

yeri ve klemleri  bulunmalıdır.
14) T.C  Sağlık Bakanlığı  tarafından onaylı  olmalıdır.
15) Mevcut cihazlarda arıza olması halinde veya ihtiyaç duyulduğunda fima tarafmdan

daha fazla cihaz desteği 24 saat içerisinde  sağlanmalıdır.
16) Ürün tekli orijinal  ambalajlarda bulunmalı  ve tek kullanımlık  olmalıdır.  Ambalaj

üzerinde üretim ve son kullanma  tarihi,markası,teknik  özellikleri  ,1ot numarası  ,T.C.
Sosyal Güvenlik Kurulu kontrolünden geçmiş ve T.C.Sağlık  Bakanlığı tarafından
onaylanmış  Ulusal  Bilgi  Bankası kodu belirtilmiş  olmalıdır.

17) Malzemenin  raf ömrü üretim tarihinden  itibaren  en az  1(Bir)  yıl olmalıdır.
18) Fima bozuk ve hatalı  çıkan  ürünleri  yenisi  ile  değiştirmelidir.
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VAKUMYARDIMLIHİDROFOBİKYARAKAPAMASETİ/KÜÇÜKB0Y
TEKNİK ŞARTNAMESİ

OR2160

1)    Vakum yardımlı küçük boy yara kapama seti ile sistemde kullanılacak diğer sarf malzemeler ve
VakumYardımlıYaraKapamaünitesitedavisürekliliğinisağlamakamacıylaaynımarka
olmalıdır.

2)    Vakum yardımlı küçük boy yara kapama seti içinde yer a]an kapama süngeri amaca uygun
özellikte ve tıbbi süngerden üıetilmiş olmalıdır.

3)Vakumyardımlıküçükboyyarakapamasetindeyeralanyarakapamasüngeri,negatifbasıncı
tümyarayüzeyinehomoj.endağıtabilecekaçıkvegözeneldiyapıyasahipolmalıdırvegözenek
büyüklüğü®ore)20-30ppiaralığındaolmalıdır.Gerektiğindebudurumteknikdökümanlarla
belgelendirilmelidir.

4)    Vakum yardımh küçük boy yara kapama seti içindekj kapamaseti  1 Oomm.xl50mm.x30mm.
boyutlarmdaolmalıdır.

5)Vakumyardınuıküçükboyyarakapamasetindeyeralanyarakapamasüngeri,uygulanıldığı

yaradakihücreleretoksikşekildeetkiediphücreleriöldürmeyenyapıdaolmalıdır,akutsisteırik
toksiketkiyesahipolmamalıdırveuygulanılancilttealerjıkreaksiyonlaroluştumamalıdır.
Gerektiğinde teknik verilere ilişkin dökümanlar istenebilir.

6)Vakumyardımlıküçükboyyarakapamasetininiçerisindeyeralankapamasüngerininderide
irritasyonetkisibulunmamalıdır.Budıu.umyüklenicifirmatarafındangerektiğidurumlarda
belgelendirilmelidir.

7)    Vakum yardımlı küçtk boy yara kapama seti içindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucualabilmeküzerenegatifbasıncıtümyarayüzeyinehomojendağıtabilecekhidrofobikveya
dengi özellikte olmalıdır.

8)    Vakum yardımlı küçük boyyarakapama seti içinde yer alankapama süngeri, poliüretan
malzemeden üretilriş olmalıdır.

9)    Vakum yardımlı küçük boy yara kapama seti içindeki kapama seti kesilebilir olmalıdır.

10)Vakumyardımlıküçükboyyarakapamasetiiçindekı.kapamamalzenıesifazlaeksudalı,enfekte
ve kaviteli yaralarda kullanılabilecek özemklerde olmalıdır.

ll)y?kumyardımlıküçükboyyarakapamasetiiçerisindebulunandrapeşeffafolmalı,hastacildine
ıyıyapışmalı,dayanıklıolmalıvealerjikyanıtayolaçacakmateryalİçermemelidir.

12)Vakumyardımlıküçükboyyarakapamasetiiçerisindebulunandrapetekkullanııriık,sterilve
hava sızdımaz özellikte olmalıdır.



13)VakumYardımlıYaraKapamaÜnitesiilebağlantıyısağlayacakdüzenek,vakumyardımlıküçük
boy yara kapama seti içerisinde olmalıdır.  Set içinden çıkan bağlantı hortumunun, yara bölgesjne

T+.ygulanankapamayıkaldırıııadan,hastayıbelirlibirsüreVakumYardHııhYaraKapama
UnitesindenayırmayaolanaktanıyacakbiçimdebağlantıyeriveklipsleM(lempleribulunmalıdır.
Bu sayede, istendiği taktirde hastamn tedavisine ara verilebilmelidir.

14)Vakumyardmıküçükboyyara.kapamaseti,negatifbasınçtadeğişiklikolmasıhalindebunu
VakumYardımlıYaraKapamaUnitesineileterekuy<mvermesineolanaktanıyacakalarmsistemi
bulunmalıdır.

15)Vakumyardımhküçükboyyarakapamasetiaradasağlıkhdokubulunanbirdençokyarayıekstra
düzeneğegerekkalmadantedaviedeceknegatifbasıncıiletebileceközemğesahipolmalıdır.

16)Vakumyardınuıküçükboyyarakapamasetisterilvetekkullanırıılıkolmalıdır.

17)VakumyardımlıküçükboyyarakapamasetiVakumYardınhıYaraKapamaÜııitesininsürekli
ve/veya fasılalı şekilde çalışmasına uygun olmalıdır.

18)VakumYardımlıYaraKapamaÜnitesininaltbasıncıenfazla15mm.Hg,üstbasıncı300mm.
Hg olmalıdır.

19)VakumyardımlıküçükboyyarakapamasetiVakumYardımlıYaraKapamaÜnitesininhasta

yatağına ve/veya serım askısına sabitlenebilınesi için askı aparatı bulunmalıdır.

20)Vakumyardımlıküçükboyyarakapamasetiçerjği;1adetpoliüretanhidmfobikkapamq1adet
drep,  1  adet bağlantı hortunundan oluşmalıdır.

21)Ürüntekliorjinalambalajlardavetekkullanımlıkolmalıdır.Ambalajüzerindeüretimveson
kullanmatarihi,markası,tekniközellikleri,referansnumarası,lotnmarası,saklamakoşulları,
T.C.SosyalGüvenlikKurumukontrolündengeçmişveT.CSağlıkBakanlığıtarafindan
onaylanmış Ulusal Bilgi Bankası Kodu bulunmalıdır.

22)Malzemelerinorj.inalambalajıııdakibilgileryürürlüktekiTIBBİCİHAZYÖNETMELİĞİveSUT

(SağlıkUygulamaTebliği)koşullarınauymalıveTürkçeolmalıdır.

23)TeklifedilecekürünlertıbbicihazkapsamnagirenTİTUBBdakayıtlıolmalı,alımıyapılacak
tıbbicihazlarınTİTUBBdaSağlıkBakanlığıtarafındanonaylıolmasıgerekmektedir.

24) Vakum yardımlı küçük boy yara kapama setleri tükeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde  kalmak ve kullanılmak  üzere firma tarafından hastanenin ihtiyacı kadar
Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ücretsiz olarak sağlanmalıdır.

25)YükleniciFimabozukhatalıçıkanürünleriyenisiileücretsizdeğiştirmelidir.
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VAKUM yARDIMLI HİDROFOBİK yAm KAPAMA SETİ / ORTA Boy
TEKNİK ŞARTNAMESİ

OR2160

1)    Vakum yardımlı orta boy yara kg.pama seti ile sistemde kullanılacak diğer sarf malzemeler ve
VakumYardımlıYaraKapamaUnitesitedavisürekliliğinisağlamakamacıylaaynımarka
olmalıdır.

2)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetiiçjndeyeralankapamasüngeri,amacauygunözemkte
ve tıbbi süngerden üretilriş olmalıdır.

3)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetindeyeralanyarakapamasüngeri,negatifbasıncıtüm

yarayüzeyjnehomoj.endağıtabilecekaçıkvegözenekliyapıyasahjpolıııalıdırvegözenek
büyüklüğü®ore)20-30ppiaralığındaolmalıdır.Gerektiğindebudurumteknikdökümanlarla
belgelendirilmelidir.

4)    Vakum yardımlı orta boy yara kapama seti İçindeki kapanıa seti  170mm.x loomm.x30mm.
boyutlarında olmalıdır.

5)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetindeyeralanyaı.akapamasüngeri,uygulanıldığı

yaradakihücreleretoksikşekildeetkiediphücreleriöldürmeyenyapıdaolmalıdn,akutsistemik
toksiketkiyesahipolmamalıdırveuygulanılancilttealerjikreaksiyonlaroluşturmamalıdır.

Gerektiğinde teknik verilere ilişkin dökümanlar istenebilir.

6)Vakumyardımlıoftaboyyarakapamasetininiçerisindeyeralankapamasüngerininderide
irritasyonetkisibulunmamalıdır.Budummyt.ıklenicifırmatarafındangerektiğidurumlarda
be]gelendirilmelidir.

7)    Vakum yardımlı orta boy yara kapama seti içindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin

sonucualabilmeküzerenegatifbasıncıtümyarayüzeyinehomojendağıtabilecekhidrofobikveya
dengi özellikte olmalıdır.

8)    Vakum yardımlı orta boy yara kapama seti içerisinde yer alan kapama süngeri,poliüretan
malzemeden üretilmiş olmalıdır.

9)    Vakum yardımlı orta boy yara kapama seti İçindeki kapama seti kesilebilir olmalıdır.

10)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetiiçindekikapamamalzemesifazlaeksudalı,enfekteve
kaviteli yaralarda kullanılabilecek özelliklerde olmalıdır.

11)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetiiçerisindebulunandrapeşeffafolmalı,hastacildineiyi

yapışmalı,dayanıklıolmalıvealerjikyamtayolaçacakmateryaliçermemelidir.

12)Vakumyardımlıortaboyyaı.akapamasetiiçerisindebulunandrapetekkullanımlık,sternvehava
sızdımaz özellikte olmalıdır.

13)VakumYardımlıYaraKapamaÜnitesiilebağlantıyısağlayacakdüzenek,vakumyardımlıorta
l`^`/`ra-nl/h-,`_.--_^::__   _._.1          ı          .    ı         ~        .     .       .boy yara kapama seti içerisinde olmalıdır. Set içinden

ılanan ka ı kaldımıadan ı beıirli bir Vakun Yardımlı
çıkan bağlantı horttmunun, yara bölgeğ-irie

Yara Ka
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ayımaya olanak tanıyacak biçimde
_  _  q_---_ --,---   '  -````+

Bu sayede, istendiği taktirde hasta-nın teda+isjne ara verjlebjlmelidir.
bağıant, yeri ve klipsleriftlempleri bulunmalıdır.

14)Vakumyardımlıortaboyyarakqpamaseti,negatifbasınçtadeğişiklikolmasıhalindebtmu
VakumYardımlıYaraKapamaUnitesineileterekuyaflvermesineolanaktanıyacakalarmsjstemi
bulunmalıdır.

15)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetiaradasağlıklıdokubulunanbirdençokyarayıekstra
düzeneğegerekkalmadantedaviedeceknegatifbasıımıiletebileceközelliğesahipolmalıdır.

16)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetjsterilvetekkullanımlıkolmalıdır.

17)VakumyardımlıortaboyyarakapamasetiVakmYardımlıYaraKapamaÜnitesininsürekH
ve/veya fasılalı şekilde çalışmasına uygun olmalıdır.

18)VakumYardımlıYaraKapamaÜnitesininaltbasıncıenfazla15mm.Hg,üstbasıncı300mm.
Hg olmalıdır.

19)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetivakumyardımlıyamkapamaünitesininhastayatağına
ve/veyaserumaskısınasabitlenebılmesiiçinaskıaparatıbulımmalıdır.

20)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetjçeriği;1adetpoliüretanhidıofobikkapama,2adet
drep,  1  adet bağlantı hortumundan oluşmalıdır.

21)Ürüntekliorjinalambalajlardavetekkullanımlıkolmalıdır.Ambalajüzerindeüretimveson
kullanmatarihi,markası,tekııiközellikleri,referaı?snumarası,lotnmıarası,saklamakoşulları,
T.C.SosyalGüvenlikKurmukontrolündengeçmışveT.CSağlıkBakaıılığıtarafindan
onaylaımış Ulusal Bilgi Bankası Kodu bulurmalıdır.

22)MalzemelerinorjinalambalajındakibilgileryürürlüktekiTIBBİCİHAZYÖNETMELİĞİveSUT
(SağlıkUygulamaTebliği)koşullarınauymalıveTürkçeolmalıdır.

23)TeklifedilecekürüıılertıbbicihazkapsamnagirenTİTUBBdakayıtlıolmalı,alımıyapılacak
tıbbicihazlarınTİTUBBdaSağlıkBakanlığıtarafındmıonaylıolmasıgerekmektedir.

24)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetleritükeninceyekadaı-hastanemizkliniklerinde
kalmak ve kullanıhnak  üzere fima tarafından hastanenin ihtiyacı kadar Vakum Yardımlı
Yara Kapama Ünitesi  ücretsiz olarak  sağlanmalıdır.

25)YükleniciFirmabozukhatalıçıkflıürünleriyenisiileücmtsizdeğiştirmelidir.

26)Mevcutcihazlardaarızaolmasıhalindeveyaihtiyaçduyulduğundafirmatarafındandahafazla
cihaz desteği 24 saat içinde sağlanmalıdır,

27)YükleniciFirmasonkullamatarihinindolmasına4(döıt)aykalakullanılmamışürünü
değiştirmeyi taahhüt etmelidir.



_+

VAKUMYARDIMLIHİDROF0BİKYARAKAPAMASETİ/BÜYÜKBOY
TEKNİK ŞARTNAMESİ

OR2ı70

1)   Vakum yardımı büyük boy yara..kapama seti ile sistemde kullanılacak diğer sarfmalzemeler ve
VakumYardımlıYaraKapamaUnitesitedavisürekliliğinisağlamakamacıylaaynımarka
olmalıdır.

2)Vakumyardınılıbüyükboyyarakapamasetiiçindeyeralankapamasüngeriamacauyguı
özellikte ve tıbbi süngerden üretilmiş olmalıdır.

3)Vakumyardımlıbüyükboyyarakapamasetindeyeralanyarakapamasüngeri,negatifbasın;-ı`
tümyarayüzeyinehomojendağıtabilecekaçıkvegözenekliyapıyasahipolmalıdırvegözenek
büyüklüğü®ore)20-30ppiaralığındaolmalıdır.Gerektiğindebudurumteknikdökümanlarla
belgelendirilmelidir.

4)    Vakum yardımlı büyük boy yara kapama seti içindeki kapama seti 250mm.x 150mm.x30mm.
boyutlarındaolmalıdır.

5)Vakumyardımlıbüyükboyyarakapamasetindeyeralanyarakapamasüngeri,uygulanıldığı
yaradakihücreleretoksikşekildeetkiediphücreleriöldümeyenyapıdaolmalıdır,akutsistemk
toksiketkiyesahipolmamalıdırveuygulanılancilttealerj.ikreaksiyonlaroluşturmamalıdır.
Gerektiğinde teknik verilere ilişkin dökümanlar istenebilir.

6)Vakumyardım]ıbüyükboyyarakapamasetininiçerisindeyeralankapamasüngeririnderide
irritasyonetkisibulunmamalıdır.Budurmıyükleııicifirmatarafındangerektiğidummlarda
belgelendirilmelidir.

7)Vakumyardım]ıbüyükboyyarakapamasetiiçindekikapamaseti,yaratedavisindenenetkin
sonucualabilmeküzerenegatifbasıncıtümyarayüzeyinehomojendağıtabilecekhidrofobikveya
dengi özellikte olmalıdır.

8)Vakumyardımlıbüyükboyyaıakapamasetiiçerisindeyeralankapamasüngeri,poliü.etan
malzemeden üretilmiş olmalıdır.

9)    Vakum yardımlı büyük boy yara kapama seti içindeki kapama seti kesilebilir olmalıdır.

10)Vakumyardımhbüyükboyyarakapamasetiiçindekikapamamalzemesifazlaeksudalı,enfekte
ve kaviteli yaralarda kullanılabilecek özelliklerde olmalıdır.

ll)y?kumyardımlıbüyükboyyarakapamasetiiçerisindebulımandmpeşeffifolmalı,hastacildine
ıyıyapışmalı,dayanıklıolmalıvealerjikyanıtayolaçacakmateryaliçememelidir.

12)Vakumyardımlıbüyükboyyarakapamasetiiçerisindebulmandrapetekkullanımlık,sterilve
hava sızdımaz özemkte olmalıdır.
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13) Vakum Yardımlı Yara Kapama
boyyarakapamasetiiçerisindeolmalıdır.Setiçindençıkanbağlantıhortiimmun,yarabölgesineJ             _   ______   --_J  ----

uygulanankapamayıkaldırmadan,hastayıbelirlibirsürevakumyardımlıyarakapama
ünitesindenayırmayaolanaktamyacakbiçimdebağlantıyeriveklipsle"clempleribulunmalıdır.
Bu sayede, istendiği taktirde hastamn tedavisine ara verilebilmelidir.

14) Vakum yardımlı büyük boy yara..kapama seti, negatif basınçta değişiklik olması halinde bmu
Vakum Yardımlı Yara Kapama Unitesine ileterek uyarı vermesine olanak tamyacak alarm sistemi
bulunmalıdır.

15)Vakumyardımlıbüyükboyyarakapamasetiaradasağlıklıdokubulunanbirdençokyarayıekstra
düzeneğegerekkalmadantedaviedeceknegatifbasıncıiletebileceközelliğesahipolmalıdır.

16) Vakum yardımlı büyük boy yara kapama seti steril ve tek kullanımlık olmalıdır.

17)Vakumyardıriıbüyükboyyarakapamasetivakumyardımlıyarakapamaünitesininsürekli
ve/veya fasılalı şekilde çalışmasına uygun olmalıdır.

18)VakumYardımlıYaraKapamaÜnitesininaltbasıncıenfazla15mm.Hg,üstbasıncı300mm.
Hg olmalıdır.

Unitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı büyük

19)VakumyardımlıbüyükboyyarakapamasetiVakumYaıdııriıYaraKapamaÜnitesininhasta__
yatağına ve/veya serum askısına sabitlenebilmesi için askı apaıatı bulunmalıdır.

20) Vakum yardımlı büyük boy yara kapama set içeriği ;  1  adet poliüretan hidrofobik kapama, 3 adet
drep,1  adetbağlantı hortummdan oluşmalıdır.

21)Ürüntekliorjinalambalajlaıdavetekkullanınuıkolmalıdır.Ambalajüzerindeüretimveson
kullanmatarihi,makası,tekniközellikleri,referansnumarası,lotnunarası,saklan]uıkoşullan,
T.C.SosyalGüvenlikKurumukontrolündengeçmişveT.CSağlıkBakanlığıtarafindan
onaylanmış Ulusal Bilgi Bankası Kodu bulunmalıdır.

22)MalzemelerinorjinalambalajındakibilgileryürürlüktekiTIBBİCİHAZYÖNETMELİĞİveSUT

(Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uynmlı ve Türkçe olmalıdır.

23)TeklifedilecekürünlertıbbicihazkapsamınagirenTİTUBBdakayıtlıolmalı,alımıyapılacak
tıbbi cihazların TİTUBB da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı olması gerekmektedir.

24) Vakum yardmlı büyük boy yara kapama setleri tükeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde  kalmak ve kullanılmak üzere  fima tarafından hastanenin ihtiyacı kadar
Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ücretsiz olarak sağlanmalıdır.

25) Yüklenici Fima bozuk hatalı çıkan ürünleri yenisi ile ücretsiz değiştirmelidir.

26) Mevcut cihazlarda arıza olması halinde veya ihtiyaç duyulduğunda fima tarafından daha faz la
cihaz desteği 24 saat içinde sağlanmalıdır.

27) Yüklenici Fima son kullanma tarihinin dolmasına 4
değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

(döıt) ay kala kullamlmamış ürünü
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marka olmalıdır.

2)    Vakum yardımlı BEYAZ  küçükboy yara kapama seti içinde yer alan kapama sthgeri, amaca
uygun özellikte ve tıbbi süngerden üretilmiş olmalıdır.

3)    Vakum yardııriı BEYAZ  küçük boy yara kapama setinde yer alan yara kapama süngeri, negatif
basıncı tüm yara yüzeyine homoj.en dağıtabilecek açık ve gözenekli yapıya sahip olmalıdır ve

gözenek büyüklüğü (pore) 20-30 ppi aralığında olmalıdır. Gerektiğinde bu durum teknik
dökümanlarla b elgelendirilmelidir.

4)    Vakum yardımlı BEYAZ  küçük boy yara kapama seti içindeki kapama seti 1 Oomm.x75mm.
boyutlarmda o lınalıdır.

5)   Vakum yardımlı BEYAZ  küçük boy yara kapama seti içindeki kapama süngeri yüksek oranda
drenaja olanak tan ımalıdır.

6)    Vakum yardımlı BEYAZ  küçük boy yaıa kapama seti mikı-o gözenekli, elastikiyeti yüksek ve
yoğunluğu artırılmış özemkte veya dengi olmalıdır.

7)   Vakum yardımlı BEYAZ  küçükboyyara kapama setinde yer alan yaıa kapamasüngeri ,
uygulanıldığı yaradaki hücrelere toksik şekilde etki edip hücreleri öldürmeyen yapıda olmalıdır ,
akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalıdır ve uygulanılan ciltte alerjik reaksiyonlar
oluştumamalıdır. Gerektiğinde teknik verileı.e ilişkin dökümanlar istenebilir.

8)   Vakunı yardımlı BEYAZ  küçük boy yara kapama setinin içerisinde yer alan kapama sthgerinin
deride irritasyon etkisi bulunmamalıdır. Bu durum yüklenici firına tarafından gerektiği durunlarda
belgelendirilmelidir.

9)    Vakum yardımlı BEYAZ  küçük boy yam kapama seti içindeki kapama malzemesi hidrofilik
veya dengi özellikte olup ortama antiseptik solüsyoıı ve denklerinin gönderilmesine
olanak tan]malıdır.

10) Vakum yardıınlı BEYAZ  küçük boy yara kapama seti içinde yer alan kapama süngeri, poliüretan
malzemeden üretilmiş olmalıdır.

11) Vakum yardımlı BEYAZ  küçük boy yara kapama seti içindeki kapama seti kesilebilir olmalıdır.

12) Vakum yardımlı BEYAZ  küçük boy kapama seti infekte, çok eksudalı.

yüzeysel, ağrılı, tünelleşıniş yaralarda granülasyona olanak tanımalıdıı.. Greft vc mesh üzerine
yapışmamalıdır.

13) Vakum yardımlı yara kapama
ama seti i

ünitesi ile b
erisinde

antıyı sağlayacak düzenek, vakum yard}
ıkan ba



bölgesine
KapamaÜnit-esindenayırnıayaolanaktanıyacakbiçimdebağlantıyeriveklipslerifflempleri
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bulunmalıdır.Busayede,istendiğitaktirdehastanıntedavisinearaverilebilmelidir.

14)VakumyardırnlıBEYAZküçükboyyarakapaınaseti,yarayatgğındakinegatifbasınçta
değişiklikolmasıhalindebunuVakmYardımlıYaraKapamaUnitesineileterekuyarıvermesine
olanak tanıyacak alam sistemi bulunmalıdır.

15)VakumyardıınlıBEYAZküçükboyyaıakapamasetiaradasağlıklıdol"bulmanbirdençok
yarayıekstradüzeneğegerekkdmadaıüedaviedeceknegatifbasıııcıiletebileceközellığesahip
olmalıdır.

kaldımadan, hastayıbelirli bir süre Vakum Yardımlı Yarauygulanan kapam ayı

16)VakumyardımlıBEYAZküçükboyyarakapamasetisterilvetekkullanımlıkolmalıdır.

17)VakumyardımlıBEYAZküçükboyyamkapamasetivakumyardımlıyarakapamaünitesiııin
süreklive/veyafasılalışekildeçalışmasınauygunolmalıdır.

18)VakumYard]m[ıYaı.aKapamaÜnitesitarafındanverilenbasınçsiddetiayarlanabilmelivehasta

güvenliğiiçinvakumyardımlıBEYAZküçükboyyarıkapamasetiayarlananbasıncagöre
çalişabilecek düzeneğe sahip olmalıdır.

19)VakumYardımlıYaraKapamaÜnitesininaftbasıncıenfazla15mm.Hg,üstbasıncı300mm.
Hg olmal,dır.

20)VakumyardımlıBEYAZküçükboyyaıakapamasetiVakumYardımlıYaraKapamaÜnitesinin
hastayatağınave/veyaserumaskısınasabitlenebilmesiiçinaskıaparatıbulunmalıdır.

21)Ürüntekliorjinalambalajlardavetekkullanımlıkolmalıdır.Ambalajüzerindeüretimveson
kullanmatarihi,markası,tekniközellikleri,referansnumarası,lotnumarası,saklamakoşullan,
T.C.SosyalGüvenlikKurumukontrolündengeçmişveT.CSağlıkBakanlığıtarafindan
onaylanmış Ulusal Bilgi Bankası Kodu buluhmalıdır.

22)MalzemelerinorjinalambalajındakibilgileryürürlüktekiTIBBİCİHAZYÖNETMELİĞİveSUT

(SağlıkUygulaınaTebliği)koşullarınauymalıveTürkçeolmalıdır.

23)TeklffedilecekürünlertıbbicihazkapsamınagirenTjTUBBdakayıtlıolmalı,alımıyapılacak
tıbbicihazlarınTİTUBBdaSağlıkBakanlığıtarafındanonaylıolmasıgerekmektedir.

24)VakumyardındıBEYAZküçükboyyarakapamasetleritükeninceyekadarhastanemiz
kliniklerindekalmakvekullamlmaküzerefirmatarafmdanhastaneninihtiyacıkadarVakm
YardımlıYaraKapamaÜnitesiücretsizolaraksağlanmalıdır.

25)IhaleyekatılanfirmalarteklifettiklerimalzemeyeaitUlusalBilgiBankası'ndanalınmış
firmamayi tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

26)YükleniciFirmabozukhatalıçıkanürünleriyenisiileücretsizdeğiştirınelidir.

27)Mevcutcihazlardaarızaolmasıhalindeveyaihtjyaçduyulduğundafirmatarafındandahafazla
_:L,`_   J_,_L_=:   n^               `   .     .        1               ``®cihaz desteği 24 saat jçinde sağlanmalıdır.

Yüklenici Firma son kullanma tarihinin doln kala kullanılmamı
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16) Vakum yardımlı  gümüşlü küçük boy yara kapama seti  içerisinde yer alan kapama süngeri,

poliüretan malzemeden üretilmiş olmalıdır.

17) Vakum yardımlı gümüşlü küçük boy yara kapama seti  içinde yer alan gümüşlü kapama

süngerinin gümüş salınımı 24.saat sonunda en az  1,41 ppm aralığında olmalıdır. Bu durum

ileilgilitestraporlarıolmalıdırveyüklenicifirmagerektiğindebudökümanlarısunmalıdır.

18) Vakum  yardımlı  gümüşlü  küçük  boy  yara  kapama  seti  içindeki  kapama  seti  kesilebiHr

olmalıdır.

19) Vakum yardımlı gümüşlü  küçük boy yara kapama  seti  içindeki  kapama ınalzemesi  fazla

eksudalı, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanılabilecek özelliklerde olmalıdır.

20)Vakum  yardımlı  gümüşlü  küçük  boy  yara  kapama  seti  içerisinde  bulunan  drape  şeffaf

olmalı,hastacildineiyiyapışmalı,dayanıklıolma]ıvealeıjikyanıtayolaçacakmateryal

içememelidir.

2l)Vakum  yardımlı  gümüşlü  küçük  boy  yara  kapama  seti  içerisinde  bulunan  drape  tek

kullanımlık, steril ve hava sızdırmaz özellikte olmalıdır.

22) Vakum yardımlı gümüşlü küçük boy yara kapama seti arada sağlıklı doku bulunan birden

çok  yarayı  ekstra  düzeneğe  gerek  kalmadan  tedavi  edecek  negatif  basıncı  iletebilecek

özelliğe sahip olmalıdır.

23) Vakum yardımlı  gümüşlü küçük  boy yara kapama seti  serin ve kuru yerlerde muhafaza

edilmelidir.

24) Vakum yardımlı gümüşlü küçük boy yara kapama set içeriği  ;  1  adet gümüşlü poliüretan

hidrofobik kapama,  1  adet drep,  1  adet bağlantı hortumun

SETLERE AİT CİHAZ ÖZELLİKLERİ



1)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı

gümüşlü   küçük  boy  yara  kapama  seti   jçerisinde  olmalıdır.   Set  içinden  çıkan  bağlantı

hortumunun,  yara  bölgesine  uygulanan  kapamayı  kaldırmadan,  hastayı  belirli  bir  süre

Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesinden ayırmaya olanak tanıyacak biçimde bağlantı

yeri ve klipsleri/klempleri  bulunmalıdır.  Bu sayede,  istendiği taktirde hastanın tedavisine

ara verilebilmelidir.

2)   Vakum  yardımlı  gümüşlü  küçük  boy yara  kapama  seti,  yara yatağındaki  negatif basınçta

değişiklik  olması  halinde  bunu  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesine  ileterek  uyarı

vermesine olanak tanıyacak özellikte olnıalıdır.

3)   Vakum yardımlı gümüşlü küçük boy yara kapama seti steril ve tek kullanımlık olmalıdır.

4)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi hastaya kullanım esnasında kolaylık sağlayabilecek

şekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalıdır.

5)   Vakum  yardımlı   gümüşlü  küçük  boy  yara  kapama   seti   ile   kullanılacak  olan  Vakum

Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesinin  boyutları  mobil/ayaktan  hastalarda  kullanım kolaylığı

ve  konforu  sağlaması  aınacıyla  en  fazla   180  x   120  x  90  mm  ve  ağırlığı  en  fazla  1  kg

olmalıdır.

6)   Vakum  yardımlı  gümüşlü  küçük  boy  yara  kapama  seti  ile  birlikte  kullanılan  Vakum

Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi  yara  epidemiyolojjsine  göre  hastaya  kullanım  kolaylığı

sağlayacak farklı alarm seviyeleri (çok hassas, hassas, standart vb.) içermelidir.

7)   Vakum  yardımlı  gümüşlü  küçük  boy  yara  kapama  seti   ile  birlikte  kullanılan  Vakum

Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi  devamlı,  aralıklı,  instilasyonlu  ve  aralıklı  instilasyonlu

çalışma modlarına uygun olmalı, hastanın paıısumanı açılmadan sadec

seçimi  yapılarak  hem  aralıklı  hem   instilasyonlu  (yıl

kullanımı (aralıklı instilasyon) seçenekleri ile hastaya e

ihaz üzerinde mod

ıer  ikisinin  ortak

anağı sunmalıdır.



8)   Vakum  Yardımlı  Yara Kapama Ünitesinin  alt  basınc]  en  fazla  20  mmHg,  üst basıncı  250

mmHg olmalıdır.

9)Vakumyardımlıgümüşlüküçükboyyarakapamasetiilebirliktekullanılacakolantoplama

kabıtedavisürekliliğisağlanabilmesiiçinVakumYardımlıYaraKapamaÜnitesinearasında

herhangi bir hortum uzantısı bulunmadan direkt yolla bağlanabilmelidir.

10)VakumyardımlıgümüşlüküçükboyyarakapamasetiileberaberkullanılacakolanVakum

Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin hasta yatağına ve/veya serum askısına sabitlenebilmesi

için askı aparatı bulunmalıdır.

11)VakumyardımlıgümüşlüküçükboyyarakapamasetiileberaberkulJanılacakolanVakum

Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi  kendi  içerisinde  basınç  ve  sıvı  kalibrasyonu  yapabilecek

servis arayüzlerine sahip olmalıdır
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1)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı

gümüşlü   orta   boy   yara   kapama   seti   içerisinde   olmalıdır.   Set   içinden   çıkan   bağlantı

hortumunun,  yara  bölgesine  uygulanan  kapamayı  kaldırmadan,  hastayı  belirli  bir  süre

Vakum  Yardımlı  Yara Kapama  Ünitesinden  ayırmaya  olanak  tanıyacak biçimde bağlantı

yeri  ve ldipsleri/klempleri  bulunmalıdır.  Bu  sayede,  istendiği  taktirde  hastaııın  tedavisine

ara verilebilmelidir.

2)   Vakum  yardımlı  gümüşlü  orta  boy  yara  kapama  seti,  yara  yatağındaki  negatif basınçta

değişiklik  olması  halinde  bunu  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesine  ileterek  uyarı

vermesine olanak tanıyacak özellikte o]malıdır.

3)   Vakum yardımlı gümüşlü orta boy yara kapama seti steril ve tek kullanımlık olmalıdır-.

4)   Vakum Yardımlı Yara Kapaına Ünitesi hastaya kullanım esnasında kolaylık sağlayabilecek

şekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalıdır.

5)   Vakum yardımlı gümüşlü orta boy yara kapama seti ile kullanılacak olan Vakum Yardımlı

Yara Kapama Ünitesinin boyutları mobjl/ayaktan hastalarda kullanım kolaylığı ve konforu

sağlaması amacıyla en fazla  180 x  120 x 90 mm ve ağırlığı en fazla  1  kg olmalıdır.

6)   Vakum yardımlı gümüşlü orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanılan Vakum Yardımlı

Yara Kapama  Ünitesi  yara epidemiyolojisine  göı.e lıastaya kullanım kolaylığı  sağlayacak

farklı alarm seviyeleri (çok lıassas, hassas, standart vb.) içermelidir.

7)   Vakum yardımlı gümüşlü orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanılan Vakum Yardımlı

Yara   Kapama   Ünitesi   devamlı,   aralıklı,   instilasyonlu   ve   aralıklı   instilasyonlu   çalışma

modlarına uygun olmalı, hastanın pansumanı açılmadan sadece cihaz üzerinde mod seçimi

yapılarak  hem  aralıklı  hem  instilasyonlu  (yıkamalı)  hem  de  her  ikisinin  ortak  kullanımı

(aralıklı  instilasyon) seçeııekleri  ile hastaya en uygun tedavi lanağı  sunmalıdır.



8)   Vakum Yardımlı Yara Kapama

mmHg olmalıdır.

Ünitesinin alt basıncı  en  fazla  20 mmHg, üst  basıncı  250

9)   Vakum yardımlı  gümüşlü orta boy yara kapama seti  ile birlikte kullanılacak olan toplama

kabıtedavisürekliliğisağlanabilmesiiçinVakumYardımlıYaraKapamaÜnitesinearasında

lıerhangi bir hortum uzantısı bulunmadan direkt yolla bağlanabilmelidir.

10) Vakum yardımlı gümüşlü orta boy yara kapama seti  ile beraber kullanılacak olan Vakum

Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin hasta yatağına ve/veya serum askısına sabitlenebjlmesi

için askı aparatı bulunmalıdır.

11) Vakum yardımlı  gümüşlü  orta boy yara kapama  setj  ile  beraber kullaııılacak olan Vakum

Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi  kendi  içerisinde  basınç  ve  sıvı  kalibrasyonu  yapabilecek

servis arayüzlerine sahip olmalıdır



'J



*
t



r

t



1)   Vakum Yardımh Yara Kapama Ünitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardmlı

gümüşlü  büyük  boy  yara  kapama   seti   jçerisinde  olmalıdır.   Set   içinden   çıkan   bağlantı

hortumunun,  yara  bölgesine  uygulanan  kapamayı  kaldımadan,  hastayı  belirli  bir  süre

Vakum  Yardımlı Yara Kapama Ünitesinden  ayırmaya olanak  tanıyacak  biçimde  bağlantı

yeri  ve klipsleri/klempleri  bulunmalıdır.  Bu  sayede,  istendiği  taktirde  hastanın  tedavisine

ara verilebilmelidir.

2)   Vakum  yardımlı  gümüşlü büyük  boy yara  kapama  seti,  yaı.a  yatağındaki  negatif basınçta

değişiklik  olması  halinde  bunu  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesine  ileterek  uyarı

vermesine olanak tanıyacak özellikte olmalıdır.

3)   Vakum yardımlı gümüşlü büyük boy yara kapama seti steril ve tek kullanıınlık olmalıdır.

4)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi hastaya kullanım esnasında kolaylık sağlayabilecek

şekilde poııatif ve dokunmatik ekı-ana sahip olmalıdır.

5)   Vakum   yardımlı   gümüşlü   büyük   boy  yara   kapama   seti   ile   kullanılacak   o]an   Vakum

Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesinin  boyutları  mobil/ayaktan  hastalarda  kullanım  kolaylığı

ve  konforu  sağlaması  amacıyla  en  fazla   180  x   120  x  90  mm  ve  ağırlığı  en  fazla  1  kg

olmalldır.

6)   Val"m  yardımlı  gümüşlü  büyük  boy  yara  kapama  seti  ile  birlikte  kullanılan  Vakum

Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi  yara  epidemiyolojisine  göre  hastaya  kullanım  kolaylığı

sağlayacak farklı alarm seviyeleri (çok hassas, hassas, standart vb.) içermelidir.

7)   Vakum  yardımlı  gümüşlü  büyük  boy  yara  kapama  seti   ile  birlikte  kullanılan  Vakum

Yardımlı   Yara  Kapama  Ünitesi  devamlı,  aralıklı,   instilasyonlu  ve  aralık]ı   instilasyonlu

çalışma modlanna uygun olmalı, hastanın pansuıııanı açılmadan sadece cihaz üzerinde mod

seçimi   yapılarak  hem   aralıklı   hem   instilasyonlu  (yıka

kullanımı (aralıklı instilasyon) seçenekleri  ile hastaya e

her  ikisinin  ortak

lanağı sunmalıdır.



8)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin alt basıncı  en  fazla 20 mmHg, üst basıncı 250

mmHg olmalıdır.

9)   Vakum yardımlı gümüşlü büyük boy yara kapama seti ile birlikte kullanılacak olan toplama

kabı tedavi sürekliliği sağlanabilmesi için Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesine arasında

herhangi bir hortum uzantısı bulunmadan direkt yolla bağlanabilmelidir.

10) Vakum yardımlı gümüşlü büyük boy yara kapama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum

Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin hasta  yatağına  ve/veya  serum askısına  sabitlenebilmesi

için askı aparatı bulunmalıdır.

11) Vakum yardımlı gümüşlü büyük boy yara kapama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum

Yardımlı Yara  Kapama  Ünitesi  kendi  içerisinde  basınç  ve  sıvı  kalibrasyonu  yapabilecek

servis arayüzlerine sahip olmalıdır

ııı                            ``ı



VAKUM YARDIMLI İNSTİLASYON TEDAVİSİNE UYGUN YARA KAPAMA SETİ /
SPİFLALLİ, ORTA BOY
TEKNİK ŞARTNAMESİ

OR2180

ZORUNLU ÖZELLİKLER

1)   Ürün tekli  orjinal  ambalajlarda ve tek kullanımlık  olmalıdır. Aınbalaj  üzerinde  üretim ve
son kullanma tarihi,  markası,  teknik özellikleri,  referans  numarası,  lot numarası,  saklama
koşulları,    T.C.  Sosyal  Güvenlik  Kurumu  kontrolünden  geçmiş  ve  T.C  Sağlık  Bakanlığı
tarafından onaylanmış Ulusal  Bilgi  Bankası  Kodu bulunmalıdıı-.

2)   Malzemelerin orjinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CİHAZ +ÖNETMELİĞİ
ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

3)   Teklif  edilecek  ürünler  tıbbi   cihaz  kapsamına  giren  TİTUBB   da   kayıtlı   olınalı,   alımı

yapılacak    tıbbi    cihazların    TİTUBB    da    Sağlık    Bakanlığı    tarafından    onaylı    olması
gerekmektedir.

4)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setleri
tükeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak ve kullanılmak üzere fırma tarafından
hastanenin   ihtiyacı   kadar   Vakum   Yardımlı    Yara   Kapama   Ünitesi   ücretsiz   olarak
sağlanmalıdır.

5)   Ihaleye  katılan  firmalar  teklif ettikleri  malzemeye  ait  Ulusal  Bilgi  Bankası'ndan  alın~mış
fima/bayi  tanımlayıcı  koda  sahip  olmalıdır.

6)   Yüklenici Firma bozuk hatalı çıkan ürünleri yenisi ile ücretsiz değiştirmelidir.

7)   Mevcut cihazlarda arıza olması halinde veya ihtiyaç duyulduğunda  firma tarafıııdan daha
fazla cihaz desteği 24 saat içinde sağlanmalıdır.

8)   Yüklenici  Firma  son  kullanma  tarihinin  dolmasına  4  (dört)  ay  kala  kullanılmamış  ürünü
değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

SETLERE AİT ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  orta boy spiralli yara kapaına seti  ile
sistemde  kullanılacak  diğeı.  sarf malzemeler  ve  Vakum  Yardımlı  Yara  K.ıpama  Ünitesi
tedavi  sürekliliğini  sağlamak amacıyla aynı marka olmalıdır.

2)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  orta
ku]lanım  kolaylığı  için  spiral  şekilde  olmalıdır.

ra  kapama  seti

i?.   ,.et:,J:    ;:1,     3,'1



3)   Vakum  yardımlı instilasyon/yıkama  tedavisine
J  _-_ ------ r_`.._   `,\,\.\içinde  yer  alan   kapama   süngeri,   amaca  uygun   özellikte  ve   tıbbi   süngerden   üretilmiş

_  ı _ı_  _  1  .  J  I    _

uygun  orta  boy  spiralli  yara  kapama

olmalıdır.                                                                                                                                                                                                                                    o--ı-ı-ı--ııııı+-+ı...ı..„

4)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde

yer  alan  yara  kapama  süngeri,  negatif basıncı  tüm  yara  yüzeyine  homojen  dağıtabilecek
açıkvegözenekliyapıyasahipolmalıdırvegözenekbüyüklüğü(pore)20-30ppiaralığında
olmalıdır. Gerektiğinde bu durum teknik dökümanlarla belgelendirilmelidir.

5)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde

yer  alan  yara  kapama  süngerinin  kuru  iken  çekme  dayanımı  (tensile  strenght  dry)  140
kpa'dan az olmamalıdır.  Gerektiğinde teknik verileı-e ilişkin dökümanlar istenebilir.

6)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine  uygun  orta  boy  spiralli  yara kapama seti  ,
80mm.x 110mm.xl 8mm. boyutlarında olmalıdır.

7)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavjsine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde

yer  alan  yara  kapama   süngerinin  kuru   iken  uzama  kLıvveti   (elongation   dry)   84  kpa
değerinden az olmamalıdır.  Gerektiğinde teknik dökt.ımanlar ile belgelendirilmelidir.

8)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde

yer  alan  yara  kapama  süngeri  ,  uygulanıldığı  yaradaki  hücrelere  toksik  şekilde  etki  edip
hücreleri  öldürmeyen yapıda olmalıdır ,  akut sistemik toksik etkiye sahip  olmamalıdır ve
uygulanılancilttealerjikreaksiyonlaroluşturmamalıdır.Gerektiğjndetelmikverilereilişkin
dökümanlar istenebilir.

9)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygtın  orta boy spiralli yara kapama setinin
içerisinde yer alan kapama  süngerinin  deride  irritasyon  etkisi  bulunmamalıdır.  Bu durum

yüklenici firma tarafından gerektiği durumlarda belgelendirilmelidir.

10)yakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygıın  orta  boy  spiralli  yara  kapama  seti
ıçindekikapamaseti,yaratedavisindenenetkinsonucualabilmeküzerenegatifbasıncıtüm

yara yüzeyıne homojen dağıtabilecek hidrofobik veya dengi özellikte olmalıdıı..

11) Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uyguıı  orta  boy  spiralli  yaı.a  kapama  seti
içerisinde yer alan kapama süngeri, poliüretan malzemeden üretilmiş olmalıdır.

12) Vakum  yardımlı  instilaşygn/yıkama  tedavisine  uygun  orta  boy  spiralli  yara  kapama  seti
içindeki  kapama  süngerının  yırtınmaya  ve  gerilıııeye  karşı  dayanıklılığı  yüksek  olmalıdır.

Kapama  yaradan  kaldırıldıktan  sonra  yarada  k.ıı)ama  partikülü  kalına  rjskini  azaltmaya
1,r'_A.__^.    _ı____ı_J     _
yardımcı  olmalıdır.

13) Vakum  yaı.dımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  orta  boy
..ıl.ı

içindeki  kapama  malzemesi  fazla  eksudalı,  enfekiğ ve  kaviteli
özelliklerde olmalıdır.

kapama  seti
Ianılabilecek
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14) Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisiııe  uygun  orta  boy  spiralli  yara  kapama  seti
içerisinde  bulunan  drape  Şeffaf olmalı,  hasta  cildine  iyi  yapışmalı  ,  dayanıklı  olmalı  ve
alerjik yanıta yol açacak materyal içermemelidir.

15)Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  orta  boy  spiralli  yara  kapama  seti
içerisinde bulunan drape tek kullanımlık,  steril ve hava sızdırmaz özellikte olmalıdır.

16) Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı
instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti içerisinde olmalıdır.
Set içinden çıkan bağlantı  hortumunun, yara bölgesine uygulaııan kapamayı kaldırmadan,
hastayı belirli bir süre vakum yardımlı yara kapama üııitesinden ayırmaya olanak tanıyacak
biçimde  bağlantı  yeri  ve  klipsleri/klempleri  bulunmalıdır.   Bu  sayede,   istendiği  taktirde
hastanın tedavisine ara verilebilmelidir.

17) Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  orta  boy  spiralli  yara  kapama  seti
içinde  bulunan  bağlantı  hortumu,  topikal  yara  solüsyonlarının  klinisyenin  karar  verdiği
doğrultuda,  yara yatağına volimetrik  iletilmesini,  solüsyonun  istenen  süre yara  yatağında
bekledikten sonra eksuda ile birlikte yara yatağından uzaklaştırılmasını sağlayabilmelidiı-.

18)Vakum  yaı.dımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  spiralli  orta  boy  yara  kapama  set
içeriği   ;   2   adet   spiram   poliüretan   hidrofobik   kapama,   2   adet   drep,   1   adet   bağlantı
hortumuııdan oluşmalıdır.

19) Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama seti ile
biı-likte   kullanılacak   olan   toplama   kabı   tedavi   sürekliliği   sağlanabilmesi   için   Vakum
Yardımlı Yara Kapama Ünitesine arasında herlıangi bir hortum uzantısı bulunmadan direkt

yolla bağlanabilmelidir.

SETLERE AİT CİHAZ ÖZELLİKLERİ

1)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi hastaya kullanım esnasında kolaylık sağlayabilecek

şekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalıd]r.

2)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  oııa  boy  spiralli  yara  kapama  seti,

yara  yatağındaki  negatif basınçta  değişiklik  olması  haliııde  bunu  Vakum  Yardımlı  Yara
Kapama Ünitesine ileterek uyarı  vemesine olanak tanıyacak özellikte olmalıdır.

3)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  orta  boy  spiralli  yara  kapama  seti
arada  sağlıklı  doku  bulunaıı  birden  çok  yarayı  ekstı-a  düzeneğe  gerek  kalmadan  tedavi
edecek negatif basıncı  iletebilecek özemğe sahip olmalıdır.

4)   Vakum  yaı-dımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  orta  boy
steril ve  tek kullanımlık olmalıdır.



5)   Vakum   yardımlı   yardımlı   instilasyon/yıkama   tedavisine   uygun   orta   boy   spiralli   yara
kapama  seti  ile  kullaııılacak  olan  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesinin  boyutları
mobil/ayaktan hastalarda kullanım kolaylığı ve konfonı sağlaması amacıyla en fazla  180 x
120 x 90 mm ve ağırlığı  en  fazla  1  kg olmalıdır.

6)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
birlikte  kullanılan Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi  devamlı,  aralıklı,  instilasyoıılu
ve  aralıklı  instilasyonlu  çalışma  modlarına  uygun  olmalı,  hastanın  pansumanı  :`çılmadan
sadece cihaz üzerinde mod seçimi yapılarak hem aı.a]ıklı hem  instilasyonlu (yıkamalı) hem
de her ikisinin ortak kullanımı (aralıklı instilasyon) seçenekleri ile lıastaya en uygun tedavi
olanağı sunmalıdır.

7)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti   ile
birlikte  kullanılan  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi  yara  epidemiyolojisine  göre
hastaya kullanıın kolaylığı sağlayacak farklı alarm seviyeleri  (çok hassas, hassas, standart
vb.)  içermelidir.

8)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin alt  basıncı  en fazla 20  mmHg,  üst basıncı 250
mmHg olmalıdır.

9)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun  oı.ta boy spiralli yara kapama seti  ile
kullanılacak  Vakum  Yardımlı  İnstilasyon  Ünitesinde  topikal  solüsyonıınun  asıl@bilmesi
için askı  aparatı  olmalıdır.

10) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
kullanılacak   olan   Vakum   Yardımlı   Yara   Kapama   Ünitesi,   yara   yıkama   solüsyonunu
ayarlanan  miktarda  ,  istenilen periyodlarda yara yatağına  iletebilmelidir.  Vakum Yardımlı
Yara Kapama Ünitesi, yara yatağına iletilen solüsyonla beraber negatif basıncı durdumalı,
solüsyonun    yaraya    iletimi    instilasyon/yıkaına    tedavisi    gereği    sağlanmalıdır.    Sistem
instilasyon/yıkama  tedavisi   sağladıktan  sonra  ayarlanan  hedef  negatif  basınç  değerine
tekrar otomatik olarak geri dönerek, döngüsel biçimde tedavi sürekliliğini sağlaınalıdır.

11) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  orta boy spiralli yara kapama seti  ile
kullanılacak  olan  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesinde  yıkama/instilasyon  tedavisi
istenildiği  zaman  aktive  edilebilmesini  sağlayan  bııton  bulunmalıdır.  Bu  sayede  hastanın

yarasına  manuel  olarak  buton  aracılığı  ile  instilasyon/yıkama  sağlanabilmeli,  pansuman
değişimlerinde  yara  yumuşatılarak  süngeriıı  travınasız  şekilde  yaı.adan  alınmasına  olanak
sağlanmalıdıı-.

12) Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapaına seti ile
kullanılacak  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesinde  kontaminasyona  engel  olmak  içi
kaıiuş sistemi bulunmalı, hastaya instilasyon/yıkama tedavisi steril bir şekilde

13) Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun spiralli ort.ı
beraber kullanılacak olan Vakum Yardımlı Yaı.a Kapama Ünites
serum askısına sabitlenebilmesi  i in askl  a arat]  bulunmahdıı-

Oy yara

ulmalıdır.

ma seti   ile
na ve/veya
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VAKUM YARDIMLI İNSTİLASYON TEDAVİSİNE UYGUN YARA KAPAMA SETİ /
SPİRALLİ, BÜYÜK BOY
TEFNİK ŞARTNAMBSİ

OR2190

ZORUNLU ÖZELLİKLER

1)   Ürün  tekli  orjinal  ambalajlaı-da ve  tek kullanımlık olmalıdır. Ambalaj  üzerinde  üretim ve
son kullanma tarihi,  markası,  teknik özellikleri,  referans  numarası,  lot numarası,  saklama
koşulları,    T.C.  Sosyal  Güvenlik  Kurumu  kontrolünden  geçmiş  ve  T.C  Sağ]ık  Bakanlığı
tarafından onaylanmış Ulusal Bilgi Bankası Kodu bulunmalıdır.

2)   Malzemelerin orjinal  ambalajındaki  bilgiler yürürlükteki TIBBİ  CİHAZ YÖNETMELİĞİ
ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

3)    Teklif  edilecek  ürünler  tıbbi   cihaz  kapsamına   giren   TİTUBB   da  kayıtlı   olmalı,   alımı

yapılacak    tıbbi    cihazlarııı    TİTUBB    da    Sağlık    Bakanlığı    tarafından    onaylı    olması
geı.ekmektedir.

4)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  büyük  boy  spiralli  yara  kapama
setleri  ti.ıkeninceye  kadar  hastanemiz  kliniklerinde  kalmak  ve  kullanılmak  üzere  firma
tarafından hastanenin ihtiyacı  kadar Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ücretsiz olarak
sağlanmalıdır.

5)   ihaleye  katılan  firmalar teklif ettikleri  malzemeye  ait  Ulusal  Bilgi  Bankası'ndan  alınmış
firma/bayi tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

6)   Yüklenici Firma bozuk hatalı çıkan ürünleri yenisi ile ücretsiz değiştirmelidir,

7)   Mevcut cihazlarda arıza olması halinde veya  ihtiyaç  duyulduğunda  fırma tarafıııdan  daha
fazla cihaz desteği 24 saat içinde sağlanmalıdır.

8)   Yüklenici  Firma  son  kullanma  tarihinin  dolmasına  4  (dört)  ay  kala  kullanılmamış  ürünü
değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

SETLERE AİT ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun büyük boy spiralli yara kapama seti
ile sistemde kullanılacak diğer sarf malzemeler ve Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi
tedavi sürekliliğini sağlamak amacıyla aynı marka olmalıdır.

2)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun büyük b
kullanım kolaylığı için spiı-al şekilde olmalıdır.

kapama seti



3)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine
içinde  yer  alan   kapama   süngeri,   amaca  uyguri  -özellikte   ve   tıbbi   süngerden   üretilmiş

_  __    ____J__._--r,    \,-,J

olmalıdlr.

4)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  büyük  boy  spiralli  yara  kapama
setinde   yer   alan   yara   kapama   süngeri,   negatif  basıncı   tüm   yara   yüzeyine   homojen
dağıtabilecekaçıkvegözenekliyapıyasahipolmalıdırvegözenekbüyüklüğü(pore)20-30

ppi aralığında olmalıdır.  Gerektiğinde bu durum teknik dökümanlarla belgelendirilmelidir.

5)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  bi.ıyük  boy  spiram  yara  kapama
setinde yer alan yara kapama süngerinin kuru iken çekme dayanımı  (tensile strenght dry)
140 kpa'dan az olmamalıdır.  Gerektiğinde teknik verilere ilişkin dökümanlar istenebilir.

6)   Vakum yardımlı  instilasyorı/yıkama tedavisine uygun büyük boy spiralli yara kapama seti
80mm.xl 1 Onım.x] 8mm.  boyutlarında olmalıdır.

7)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  büyük  boy  spiram  yara  kapama
setinde yer alan yara kapama süııgerinin kuru iken uzama kuvveti (elongation dry) 84 kpa
değerinden az olmamalıdır. Gerektiğinde teknik dökümanlar ile belgelendirilmelidir.

8)   Vakum  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  büyük  boy  spiı.alli  yara  kapama
setinde yer alan yara kapaıııa süngeri  , uygulanıldığı yaradaki  hücrelere toksik şekilde etki

edip hücreleri öldürmeyen yapıda olmalıdır , al" sistemik toksik etkiye sahip olmamalıdır
ve  uygulanılan  ciltte  alerjik  reaksiyonlar  oluşturmamalıdır.  Gerektiğinde  teknik  verilere

ilişkin dökümanlar istenebilir.

uygun büyük boy spiralli yara kapama

9)   Vakum  yaTdımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  büyük  boy  spiralli  yara  kapama
setinin  içerısinde yer @1an  kapama  süngerinin  deride  irritasyon  etkisi  bulunmamalıdır.  Bu
durum yüklenici firma tarafından gerektiği durumlarda belgelendirilmelidir.

10) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  büyük boy spiram  yara kapama seti
içindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek üzere negatif basıncı tüm

yara yüzeyine homojen dağıtabilecek hidrofobik veya dengi özellikte olmalıdır.

11) yakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uyguıı  büyük boy spiram yara kapama seti
ıçerisinde yer alan kapama süngeri, poliüretan malzemeden üretilmiş olmalıdır.

12) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  bt.ıyük boy spiı.alli yara kapama seti
içindeki  kapama  süngerinin  yırtınmaya  ve  gerilmeye  karşı  dayamklılığı  yüksek  olmalıdır.

Kapama  yaradan  kaldırıldıktan  sonra  yarada  kapama  partikülü  kalma  riskini  azaltmaya

yardımcı olmalıdır.

13) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun büyük boy s
içindeki  kapama  malzemesi  fazla  eksudalı,  enfeitie  ve  k-aviteli  y
özelliklerde olmalıdır.

pama seti
ılabilecek



14) Vakum yardımlı  instilasyoıı/yıkama tedavisine uygun  büyük boy spiralli yara kapama seti
içerisinde  bulunan  drape  şeffaf olmalı,  hasta  cildine  iyi  yapışmalı  ,  dayanıklı  olmalı  ve
alerjik yanıta yol açacak materyal  içermemelidir.

15) yakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun büyük boy spiralli yara kapama seti
ıçerisinde bulunan drape tek kullanımlık, steril ve hava sızdırmaz özemkte olmalıdır.

16) Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı
instilasyon/yıkama   tedavisine   uygun   büyük   boy   spiralli   yara   kapama   seti   içerisinde
olmalıdır.   Set  içinden  çıkan  bağlantı  hortumuııuı],  yara  bölgesiııe  uygulanan  kapamayı
kaldırmadan,  hastayı  belirli  bir  süre  vakum  yardımlı  yara  kapama  ünitesinden  ayıı.maya
olanak  tanıyacak  biçimde  bağlantı  yeri  ve  klipsleri/klempleri  bulunmalıdır.  Bu  sayede,
jstendiği taktirde hastanın tedavisine ara verilebilmelidir.

17) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun büyük boy spiralli yara kapama seti
içinde  bulunan  bağlantı  hortumu,  topikal  yara  solüsyoıılarının  klinisyenin  karcm  verdiği
doğrultuda,  yara yatağına  volimetrik  iletilmesini,  solüsyonun  istenen  süre  yara  yatağında
bekledıkten sonra eksuda ile birlikte yara yatağından uzaklaştırılmasını sağlayabilmelidir.

18) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun büyük boy yara kapama set içeriği  ;
2  adet  spiralli  poliüretan  hidrofobik  kapama,  3  adet  drep,   1  adet  bağlantı  hortumundan
oluşmalıdır.

19) Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisjne uygun  spiralli  büyük  boy yara  kapama  seti
ile  birlikte  kullanılacak  olan  toplama  kabı  tedavi  sürekliliği  sağlanabilmesi  için  Vakum
Yardımlı Yara Kapama Ünitesine arasmda herhangi bir hortum uzantısı bulunmadan direkt

yolla bağlanabilmelidir.

SETLERE AİT CİIIAZ ÖZELLİKLERİ

1)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi hastaya kullanım esnasında kolaylık sağlayabilecek

şekilde portatif ve dokunmatik ekrana salıip  olmalı(lır.

2)   Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygıın büyük boy spiralli yara kapama seti,

yara  yatağındaki  negatif basınçta  değişiklik  olması  halinde  bunu  Vakum  Yardımlı  Yara
Kapama Unitesine ileterek uyarı vermesine olanak tanıyacak özellikte olmalıdır.

3)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygım  büyük boy spiralli yara kapama seti
arada  sağlıklı  doku  bulunan  biı.den  çok  yarayı  ekstı.a  düzeneğe  gerek  kalmadan  tedavi
edecek negatif basıncı  iletebilecek  özelliğe sahip olmalıdır.

4)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  büyük boy spir
steril ve tek kullanımlık olmalıdır.



5)   Vakum  yardımlı  yardımlı  instilasyon/yıkama  tedavisine  uygun  büyük  boy  spiralli  yara
kapama  seti  ile  kullanılacak  olan  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesinin  boyutları
mobil/ayaktan hastalarda kullanım kolaylığı ve konfonı sağlaması amacıyla en fazla  180 x
120 x 90  mm ve ağırlığı  en  fazla  ]  kg olmalıdır.

6)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  büyük boy  spiralli yara kapama seti
ile birlikte kullanılan Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi devamlı, aralıklı, instilasyonlu
ve  aralıklı  instilasyonlu  çalışma  modlarına  uygun  olmalı,  hastanın  pansumanı  açılmadan
sadece cihaz üzerinde mod seçimi yapılarak hem aralıklı hem instilasyonlu (yıkamalı) hem
de her ikisinin ortak kullanımı (aralıklı instilasyon) seçenekleri ile lıastaya en uygun tedavi
olanağı sunmalıdır.

7)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun büyük boy spiralli yara kapama seti
ile  birlikte kullanılan  Vakum Yardımlı  Yara Kapama  Ünitesi  yara epidemiyolojisine göre
hastaya kullanıın kolaylığı  sağlayacak farklı alarm seviyeleri (çok hassas, hassas,  standart
vb.) içermelidir.

8)   Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin alt  basıncı  en  fazla  20  mmHg,  üst  basıncı  250
mmHg olmalıdır.

9)   Vakum yardımlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  büyük boy  spiralli  yaı.a kapama  seti
ile kullanılacak Vakum Yardımlı İnstilasyon Ünitesinde topikal solüsyonunun asılabilmesi
için askı  aparatı  olmalıdır.

10) Vakum yardmlı  instilasyon/yıkama tedavisine uygun  büyük boy spiralli yara kapama seti
ile  kullanılacak  olan  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünitesi,  yara  yıkama  solüsyonunu
ayarlanan  miktarda  ,  istenilen periyodlarda yara  yatağına  iletebilmelidir.  Vakum Yardımlı
Yara Kapama Ünitesi, yara yatağına iletilen solüsyonla beraber negatif basıncı durdurmalı,
solüsyonun    yaraya    iletimi    instilasyon/yıkama    tedavisi    gereği    sağlanmalıdır.    Sistem
instilasyon/yıkama  tedavisi  sağladıktan  sonra  ayarlanan  hedef  negatif  basınç  değerine
tekrar otomatik olarak geri dönerek, döngt.ısel biçimde tedavi sürekliliğini sağlamalıdır.

11) Vakum yardmılı  instilasyon/yıkama  tedavisine uygun  büyük boy  spiralli  yara kapama  seti
ile kullanılacak olan Vakum Yardımlı Yaı.a Kapama Ünitesinde yıkama/instilasyon tedavisi
istenildiği  zaman  aktive  edilebilmesini  sağlayan  buton  bulunmalıdır.  Bu  sayede  hastanın

yarasına  manuel  olarak  buton  aracılığı  ile  iııstilasyon/yıkama  sağlanabilmeli,  pansuman
değişimlerinde  yara yumuşatılarak  süngerin  travmasız  şekilde  yaradan  alınmasına  olanak
sağlanmalıdıı-.

12) Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun  büyük boy  spiralli yara kapaıııa seti
ile kullanılacak Vakum Yaı.dımlı Yara Kapama Ünitesinde kontaminasyona engel  olmak içi
kartuş sistemi bulunmalı, hastaya instilasyon/yıkama tedavisi steril bir şekilde sunulmalıdır.

13) Vakum yardımlı instilasyon/yıkama tedavisine uygun  spiralli  büyt.Lk b
ile  beraber  kullanılacak  olan  Vakum  Yardımlı  Yara  Kapama  Ünit

a serum askısına sabitlenebilmesi  i in askl a aratı bulunmalı

ma seti
atağlna
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VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ - OR2200

ZORUNLU GEREKSİNİMLER

1)    Ürün tekli  orijinal ambalajlarda ve tek kullanımlık olmalıdır. Ambalaj  üzerinde üretim ve son
kullanma tarihi, markası, telmik özellikleri, lot numarası, T.C.  Sosyal Güvenlik Kurulu
kontrolünden geçmiş ve T.C.  Sağlık Bakanlığı tarafından onaylanmış Ulusal Bilgi Bankasındari
alınmış fırma/bayi tanımlayıcı  koda sahip olmalıdır.

2)    Malzemelerin orjinal   ambalajındaki bilgiler yürt.ırlt.ıkteki TIBBİ CİHAZ YÖNETMELİĞİ ve SUT

(Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalıdır ve Tüı.kçe olmalıdır.

3)    Vakum yardımlı toplama setleri tükeninceye kadar Hastanemiz kliniklerinde kalmak ve
kullanılmak üzere fima tarafından hastanenin ihtiyacı  kadar Vakum Yaı-dımlı Yara Kapama
Ünitesi ücretsiz olarak sağlanmalı ve verilecek Vakum Yardımlı  Yara Kapama ürünlerinin hasta

güvenliği ve sağlığı açısından T.C.  Sağlık Bakanlığı tarafındaıı onayı  olmalıdır.

4)    Mevcut cihazlarda arıza olması halinde veya ihtiyaç duyulduğunda finna tarafından daha fazla

cihaz desteği 24 saat içinde sağlanmalıdır.

5)    Yüklenici Firına son kullanma tarihinin dolmasına 4(dört) ay kala kullanılmamış ürünü

değiştimeyi taahhüt etmelidir.

6)    Teklif edilecek ürünler, tıbbi  cihaz kapsamına giren TİTUBB  da kayıtlı  olmalı,  alımı yapılacak

tıbbi  cihazların TİTUBB da Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı  olması  gerekmektedir.

7)    Yüklenicj  fırma bozuk, hatalı çıkan ürünleri yenisi  ile ücretsiz değiştimelidir.

SETLERE AİT ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1)    Vakum yardımlı  toplama setj  ile Vakum Yardımlı  Yara Kapama Ünitesi birbirine uygun üretilmiş,

aynı marka olmalı ve tedavi  sürekliliği  sağlaııabilmelidir.

2)    Vakum yardımlı toplama setinin Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesine bağlantı yerinde,

toplama kabından Vakum Yardımlı Yara Ünitesi tarafına dışarı koku, bakteri ve sıvı geçişini

engelleyen filtreleri bulunmalıdır.

3)    Vakum yardımlı toplama seti  en az 500 ml. sıvı toplama kapasitesine sahip olmalıdır.

4)    Vakum yardımlı toplama kabı  hastanın ve sağlık personeliııin güvenliği

polikarbondan imal, kesilmez, delinmez, kırılmaz güvenlikte olmalıdır.



`,

5)    Vakum yardımlı toplama seti

tek kullanımlık olmalıdır.
içerisinde bulunan toplama kabı hiçbir şekilde açılmamalı, tamamen

6)    Vakum yardımlı toplama kabı, içinde toplanan sıvıyı jelleştirip hareket etmesini engelleyecek

özellikte olmalıdır.

7)    Vakum yardımlı toplama seti steril olmalıdır.

8)    Vakum yardımlı toplama seti tek kullanımlık olmalıdır.

9)    Ürünün son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yıl olmalıdır.

10) Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SETLERE AİT CİHAZ ÖZELLİKLERi

1)    Yakum yardımlı toplanıa setı tedavi sürekliliğı sağlambilmesi için Vakum Yardımlı Yara Kapama
Unitesine arasında herhangj  bir hortum uzantısı  bulunnıadan  diı-ekt yol]a  (entegre olarak)
bağlanabilmeljdir.

2)    Yaraya uygulanan negatif basmçta değişiklik olması halinde Vakum Yardımlı Yara Kapama
Ünitesi tarafından algılanıp uyarı verilmesine olanak tanımalıdır.

3)    Vakum yardımlı toplama seti  ile beraber kullanılan Vakum Yardımlı Yara  Kapama Ünitesi  sıvı
sensörübulundurmalıvetoplamakabıdolduğundaalarmvererekterapideaksamayaşatınayacak
özellikte olmalıdır.

4)    Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin alt basıncı en fazla 20 mmHg, üst basıncı 250 mmHg
olmalıdır.

5)    Vakum yardımlı toplama seti ile beraber kullanılacak olan  Vakum Yardıınlı Yara Kapama
Ünitesiııinhastayatağınave/veyaserumaskısınasabitlenebilmesiiçmaskıaparatıbulunmalıdıL

6)    Vakum yardımlı  toplama seti  ile beraber kullanılacak olan Vakum Yardımlı  Yara Kapama Ünitesi
kendi  içerisinde  basınç  ve  sıvı  kalibrasyonıı yapabilecek  seıvis  araytizlerine  sahip olmalıdır.     `-

7)    Vakum yardımlı toplama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum Yardıınlı Yara Kapama Ünitesi

devamlı, aralıklı,  instilasyonlu ve aralıklı instilasyonlu çalışma modlarına uygun olmalı,

hastanın pansumanı açılmadan sadece cihaz üzerinde mod seçimi yapılarak hem aralıklı

hem instilasyonlu (yıkamalı) hem de her ikisinin ortak kullanımı (aralıklı  instilasyon)

seçenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanağı sunmalıdır.

8)    Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi hastaya kullanım esnasında kolaylık s

şekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalıdır.
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