VAKUM YARDIMLI HIDROFOBIK YARA KAPAMA SETi / ORTA BOY
TEKNIK SARTNAMESI
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Urlin tekli orijinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj {izerinde iiretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kosullar;, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden geemis ve T.C Saglik Bakanhg
tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

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

Teklif edilecek iiriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarm TITUBB da Saglik Bakanlig1 tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

Vakum yardimli orta boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde
kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyact kadar Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesi {icretsiz olarak saglanmalidir.

Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan {iriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

Mevecut cihazlarda ariza olmas: halinde veya ihtiyac duyuldugunda firma tarafindan daha
fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamuis iiriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir. "
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Vakum yardimli orta boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler
ve Vakum Yardimli Yara Kapama tinitesi tedavi stirekliligini saglamak amaciyla ayni
marka olmalidir.

Vakum yardimlt orta boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri amaca uygun
ozellikte ve tibbi siingerden iiretilmis olmalidir.

Vakum yardimli orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif basinci
tim yara ylizeyine homojen dagitabilecek acik ve g6zenekli yaptya sahip olmalidir ve
gozenek buyiikliigii (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik
dokiimanlarla belgelendirilmelidir.




4) Vakum yardmh orta boy yara kapama seti igindeki hidrofobik siinger |
100mm.x150mm.x30mm. boyutlarinda olmalidir.

5) Vakum yardimli orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri, uygulanildig:
yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri ldiirmeyen yapida olmalidir, akut
sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar
olugturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

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

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

8) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri, poliiiretan
malzemeden tretilmis olmalidir.
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9) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti kesilebilir olmalidir,

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

11) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti icerisinde bulunan drep seffaf olmali, hasta
cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

12) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti igerisinde bulunan drep tek kullanimlik, steril
ve hava s1izdirmaz 6zellikte olmalidir.

13) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy1 saglayacak diizenek, vakum yardimli
orta boy yara kapama seti icerisinde olmalidir. Set i¢inden ¢ikan baglanti hortumunun, yara
bélgesine uygulanan kapamay1 kaldirmadan, hastay1 belirli bir siire Vakum Yardiml Yara
Kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bicimde baglanti yeri ve
klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine ara
verilebilmelidir.

14) Vakum yardiml orta boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.
15) Vakum yardimh orta boy yara kapama secti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yarayi
ckstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif ‘basincr iletebilecek dzellige sahip

olmalidir.

16) Vakum yardiml orta boy yara kapama set igerigi; 1 adet poliiiretan hidrofobik kapama, 2
adet drep, 1 adet baglant: hortumundan olugsmalidir.
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17) Vakum yardimli orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilacak olan toplama kabi tedavi

stirekliligi saglanabilmesi i¢in Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda herhangi
bir hortum uzantis1 bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.
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Vakum yardimli orta boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesinin boyutlari mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayligi ve konforu
saglamas1 amaciyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirligi en fazla 1 kg olmalidur.

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

Vakum yardimli orta boy yara kapama seti uygulama esnasinda negatif basingta degisiklik
olmast halinde bunu Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine ileterek iinitenin uyart
vermesine olanak taniyacak dzellikte olmalidir.

Vakum yardimli orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gore hastdya kullanim kolayhgi saglayacak farkl
alarm seviyeleri (¢ok hassas, hassas, standart vb.) igermelidir.

Vakum yardimli orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesi devamli, aralikli, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu ¢alisma modlarina
uygun olmali, hastanin pansumani agilmadan sadece cihaz tizerinde mod se¢imi yapilarak
hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem de her ikisinin ortak kullanimi (aralikli
instilasyon) secenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanagi sunmalidir.

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

Vakum yardimli orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimls
Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisma sabitlenebilmesi i¢in aski
aparatt bulunmalidir.

Vakum yardimlt orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek servis
araytiizlerine sahip olmalidur.
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