VAKUM YARDIMLI GUMUSLU YARA KAPAMA SETi / ORTA BOY

TEKNIK SARTNAMES]
OR2160
ZORUNLU OZELLIKLER
1) Uriin tekli orjinal ambalajlarda ve tek kullanimlik olmalidyr Ambalaj {izerinde iiretim ve

2)

3)

4)

5) 1

6)

7)

8)

son kullanma tarihi, markas, teknik ozellikleri, referans numarasi, ot numarasi, saklama
kosullar;, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden geemis ve T.C Saglik Bakanlig;

tarafindan onaylanmis Ulusa] Bilgi Bankas1 Kody bulunmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler viiriirliikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGi
ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarma uymali ve Tiirk¢e olmalidr.

Teklif edilecek iiriin]er tibbi cihaz kapsamina giren TITUBB da kayitli olmali, alimy
yapilacak tibbi cihazlarm TITUBB da Saghik Bakanlig1 tarafindan onayli olmasi
gerekmektedir.

Vakum yardiml; gumiislii orta boy yara kapama setler; tikeninceye kadar hastanemiz

kliniklerinde kalmak ve kullanilmak iizere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar

Vakum Yardimls Yara Kapama Unitesi iicretsiz olarak saglanmalidyr.

fazla cihaz destegi 24 saat i¢inde saglanmalidir.

Yiklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dért) ay kala kullanilmamus firging

degistirmeyi taahhiit etmelidir.




SETLERE AiT URUN OZELLIKLERI

9) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve Vakum Yardimh Yara Kapama Unitesi tedavi surekliligini saglamak

amaciyla ayni marka olmalidir.

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

uygun Ozellikte ve tibbi siingerden iiretilmis olmalidir.

11) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri,
negatif basinei tlim yara yiizeyine homojen dagitabilecek acik ve gozenekli yapiya sahip
olmalidir ve gbzenek biiyiikliigii (pore) 20-30 ppi araliginda olmalidir. Gerektiginde bu

durum teknik dokiimanlarla belgelendirilmelidir.

12) Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama seti igindeki kapama seti ,SUT da belirtilen

olgiilere uygun boyutlarda olmalidir.

13) Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama setinde yer alan yara kapama siingeri ,
uygulamldig1 yaradaki hiicrelere toksik sekilde etki edip hiicreleri 6ldiirmeyen yapida
olmalidir, akut sistemik toksik etkiye sahip olmamalidir ve uygulanilan ciltte alerjik

reaksiyonlar olusturmamalidir. Gerektiginde teknik verilere iliskin dokiimanlar istenebilir.

14) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama setinin igerisinde yer alan kapama siingeri
deride irritasyon etkisi bulunmamalidir. Bu durum yiklenici firma tarafindan gerektigi

durumlarda belgelendirilmelidir.

15) Vakum yardiml giimiiglii orta boy yara kapama seti icindeki kapama seti, yara tedavisinden
en etkin sonucu alabilmek {izere negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek

hidrofobik veya dengi 6zellikte olmalidir.




16) Vakum yardiml giimiislii orta boy yara kapama seti igerisinde yer alan kapama stingeri,

poliiiretan malzemeden {iretilmis olmalidir.

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

ile ilgili test raporlar1 olmalidir ve yiiklenici firma gerektiginde bu dokiimanlart sunmalidir.

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

olmalidir.

19) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti igindeki kapama malzemesi fazla

eksudal, enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zelliklerde olmalidir.

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

icermemelidir.

21) Vakum yardimh giimiislii orta boy yara kapama seti icerisinde bulunan drape tek

kullanimlik, steril ve hava s1zdirmaz 6zellikte olmalidir.

S

22) Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti arada saglikli doku bulunan birden cok
yaray1 ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek ozellige

sahip olmalidir.

23) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti serin ve kuru yerlerde muhafaza

edilmelidir.

24) Vakum yardimli giimislii orta boy yara kapama set icerigi ; 1 adet gimusli poliiiretan

hidrofobik kapama, 2 adet drep, 1 adet baglant: hortumundan olusmalidur.

SETLERE AiT CiHAZ OZELLIKLERI
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2)

3)

4)

3)

6)

7)

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiy saglayacak diizenek, vakum yardiml
glimiiglii orta boy yara kapama seti icerisinde olmalidir. Set icinden ¢ikan baglanti
hortumunun, yara bélgesine uygulanan kapamay: kaldirmadan, hastay1 belirli bir siire
Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinden ayirmaya olanak tantyacak bigimde baglanti
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 olmalidir.
Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti steril ve tek kullanimlik olmalidur.

Vakum Yardiml: Yara Kapama Unitesi hastaya kullanim esnasinda kolaylik saglayabilecek

sekilde portatif ve dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile kullanilacak olan Vakum Yardimli
Yara Kapama Unitesinin boyutlari mobil/ayaktan hastalarda kullanim kolayligi ve konforu

saglamas1 amactyla en fazla 180 x 120 x 90 mm ve agirligi en fazla 1 kg olmalidur.

Vakum yardimli glimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardimls
Yara Kapama Unitesi yara epidemiyolojisine gore hastaya kullanim kolaylig: saglayacak

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

Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilan Vakum Yardiml
Yara Kapama Unitesi devamli, aralikli, instilasyonlu ve aralikli instilasyonlu ¢aligma
modlarina uygun olmali, hastanin pansumani a¢ilmadah sadece cihaz iizerinde mod se¢cimi
yapilarak hem aralikli hem instilasyonlu (yikamali) hem de her ikisinin ortak kullanimi1

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




8) Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesinin alt basinci en fazla 20 mmHg, st basinc1 250

mmHg olmalidir.

9) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile birlikte kullanilacak olan toplama
kabr tedavi siirekliligi saglanabilmesi igin Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesine arasinda

herhangi bir hortum uzantisi bulunmadan direkt yolla baglanabilmelidir.

10) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardiml1 Yara Kapama Unitesinin hasta yatagina ve/veya serum askisina sabitlenebilmesi

i¢in aski aparati bulunmalidir.

11) Vakum yardimli giimiislii orta boy yara kapama seti ile beraber kullanilacak olan Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi kendi igerisinde basing ve siv1 kalibrasyonu yapabilecek

servis arayiizlerine sahip olmalidir

v




