ZORUNLU OZELLIKLER

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamis iiriinii

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

Urtin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmaldir. Ambalaj iizerinde iiretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik Ozellikleri, referans numarast, lot numarasi, saklama
kosullar, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden geemis ve T.C Saglik Bakanlig:

tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

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

Teklif edilecek iirtinler tibbj cthaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi
yaptlacak tibbi cihazlarin TiTUBB da Saglhk Bakanligi tarafindan onayli olmasi

gerekmektedir.
Vakum yardimli giimiisli blyiik boy yara kapama setleri tilkeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi icretsiz olarak saglanmalidir.

[haleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmus

firma/bayi tammlayici koda sahip olmahdir.
Yiiklenici Firma bozuk hataly ¢ikan dirtinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmas) halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha

fazla cihaz destegi 24 saat icinde saglanmalidir.
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degistirmeyi taahhiit etmelidir,

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

9) Vakum yardimli giimiisli biyik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi stirekliligini saglamak

amaciyla aynt marka olmalidir.

10) Vakum yardiml; glimUsli biiyiik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri,

amaca uygun 6zellikte ve tibbi siingerden lretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimli glmisli blytik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama stingeri,
negatif basincr tiim yara ylizeyine homojen dagitabilecek agik ve gozenekli yapiya sahip
olmalidir ve gézenek biyikligii (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu

durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

12) Vakum yardiml glimusli biyiik boy yara kapama seti icindeki kapama seti ,SUT da

belirtilen 6l¢iilere uygun boyutlarda olmalidir.

13) Vakum yardimli glimiisl biyiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri ,
uygulanildigr yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri oldirmeyen yapida
olmalidir, akut sistemik toksik etkiye sahip olmamaldir ve uygulanilan ciltte alerjik

reaksiyonlar olusturmamalidir., Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardiml glimislii biytik boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama

stingeri deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan

gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.,

15) Vakum yardiml glimisgli biiyik boy yara kapama seti icindeki kapama seti, yara
tedavisinden en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basinci tiim yara ylizeyine homojen

dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.
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16) Vakum yardimli giimislii biiyiik boy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama stingeri,

politiretan malzemeden tretilmis olmahdir.

17) Vakum yardimli giimiislii bliyiik boy yara kapama seti iginde yer alan giimiislii kapama
stingerinin giimiis salinimi 24 ve 48. Saatlerde kontrollii olmalidir. Bu durum ile ilgili test

raporlart olmalidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dokiimanlari sunmalidir.

18) Vakum yardimli giimiislii biiytik boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti kesilebilir

olmalidir.

19) Vakum yardiml giimiisli biiyiik boy yara kapama seti i¢indeki kapama malzemesi fazla

eksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

20) Vakum yardimli giimiisl i buiylik boy yara kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf
olmali, hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal

icermemelidir.

21) Vakum yardimli giimiislii biiyiik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava stzdirmaz dzellikte olmalidir.

22) Vakum yardimli giimiislii bilyiik boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden
¢ok yarayr ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek

ozellige sahip olmalidir.

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

edilmelidir.

24) Vakum yardimli giimislii biiyiik boy yara kapama set igerigi ; 1 adet giimiislii politiretan

hidrofobik kapama, 3 adet drep, | adet baglanti hortumundan olusmalidir.




SETLERE AIT CIHAZ OZELLIKLERI

)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiyi saglayacak diizenek, vakum yardimli
glmuglt biiytik boy yara kapama seti igerisinde olmalidir. Set iginden ¢ikan baglant:
hortumunun, yara bélgesine uygulanan kapamay: kaldirmadan, hastay: belirli bir siire
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinden aywmaya olanak taniyacak bigimde baglant:
yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine

ara verilebilmelidir.

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

vermesine olanak taniyzcak 6zellikte olmalidir.
Vakum yardimlr giimiislii biiyiik boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek

sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

Vakum yardimh giimislii biiyiik boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum
Yardimlt Yara Kapama Unitesinin boyutlart mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylig:
ve konforu saglamasi amaciyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirligi en fazla 1 kg

olmalidir.

Vakum yardimh giimsli biiyiik boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum
Yardimhi Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gére hastaya kullamm kolayhgi

saglayacak farkl alarm seviyeleri (¢ok hassas. hassas. standart vb.) icermelidir.

Vakum yardimli giimiislii biiyiik boy yara kapama seti ile birlikte kullamlan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi devamli, aralikh, instilasyonlu ve aralikly instilasyonlu

¢alisma modlarina uygun olmalr, hastamn pansumani agilmadan sadece cihaz tizerinde mod
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secimi yaptlarak hem arahkli hem instilasyonlu (yikamalt) hem de her ikisinin ortak

kullanimi (aralikli instilasyon) segenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanagi sunmalidir.

8) Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, tist basinct 250

mmHg olmahdir.

9) Vakum yardimli giimiisli biiyiik boy yara kapama seti ile birlikte kullanilacak olan toplama
kabi tedavi stirekliligi saglanabilmesi icin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda

herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.

10) Vakum yardimli gimiislii biiyiik boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagia ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi

igin askt aparati bulunmahdir.

11) Vakum yardimh giimuslii biiyiik boy yara kapama scti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimh Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek

servis araylizlerine sahip olmahdir




VAKUM YARDIMLI INSTILASYON TEDAVISINE UYGUN YARA KAPAMA SETIi /

ZORUNLU OZELLIKLER

1y

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

SPIRALLI, BUYUK BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2190

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

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

Teklif edilecek iiriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayrth olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanh@: tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun buyiik boy spiralli yara kapama
setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma
tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak
saglanmalidir.

Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmg
firma/bayi tanimlayict koda sahip olmalidur.

Yiiklenici Firma bozuk hatalr ¢ikan iiriinleri yenisi ile licretsiz degistirmelidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmast halinde veya thtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha
fazla cihaz destegi 24 saat icinde sagianmalidir.

Yiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dért) ay kala kullanilmamus tiriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

1)

2)

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bilyiik boy spiralli yara kapama seti
ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
tedavi siirekliligini saglamak amaciyla ayni marka olmalidir.

Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti

kullanim kolayhig igin spiral sekilde olmalidir.
o
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3) Vakum yardimlt instilasyon/yikama tedavisine uygun biytik boy spiralli yara kapama seti
icinde yer alan kapama stingeri, amaca uygun 6zellikte ve tibbj slingerden {iretilmis
olmahdir.

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

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

6) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
. 80mm.x110mm.xI8mm. boyutlarinda olmahdir.

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

8) Vakum yardimlr instilasyon/yikama tedavisine uygun biyik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama siingeri . uygulanildigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki
edip hiicreleri 6ldiirmeyen yapida olmalidir , akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir
ve uygulamlan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere
iliskin dokiimanlar istenebilir.

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

10) Vakum yardumli instilasyon/yikama tedavisine uygun bliyiik boy spiralli yara kapama seti
i¢indeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek lizere negatif basinci tiim
yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.

11) Vakum yardimli instilasvon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
igerisinde yer alan kapama siingeri, poliliretan malzemeden tiretilmis olmalidir.

12) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
icindeki kapama siingerinin yirtinmaya ve gerilmeyc karsi dayanikhilign yiiksek olmalidir.
Kapama yaradan kaldirildiktan sonra varada kapama partikiilii kalma riskini azaltmaya
yardimet olmalidir.

13) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun buyik boy spiralli yara kapama seti
i¢indeki kapama malzemesi fazla eksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek
ozelliklerde olmalidir.
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14) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
igerisinde bulunan drape seffaf olmali, hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve
alerjik yamita yol agacak materyal icermemelidir.

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

16) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum yardimli
instilasyon/yikama tedavisine uygun biylk boy spiralli yara kapama seti icerisinde
olmahdir. Set i¢inden ¢ikan baglanti hortumunun, yara bdlgesine uygulanan kapamay
kaldirmadan, hastay: belirli bir siire vakum yardimlr yara kapama {initesinden ayirmaya
olanak taniyacak bigimde baglanti yeri ve Klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede,
istendigi taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

17) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biytik boy spiralli yara kapama seti
icinde bulunan baglanti hortumu, topikal yara soltisyonlarinin klinisyenin karar verdigi
dogrultuda, yara yatagina volimetrik iletilmesini. solisyonun istenen siire yara yataginda
bekledikten sonra eksuda ile birlikte yara yatagindan uzaklastiriimasini saglayabilmelidir.

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

olusmalidir.

19) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli biiyiik boy yara kapama seti
ile birlikte kullanilacak olan toplama kabi tedavi surekliligi saglanabilmesi i¢in Vakum
Yardunli Yara Kapama Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt
yolla baglanabilmelidir.

SETLERE AIT CIHAZ OZELLIKLERI

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

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

3) Vakum yardimh instilasyon/yikama tedavisine uygun biyiik boy spiralli yara kapama seti
arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi
edecek negatif basiner iletebilecek ozellige sahip olmalidir.

4) Vakum yardiml instilasyon/yitkama tedavisine uygun biytik boy spiralli yara kapama seti
steril ve tek kullanimhk olmalidir.




5) Vakum yardimli yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara |
kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesinin boyutlari
mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayligi ve konforu saglamasi amaciyla en fazla 180 x
120 x 90 mm ve agirhigi en fazla 1 kg olmalidur.

6) Vakum yardimli instilasyon/yitkama tedavisine uygun biiyik boy spiralli yara kapama seti
ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi devamli, aralikly, instilasyonlu
ve aralikli instilasyonlu ¢alisma modlarina uygun olmali, hastanin pansumani a¢ilmadan
sadece cihaz lizerinde mod segimi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem
de her ikisinin ortak kullanimi (aralikli instilasyon) se¢enekleri ile hastaya en uygun tedavi
olanagi sunmahdr.

7) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile birlikte kullanilan Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gore
hastaya kullanim kolayhigr saglayacak farkli alarm seviyeleri (¢ok hassas, hassas, standart

vb.) icermelidir.

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

9) Vakum yardimh instilasyon/ylkama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile kullanilacak Vakum Yardimli instilasyon Unitesinde topikal soliisyonunun asilabilmesi
icin aski aparati olmalidir.

10) Vakum yardimlr instilasyon/yikama tedavisine uygun blyiik boy spiralli yara kapama seti
ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi, yara yikama sollisyonunu
ayarlanan miktarda . istenilen periyodlarda vara yatagina iletebilmelidir. Vakum Yardimh
Yara Kapama Unitesi, yara yatagina iletilen soliisyonla beraber negatif basinci durdurmal,
soliisyonun yaraya iletimi instilasyon/yikama tedavisi geregi saglanmalidir. Sistem
instilasyon/yikama tedavisi sagladiktan sonra ayarlanan hedef negatif basing degerine
tekrar otomatik olarak geri dénerek, dénglisel bigimde tedavi siirekliligini saglamalidur.

11) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile kullanifacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinde yitkama/instilasyon tedavisi
istenildigi zaman aktive edilebilmesini saglayan buton bulunmalidir. Bu sayede hastanin
yarasina manuel olarak buton aracihgi ile instilasyon/yikama saglanabilmeli, pansuman
degisimlerinde yara yumusatilarak siingerin travmasiz sekilde yaradan alinmasina olanak
saglanmalidur.

12) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile kullanilacak Vakum Yardim!li Yara Kapama Unitesinde kontaminasyona engel olmak ici
kartus sistemi bulunmali, hastaya instilasyon/yikama tedavisi steril bir sekilde sunulmalidir.

13) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli biiyiik boy yara kapama seti
ile beraber kullamilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina

ve/veya serum askisina sabitlencbilmesi icin aski aparati bulunmalidir. , ~~
v
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14) Vakum yardimli instilasyon/yik

ile beraber kullanilacak olan Va
ve sivi kalibrasyonu

ama tedavisine uygun spiralli biiyiik boy yara kapama seti
kum Yardimh Yara Kapama Unites kendi igerisinde basing
yapabilecek servis arayiizlerine sahip olmalhidir
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VAKUM YARDIMLI GUMUSLU YARA KAPAMA SETI/ ORTA BOY

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

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

son kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kogullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroltinden geemis ve T.C Saglik Bakanlig

tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBB] CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

Teklif edilecek riinler tibbi cihaz Kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanhig: tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.,

Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz

kliniklerinde kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi iicretsiz olarak saglanmahdir.

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

firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidur.

Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan tiriinleri yenisi ile licretsiz degistirmelidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha

fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir,

Yiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamus tiriinii

degistirmeyi taahht etmelidir.




SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

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

amactyla ayni marka olmalidir.

10) Vakum yardimIr gtimiislii orta boy yara kapama seti i¢inde yer alan kapama siingeri, amaca

uygun ozellikte ve tibbi siingerden dretilmis olmalidur.

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

durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

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

Olgiilere uygun boyutlarda olmalidir.

13) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri ,

uygulanildigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri oldiirmeyen yapida
olmahdir, akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik

reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dékiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardimhi giimiislii orta boy yara kapama setinin icerisinde yer alan kapama siingeri
deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi

durumlarda belgelendirilmelidir.

15) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti, yara tedavisinden
en etkin sonucu alabilmek iizere negatit basincr tiim yara yiizeyine homojen dagrtabilecek

hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.




16) Vakum yardimls glimislii orta boy yara kapama seti icerisinde yer alan kapama stingeri,

)

2)

3)

4)

politiretan malzemeden tretilmis olmahidir,

Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama seti icinde yer alan glimiigli kapama
slingerinin giimus salinimi 24 ve 48. Saatlerde kontroliii olmalidir. Bu durum ile ilgili test

raporlari olmalidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dokiimanlari sunmalidir.

Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir

olmalidir.

Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti icindeki kapama malzemesi fazla

cksudall, enfekte ve kaviteli yaralarda kullamlabilecek ozelliklerde olmalidir.

Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmali,
hasta cildine iyi yapismali , dayaniklt olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal

icermemelidir.

Vakum yardimli giimuslii orta boy yara kapama seti icerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz Ozellikte olmalidir.

Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden cok
yarayi ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek Ozellige

sahip olmalidur.

Vakum yardimh giimislii orta boy yara kapama seti serin ve kuru yerlerde muhafaza

edilmelidir.

Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama set igerigi ; 1 adet giimiislii politiretan

hidrofobik kapama. 2 adet drep, I adet baglanti hortumundan olusmaldir.




SETLERE AIT CIHAZ OZELLIKLERI ]

)

2)

3)

4

)

6)

7)

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy: saglayacak diizenek, vakum yardimli

glmislii orta boy yara kapama seti igerisinde olmalidir. Set icinden ¢ikan baglanti

hortumunun, yara bdlgesine uygulanan kapamay1 kaldirmadan, hastay1 belirli bir siire
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglant:

yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. By sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine

ara verilebilmelidir.

Vakum yardiml; glmisli orta boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta
degisiklik olmas: halinde bunu Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesine ileterek uyari

vermesine olanak taniyacak dzellikte olmalidir.
Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek

sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

Vakum yardimli giimiisiii orta boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardiml;
Yara Kapama Unitesinin boyutlart mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayhg: ve konforu

saglamast amaciyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirhgi en fazla | kg olmalidir.

Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardiml;
Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gére hastaya kullanim kolaylig saglayacak

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

Vakum yardiml; gimiislii orta boy yara kapama set] ile birlikte kullanilan Vakum Yardim];
Yara Kapama Unitesj devamli, aralikl;, instilasyonlu ve aralikly instilasyonlu ¢alisma
modlarina uygun olmali, hastanin pansumant a¢tlmadan sadece cihaz iizerinde mod se¢imi
yaptlarak hem aralikl; hem instilasyonlu (yikamalr) hem de her ikisinin ortak kullanimt

(araliklr instilasyon) segenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanag sunmalidir.




- |

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

mmHg olmalidir.

9) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullamilacak olan toplama
kabi tedavi siirekliligi saglanabilmesi i¢in Vakum Yardumli Yara Kapama Unitesine arasinda

herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.

10) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum

Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi

igin aski aparati bulunmalidir.

11) Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimh Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basmng ve sivi kalibrasyonu yapabilecek

servis araylizlerine sahip olmahdir




VAKUM YARDIMLI BATIN /ABDOMINAL YARA KAPAMA SETI
TEKNIK SARTNAMESI
OR2205

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler
ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla ayni marka
olmahdir.

Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti iginde yer alan kapama stingeri yiiksek drenaja
olanak tanimalidur.

Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti i¢inde yer alan kapama siingeri, amaca uygun
ozellikte ve tibbi siingerden tiretilmis olmahdir.

Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif basinct
tim yara ylizeyine homojen dagitabilecek agik ve gozenekli yapiya sahip olmahidir ve gbzenek
buyuklig (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik dokiimanlarla
belgelendirilmelidir.

Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti i¢indeki kapama seti en az 625 cm? ylizey
alanina sahip yaralar kapatabilmelidir.

Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri , uygulanildig
yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 8ldiirmeyen yapida olmalidir , akut sistemik
toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidir.
Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

Vakum yardimli batin /abdominal yara kapama seti iginde, acikta kalan organlara bariyer teskil
etmesi ve kapama donaniminin konuldugu bslgede sabit kalmasini saglamak amaciyla yapismayan
silikon temas tabakasi olmalidir. Bariyer temas tabakasi dernajin saglanabilmesi i¢in delikli formda
olmahdir.

Vakum yardimlr batin/abdominal yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama siingerinin deride
irritasyon etkisi bulunmamahidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda
belgelendirilmelidir.

Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti i¢indeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin
sonucu alabilmek tizere negatif basmc: tiim yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya
dengi 6zellikte olmalidur.

10) Vakum yardimh batin/abdominal yara Kapama seti i¢inde yer alan kapama siingeri, poliiiretan

malzemeden dretilmis olmalidur.

11) Vakum yardiml batin/abdominal yara kapama seti igindcki kapama malzemesi fazla eksudal,

enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek Ozelliklerde olmalidir.

12) Vakum yardiml batin/abdominal yara kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf olmali, hasta

cildine iyi yapismali , dayanikly olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal igermemelidir.




13) Vakum yardimh batin/abdominal yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek kullanimlik, steril
ve hava sizdirmaz ézellikte olmalidir.

14) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy1 saglayacak diizenek, vakum yardiml
batin/abdominal yara kapama seti igerisinde olmahdir. Set i¢inden ¢ikan baglanti hortumunun, yara
bolgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastay: belirli bir siire vakum yardimli yara kapama
tnitesinden ayirmaya olanak taniyacak bi¢imde baglanti yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir.
Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

15) Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta degisiklik
olmasi halinde bunu vakum yardimli yara kapama tinitesine ileterek uyari vermesine olanak
taniyacak alarm sistemi bulunmalidir. Ayni zamanda, Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi yara
epidemiyolojisine gore hastaya kullanim kolayligr saglayacak farkl alarm seviyeleri (¢ok hassas,
hassas, standart vb.) icermelidir

16) Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek 6zellige sahip olmalidir.

17) Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

18) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullamim esnasinda kolaylik saglayabilecek
sekilde portatif olmali ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

19) Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimh Yara
Kapama Unitesinin boyutlari mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayligi ve konforu
saglamasi amaciyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirhdr en fazla 1 kg olmalidir.

20) Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama seti vakum yardimli yara kapama tinitesinin devaml,
aralikly, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu ¢alisma modlarina uygun olmali, hastanin pansumani
agilmadan sadece cihaz tizerinde mod se¢imi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamalr)
hem de her ikisinin ortak kullammi (arahikh instilasyon) segenekleri ile hastaya en uygun tedavi
olanagi sunmalidir.

21) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen basing siddeti ayarlanabilmeli ve hasta
giivenligi icin Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama scti ayarlanan basinca gore
cahsabilecek 6zellige sahip olmalidir.

22) Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin alt basinc: en fazla 20 mm. Hg, dst basincr 250 mm. Hg
olmalidir,

23) Vakum yardiml batin/abdominal yara kapama seti vakum yardimli yara Kapama tinitesinin hasta
yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparati bulunmalidir.

24) Vakum yardimlt batin/abdominal yara kapama set igerigi ; 2 adet batin/abdominal poliiiretan
hidrofobik kapama, 5 adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

25) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullamimhk olmahdir. Ambalaj tizerinde iiretim ve son
kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama kosullan, T.C.
Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden geemis ve T.C Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig




Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

26) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(Saghk Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

27) Teklifedileqek trtinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi yapilacak tibbi
cihazlarin TITUBB da Saglk Bakanhg tarafir dan onayli olmasi gerekmektedir.

28) Vakum yardimli batin/abdominal yara kapama setleri tiilkeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmalidir.

29) Ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmis firma/bayi
tanimlayict koda sahip olmalidir.

30) Yiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan triinleri yenisi ile tcretsiz degistirmelidir,

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

32) Yiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamus iriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir.




VAKUM YARDIMLI BEYAZ YARA KAPAMA SETI /
BUYUK BOY
TEKNIK SARTNAMESI

1) Vakum yardimli BEYAZ biiytik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi tedavi strekliligini saglamak amaciyla ayni
marka olmahdir,

2) Vakum yardimli BEYAZ bliyiik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama slingeri, amaca uygun
ozellikte ve tibbi stingerden tretilmis olmahdir.

3) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif
basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek acik ve gozenekli yapiya sahip olmalidir ve
gozenek buyukliigi (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik
dokiimanlarla belgelendiriimelidir.

4) Vakum yardimli BEYAZ buytik boy yara kapama seti i¢indeki kapama siingeri yilksek oranda
drenaja olanak tanimahidir.

5) Vakum yardimli BEYAZ bliytik boy yara kapama seti mikro gozenekli, elastikiyeti yiiksek ve
yogunlugu artirilmis 6zellikte veya dengi olmalidir.

6) Vakum yardimli BEYAZ bliylk boy yara kapama seti igindeki kapama seti 100mm.x150mmn.
boyutlarinda olmalidir.

7) Vakum yardimli BEYAZ bliylik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri ,
uygulanildigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri oldirmeyen yapida olmalidir ,
akut sistemik toksik ctkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar
olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

8) Vakum yardimli BEYAZ bliylik boy yara kapama setinin icerisinde yer alan kapama stingerinin
deride irritasyon etkisi bulunmamalidir, By durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda
belgelendirilmelidir.

9) Vakum yardimli BEYAZ biiytik boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi hidrofilik

veya dengi ozellikte olup ortama antiseptik ~ soliisyon ve denklerinin gonderilmesine
olanak tanimalidir.

10) Vakum yardimli BEYAZ biiytik boy yara kapama seti icerisinde yer alan kapama stingeri, poliliretan
malzemeden uretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama seti icindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

12) Vakum yardimli BEYAZ bitytik boy kapama seti infekte, ¢ok eksudall, ylizeysel, agrily, tiinellegmis
yaralarda graniilasyona olanak tamimalidir. Greft ve mesh lizerine yapismamalidir.




13) Vakum yardimli yara kapama tinites iic baglantiyr saglayacak diizenek. vakum yardimli BEYAZ
btytik boy yara kapama seti icerisinde olmalidir. Set icinden ¢ikan baglanti hortumunun,yara
boélgesine uygulanan kapamay kaldirmadan, hastay1 belirli bir siire Vakum Yardiml: Yara Kapama
Unitesinden aywmaya olanak taniyacak bi¢imde baglanti yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir.
Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

14) Vakum yardimh BEYAZ bliyiik boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta degisiklik
olmasi halinde bunu Vakum Yardiml; Yara Kapama Unitesine ileterek uyar1 vermesine olanak
tantyacak alarm sistemi bulunmalidir.

15) Vakum yardimli BEYAZ bliyiik boy yara kapama seti arada saghikli doku bulunan birden ¢ok yaray1
ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek Ozellige sahip olmalidir.

16) Vakum yardimh BEYAZ bliylik boy yara kapama seti ile kullantlacak olan Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesinin boyutlari en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirligr en fazla 1 kg olmahdir.

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

18) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, tist basinci 250
mmHg olmalidir.

19) Vakum yardimli BEYAZ biytik boy yara kapama seti Vakum Yardiml; Yara Kapama
Unitesinin devaml, aralikli, instilasyonlu ve arahikly instilasyonlu ¢alisma modlarina uygun
olmaldir.

20) Vakum yardimli BEYAZ bliyiik boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

21) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama seti vakum yardimh yara kapama {initesinin
stirekli ve/veya fasilali sekilde ¢aligmasina uygun olmalidir.

22) Vakum Yardimhi Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen basing siddeti ayarlanabilmeli ve hasta
givenligi i¢in vakum yardimli BEYAZ bliyiik boy yara kapama seti ayarlanan basinca gore
caligabilecek dizenege sahip olmalidir.

23) Vakum yardimli BEYAZ buyiik boy yara kapama seti Vakum Yardiml; Yara Kapama Unitesinin
hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparati bulunmalidir,

24) Uriin tekl; orijinal ambalajlarda ve tek kullanimhk olmahdir. Ambalaj tizerinde iiretim ve son
kullanma tarihi, markast, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama kosullan, T.C.
Sosyal Giivenlik Kurumu kontroltinden geemis ve T.C Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis
Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

25) Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT
(Saghk Uygulama Tebligi) kosullarima uymali ve Tirkge olmalidir,

26) Teklifedileqek trtinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitl olmali, alimi yapilacak tibbj
cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanhg taratindan onayl olmasi gerekmektedir.




27) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanidmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmalidir.

28) [haleye katilan firmalar teilif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ ndan alinmus firma/bayi
tanimlayict koda sahip olmalidir.

29) Yiuklenici Firma bozuk hatali ¢ikan iriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

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

31) Yiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamis iirtini
degistirmeyi taahhiit etmelidir.
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BUYUK BOY INSIZYON KAPAMA SETI

TEKNIK SARTNAMESI

OR2170

1) Vakum yardimli biiyiik boy insizyon kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardiml insizyon Kapama {initesi tedavi stirekliligini
saglamak amaciyla ayni marka olmahidir.

2) Steril ve tek kullamimlik olmalidir.

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

4) Insizyon bilyiik boy kapama seti igerisinde 4+1 kesilmis drep bulunmalidir. Drepler
5x35 boyutlarinda olmalidir.

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

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

7) Insizyon kapama seti igerindeki kapama pedi 40 mm kalinliginda olmalidur.

8) Biiylik boy insizyon kapama seti igerisindeki kapama pedi 10 x 40 boyutlarinda
olmalidir.

9) Vakum yardimli biiylk boy insizyon kapama {nitesi tarafindan verilen basing siddeti
ayarlanabilmeli ve hasta giivenligi i¢in vakum yardimli biiylik boy insizyon kapama
setl ayarlanan basinca uygun galisacak 6zellikte olmalidir.

10) Insizyon biiyikk boy kapama seti igerisindeki drebin iizerinde kullamm kolaylig1
saglamak adina agilis yoniinii gosteren oklar ve agilis sirasi bulunmalidir.

11) Insizyon kapama seti vakum yardiml: yara terapi tinitesine baglanacak 6zellikte olmali
ve tedaviden en etkin sonucu almak tizere negatif basimnci homojen bir sekilde yara
ylizeyine iletmelidir.

12) Insizyon kapama seti kullanilacak olan Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin
boyutlari en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirhgi en fazla 1 kg olmahdir.

13) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullamm esnasinda kolayhk
saglayabilecek sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidur.

14) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinc1 en fazla 20 mmHg, iist basinci
250 mmHg olmalidir.

15) Insizyon biiyiik boy kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin devamli,
aralikls, instilasyonlu ve aralikls instilasyonlu ¢alisma modlarina uygun olmalidir

16) Insizyon biiyiik boy kapama sistemine baglanacak terapi iinitesi tedavinin devamlilig1
agisindan negatif basmgta degisiklik olmasi durumunda sistem tarafindan algilanip
uyar1 vermesine olanak taniyacak dzellikte olmalidir.

17) Vakum yardimli insizyon kapama {initesi ile baglantiyr saglayacak diizenek,vakum
yardimli biiytik boy insizyon kapama seti igerisinde bulunmalidir. Set igerisinde ¢ikan
baglanti hortumunun, vakum yardimli biiyiik boy insizyon kapama seti i¢indeki
kapama pedini uygulanan insizyon bélgesinden kaldirmadan , hastay: belirli bir siire
vakum yardumli yara kapama tnitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglant:
yeri ve klempleri bulunmalidir.

18) T.C Saglik Bakanlig tarafindan onayh olmahdir.

19) Mevcut cihazlarda anza olmasi halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan
daha fazla cihaz destegi 24 saat igerisinde saglanmalidir.
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20) Urtin tekli orijinal ambalajlarda bulunmali ve tek kullammlik olmalidir. Ambalaj

lizerinde tretim ve son kullanma tarthi, markasi, teknik 6zellikleri ,lot numarasi ,T.C.
Sosyal Giivenlik Kurulu kontroliinden ge¢mis ve T.C.Saghk Bakanligi tarafindan
onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi kodu belirtilmis olmalhidir.

21) Malzemenin raf 6mri tiretim tarihinden itibaren en az 1(Bir) yil olmaldir.

22) Firma bozuk ve hatali ¢ikan tirtinleri yenisi ile degistirmelidir.




Flex Kemik Matriks
SUT KODU:SG1160

1. Malzeme, kemik bosluklarinin veya iskelet sistemindeki (omurga ve tiim extremiteler)
ortopedik uygulamalardaki kusurlarin ve kemik kayiplarinin onarilmasinda ve kemik
ikamesinde kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

2.Malzeme, Osteoinduktivit 6zellik saglayan P15 tanimli, kemik hiicreleri i¢cin biyomimetik
baglanti alani saglayan on bes amino asit dizilimli polipeptid icerikli kolajen yap1 ihtiva eden
, tepkimeye girmeyen Karboksimethilselluloz Hidrojel tastyic matrixi icinde ABM
(Anorganik Kemik Minerali) kombinasyonu’ndan mamul liyofilize ( dondurularak
kurutulmusg yapida) olmalidir.

3.Malzeme , icerik yapist itibariyla 6zellikle uygulama alanindaki Osteojenik dzellikteki
hiicrelere tutunabilir yapida olmalidir.

4.Malzemenin ihtiva ettigi ABM partikiilleri 250 — 450 mikron boyutlarinda ve radyo opak
ozellikte olmalidir.

5.Malzeme, hastanin kendi kemigi , kan ya da ilik ile birlikte karistirilarak kullanilabildigi
gibi tek bagina da kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

6.Malzeme’nin Barkodlari, LOT ve Sterilite tarihleri hem dis hem i¢ ambalajinda agikca yer
almalidrr.

7.Malzeme , medikal grade plastik ambalaj ve lizerine giines gegirmeyen aleminyum folyo
iginde kullanima hazir flex (serit) formunda kesilebilir 6zellikte asagidaki olgiilerde

olmalidir.,

8.5 X5 XImm

9. Malzeme’nin Raf Omrii, Uretim Tarihinden itibaren 24 ay olmalidur.




ANTIBAKTERIYEL DOKU MATRIKSI TEKNIK SARTNAMESI

SG1170
1.URUN, SIGIR KALOJENDEN IMAL EDiLMIS OLMALIDIR

2.URUN KALOJENI, TRIPLE HELIX TEKNOLOQJISI ILE ELDE EDILMIS$
OLMALIDIR.

3 URUN, GENTAMISIN SULFAT ICERMELIDIR.

4 URUN, HEM YUMUSAK DOKUYA HEM DE KEMIK DOKUSUNA UYUMLU
OLMALIDIR.

5.URUN, HEM INTERNAL OLARAK CERAHI KULLANILABILMELI HEM DE
EXTERNAL OLARAK DOKU TAMIRINDE KULLANILABILMEDILIR.

6.URUN, ICERDIGI GENTAMISIN SULFAT KATKISINDAN DOLAYI ENFEKTE
DOKULARA DA UYUMLU OLMALIDIR.

7.0RUN, CERRAHI SITE ENFEKSIYON RISKLERINI REDUKTE ETMEK
AMACIYLA ASAGIDAKI CERRAHI UYGULAMALARDA
KULLANILMALIDIR;

- KARDIYOTORASIC

- SPINAL

- ORTOPEDIK

- ABDOMINAL

- VASKULER

- PLASTIK

- DIYABETIK ULSERLER (OSTEMYELITIS)

8. URUN GAMA ISINLARIYLA STERIL EDILMIS OLMALIDIR.

9.URUN, CIFT KATLI STERIL PAKETLER HALINDE SUNULMALIDIR




BOVINE PERIKARDIYUM KOLAJEN

MEMBRAN TEKNiIK SARTNAMESI
HG1120

Urtin “T.C ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ve “SGK” tarafindan
tarafindan onaylanmis olmalidir.

Uriin liyolifize edilmis Tip | kolajen olmalidir ve kolajen tabaka islak veya
kuru yapida olmalidir,yara yiizeyinde emilmelidir.

Urtin sigir (bovine) kaynakli olmalidir.

Uriin doku yenilenmesi icin matriks gorevi gormeli ve ayni zamanda
hemostatik olmalidir.

Urtin Fibroblast gimlenmesi,yeni doku ve kan damar olusumuna
izin vermelidir.

Urtin tercih edilecek boyutlarda olmali veya kesilebilmeli ve
sekillendiriimeye uygun olmalidir.

Urtin EN 1SO 9001/ISO 13485/1SO 14001:2004 standartlari geregine
uygun olmalidir.

93/42/EEC yonergesine uygun olmaldir.

Uriin,1. ve 2.derece yaniklarda,donér sahalarinda,tim kronik
ulserlerde,akut,travmatik ve cerrahi yaralarda,az ve orta eksudali

yaralarda kullanilabilmelidir.

Uriin kare,dirtdérgen ve oval delikli(gegirgen) ve deliksiz(sizdirmaz) gibi
formlara sahip olmalidir.

Urtin Gama sterilizasyon yontemiyle steril edilmis olmalidir.

Urlin ambalaj Gizerinde Gretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik
Ozellikleri, lot numarasi yazili olmalidir.

Urlne ait klinik calismalar istenildigi taktirde tedarikgi firma tarafindan
saglanmalidir.




VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI

TEKNIK SARTNAMESI — OR2200

ZORUNLU GEREKSINIMLER

1y

2)

3)

4)

3)

6)

7)

Uriin tekli orijinal ambalajlarda ve tek kullanimhik olmalidir. Ambalaj tizerinde {iretim ve son
kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, lot numarasi, T.C. Sosyal Giivenlik Kurulu
kontroltinden ge¢mis ve T.C. Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasindan
alinmis firma/bayi tanimlayicr koda sahip olmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBi CiHAZ YONETMELIGI ve SUT
(Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymahdir ve Tiirkge olmalidir.

Vakum yardimli toplama setleri tilkeninceye kadar Hastanemiz kliniklerinde kalmak ve
kullanilmak {izere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardiml Yara Kapama
Unitesi tcretsiz olarak saglanmali ve verilecek Vakum Yardiml Yara Kapama tiriinlerinin hasta
glivenligi ve saghgi acisindan T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onayi olmalidir.

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

Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4(dort) ay kala kullanilmamus triinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif edilecek driinler, tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, ahmi yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayl olmas: gerekmektedir.

Yiklenici firma bozuk, hatali ¢ikan triinleri yenisi ile tcretsiz degistirmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

1y

2)

3)

4)

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

Vakum yardimli toplama setinin Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesine baglanti yerinde,
toplama kabindan Vakum Yardimli Yara Unites; tarafina disari koku, bakteri ve sivi gecisini
engelleyen filtreleri bulunmalidir.

Vakum yardimli toplama seti en az 1000 ml. sivi toplama kapasitesine sahip olmalidir.

Vakum yardimli toplama kabi hastanin ve saghk personelinin giivenligi ve saghgr agisindan seffaf
polikarbondan imal, kesilmez, delinmez, kirilmaz glivenlikte olmalidir.
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3)

6)

7
8)

9)

10) Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SETLERE AIT CIHAZ OZELLIKLERI

)

2)

3)

4)

3)

6)

7)

8)

Vakum yardimli toplama seti i¢erisinde bulunan toplama kabr higbir sekilde agilmamali, tamamen |
tek kullanimlik olmalidur.

Vakum yardimli toplama kabr, iginde toplanan stviyt jellestirip hareket etmesini engelleyecek
dzellikte olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti steril olmaldir.
Vakum yardimh toplama seti tek kullanimlik olmalidir.

Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) yil olmahdir,

Vakum yardimli toplama seti tedavi siirekliligi saglanabilmesi igin Vakum Yardimh Yara Kapama
Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt yolla (entegre olarak)
baglanabilmelidir.

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

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi sivi
sensoril bulundurmali ve toplama kabi doldugunda alarm vererek terapide aksama yagatmayacak
Ozellikte olmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, tst basinci 250 mmHg
olmalidr.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardiml Yara Kapama
Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparati bulunmalidir.

Vakum yardimlr toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi
kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek servis araytizlerine sahip olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
devamli, aralikli, instilasyonlu ve aralikl; instilasyonlu ¢alisma modlarina uygun olmal,
hastanin pansumani agilmadan sadece cihaz iizerinde mod se¢imi yapilarak hem arahikl
hem instilasyonlu (yikamali) hem de her ikisinin ortak kullanimi (aralikli instilasyon)
segenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanagi sunmalidir.

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




9) Vakum yardimli toplama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin
boyutlari mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylgi ve konforu saglamast amactyla en fazla 180
X 120 x 90 mm ve agirhigi en fazla 1 kg olmalidir.

10) Vakum yardimli toplama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi yara
epidemiyolojisine gore hastaya kullanim kolaylig saglayacak tarkli alarm seviyeleri (¢ok hassas,
hassas, standart vb.) igermelidir.




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

)

ZORUNLU OZELLIKLER

1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj lizerinde iretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik ozellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kosullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanligi
tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidur.

2) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarma uymali ve Tiirkge olmalidir.,

3) Teklif edilecek driinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanhg tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

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

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

6) Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan tiriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

7) Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma tarafindan daha
fazla cihaz destegi 24 saat icinde saglanmalidir,

8) Yiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamus diriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AIT URUN OZELLIKLER]

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

2) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
kullanim kolayligi i¢in spiral sekilde olmalidir.
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3)

4)

)

6)

7)

8)

9)

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
icinde yer alan kapama siingeri, amaca uygun &zellikte ve tibbi stingerden {iretilmis
olmalidur.

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

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

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

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

Vakum yardimlr instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde
yer alan yara kapama siingeri , uygulanildigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip
hticreleri 6ldiirmeyen yapida olmalidir , akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve
uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iligkin
dokimanlar istenebilir.

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

10) Vakum yardimly instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti

igindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek {izere negatif basinci tiim
yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.

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

icerisinde yer alan kapama stingeri, politiretan malzemeden tiretilmis olmalidir.

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

i¢indeki kapama stingerinin yirtinmaya ve gerilmeye karsi dayaniklihg: yiiksek olmalidir.
Kapama yaradan kaldirildiktan sonra yarada kapama partikiilii kalma riskini azaltmaya
yardimet olmalidir.

13) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti

i¢indeki kapama malzemesi fazla eksudali. enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek
ozelliklerde olmalidir.
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14) Vakum yardiml, instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spirallij yara kapama setj
igerisinde bulunan drape seffaf olmali, hasta cildine iyl yapismal , dayanikli olmali ve
alerjik yanita yol acacak materyal icermemelidir.

15) Vakum yardiml, instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
icerisinde bulunan drape tek kullanimlhk, steri] ve hava sizdirmaz Ozellikte olmalidir.

16) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiyi saglayacak diizenek, vakum yardimli
instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti igerisinde olmalidir.
Set i¢inden ¢ikan baglant hortumunun, yara bdlgesine uygulanan kapamay kaldirmadan,
hastayi belirli bir siire vakum yardimlt yara kapama iinitesinden ayirmaya olanak taniyacak
bicimde baglanti yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde
hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

17) Vakum yardiml; instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
icinde bulunan baglant: hortumu, topikal yara soliisyonlarimn klinisyenin karar verdigi
dogrultuda, yara yatagina volimetrik iletilmesini, sollisyonun istenen siire yara yataginda
bekledikten sonra eksuda ile birlikte yara yatagindan uzaklastiriimasiny saglayabilmelidir.

18) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama set
icerigi ; 2 adet spiralli- poliiiretan hidrofobik kapama, 2 adet drep, 1 adet baglant)
hortumundan olugmalidir.

19) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama seti ile
birlikte kullanilacak olan toplama kab: tedavi strekliligi saglanabilmesj i¢in Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantis; bulunmadan direkt
yolla baglanabilmelidir.

SETLERE AIT CiHAZ OZELLIKLER]

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

2) Vakum yardimly instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti,
yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmas; halinde bunu Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesine ileterek uyart vermesine olanak taniyacak ézeljikte olmalidir.

3) Vakum yardiml, instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
arada saghkli doku bulunan birden ¢ok yarayi ckstra diizenege gerek kalmadan tedavi
edecek negatif basinci iletebilecek ozellige sahip olmalidir.

4) Vakum yardiml instilasyon/yitkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
stertl ve tek kullanimlik olmahdir.




)

6)

7)

8)

9)

10) Vakum yardimls instilasyon/ytkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile

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

12) Vakum yardiml, instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile

13) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama seti ile

Vakum yardiml; yax‘dmnstilasyon/ylkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara
kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin boyutlari
mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayligi ve konforu saglamasi amaciyla en fazla 180 x
120 x 90 mm ve agirhigien fazla [ kg olmalidir.

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi devamli, aralikl, instilasyonlu
ve aralikli instilasyonlu g¢alisma modlarina uygun olmali, hastanin pansuman; agilmadan
sadece cihaz lizerinde mod secimi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem
de her ikisinin ortak kullanim (aralikly instilasyon) segenekleri ile hastaya en uygun tedavi
olanagr sunmalidir.

Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
birlikte kullanilan Vakum Yardiml, Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gére
hastaya kullanim kolayligi saglayacak farkli alarm seviyeleri (¢ok hassas, hassas, standart
vb.) igermelidir.

Vakum Yardimlr Yara Kapama Unitesinin alt basinc en fazla 20 mmHg, iist basinci 250
mmHg olmalidir.

Vakum yardiml; instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
kullanilacak Vakum Yardiml Instilasyon Unitesinde topikal soliisyonunun asilabilmesi
i¢in askr aparati olmalidir.

kullamlacak olan Vakum Yardiml, Yara Kapama Unitesi, yara yikama soliisyonunu
ayarlanan miktarda , istenilen periyodlarda yara yatagina tletebilmelidir. Vakum Yardiml
Yara Kapama Unitesi, yara yatagina iletilen soliisyonla beraber negatif basinci durdurmali,
solusyonun yaraya iletimi instilasyon/yikama tedavisi geregi saglanmalidir. Sistem
instilasyon/yikama tedavisi sagladiktan sonra ayarlanan hedef negatif basing degerine
tekrar otomatik olarak geri donerek, dongiisel bigimde tedavi strekliligini saglamalidir.

kullamlacak olan Vakum Yardiml, Yara Kapama Unitesinde yikama/instilasyon tedavisi
istenildigi zaman aktive cdilebilmesini saglayan buton bulunmalidir. Bu sayede hastanin
yarasina manuel olarak buton araciligr ile instilasyon/yikama saglanabilmeli, pansuman
degisimlerinde yara yumusatilarak siingerin travmasiz sekilde yaradan alinmasina olanak
saglanmahdir.

kullanilacak Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinde kontaminasyona engel olmak ici
kartus sistemi bulunmali, hastaya instilasyon/ytkama tedavisi steril bir sekilde sunulmalidir.

beraber kullanilacak olan Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya
serum askisina sabitlenebilmesi icin ask aparati bulunmalidir.
——nd soltiencbiimest igin aski aparats t
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14) Vakum yardim instilasy
beraber kullanilacak olan
stvi kalibrasyonu yapabil

on/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama seti ile
Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve
ecek servis arayiizlerine sahip olmalidir




DERMAL SABLON TEKNIK SARTNAMESI

1-Ekstraseliler matrix hiicrelerin biytmesini, cogalmasini ve gen ifadesi
kontrolil doku olusumu hucre igi sinyal yolaklarinin aktive edilmesine
sahip olmalidir.

2-Elastin fibronektin,glikosaminogalikanlar ve laminin dogal
makromolekilerlerin biyolojik yapisina ve islevine izin vermeli.

3-Akut ve Kronik yaralar basta olmak tizere Travma,yanik,cerrahi yaralar
Diyabet ve Ulser yaralarinin tedavisinde kullanima izin vermeli.

4-Urun dusuk,orta ve yliksek aksudali yaralarda endike olmalidir.

5-Urtin yara boyutlarina goére buyuk kiglk ebatlara gore
kesilip,esnetiime,rulove katlama sekillerinin veriimesine uygun olmalidir.

6-Vaka ve Tedavi esnasinda kullaniiabilmesi icin 5x5,10x10,10x20 cm
Ebatlarinda hazir durumda olmalidir.

7-Uriin paket Uzerinde ebat,lot,seri kullanim tarihi benzeri bilgiler
anlasilabilir dilde olmalidir.

8-Uriin takip sistemi (uts) ve saglik bakanhd tarafindan onayli FDA CE
Belgelerine sahip olmalidir.

9-Urtine ait klinik calismalar istenildiginde tedarikgi firma tarafindan
saglanmalidir.

10-Urtn dikis veya stapler atilmasina izin verebilmeli.
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10.

11.

12.

13.

DERI BENZERI, SENTETIK KAYNAKLI

Uriin, 2° ylizeysel, 2° derin yanik bslgeleriyle karisik haldeki 2° yaniklarin, split-graft
dondr bolgelerinin ve yiizeysel cilt yaralanmalarnin tedavisinde, post travma doku
defektlerinde, genis abrazyonlarda kullanilmak tizere tasarlanmis, emilebilir,

mikrogdzenekli ve alloplastik 6zellikte tamamen sentetik bir deri benzeri olmahdir.

Uriin sahip oldugu dzellikleri sayesinde epidermisin ve kismen dermisin 6zelliklerini
taklit eden, tamamen sentetik yapida, fiber aga sahip nano yapili dogal hidro polimer.

kimyasal olarak bakteriyel saf seliiléz mamiil olmalidir.

Uriin, biyolojik veya hayvansal bir katki maddesi icermemeli tamamen sentetik yapida

olmali bdylece kullanilan hasta i¢in herhangi bir biyolojik risk tastmamalidir.

Deri esdegeri, yapisinda %95 izotonik salin ¢6zelti doyurulmus olarak bulunmalidir.

epitelizasyonu ve yara iyilesmesini hizlandirmali, agr ve skar olusumunu azaltmalidir.

Uriin, ist katmaninda sahip oldugu koruyucu membranla yara/yanik yatagini

enfeksiyona karsi korurken gerekli oksijen ve su buhari gegirgenligi saglamalidir.

Uriin, uygulama yapildigi esnada 2 dakika sonra maksimum 6,4°C'lik kisa siireli
sogutma etkisi olusturmalidir. 30 dakika sonra ortalama 2°C sicaklik farki

olusturmahdir. 24 saat boyunca 1 - 2°C sogutma etkisi stabil kalmalidir.

Urtin, enfekte yamik yaralanmalarinda veya enfeksiyon olugma riskine karsilik
opsiyonel olarak minimum 30 dakika yara antiseptiine doyurularak uygulanabilir

olmalidir.

Yanik bolgesine uygulama sonrasinda tamamen ve hizli bir sekilde uyum saglamahidir.
Viicudun anatomik olarak zor olan biitiin bolgelerinde, eklem alanlarinda rahatlikla

kullanilabilmelidir gerekli goriilen bslgede kesilerek sekil verilebilir olmalidir.

Urtin 6zellikleri, Fiber ¢aplari 60 — 90 nm, 1 — 4 um araliginda gézenekler, Yiiksek su

igerigi %95>, Kuru halde 2.000 — 3.000 g¢/m2/24 saat arasinda MVTR olmalidir.
Uriin, Saglik Bakanligi Urtin Takip Sistemine kayith olmalidir,

Uriin, toksik etki ve doku iritasyonuna neden olmamali, saghkl dokulara zarar

vermemelidir.
Urlin gama ile steril edilmis ve tekli olarak paketlenmis olmalidir,

Urtin, 15x20cm, 20x20cm ebatlarinda veya FACE (yliz) seklinde olmahdir.
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