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Negatif Basingl Yara Tedavi Sistemi Toplama Seti Teknik Sartnamesi

1) Negatif basingh yara tedavi sistemi toplama kabi, negatif basingh yara tedavi sistemi kapama seti ile
birbirine uygun olup; ayni marka olmali ve tedavi strekliligi saglanabilmelidir.
2) Negatif basingl yara tedavi sistemi toplama setinin negatif basingl yara tedavi sistemi kapama setine
baglanti yerinde; toplama kabindan negatif basincli yara tedavi sistemi tarafina ve disari koku,bakteri ve
sivi gecisini engelleyen filtreleri bulunmalidir.
3) Negatif basinci toplama setinden dahili pompaya filitreleyen , pompanin icerisindeki sivi sizintisini onleyen
2. Bariyer giivenlik sistemi bulunmalidir.
4) Negatif basingli yara tedavi sistemi toplama kabinin eksiidanin toplama kabindan disart ¢ikmasini
engellemek icin icinde toplanan siviyi jellestirip hareket etmesini engelleyecek 6zellikte olmalidir.
5) Negatif basingli yara tedavi sistemi toplama kabi hastanin ve saglik personelinin giivenligi ve saglig
acisindan ABS plastikten imal, kesilmez, delinmez , kirilmaz guvenlikte olmalidir.
6) Negatif basingl yara tedavi sistemi toplama seti icerisindeki toplama kabi higbir sekilde acilmamali ve tek
kullanimlik olmalidir.
7) Negatif basingl yara tedavi sistemi toplama kabinin 250 , 500,600 ve 1000 ml sivi toplama kapasitesine
sahip farkli boyutlari olmaldir.
8) Negatif basingli yara tedavi sistemi toplama seti, negatif basingli yara tedavi sisteminin strekli , arakl ve
degisken ozellikli galismasina uygun olmalidir.
9) Negatif basingli yara tedavi sistemi toplama seti,kapama setinden gelen baglanti hortumu ile tamamen
uyumlu ve kolaylikla takilabilmelidir.
10) Toplama seti ile birlikte calisan terapi tinitesi, toplama kabi doldugunda sesli veya gérsel olarak alarm
vermelidir.
11) Toplama seti, terapi Gnitesine entegre ve/veya Unite lzerine diizenek ile sabitlenebilir olmalidir.
12) Terapi dnitesi; herhangi bir sizinti, tikaniklik, dusiik batarya, toplama kabi dolulugu gibi problemler
oldugunda sesli veya gérsel olarak alarm vermelidir.
13) Toplama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.
14) Uriin ambalaji tizerinde son kullanma tarihi ve UBB ve Lot bilgisi olmalidir.
15) Kurumun Firmadan alabilecegi Klinik Destek Hizmetleri kapsaminda;
a. Firma egitim konusunda Griin kullanilan Ameliyathane, Klinik v.b. yerlerde ilgi tiriinii kullanacak olan
personele ilk teslimatin yapildigi zamanda egitim vermelidir.
b. Firma ilk teslimat sonrasi egitimi birebir verilmelidir.
c. Sonra ki periyodik egitimler ise “egitim formu” ile kayit altina alinmalidir.
d. Egitimler kurum talebi olmasi durumunda periyodik araliklarla devam etmelidir. Periyodik egitimler
cesitli egitim yontemlerinden (gorsel (video, ses kaydi vb.), kullanim kilavuzu, ylizylize egitim) biri veya
birkagi ile verilmelidir.
16) Kurumun firmadan alabilecegi Klinik Teknik Destek Hizmeti kapsaminda:
a. Firma mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde firma hastane ariza durumunu bildirdigi an itibariyle
48 saat icerisinde arizali cihaz teslim alinarak, yerine yeni cihaz teslim etmelidir.

b. Firma kuruma herhangi bir olumsuzluk durumunda veya mevcut cihaz sayisi yeterli olmadig
durumlarda kullaniimak tizere yedek cihaz birakmalidir. Kuruma teslim edilecek yedek cihaz orani;
5 cihaza kadar 1, 5 ten fazlasi igin ise % 20 olarak seklinde olmalidir.

c. lIhtiyag duyuldugunda; firma tarafindan tedaviyi aksatmayacak sekilde cihaz destegi saglanmalidir.

17) Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yiirirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI ve SUT (Saglik Uygulama

Tebligi) kosullarina uymali ve Tiirkge olmaldir.

18) Teklif edilecek Griinler tibbi cihaz kapsamina giren UTS’de kayitli olmali, alimi yapilacak tibbi cihazlarin UTS

de Saglk Bakanhgi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

19) Yuklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dért) ay kala kullanilmamis riin degistirmeyi

taahhut etmelidir.
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Negatif Basingh Yara Tedavi Sistemi Kapama Seti (Bilyiik Boy)Teknik Sartnamesi

Set icinde kullanilan diger sarf malzemeler ve cihaz ile birbirine uygun uretilmis olup; ayni marka olmali ve tedavi siirekliligi

saglanabilmelidir.

Negatif Basingli yara tedavisi sistemi blyiik boy kapama setinde kullanilan stinger 400-600 pora, negatif basinci esit ve homojen

yapida dagitabilecek gozenekli yapiya sahip olmalidir. Stinger, tibbi alanda kullanilan poliliretandan tretilmig olmalidir.

Set icerisinde yer alan siinger 150 mm*200 mm*3 cm ve 250mm*400mm*3 cm boyutlarinda olmalidir ve ihtiyac¢ halinde kullaniimak

uzere 7 farkl boyda slinger ile bélgesel alanlarda kullanilacak 6zel bicimlendirilmis singerler temin edilebilmelidir.

Set icerisinde yer alan Griinler hastaya uygulandiginda hastada sitotoksik etki yaratmamali, akut sistemik toksisiteye sahip olmamali,

uygulandigi bolgede sensitizasyona neden olmamali ve iritasyon etkisi bulunmamalidir.

Set akut ve kronik yaralarda graniilasyon dokusu olusumunu ve yeniden epitelizasyon yoluyla iyilesmeyi tesvik edecek 6zellikte

olmalidir.

Set icinde bulunan film 6rtl tibbi sinif seffaf politiretandan tretilmis olmalidir ve tek kullanimlik, steril, yapiskan ve hava sizdirmaz

ozellikte olmalidir.

Set iginde sistemle baglantyl saglayacak diizenek bulunmalidir. Set icinde bulunan baglanti hortumuna ait baglanti yerinde

klips/klemp bulunmalidir.Bu sayede yara bolgesine uygulanan kapama seti kaldirimadan hastayi belirli bir stre yara tedavi

sisteminden ayirmaya olanak saglayarak, istendiginde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

Set, Negatif basingli yara tedavi sisteminin sirekli, aralikli ve degisken dzellikte en az 3 farkli modda ¢alismasina uygun olmalidir.

(Aralikli modda; hastada olusacak agriyi azaltmak ve pansumanin bozulmasi engellemek amaciyla negatif basing hicbir asamada

sifirlanmamalidir ve basin azaliglari/artislari yavas bir sekilde gerceklestirilmelidir.)

Negatif basincli yara tedavi sisteminin basinci en az 40mmHg, en fazla 300 mmHg olmalidir.

Negatif basinch yara tedavi sisteminde kullanilacak cihazin hasta yatagina sabitlenebilmesi icin cihaza entegre aski kollari

bulunmalidir.

Set ile kullanilacak negatif basingli yara tedavi sistem cihazinda istenildigi zaman aktive edilmesini saglayan buton bulunmalidir. Bu

sayede hastanin yarasina manuel olarak negatif basingli yara tedavisi yapilabilmelidir. Pansuman degisimlerinde yara yumusatilarak

slingerin travmasiz bir sekilde yaradan uzaklastiriimasi saglanabilmelidir.

Terapi Unitesi, istege bagl olarak cihaza entegre 02 konsantratérii/oksijenarator vasitasi ile yara yerine ve yara yatagina oksijen

iletimi saglayabilmelidir.

Set ile kullanilacak negatif basingli yara tedavi sistem cihazinda koku, bakteri ve sivi sizintisini engelleyen filtreler bulunmalidir.

Set icerisinde; 1 adet poliliretan siinger, 2 adet film &rti ve 1 adet port bagl hortum bulunmalidir.

Urin tek hasta igin tek kullanimlik ve steril olmalidir. Ambalaj tzerinde Uretim ve son kullanma tarihi, markasi, lot numarasi,saklama

kosullari, CE isareti, T.C. Sosyal Guvenlik Kurumu kontrolinden ge¢mis ve T.C Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmis Barkodu

bulunmalidir.

Kurumun Firmadan alabilecegi Klinik Destek Hizmetleri kapsaminda;

a.  Firma egitim konusunda riin kullanilan Ameliyathane, Klinik v.b. yerlerde ilgi Griinii kullanacak olan personele ilk teslimatin
yapildigi zamanda egitim vermelidir.

b.  Firma ilk teslimat sonrasi egitimi birebir verilmelidir.

Sonra ki periyodik egitimler ise “egitim formu” ile kayit altina ahinmalidir.

d.  Egitimler kurum talebi olmasi durumunda periyodik araliklarla devam etmelidir. Periyodik egitimler cesitli egitim
yontemlerinden (gorsel ( video, ses kaydi vb.), kullanim kilavuzu, ylzytize egitim) biri veya birkagi ile verilmelidir.

Kurumun firmadan alabilecegi Klinik Teknik Destek Hizmeti kapsaminda:

a.  Firma mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde firma hastane ariza durumunu bildirdigi an itibariyle 24 saat igerisinde arizali cihaz
teslim alinarak, yerine yeni cihaz teslim etmelidir.

b. ihtiyag duyuldugunda; firma tarafindan tedaviyi aksatmayacak sekilde cihaz destegi saglanmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler ytriirlikteki TIBBI CIHAZ YONETMELIGI ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi) kosullarina uymali

ve Turkge olmalidir.

Teklif edilecek Urtinler tibbi cihaz kapsamina giren UTS'de kayith olmali, alimi yapilacak tibbi cihazlarin UTS de Saglik Bakanligi

tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

Yuklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dort) ay kala kullanilmamis Griinl degistirmeyi taahhit etmelidir.
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Set icinde kullanilan diger sarf malzemeler ve cihaz ile birbirine uygun Uretilmis olup; ayni marka olmali ve tedavi strekliligi
saglanabilmelidir.

Set icerisinde kullanilan stinger 400-600 pora, negatif basinci esit ve homojen yapida dagitabilecek gézenekli yapiya sahip
olmalidir. Stinger, tibbi alanda kullanilan politiretandan Gretilmis olmalidir.

Negatif basingli yara tedavi sistemine uygun kiigiik boy kapama seti 70 mm*150 mm*3 cm 100mm*170mm*3 cm ve 120
mm*180mm*3cm boyutlarinda gesitli siinger ebatlarina sahip olmalidir ve ihtiyag halinde kullanilmak tizere 7 farkli boyda
stnger ile bélgesel alanlarda kullanilacak ézel bigimlendirilmis sungerler temin edilebilmelidir.

Set icerisinde yer alan Grtnler hastaya uygulandiginda hastada sitotoksik etki yaratmamali, akut sistemik toksisiteye sahip
olmamali, uygulandigi bélgede sensitizasyona neden olmamali ve iritasyon etkisi bulunmamalidir.

Set, akut ve kronik yaralarda grantlasyon dokusu olusumunu ve yeniden epitelizasyon yoluyla iyilesmeyi tesvik edecek
ozellikte olmalidir.

Kuglk boy kapama seti igcinde bulunan film értii tibbi sinif seffaf politiretandan tretilmis olmalidir ve tek kullanimlik, steril,
yapigkan ve hava sizdirmaz ézellikte olmalidir.

Set icinde sistemle baglantiyi saglayacak diizenek bulunmalidir. Set icinde bulunan baglanti hortumuna ait baglanti yerinde
klips/klemp bulunmalidir.Bu sayede yara bolgesine uygulanan kapama seti kaldirilmadan hastayi belirli bir stire yara tedavi
sisteminden ayirmaya olanak saglayarak, istendiginde hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

Set, Negatif basingli yara tedavi sisteminin strekli, aralikli ve degisken 6zellikte en az 3 farkli modda ¢alismasina uygun
olmalidir. (Aralikli modda; hastada olusacak agriy1 azaltmak ve pansumanin bozulmasi engellemek amaciyla negatif basing
hicbir asamada sifirlanmamalidir ve basing azalislari/artislari yavas bir sekilde gerceklestiriimelidir.)

Negatif basincli yara tedavi sisteminin basinci en az 40mmHg, en fazla 300 mmHg olmalidir.

Negatif basincli yara tedavi sisteminde kullanilacak cihazin hasta yatagina sabitlenebilmesi icin cihaza entegre aski kollar
bulunmalidir.

Set ile kullanilacak negatif basingli yara tedavi sistem cihazinda istenildigi zaman aktive edilmesini saglayan buton
bulunmalidir. Bu sayede hastanin yarasina manuel olarak negatif basingli yara tedavisi yapilabilmelidir. Pansuman
degisimlerinde yara yumusatilarak siingerin travmasiz bir sekilde yaradan uzaklastirilmasi saglanabilmelidir.

Terapi Unitesi, istege bagl olarak cihaza entegre O2 konsantratérii/oksijenarator vasitasi ile yara yerine ve yara yatagina
oksijen iletimi saglayabilmelidir.

Klguk boy kapama seti ile kullanilacak negatif basingli yara tedavi sistem cihazinda koku, bakteri ve sivi sizintisini
engelleyen filtreler bulunmalidir.

Setigerisinde ; 1 adet politiretan siinger, 1 adet film 6rti ve 1 adet port bagli hortum bulunmalidir.

Uriin tek hasta icin tek kullanimlik ve steril olmalidir. Ambalaj Uzerinde Uretim ve son kullanma tarihi, markasi, lot
numarasi,saklama kosullari, CE isareti, T.C. Sosyal Giivenlik Kurumu kontroliinden gegmis ve T.C Saglik Bakanligi tarafindan
onaylanmig Barkodu bulunmalidir.

Kurumun Firmadan alabilecegi Klinik Destek Hizmetleri kapsaminda;

a. Firma egitim konusunda Uriin kullanilan Ameliyathane, Klinik v.b. yerlerde ilgi Grtini kullanacak olan personele
ilk teslimatin yapildigi zamanda egitim vermelidir.

b. Firma ilk teslimat sonrasi egitimi birebir verilmelidir.

c. Sonra ki periyodik egitimler ise “egitim formu” ile kayit altina alinmalidir.

Egitimler kurum talebi olmasi durumunda periyodik araliklarla devam etmelidir. Periyodik egitimler cesitli egitim
yontemlerinden (gorsel ( video, ses kaydi vb.), kullanim kllavu%u, ylizylize egitim) biri veya birkag! ile
verilmelidir.

Kurumun firmadan alabilecegi Klinik Teknik Destek Hizmeti kapsaminda:

a. Firma mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde firma hastane ariza durumunu bildirdigi an itibariyle 24 saat
icerisinde arizali cihaz teslim alinarak, yerine yeni cihaz teslim etmelidir.

b. ihtiyag duyuldugunda; firma tarafindan tedaviyi aksatmayacak sekilde cihaz destegi saglanmalidir.

Malzemelerin orjinal ambalajindaki bilgiler yurirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI ve SUT (Saglik Uygulama Tebligi)

kosullarina uymali ve Tlrkge olmalidir.

Teklif edilecek Grtnler tibbi cihaz kapsamina giren UTS'de kayith olmali, alimi yapilacak tibbi cihazlarin UTS de Saglik

Bakanhgi tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

Yuklenici Firma son kullanma tarihinin dolmasina 4 (dért) ay kala kullanilmamis Griini degistirmeyi taahhit etmelidir.




