BUYUK BOY INSiZYON KAPAMA SETI

TEKNiK SARTNAMESI (OR2170)

1) Vakum yardimh biiyiik boy insizyon kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli insizyon Kapama {iinitesi tedavi stirekliligini
saglamak amaciyla ayn1 marka olmahdr.

2) Steril ve tek kullanimlik olmalidr.

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

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

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

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

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

8) Biiyiik boy insizyon kapama seti igerisindeki kapama pedi 10 x 40 boyutlarinda
olmalidur.

9) Vakum yardimli bitylik boy insizyon kapama tinitesi tarafindan verilen basing siddeti
ayarlanabilmeli ve hasta giivenligi igin vakum yardiml bilyilik boy insizyon kapama
seti ayarlanan basinca uygun ¢aligacak 6zellikte olmalidir.

10) insizyon biiylik boy kapama seti igerisindeki drebin iizerinde kullanim kolaylig
saglamak adina agilis yoniinii gosteren oklar ve agilig sirasi bulunmalidur.

11) Insizyon kapama seti vakum yardimli yara terapi {initesine baglanacak 6zellikte olmal1
ve tedaviden en etkin sonucu almak iizere negatif basinci homojen bir sekilde yara
yiizeyine iletmelidir.

12) Insizyon kapama seti kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin
boyutlar1 en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirlig1 en fazla 1 kg olmalidir.

13) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullamm esnasinda kolaylik
saglayabilecek gekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

14) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, {ist basinci
250 mmHg olmalidur.

15) insizyon biiylik boy kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin devaml,
aralikly, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu ¢aligma modlarina uygun olmalidir

16) Insizyon biiyiik boy kapama sistemine baglanacak terapi initesi tedavinin devamlilig1
agisindan negatif basingta degisiklik olmasi durumunda sistem tarafindan algilanip
uyar1 vermesine olanak taniyacak ozellikte olmalidr.

17) Vakum yardimli insizyon kapama {initesi ile baglantiy1 saglayacak diizenek,vakum
yardiml1 biiylik boy insizyon kapama seti igerisinde bulunmalidir. Set igerisinde ¢ikan
baglant: hortumunun, vakum yardimli biyik boy insizyon kapama seti igindeki
kapama pedini uygulanan insizyon bdlgesinden kaldirmadan , hastay1 belirli bir siire
vakum yardimli yara kapama initesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglanti
yeri ve klempleri bulunmalidir.

18) T.C Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmalidur.

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

20) Uriin tekli orijinal ambalajlarda bulunmalt ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj
tizerinde iiretim ve son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri ,lo nuarasi ,T.C.
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Sosyal Giivenlik Kurulu kontroliinden gegmis ve T.C.Saghk Bakanligl tarafindan
onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi kodu belirtilmis olmalidir.

21) Malzemenin raf dmrii iiretim tarihinden itibaren en az 1(Bir) y1l olmalidir.

22) Firma bozuk ve hatali ¢ikan iiriinleri yenisi ile degistirmelidir.
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VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETi BATIN (ABDOMINAL)
TEKNiK SARTNAMESi (OR2205)

Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti, sistemde kullanilacak diger sarflar ve
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile uyumlu olmali, negatif basingta degisiklik
olmasi durumunda cihazin alarm vermesine engel teskil etmemelidir, tedavi siirekliligi
saglanabilmelidir.

Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti igindeki kapama, yara tedavisinden en
etkin sonucu alabilmek igin negatif basinci tiim yara yuizeyine homojen dagitabilecek
hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir. Ayni zamanda kapama setlerinin normal,
giimiisli ve/veya polivinil alkol emdirilmis formlari da olmali ki, hepsi birlikte
kullanildiginda, yara iyilesmesinden en iyi sonug alinabilmelidir.

Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti arada saglhkl doku bulunan birden gok
yarayi ekstra diizenege gerek kalmadan negatif basinci iletebilecek 6zellige sahip
olmahdir.

Vakum yardimlh batin (abdominal) kapama seti icindeki kapama, en az 625 cm? yiizey
alanina sahip yaralari kapatabilmelidir. Perfore siinger abdominal sisteme gore
kesilmis olmali uygulama sirasinda suttire gerek kalmamahdir.

Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti, politiretan yapida ve por ebatlari en
az 400-600 mikron arasinda olmalidir. Yiiksek oranda drenaja olanak tanimalhdir.
Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti igindeki hidrofobik veya dengi
kapamanin kompresyon tagima kapasitesi en az 2-3 kPa arasinda olmalidir.

Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti igindeki hidrofobik veya dengi
kapamanin gerilme kuvveti en az 145-160 kPa olmalidir.

Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti iginde, agikta kalan organlara bariyer
teskil etmesi ve kapama donaniminin konuldugu bélgede sabit kalmasini saglamak
amaciyla, yapismayan viseral koruyucu katman tabakasi olmalidir. Bariyer temas
tabakasi cift tarafli ayni yapi ile gevrili sivi gegirgenligini saglayacak kesitlere sahip
olmalidir.

Viseral koruyucu katmanin arasinda, 6 kol uzantili, Imm kalinhiginda hidrofobik
stingeri bulunmahdir.

Ek siinger uzantili viseral koruyucu katman dairesel kollari kiigiikten biliylige dogru
gitmelidir ki farkll abdominal vakalarinda orantil olarak kullanima olanak saglamalidir.
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen basing siddeti ayarlanabilmeli
ve hasta glivenligi icin Vakum yardimli yara kapama seti ayarlanan basinca gore
calisabilecek 6zellige sahip olmalidir.

Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesinin surekli ve fasilal sekilde calismasina uygun olmahdir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Untesi ile baglantiy1 saglayacak diizenek, vakum yardimli
batin (abdominal) kapama seti iginde bulunmalidir. Set iginden gikan baglanti
hortumunun, vakum yardimh batin (abdominal) kapama seti icindeki kapamay!
uygulanan yara bélgesinden kaldirmadan, hastayi belirli bir stire Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigcimde baglanti yeri ve klempleri
bulunmaldir.

.Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti tedavi esnasinda yaraya uygulanan

negatif basingta degisiklik olmasi halinde Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
tarafindan algilanip uyari vermesine olanak taniyacak 6zelliktejolmalidir.




15. Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf, steril

ve hava sizdirmaz nitelikte olmalidir.

16. Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti tek kullanimlik ve steril olmalidir.
17. Vakum yardimli batin (abdominal) kapama seti icindeki kapama ¢ok eksudali, infekte

ve kaviteli yaralarda, yara boslugunu doldurarak kapamaya olanak tanimalidir.

18. Vakum yardimli batin (abdominal) kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz

19,

20.

21.

kliniklerinde kalmak ve kullaniimak lizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi iicretsiz olarak saglanmali ve verilecek Vakum
yardimli yara kapama Uriinlerinin hasta glivenligi ve saghgi acisindan T.C. Saghk
Bakanligi tarafindan onayi olmalidir.

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

Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj tizerinde tiretim
ve son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi,
saklama kosullari, T.C. Sosyal Glivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saghk
Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmaldir.

ihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankas’ndan alinmis
firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.

22. Teklif edilecek tiriinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi

yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanhgi tarafindan onayl olmasi
gerekmektedir.

23. Yiiklenici Firma bozuk hatali gikan (rlinleri yenisi ile licretsiz degistirmelidir..
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Uriinlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil olmalidir.

degistirmeyi taahhiit etmelidir.

25. Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (d6rt) ay kalg\k/ullanllmamls triind
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VAKUM YARDIMLI GUMUSLU YARA KAPAMA SETi/ ORTA BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2160

ZORUNLU OZELLIKLER

1)

2)

3)

4)

6)

7)

8)

Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde iiretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kosullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanligi

tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankast Kodu bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

Teklif edilecek {iriinler tibbi cihaz kapsamima giren TITUBB da kayitlt olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanhgi tarafindan onayli olmasi

gerekmektedir.
Vakum yardimli glimiisli orta boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanilmak {izere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmalidir.

Thaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmug

firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.
Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan tiriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmast 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 kullanilmamis {irtini

degistirmeyi taahhiit etmelidir.




SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI

9) Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi siirekliligini saglamak

amactyla aynt marka olmalidir.

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

uygun 6zellikte ve tibbi siingerden iretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimli giimislii orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri,
negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek agik ve gdzenekli yaprya sahip
olmalidir ve gbzenek biiyiikligi (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu

durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

12) Vakum yardimli giimislii orta boy yara kapama seti igindeki kapama seti ,SUT da belirtilen
Ol¢iilere uygun boyutlarda olmalidir.

13) Vakum yardimli glimiiglii orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama slingeri ,

uygulanildigt yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 6ldiirmeyen yapida

olmalidir, akut sistemik toksik ctkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik

reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardiml gilimiislii orta boy yara kapama setinin igerisinde 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 igindeki kapama seti, yara tedavisinden
en etkin sonucu alabilmek {izere negatif basinct tim yara yiizeyine homojen dagitabilecek

hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.




16) Vakum yardimli giimiiglii orta bﬁby yara kapama seti igerisinde yer alan kapama silingeri,

politiretan malzemeden {iretilmis olmalidir.

17) Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti i¢inde yer alan giimiislii kapama
stingerinin glimiis salinim1 24.saat sonunda en az 1,41 ppm araliginda olmalidir. Bu durum

ile ilgili test raporlart olmalidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dékiimanlari sunmalidir.

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

olmalidir.

19) Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti i¢indeki kapama malzemesi fazla

eksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

20) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf olmali,
hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal

icermemelidir.

21) Vakum yardimli giimislii orta boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz dzellikte olmalidir.

22) Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok
yaray1 ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinct iletebilecek 6zellige

sahip olmalidir.

23) Vakum yardimh glimiislii orta boy yara kapama seti serin ve kuru yerlerde muhafaza

edilmelidir.

24) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama set igerigi ; 1 adet glimiislii poliiiretan

hidrofobik kapama, 2 adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

SETLERE AIT CIHAZ OZELLIK1.ERI




1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Vakum Yardimli Yara Kapama U nitesi ile baglantiyt saglayacak diizenek, vakum yardimli
gumiislii orta boy yara kapama seti icerisinde olmalidir. Set i¢inden g¢ikan baglanti
hortumunun, yara bdlgesine uygulanan kapamayr kaldirmadan, hastayr belirli bir siire
Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak tanryacak bigimde baglantt
yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine

ara verilebilmelidir.

Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta
degisiklik olmasi halinde bunu Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine ileterek uyari

vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalhidir.
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 ckrana sahip olmalidir.

Vakum yardimli glimiislii orta boy 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 agirhigi en fazla | kg olmalidir.

Vakum yardiml giimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesi yara cpidemiyolojisine gére hastaya kullanim kolayligi saglayacak

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

Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardiml
Yara Kapama Unitesi devamli, aralikli, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu c¢alisma
modlarina uygun olmali, hastanin pansumani agilmadan sadece cihaz iizerinde mod se¢imi
yaptlarak hem araliklt hem instilasyonlu (yikamali) hem de her ikisinin ortak kullanimi

(arahiklr instilasyon) segenckleri ile hastaya en uygun tedavi olanagi sunmalidir.




8) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinct en fazla 20 mmHg, iist basinci 250

mmHg olmalidir.

9) Vakum yardimlr giimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilacak olan toplama
kab1 tedavi siirekliligi saglanabilmesiigin Vakum Yardimlh Yara Kapama Unitesine arasinda

herhangi bir hortum uzantis1 bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.

10) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitcsinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi

icin askr aparati bulunmalidir.

11) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi kendi icerisinde basing ve stvi kalibrasyonu yapabilecek

servis araylizlerine sahip olmalidir




VAKUM YARDIMLI GUMUSLU YARA KAPAMA SETIi / BUYUK BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2170

ZORUNLU OZELLIKLER

1)
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Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj {izerinde iiretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarast, lot numarasi, saklama
kosullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden ge¢mis ve T.C Saglik Bakanlig1

tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas1 Kodu bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmalidir.

Teklif edilecek {irlinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saglk Bakanlhigi tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

Vakum yardimli giimiislii bityiik boy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz
kliniklerinde kalmak ve kullanilmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ticretsiz olarak saglanmalidir.

Thaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmis

firma/bayi tanumlayici koda sahip olmalidir.
Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan iiriinleri yenisi ile tcretsiz degistirmelidir.

Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma tarafindan daha

fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir.

Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kul]amlmcgsms trtini
&




degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AiIiT URUN OZELLIKLERI

9) Vakum yardimli glimiislii biiylik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi siirekliligini saglamak

amactyla ayni marka olmalidir.
yla ay

10) Vakum yardimli glimiislii biiyiik boy yara kapama seti i¢inde yer alan kapama siingeri,

amaca uygun 6zellikte ve tibbi siingerden iiretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimli gimiisli biiylik boy yara kapama sctinde yer alan yara kapama stingert,
negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek acik ve gozenckli yapiya sahip
olmalidir ve gézenek biylikliigi (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu

durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

12) Vakum yardimli glimislii biiyitkk boy yara kapama seti ig¢indeki kapama seti ,SUT da

belirtilen Olgiilere uygun boyutlarda olmalidir.

13) Vakum yardimli gimiislii biiylik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama stingeri ,
uygulanildigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 6ldirmeyen yapida
olmalidir, akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik

reaksiyonlar olugturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardimli glimiiglii biiyiik boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama
sungeri deride irritasyon ctkisi bulunmamalidir. Bu durum yiiklenici firma tarafindan

gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.

15) Vakum yardimh giimiislii biiyilk boy yara kapama seti igindeki kapama seti, yara
tedavisinden en etkin sonucu alabilmek iizere negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen

dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.
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16) Vakum yardimli glimiisli bityiik boy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama siingeri,

poliiiretan malzemeden {iretilmis olmalidir.

17) Vakum yardimli giimiislii bliylik boy yara kapama seti i¢inde yer alan glimiisli kapama
stingerinin giimils salinimi 24.saat sonunda en az 1,41 ppm araliginda olmalidir. Bu durum

ile ilgili test raporlari olmahidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dokiimanlart sunmalidir.

18) Vakum yardimli glimiislii biiyiik boy yara kapama seti i¢indeki kapama seti kesilebilir

olmalidir.

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

eksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

20) Vakum yardimli giimisli biiylik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape seffaf
olmali, hasta cildine iyi yapismali , dayanikli olmali ve alerjik yanita yol agacak materyal

icermemelidir.

21) Vakum yardimli giimiiglii biiylik boy yara kapama seti igerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz 6zellikte olmalidir.

22) Vakum yardimli giimiislii bliylik boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden
cok yarayr ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatit basinci iletebilecek

ozellige sahip olmalidir.

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

edilmelidir.

24) Vakum yardimli glimiislii biiylik boy yara kapama set igerigi ; 1 adet glimiisli poliiiretan

hidrofobik kapama, 3 adet drep, 1 adet baglanti hortumundan olusmalidir.

SETLERE AIT CiHAZ OZELLIKLERI




1)

2)

3)

4)

6)

7

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiyr saglayacak diizenek, vakum yardimli
gimuslii biiyiik boy yara kapama seti igerisinde olmalidir. Set i¢inden ¢ikan baglanti
hortumunun, yara bolgesine uygulanan kapamayi kaldirmadan, hastayi belirli bir siire
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak tantyacak bigimde baglant:
yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde hastanin tedavisine

ara verilebilmelidir.

Vakum yardimli gimiiglii biiyiik boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta
degisiklik olmast halinde bunu Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine ileterek uyari

vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalidir.

Vakum yardimli glimiishii 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 yardimli giimiiglii bliylik boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesinin boyutlari mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylig
ve konforu saglamasi amaciyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirhig en fazla 1 kg

olmalidir.

Vakum yardimhi giimiiglii biliylik boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gére hastaya kullanim kolaylig

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

Vakum yardimli glimislii biiyiik boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi devamli, aralikli, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu
caligma modlarina uygun olmali, hastanin pansumani agilmadan sadece cihaz tizerinde mod
secimi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem de her ikisinin ortak

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




8) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, tist basici 250

mmHg olmalidir.

9) Vakum yardiml giimiislii bityiik 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 giimiislii biiyiik boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimh Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlencbilmesi

igin aski aparati bulunmalidir.

1T) Vakum yardimh glimislii biiyiik boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimh Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek

servis araylizlerine sahip olmahdir




VAKUM YARDIMLI BEYAZ YARA KAPAMA SETI /
BUYUK BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2170

1) Vakum yardimh BEYAZ biiyiik boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi tedavi siirekliligini saglamak amaciyla
aynt marka olmalidir,

2) Vakum yardimli BEYAZ biiylik boy yara kapama seti iginde yer alan kapama siingeri, amaca
uygun ozellikte ve tibbi stingerden tretilmis olmalidir,

3) Vakum yardimh BEYAZ biiyiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif
basinct tiim yara viizeyine homojen dagitabilecek agik ve gozenekli yapiya sahip olmalidir ve
gozenek Dbuyiikligl (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik
dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

4) Vakum yardimli BEYAZ buyiik boy yara kapama seti i¢indeki kapama siingeri yiiksek oranda
drenaja olanak tamimalidir.

5) Vakum yardimli BEYAZ biyik boy yara kapama seti mikro gézenckli, clastikiyeti yiiksek ve
yogunlugu artiriinng 0zellikte veya dengi olmalidir,

6) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti 100mm.x150mm.
boyutlarinda olmalidir.

7) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama setinde yer alan yara kapama silingeri ,
uygulanildign yaradaki hiierelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 6ldiirmeyen yapida olmalidir |
akut sistemik toksik etkiye sahip olmamahdir ve uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar
olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

8) Vakum yardimli BEYAZ blyiik boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama stingerinin
deride irritasyon etkisi  bulunmamalidir. Bu durum  yiiklenici firma tarafindan gerektigi
durumlarda beloclendirilmelidir,

9) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama seti i¢indeki kapama malzemesi hidrofilik
veya dengi  Ozellikte  olup  ortama  antiseptik — soliisyon  ve  denklerinin - gonderilmesine
olanak tanumal

tatr.

10) Vakum yardimli BEYAZ biiyiik boy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama siingeri,
politiretan malzcmceden tiretilmis olmahidir.

11) Vakum yardiml BEYAZ biiyiik boy yara kapama seti igindeki kapama seti kesilebilir olmalidir.

12) Vakum  yardonh BEYAZ  biiyik  boy  kapama  seti  infekte, c¢ok  eksudalr,
ylizeysel, ag ellesmis yaralarda graniilasyona olanak tanimalidir. Greft ve mesh {izerine
yapigmamaticdi,




13) Vakum yardiml vara kapama finitesi ile baglantiyr saglayacak diizenek, vakum yardimli BEYAZ
biiytik boy yara Lapama scti icerisinde olmalidir, Set iginden gikan baglanti hortumunun,yara
bolgesine uvenlonan kapamayr kaldirmadan, hastayr belirli bir siire Vakum Yardimli Yara
Kapama Uniicoimnden avirmava olanak tanryacak bigimde baglanti yeri ve klipsleri/klempleri
bulunmalidir. Bu savede, istendiai taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

14) Vakum yardimli BEYAZ biivitk boy yara kapama seti, yara yatagindaki negatif basingta

degisiklik olniasr halinde bunu Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesine ileterek uyart vermesine
olanak tanivacal alarm sistemi bulunmahdir.

15) Vakum yardinl BEYAZ biivitk boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden ¢ok
yarayt ekstra diivenede gerek kalmadan tedavi edecek negatif basimer iletebilecek 6zellige sahip
olmalidir.

16) Vakum yardinls BEYAZ biviik boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara
Kapama Unit o bovutlars en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirligi en fazla 1 kg olmalidir.

17) Vakum Voo Yara Kapama  Unitesi  hastaya  kullanim  esnasinda  kolaylik
saglayabilccelk cokilde portatit ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

18) Vakum Vi Vara Kapama Unitesinin alt basinet en fazla 20 mmHg, iist basinct 250

mmHg oln

19) Vakum vy BEVAY biviik boy yara kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesinin ¢ aralilkli instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu g¢alisma modlarina
uygun olmalid

20) Vakum yardy ! YA/ biviik bov yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.

21) Vakum vyard Y AZ vk bov yara kapama seti vakum yardimli yara kapama tinitesinin
stirekli ve/ v e sekitde calismasina uygun olmalidir,

22) Vakum Yar wa Kapama Unitesi tarafindan verilen basing siddeti ayarlanabilmeli ve hasta
glivenligi : b BEYAZ biliyiik boy yara kapama seti ayarlanan basinca gore
caligabile: ¢ sahip dir,

23) Vakum yar! VAZ B boy vara kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin
hasta yatag: paertn asisia sabitlenebilmest igin askr aparatt bulunmalidir.

24) Uriin tekli o ambalajtardi ve ek kullanimlik olmalidir, Ambalaj lizerinde iiretim ve son
kullanma 1 s telnile drellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama kosullari,
T.C. Sos e Komumn bontroliinden geemis ve T.C Saghk Bakanhigi tarafindan
onaylanmi: S ilet Bankas Kodu bulunmalidir.,

25) Malzemelcrin dombodab bilgiler yirtirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve
SUT (Sagalhlk | fima Teblion kogullaria uymali ve Tiirkee olmalidir.

26) Teklif cdil Hhbe e kapsamina giren TITUBB da kayitlr olmali, alimi yapilacak




tibbi cihazl:

27) Vakum v
kliniklerind
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28) lhaleyc I

firma/bayvi 1

29) Yiklenici !

30) Mevceut ¢
cihaz desto

31) Yiiklenici

degistirmo

Pakanhi@ tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

hoy yara kapama setleri tiikeninceye kadar hastanemiz

tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyact kadar Vakum
iz olarak saglanmalidir.,

ciiklert malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig

malidir,
iiinleri yenisi ile dicretsiz degistirmelidir.

Cade veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha fazla
chir,

vihinin dolmasma 4 (dort) ay kala kullanilmamis {riint
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VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETi

TEKNIK SARTNAMESI — OR2200

ZORUNLU GEREKSINIMLER

1) Uriin tekli orijinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde iiretim ve son
kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, lot numarasi, T.C. Sosyal Giivenlik Kurulu
kontroliinden gegmis ve T.C. Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasindan
alinmig firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.

2) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CTHAZ YONETMELIGI ve SUT
(Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uwymalidir ve Tiirk¢e olmalidir.

3) Vakum yardimli toplama setleri tiikeninceye kadar Hastanemiz kliniklerinde kalmak ve
kullanilmak tizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesi ticretsiz olarak saglanmali ve verilecek Vakum Yardimli Yara Kapama {iriinlerinin hasta

giivenligi ve saghigi agisindan T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onay1 olmalidir,

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

5) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4(dort) ay kala kullanilmamis {iriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

6) Teklif edilecek firiinler, tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alim1 yapilacak
tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

7) Yiiklenici firma bozuk, hatali ¢ikan iiriinleri yenisi ile licretsiz degistirmelidir.

SETLERE AiT URUN OZELLIKLERI

1) Vakum yardimli toplama seti ile Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi birbirine uygun iiretilmis,
ayni marka olmali ve tedavi stirekliligi saglanabilmelidir.

2) Vakum yardimli toplama setinin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine baglant1 yerinde,
toplama kabindan Vakum Yardimli Yara Unitesi tarafina disar1 koku, bakteri ve s1v1 gegisini
engelleyen filtreleri bulunmalidir.

3) Vakum yardimli toplama seti en az 500 ml. s1vi toplama kapasitesine sahip olmalidir.

4) Vakum yardimli toplama kabi hastanin ve saglik personelinin giivenligi ve sagligt agisindan geffaf
polikarbondan imal, kesilmez, delinmez, kirtlmaz giivenlikte olmalidir.




3)

6)

7
8)

9)

Vakum yardimli toplama seti igerisinde bulunan toplama kab1 higbir sekilde agilmamali, tamamen
tek kullanimlik olmalidir.

Vakum yardimli toplama kabt, iginde toplanan siviy1 jellestirip hareket etmesini engelleyecek
ozellikte olmalidir.

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

Uriiniin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2(iki) y1l olmalidir,

10) Serin ve kuru yerde muhafaza edilmelidir.

SETLERE AIT CiHAZ OZELLIKLERI

1)

2)

3)

4

5)

6)

7

8)

Vakum yardimli toplama seti tedavi stirekliligi saglanabilmesi i¢in Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantis1 bulunmadan direkt yolla (entegre olarak)
baglanabilmelidir.

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

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi sivi
sensorii bulundurmali ve toplama kabi doldugunda alarm vererek terapide aksama yasatmayacak
ozellikte olmalidir,

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, {ist basinc1 250 mmHg
olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi igin aski aparati bulunmalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
kendi igerisinde basing ve sivi kalibrasyonu yapabilecek servis arayiizlerine sahip olmalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
devamli, aralikli, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu ¢alisma modlarma uygun olmali,
hastanin pansumani agilmadan sadece cihaz lizerinde mod se¢imi yapilarak hem aralikli
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 olmahdir.




9) Vakum yardimli toplama 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 agirligi en fazla 1 kg olmalidir.

10) Vakum yardiml toplama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi yara
epidemiyolojisine gore hastaya kullanim kolayligi saglayacak farkli alarm seviyeleri (gok hassas,
hassas, standart vb.) igermelidir.




VAKUM YARDIMLI INSTILASYON TEDAVISINE UYGUN YARA KAPAMA SETI /
SPIRALLI, BUYUK BOY
TEKNIK SARTNAMESI

OR2190

ZORUNLU OZELLIKLER

1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullamimlik olmalidir. Ambalaj tizerinde iiretim ve
son kullanma tarihi, markasi, tcknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kosullari, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanligi
tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmahidir.

2) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymah ve Tiirk¢e olmalidir.

3) Teklif edilecek triinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayith olmali, alimi
yaptlacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanhigi tarafindan onayli olmast
gerekmektedir.

4) Vakum yardimlt instilasyon/yikama tedavisine uygun biiytik boy spiralli yara kapama
setleri titkeninceye kadar hastancmiz kliniklerinde kalmak ve kullanilmak {izere firma
tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi iicretsiz olarak
saglanmalidir. '

5) Ihaleye katilan firmalar teklif cttikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmig
firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir,

6) Yiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan firiinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

7) Mevcut cihazlarda ariza olmast halinde veya ihtiyag duyuldugunda firma tarafindan daha
fazla cihaz destegi 24 saat icinde saglanmalidir.,

8) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasma 4 (dort) ay kala kullanilmamus tiriinii
degistirmeyi taahhiit ctmelidir,

SETLERE AIT URUN OZELLIKI.ER]
1) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
ile sistemde kullanilacak diger sarl malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi

tedavi stirekliligini saglamak amaciyla aynr marka olmalidir.

2) Vakum yardimlt instilasyon/ytkama tedavisine uygun bityiik boy spiralli yara kapama seti
kullanim kolayligt i¢in spiral sckilde olmalidir,
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3) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
iginde yer alan kapama stingeri. amaca uygun ozellikte ve tibbi siingerden {iretilmis
olmahdir.

4) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biyiik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama siingeri, negatif basincr tim yara ylizeyine homojen
dagitabilecek agik ve gozenckli yapiva sahip olmalidir ve gozenek biiyiikligii (pore) 20-30

ppi araliginda olmalicdhr. Gerektiginde bu durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

5) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama siingerinin kuru iken ¢ekme dayanimu (tensile strenght dry)
140 kPa’dan az olmamahidir. Gerekuicinde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

6) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bityiik boy spiralli yara kapama seti
, 80mm.x 1 10mm.x I 8mm. boyutlarmda olmalidir.

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

8) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama
setinde yer alan yara kapama stingeri . uyoulanildign yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki
edip hiicreleri oldiirmeycen yapida olmalidic akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir
ve uygulanilan ciltic alerpik reaksivonlar olusturmamahidir. Gerektiginde teknik verilere
iliskin dokiimanlar istenebilir,

9) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama
setinin igerisinde yor alan kapama «inocrinin deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu
durum yiiklenici firma taralindan corelbton dirumlarda belgelendirilmelidir.

10) Vakum yardimli instilasvon yikama odavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
igindeki kapama scti. vara tedavisinden en ctkin sonucu alabilmek iizere negatif basinci tiim
yara yiizeyine homojen dafiabileccl idrofohik veya dengi 6zellikte olmalidir.

11) Vakum yardimli instilasyon vikama tedavisine uygun biiylik boy spiralli yara kapama seti
igerisinde yer alan kapama stingeri. polinictan malzemeden iiretilmis olmalidir.

12) Vakum yardimli instilasyon yikama cdavisine uygun bityiik boy spiralli yara kapama seti
icindeki kapama siinccrinin yirtimmava ve gerilmeye kargt dayaniklihig yiiksek olmalidir.

Kapama yaradan kaldwildilitan sonra varada kapama partikiili kalma riskini azaltmaya
yardimer olmahidir

13) Vakum yardimly instilasyon/yikama 1o Lvisine uygun bityiik boy spiralli yara kapama seti
igindeki kapama ol cmesi fazla of ol cnfekie ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek
ozelliklerde olmalidi
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5)

6)

7)

8)

9)

Vakum yardi
kapama scti i

mobil/ayaktan |
120 x 90 mm
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VAKUM YARDIMLI iINSTILASYON TEDAVISINE UYGUN YARA KAPAMA SETI /
SPIRALLI, ORTA BOY
TEKNIK SARTNAMESI
OR2180

ZORUNLU OZELLIKLER

1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj lizerinde liretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kosullar1, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanlig
tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir,

2) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiiriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tlirkge olmalidir.

3) Teklif edilecek triinler tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saglk Bakanligi tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

4) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setleri
tikeninceye kadar hastanemiz kliniklerinde kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan
hastanenin ihtiyact kadar Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi {icretsiz olarak
saglanmalidir.

5) Thaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankast’ndan alinmis
firma/bayi tanimlayict koda sahip olmalidir.

6) Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢tkan tirtinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.

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

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

SETLERE AIT URUN OZELLIKLERI
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 ayn1 marka olmalidir.

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




3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Vakum yardimlr instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
iginde yer alan kapama siingeri, amaca uygun ozellikte ve tibbi siingerden {iretilmis
olmalidir.

Vakum yardimlt instilasyon/yitkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde
yer alan yara kapama siingeri, negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek
agik ve gozenekli yapiya sahip olmalidir ve gézenek biytikligii (pore) 20-30 ppi araliginda
olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik dékiimanlarla belgelendirilmelidir.

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

Vakum yardimli 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 siingerinin kuru iken uzama kuvveti (elongation dry) 84 kPa
degerinden az olmamahidir. Gerektiginde teknik dékiimanlar ile belgelendirilmelidir.

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinde
yer alan yara kapama siingeri , uygulamldigi yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip
hiicreleri 6ldiirmeyen yapida olmalidir , akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve
uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar olugturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin
dokiimanlar istenebilir,

Vakum yardiml instilasyon/ytkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama setinin
igerisinde yer alan kapama stingerinin deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum
ylklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.

10) Vakum yardimli instilasyon/yitkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti

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

11) Vakum yardimlt instilasyon/ytkama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti

igerisinde yer alan kapama siingeri, politiretan malzemeden iiretilmis olmalidir.

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

i¢indeki kapama siingerinin yirtinmaya ve gerilmeye karst dayanikliligi yiiksek olmalidir.
Kapama yaradan kaldirildiktan sonra yarada kapama partikiilii kalma riskini azaltmaya
yardimei olmahidir.

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

igindeki kapama malzemesi fazla cksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek
ozelliklerde olmalidir.




14) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama scti
igerisinde bulunan drape seffaf olmali, hasta cildine iyi yapismali | dayanikli olmali ve
alerjik yanita yol agacak materyal icermemelidir.

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

16) Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi ile baglantiy1 saglayacak diizenek, vakum yardimli
instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti icerisinde olmalidir.
Set i¢inden ¢ikan baglanti hortumunun, yara bolgesine uygulanan kapamay: kaldirmadan,
hastay1 belirli bir siire vakum yardimli yara kapama iinitesinden ayirmaya olanak taniyacak
bigimde baglant1 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
iginde bulunan baglanti hortumu, topikal yara soliisyonlarinin klinisyenin karar verdigi
dogrultuda, yara yatagina volimetrik iletilmesini, soliisyonun istenen siire yara yataginda
bekledikten sonra eksuda ile birlikte yara yatagindan uzaklastiriimasini saglayabilmelidir.

18) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama set
igerigi ; 2 adet spiralli politiretan hidrofobik kapama, 2 adet drep, 1 adet baglanti
hortumundan olusmalidir.

19) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama seti ile
birlikte kullanilacak olan toplama kabi tedavi siirekliligi saglanabilmesi i¢in Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantist 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 orta boy spiralli yara kapama seti,
yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesine ileterek uyart vermesine olanak taniyacak 6zellikte olmalidir.

3) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
arada saglikli doku bulunan birden ¢ok yaray: ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi
edecek negatif basinci iletebilecek 6zellige sahip olmalidir.

4) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti
steril ve tek kullanimlik olmalidir.




5)

6)

7

8)

9)

Vakum yardimli yardimli mstllasyon/ylkdmd 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 agirhigi en fazla | kg olmalhidir.

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi devamli, aralikli, instilasyonlu
ve aralikli instilasyonlu galisma modlarina uygun olmali, hastanin pansumani agilmadan
sadece cihaz lizerinde mod se¢imi yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamalr) hem
de her ikisinin ortak kullanimi (aralikli instilasyon) se¢enekleri ile hastaya en uygun tedavi
olanagi sunmalidir.

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

Vakum Yardimlt Yara Kapama Unitesinin alt basinct en fazla 20 mmHg, tist basinct 250
mmHg olmalidir.

Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun orta boy spiralli yara kapama seti ile
kullanilacak Vakum Yardimh Instilasyon Unitesinde topikal soliisyonunun asilabilmesi
icin aski aparatt olmalidir,

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

kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi, yara yikama soliisyonunu
ayarlanan miktarda , istenilen periyodlarda yara yatagma iletebilmelidir. Vakum Yardiml
Yara Kapama Unitesi, yara yatagina iletilen soliisyonla beraber negatif basinct durdurmali,
sollisyonun yaraya iletimi instilasyon/yikama tedavisi geregi saglanmalidir. Sistem
instilasyon/ytkama tedavisi sagladiktan sonra ayarlanan hedef negatif basing degerine
tekrar otomatik olarak geri dénerek, déngiisel bigimde tedavi siirekliligini saglamalidir.

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

kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinde yikama/instilasyon tedavisi
istenildigi zaman aktive edilebilmesini 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
saglanmalidir.

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

kullanilacak Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesinde kontaminasyona engel olmak ici
kartug sistemi bulunmali, hastaya instilasyon/yitkama tedavisi steril bir sekilde sunulmalidir.

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

beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya

serum askisina sabitlenebilmesi i¢in aski aparati bulunmalidir.




14) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli orta boy yara kapama scti ile
beraber kullanilacak olan Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve
sivi kalibrasyonu yapabilecek servis araytizlerine sahip olmalidir
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BOVINE PERIKARDIYUM KOLAJEN
MEMBRAN TEKNIK SARTNAMESI

Ha (12O

Urtin “T.C llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ve “SGK” tarafindan
tarafindan onaylanmis olmaldir.

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

Urlin sigir (bovine) kaynakli olmalidir.

Urlin doku yenilenmesi igin matriks gdrevi gérmeli ve ayni zamanda
hemostatik olmalidir.

Urlin Fibroblast gimlenmesi,yeni doku ve kan damari olusumuna
izin vermelidir.

Urlin tercih edilecek boyutlarda olmali veya kesilebilmeli ve
sekillendiriimeye uygun olmalidir.
6X8-6X18-8X12-10X16-12X16-13X22

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

93/42/EEC ydnergesine uygun olmahdir.

Uriin,1. ve 2.derece yaniklarda,dondr 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 olmahdir.

Urlin Gama sterilizasyon yéntemiyle steril edilmis olmalidir.

Uriin ambalaj tizerinde Uretim, son kullanma tarihi, markasi, teknik
ozellikleri, lot numarasi yazili olmahdir.

Uriine ait klinik calismalar istenildigi taktirde tedarikgi firma tarafindan
saglanmalidir.




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 igin biyomimetik
baglanti alant saglayan on bes amino asit dizilimli polipeptid igerikli kolajen yapi ihtiva eden
, tepkimeye girmeyen Karboksimethilselluloz Hidrojel tastyici matrixi icinde ABM
(Anorganik Kemik Minerali) kombinasyonu’ndan mamul liyofilize ( dondurularak
kurutulmus yapida) olmalidir.

3.Malzeme , igerik yapisi itibartyla 6zellikle uygulama alanindaki Osteojenik 6zellikteki
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 basina da kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

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

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

8.5 X5 XImm

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




