VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI

TEKNIK SARTNAMESI — OR2200

ZORUNLU GEREKSINIMLER

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7

Uriin teklj orijinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde {iretim ve son
kullanma tarihi, markas1, teknik ozellikleri, lot numarasi, T.C., Sosyal Giivenlik Kurulu
kontroliinden gegmis ve T.C. Saglik Bakanli§: tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasindan
alinmis firma/bayi tanimlayici koda sahip olmalidir.

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

Vakum yardimli toplama setleri tiikeninceye kadar Hastanemiz kliniklerinde kalmak ve
kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar Vakum Yardimli Yara Kapama
Unitesi iicretsiz olarak saglanmali ve verilecek Vakum Yardimli Yara Kapama iiriinlerinin hasta
glivenligi ve sagligi agisindan T.C. Saglik Bakanlig tarafindan onay1 olmalidir.

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

Yiiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4(dort) ay kala kullanilmamus iiriinii
degistirmeyi taahhiit etmelidir.

Teklif edilecek iiriinler, tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitl olmal, alimi yapilacak
tibbi cihazlarm TITUBB da Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

Yiiklenici firma bozuk, hatali ¢ikan lrtnleri yenisi ile iicretsiz degistirmelidir.
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Vakum yardimli toplama seti ile Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi birbirine uygun tiretilmis,
ayni marka olmali ve tedavi strekliligi saglanabilmelidir.

Vakum yardiml: toplama setinin Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesine baglant: yerinde,
toplama kabindan Vakum Yardimli Yara Uni tesi tarafina disar1 koku, bakteri. ve sivi gecisini
engelleyen filtreleri bulunmalidir.

Vakum yardimli toplama seti en az 500 ml. sivi toplama kapasitqsine sahip olmalidir.

Vakum yardimli toplama kabi hastanim ve saglik personelinin giivenligi ve saghgi agisindan seffaf
polikarbondan imal, kesilmez, delinmez, kirilmaz giivenlikte olmalidir.
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Vakum yardimli toplama seti icerisinde bulunan toplama kabi higbir gekilde agilmamali, tamamen
tek kullanimlik olmalidir.

Vakum yardimli toplama kab, iginde toplanan stviy1 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) yil olmalidir.

Vakum yardiml toplama seti tedavi siireklili gi saglanabilmesi igin Vakum Yardiml Yara Kapama
Unitesine arasinda herhangi bir hortum uzantis1 bulunmadan direkt yolla (entegre olarak)
baglanabilmelidir.

Yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmas1 halinde Vakum Yardiml Yara Kapama
Unitesi tarafindan algilanip uyar1 verilmesine olanak tanimalidir.

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilan Vakum Yardimly Yara Kapama Unitesi sivi
sensorli bulundurmali ve toplama kabi doldugunda alarm vererek terapide aksama yasatmayacak
ozellikte olmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin alt basimei en fazla 20 mmHg, {ist basinc1 250 mmHg
olmalidur, '

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Ya;dlnlll Yara Kapama

Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisia sabitlenebilmesi i¢in aski aparati bulunmalidir.

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

Vakum yardimli toplama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi
devamly, aralikly, instilasyonlu ve aralikl instilasyonlu ¢alisma modlarina uygun olmali,
hastanin pansumani agilmadan sadece cihaz {izerinde mod se¢imi yapilarak hem aralikli
hem instilasyonlu (yikamalr) hem de her ikisinin ortak kullanimz (aralikli instilasyon)
segenekleri ile hastaya en uygun tedavi olanag: sunmalidr. '

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek
sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir, ’
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9) Vakum yardimli toplama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin
boyutlart 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 yardimli toplama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi yara
epidemiyolojisine gore hastaya kullanim kolaylig: saglayacak farkli alarm seviyeleri (gok hassas,
hassas, standart vb.) igermelidir.




