
VAKUM YARDIMLI I{İDROFOBİK YARA KAPAMA SBTİ / ORTA BOY
TEKNİK ŞARTNAMESİ

ZoRUNLU öznrr,irrnn

Ünln tekli orijinal ambalajlarda ve tek kullanımhk olmalıdır. Ambalaj üzerinde iiretim ve
son kullanma tarihi, markası, teknik özellikleri, referans numarası, lot numarası, saklama
koŞulları, T.C. Sosyal Güvenlik Kurumu kontrolünden geçmiş ve T.C Sağlık Bakanhğı
tarafindan onaylanmış Ulusal Bilgi Bankası Kodu bulunmalıdır.

Malzemelerin oirjinal ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBBİ CiHAZyÖNnrnıgrİĞİ
ve SUT (Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına uymalı ve Türkçe olmalıdır.

Teklif edilecek ürünler tıbbi cihaz kapsamına giren TİTUBB da kayıtlı olmalı, alımı
yapılacak tıbbi clhazların TİTUBB da Sağlık Bakanlığı tarafindan onaylı olmasıgerekmektedir. 

.

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

Yüklenici Firma bozuk hatalı çıkan ürünleri yenisi ile ücretsiz değiştirmelidir.

Mevcut cihaz|arda arıza o|ması halinde veya ihtiyaç duyulduğunda firma tarafınd,an daha
fazla cihaz desteği 24 saatiçinde sağlanmalıdır.

Yüklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasına 4 (döıt) ay kalakullanılmamış ürünü
değiştirmeyi taahhüt etmelidir.
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Vakum Yardımlı orta boy yarakapama seti ile sistemde kullanılacak diğer sarf malzemeler
ve Vakum Yardımlı Yara Kapama ünitesi tedavi sürekliliğini sağlaİıak amacıyla aynı
marka olmalıdır. 
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Vakum Yardımlı orta boy yara kapama seti içinde yer alan kapama süngeri amaçauygun
özellikte ve tıbbi süngerden tiretilmiş olmahdır.

Vakum Yardımlı orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama süngeri, negatif basıncı
ttim Yara YüzeYine homojen dağıtabilecek açık ve gözehekli yupryu sahİp o-lmahdır ve
gözenek büYüklüğü (pore) 20,30 ppi aralığında olmalıdır. Gerektiğinde bu durum teknik
dokümanlarla belgelendirilmelidir.
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4) Vakum yardımlı bov
1 00mm.x1 5Omm.x3Omm. boyutlarında olmalıdır.

5) Vakum Yardımlı orta boY yarakapama setinde yer alan yarakapama süngeri, uygulanıldığı
Yaradaki hücrelere toksik Şekilde etki edip htİcreleri 6lOtlr*.y., yuprİu olmalıdır, akutsistemik toksik etkiYe sahip olmamalıdır ve uygulanılan 

"lltt" uı.4ik reaksiyonlar
oluŞfurmamalıdır. Gerektiğinde teknik verilere illştin-aohımanlar istenebİlir.

6) Vakum Yardımlı orta boY yarakapamasetinin içerisinde yer alan kapama süngerinin deride
irritasYon etkisi bulunmamalıdır. Bu durum yıik'lenici fıİatarafından gerektiği durumlarda
belgelendirilmelidir.

7) Vakum Yardımlı orta boy yarakapama seti içindeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin§onucu alabilmek üzere negatif basrncı ttlm yara yuzeyinÖ homojen dağıtabilecek
hidrofobik veya dengi özellikte olmalıdır.

8) Vakum Yardımlı.9rt1 b9Y yara kapama seti içinde yer alan kapama süngeri, poliüretan
malzemeden üretilmiş olmalıdır. 
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9) Vakum Yardımlı orta boy yarukapama seti içindeki kapama seti kesilebilir olmalıdır.

l0)Vakum Yardımlı_orta boy yara kapama seti içindeki kapama malzemesi fazla eksudalı,
enfekte ve kaviteli yaralardakullanılabilecek özelliklerde olmalıdır. 
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11) Vakum Yardımlı orta boY yara kapama seti içerisinde bulunan drep şeffaf olmalı, hastacildine iYi YaPıŞmalı , daYanıklı olmalı ve alerjik yanıtayol açacak.ut..yuı İçermemelidir.

12) Vakum Yardımlı orta boy yarakapama seti içerisinde bulunan drep.tek kullanımlık, sterilve hava sızdırmaz özellikte olmalıdır.

13) Vakum Yardımlı Yara KaPama Ünitesi ile bağlantıyı sağlayacak düzenek, vakum yardımlı
orta boY Yara kaPama seti iÇerisinde olmalıdır]Set iİlrOJ, çıkan bağlantı hortumunun, yarabölgesine uYgulanan kapamayı kaldırmadan, hastayı belirli bir süre Vakum yardımlı yara
kapama Ünitesinden ayffrnaya olanak tanıyacak biçimde bağlanh yeri vekliPsleri/klemPleri bulunmalıdır. Bu sayede, istenCigl taktirde hastanın tedavisine araverilebilmelidir.

14)vakum yardımlı orta boy yarakapama seti steril ve tek kullanımlft olmalıdır.

15) Vakum Yardımlı orta_boy yarakapama 
.seti arada sağlıklı doku bulunan,birden çok yarayıekstra düzeneğe gerek kalmadan tedavi edecek ,r"gu'tif,burıncı iletebilecek özelliğe sahipolmalıdır.

16) Vakum Yardımlı orta boy yarakapama set içeriği; 1 adet polİüretan hidrofobik ır)pu^u, zadet drep, 1 adet bağlantı horrıımundan oluşmalfoİr. 
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l7)Vakumyardımlıortaboyyarakapamasetiilebir1ikteıi
sürekliliği sağlanabilmesi için Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesine arasında herhangi
bir hortum uzantrsı bulunmadan direkt yolla bağlanabilmelidir.

SETLERE AİT CİHAZ ÖZF,LLİxr,pnİ

1) Vakum Yardımlı orta boy yara kapama seti ile kullanılacak olan Vakum Yardımlı yara
KaPama Ünitesinin boyutları mobiVayaktan hastalarda kullanım kolaylığı ve konforu
sağlaması amacıyla enfazla 180 x 120 x 90 mm ve ağırlığı enfazla 1 kg olmalıdır.

2) Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi hastaya kullanım esnasrnda kolaylık sağlayabilecek
şekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalıdır.

3) Vakum Yardımlı orta boy yara kapama seti uygulama esnaslnda negatif basınçta değişiklik
olmasr halinde bunu Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesinelleterek ünitenii uyarı
vermesine olanak tanıyacak özellikte olmalıdır.

4) Vakum yardımlı orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanılan Vakum yardımlı yara
KaPama Ünitesi yara epidemiyolojisine göre hastdya kullanım kolaylığı sağlayacak farklı
alarm seviyeleri (çok hassas, hassas, standart vb.) içermelidir.

5) Vakum Yardımlı orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanılan Vakum yardımlı yara
KaPama Ünitesi devamlı, aralıklı, instilasyonlu ve aralıklı instilasyonlu çalışma modlarına
uYgun olmalı, hastanın pansumaru açılmadan sadece cihazizerind. -od seçimi yapılarak
hem aralıklı hem instilasyonlu (yıkamalı) hem de her ikisinin ortak kullanımİ (arahklı
instilasyon) seçenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanağı sunmalıdır.

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

7) Vakum Yardımlı orta boy yara kapama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum yardımlı
Yara KaPama Ünitesinin hasta yatağınave/veya sentm askısına sabitlenebilmesi için askı
aparatı bulunmalıdır.

8) Vakum Yardımlı. orta boy yarakapama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum yardımlı
Yara KaPama Ünitesi kendi içerisinde basınç ve slvl kalibrasyonu yapabilecek servis
ar ayiz|eine s ahip olmalıdır.


