10.

11.

12.

13.

14.

15.

Tek Vantuz Klasik Vakumlu Yara Kapama Seti Teknik Sartnamesi -Orta Boy-

Vakum yardimli orta boy kapama seti icindeki kapama ¢ok eksudali, enfekte ve kaviteli yaralarda, yara
boslugunu doldurarak kapamaya olanak tanimalidir.

Vakum yardiml orta boy kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarflar ve Vakum Yardimli Yara
Kapama Unitesi tedavi siirekliligi saglanabilmesi amaciyla ayni markanin irrigasyon / instilasyon, O, gaz
terapi ve nemlendirme yapabilen topikal yara tedavi linitesi ile de ¢alisabilir 6zellikte olmalidir. Tedavi
seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyonlu CE numarasi olmalidir.

Vakum yardimli yara 6rtisi orta boy kapama seti icindeki, kapama slingerinin spiralli ve ylizey alani
101 cm? - 225 cm¥den orta olmalidir.

Vakum Yardiml Yara Kapama Unitesi tarafindan verilen vakum degeri ayarlanabilmeli ve hasta
glivenligi icin pansuman seti ayarlanan basinca gore calisabilecek diizenege sahip olmalidir.

Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile baglantiyi saglayacak diizenek vakum yardimli orta boy
kapama seti icinde bulunmalidir. Set icinden ¢ikan baglanti hortumunun, vakum yardiml orta boy
kapama seti icindeki kapamayi uygulanan yara bélgesinden kaldirmadan, hastayi belirli bir stire cihaz
ayirmaya olanak taniyacak bicimde luer locklu ven valfi baglanti dizenegi bulunmahdir.

Vakum yardimli orta boy kapama setinde bulunan baglanti hortumu icinde tedavi esnasinda uygulanan
negatif basinci algilayarak yaraya uygulanan negatif basincta degisiklik olmasi halinde cihaz tarafindan
algilanip uyari vermesine olanak taniyacak diizenek olmalidir.

Vakum yardiml orta boy kapama seti icerisinde bulunan drape seffaf, steril ve hava sizdirmaz nitelikte
olmalidir. Sette kullanilan hortumlar, yumusak, esnek, bariyerli olmali ve tikanmamalidir.

Vakum yardimli orta boy kapama seti icindeki kapama stingeri medikal grade poliliretan yapida ve por
ebatlari en az 400-600 mikron arasinda olmahdir.

Vakum Yardimli orta Boy Yara Kapama seti i¢cinde ki kapama seti, yara tedavisinden en etkin sonucu
alabilmek icin negatif basinci tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek hidrofobik 6zellikte olmaldir.

Vakum yardiml orta boy kapama seti, Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesinin yara iyilesmesinde
etkin calisabilmesi iin siirekli ve/veya fasilal sekilde calismasina uygun olmalidir. Unite agri esigi diisiik
hastalar icin artan vakum 6zelligine de sahip olmalidir.

Set icerigi; yara kapama siingeri, vakum portu, drapeler, yara 6l¢ciim cetvelinden olusmalidir. Set icinde
buluna Drape steril, seffaf ve iyi yapisma saglayacak 6zellikte olmalidir. Set icinde 1 adet 30x40 cm ve
1 adet 20x30 cm boyutlarinda drape olmalidir.

Topikal yara tedavisi pansuman seti orijinal tekli ambalaj icerisinde, tek kullanimlik ve steril olmalidir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanmis, UBB/UTS koduna ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
drdnd yenileriile Gcretsiz olarak degistirecektir.

Urtintin raf dmri 2 (iki) yil olmahdir.
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Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Gzerinde lretim tarihi, son kullanma
tarihi, Uretici adi, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir. Uretici firmanin 1SO 13485 belgesi ve

Uriiniin CE belgesi olmalidir.
Malzeme lizerinde Tiirk¢e kullanim kitapg¢igi bulunmalidir.

Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGi ve SUT/UTS (saghk

uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.
Cihazin negatif basing araligi -50 mmHg -200 mmHg arasinda ayarlanabilir olmalidir.

Tedarik¢i Firma teslim edecegi tiriin / malzemelerle ilgili yerli mali ve TEKNOLOJIK URUN DENEYiM
BELGESI (TUDB) sunmak zorundadir.
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