
VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETİ
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ZoRUNLU GEREKSiNivrr,nn

1) YTn tekli orijinal ambalajlarda ve tek kullanımlık olmalıdr. Ambalaj üzerinde üretim ve sonkullanma tarihi, markası, teknik özellikleri, lot numaras| İ.c, soryuı Güvenlik Kurulukontroliinden geÇmiŞ ve T.C. Sağlık Bakanlığı tarafındaİorryıururrş Ulusal niğİnurı.usından
alınmı ş fırmalbay i tanımlayıcı koda sahip olmalıdır.

2\ Malzemelerin orjinal_ambalajındaki bilgiler yürürlükteki TIBB1 C1HAZyöNETMEL1Ğ1 ve SUT(Sağlık Uygulama Tebliği) koşullarına,iy-uird,. 
". 

i*ı.ç. 
"ımalıdır.

3) vakum yardımlı toplama setleri ti,ikeninceye kadar Hastanemiz kliniklerinde kalmak vekullanılmak üzere firma tarafindan hastanenin ihtiyacı kadar Vakum yardımlı yaraKapama
Ünitesi ücretsiz olarak sağlanmalı ve verilecek vatum Yardımlı yara Kapama ürünlerinin hastagüvenliği ve sağlığı açısından T.C. Sağlık Bakanlığı tarafıhJan onayı olmalıdır.

4) Mevcut cihazlard,a arıza olması halinde veya ihtiyaç duyulduğunda firma tarafindan daha fazla
cihaz desteğ i 24 saatiçinde sağlanmalıdır.

5) Yüklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasına 4(dört) ay kalakullanılmamış ürünü
değiştirmeyi taahhüt etmelidir.

6) Teklif edilecek iirünler, tıbbi cihaz kapsamma giren TİTUBB da kayıtlı olmalı, alımı yapılacak
tıbbi cihazların TİTUBB da Sağhk Bakanlığı tarafindan onaylı olması gerekmektedir.

7) Yiiklenici firma bozuk, hatalı çıkan tirünleri yenisi ile ücretsiz değiştirmblidir,

SETLERE aİr ÜnÜN Öznr,r,İxr,Bnİ

1) Vakum Yardımlı toPlama seti ile Vakum Yardımlı Yara Kapama ünitesi birbirine uygun üretilmiş,aynı marka olmalı ve tedavi sürekliliği sağlanabilmelidir.

2) Vakum yardımlı toplama setinin Vakum
toplama kabından Vakum Yardımlı Yara
engel leyen fi ltreleri bulunmalıdır.

Yardımlı Yara Kapama Ünit&ine bağlantı yerinde,
Ünitesi tar afına dı şarı koku, bakteri, ve sıvİ geçi şini

Vakum Yardımlı toPlama seti en az 500ml. sıvr toplama kapasitesine sahip olmalıdr.

Vakum Yardımlı toPlama kabı hastanın ve sağlık personelinin güvenliği ve sağlığ açısından şeffafpolikarbondan imal, kesilmez, delinmez, kırılmaz güvenlikte olmalıdır.
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Vakum yardımlı toplama seti içerisinde bulrrun
tek kullanımlık olmahdır.

Vakum Yardımlı toPlama kabı, içinde toplanan sıvıyı jelleştirip hareket etmesini engelleyecek
özellikte olmalıdır.

7) Vakum yardımlı toplama seti steril olmalıdır.

8) Vakum yardımlı toplama seti tek kullanımlık olmalıdır.

9) Ürtlntln son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(lki)yıl olmalıdır.

10) Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SETLERE AİT CİHAZ Öznr,r,İrr,rcni

Yfuq Yardımlıtoplama seti tedavi sürekliliği sağlanabilmesi için Vakum yardımlı yara Kapama
Unitesine arasrnda herhangi bir hortum uzantrsr bulunmadan direkt yolla (entegre olarak)
bağlanabilmelidir.

X*.uY?uYgulanan negatif basınçta değişiklik olması halinde Vakum yardımlı yara Kapama
unitesi tarafindan algılanıp uyarı verilmesine olanak tanımalıdır.

Vakum Yardımlı toPlama seti ile beraber kullanılan Vakum Yarümlı Yara Kapama ünitesi sıvı
sensörü bulundurmalı ve toPlama kabı dolduğunda alarm vererek terapide aksama yaşatmayacak
özeIlikte olmalıdır.

Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesinin alt basıncı enfazla2o mmHg, üst basıncı 250 mmHgolmalıdır.

Yu|"T Yardımlı toPlama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum yardımlı yara Kapama
Unitesinin hasta Yatağınavelveyasenrm askrsrna sabitlenebilmesi için askı aparatı uuıunmaııoır.

|akum Yardımlı toPlama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum Yardımlı yara Kapama ünitesi
kendi iÇerisinde basınÇ Ve Sıvl kalibrasyonu yapabilecek servis arayü zleiıesahip olmalıdır.

Vakum Yardımlı toPlama seti ile beraber kullanılacak olan Vakum Yardımlı yara Kapama ünitesi
devamlı, aralıklı, instilasyonlu ve aralıklı instilasyonlu çalışma modlarına uygun olmalı,
hastanın Pansuman aÇılmadan sadece cihazizerinde mod seçimi yapı|arakhem aralıklı
hem instilasYonlu (Yıkamalı) hem de her ikisinin ortak kullanımı (aralıklı instilasyon)
seçenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanağı sunmalıdir.

Vakurn Yardımlı Yara KaPama Ünitesi hastaya kullanım esnasında kolayhk sağlayabilecek
şekilde nortatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalıdır.
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9) Vakum yardımlı toplama seti ile kullanılacak olan Vakum Yardımlı Yara Kapama Unitesinin

10)

boyutları mobil/ayaktan hastalarda kullanım kolaylığı ve konforu sağlaması amacıyla en fazla l80
x 120 x 90 mm ve ağırlığı enfazla 1 kg olmalıdır.

Vakum yardımlı toplama seti ile birlikte kullanılan Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi yara

epidemiyolojisine göre hastaya kullanım kolaylığı sağlayacak farklı alarm seviyeleii (çok hassas,

hassas, standart vb.) içermelidir.
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