VAKUM YARDIMLI TOPLAMA SETI TEKNiK OZELLIKLERI

1. Vakum yardimli toplama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf malzemeler ve vakum yardimli yara kapama
tinitesi ayni marka olmali ve tedavi surekliligini saglamalidir.

2. Vakum yardimli toplama seti steril ve tek kullanimlik olmalidir.Yikama yapabilen setin ozellikle kuguk kaviteli
dibaetik ve benzeri yaralarda uygulama kolayhgi igin tek hortum uizerinde cift [umen olarak yara yatagina tek ped ile
uygulama yapabilme ozelligine sahip olmalidir.

3. Vakum yardiml toplama setinin vakum yardimli yara kapama tinitesine baglanti yerinde; disariya koku, bakteri
ve sivi gegisini engelleyen hidrofobik ve karbon filtreler bulunmalidir.

4. Vakum yardimli toplama seti icerisinde bulunan toplama kabi hicbir sekilde agiimamal, icerisine ek duzenek
ilave edilememeli, agik bir ucu bulunmamall ve tamamen tek kullanimlik olmahdir.

5. Vakum yardimli toplama seti, hastanin ve saglik personelinin guvenligi ve sagligl gbz énunde bulundurularak
acilamaz olmali ve delinemez ozellikte Uretilmis olmalidir.

6. Vakum yardimli toplama seti, instilasyon velveya dijital gérunttleme ozelligine sahip (yaranin ebatlarindaki

kgulmeyi takip edip, data verebilen ve yara fotografini gosterme ozelligi olan) cihazlarla uyumiu olmaldir.

7. Vakum yardimli toplama seti 500ml sivi toplama kapasitesine sahip olmalidir.
8. Vakum yardimli toplama seti, icinde toplanan siviy! jellestirecek ozellikte olmalidir.
9. Vakum yardimli toplama seti, kapama setinden gelen baglanti hortumu ile tamamen uyumlu olmali, kolay bir

sekilde birlestirilir ve disli yapisi sayesinde tedavinin strekliligini koruyacak ¢zellikte olmalidir. Baglanti hortumu iginde,
tedavi esnasinda uygulanan negatif basincl algilayarak yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi halinde
vakum yardimli yara kapama initesi tarafindan algilanip uyari vermesine olanak taniyacak duizenek bulunmalidir.

10. Vakum yardimli toplama seti, dogru ve kesin negatif basing temini saglayan SensaT.R.A.C Teknolojisi ile
uyumlu galigabilme 6zelligine sahip olmalidir. SensaT.R.A.C Teknolojisi, hedef negatif basinci yara yataginda izleme
ve koruma yetenegine sahip olmali ve strekli dogru geribildirim saglamalidir.

11. Vakum yardimli toplama seti, vakum yardimli yara kapama unitesinden tek el kullanilarak kolay bir sekilde
cikarilabilecek ozellikte olmaldir.

12. Vakum yardimli toplama setleri tukeninceye kadar hastane kliniklerinde kalmak ve kullaniimak Gzere firma
tarafindan hastanenin intiyaci kadar vakum yardimli yara kapama anitesi Ucretsiz olarak saglanmalidir. Verilecek
vakum yardimli yara kapama unitesi hasta gtivenligi ve sagligi agisindan T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onayli
olmalidir.

13. Urtin tekli orijinal ambalajlarda bulunmali ve tek kullanimlik olmalidir. Ambalaj iizerinde tretim ve son kullanma
tarihi, markasi, teknik ozellikleri, lot numarasi, T.C.Sosyal Gvenlik Kurulu kontroliinden gegmis ve T.C. Saglik

Bakanlig! tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas! kodu olmalidir.

14. Malzemenin raf dmri Gretim tarihinden itibaren 2 (iki ) yil olmaldir.

15. Malzeme istenilen cihaz ile en az 1 hastada demo ile test edilerek kullanici tarafindan uygunluk verilecektir.
16. Adi gegen malzeme ,istenilen cihaz ile en az 1 hastada demo ile test edilerek kullanici tarafindan uygunluk
verilecektir.

17. Adi gegen malzeme ,setin yara yatagina bahsedilen etkilerinin hepsi istenildi takdirde firma tarafindan teknik
deékuman ve demo ile ispat edilmelidir.
18. Adi gegen malzeme istenilen azelliklerileri klinik talep ettigi takdirde firma uluslararasi gegerliligi olan klinik

yayin ile ispat etmelidir.
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ANTIMIKROBIYAL GUMUS ICERIKLI VAKUM YARDIMLI KUGUK KAPAMA SETi TEKNiIK OZELLIKLERI

1. Antimikrobiyal giimis igerikli vakum yardimli kligk kapama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeler ve vakum yardimli yara kapama Unitesi ayni markadir ve tedavi surekliligini saglamahdir.

2. Antimikrobiyal gtimus igerikli vakum yardimli ktigtik kapama seti sterildir ve tek kullanimlik olmalidir.
3. Antimikrobiyal gimus igerikli vakum yardimli ktigtik kapama seti icindeki kapama seti, yara
tedavisinden en etkin sonucu alabilmek tizere negatif basinci tim yara ytzeyine homojen dagitabilecek
hidrofobik 6zellikte olmalidir.

4, Antimikrobiyal giimus igerikli vakum yardimli ktigtik kapama seti icindeki kapama seti politretan eter
malzemesinden Uretilmis oimalidir.

B. Antimikrobiyal giimus igerikli vakum yardimli ktiglik kapama seti icindeki kapama seti, negatif basinci
tiim yara yiizeyine homojen dagitabilecek acik ve gézenekli yapiya sahip 6zellikte olmalidir.

6. Antimikrobiyal gtimus igerikli vakum yardimli kiigtik kapama seti igindeki kapama setinin gézenekleri
400-600 mikron buyuklagunde olmaldir.

7. Antimikrobiyal gtims igerikli vakum yardimli ktiglik kapama seti, dijital gérunttleme 6zelligine sahip
(yaranin ebatlarindaki kiigtiimeyi takip edip, data verebilen ve yara fotografini gésterme 6zelligi olan)
cihazlarla uyumlu olmalidir.

8. Antimikrobiyal giimus icerikli vakum yardimli kligtik kapama seti icindeki kapama fazla eksudall,
enfekte ve kaviteli yaralarda kullanilabilecek 6zellikte olmalidir.

9. Antimikrobiyal gimus igerikli vakum yardimli kligtik kapama seti arada saglikli doku bulunan birden
cok yaray! ekstra diizenege gerek kalmadan tedavi edecek negatif basinci iletebilecek 6zellige sahip
olmalidir.

10.  Antimikrobiyal gimis icerikli vakum yardimli kiiglik kapama seti, enfekte yaralarda bakteriosit ve
bakteriostatik etki gosterebilecek 6zellikte olmalidir.

11, Antimikrobiyal gtims igerikli vakum yardimli kiiglk kapama seti, %99.9 oraninda saf metalik gimus
icermelidir.

12.  Antimikrobiyal gimiis igerikli vakum yardimli kuiglik kapama seti icindeki kopuk pansumanin igerdigi
gUmistn aktif formu iyonik gimus olmalidir.

13. Antimikrobiyal gimus igerikli vakum yardimli kiiglik kapama seti icindeki kopuk pansuman, 72
(yetmis iki) saate kadar strekli iyonik gimus salinimi gergeklestirecek ézellikte olmalidir.

14. Antimikrobiyal gimus icerikli vakum yardimli kiiclik kapama seti igindeki koptk pansuman, kendi
agirhginin %4.6-10.5 'u oraninda glimus icermelidir.

15.  Antimikrobiyal gumus igerikli vakum yardimli kuiglik kapama seti igindeki, képlk pansumanin dlgtleri
10 x 7,5 x 3.3 cm’ olmalidir.

16.  Vakum yardimli yara kapama Unitesi ile baglantiyi saglayacak duizenek, antimikrobiyal gimus icerikli
vakum yardiml kiigik kapama seti iginde olmali set icinden ¢ikan baglanti hortumunun, yara bélgesine
uygulanan kapamay! kaldirmadan, hastay! belirli bir stire vakum yardimli yara kapama Unitesinden

r{pleri bulunmalidir. Bu sayede, istendigi taktirde
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hastanin tedavisine ara verilebilmelidir.

17.  Antimikrobiyal giimus icerikli vakum yardimh kugik kapama seti, dogru ve kesin negatif basing
temini saglayan SensaT.R.A.C Teknolojisi ile uyumlu galisabilme 6zelligine sahip olmal ve SensaT.R.A.C
Teknolojisi, hedef negatif basinci yara yataginda izleme ve koruma yetenegi ile strekli dogru geribildirim
saglamalidr.

18.  Antimikrobiyal gimus icerikli vakum yardimli kiiglik kapama setinde bulunan baglanti hortumu icinde
tedavi esnasinda uygulanan negatif basinci algilayarak yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi
halinde vakum yardimli yara kapama Unitesi tarafindan algilanip uyari vermesine olanak taniyacak dizenek
bulunmahdir.

19.  Antimikrobiyal giimus icerikli vakum yardiml kiiglk kapama seti i¢erisinde bulunan drape seffaf,
steril ve hava sizdirmaz nitelikte olmalidir.

20.  Antimikrobiyal gimus icerikli vakum yardimli kiigiik kapama seti igindeki kopik pansuman, vakum
yardimli yara kapama Unitesi tarafindan uretilen negatif basincin etkisiyle yara yataginda mikrostrain ve
makrostrain olusumunu tesvik edecek 6zellikte olmali ve kdplk pansumanin yara yataginda bahsedilen
etkileri, istenildiginde firma tarafindan teknik dékiimanlar ile 1spatlanabilmelidir.

21.  Antimikrobiyal gimus igerikli vakum yardimh kligik kapama setleri tikeninceye kadar hastane
kliniklerinde kalmak ve kullaniimak Gzere firma tarafindan hastanenin ihtiyaci kadar vakum yardimli yara
kapama Unitesi Uicretsiz olarak saglamali ve verilecek vakum yardimli yara kapama Unitesi hasta gtivenligi
ve sagligi acisindan T.C. Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmalidir.

22. Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya ihtiya¢ duyuldugunda firma tarafindan daha fazla cihaz
destegdi 24 saat icinde saglamalidir.

23. Uriin tekli orijinal ambalajlarda bulunur ve tek kullanimlik olmali ve ambalaj (izerinde tretim ve son
kullanma tarihi, markasi, teknik ¢zellikleri, lot numarasi, T.C.Sosyal Glivenlik Kurulu kontroliinden ge¢mis ve
T.C. Saglk Bakanhgi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankasi kodu belirtilmis olmalidir.

24, Malzemenin raf émri Uretim tarihinden itibaren 2 (iki ) yil olmaldir.

25. KCI Turkiye bozuk ve hatal ¢ikan tUrtinleri yenisi ile degistirmelidir.

26.  Adi gecen malzeme ,istenilen cihaz ile en az 1 hastada demo ile test edilerek kullanici tarafindan
uygunluk verilecektir.

27.  Adi gecen malzeme ,setin yara yatagina bahsedilen etkilerinin hepsi istenildi takdirde firma
tarafindan teknik dékiiman ve demo ile ispat edilmelidir.

28.  Adi gegen malzeme istenilen ézelliklerileri klinik talep ettigi takdirde firma uluslararasi gegerliligi olan

klinik yayin ile ispat etmelidir.
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BiO UYUMLU REJENERATIF MATRIKS

1. Matriks dendritik&paralel yapiya sahip olmalidir.

2. Corium ‘dan elde edilmelidir, gli¢lii kapiller etkili por yapisina sahip

olmalidir.

Proinflamatuar sytokinleri serbest radikalleri ve proteazlari uygulama

bolgesinden uzaklagtirmalidir.

BSE free olmalidir.

Yapisi itibari ile hydronium-iyonlar: ve chlorid iyonlar1 igermelidir,

uygulanan bolge de ph seviyesini diistirmelidir.

fkincil bakteriyel kolonizasyon riskini kesmelidir.

Makrofaj ve fibroblast migrasyonunu promote etmelidir.

Epitelyal hiicrelerin migrasyon ve proliferasyonunu arttirmalidir. Epitelyal

biiyiime ve neovasciilarizasyon lizerinde olumlu etkiler olmalidir.

Inflamasyon, granulasyon ve epitelizasyon fazlarinda etki gostermelidir.

Steril malzeme olmalidir, stericilin ile nihai sterilizasyon islemine tabi

tutulmus olmalidir.

10.Diisiik immunojeniteye sahip olmalidir.

11.Hizl1 ve siirdiiriilebilir hemostatik etki gostermelidir, 10- 20 sn iginde
kanama iizerinde etkin hemostatik etki gstermelidir.

12.Enzimatik reaksiyonlardan dolay: hizli degrege olup absorbe olabilmelidir.

13.Emilim siiresi 2-4 hafta arasinda olmalidir.

14.Graft ekstraksiyon alanlarinda, cerrahi doku defektleri (6rn: mesh graft
transplantasyonu), yanik, genis alanlarda tutulmus epidermis/dermis doku
kaybi vakalarmda, dis hekimligi cerrahi uygulamalari, minor oral yaralar,
schneiderian membran onarimi, ekstraksyon alanlari, mukozal flaplar, biopsi
alanlari, a¢ilmis siniis alanlarinin kapatilmasi, peridotel kemik defektleri,
endodontic uygulamalar, kronik vendz yetmezligi, periferal, arterial, oklusiv
hastaliklari, iyilesme bozuklugu, diyabetik ayak sendromunda
kullanilabilmelidir.

15.%100 bio uyumlu olmalidir.

16.1stenilen diizeyde iyilesme saglamadig: dokularda yumusak doku
rejenerasyonun saglanmasi amact ile kullanilabilmelidir.

17. Inflamasyon evresinde baskilayici faktorleri inaktive etmelidir.

18.I¢sel kollajen sentezini desteklemelidir.

19.Membran sekil verilebilir olmalidur.

20.0da sicakliginda muhafaza edilmelidir.

21.Tamamen emilebilir olmalidir.

22.Eksuda emme kapasitesi ytiksek olmalidir.

23.Tipleri asagida belirtildigi gibi olmalidir.

24.Steril ambalajlarda olmalidur.

25.Ebatlar1 (9 cmx 11 cm) olmalidir.
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