
VAKLrM YARDIMLI GÜMÜŞLÜ YAttA KAPAMA SETi /
TEKNİK ŞAI{.I.NAMESİ

oR2170

ZoRUNLu öznrıixrprı

l) Üriin tekli oıjinaI aınbalajlarda ve 1ek kı-ılianıııılık olmalıdır. Ambalaj üzerinde üretim veson kullanma tarilıi, markası. tekı-ıik özellikleri, rcibrans nlımarast, lot numarası, saklamakoŞulları, T,C, Sosyal Gtivenlik Kurı-ıınıı kontrolüı-ıden geçmiş ve T.C Sağlık Bakanlığı
tarafindaıı onaylaırınış Ulusa1 Bilgi Bankası Kodıı bulunmalıdır.

2) Malzeınelerin oıjiılal aıı-ıbalajındaki bilgiler yürtirlİikteki TIBBİ CiHAzyÖNprvpı_iĞİ
ve SUT (Sağlık Uygıılaıııa Tebliği) koşı,ıllarına uyınalı ve Türkçe olınalıdır.

nüyüx noy

3) TekIif edilecek

yapılacal< tıbbi

gerekmektedir.

tirıinler ııbbi cihaz kapsaınıııa giren TiTuBB da kayıtlı olmalı, alımı
cilıazlarıı-ı 'f iTUBB da Sağlık BakanIığı taraflndan onaylı olmasl

4) Vakııın yardıınlı gtimtişlii bıiyiik boy
kliniklerinde kalınak ve kullanılmak
Vaktıın Yardııırlı Yara Kapaıııa Üııilesi

vara kapaıııa setleri tükeninceye kadar hastanemiz
üzere firıııa tarafından hastanenin ihtiyacı kadar
iicrelsiz olarak sağlanmal ıdır.

5) İhaleye l<atılan firııalar teklif ettikleri malzemeye ait
firma/bayi tanıınlayıcı koda sahip olmalıdır.

Ulusal Bilgi Bankası'ndan alınmış

6) Ytiklenici lrirıııa bozı-ık çıkaır tirüııleri yeııisi ile ücretsiz değiştirmelidir.

7) Mevcııt cil-ıazlarda

fazla cihaz- desteği

arıza olı-ı-ııısı halinde veya ilıtiyaç duyulduğunda firma tarafından daha
24 saat içindc sağlanııalıclır.

kala kullanılmamış ürünü

I k,"

8) Yüklenici lrirına soıı kullaı-ıına tarilıiniıı dolınasıııa 4 (döıt) ay



taahhıit etmel"lia-*-

SETLERE air. ÜırÜırı Özr,rriı<LliRi

9) vakuın yardıırrlı güınüşlii büyük boy yara kapaı-ııa seti ile sistemde
ınalzeıneler ve vakuın yardıııIı yara kapaına Ünitesi tedavi
aınacıyla ayııı ınarka ol ı-ııal ıcl ır.

kullanılacak diğer sarf

sürekliliğini sağlamak

l0) vakuın yardıınlı gtiıntişlti btiyüik boy yam kapaı-ıra seti içinde yer alan kapama
amaca LıygLln özellikte vc tıbbi süııgerden üretilııiş olmalldlr.

l1) vak,ın yardımlı gıiınüşlti büyiik boy yara kapaı-ı-ıa setinde yer
negatif basıncı tiiı-ıı yara ytizeyiı-ıe hoınojen dağıtabilecek açık
olmalıdır ve gözenek büyüklılğül (pore) 20-30 ppi aralığında
durı-ım tekni k dö kıiııaıılarla bel gelencl i ri l ııel id i r.

alan yara kapama süngeri,

ve gözenekli yapıya sahip

olmalıdır. Gerektiğinde bu

12) Vakuıı yardıınlı güiınüşlıi biiyüiI< boy yara kapaııa
bel i rti len ö Içtilere Lı)/gLııı bol,ııllarda ol ınal ıc] ı r.

13) vakunı yardıınlı giiıntişl.i büyük boy yara kapanıa setinde
uygulaıııldığı yaradaki hticrelere toksik şekilde etki edip
olmalıdır, akı-ıt sistemik toksik etkiye salıip olııramalıdır
reaksiyonl ar ol uşt ı-ırınaınal ı cl ı r. Gerel<ıiği ııd e tekn i k veri lere

14) Vakuın yardımlı güınüşlü büyük boy yara kapaına
süngeri dçride irrilasyoı,ı etltisi bıılı-ıırıııaırıalıdır. Bı-ı
gerektiği d uruın Iarda bc l gel eııci iri lınel idi r.

içindeki kapama seti ,SUT da

yer alan yarakapama süngeri ,

hücreleri öldürmeyen yapıda
, ve uygulanılan ciltte alerjik
ilişkin dökümanlar istenebilir.

setinin içerisinde yer alan kapama

durum yüklenici firma tarafından

l5) vakıım yardıınlı giiııtişlıi btiyıık boy yara kapanra seti
tedavisinden cıı etkiı,ı soııtıcLı alabilmck iizere ııegatif basıncı
dağıtabi lecek hidro lobi k veya clengi özeI l i kte ol mal ıd ır.

içindeki kapama seti, yara

tüm yara ytizeyine homojen

(V-,""



16) Vakuın yardıınlı giiııüşlti biiyilk boy yara kapaına seti
poli iiretaıı ınalzenıedeıı üreti l ıniş olınal ıcj ı r.

içerisinde yer alan kapama süngeri,

l7) Vakun-ı Yardlıılı güınüŞlü büyük boy yara kapaına seti içinde yer alan gümüşlü kapama
stingeriniıı güııüŞ salııııı-ııı 24 ve 48. Saatlerde koııtrollü olmalıdır. Bu durum ile ilgilitest
raPorları olmalıdır ve Ytikleı-ıici firına gerektiğinde bu dokümanları sunmalıdır.

l8)Vakuın yardıınlı güınıişlii biiyiik boy yara kapaına seti içindeki kapama seti kesilebilir
olmalıdır.

19) Vakuın yardııı-ıIı gtiıniişlıi büiyiik boy

eksı-ıdalı, enfekle ve kaviteli yaralarda

yara kapaına seti içindeki kapama malzemesi fazla
kul laııılabi lecek özellikIerde olmalıdır.

seti içerisinde bulunan drape şeffaf
ve alerjik yanıta yol açacak materyal

20)Vakuıı yardıııılı giiıntişlii biiyıik boy yara kapaına

olmalı, lrasta cildine iyi yapışmalı , ciayaı-ııklı olııalı
içerıneııelidir.

21) val<ıııı yardırı-ılı gıiıniişlıi bıiyiık bov yara kapaııa seti içerisinde bulunan drape tek
kullaıııınlık, steril ve lıava sızdırınazözellikte olınalıdır.

22) vakuııı yardımlı güiıı-ııişlti büyiik boy yara kapaıııa seti arada

çok yarayı ekstra düzeneğe gerek kalınadaıı tedavi edecek
özelliğe sahip olınalıdır.

sağlıklı doku bulunan birden

negatif basıncı iletebilecek

23)Vakunı Yardııı-ılı gtiıntiŞlü btiytik bcıy yara l<apaı,ı-ıa seti serin ve kuru yerlerde mul-ıafaza
edilınelidir.

24) Vakuın yardııılı giiınüşlıi büyük

hidrofobik kapaına, 3 aclet drep, l

boy yaıa kapaına set içeriği ; l adet gümüşlü

adet bağlantı Iıortumı,ından oluşmalıdır.

V""-t



sETLEltE AiT.C I|AZ KLBtt

1) Vakuın Yardıınlı Yara KaParrıa Ünitesi ile bağiaııtıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı
gümüŞlti bilYilk boY Yıra kapanıa seti içerisiııde olmalıdır. Set içinden çıkan bağlantı
hortı-ıını-ıı-ıtıı1, yara bölgcsine ı"ıygıılaı-ıaı-ı kapaınal,ı kaldırmadan, hastayı belirli bir süre
Vakuıı Yardımlı Yara KaPaııra Üıritesiırdeıı ayırınaya olanak tanıyacak biçimde bağ|antı
Yeri ve kliPsleri/kleınpleri bııluıırnalıdır. Bı-ı sayede, istendiği taktirde hastanın tedavisine
ara verilebilııel idir.

ZE

2) VaI<ııın yardıınIı giinıiişlii büytil< boy 1,ara kapaıııa

değişiklik olması lıalindc buı-ıu Vakııın Yardıınlı
vermesi ııe olanak tarııyıicak özel l i kte cılııal ıcl ı r.

seti, yara yatağındaki negatif basınçta

Yara Kapaına Ünitesine ileterek uyarı

3) Vakıım Yardııı-ılı giinıüşlii bııyük boy yara kapama seti steril ve tek kullanımlık olmalıdır.

4) Vakuın Yardımlı Yara KaPaına Ünitcsi l,ıastaya kııllaı-ııın esnasında kolaylık sağlayabilecek
şekilde portatif ve dokı_ınınatik ekrana sahip olmalıdır.

5) Vakurrı yardımlı güıntişlü bılyük boy yara

Yardıınlı Yara Kapaına Üı-ıitesiı-ıin boyı_ıtları ı

ve konforı-ı sağlaınası aınacıyla en t-azla l 80

olınalıdı r.

kapaına seti ile kullanılacak olan Vakum

ınobil/ayaktan hastalarda kullanım kolaylığı
,x l20 x 90 mm ve ağırlığı en fazla l kg

6) vakum yardııılı gıinıüşlü bııyıik boy yara kapama seti ile
Yardııılı Yara Kapama Ünitesi yara epideıniyolojisine göre
sağla-vacak farklı aIarııı scviye leri (çok l-ıassas. hassııs. standart

birlikte kullanıIan vakum

hastaya kullanım kolaylığı

vb.) içermelidir.

7) Vakuıı Yardımlı güınüşlü bi"iytik boy yara kapaına seti ile birlikte ku1lanılan Vakum
Yardımlı Yara KaPaına Üııitcsi devaınlı, aralıklı, instilasyonlu ve aralıklı instilasyonlu
ÇaIıŞına ınodlarıııa tiYgllll olınıılı, hastaırııı pansuIntlnı açılmadan sadece cihaz,zerinde mod

AV,,\..\,'
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seçimi yapılarak

kul laı-ıı ını (aralıkl ı

l-ıeıı aralıklı lıem iırstilasvonl, ('
iııslilasycın) scçeırekleri ile hastaya en uygun tedavi olanağı sunmalıdır.

8) Vakuın Yardımlı Yara Kapalrıa Üııitesiıiin alt basıncı en fazla2O mmHg, üst basıncı 25O
mmHg olınalıdır.

9) Vaklıın Yardıınlı giimiiŞlıi btiylik boy yııra kapaına scti ile birlikte kullanılacak olan toplama
kabı tedavi sıirekliliği sağIaıiabilıııesi içiıı Vakıım Yardıınlı yara Kapaına Ünitesine arasında
herhangi bir hortlıın uzantısı buliııımacjaır direkt yolla bağlanabilmelidir.

10) Vakııın Yardııırlı güıntişlii bıiyıik boy yara l<zıpıın-ıa seti ile beraber kullanı|acak olan Vakum
Yardııılı Yara KaPaıııa Ünitesiı-ıin hasta yatağına ve/veya serum askısına sabitlenebilmesi
için askı aparatü bııluııııralıdır.

ll) Vakuın Yardıı-ıılı güıntişlti bılyiik boy yara kaparııa scti ile beraber ku1lanılacak olan Vakuın
Yardıırılı Yara KaPaıııa LJııitesi kerıdi içcrisiııcle basıııç ve sıvı kalibrasyonu yapabilecek
servis arayiizleriı-ıc sahip olınal ıdır

(V



VAKUM YARDIML, ixsrira:yPl r,na-visİNE UYGUN YARA KAPAMA sErİ zspıRarı,i, nüvü« noyrnxxir şıırrxaıı.rıı s i
olt2l90

ZoRUNLU özprı,iı<rnn

1) Ürün tekli orjinal ambalajIarda ve tek kullaııımlık olııalıdır. Ambalaj üzerinde üretim veson kullanına tarihi, markası, teknik özellikIeri, ."fe.ars numarast, lot numarası, saklamakoŞuliarı, T,C, SosYal Güvenlik Kuruıı-ıı-ı kontı,olıinjen geçmiş ve T.C Sağlık Bakanlığıtarafından onaylaırmış ulusal Bilgi Bankası kodıı bulıınmalıdır.

2) Malzeııelerin.orjinal ambalajındaki bilgiler yürürlıikteki TIBBi CiHAzyÖwgrvıpı_İĞİve SU'f (Sağlık Uygulama Tebliği) koşı-İllu.,,İo ,1,,"uİ, u" Türkçe olmalıdır.

3) Teklif edilecek ürünler tıbbi cihazJ<apsaınına giren TITUBB da kayıtlı olmalı, alımıYaPılacak tıbbi cihazların TiTUBB da Saglı[ Bakanlığı tarafından onaylı olmasıgerekınektedir.

4) Vakuıı] YardıııIı iııstilasyoıı/yıkama tedavjsine uygun büyük boy spirall i yara kapamasetleri tükeniııceye kadar hastaııcıniz kliııiklerinje kaımak ve kullanı|mak üzere firmataraflndan l-ıastaı-ıeııin ilıtiYacı kadar Vakııın Yiırdıııılı yara Kapama ünitesi ücretsiz olaraksağlaııııalıd ır.

5) ihaıeYe katılaıı f'irmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankası,ndan alınmışfırmalbay i tan ı ın l ayı c ı koda sahip o I ı-ı-ıal ı d ı r.

6) Yüklenici Firıı-ıa bozuk lratalı çıkan ürüııleri yeııisi ile ticretsiz değiştirmelidir.

7) Mevcı-ıt cihazlarda arıza olı'ırası halinde veya il-ıtiyaç duyulduğunda firma tarafından dahafazlacilıaz desteği 24 saat içinde sağiaırı-ııalıdır.

8) Yüklenici Firına son kullanma tarihiniır dolınasına 4 (dört) ay kala kullanılmdeğiştirııeyi taalrlıiit etınelidir. 
rrır uvlrrloJlıt4 .* \uUIL) aY Ka,. KuüüanılmamıŞ ürünü

SETLERE air ÜnÜN ÖznrrircLERi

1) Vakııın yardıınIı instiIasyon/l,ıkaı-ı-ıa tcdavisine LıygL|ıı büyük boy spiralIiile sisteıııde kııllaııılacak diğcr sarl'ı-ıııılzcmeleı-ve vakum yardımlı yara
1edavi sürekl i I iğini sağlamak aınacıyla ııyı-ıı ı-ııarka olınal ıdır.

2) Vakuın Yardımlı instilasYcın/yıkama terJavisi.nc uyguıı büyiik boy spiralli yara kapama setikullaırım kolaylığı için spiral şekiIde olınalı«Jır.

yara kapama seti
Kapama Ünitesi

L,P,"



Vakuın yardıııılı
içinde yer alaıı
olmalıdır.

insti lasyoniyı kaııİa tet.laris i ııe a

kapama süngeri, aıTaca uyg,n özellikte ve tıbbi süngerden tiretilmiş

o) 
"u_i,llT tldi* i1|11ro,vyıl<aına tedavisine.L]y€un büyük boy spiralli yara kapama
Jvlrrıuw J9r qlall J<lld K.lPalIla SLu-l_qel'l, negatli baslnOl tüm yara yüzeyine homojen
dağıtabilecek aÇık ve gözenekli yapıya sahip olnıalıdır ve gözenek utlytiİıtıgİ:ı (pore) 20-30(pore) 20-30
PPi aralığında olı-ııalıdır. Gerektiğiııde bıı dıırı-ıın tckııik dö-ktimanla.ıu u.lg"'İ.rÜirilmelidir.

5) Vakuın Yardımlı iırstilasyoıı/yıkaına teclavisiı-ıe Lıyguı1 büyük boy spira1li yara kapama
setiııde Yer aIaıı Yaıa kaPaı-ıra süırgeriniır kurı-ı iken çekıne dayanımı (İensile strenght dry)
l40 kPa'dan az olınamalıdır. Gerekliğinde teknik verilere ilişkin dökümanlar istenebilir.

6) Vakuın yardıınlı iı-ıstilasyo.ı/yıkaı-ııa teclavisine uyglın büyük boy
. 80ının.x l 1 0ını-ıı.x l 8ınıı. boyutları ırcla olmal ıd ır.

7)

8)

Vaklırır Yardıı-ıılı instilasyorı/yıkaına teclavisiı-ıe uyguıı büyük boy spiralli yara kapama
setinde Yer alaıı Yara kaPaına süııgeriııiı-ı kuru ikeıı ı,ızaına ku,vııeti (elongation dry) 84 kpa
değerinden az olınaıı'ıalıdır. Gerektiğinde tekı-ıik clökiiınanlar ile belgelendirilmelİJir.

Vakuın Yardıııılı iı-ıstilasyoıı/yıkaır,ıa te<lavisiı-ıe Lıygun büyük boy spiralli yara kapama
setinde Yer alan yara kapama süııgeri . uygulaıııldığı yaradaki hücrelere toksik şekilde etki
ediP l-ıiicreleri öldürıı-ıeyeır yapıcJa olınalıdır , akı-ıt sistcınik toksik etkiye sahip oİmamalıdır
ve ı-ıYgulaııılaır cilı-te alerjik reaksiyonIar olı.ışlı.ırınaıı-ıalıdır. Gerektiğinde tetniı< verilere
i lişkiıı döki_iınanlar istenebil ir.

9) Vakuın Yardıınlı iı-ıstilasyon/yıkama teclavisiıre uygLıı,ı büyük boy spiralli yara kapama
setiı-ıiıı iÇerisiırde_Yer alaıı kapaına sliııgeriı-ıiıı clericic irritasyon etkisi bulunmamalıdır. Bu
dı-ırlım Yüiklenici firına taraflndaıı gerektiği dıırııınIarda belgelendirilmelidir.

l0) Vakuın Yaıdıı-ıılı iııstilasyon/yıl<aına teclavisiı-ıe uygun büyük boy spira1li yara kapama seti
iÇindeki l<aPaı-ıla scti, yara tedavisiııdeı-ı eır etkin ,onu.,, aıauiımel ıİere negatif basıncı tüın
YaraYÜzeYine hcııııojeı-ı dağıtabilecek l,ıidrofbbil( veya dengi özellikte olmalıdır.

l1) Vakuın Yardıınlı iı-lstilasvoıı/yıkaına ted.avisiııe LıygLııı büyük boy spiralli yara kapama seti
iÇerisiı-ıde Yer alaıı I<ıılıııı-ıııı siiııgeri, poliiirctııı-ı ,rrğ",,,,,..lln üretilmİş oımaııdır.

yara kapama seti

yara kapama seti
yüksek olmalıdır.
riskini aza|tmaya

l2) Vakı-ııı-ı Yardıınlı iııstilasvoı,ı/yıl<aııııı teclavisiıre uygtıIı büyük boy spiralli
içindeki kapaıı-ıır stingcrinin vırtıı-ımaya ve gcrilnıJyc l<arşı duyan,klrı,g,
I(apanra yaradaı-ı l<alclırıldıktan sonta yrrr,]u kapaına paı-tikülü kalma
yiırd ııırcı o lmal ıd ı r.

13) Vakuın Yardıınlı iı-ıstilasyorı/yıkaıı-ıa te<lavisine Lıygıııı büyük boy spiralli yara kapama setiiÇiııdeki kaPaına ır'ııılzeı-ı'ıcsi lhzla el<sııclalı, enf'ctİe vc kaviteli yaialarda kullanılabilecek
özelli kIerde olınal ıclı r.
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16) Vakıım Yardıınlı Yara KaPanıa Üııitesi.ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlıinstilasYon/Yıkaına.tedavisiııe Lıygun biiyiik boy'splr"alli yuru kapama seti içerisindeolmalıdır, Set iÇindcn Çıkan bağlanlı hrıİtı-ınrun,.İ,,,. yu.u bölgesine uygulanan kapamayı
l<aldırı]ıadaıı, lıaslaYı belirli bir sıire vakıııı-ı yarciınılİ yara kğama uniİesinden ayırmaya
olanaI< tanıYacak.biÇinıde bağlantı yeri vc l<lipsleri/kİemplerİ bulunmalıdır. Bu sayede,
istend iği taktirde hastaııı ı,ı tedavisi ııe ara vcri lebilnıcl id ir.

17) Vakıınr Yardıınlı iııstilasyoıı/yıkaıııa teciavisiııe uyglın büyük boy spiralli yara kapama seti
iÇinde bulunalı bağlantı lroıluıııu, topikal yara so-1tisyonlu.,n,n klinisyenin karar verdiği
doğrı-ıltuda, Yara Yatağıııa voliınetrik ilctilınesiııi. solıisyonun istenen ,ü." yu.u yatağında
bekledikteıı sonra eksucja ile birlikte yara yatağınc]an ııraklaştırılmasını sağlİyabilmelidir.

18) Vakuın yard ı ıı l ı i ıısti l asyoıı/y ı kaına teclav i s i ııe LıygLıı.ı
2 adet spiralli polilirctaıı hiclrofobik kııpaına, :-adet
oluşınaIıdır.

19) Val<tıın Yardıınlı iııstiIas1'oır/yıkaıırıı teclavisiııe LıygLın spiralli büyük boy yarakapama setiiIe birlikte l<ııllııırılacak.oIan 1oplaına kabı tccJavİsıirekııligl .ugıunuuiı*esi için VakumYardıınlı Yara KaPaına Üııitesiı-ıe arasıı-ıda l-ıcrhaııgi bir liortum uzantısı bulunmadan direktyolla bağIanabi l nıelidir.

SETLERE ıir cİ ı ıı z Özı:,ı,ı,iKlElti

l) Vakuııı Yardlınlı Yara Kapama Üııitesi lrastaya kullanıın esnasında kolaylık sağlayabilecek
şekilde poılatif ve dokunınatik ekraııa sahip olınalıdır.

2) Vakıııı] YardınıJı iı'ıstilasyorı/yıkanıa leclavisine uygLın btiyük boy spiralli yara kapama seti,
Yara Yatağındalti ncgatif basıııçta değişiklik olııası halinde bunu Vakum yardımlı yara
KaPama Ünitesinc iIcterek ,.,yuİ, ,..,r.İine oIaııak tanıyacak özellikte olmalıdır.

3) Vakııın Yardıınlı instilasyorı/yıkaı-ııa tedavisine LıygLıI-ı büyük boy spiralli yara kapama setiarada sağlıklı dokıı bulı-ınan birdeıı çok yarayı Jkstra jur.n.ğ. gerek luı11aoun tedaviedecek ııcgatif bas ı ııc ı i letebi Iecel< özel l iğe salı i p cıl nıal ıd ır.

l 4) Vakııın yard ı ın l ı i nsti lasyoır/y ı kaı-ııa tecl avi s i ııe Lı),gLııı
içerisiııde bı-ıluııaıı drape şei|af olınalı, hasla ciİd]ne
alerjik yanıta yol açacak ınateryal içerıırcııreliclir.

l5) Vakuın yardıınlı iırstilasyon/yıkaına teciavisine
içerisiı-ıde bulıınaır drape tek kı-ıllaıııııılık. steril

büytik boy spiralli yara kapama seti
iyi yapışmalı , dayanık]ı olmalı ve

LıygLııı büyük boy spiralli yara kapama seti
ve l-ıava sızdırmaz özellikte olmalıdır.

büyük boy yara kapama set içeriği ;

drep, l adet bağlantı hortumundan

yara kapama seti
4) vakuın yardıınlı instilasyon/yıkııına teclavisirıe Lıygtııı büyük boy

steril ve 1ek kullaııııı-ılık olıııalı<lır.

.;
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6) 
Y:Ill;:l|iPl'j]r'|isyon/yıkaııa tecJavisine uygun büyük boy spiraııi yara kapama setiLlqJJ vlu J Iı\olIl4 tLu.lVl5lllğ LlygLlIl [)uyl..İK Doy Spİ
ile birlikte kı-ıllaı-ıılan vakuın yarciıınlı yara kapaııa Üııitesidevamlı, , aralıklı, instilasyonl u
ve aralıklı instilasYoıılu ÇalıŞıı-ıa ınodlarııra uyguıı olınalı, hastanın pansumanı açılmadan
sadece cil"ıaz-üzeriııde ınod seçiıni yapılarak hem aralıklı hem instilasyonlu (yıkamalı) hem
de her ikisinin ortal< l<tıllanıını (aralıklı instilasyon) seçcııekleri ile hastaya.n ,yg* tedavi

5)

olanağı sı-ıı-ıınal ıd ı r.

8) vak.ıın yardıııılı yara kapaına Üıritesiııiıı aIt basıı-ıcı en
ınınI-1g olınalıdır.

fazla 20 mmHg, üst basıncı 250

:l:, P:.lb-:l 
l<rıIlanılacak oIan Vakııın Yarrlıınh %ro ı<opu*" Ü;İİ;;İiİ ır"rİ""vatağııra

Valtı-ıııı yard ım l ı r",d 
"n 

l ı İİİİl as1 o?y*a,"r-Ğİ
kaPama seti ile kullanılacak olan Vakuııi Yardıınlı yara 

-Ğpar" 
u"ıi"J;nil'tyrtlu,

mobil/aYaktan hastalarda kullanım kolaylığı ve koııfbru sağlaması amacıyla en fazla l80 xl20 x 90 mm ve ağırlığı eııfazla 1 kg oİınalıciır.

7) Vaklııır Yardııılı iııstilasyon/l,ıkaı-ıııı teciavisiı-ıe uygun Q,iyut boy spiralli yara kapama seti
ile birlikte kullaııılan Vakuın Yardıınlı Yara Kapaına ünitesi yara'epidemiyolojİsine göre
lıastaYa kullanıın koIaYlığı sağlayacak farklı alaİın seviyeleri (çok hassas, ıİurrur, standart
vb.) içermelidir.

9) Vakuıı Yardıınlı iırstilasyon/yıkarna tedavisine uyglııı büyük boy spiralli yara kapama seti
ile kııllanılacak Val<tıırr Yardıııılı İnslilasyon Ünite.sincte topikal ,oıİiryonurun asılabilmesi
için askı aparatı o[ınaIıdır.

l0) Vakııııı Yaıdııılı iııstilasyon/yıkaına tedavisine uygtıı-ı büyük boy spiralli yara kapama setiile kullanılacak olaıı Vakı"ıın Yardıınlı Yara Kapİına ünitesi, yu* y,kura solüsyonunu
aYarlaııaıı ıniktarda . isteııilcıı pcriyocllarda vara yatağıııa iletebİlmelİdir. Vakum yardımlı
Yara l(aPaına Üı-ıitesi, Yara yatağına ilctilen stıllisyonlİ beraber negatif basıncı durdurmalı,
solüsYonuı-ı YaraYa iletiıni instilasyoıı/yıkaına teclavisi gereği sağlanmalıdır. Sistem
instilasYon/Yıkaına tcdavisi sağladıktan sonra ayarlanan hedef negatif basınç değerine
tekrar otoınatil< olaral< geri döııerek, döngıisel biçİnıde tedavi stırekliİlgini sağlamalıdır.

l1) Vakuın Yardıınlı iııstilasyon/yıkaır-ıa te<Javisine uygllı] büyük boy spiralli yara kapama seti
iIe kullanılacak olaıı Vakı-ıı-ıı Yarclıınlı Yara Kapaınu unit.rınoe yıkama/instilasyon tedavisi
istenildiği ZalTan aktive edilebilınesini sağlayan bı-ıtoır bulunmalıdır. Bu sayede hastanın
Yaraslna ınanı-ıel oIaral< bı-ltoıı arııcıIığı ilc ins1ilasyoı-ı/yıkama sağlanabilm.li, punrr,run
değiŞiıııIerinde .vara yı-ıı-ııı-ışalılarak siiııgeı,in 1ravınasız şekilde yur:udun alınmasına otanak
sağlaııınalıd ır.

12) Vakum Yardıınlı iı-ıstilas1'oı-ı/yıkaıııa leclavisine .yygıın büyük boy spiralli yara kapama seti
ile kullanılacak Vakunl Yardıınlı Yara Kapaına Ünİcsind" 1.ontamlnuryonu engel olmak içi
l<artııŞ siste ııri bulı-ıı'ıı-ı-ıalı. lıastaya instilasyon/vıkaına 1cdavisi steril bir İekilde sunulmalıdır.

l3)Vakıın'ı vardıııılı iılsıilasyoı,ı/l,ıl<aına tedavisiııe LıygLııı spiralli büyük boy yara kapama seti

velveya serı-ııı-ı asl<,ısıııa sabitlcııcbilmesi iqin rsLııpgı+!ılglnmalıdır. <



14) Vakıını Yardıınlı iı-ıstilasyon/yıkaına teclavisiııe uygun spiralli büyük boy yara kapama setiile beraber kulIanılacak olaıı Vakııııı Vırdııı-ılı yr;"K"p;;; Unitesi kendi içerisinde basınçve sıvı kalibrasyonıı yapabilecek servis arayıizleriıı. ,uhip olmalıdır

ü



VAKUM YAIIDIMLI GÜMÜŞLÜ yaııa KAPAMA snrİ / ORTA BoYırxxix şanrNaırEsi
OIt2l60

ZoRUNLU özrcı,rixrpn

l) Ürüıı tekli orjinal aınbalajlarcia ve tel( kı-ıllanıınlık olmalıdır. Ambalaj i.izerinde üretim ve
soıı kı"ıllanına taril'ıi, ı-nıırl<ası, 1ekı'ıik özellikleri, refcrans numarası, lot numarası, saklama
koŞulları, T,C. SosYal Güvenlik Kıırııını-ı kontrolı-iı-ıden geçmiş ve T.C Sağlık Bakanlığı
tarafındaı-ı onaylanınış ulusal Bilgi Bankası kodu bulunmalıdır.

2) Malzemeleriıı orjiııal aınbalajıııdaki bilgiler ytirürlükteki TIBBİ C;HAZ yÖNgrHıpı_İĞi
ve SUT (Sağlık UYgulaına Tebliği) koşullarıııa iıyınalı ve Türkçe olınalıdır.

3) Teklif edilecek iiriinler tıbbi cil-ıaz kapsıımına gireıı TiTUBB da kayıtlı olmalı, alımı
YaPıIacak tıbbi cihazların TİTUBB da Sağlık Bakanlığı tarafından onayiı olması
gerekmektedir.

4) Vakı-ıın Yardıınlı güıniiŞlii orta boy vara kaparııa setleri tükeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalnrak ve kullanılınak üzere firına tarafından hastanenin ihtiyacı kadar
vakuıı yardımlı yara kapama Ünitesi ı-icretsiz olarak sağlanınalıdır.

5) Ihaleye katılan firmalar teklif etlikleri malzemeye ait ulusal
fi rmalbayi taııııı-ı layı c ı koda sahip olınalıdır.

Bankası'ndan alınmış

6) Ytiklenici Firına bozuk çıkan ıirıinleri yeı-ıis i ücretsiz değiştirınelidir.

7) Mevcı-ıt cihazlarda arıza olınası haliııcle veya ihtiyaç clııyulduğunda firına tarafından daha
fazla cılıaz desteği 24 saal içiırde sağlanınalıdır.

8) Yüklenici Firına soıı kııllanma tarihinin clolııasırıa 4 (dört) ay kala kullanılmamış ürünü
değiştirıneyi taalılıiit etıııc I icl ir.

\\.
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sETLEIıE air ünüiv öznrriı<LERi

9) Vakuın yardıınIı gtiıniişIii orta boy yara

ınalzeıneler ve val<lıııı yardıınlı yara

aııacıyla aynı ırıarka ol ınal ıdı r,

kapaııa seti ile sistemde

Kapaına Ünitesi tedavi

kullanılacak diğer sarf

sürekliliğini sağlamak

l0) Vakııın Yardıınlı gıiıniiŞlii orta boy yara kapaına scti içinde yeralan kapama süngeri, amaca
uyguıı özellikte ve tıbbi süngerden ürelilıniş olınalıdır.

11)Vakum Yardımlı giiıntiŞ|ii orta boy yara kapaına setinde yer aIan yara kapama süngeri,
negatif basıncı 1iiı-l-ı Yara Yiizeyiı-ıe honıo.jen dağıtabiIecek açık ve gözenekli yapıya sahip
olmalldır ve gözeııek biıyüklüğıı (pore) 20-30 ppi aralığında olmalıdır. Gerektiğinde bu
d ı-ırun-ı tekni l< dök ti ınaıı l arl a be l geleı-ıd i ri l ın c l i d i r.

12) Vakuın yardıınlı gümiişlıi orta boy yara kapaına seti içindeki kapama Seti ,SUT da belirtilen
ölçiilere uyguıı bol,ııtlarda ol ınal ıclır.

13) Vakııın Yardımlı giiın|iŞlii orta boy yara kapaına setinde yer alan yara kapama süngeri ,
ııYgulanıIdığı Yaradaki hıicrclere toksik şekilde etki edip hücreleri öldürmeyen yapıda
olmalıdır, akut sistemik toksik etkiye sa|ıip olmamalıdır ve uygulanılan ciltte alerjik
reaksiYonlar olı-ıŞtı-ırınaınalıdır. Gerekliğincle teknil< vcrilere ilişkin dökümanlar istenebilir.

14) Vakunı Yardııı-ılı gtiniüŞlti orta boy yara kapaına setiıriıı içerisinde yer alan kapama süngeri
deride irritasYoır etI<isi btılııııınaınalıdır. Bı"ı durı-ııı-ı yüklenici firına tarafından gerektiği
dı_ıruın larda belgelcı-ıdiri l ıı.ıel irl ir.

15) Vakum Yardııılı gtiınıiŞlii oıla bcıy yara kapaına se ti içiııdeki kapaına seti, yara tedavisinden
eı-ı etkin SonucLl alabilnıek üzere negalif basıırcı 1üın yara yüizeyine hoınojen dağıtabilecek
hidrofobik veya deı-ıgi özel l ikte olınal ıcl ı r.

IYt,
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16) Vakum yardımlı giır,ış@.t, içerisindey..@
poli üretan malzeııcderı üreti l nı iş o l ınal ıd ı r.

1) Vakuırr Yardımlı gıiııtiŞlıi orta boy yara kapaına seti içinde yer alan gümüşlü kapama
süngerinin gümüŞ salınımı 24 ve 48. Saatlerde kontrollü olmalıdır. Bu durum ile ilgili test
raPorlarl olmalıdır ve Yüklenici firııa gerektiğinde bu dokümanları sunmalıdır.

2) vakuın yardıınlı giinııişlii orta boy yara kapan-ıa seti içindeki kapama seti
olmalıdır.

3) Vakum Yardıınlı gtimiiŞlü orta boy yara kapaı,ııa seti içindeki kapama malzemesi fazla
ekslıdalı. enfekte vc kaviteli yaralarcla i<ııllanılabilecek özelliklerde olmalıdır.

4) Vakııırı Yardıınlı g|inıtiŞlti orta boy yara kapaııa scti içerisinde buluııan drape şeffaf olmalı,
hasta cildine iYi YaPıŞmalı , dayaıııklı olınaiı vc aleriik yanıta yol açacak materyal
içermemelidir.

5) Vakıııı Yzırdıı-ıılı gıiıniiŞlii orta boy yara l<apaına seti içcrisinde bulunan drape tek
kı-ıl l an ı ın l ı k, steri l ve l,ıava sızd ır ınaz özel l i kte o lrıral ıd ır.

6) Vakııı'ıı Yardın-ılı giiıniiŞIii orta boy yara kapaıı-ıa seti arada sağlıklı doku bulunan birden çok
YaraYl ekstra düzeı-ıeğe gerek kalmaciaıı tedavi edecek negatif basıncı iletebilecek özelliğe
salıip olıı,ıalıdır.

7) Vakııın Yardıınlı giiınıiŞlıi orta boy yara kapaına seti serin ve kuru yerlerde muhafaza
edilınelidir.

8) Vakuın yardıınlı giiı-ıii-işlıi orta

Iıidrofobik kapaına. 2 aclet rlrep,

boy yara kapaına set içeriği ; l adet gümüşlü

l ade1 bağlantı lıortuınrrndan oluşmalıdır.

\ _..9
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SETLERE A ,r CLİiAZ ELL KLI,nİ-

1) Vakuın Yardıınlı Yara Kapalna Ünitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı
gümüŞlü orta boY Yara kaPama seti içerisinde olmalıdır. Set içinden çıkan bağlantı
hortuını-ınun, yara bölgesinc ııygıılaııan kapaınayı kaldırmadan, hastayl belirli bir süre
Vakum YardımIı Yara KaPaına Ünitesinden ayırnıaya olanak tanıyacak biçimde bağIantı
Yeri ve l<liPsleri/kleınPleri bııluıımalıdır. Bu sayede, istendiği taktirde hastanın tedavisine
ara verilebilınelidir.

2) Vakııın yardımlı

değişiklik olması

vermesine oIanak

güıniişlü orta boy yara kapaına

lıalincie bııııı-ı vakııııı yardıınlı

tanıyacak özellikte olınalı«lı r.

seti, yara yatağındaki negatif basınçta

Yara Kapaırıa Ünitesine ileterek uvarı

3) vakuın yardıınlı gtin-ıüşlüiorta boy yara kapaına seti steril ve tek kullanımlık olmalıdır.

4) Vakı"ııı Yardıınlı Yara Kapaına Ünitcsi

şekilde portatif ve clokııırınatik ekı.aııa

l-ıastaya kııllaııııı
salıip olınalıdır.

esnasında koIayI ık sağlayabi lecek

yara kapaına seti ile kullanılacak olan Vakum
ıno bi l/ayaktaıı hastalarda kul I an ıın kol ayl ığı ve
l20 x 90 mm ve ağırlığı en fazla l kg olmalıdır.

ı ile birlikte kullanılan vakum yardımlı

i-ıastaya kullanıın kolaylığı sağlayacak

vb.) içermelidir.

5) Vakuın yardıınlı giiınüşlii orta boy

Yara Kapaına Üııitesiııiı-ı boyıılları
sağlaınası aınacıyla en 1azla l80 x

Yardımlı

: konforu

6) Vakuın yardııılı g|iıntişliiorta boy yara kapaına seti
Yara Kapaına Üı-ıilesi yara epidemiyolojisinc görc
farklı alarnı seviyeleri (çok hassas, hassas, staı.ıdart

7) vakuın yardımlı gtiıniişlü orta boy yara kapaııa seti ile birlikte kullanılan vakum yardımlı
Yara KaPaııa Ünitesi devamlı, aralıklı, instilasyoııIu ve araIıklı instilasyonlu çalışmaınodlarııra uyglın olıl-ıalı. lıastaııııı pansLıınanI açılıı,ıtıdan sadece cilıaz üzerinde mod seçiıni
YaPılarak lıeın aralıklı lıeın iııstilasycıı-ılıı (yıkaınalı) heın de lıcr ikisinin ortak kullanımı

V

(aralıklı instilasYon) seÇeılekleri ile hastaya eIı tıygLııl tedavi olaııağı sunmalıdır.

l
|,\



8) Vakuın Yardıınlı Yara KaPaına Üııitesinin alt basııı cı en fazla2O ınııHg, üst basıncı 250
mınHg olııalıdır.

9) Vakuın Yardımlı güıntişlti oıla boy yara kapaına seti ile birlikte kullanılacak olan toplama
kabı tedavi sürekliliği sağlanabilıncsi için Vakııın Yardıınlı Yara Kapama ünitesine arasında
Iıerlıangi bir hortııın ı-ızantısı bııIı-ınınadarı direkt yolla bağlanabilmelidir.

10) Vakum yardıınlı giimüşlü oıta boy yara

Yardıınlı Yara Kapaına Ünitesiııin hasta

için askı aparatı bı-ılunınalıdır.

kapaına seti ile beraber kullanılacak olan Vakum

yalağına ve/veya serum askısına sabitlenebilmesi

1l)Vakuıı yardııılı giiınüşlii oıla boy yara kapaı.ı-ıa

Yardıınlı Yaı-ır Kapaıııa Üııitesi kendi içcrisinde

servis arayiizleriı-ıe sahip olınalıdır

seti ile beraber kullanılacak olan vakum

basıırç ve sıvı kalibrasyonu yapabilecek

," 'V
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VAKUM YARDIMLI BATIN /AItDOMİNAL YARA KAPAMA SETİ
TEKNiK ŞARTNAMESİ

Ott2205

l) 
Y"'\İ: |:tl]l|:ll"3!9"ıniııal yara kapana seti jıe sisteınde kuıIanııacak diğer sarf malzemeıerve Vakı-ım Yardıınlı Yara Kapaıı-ıa Üniİesi tedavii siirekIiIiğini sağIamak amacıyla aynı markaolınalıdır.

2) 
J:İ:[,J,İİ,X'il,'j,:."""'odomiı-ıal 

yara kapan,ıa seti içinde yer aıaıı kapan-ıa süngeri yiiksek drenaja

3) Vakuın Yardıın|ı batın/abdoıniı-ıaI yara kapaıııa seti içinde yer alan kapama süngeri, amaca uygunözellikte ve tıbbi sıiııgerderı ıiretilmiş oIıııalıdıı..

4) 
,Y*U;':İ,]:],i::'l|:|:,l:ir]üT,kapaıııa setinde yer aıaı-ı yara kapaına süngeri, negatif basıncı

i1l.il111l.-x:l:]".,';"ii",: 1iğp!],::;\ açık,ve ;;;;ki;'r;;;;ffi;lil,,İ",:'Hİ:?
**Tİğ:",flÇ),,zo-:o ppi ari|ıgında oüınaüıdır. Ğerektiğin;.'#d;,l,;ff;ffi;;#:ffi;
bel geIendiri Imel id ir.

5) Vakuın yardııılı batın/abcloır.ıinal yara kapaıııa seti
alanına sahip yaraIarı l<apatabi l ınel iclir.

6)
)"l*'llr*:]l.!:r1:9O:Ti,]i' yTi kipal 

1 
setinde yer alan yara kapaına süııgeri

I:J:İ: 
*: 

lı l;; i "; ; ; i. ;i k ;;k;ü ;. ;;l1 .oi; ffi[ffiffi ]İJ,: İ.İŞ,İlT ;:İ,*oT',, ;İİİ,?lJ * tr

8) Vakı"ııı-ı yardıııılı batın/abdon.ıiı.ıal vara
irritasyoı-ı etkisi bıılııı-ıı-ı-ıaı-ııalıdır. Bu
belgcleııdiri Inıel idir.

kapaına en az 625 cm2 yiızey

yer alan kapama poliüretan

akut sistemik
H}.:},:l1y".,^,j_llı.:]lr:,xli9]i_ 

ve, ıygıılan 1,, .iı11. ,İ;',:,;k 1;;Ö;;';İ,;#İ##
Gerektiğinde teknik veri lcre i l işkin dökiinıiı-ılar i stenebi l i r.

7) Vakı-ııır Yardıır-ılı batıı-ı /abdoıniııal yara kapaına seti içiı,ıde, açıkta kalan organlara bariyer teşkiletııesi ve kaPaııa doı]anıınınıı-ı konulduğu bölgede sabİt kalınasını sağlamak amacıy1a yapışmayansilikon temas tabakası olııalıdır. Bariyeiten]a, tubrkuil dernajın sağlanabilmesi için delikliforııdaolınalıdır.

kapan-ıa seliniı-ı içerisiı-ıde yer alaı-ı kapama süngerinin deride
dıırııırı y|ikleı-ıici flrı-ııa tarallııdaıı gerektiği durumlarda

9) Vakum Yardlmlı batlı-ı/abdominaI Yara kapaına seti içindeki kapaına seti, yara tedavisinden en etkin

;:ruİ#fi'i','J:İ,l';il:r:ıegatif 
basıncı t,iıı-ı yara yüzeyiııe hon-ıojeıı dagitabiıecet ııiororouıı< veya

l0) Vakıını yardımlı batırı/abdoıniı-ıal yara kapaına
ıııaIzen-ıedeı-ı üreti l n-ı iş ol ıı-ıal ıdır.

ll) Vakııın Yardıı-ı'ıIı batın/abcloı-ı-ıiı-ıal yara kııpaı-ı,ıa seti içindcki kapaıı-ıa ınalzemesi fazIa eksudalı,enfekte ve kaviteli yaraliı,cla kullaniIabilecek özellikIerde olıı-ıaIıclır.

l2) Vakuın Yardıııllı batııı/abdonıinal yara kapaı-ı,ıa seti içerisinde bulı.ıı-ıaıı drape şeff,af oIma1ı, hastacildiııe iyi yapışıııaIı , dayaıııklı olıi-ıalı ve alerjik yu,-,,to yni uçr.or naterl,aI içernıemeIidir.
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U,



13) Vakııın Yardıınlı batın/abclon]iııal yara kapaı-ııa seti içerisinde bı_ılunaıı drape tek kul1anııılık, sterilve l,ıava sızdırııaz özellikle oInıalıılır.

14) Vakuıı Yardımlı Yara l(aPama Ünitesı ile bağJantıyı sağIayacak düzenek, vakum yardımlı
batın/abdoıninal Yara kapaına seti içerisinde olıı-ıaIİır. s.t içl,İo.n çıkan bağlantı hortumunun, yara
bölgesine uYgı-ılaııaı-ı kaPaınayı kaldırınadan, l,ıastayı belirlİbir süre vakuın yardımlı yara kapamaüı-ıitesindeıı aYlrmaYa olanak taı-ııyacak biçimde baglantı yeri ve kIipsleri/klerpı.rİ urırnmalıdır.
B u saYede, i stend i ği taktircle l-ıastaı-ıı ı-ı tedav is i ı-ıe ara veri l eti l ıneI idi r.

l5) Vakıını Yardımlı batııı/abdoıııinal yara kapaına seti, yara yaıağındaki negatif basınçta değişiklikoIııası haIinde bı-ıı-ıı-ı vakı-ın-ı yardııı-ılı ytııa kapaıı,ıa-tiniıesirıe- iIeterek Jyur, r..r"sine olanak
tanıYacak aiarın sisteıni.bıılı-ııınıalıdır. Ayııı zaıı,ıaııda, Vakııı,ı-ı yardımlı yaia Kapam" Ü;ir";İ;;;;
ePidemiYolojisiııe göre hastaya kı-ıllanıı,ı-ı koIayIığı sağlayacak farkIı alarıı seriyeıeı (çok hassas,
l-ıassas, staı-ıdaı1 vb.) içerınel idir

16) Vakıııı-ı Yardıınlı batııı/abcioıninaI yara kapan-ıa seti arac]a sağlıklı doku bulunan birdeı-ı çok yarayı
ekstra dtizeneğe gerek l<alı-ııadaıı tedavi edecek ııegatif basınc-ı iletebilccek özelliğe sahip olına1ıdır.

17) Vakuın YardıınIı batıır/abdomiı,ıal yara l<apaılıa seti steril ve tek kıılIanıııılık oImalıdır.

18) Vakum Yardıınlı Yara Kapaına Ünitesi lıastaya kullaıııın esııasında kolaylık sağlayabilecek
şekilde portatif olınalı ve dokunınatik ekraııa sal-ıip olı-ı-ıalıdır.

l9) Vakun-ı Yardıınlı batıı-ı/abdoı-ı-ıinal yara kaparııa seti ile kuIlaı-ıı|acak olaı-ı Vakum yardımlı yara
KaPaına Ünitesinin boyutları niobiliııyaktan haslalarda kullaııını kolaylığı ve konforu
sağlaıııası aınacıyla eıı|azla l80 x l20 x90 ıııırı ve ağırlığı eır lazla l tg oıĞııaır.

20) Vakııın Yardıı-ıılı batın/abdoınirıal yara kapanıa seti vakıııı,ı yardıırılı yara kapama ünitesinin devamlı,
ara]ıklı, iı-ıstilasYonlı-ı ve aralıklı iı-ıstilasyoı,ılıı çalışma,-,-,ojlrr,,-,u uyguıı oIınalı, hastanın pansumanı
aÇıIınadan sadece ci|ıaz tızeriı-ıde n-ıod seçiıni yağılarak I,ıeı,ı-ı a.aıİklı heın insiilasyonlu (yıkama1ı)
lıeın de l'ıeı ikisiniı-ı ortaI< kııllaı,ııını (aralıklı insİilasyon; scçeırekIeri ile hastayain uygun tedavi
oIanağı sıınınalıdır.

2l) Vakıını Yardıınlı Yara l(apaıı-ıa Üı-ıitesi taı.aflı-ıdaıı veı.ileıı
glivenliği içiıı Vakııın yardıınlı batırı/abdoı.ı-ıiı.ıal yara
çal ışabiIecek özel l iğe saIıip ol ıı-ıal ıdır.

") ]*:l'l,Yardın-ılı 
Yara KaPaı-ııa Ünitesiııiıı aIt basıncı eı-ı f-azlıı 20 ıı-ıın. Flg, üst basıncı 250 ıı-ım. HgolInallolr.

23) Vakun] Yardıı'ı'ılı batın/abdonıiııal yara kapaılıa seti vakıııı-ı yardıınIı yara kapaına ünitesiııin hasta
Yatağına velveYa scrı-ıı-ı-ı askısıııa sabitleııebilıııesi içiı-ı askı aparatı bıılunınaIıdır.

2'l) Vakıını yardıınlı batırı/abJon]iı-ıal yara kapanıa set içcriği ; 2 adet batıı]/abdoıniııal poliüretan
hidrotbbik kaPaı'ı-ıa, 5 aclet clrep, l adet baglaı-ıtı I,ıortı_ııı,ıı_ıı-ıdaı-ı olı_ışnıalıdır.

25) Ürun tekli orjinal anlbalajlarda ve tek kııllaı-ııııılık olı,ııalıdır. Ambalaj üzerinde üretiın ve son
kulIaı-ıı-ııa tarilıi, ınarkası, teknik özelIiltleri, rcferaı-ıs nLıılıaı,ası, Iot ı,ılııı,ıarası, saklaına koşuIları, T.C.

basınç şiddeti ayarlanabilmeli ve lrasta
kapaına seti ayarlaııan basınca göre

Sosyal Güvenlik Kıırı!ırıu koııtroli_indeı-ı geçı.ı-ıiş ve T.C ık Bakanlığı tarafından onaylanmt

w.U
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Ulusal nilgi aanrm
26) Malze,ııeleı'in orjiııal,a.ılPalajındaki bilgilcr 1,i.irıirlükteki TlBBi C1LIAZyöNETMELiĞi ve SUT(Sağlık Uygıılaına ]'ebliği) krışı-ıllarına ..,y,r,oi, ve Tiirkçe oln-ıalıdır.

27) Teklif edilecek ürünler tıbbi cihaz kapsaııııııa g iı,cıı TiTUBB da kayıtlı olına1ı, aIıını yapılacak tübbicihazlarııı TİTUBB da Sağlık Bal<anfıgı taralıİdan «.ıı,ıaylı olı,ııası gcrekıı1ektedir.

28) Vakum yardınrlı batın/abdomiı-ıal yara l._apama setleri tükeninceye kadar hastanemizklinikleriııde kaIınak ve kullaııılınak üzere firına tarafından hastaneniıı ihtiyacı kadarVakııın Yardıınlı Yara Kapaır-ıa Üııitesi ticıelsiz olarak sağIanınalıdır.

29) İlıaleYe katılaı'ı flrn-ıalar teklil'etıil<leri ııralzeı-ııel,e ait Ulıısal Bilgi Bankası,ı-ıdan aIınınış fırma/bayi
tanıınlayıc ı koda sal-ıi p ol ı-ı-ıal ıdır.

30) Yüklenici Firma bozı-ık l'ıatalı çıkaıı iirliııleri yenisi ile ticretsiz değiştirn-ıelidir.

3l) Mevcut cihaz|arda arıza oIıı-ıası l-ıalinde veya il,ıtiyaç dııyıılduğurıda firıııa tarafındaı-ı dahafazlacihaz
desteği 24 saat içinde sağlaı-ıınalıcJır.

J2) Yüklenici F'irn-ıa son kı-ıllaı-ıına tarilıiniı-ı dolıııasına 4 (dört) ay kala kulIanılmamış ürünüdeğiştirnıeyi taahl-ıtit etn-ıel icl ir.
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VAKUM YARDIMLI tsEY AZ YAllA KAPAMA SETi /ııüyüx ü]oy
rpxruix şanrxaunsi

oR2l70

5)

6)

l) Vakun] Yardıınlı .BEYAZ_biiYıilr boy 1,ara kııpanıa seti ile sisteınde kullanılacak diğer sarf
ffİİHfi,|İ,rY'*'"" 

Yardıır-ılı vara k"panı" Ü,-ılt.ri ,.Ju"İ'rur"ı.liIiğini ,ugıuruk uracıy|a aynı

2) Vakuın Yardlınlı BEY AZ büYtik boy yara kapanıa seti içi'ıde yer alan kapama süngeri, amacauygunözellikte ve tıbbi sıiırgerdeı.ı [iretilıniş o|ı-ı-ıalıciır.

3) 
ffiİ İİf uilİun,Yjr":l;*.*r,:,ı ı::l.|ıpanıa setinde yer. alan.yara kapama süngeri, negatifbasıncı ttiın yara ylizeyine lıonıojeiı «Jağırab.iıecek uç,r ,.'g,;J.;d, ;Ş;'liiJl*,li?,ffiİ";:gözenek btiYtikltığü (pore) 20-30 ppi aralığırıda oımaııdİr. Gerektiğinde bu durum teknikdoküınanl arla belgeIcndiri lınel idir.

4) Vakuın Yardımlı BEY.AZ büYük boy yara kapaına seti içindeki kapaına süngeri yüksek orandadrenaj a olanak taııııı-ıal ıdı r.

Vakuın Yardııı-ılı B8YAZ bLiYLik boy yara l<apanıa seti rnikro gözenekli, elastikiyeti yüksek veyoğıınluğu artırı|ınış özellikte reya aeng; oJı-ııalıclır.

Vakuın YardıınIı BF,YAZ btiyıik boy yara kapaına scti içindeki kapaına seti l00mm.xl50mnı.boyutlarında ol ıııal ıdıı..

7) Vakııın Yardıınlı ?PYIZ biiyük boy yara kapaına setinde yer alan yara kapama süngeri ,uYgulanıldığı Yaradaki l-ıiicrelere toksil şekilcte etı.; eolf İri.r.ı".ı ö|dürıneyen yapıda olmalıdır,aklıt sisten-ıik toksik etkiYe sal-ıip olıııaına]ıdır ,.'uygrİun,ıun ciltte alerjik reaksiyon1aroluŞturınaınalıdır. Gerektiğinde teknİk verilerc ilişkin doküffiıılar istenebilir.

8) Vakuın Yardınılı I].EY+Z biiYiik boy yara kapan-ıa setiı-ıin içerisinde yer alan kapama süngerininderide irritasYon etkisi bıılunmu,rrü,,j,İ. Bıı dııİııır-ı ytikleı-ıici ı,rıııa taratından gerektiği durum,ardabel gelend iri lmel idir.

9) Vakum Yardınrlı P,.EY^Z,biiYLik boY yara.kapanıa seti içiı-ıdeki kapaııa ma1zemesi hidrofilik
;İJİr*|,:;lr,İT]"'"' 

olııp o.1aına- antiseptik soıiisylıı'- ve deııkıerinin ğcınoeriı,ı"sıne

10) Vakııı-ıı Yardıııilı Br,Y AZ, bı'ıYük boy yara ktıpaıııa seti içerisiı-ı«Je yeralan kapamasüngeri, poliüretanıı-ıalzeı-ı,ıeden Lireti I n-ı iş oI ınal ıdı r.

1l) Vakuın Yardınrlı BEY AZ bıiytik boy yara l<apaı,ı-ıa seti içiııdeki kapaına seti kesilebilir olmalıdır.
12) Vakuıı'ı Yardın-ılı BEYAZ.büY.tik boy kapaına seti inf'ekte, çok eksudalı, yüzeysel, ağrılı, tünelleşmişYaralarda graı-ı|ilasYoıla olaı-ıak tanınıalıbır. Grefi ve ınesİı'Lizerine yapışıııaı-ıralıdır.

\-'
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l3) Vakııın yard,n-ıüı y"r" kapanıa tınatesı i6Ea.ı,v
İİHl İ:ffi;:,,liii*l:::i l::::i:1,::];li1.1; ,ğ:İ-tiü;" çıJ.ıan bağIantı hortumunun,yarabölgesine ,Ygıılaııaıi kapan-ıayı kalcıırınacıan,;";;, oll, ii'u,i,J,: ,il#-+XllJl?#;lü},T;Uııitesinden aylrmaya,oı.alaı) taıııyacak biçiıııde bagiantı y.ri ," klipsleri/klempIeri buIunmalıdır.Bu sayede, istendiği taktircle hastaiıııı tcdavisiııe ara*v"riıe 6iı,r"liair.

14) Vakun-ı yardımlı BEY AZ bliytik boy yara kaparı-ıa seti,
olması l-ıaliııde bııı.ıu Vakııııİ YrrOİnİl, Yara Kapanıa
tanıyacak alarm sisteıni bul unıı-ıal ıdır.

15) Vakuın yardıınlı BEYAzbiivLik
ekstra d tizeı-ıeğe gerek kal ıı-ıacJaıı

l6) Vakuııı yardıı-ı-ıIı BEYAZ btivtik
Kapaına Üı-ıitesi ı-ıiı-ı boyııtI arİ eıı

1.aı,a yatağılıdaki negati f basınçta değişikl ik
Uııitesine ileterek uyarı vermesine oİanak

boy yara kapan-ıa setiaracla sağIıklı doku bulunan birde.ı
tedavi etlccck ı-ıegatil.basıı-ıcı iletebilecek özelliğe sal-ıip

çok yarayı
olmaIıdır.

17) Vakuın Yardıııılı Yara Kapaııa Üııitesi
şekilde portatif ve dokı-ıı-ııııatik ekraıra

l-ıastaya l< ı-ı l laı-ı ı ın esııas ında ko|ayl ık sağlayabi lecek
salıip cılınalıdır.

en fazla 20 mmHg, üst

kullaııılacak olan vakuın yardınrlı yara
ve ağırlığı en fazla l kg olmalıdır.

uygun

boy yara kapaına
l-azla l80 x l20 x

18) vakum yardımlı yara kapaına Üı-ıitesiniı-ı alt basıncı
mmHg olııalıdır.

19) Vakum yardııılı IJEY AZ btiytik boy i

olmalıdır.

20) Vakıım Yardıınll BEY AZ biiYtik boy yara kapaına seti steril ve tek kullaı-ııı-ıılık olınalıdır.

i 4\LlIll JdlulIllll I7LY /\1, DLiY[il< boY Yara kapaııa seti Vakuı-ı-ı Yardın-ılı yara Kapaııa
Y::::]|j" 

devaınlı, araiıklı, instilasyonİı-ıve aralıklı instilasyonlı-ı çaIışma modlarına uygun

21) Vakuın
stirekli

yardın-ıiı BEYAZ btiyük boy yara kapaırıa seti vakı-ıın
velveya fasılal ı şekiIde çaIışııİasına uygıın olınalıcJır.

yara kapama ünitesinin

ayarlanabilmeli ve lıasta
ayarlanan basınca göre

22) vakuın yardıııılı yaı,a kapaıı,ıa Üııitesi taraflııdaıı vcrileı-ı basınç şiddetigiivenliği içiıı vakı-ıı-ıı yardın-ılı BEYAZ bıiytik boy yo,:r-kupu,u, ,.ıi
çal ışabi lecek diizerıeğe salıi p olıııal ıdı r.

23) Vakuın yardıınlı BEYAZ büyiik boy
Iıasta yatağına ve/veya seruın askısına

yara kapan-ıa seti vakuı,ı-ı yardıınlı yara kapan-ıa Ünitesiniı-ı
sabitlenebiln-ıesi içiı-ı askı aparatı bulunmalıdır.

Aınbalaj üzerinde üretim ve son
11tıınarası, saklaırra koşul ları, T.C.
Bakanl ığı tarafından onaylanmış

TIBBİ C|HAZ YÖNETMELiĞi ve SUT
olnıalıdı r.

2zl) Üırin tel<li orijinaI an,ıbalajlarcla ve tek kııllaı-ııınlık olı.ııalıclır.
kullann-ıa tarihi, ııarl<ası, teinik özeilikleri, rcI'eraııs n..,n-,",.rr,, ıo,Sosyal Güveııiik Kıırıın-ııı koı-ılrolLiı-ıden geçı-ı-ıiş ve 'I .C Sağl ık
U l ıısal B i l gi Bankası Koclıı bıı l ı_ıı-ııı-ıal ıdı r.

25) Malze.'e leri ıı orij i nal arırba l aj ı ı,ıdak i b i l gi ler y |ir|irl ükrek i(Sağlık Uygulaına Tebliği) koşuIlarına ıİynıal, ve Tıirkçe

26) Teklif edilecek liriiıılcr ıbb.i_cihaz kapsaı-ı-ııııa gire n 1-iTUB13 da kayıtIı olınalı, alııı-ıı yapı1acakcil-ıazlarıı-ı TITUBB da Sağlık oakanİıgı tarallııdaı,ı orıaylı olması gerekmektedir.
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27) Vakı_ıırı yardın-ılı BF,YAZ btiyiik bt[Ç* krprl.ı

[]:lİ§l!!:_I<aln-ıak 
ve.,kııllanılnıak. iizcİc.t'irı-ı-ıa taraflı-ıdan hastaneııin ihtiyacı kadar VakumYardım|ı Yara Kapaına Üııitesi licretsiz olarak sağlanınaIıdır.

28) lhaleYe katılan firınalar tel:Iif ettikleri ır-ıalzeıı-ıeye ait Ulusal Bilgi Bankası,ndan alınmış fırma/bayitaııııılayıcı koda sahip oln-ıalıdır.

29) Yüklenici l'irn-ıa bozıık liatalı çıkaıı ürüinleri yenisi ile ıicretsiz değiştirmeIidir.

30) Mevcııt cilıazlarda arıza oIn-ıası l-ıalirıde veya ihtiyaç clııyı_ıldıığuı-ıda firn-ıa tarafından dahafazlacihaz
desteği 24 saat içinde sağlarıınalıdır.

31) Ytiklenici Irirıı-ıa son kııllaııı,ı-ıa taı,ihiı-ıiı-ı dolınasıııa 4 (döıt) ay kala kulIanıImamış ürünü
değiştirıneyi taahI-ıtit etınel idir.
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utjvüx goy ixsizyoN KApAMA spri

rpxxiı< şnırrxanrnsi
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1) Vakum yardımlı btiytik boy insizyoır kapanra seti ile sistemde kullanılacak diğer sarf
malzemeler ve Vakuııı Yardımlı insizyon l(apaııra ünitesi tedavi sürekliliğini
sağlamak anracıyla ayııı nrarka olınalıdır.

2) Steril ve tek kullaıııınlık olnıahdır.
3) İnsizyoıı kapaııra seti içerisindeki kapaına pedi tizeriırde ekstra bir işlem yapmadan

insizyon hattına ı-ıygulaıranacak kolaylıkla olnralıdır.
4) İnsizyon büyiik boy kapama seti içerisinde 4+1 kesilmiş drep bulunmalıdır. Drepler

5x3 5 boyutlarında olmalıdır.
5) İnsizyon büyük boy kapama seti içerindeki drape şeffaf ,steril ve hava sızdırmaz

nitelikte olmalı ve l-ıerhaırgi bir tahrişe sebep olnranralıdır.
6) İıısizyon kapanra pedi nıaserasyoıl olı-ışllırı-ırayacak yapıda vc özellikte olmalıdır.
7) İırsizyon kapanra seti içeriııdeki kapama pedi 40 nrnı kalınlığında olmalıdır.
8) Btiyük boy insizyon kapaırra seti içerisindeki kapama pedi 10 x 40 boyutlarında

o1nıalıdır.
9) Vakıınr yardımlı biiyük boy iı-ısizyoır kapanra üııitesi tarafindan verilen basınç şiddeti

ayarlanabilmeli ve lıasla gtiveııliği için vzıkuırı yardınlı büyük boy insizyon kapama
seti ayarlanan basıırca uyglıı1 çalışacak özellikte olmalıdır.

l0) İıısizyon büytik boy kapaına seti içerisiııdeki clrebin üzeriııde kullanım kolaylığı
sağlamak adına açılış yöıiiiırü gösteren oklar ve açılış sırası bulunınalıdır.

l1) İnsizyoır kapaırıa seti vakıını yardınılı yara tcrapi liıritesiıre bağlanacak özellikte olmalı
ve tedaviden en etkiır sonLıcu alınak tizere negatif basıncı lıomojen bir şekilde yara
yüzeyine iletmelidir.

12) İnsizyon kapama seti kullanılacak olaır Vakıım Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin
boyutları en fazIa 180 x 120 x 90 mm ve ağırlığı eıı fazla l kg olmahdır.

13) Vakunı Yardınrlı Yara Kapama Ünitesi lıastaya kullanım esnasında kolayhk
sağlayabilecek şekilde po(atif ve dokunınatik ekrana salrip olmalıdır.

14) Vakum Yardıınlı Yara Kapaına Ünitesiıriıi alt basıırcı eır fazla 2O nrmHg, üst basıncı
250 ınmLlg olnralıdır.

15) İıısizyon büytik boy kapanıa seti Vakı,ım Yardıınlı Yara Kapaırıa Ünitesinin devamlı,
aralıklı, instilasyoırltı ve aralıklı iırstilasyoırlı-ı çalışnra ıırodlarııra Lıygun olnralıdır

16) İırsizyon büyiik boy kapaıııa sistemiııe bağlaıracak terapi ünitesi tedavinin devamlılığı
açısıırdan ııegatif basınçta değişiklik olnrası clı-ırı-ıııruırda sistem tarafından algılanıp
uyarl vennesine olaırak taırıyacak özellikte olnralıclır.

17) Vakum yardımlı iırsizyoır kapaına tiıritesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek,vakum
yardıırılı bıiyük boy iırsizyoır kapama seti içerisiırdc bullınınalıdır. Set içerisinde çıkan
bağlantı lıoıtunıunlın. vaklım yardınrlı bıiyıik boy iıısizyoır kapama seti içindeki
kapaırra pedini lıygı-ılanan iıısizyon bölgesindcn kaldırıriadaıı . l-ıastayı belirli bir süre
vakuın yardımlı yara kapaııra iiıritesinden ayırııiıya olaırak tanıyacak biçimde bağlantı
yeri ve klempleri buluınnalıdır.

18) T.C Sağlık Bakaıılığı taralından oıraylı olırralıdır.
19) Mevctıt cihazlarda arızıı olııası lıaliııde veya ilıtiyaç dııyulduğunda firnıa tarafindan

daha fazla cihaz desteği 24 saat içerisinde sağlaırırralıdır.
1"l ; ,-
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20)Ürün tekli orıjinal aııbalajlarda bulııırı,ırırlı ve tek kullanıınlık olnıalıdır. Ambalaj i

üzerinde üretim ve son kı"ıllanına tarihi, narkası, teknik özellikleri ,lot numarası ,T.C.
Sosyal Güvenlik Krırultı kontroltiı,ıdcn geçıniş vc 'f.C.Sağlık Bakanlığı tarafindan
onaylanmış Ulusal tsilgi t}ankası kodtı belirtilnıiş olırıalıdır.

2l) Malzenıenin raf öınrü üretin,ı tarilıiırcleır itibareır en az 1(Bir) yıl olmalıdır.
22)Firma bozı.ık ve lıatalı çıkan iirıiırleri ycııisi ile değiştirmelidir.
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Flex Kemik Matriks

SUT KODU:SGlI60

l. Malzeme, kemik boşlı"ıklarının veya iskelet sisteırıindeki (omurga ve tüm extremiteler)
ortoPedik uYgulamalardaki kusurların ve kemik kayıplarıırın oırarılmasında ve kemik
ikamesinde kullanılabilir özellikte olmalıdır.

2,Malzeme, Osteoinduktivit özellik sağlayan Pl5 tanımlı, keınik lıücreleri için biyomimetik
bağlantı alanı sağlayan on beş aıniıro asit dizilimli polipeptid içerikli kolajen yapı ihtiva eden
, tepkimeye girmeyen Karboksimethilselluloz Hidrojel taşlyıcı matrixi içinde ABM
(Anorganik Kemik Minerali) kombinasyonu'ırdaıı nramul liyofilize ( dondurularak
kurutulmuş yapıda) olmalıdır.

3.Malzeıne , içerik yapısı itibarıyla özellikle ııygı.ılama alanındaki Osteojenik özellikteki
hücrelere tutunabilir yapıda olına]ıdır.

4.Malzemenin ihtiva ettiği ABM paftikülleri 250 - 45O niikron boyutlarıırda ve radyo opak
özellikte olmalıdır.

5.Malzeıne, hastanın kendi kemiği , kan ya da ilik ile birlikte karıştınlarak kullanılabildiği
gibi tek başına da kullaırı]abilir özellikte olmalıdır.

6.Malzeme'nin Barkodları, LOl've Sterilite tarilrleri lrenı dış henr iç ambalajında açıkca yer
alınalıdır.

7 .Ma|zeme, medikal grade plastik anıbalaj ve üzeriııe güneş geçirmeyen aleminyum folyo
iÇinde kullanıma l-ıazır flex (şerit) fornıunda kesilebilir özellikte aşağıdaki ölçülerde
olnralıdır.

8.5 X5 Xlmm

9. .Malzenıe'nin Raf Öınrü, Üretiırı Tarilrinden itibareır 24 av olırıalıdır.
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ANTİBAKTERİvEL DoKu MATItixsİ rrxxİx şARTNAıvıBsi

SG1l70

l.üRı.ix, sıĞın I(ALoJENnBx iııaı, ııirviş oLMALIDIR

z.Ün[ıN KALoJENİ, rRİpı_p ııplİx TEKNoLoıİsİ İrp ELDE Eoiı_vİş
oLMALIDIR.

ı.üntıx, cpNraııi siN s uı-par içı:nvrı-i»in.

+.Üntıx, FIEM vUMUşAK DoKUyA HEM on rpııİr DoKUSL]NA UvUMLU
OLMALIDIR.

5.üntIN, FIEM iNrpRNaL oI-ARAK CERAHİ ruı-ıaxıı-agiıN4Erİ ggııı Pg,

EXTERNAL oLARAK Do I(U raıı i nİx » E K UL LAN ı ıa g i ıIvüpn İı_İn.

o.Ünrrx, İÇpnniĞİ cpNraıı,ıİsiN sÜı-paT KATKISINDAN DOLAYI ENFEKTE
DOKUI.ARA DA UYUMLU OLMALIDIR.

z.üRLrN, cpnırarıi sirg pxpEı<siyox nisı<ı-gıriNi RpnÜrrp ETMEK
AMACIvLA aşaĞınarİ cııırırnrıi UyGULAMALARDA
KULLANILMALIDIR;

- renojyoronasic
- spiNeı-
- oRTopEnirc
- ABDoMiNaı- i

- vasrüı-pn
- pı-asrir
- niyegnrir üı-srRı-ıIr (oS,fEMyı:ı-i,ı isı

g.ünüN GAMA IşINLARIvLA STERIL nniı-viş oLMALIDıR.

q.ÜnÜN. çİnr rarıı srERiı_ nAKETLER rını_iNoE suNuLMALıDIR
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BOV!NE PER|KARDİYUM KOLAJEN
MEMBRAN TEKNİK ŞARTNAMESİ

HG1120

ı Ürün "T.C İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası" ve "SGK" tarafından
tarafı ndan onaylanmış olmalıdı r.

o Ürün liyolifize edilmiş Tip l kolajen olmalıdır ve kolajen tabaka ıslak veya
kuru yapıda olmalıdır,yara yüzeyinde emilmelidir.

. Ürün sığır (bovine) kaynaklı olmalıdır.

o Ürün doku yenilenmesi için matriks görevi görmeli ve aynı zamanda
hemostatik olmalıdır.

o Ürün Fibroblast çimlenmesi,yeni doku ve kan damarı oluşumuna
izin vermelidir.

ı Ürün tercih edi|ecek boyutlarda olmalı veya kesilebilmeli ve
şekillendirilmeye uygun olmalıdı r.

ı Ürün EN lso 9001/lSo 134B5/lSo 14001,.2004 standartları gereğine
uygun olmalıdır.

ı 93l42lEEC yönergesine uygun olmalıdır.

ı Ürün,1. ve 2.derece yanıklarda,donör sahalarında,tüm kronik
ü lser|erde, akut,travmatik ve cerra h i y aralarda,az v e orta eksuda| ı

yaralarda kullanı labilmelidir.

ı Ürün kare,dirtdörgen ve oval delikli(geçirgen) ve deliksiz(sızdırmaz) gibi
formlara sahip olmalıdır.

ı Ürün Gama sterilizasyon yöntemiyle steril edilmiş olmalıdır.

ı Ürün ambalaj üzerinde üretim, son kullanma tarihi, markası, teknik
özellikleri, lot numarası yazılı olmalıdır.

ı Ürüne ait klinik Çalışmalar istenildiği taktirde tedarikçi firma tarafından
sağlanmalıdır.

[V'



VAKUM YARDIMLI T.OPLAMA SBTİ

TEKNİK ŞAIIT.NAMESi _ oR2200

ZoRUNLU GEREKSiNiıı.rı,Bn

l) Ürun tekIi orijinal ambaIajlarda ve tek kullaı-ııınlık olınalıdır. Aınbalaj |izerinde üretim ve sonkulIanma tarihi, ınarkası, teknik özellikleri, lot nı-ıınarası, İ.C. soryul GüvenIik Kurulukontrolündeıı geÇıniŞ ve T.C. Sağlık Bakanlığı taraIlndaıı onaylanıı-ıış Ulusal aiıgi-aanı<asınaan
al ı ıım ış fırınalbay i tanımlay ıcı koda salıi p ol ıİıaI ı d ı r.

2) Malzeınelerin orjiııal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki T|BB] CII]AZYÖNETMELiĞİ ve SUT(Sağlık Uygulaına Tebliği) koşulIarına uyınaiıdır ve Tiirkçe olı-ı-ıalıdır.

3) Vakuın yardıı-ırlı toplaına setleri tükeninceye kadar Hastaııen]iz kIiı-ıikIeriı-ıde kalmak vekullaııılınak üzere f'irma taraflndan hastanenin il-ıtiyacı kadar Vakuın yarclıınlı yara KapamaÜnitesi ücretsiz olarak sağlanmalı ve verilecek Va'kuruı Yardıı,ı-ılı Yara Kapaıı-ıa ürünlerinin hastagüvenliği ve sağlığı aÇısından T.C. Sağlık Bakanlığı tarafıı-ıdaı-ı oırayı olınalıdır.

4) Mevcutcilrazlardaarızaolmasıhalindeveyaihtiyaçduıyııldıığundatlrı-ııatarafından 
dahafazla

cihaz desteği 24 saat içinde sağIanmalıdır.

5) Yüklenici Firnıa soı-ı kullanma tarihinin dolı,ı-ıasına 4(dört) ay kala kulIaııılıııamış ürünü
değiştirnıey i taal-ıl-ıLit etmelidir.

6) Teklif ediIecek üı'liı-ıler, tıbbi cihaz kapsaınına giren TiTUBB da kayıtlı olıı-ıalı, alıını yapılacak
tlbbi cihazların TiTUBB da Sağlık Bakaı-ıIığı tarallııdaı-ı onaylı olı-ııası gerekııektedir.

7) Yükleı-ıici firına bozuk, Iıatalı çıkaıı ürüı-ıleri yeııisi ilc ıicrctsiz değiştirnıelidir.

SETLERE aİr ÜırÜx Özrcı,ı,İ«rrnİ

l) VakLıın Yardııırlı toPlaına seti ile Vakuın Yardıı-ıılı Yara Kapaına üııitcsi birbirine uygun üretilmiş,
aynı ınarka olııraIı ve tedavi sürekliliği sağlaı-ıabilıı-ıelidir.

2) Vakuın YardıınIı toPlama setiııin Vaktıılı Y_ardıınlı Yara Kaparı-ıa üı-ıitesiı-ıe bağlantı yerinde,
toPlama kabıııdaıı Vakum Yardımlı Yara Ünitesi taı,atlna clışarı kokıı, bakreri ve sıvI geçişini
engelleyeı-ı fi Itreleri bulunınal ıdır.

3) Vakı-ıı1-1 Yardlı'ı-ıIı toplama seti en az l000 ıııl. sıvı toplaına kapasitesiııe sahip olmalıdır.

4) Vakuı-ıı Yardııl-ılı toPIaına kabı hastaııııı ve sağlık persoııeliııiı,ı gtivenliği vc sağ|ığı açısından şeffaf
Polikarboı-ıdaı-ı iıııal, kesilıı-ıez, deliııı-ııez, kırılı-ı-ıaz gıivcı-ılikte olııalıclır.

\"J' \'-*
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5) Vakum yardıınlı topIama seti içerisinde b@ffi
tek kullanıınl ık olmal ıdır.

6) Vakuı-ıı YardıınIı toPIaına kabı, içiı-ıde topIaııaıı sıvıyı jcIleşririp I-ıareket etı-ı-ıesiı-ıi engelleyecek
özel l i kte oI ıı-ıal ıd ı r.

7) Vakuın yardıınlı toplama seti steril olıııaiıdır.

8) Vakuın yardıınlı toplama seti tek kullaı-ııııılık olıııalıdır.

9) ÜriiııLiıı soı-ı kı-ıIlaıııı-ıa tarihi tesliı-ı-ı tarilıindeı,ı itibarerı eı,ı az2(iki)yıI olıı-ıalıdır.

l0) Serin ve kı-ırı-ı yerde ııılıl,ıafaza edilıı-ıelidir.

SETLERE AİT CİIIAZ ÖzBı,ı,İ«ı,nni

1) Vakuın Yardıınlı toplaına Seti tedavi sürekliliği sağlaı-ıabilıııesi içiı,ı Vakuın Yardıııılı yara Kapama
Üı-ıitesiı-ıe arasıı''ıda lıerl-ıangi bir l-ıoılun-ı uzantısı bı-ılı-ıı-ııı-ıadaıı direkt yolla (entegre oIarak)
bağIaııabilnıelidir.

2) IuPVl ı-ıYgulanaıı ııegatif basınçta değişikIik olıııası lıalinde Vakurlı Yardımlı Yara Kapama
Unitesi tarafıııdııı,ı algıIanıp uyarı verilıııesiı-ıe olaı,ıak taı-ııınalı<jıı..

3) VakLıııı Yardln-ılı 1oplaıııa seti ile beraber kııIlanılan Vakııı,ı-ı Yardııı-ıIı yara l(apama Ünitesi sıvı
sensörti bı-ıIundurınalı ve topIaına kabı doldıığuı-ıda aları-ı-ı vererek terapide aksaı-ııa yaşatmayacak
özel l ikte ol ı,ı-ıal ıdır.

1) Vakııın Yardıııılı Yara Kapama Üı-ıitesiniı,ı alt basıııcı eıı fazla 20 ı-ı-ıınl{g, |ist basıncı 250 mmHg
olınaIıdır.

Vakıın-ı Yardın-ılı toplaına seti ile beraber kullaı,ıılacak oIan Vakrını Yardıııılı Yara Kapama
Unitesiniı-ı hasta Yatağıııa velveya serııııı askısıı-ıa sabitleı-ıebilnıesi için askı aparatı bulunmalıdır.

Vakı-ın-ı Yardıı'ırlı toPlanıa seti ile bcı,abcr kı_ıllaııılacak olan Vakı_ıın yardımlı yara Kapama Ünitesi
keııdi iÇerisiı-ıde basıı-ıÇ Ve SıVı kalibıasyoı-ıııyapa[ıilecek seı,vis aral,ıizIeriı-ıe salıip olınalıdır.

Vakı-ıı-ı-l Yardımlı toplaına seti ile beraber kııllanılacak o|an Vakuıı1 yardımlı yara Kapama Ünitesi
devaınlı, aralıklı, iırstilasyoırlu ve aralıklı instilasyonlu çalışına ııodlarına uygun olmalı,
hastanın Pansulnanı açılınadan sadece cihaztizeriııde ınod seçiıni yapılarak hem aralıklı
hem instilasYonlu (Yıkaınalı) lıeın de her ikisinin ortak kullaıııını (aralıl<lı instilasyon)
seçeııekleri ile l-ıastaya en uygLtıı tcdavi olaııağı sı-ıııı-ı-ıalıcıır.

8) Vakı"ıırı Yaı'dıınIı Yara Kapaına Üııitesi l-ıastayıı kııllaııııı-ı esı-ıasıı-ıcla kolaylık sağlayabilecek
şeki l de poılati l ve dokuııınati k ekraı-ıa sal-ıi p ol ı-ııal ıd ı r.
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5)

6)

7)
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,llnnü.,,kol."-ı Vrl.ru, Vn,clr"l, Vu* @
boyutları ı-nobil/ayaktaı-ı hastalarda kullaı-ııı,ıı kolayIığı ve koı-ıforlı sağlaı,ı-ıası aınacıyla en fazla 180

x l20 x 90 ını-ıı ve ağırlığı en faz|a l kg olıııalıdıı,.

10) Vakıını yardıınlıtoplamaseti ile birlikte kııllanılan Vakı;ı,ı-ı Yardıı,ı-ılı Yara KapaınaÜnitesiyara
epideıııiyolojisiııe göre hastaya kullaı-ııı,ı-ı kolaylığı sağlayacak ihrklı alarıı-ı seviyeleri (çok hassas,

lıassas, staı-ıdart vb.) içerme| idir.
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VAKUM YARDIMLı İxsriraŞ_v.oN TlrDAvisiıvıı uycuN vARA KApAMA srri ıspiıı.aıı,i, OR..I,A Bo y
rp«xir şanrııaıunsi

oR2180

zoRuNLu özpıriı<rtıı

1) Ürün tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullaııımlık olmalıdır. Ambalaj iizerinde üretim veson kullanına tarihi, markasl, teknik özellikleri, referans numarası, lot numarası, saklamakoŞulları, T.C. SosYal Güvenlik Kı-ırı;ı,ıru koııİrolıinden geçmiş ve T.C Sağlık Bakanlığı
tarafındaır onaylaıımış ulusal Bilgi Bankası kodıı bıılunmalıdır.

2\ Malzemelerin orjinal aınbalajıı-ıdaki bilgiler yürıirlükteki TIBBİ CiHAZyÖNprııgı_İĞİ
ve SUT (Sağlık UYgulama Tebliği) koşullarıııa uyınalı ve Türkçe olmalıdır.

3) Teklif edilecek ürürıler tıbbi cihaz kapsamına giren TiTUBB da kayıtlı olmalı, alımı
YaPılacak tıbbi ciIıazIarııı TiTUBB da SağIı[ BakanIığı tarafından onaylı olmasıgerekmckıedir.

4) Vakum Yardınılı iırstilasYon/yıkaı-ıra teilavisinc uygun orta boy spiraili yara kapama setleri
tükeııinceye kadar lıastaneıniz kliniklerinde kalınak ve kullanılmak üzere firma tarafindan
lıastaneı-ıiı-ı ihtiYacı ka<lar Vakuın Yardımlı Yara Kapama Ünitesi tıcretsiz olarak
sağlaıiıııalıdır.

5) ihaleYe katılaıı firnıalar teklif ettikleri ıııalzeıneye ait Ulusal Bilgi Bankası,ndan alınmış
fi rma/bay i taıı ı ın |ayı cı koda sal-ıi p ol ınal ıci ı r.

6) Yiiklenici Firnia bozıık lıatalı çıkaıı tiriiııleri yenisi ile ticretsiz değiştirmelidir.

7) Mevcı-ıt ci|]azlarda arıza olınıısı hatinde veya ihıiyaç duyulduğunda firma tarafından dahafaz|acilıaz desteği 24 saat içinde sağlanınalıdır.

8) Yükleııici Firma soır kullanma tarilıinin dolınasıııa 4 (dört) ay kalakullanılmamış ürünüdeğiştİrıneyi taalilıi.it etıneI id İ r.

SETLEIIB eİr ÜııÜx Özgrriı<LERi

Vakuııı Yardıı-ııIı iı-lstilasyoıı/yıl<aınıı tedavisiı-ıe LıygLııı orta boy spiralli yara kapama seti iIesisteınde kı-ıllaııılacak diğer sarf ıı,ı:ıIzcı-ı-ıcleı, vs Vakum yardımlı va.a rapama ünitesitedavi sürekli liğini sağlaııak aınacıyla ayı,ıı ıııarka olınalıdır.

Vakııın Yardıınlı inslilasyoı-ı/yıkaına 1edavisiııe uygtın orta boy spiralli yara kapama setikullaı-ııın kolaylığı için spiraI şekildc olınalıdır.

,V
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1)

2)



3)

4)

Vakuın yardıınlı
içinde yer alan
olmalıdır.

iı-ıslilasyoıı/yıkama 1cdavisiı,ıe ııygı-ın orta
kapaına süı-ıgeri, aınaca uyglın özellikte

boy spiralli yara kapama seti
ve tıbbi süngerden i,iretilmiş

5)

Vakuın yardınılı instilasyon/yıkaına tcdavisine LıygLın orta boy spiralli yara kapama setinde
Yer alaıı yara kapaına stiııqeri, ıregatif basıırcı ttiıı yara yüzeyine homojen dağıtabilecek
aÇlk ve gözenekli yaprya salrip olınalıdır ve gözene k büyüklüğü (pore) z}-3}ppİaralığında
olmalıdır. Gerektiğiııde bu dı-ıruırr teknik dökı-iınanIarla belgelendirilmelidir.

Vakı"ııı-ı yardıınlı iı-ıstilasyoıı/yıkaına tedavisine LıygLııı orta boy spiralli yara kapama setinde
Yer alan yara kapaıııa siingeriı-ıin kı-ırıı iken çekıne dayanımı (tensile strenght dry) l40
kPa'dan az olınaınalıdır. Gerektiğinde tekı-ıik verilere ilişkin dökümanlar istenebilir.

6) Vakuır-ı yardııı,ılı iııstilasyoıı/yıkaına tedavisiııe LıygLın orta boy
8Oının.x l l0ının.x l 8ıı-ıııı. boyııtlarıı-ıda olınalıdır.

yara kapama

Vakuın yardııılı iı-ıstilasyoır/yıkaına tedavisiı,ıe Lıyglın orta boy spiralli yara kapama setinde
Yer alan yara kapaına süııgerinin kı.ırı-ı iken ı-ızaııra kuvveti (elongation dry) 84 kPa
değerinden az olmaı-ııalıdır. Gerektiğinde tekırik döküınanlar ile belgelendirilmelidir.

Vakuın yardııı-ıIı iırstilasyoı-ı/yıkaıııa tedavisiıre Lıyguıı oıla boy spiralli yara kapama setinde
yer alan yara kapaına süııgeri . uygulanıldığı yaradaki hücrelere toksik şekilde etki edip
hücreleri öldüirıneyeıı yapıda olıı-ıalıdır , akut sistcınik toksik etkiye sahip olmamalıdır ve
uygulaııılaı-ı ciltte aleıjik real<siyoıılar olı-ışturınaınalıdır. Gerektiğinde teknik verilere ilişkin
döküııaıılar istenebi l ir.

9) Vakuır'ı yardıınlı instilasyoıı/yıkaına tedavisirıe uyglııı orta boy spiralli yara kapama setinin
iÇerisiı-ıde yer alaı-ı kapaına s|iııgeı,iı,ıiır deride irritasyoı-ı etkisi bulunmamalıdıİ. Bu durum
yüiklenici flrına tarafından gerektiği duruınlarda bclgelendirilınelidir.

10) Vakuıın yaıdımlı iııstilasyoır/yıl<aıı-ıa tedavisiııe LtygLııı orta boy spiralli yara kapama seti
iÇindeki kapaına seti, yara tcdavisiı-ıdcı,ı eır ctkin sonLıcu alabilmek üzere negatif basıncı tüm
Yara Yizeyiı-ıe lıoınojcı'ı dağıtabilecek hidrolobik veya dengi özellikte olmalıdır.

1l) Vakııın yaıdıınlı iııstilasyoır/yıkaına tedavisine uygLın orta boy spiralli yara kapama seti
iÇerisinde ycr alaı,ı kapaına sıiırgcri, polii.iretan ınıılzeıııeden üretilmiş olmalıdır.

12) Vakunı yardııı-ılı iııstilasyorı/yıkaı-ıra tcdavisiı,ıc uygLııı oıla boy spiralli yara kapama seti
iÇindeki kapaına süııgeriniı,ı yırtınmaya ve gerilıneye karşı dayanıklılığı yüksek olmalıdır.
KaPama yaradaıı kaldırıldıktııIı sonra yarada kapaırııı paıtikülü kalma riskini azaltmaya
vardımcı olınalıdır.

13) Vakııın yardıınlı instilasyoıı/yıkama tedavisiııe uygLıı-ı orta boy spiralli yara kapama seti
iÇindeki kapama ınalzeınesi lzızla eksııdalı. enl-c]<te ve kaviteli yaralarda kullanılabilecek
özell iklerde olınaI ıdır.

,V-
\

7)

8)



'n',}:İ:ilol1İi]i[,iill'J::lil]Hil.1.1:1l::::,:,,i,],9,",oiu boy spiraııi yara kapama seti
aI eıj i k yanı ta yol açaca'k,"or.ryni 

i |.rr.lr.ı l o ı..
l:::i ı1,1o " 9 

u ı _ınan o.ape,.iii;i;i;;J,,' i,,,,i'l, İ,İ,?,l yapışmalı dayanıklı olmalı

15) Vakunı yardııniı instilasyon/yıkama tedavisilne LlygLln orta boy spiralli yara kapama
sızdırmaz özell ikte olmalıdır.

içerisiırde bulunaır drape tek kullaıııınlık, Jil;i"";i?l:

'';:İHrHj;,il[JffiJff::,i#llf,^:ll':.|:i,.-ı:llıl sağıayacak düzenek, vakum yardımıı
ixTlİl,,"J]]ii[:Tişjiljİ:::lş::;:;il;:lilllii;il?#jlTli5;,],T.i1,1ffitilj:
ffJ;,Jii:iı, ı, [?i,ı:i,,,iıİ: *İ*İı, ii, ıliiı: J iilillru: TilHl;iffiH*:li;
iı,",}J.T:,;ll]:İ,;J,lll;İ:*,ıll*ll,ilrİ1ltJii.iTil,i,irl:ij*??;ffilx?
İ;:H*.:iff i]LJ:L;:İiİİ:li}r:;il;Hi;ffi ,',"#§l"J"i'J,?",ljİİİŞunr5hastaııı n tedavi si nc ara veri l ebi l ırıel i d ir.

17) Vakuın yardınılı iıısrilasyoı-ı/yıkaırıa teciavisi

l,: : 9 :., l, 
i ; ;; ; J;;ffi il ll' ilff ;Ş]; :Jill;*,i:İ ;ı:l]]: :,T",Pİ:T: ::-, 

j

]::İ. : :]::.1:i 
l 

1l,r, l, kl i n i syeni n karar verdi gi
i*,l*l[i.i;#l,,İı:illı;:*ş-,;:*İ:::,":,:x,Yff ;T't,5l'#'J;#}*Tffilİ;xb.ıiı"aiı.ı",,;;,,;,,"k;;;',;.";];,'il rl,:j'i},l!]}i;jİ'İ'j#,:HjiH:,HH,ffil,n:illİ

18) Vakuın Yarciıı-ıılı instilasYon/yıkama tc,davisine uygLııı spiralli orta boy yara kapama set
i1,',li,İ],;,İ,,*;J,,il;iilıi Puılıı"iu,' nıa.oil,tli H;;# 2 adet a.Ş, 'i'Joet 

bağıantı

19) Vakuın 1'ardıml,ı instilasYon/l'ıkaına tedavisine Lıyg,n spiralli orta boy yara kapama seti ilebirlikte kıılIanılacak oıo'-, topıarna kabı tedavİ 
-sİııckliligi 

,ugıunuulıresi için Vakum
;o1|İ'İlj,}jj;,İŞ:ffi: 

Üniteslııe arasında n".ı,ongj bir hoJum ,-r;;;;;l;unmadan,direkt

SETLERE ai.ı. ciıı,t z özıll,ı,irrı:ıti
l) Vakuın Yarciıınlı Yara KaPaına Üı-ıitesi hastaya kııllaııııı esnasında kolaylık sağlayabilecekşekiide portatif ve dokuı-ıİnatii< ekrana salıip olınalıdır.

2) Vakıııı Yar<Jınılı instilasYon/Yıkaına teilavisine LıygLııı oıla boy spiralli yara kapama seti,Yara Yalağıııdaki negatil'basıı-ıçta dcğişiklik uı,rrİ ı-,"İind" brn, Vakum yardım,ı yaraKaPaına [jnitcsine iĞıcrek ,yr,:, ,*rr.siııe olaı-ıak taıııyacak özellikte olmalıdır.
3) Vakuın Yardınılı,instilasYoll/yıkaıı,ıa tcdavisine tıygLııı orta boy spiralli yara kapama setiarada sağlıklı <Joku bıılıinan"biraeıı ç.tık yarayı 

"ıiur"-J,ir.n.ge gerek kalmadan tedaviedecek negati i' bası ııcı i letct-ıi lecel< özel l iğe salı ip olıııal ıdır.

') ,Y:İil: iffHl[j,,l;,.;f,,l,?,l1il,.|,i,, 
tedavisine Llyglll, orta boy spiralli yara kapama seti

.V,
L:"



5) Vakuıı yardım,-1aı dr,üi";im
kap a m a s eti i l e ı., ii, 

"lı,., 
ı. ; ff Ç; İİ';.,,} ;,ji,lll' ş l,"., ?:fji_ : 

-,3,_ 

|,:l, ^:l' Tl| **Yara Kapama Ünitesinin boyutları
t%'l';Ji**'i,:11j:ji:1l[T]r,l|"i,l,i,q, ve koıılbru,"e,JiiTHi;[':l'?#',,Jf:l20 x90 Inm ve ağırlığı en fazla l kg;l,;alıdır

6) Vakuın Yardıınlı instilasYon/Yıkaına te.davisiııe uyglıt-ı orta.boy spiralli yara kapama seti ilebirlikte kullanılan Vakuin Yiırdınrlı Yara Kapaı"r' Uriİ"rı.devamlı, aralıklı, instilasyonluve aralıklı instilasYoırlu ÇalıŞına ınocllarına uygrn 
"I;;;İ; 

hastanın pansumanı açılmadansadece cihaz uze\iııde ııod seçiıni yapılaı,ak h;;r,;"ı;lİl'ır9.n instilasyonlu (yıkamalı) hem

:tH]:,j,|T,İ,:jru 
o""''-"',.iln,.ui,klı irıstilasyo,,jr"r",r.tıeri iıe ır"rtuvu.i rygrn tedavi

7) Vakıııı Yardıınlı instilasYon/Yıkaına tcijavisine LıygLIıı orta boy spiralli yara kapama seti ilebirlikte kullaılılaıl Vakııın Yardııılı Yara Kapa,İo ünİİ"ri. yara epidemiyoiojisine göre

ff]İ;:.L.:İill,,,]-, 
kolaYlığı sağlayacak larklı alarnı ,.u,y"L.i (çok narrar,;;;;r, standart

9) Vakııı-lı Yardıınlı instilasyoıı/yıkaına tedavisiııe uyglıIı oıta boy spiralli yara kapama seti ilekullanılacak Vakıım Yiıı.dıııİlı instilas1,oı.ı lj.lİJjrj."İŞil.rl solüsyonunun ası|abilmesiiçin askı aparatı olnıalıdır.

l0) Vakuın Yardıınlı insİilasYon/yıkaına ledavisine uygLı|ı oıla boy spiralli yara kapama seti ilekullaııılacak olan Vakuın Yarclıınlı 
_Yara Kapa,İ, unİİ." i, yara yıkama iolüsyonunuaYarlaııaı] ınil<taıda ,. iste ııilcıı periyodlard, y-, |oİrg,,-ıu-iı.tebilınelidir. Vakum yardım|ıYara KaPaına Üı-ıitesi, Yara yatagıııa iüctiıen İolıısyoıılİ u..uu". negatif basıncı durdurma|ı,solüsYoııun Yarala ileıimi inJtilasyoıı/yıkama'tedavisi gereği sağlanmalıdır. SisteminstilasYoı-ı/Yıkaına 1ecİavisi sağladıÜan sonra ayarlaıran hedef negatif basınç değerinetekrar otoınatik olarak geri cJönJı"ek, döııgtisel biçiıncle tedavi sürekliliğini sağlama|ıdır.

11) Vakıın-ı Yaıdıınlı iııslilasyon/yıkaına teclavisine uyglın oıla boy spiralli yarakapamaı seti ilekullaııılacak olan Vakııı-ıı YarcJınılı Yara Kapaı.,İu-ünıt"Jnde yıkaııa/instilasyon tedavisiistenildiği zan'Ian al<tivc cdilebilınesini sağlıi.ı,an ırr,",-, ürİrr;;İ;. ;;'İ'Jr'jo. hastanınYaraslna ı-ııaı-ıuel olarak bııtoıı aı'acılığı ile iı,ıstilasyoı-ı/yıkama sağlaııabilme1i, pansuman
|;ğ:;rulld.e Yara Yuırıı-ışııtılarak siingcriıı travınasız şekilde y;.';;;j,;sına olanak

12) Vakıım Yardıı-ı-ılı iılstilasYoıı/yıkanıa teclavisine Lıyglin orta boy spiralli yara kapama seti ilekullanılacak Vakuın Yar<lııniı Yara Kapam" ü;i;;i;J.'ionturinasyona engel olmak içikartuş sistemi bı,ılı-ıı'ıı'ııalı, lıastayıı iı-ıstiIasyon/yıkaınıı tedavisi steril bir şekilde sunulmalıdır.

8) Vakuıı Yardıınlı Yara Kapaına Üı-ıitesiııin
ınmIIg olınalıdıı..

bzısıııcı en fazla 20 mınHg, üst 250

|-
-\ ı,/v-lu

13) Val<ııın Yardıınlı instilasYon/yıl<aıı,ıa teclavis_inc LıygLııı spiralliorta boy yara kapama seti ileberaber kullaııılacal< olan Va-k,ın Yarclınılı vnru rİİpu,rİ-Üııitesinin hasta yatç ınave/veya
ü aparatl bı",lu,-,rrol,a,..



14) Vakum Yardlmlı inslilasYon/yıkaııa 1ecJavisine uyglın spiralli orta boy yara kapama seti ileberaber kııllaılılacal< cılan V'k"; 

';;ıınlı 
yara (;p;;;; Enitesi kendi içerisinde basınç vesıvı kal i brasyoı. u yapabi lccek r..uir- u.oyıizicrinc salıip olmalıdır

('



DERMAL şABLoN TEKN|N şnRTNAMEsı

1-Ekstraselüler matrix hücrelerin büyümesini, çoğalmas|nı ve gen ifadesi

kontrolü doku oluşumu hücre içi sinyal yolaklarının aktive edilmesine

sahip olmalıdır.

2-Elasti n,fibronektin, g likosami nogalikan lar ve lami n i n doğal

makromolekülerlerin biyolojik yapısına ve işlevine izin vermeli.

3-Akut ve Kronik yaralar başta olmak üzere Travma,yanık,cerrahi yaralar

Diyabet ve ülser yaralarının tedavisinde kullanıma izin vermeli.

4-Ürün düşük,oıla ve yüksek aksüdalı yaralarda endike olmalıdır.

5-Ürün yara boyutlarına göre büyük küçük ebatlara göre

kesilip,esnetilme,rulove katlama şekillerinin verilmesine uygun olmalıdır.

6-Vaka ve Tedavi esnasında kullanılabilmesi için 5x5,10x10,'lOx20 cm

Ebatlarında hazır durumda olmalıdır.

7_Ürün paket üzerinde ebat, lot,seri,kullanı m tarihi benzeri bilgiler

anlaşılabilir dilde olmalıdır.

8-Ürün takip sistemi (uts) ve sağlık bakanlığı tarafından onaylı FDA CE

Belgelerine sahip olmalıdır.

9-Ürüne ait klinik çalışmalar istenildiğinde tedarikçi firma tarafından

sağlanmalıdır.

1O-Ürün dikiş veya stapler atılmasına izin verebilmeli.

i\,\ ..,.v
t.
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DIıItİ BENZIllti, SIıN],Iı,[İ K KAYNAKI I

Ürüır, 2" ytizeysel, 2o deriır ),aı-ıık bölgeleriyle karışık haldeki 2o yırıııklarııı, split-grali

donör bölgeleriııiır ve .vı-izeysel cilt yaralıııırnalartı-Iı]ı tedavisiııde. post lravına clokıı

def-ektleriııde, geniş abrazyoıılarcla kulltrnılmak |izere tasarlaırırıış, eıırilcbilir.

mikrogözeırekli ve allopiastik özellil<te tamamen sentetik bir deri benzeri olınalıdır.

Ürtin sahip oldı"ığu özellikleri sayesinde epicleriıisiıl ve kısnen dernıisin özelliltlerini

taklit edeıı. taınarılen seırtetik yapıda, liber ağa salrip narıo yapılı doğal hidro poliıııcr.

kiııyasal olarak bakteriyel sal' sel tilöz ı-ııaı,ı,ıiil ol nıal ıd ır.

3. Üri-iıı. biyolojik veytr hayvaırsal bir katkı nıacjcjesi içerıneı-ıreli tamaıırerı seııtetik yapıcla

olıııalı böylece kı.ıllanılan lrasta içiıı herlıaırgi bir biyolo.|ik risk taşımaı,ııalıclıı,.

5.

Deri eşdeğeri, yapısında o/o95 izotonilç saliı-ı çözelti doyıırıılır-ıı.ış olarak bı-ılıııııııalıciıı,.

epitelizasyotlLt ve yara il,ileşı-ııesini hızlaırdırır-ıalı. ağrı ve skar olıışı-ıı,ı-ıııı"ıı_ı iızaltı-ı-ıalıdır.

ÜrLiı-ı, tist katınanıncla sahip oldıığıı korı-ıyııcı.ı ıneıııbrarıla yaralyaıııl< yatağıııı

enf-eksiyona karşı korurken gerekli oltsijen ve sıı bulıarı geçirgeııliği sağlaıııalıdır.

Ürtiır, tıygıılama yapıldığı esı-ıada 2 clakika soırra ırıaksiıırı-ıııı 6,4oC'lik kısa sıireli

soğlıtırıa etkisi oiuştı.ırmalıdır. 30 dakika sonra ortalaııra 2"C sıcaklık l'arkı

oluştlırnıalıdı,.24 saat boytınca l - 2oC soğııtnıa etkisi stabil kalıııalıdır,

Ürüır, ent'ekte yaııık yaralaı-ınralarıı-ıcla veya eırf'eksiyon oluşnra riskiıre karşılık

opsiyoııel olarak ı-ı-ıininıı.ııır 30 dakika yafa antiseptiğiıie doyı-ırı-ılarak ııl,gıılaııabilir

olııalıc]ır.

Yanık bölgesine ııygı-ılanıa soırrasıırcla tıııı-ıanıeıı ve hızlı bir şekilde u)/Lım sağlaı,ııalıdıı..

V|icııdun aıratoıırik olarak zor olaı,ı bıitıiıı bölgelerinde, eklen-ı alanlarıı-ıcla ralıatlıli]a

kı,ıllaııılabiln-ıelidir geı,ekli göriilerı bölgede kesi]erek şekil verilebi]ir olrı-ıalıdır.

9. Ürüıı özellikleri, Fiber çapları 60 - 90 ııı,ıı, 1 - 4 pııı aralığıırda gözeııekler, Yıiksek sıı

iÇeriği o^95>, Kurıı halde 2.000 - 3.000 glıı2124 saat arasında MVTR olmalıclır.

l0. Ürüıı. Sağlık Bakanlığı Ürliı-ı'I'akip Sisteıniı,ıe ltayıtlı olııralıciır.

l l . Ürüıı, toksik e1l<i ve cloku iritasyoııLına ıreden oiııraı,ı-ıalı, sağlıklı dokıılara z_ıırar

vern"ıeır,ıeiidir.

Ürüır ganıa ile steril ectilır-ıiş ve tekli olıırak pal<etleırır-ıiş olıııalıclır.

Ürtiı-ı, 15x2Ocın. 2Ox2Ocın ebatlarıı-ıda veya IrACE (yiiz) şekliı-ıc]e oln-ıalıclır.
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