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TOPIKAL iNTILASYON YARA TEDAVISIi TOPLAMA KABI TEKNiK OZELLIKLERI

1. Toplama kabi; akut, kronik, travmatik ve yanik yaralann topikal instilasyon tedavisinde
kullanimina uygun olmali ve yaradan gelen eksudanin uygun sekilde toplanmas) igin gerekli ortami
saglamalidir,

2. Tedavi (nitesi ve toplama kabi vakum (siirekli veya arahkh) ve vakum irrigasyon modlarinda
galismaya uygun olmalidir,

3. Instilasyon tedavisinde, pansuman seti ve sistemde kullanilacak diger sarf malzemeleri, tedavi
surekliliginin saglanabilmesi amaciyla, irrigasyon / instilasyon, Oksijenlendirilmis B.D su ile yara
yatagini vakum altinda yikama ve saat bagi nemlendirme yapma ozelligi olan, topical vakum yardimli
yara instilasyon tedavi ve topikal yara tedavi Gnitesi ile ¢alisabilir 6zellikte olmahdir. Unite ile set
birbiri ile uyumlu ve tamamlayici Uriinler olmalidir. Ayni anda B.D. suyu oksijenlestirebilme &zelligine
sahip olmahdir.

4. Toplama kab higbir sekilde agilamamal, igerisine ek diizenek ilave edilememelidir.

5. Toplama kabi ile tedavi Unitesi arasindaki baglanti igin herhangi bir ek aparata gerek duyulmamali,
lier lock ile cevirerek baglanabilir ve ayrilabilir olmalidir. Baglanti aparatlar, ayrildiginda sivilarin
ortama sagllmasina yol agmayacak sekilde tek yonlii lter lock diizenegi olmahdir,

6. Toplama kabi, tedavi (nitesi Gzerinde bulunan infrared okuyucu sensérlere uyumlu olmali ve
bu sayede toplama kabinin doluluk orani takip edilebilmelidir.

7. Toplama kabt cihaz izerindeki sensorler ile uyumlu olmali, baglanti hortumu araciligyla
yaraya uygulanan negatif basing gergek zamanli olarak kesintisiz monitdrize edilmelidir.

8. Toplama kab) 1000 ml sivi toplama kapasitesine sahip olmaldir.

9. Toplama kabinin iginde bakteri ve sivi gegisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler
bulunmal, digari koku vermemelidir.

10. Toplama kabinda toplanan sivinin hareket etmesini engelleyecek jellestirici olmahdir,

11. Toplama kabt ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve topikal instilasyon tedavi
{nitesi, tedavi siirekliligini saglamak amaciyla ayni markanin tamamiayici iiriinleri olmalidir.

12. Toplama kaby, hastanin ve saglik personelinin saghg goz 6ninde bulundurularak seffaf, sert, I'Ijlt
ve kinlmaz dzellikte PolyCarbon ve ABS’den Uretilmis olmali ve esnememelidir.

13. Toplama kabina bagh, tedavi Unitesine ve pansuman setine giden iki hortum bulunmalidir.

14. Hortumlarin uglan kolay baglanti ve sizdirmazlik icin luerli olmalidir. Vakum Hattinda
kullanilan hortumlar bariyerli, yumusak, esnek olmali, bitkuldigi takdirde bile vakum gegisine izin
vermelidir ve ttkanmamalidir.

15. Toplama kabinda toplanan sivi miktarimin Slgiitebilmesi igin kap lizerinde cc/ml élgek
bulunmalidir.
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17. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis, UBB/UTS koduna ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

18. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen {irlint yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.
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TOPIKAL VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETI KUCUK BOY TEKNIK OZELLIKLERI

1. Vakum vyardimh kiigiik boy kapama seti icindeki kapama Unitesi ¢ok eksudal, enfekte ve
kaviteli yaralarda, yara boglugunu doldurarak kapamaya olanak tanimalidir.

2. Vakum yardimli kiiciik boy kapama seti ile sistemde kullamlacak diger sarflar ve Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesi tedavi suirekliligi saglanabilmesi amaciyla ayni markanin irrigasyon / instilasyon,
02 gaz terapi ve nemlendirme yapabilen topikal yara tedavi lnitesi ile de ¢alisabilir dzellikte
olmalidir. Tedavi seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyoniu CE

numarasi olmalidir.

3. Vakum yardimli yara értis( kiciik boy kapama seti icindeki, kapama slingerinin spiralli ve ylzey
alant 100 cm2’den kiclk olmalidir.

4. Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen vakum degeri ayarlanabilmeli ve
hasta glivenligi icin pansuman seti ayarlanan basinca gore galisabilecek diizenege sahip olmalidir.

5. Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi ile baglantiyi saglayacak dizenek vakum yardimh kigiik
boy kapama seti icinde bulunmalidir. Set iginden ¢ikan baglanti hortumunun, vakum yardiml kiiglik
boy kapama seti icindeki kapamayi uygulanan yara bolgesinden kaldirmadan, hastayi belirli bir stire
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde luer locklu ven valfi
baglanti dizenegi bulunmahdir.

6. Vakum yardimh klglk boy kapama setinde bulunan bzglanti hortumu iginde tedavi
esnasinda uygulanan negatif basinci algilayarak yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi
halinde cihaz tarafindan algilanip uyari vermesine olanak taniyacak diizenek olmalidir.

7. Vakum yardimli kiclk boy kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf, steril ve hava
sizdirmaz nitelikte olmalidir. Sette kullanilan hortumlar, yumusak, esnek, bariyerli olmali ve
tikanmarnalidir.

8. Vakum yardimh kiiciik boy kapama seti igindeki kapama stingeri medical grade poliliretan yapida
ve por ek atlari en az £00-600 mikren arasinda oimelidir,

9. Vakum Yardimh kliciik Boy Yara Kapama seti icinde ki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu a'abilmek igin negatif basinci tim yara ylzeyine homojen dagitabilecek hidrofobik zellikte
olmahdir.

10. Vakum yardimli kiiciik boy kaparna seti, Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin yara
ivilesmasinde etkin calisabilmesi icin sirekli ve/veya fasilali sekilde calismasina uygun olmahdir. Unite
agri esigl disiik hastalar igin artan vakum 0Ozelligine de szhip olmalidir.

11. Set igerigi; yara kapama slingeri, vakum portu, drapeler, yvara ol¢iim cetvelinden olusmalidir. Set
iginde bulunan Drape steril, seffaf ve iyi yapisma saglayacak ozellikte olmalidir. Set icinde 1 adet

30x40 crn boyutlarinda drape olmalidir.

12. Topikal yara tedavisi pansuman seti orijinal tekll ambalaj icerisinde, tek kullanimlik \g;os‘t(islli pd

olmalicir Furat OF
Ortopedi ve Tp
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13. Teklif adilen malzeme T.C. Saglik Bakanligl tarafindan onaylanmig, UBB/UTS koduna ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

14, Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen Grini yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

15. Uriiniin raf émrii 2 (iki) yil olmahdir. Tek Vantuz Klasik Vakumlu Yara Kapama Seti Teknik
Sartnamesi -Kiclik Boy-

16. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar Gzerinde Gretim tarihi, son kullanma
tarihi, Gretici ad, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir, Uretici firmanin 1SO 13485 belgesi ve

Uriinin CE belgesi olmalidir.
17. Maizeme lizerinde Tlrkge kullanim kitapgigi aulunmalidir.

18. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yirurlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT/UTS
(saghk uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tirkce olmaldir.

19. Cihaz 1 negatif basing araligi -50 mmHg -200 mmHg arasinda ayarlanabilir olmalidir.

20. Tedarikci Firma teslim edacegi {irlin / malzemelerle ilgili YERLI MALI ve TEKNOLOJIK URUN
DENEYiN BELGESI (TUDS8) sunmak zorundadir.

SUT : OR2160
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TOPIKAL VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi ORTA BOY TEKNiK OZELLIKLERI

1. Vakum yardimli orta boy kapama seti icindeki kapama ¢ok eksudal, enfekte ve kaviteli yaralarda,
yara boslugunu doldurarak kapamaya olanak tanimalidir.

2. Vakum yardimli orta boy kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarflar ve Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesi tedavi siirekliligi saglanabilmesi amaciyla ayni markanin irrigasyon / instilasyon, 02
gaz terapi ve nemlendirme yapabilen topikal yara tedavi tinitesi ile de calisabilir 6zellikte olmalidir.
Tedavi seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyonlu CE numarasi
olmahdir.

3. Vakum yardimli yara 6rtlisii orta boy kapama seti igindeki, kapama slingerinin spiralli ve yiizey
alani 101 cm2 - 225 cm2’den orta olmalidir.

4.Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen vakum degeri ayarlanabilmeli ve
hasta giivenligi icin pansuman seti ayarlanan basinca gére ¢alisabilecek diizenege sahip olmalidir.

5.Vakum Yardimli Yara Kapama OUnitesi ile baglantiyi saglayacak dizenek vakum yardiml orta
boy kapama seti icinde bulunmalidir. Set iginden ¢ikan baglanti hortumunun, vakum yardimli
orta boy kapama seti icindeki kapamayi uygulanan yara bolgesinden kaldirmadan, hastayi belirli bir
sure cihaz ayirmaya olanak taniyacak bigimde luer locklu ven valfi baglanti diizenegi bulunmalidir.

6. Vakum yardimli orta boy kapama setinde bulunan baglanti hortumu icinde tedavi esnasinda
uygulanan negatif basinci algilayarak yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi halinde
cihaz tarafindan algilanip uyari vermesine olanak taniyacak diizenek olmalidir.

7. Vakum yardimli orta boy kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf, steril ve hava sizdirmaz
nitelikte olmalidir. Sette kullanilan hortumlar, yumusak, esnek, bariyerli olmali ve tikanmamalidir.

8. Vakum yardimli orta boy kapama seti igindeki kapama siingeri medikal grade politiretan yaplda ve
por ebatlari en az 400-600 mikron arasinda olmahdir.

9. Vakum Yardimli orta Boy Yara Kapama seti iginde ki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu alabilmek icin negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik 6zellikte
olmalidir.

10. Vakum yardimli orta boy kapama seti, Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin yara
iyilesmesinde etkin ¢alisabilmesi icin stirekli ve/veya fasilali sekilde ¢alismasina uygun olmalidir. Unite
agri esigi dlslik hastalar igin artan vakum &zelligine de sahip olmalidir.

11. Set igerigi; yara kapama siingeri, vakum portu, drapeler, yara él¢ciim cetvelinden olusmalidir. Set
icinde buluna Drape steril, seffaf ve iyi yapisma saglayacak 6zellikte olmalidir. Set iginde 1 adet 30x40
cm ve 1 adet 20x30 cm boyutlarinda drape olmalidir.

12. Topikal yara tedavisi pansuman seti orijinal tekli ambalaj icerisinde, tek kullanimlik ve steril
olmalidir.

13. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, UBB/UTS koduna ait %usil

Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir. Fu-alﬂahlen
Ortoped| ve Trav.
Dip. Tescll No: 43885




14, Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit
edilen Grtint yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

15. Uriiniin raf émrii 2 (iki) yil olmahdir. Tek Vantuz Klasik Vakumlu Yara Kapama Seti Teknik
Sartnamesi -Orta Boy-

16. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar lzerinde Uretim tarihi, son
kullanma tarihi, Uretici adi, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir. Uretici firmanin 1SO 13485
belgesi ve Uriiniin CE belgesi olmalidir.

17. Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitapgigl bulunmalidir.

18. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT/UTS
(saglk uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkce olmahdir.

19. Cihazin negatif basing araligi -50 mmHg -200 mmHg arasinda ayarlanabilir olmalidir.

20. Tedarikgi Firma teslim edecegi {riin / malzemelerle ilgili yerli mal ve TEKNOLOJIK URUN
DENEYiM BELGESI (TUDB) sunmak zorundadir.

SUT : OR2160




TOPIKAL VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi BUYUK BOY TEKNIK OZELLIKLERI

1. Vakum yardimlh biyiik boy kapama seti icindeki kapama, cok eksudali, enfekte ve kaviteli
yaralarda, yara boslugunu doldurarak kapamaya olanak tanimalidir.

2. Vakum yardiml biiyiik boy kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarflar ve Vakum Yardiml
Yara Kapama Unitesi tedavi stirekliligi saglanabilmesi amaciyla ayni markanin irrigasyon / instilasyon,
02 gaz terapi ve nemlendirme yapabilen topikal yara tedavi iinitesi ile de cahsabilir 6zellikte
olmalidir. Tedavi seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyonlu CE
numarasi olmalidir.

3. Vakum yardimli yara 6rtisii biyiik boy kapama seti icindeki, kapama siingerinin spiralli ve yiizey
alani 225 cm2‘den biyiik olmalidir.

4.Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen vakum degeri ayarlanabilmeli ve
hasta glivenligi icin pansuman seti ayarlanan basinca gore calisabilecek diizenege sahip olmalidir.

5. Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiyr saglayacak diizenek vakum yardimli blyik
boy kapama seti iginde bulunmalidir. Set icinden ¢ikan baglanti hortumunun, vakum yardimli biyiik
boy kapama seti icindeki kapamayi uygulanan yara bolgesinden kaldirmadan, hastayi belirli bir
sure cihazdan ayirmaya olanak taniyacak bicimde luer locklu ven valfi baglanti diizenegi bulunmalidir.

6. Vakum yardimh biyiik boy kapama setinde bulunan baglanti hortumu iginde tedavi
esnasinda uygulanan negatif basinci algilayarak yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi
halinde cihaz tarafindan algilanip uyari vermesine olanak taniyacak diizenek olmalidir.

7.Vakum yardimh biyiik boy kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf, steril ve hava
sizdirmaz nitelikte olmalidir. Sette kullanilan hortumlar, yumusak, esnek, bariyerli olmali ve
tikanmamalidir.

8. Vakum yardimli biiyiik boy kapama seti icindeki kapama siingeri medical grade poliiiretan yapida
ve por ebatlari en az 400-600 mikron arasinda olmalidir.

9. Vakum Yardiml biyiik Boy Yara Kapama seti icinde ki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu alabilmek icin negatif basinci tiim yara ylzeyine homojen dagitabilecek hidrofobik dzellikte
olmalidir.

10. Vakum yardimli biiyiik boy kapama seti, Vakum Yardimli Yara Kapa'ma Unitesinin yara
iyilesmesinde etkin galisabilmesi icin siirekli ve/veya fasilali sekilde calismasina uygun olmalidir. Unite
agn esigi dusiik hastalar icin artan vakum Ozelligine de sahip olmalidir.

11. Set icerigi; yara kapama siingeri, vakum portu, drapeler, yara 6l¢im cetvelinden olusmalidir. Set
icinde bulunan Drape, steril, seffaf ve iyi yapisma saglayacak 6zellikte olmalidir. Set icinde 1 adet
30x40 cm ve 1 adet 20x30 cm boyutlarinda drape olmalidir.

12. Topikal yara tedavisi pansuman seti orijinal tekli ambalaj icerisinde, tek kullanimlik ve steril
olmahdir. prof. Dy Ex¥
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14. Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen tiriinii yenileri ile Gicretsiz olarak degistirecektir.

15. Uriintin raf émri 2 (iki) yil olmalidir. Tek Vantuz Klasik Vakumlu Yara Kapama Seti Teknik
Sartnamesi -Bllyiik Boy-

16. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. ambalajlar tizerinde {iretim tarihi, son kullanma
tarihi, tretici adi, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir. Uretici firmanin 1SO 13485 belgesi ve
Uriiniin CE belgesi olmalidir.

17. Malzeme {izerinde Tiirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

18. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiirtrliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT/UTS
(saglik uygulama tebligi) kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

19. Cihazin negatif basing araligi -50 mmHg -200 mmHg arasinda ayarlanabilir olmalidir.

20. Tedarikgi Firma teslim edecegi iriin / malzemelerle ilgili yerli mali ve TEKNOLOJIK URUN
DENEYiM BELGESI (TUDB) sunmak zorundadir.

SUT : OR2170




TOPIKAL INTILASYON YARA TEDAVISI PANSUMAN SETi BUYUK BOY TEKNiK OZELLIKLERI

1. Vakum yardimli instilasyon (yikamal) Yara tedavisi pansuman seti, her tiirlii akut, kronik,
travmatik, yanik ve enfekte, eksudali yaralarin tedavisinde kullanima uygun olmalidir.

2. instilasyon tedavisinde, pansuman seti ve sistemde kullanilacak diger sarf malzemeleri, tedavi
stirekliliginin saglanabilmesi amaciyla, irrigasyon / instilasyon, Oksijenlendirilmis B.D. su ile yara
yatagini vakum altinda yikama ve saat basi nemlendirme yapma dzelligi olan, topikal vakum yardiml
yara instilasyon tedavi ve topikal yara tedavi tnitesi ile alisabilir 6zellikte olmalidir. Unite ile set
birbiri ile uyumlu ve tamamlayici Griinler olmalidir. Yikama iglemi vakum altinda yapilmalidir.

3. instilasyon tedavisi pansuman seti, yara kapama siingeri, vakum portu, irrigasyon portu,

yikama hortumu, drapeler, yara 6l¢iim cetvelinden olusmalidir. e s

4, Iinstilasyon pansuman seti, yaranin karsilikli uzak kenarlarina yerlestirilen vakum ve irrigasyon
portlari aracihgiyla, vakum degeri degismeden vakum esnasinda, ayni anda irrigasyon yaparak
Oksijenlendirilmis bidistile su sollisyonun, yara yataginin tamamina esit miktarda uygulanmasini
saglayacak ozellikte olmahdir.

5.Yara kapama seti ve instilasyon tedavi Unitesi vakum (slirekli veya aralikh) ve vakum +
irrigasyon modlarinda galismaya uygun olmalidir. Agri esigi diistik hastalar icin tedaviye baglarken
sistemin artan vakum 6zelligi olmalidir.

6. Tedavi Unitesi -50 ila -200 mm Hg basing degerleri arasinda tam fonksiyonel olarak islevini
yerine getirmelidir. Tedavide kullanilacak cihazin ozonlama ve elektrostimilasyon kabiliyeti olmalidir.
Tedavi seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyonlu CE numarasi
olmalidir.

7. Enfekte yara sivilarinin irrigasyon sivisi karismamasi igin, yikama sivisi, vakum exude hattindan ayri
ve bagimsiz olmalidir. Bu sayede yikama sivisi hortum kontroll digaridan cihaz ile yapilmal, yikama
sivisi cihaz i¢i aksamina girmemelidir. Yikama sivisi ile yara tekrar kontamine ve enfekte olmamalidir.

8. Topikal yara instilasyon tedavi Unitesince uygulanacak 12-72 saatlik terapi déngisu iginde,
yara Ozelliklerine bagl periyodik yikamalarin disinda, az miktarda soliisyonla her saat basinda
yapilacak nemlendirme iglemleriyle yara yataginin siirekli nemli kalmasi saglanmali, eksudanin yikama
islemiyle daha kolay ¢6ziinmesine ve yara yatagindan enfeksiyonun kolayca uzaklastiriimasina
yardimci olmalidir,

9. Yara yuzeyine uygulanan negatif basing vakum baglanti hortumu araciligiyla sistem tarafindan
strekli dlglimlenmelidir. Ayarlanan negatif basing degeri ile uygulanan deger arasinda fark olmasi
durumunda Unite gorsel ve sesli uyari vermelidir. Sistem oksijenlendirme islemini kendi biinyesinde
yapmali, bu islem yapilirken hastanenin medikal oksijen sistemini kullanimaldir.
Oksijenlendirilmis suyun yarilanma 6mrii oldugu igin oksijenlendirilmis su yara bakim cihazinda
yikama islemi yapilmadan &nce sistem tarafindan yapilmalidir. Harici sise ile getirilen sollisyon kabul
edilmeyecektir.

10. Pansuman seti ile instilasyon tedavi Unitesi arasindaki baglanti herhangi bir ilaye apgrate

xfagad
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ayrildiginda da sivilarin ortama sagilmasina yol agmayacak sekilde tek yonla lter locklu ven valfi
olmalidir. Vakum Hattinda kullanilan hortumlar bariyerli, yumusak, esnek olmali, bukuldigi
takdirde bile vakum gegisine izin vermelidir ve tikanmamalidir. Cift Vantuz Oksijenli Bidistile Su ile
Yikamali Vakumlu Yara Kapama Seti Teknik Sartnamesi -Blyiik Boy-

11. Pansuman seti icindeki PU medical grade kapama siingeri, yirtiima ve cekilmeye dayanikli ve
gozenek ¢ap1 400-600 pore/mikron araliginda, kolay kullanimi icin spiral kesimli olmalidir. Pansuman
uygulama ve degisimlerinde partikiil birakmayacak 6zellikte olmalidir.

12. Kapama slingerinin ylizey alani 225 cm2’ den biiyiik olmalidir.

13. Set icinde bulunan Drape steril, seffaf ve iyi yapisma saglayacak 6zellikte olmalidir. Set icinde 1
adet 30x40 cm ve 1 adet 20x30 cm boyutlarinda drep olmalidir.

14. Topikal yara instilasyon tedavisi pansuman seti orijinal tekli ambalaj igerisinde, tek kullanimlik ve
steril olmalidir.

15. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onaylanmis, UBB/UTS koduna ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

16. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen Urlini yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

17. Uriintin raf émri 2 (iki) yil olmalidir.

18. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar izerinde Uretim tarihi, son
kullanma tarihi, tretici adi, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir. Uretici firmanin 1SO 13485
belgesi ve Uriiniin CE belgesi olmalidir.

19. Malzeme Uzerinde Tirkge kullanim kitapgigi bulunmalidir.

20. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi ve SUT/UTS
(saglik uygulama tebligi) kogullarina uymali ve Tiirkce olmalidir.

21. Tedarikgi Firma teslim edecegi iiriin / malzemelerle ilgili YERLI MALI ve TEKNOLOJIK URUN
DENEYIM BELGESI (TUDB) sunmak zorundadir.

SUT : 2190




TOPIKAL INTILASYON YARA TEDAVISI PANSUMAN SETi ORTA BOY TEKNIK OZELLIKLER]

1. Vakum yardiml instilasyon (yikamal) Yara tedavisi pansuman seti, her tlrlt akut, kronik,
travmatik, yanik ve enfekte, eksudal yaralarm tedavisinde kullanima uygun olmalidir.

2. instilasyon tedavisinde, pansuman seti ve sistemde kullamlacak diger sarf malzemeleri, tedavi
strekliliginin saglanabilmesi amaciyla, irrigasyon / instilasyon, Oksijenlendirilmis B.D su ile yara
yatagini vakum altinda yikama ve saat basi nemlendirme yapma ozelligi ofan, topical vakum yardimli
yara instilasyon tedavi ve topikal yara tedavi initesi ile calisabilir 6zellikte olmaldir. Unite ile set
birbiri ile uyumlu ve tamamlayic: iiriinler olmalidir. Yikama islemi vakum altinda yaptimalidir.

3. Instilasyon tedavisi pansuman seti, yara kapama siingeri, vakum portu, irrigasyon portu,
yilkama hortumu, drepler, yara Slgiim cetvelinden olusmalidir.

4. instilasyon pansuman seti, yaranin karsilikli uzak kenarlarina yerlestirilen vakum ve irrigasyon
portlan araciligtyla, vakum degeri degismeden vakum esnasinda, ayni anda irrigasyon yaparak
Oksijenlendirilmis bidistile su soliisyonun, yara yataginin tamamina esit miktarda uygulanmasini
saglayacak dzellikte olmalidir.

5. Yara kapama seti ve instilasyon tedavi Ginitesi vakum (strekli veya aralikli) ve vakum +
irrigasyon modlarinda ¢aligmaya uygun olmalidir. Agn esigi diisik hastalar igin tedaviye baslarken - -
sistemin artan vakum ézelligi olmalidir.

6. Tedavi initesi -50 ila -200 mmHg basing degerleri arasinda tam fonksiyonel olarak islevini
yerine getirmelidir. Tedavide kullanilacak cihazin ozonlama ve elektrostimilasyon kabiliyeti olmalidir.
Tedavi seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyonlu CE numarast
olmaldir.

7. Enfekte yara sivilarinin irrigasyon sivisi karismamasi igin, yikama sivisi, vakum exude hattindan ayr
ve bagimstz olmalidir. Bu sayede yikama sivisi hortum kontrolii disaridan cihaz ile yapiimal, yikama
sivist cihaz ici aksamina girmemelidir. Yikama sivisi ile yara tekrar kontamine ve enfekte olmamalidir,

8. Topikal yara instilasyon tedavi Gnitesince uygulanacak 12-72 saatlik terapi dongiisii icinde,
yara Szellikierine bagl periyodik yikamalarin diginda, az miktarda soliisyonla her saat basinda
yapilacak nemlendirme iglemleriyle yara yatagmin siirekli nemli kalmasi saglanmali, eksudanin yikama
islemiyle daha kolay ¢6ziinmesine ve yara yatagindan enfeksiyonun kolayca uzaklastinlmasina
yardimci oimalidir,

9. Yara ylizeyine uygulanan negatif basing vakum baglanti hortumu araciligiyla sistem tarafindan
surekli 8lgiimlenmelidir. Ayarlanan negatif bastng degeri ile uygulanan deger arasinda fark olmasi
durumunda Unite g&rsel ve sesli uyar vermelidir. Sistem oksijenlendirme islemini kendi biinyesinde
yapmali, bu islem yapilirken hastanenin medikal oksijen sistemini kullanilmalidir.
Oksijenlendirilmis suyun yarilanma émri oldugu icin oksijenlendirilmis su yara bakim cihazinda
yikama iglemi yapiimadan énce sistem tarafindan yapilmaldir. Harici sise ile getirilen soliisyon kabul
edilmeyecektir.

A
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ayrildiginda da sivilarin ortama sagilmasina yol agmayacak sekilde tek yonli luer locklu ven valfi
olmaldir. Vakum Hattinda kullanilan hortumlar bariyerli, yumusak, esnek olmali bikildigi takdirde
bile vakum gegisine izin vermelidir ve tikanmamalidir. Cift Vantuz Oksijenli Bidistile Su ile Yikamali
Vakumlu Yara Kapama Seti Teknik Sartnamesi

11. Pansuman seti icindeki PU medical grade kapama siingeri, yirtiima ve cekilmeye dayanikli ve
gozenek capi 400-600 pore/mikron araliginda, kolay kullanimi icin spiral kesimli olmalidir. Pansuman
uygulama ve degisimlerinde partikiil birakmayacak ézellikte olmalidir.

12. Kapama siingerinin ylizey alan1 101 cm2 - 225 cm2’ arasi olmalidir.

13. Set iginde bulunan Drep steril, seffaf ve iyi yapisma saglayacak 6zellikte olmalidir. set icinde 1
adet 30 x 40 cm ve 1 adet 20 x 30 cm boyutlarinda drep olmalidir.

14. Topikal yara instilasyon tedavisi pansuman seti orijinal tekli ambalaj icerisinde, tek kullanimlik ve
steril olmalidir.

15. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, UBB/UTS koduna ait Ulusal
Bilgi Bankasindan alinmig koda sahip olmalidir.

16. Yuklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen Grlnd yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

17. Urtntin raf émrii 2 (iki) yil olmalidir.

18. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Gizerinde iretim tarihi, son
kullanma tarihi, Uretici adi, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir. Uretici firmanin 1SO 13485
belgesi ve Uriintin CE belgesi olmalidir.

19. Malzeme Uzerinde Tirkge kullanim kitapcigi bulunmalidir.

20. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yrirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi ve SUT/UTS
(Saglk Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

21. Tedarikgi Firma teslim edecegi triin / malzemelerle ilgili YERLI MALI ve TEKNOLOJIK URUN
DENEYIM BELGESI (TUDB) sunmak zorundadir.

SUT : OR2180
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TOPIKAL iNTILASYON YARA TEDAVISI PANSUMAN SETi KUCUK BOY TEKNIK OZELLIKLERI

1. Vakum yardimli instilasyon (yikamal) Yara tedavisi pansuman seti, her turli akut, kronik,
travmatik, yanik ve enfekte, eksudali yaralarin tedavisinde kullanima uygun olmalidir.

2. instilasyon tedavisinde, pansuman seti ve sistemde kullanilacak diger sarf malzemeleri, tedavi
surekliliginin saglanabilmesi amaciyla, irrigasyon / instilasyon, Oksijenlendirilmis B.D. su ile yara
yatagini vakum altinda yikama ve saat bagi nemlendirme yapma &zelligi olan, topical vakum yardimli
yara instilasyon tedavi ve topikal yara tedavi Uinitesi ile galisabilir dzellikte olmalidir. Unite ile set
birbiri ile uyumlu ve tamamlayici riinler olmalidir. Yikama islemi vakum altinda yapiimalidir.

3. instilasyon tedavisi pansuman seti, yara kapama siingeri, vakum portu, irrigasyon portu,
yikama hortumu, drapeler, yara 6lgiim cetvelinden olugmalidir.

4. instilasyon pansuman seti, yaranin karsilikli uzak kenarlarina yerlestirilen vakum ve irrigasyon

portlari araciliglyla, vakum degeri degismeden vakum esnasinda, ayni anda irrigasyon yaparak
Oksijenlendirilmis bidistile su soliisyonun, yara yataginin tamamina esit miktarda uygulanmasini -
saglayacak &zellikte olmahdir.

5.Yara kapama seti ve instilasyon tedavi Unitesi vakum (siirekli veya aralikh) ve vakum +
irrigasyon modlarinda galismaya uygun olmalidir. Agri esigi dlisik hastalar icin tedaviye baslarken
sistemin artan vakum ozelligi olmalidir.

6. Tedavi nitesi -50 ila -200 mm Hg basing degerleri arasinda tam fonksiyonel olarak iglevini
yerine getirmelidir. Tedavide kullanilacak cihazin ozonlama ve elektrostimilasyon kabiliyeti olmalidir.
Tedavi seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyonlu CE numarasi
olmalidir.

7. Enfekte yara sivilarinin irrigasyon sivisi karigmamast igin, ytkama sivisi, vakum exude hattindan ayri
ve bagimsiz olmalidir, Bu sayede yikama sivisi hortum kontroll disaridan cihaz ile yapilmali, yikama
sivisi cihaz ici aksamina girmemelidir. Yikama sivisi ile yara tekrar kontamine ve enfekte olmamalidir.

8. Topikal yara instilasyon tedavi Unitesince uygulanacak 12-72 saatlik terapi doéngusu icinde,

yara ozelliklerine baglh periyodik yikamalann disinda, az miktarda sollisyonla her saat basinda
yapilacak nemlendirme islemleriyle yara yataginin stirekli nemli kalmasi saglanmali, eksudanin yilkama
islemiyle daha kolay ¢dziinmesine ve yara yatagindan enfeksiyonun kolayca uzaklastinlmasina
yardimci olmahdir.

9. Yara yiizeyine uygulanan negatif basing vakum baglanti hortumu araciligiyla sistem tarafindan
siirekli 8lctimlenmelidir. Ayarlanan negatif basing degeri ile uygulanan deger arasinda fark olmasi
durumunda Unite gorsel ve sesli uyari vermelidir. Sistem oksijenlendirme islemini kendi biinyesinde
yapmali, bu islem yapilirken hastanenin medikal oksijen sistemini kullaniimalidir.
Oksijenlendirilmig suyun yarilanma 6mrii oldugu i¢in oksijenlendirilmis su yara bakim cihazinda
yikama islemi yapiimadan once sistem tarafindan yapilmaldir. Harici sise ile getirilen solusyon kabul
edilmeyecektir.

10. Pansuman seti ile instilasyon tedavi Unitesi arasindaki baglanti heshangi bir ilave aparata- -
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Baglantiayridiginda da sivilarin ortama sagiimasina yol agmayacak sekilde tek yonld lier locklu ven
valfi olmalidir. Vakum

Hattinda kullanlan hortumlar bariyerli, yumusak, esnek olmah bikiildigu takdirde bile vakum
gegisine izin vermelidir ve tikanmamalidir.

Cift Vantuz Oksijenii Bidistile Su iie Yikamah Vakumlu Yara Kapama Seti Teknik Sartnamesi -K{igiik
Boy-

11. Pansuman seti icindeki PU medical grade kapama suingeri, yirtiima ve gekilmeye dayanikl ve
gbzenek gapi 400-600 pore/mikron araliginda, kolay kullanimi igin spiral kesimli olmalidir. Pansuman
uygulama ve degisimlerinde partikii birakmayacak ézellikte olmalidir.

12. Kapama siingerinin ylizey alan1 100 cm2’ den kiigtik olmalidir.

13. Set icinde buluna Drep steril, seffaf ve iyi yapigma saglayacak 6zellikte olmalidir. set iginde 1 adet
30x40 cm boyutlarinda drep olmahdir.

14. Topika! yara instilasyon tedavisi pansuman seti orijinal tekli ambalaj icerisinde, tek kullanimlik ve
steril olmahdr.

15. Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, UBB/UTS koduna ait Ulusal
Bilgi Bankasindan ahinmig koda sahip olmalidir.

16. Yiiklenici firma; ambalaji agtidiginda, kullanima uygun olmayan, hatah, bozuk oldugu tespit
edilen trlinii yenileri ile {icretsiz olarak degistirecektir.

17. Uriinin raf 8mrii 2 (iki) yil olmahdir.

18. Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Gzerinde Uretim tarihi, son
kullanma tarihi, iretici ads, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir. Uretici firmanin 1SO 13485
belgesi ve Uriliniin CE belgesi olmalidir.

19. Malzeme iizerinde Tirkge kullamim kitapgigt bulunmalidir.

20. Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yurtrlikteki TiBBi CIHAZ YONETMELIGi ve SUT/UTS
(saglik uygulama tebligi) kogullarina uymali ve Turkge clmaldir.

21, Tedarikgi Firma teslim edecegi iriin / malzemelerle ilgili YERLI MALI ve TEKNOLOJIK URUN
DENEYiIM BELGESI (TUDB) sunmak zorundadr.

SUT: OR2180
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