VAKUM YARDIMLI iNSTILASYON TEDAVISINE UYGUN YARA KAPAMA SETI /
SPIRALLI, BUYUK BOY
TEKNiK SARTNAMESI
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ZORUNLU OZELLIiKLER

1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj {izerinde liretim ve
son kullanma tarihi, markasi, teknik 6zellikleri, referans numarasi, lot numarasi, saklama
kosullar;, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden ge¢mis ve T.C Saglik Bakanligi
tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi Kodu bulunmalidir.

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

3) Teklif edilecek triinler tibbi cihaz kapsamina giren T ITUBB da kayith olmali, alimi
yapilacak tibbi cihazlarin TITUBB da Saghk Bakanligi tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir. ‘

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

5) lihaleye katilan firmalar teklif ettikleri malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasi’ndan alinmis
firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.

6) Yiiklenici Firma bozuk hatali ¢ikan iiriinleri yenisi ile ticretsiz degistirmelidir.
7) Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma tarafindan daha
fazla cihaz destegi 24 saat iginde saglanmalidir.

8) Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasma 4 (dort) ay kala kullanilmamig Uriint
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

SETLERE AiT URUN OZELLIKLERI

1) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile sistemde kullamlacak diger sarf malzemeler ve Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
tedavi siirekliligini saglamak amaciyla ayni marka olmalidir.

2) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bilyiik boy spiralli yara kapama seti
kullanim kolaylig1 i¢in spiral sekilde olmalidir.




3) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seﬂ
icinde yer alan kapama siingeri, amaca uygun Ozellikte ve tibbi siingerden iiretilmig
olmalidur.

4) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun buyiik 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 biiyiikliigii (pore) 20-30
ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu durum teknik dékiimanlarla belgelendirilmelidir.

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

6) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biyiik boy spiralli yara kapama seti
, 80mm.x110mm.x18mm. boyutlarinda olmalidr.

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

8) Vakum yardiml: instilasyon/yikama tedavisine uygun biiylk 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 uygulanilan ciltte alerjik reaksiyonlar olusturmamalidur. Gerektiginde teknik verilere
iliskin d6ékiimanlar istenebilir.

9) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama
setinin igerisinde yer alan kapama stingerinin deride irritasyon etkisi bulunmamaldir. Bu
durum yiiklenici firma tarafindan gerektigi durumlarda belgelendirilmelidir.

10) Vakum yardiml1 instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
i¢indeki kapama seti, yara tedavisinden en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basinci tiim
yara ylizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir,

11) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biyiik boy spiralli yara kapama seti
igerisinde yer alan kapama stingeri, politiretan malzemeden {iretilmis olmalidir.

12) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biyiik boy spiralli yara kapama seti
i¢indeki kapama siingerinin yirtinmaya ve gerilmeye kars1 dayaniklihig yiiksek olmalidir,
Kapama yaradan kaldirildiktan sonra yarada kapama partikiilii kalma riskini azaltmaya
yardimci olmalidur, .

13) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biyiik boy spiralli yara kapama seti
i¢indeki kapama malzemesi fazla cksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek
ozelliklerde olmalidir.




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 yanita yol agacak materyal icermemelidir.

15) Vakum yardimlt instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
igerisinde bulunan drape tek kullanimlik, steril ve hava sizdirmaz dzellikte olmalidir.

16) Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy saglayacak diizenek, vakum yardimli
instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti igerisinde
olmalidir. Set i¢inden ¢ikan baglanti hortumunun, yara bdlgesine uygulanan kapamay1
kaldirmadan, hastay1 belirli bir siire vakum yardimli yara kapama tinitesinden ayirmaya
olanak taniyacak bigimde baglant: yeri ve klipsleri/klempleri bulunmalidir. Bu sayede,
istendigi taktirde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

17) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
i¢inde 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 uzaklastirilmasini saglayabilmelidir.

18) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun bliylik boy yara kapama set icerigi ;
2 adet spiralli poliliretan hidrofobik kapama, 3 adet drep, 1 adet baglanti hortumundan
olusmalidir.

19) Vakum yardiml1 instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli bilyiik 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.

*

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 biiyiik boy spiralli yara kapama seti,
yara yatagindaki negatif basingta degisiklik olmasi halinde bunu Vakum Yardiml Yara
Kapama Unitesine ileterek uyar1 vermesine olanak tantyacak 6zellikte olmalidir.

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

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




S)

6)

7)

8)

9)

Vakum yardimli yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara
kapama seti ile kullamlacak olan Vakum Yardimhi Yara Kapama Unitesinin boyutlari
mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolaylig: ve konforu saglamast amaciyla en fazla 180 x
120 x 90 mm ve agirligi en fazla 1 kg olmalidr.

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

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gére
hastaya kullanim kolaylig1 saglayacak farkli alarm seviyeleri (gok hassas, hassas, standart
vb.) icermelidir.

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

Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biiyiik boy spiralli yara kapama seti
ile kullanilacak Vakum Yardimli Instilasyon Unitesinde topikal soliisyonunun asilabilmesi
i¢in aski aparati olmalidir.

10) Vakum yardimli instilasyon/yikama tedavisine uygun biytik boy spiralli yara kapama seti

ile kullamilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi, yara yikama soliisyonunu
ayarlanan miktarda , istenilen periyodlarda yara yatagina iletebilmelidir. Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesi, yara yatagina iletilen soliisyonla beraber negatif basinci durdurmali,
solisyonun yaraya iletimi instilasyon/yikama tedavisi geregi saglanmalidir. Sistem
instilasyon/yitkama tedavisi sagladiktan sonra ayarlanan hedef negatif basing degerine
tekrar otomatik olarak geri donerek, déngiisel bigimde tedavi stirekliligini saglamalidir.

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

ile kullanilacak olan Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesinde yikama/instilasyon tedavisi
istenildigi zaman aktive edilebilmesini saglayan buton bulunmalidir. Bu sayede hastanin
yarasina manuel olarak buton aracilif: ile instilasyon/yikama saglanabilmeli, pansuman
degisimlerinde yara yumusatilarak siingerin travmasiz gekilde yaradan almmmasina olanak
saglanmalidir.

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

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

13) Vakum yardiml1 instilasyon/yikama tedavisine uygun spirall‘i biiyiik boy yara kapama seti

ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina
ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi icin aski a aratbbulunmalidir.




14) Vakum yardiml instilasyon/yikama tedavisine uygun spiralli biiyiik boy yara kapama seti
ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi kendi icerisinde basing
ve siv1 kalibrasyonu yapabilecek servis arayiizlerine sahip olmalidir




