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VAKUM YARDIMLI GUMUSLUKUGUK/ORTA/BUYUK BOYKAPAMA SUNGER SETI
TEKNIK OZELLIKLERI

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seli igindeki tum urunler vakum cihazi
ile ayni markada olmali ve vakum cihazi ile uyumlu olmahdir

Vakum cihazi kullanici dostu renkli ekrani sayesinde basit ve hizh kullanima olanak
saglamahdir

Vakum yardimli gumusli kucuk/orta/buyuk  boy kapama seti oriinal ambalajinda tek
kullanimitk ve stenlolmalidir

Vakum yardimi gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti igindeki tum, urun ambalajlarinda;
Grun igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarih bilgileri bulunmahidir

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/btyuk boy kapama seti igindeki tum Grunlerin son
kullanma tarihi urin teshim tarininden itbaren en az 2 yil olmahdir

Vakum yardimh gumusitkucuk/orta/buyuk boy kapama  sel vakum cihazi tarafindan
uygulanan negatif basinci tum yara yuzeyine homoyjen olarak dagitabilmelidir

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti igindek sunger buyuk igin
25x15x3 cm orta igin 18x15x3 cm kiiguk igin 10x15x3 ebatlarinda olmahdir

Vakum yardimli gumuslu kucuk/orta/buyuk boy kapama seli igindeki gumus yonlari sungerin
dis yuzeyi ve i¢ alani olmak uzere tum sungere kimyasal homojenlikte ve sunger uretimi
esnasinda dagitiimis olmaldir

Vakum yardimli gumusli kaguk/orta/bliyuk  boy kapama seti igindeki sungere gumus
iyonlarinin uretim esnasinda homojen olarak eklendigi belgelerle ispat etmelidir

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama set igindeki gumuslu sunger anti-
mikrobiyel ozellikte ve yarada enfeksiyon riskini en aza indirecek ozellikte olmahdir

Vakum yardimli gimuslukiiguk/orta/buytk boy kapama seti. gok eksudall, enfekte. kaviteli ve
kivrimli bolgelerdeki yaralarda kullaniimaya uygun olmahdir

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama sel, dusuk basing altinda dahi yara
gevresine anatomik uyum saglayabilmelidir

Vakum yardimli gumuslu kucuk/orta/blyuk boy kapama sell sungennin yogunlugu 19.2-22.4
Kg/m3 olmali ve 0 915 Kgficm?2 gerilim gucune sahip cimali (Istenildiginde belgelenebilmel)
Vakum yardimii gumuslukuguk/orta/buyik boy kapama seti. vakum cihazinin sagladigr surekli
ve aralikli terapimodunda ¢alismasina uygun olmalidir

Aralikli modda tedavi durumuna gore aralikli modun tedavi suresi.ust basing degeri,ust sure
degeri alt basing degeri all sure deger ayrlanabimeh dir

Setlere uygun vakum unites: aralikl calisma modunda yara yatagina verimli basing degisimi
saglamak i¢in ust basinc hedefinden alt basin¢ degerine gecerken aktif basing degisimi
saglayarak alt - Ust basinc dagisimi suresini n inimumda tutmahidir

Vakum yardimli gumuslukuguk/orta/buyuk boy kapama sel uygulama esnasinda olusacak
kagaklara ve blokajlara kargi vakum cihazinin sesl ve ekran goruntulu uyarisi vermesi 1gin
uygun olmalidir

Kapama ortu seti icerisindeki gumuslu sunger hidrofobik ozellikte poliuretan ve "ISO-10993
Biyouyumluluk” standardina haiz. amaca uygun ozellikte tibbi sungerden uretilmis olmali ve
negatif basinca olanak taniyarak negatif basincin yara kavitesinin tum yizeyine homojen
dagitiimasini saglamalidir  Bu husus  gecerliligi kanitlanmis ilgili 1SO-10993 belgesi ile
kanitlanmahdir

Vakum yardimli gumusiu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti igerisindebiyouyumiu ve lateks
icermeyensunger bulunmaldir (Istenildiginde belgelenmel)

Vakum yardiml gumuslu kuctx/orta/buyuk boy kapama seti icerisindeki sungerin gozenek
boyutu yara ile vakum cihazi arasinda dengeli akist saglamak uzere 23-35 PPl hucre
yapisinda olmalidir

Vakum yardiml gumuslu kugk/orta/buyuk boy kapama seti igerisinde buyuk sette 3 adet orta
sette 2 adet ve kuguk sett adet 25x30cm ebatlarinda drape bulunmahdir

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama sel censindeki drape seffaf. steril
vehava sizdirmayacakyapida olmali uygulama esnasinda pratiklik saglayan ve uygulayan kist
uzerine yapismay! engelle k sekilde asamali bir agilma mekanizmasina sahip olmahdir
Vakum yardimh gumusiu kucuk orta/buyuk boy kapama set icensindekl drape biyouyumiu ve
anti-alerjik ozellikteki poliuretan materyalden yapimisg olmalidir

. Vakum yardimh gumusiu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti igensinde. vakum cihazi ile

baglantiy! saglayacak kendinden hortumlu port duzenegl bulunmalidir Set i¢inden gikan
baglanti hortumun. vakum yardiml gumuslu kucuk/orta/bliyuk boy kapama seti i¢indeki
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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAVISI TOPLAMA SETI

1.7:I'07pl_arr71; seti hacmi en az 600ml olmalidir.

2. Toplama seti;hasta, saghk personeli ve yardimci personel i¢in kontaminaston ve bulagma riski olusturmamasi icin
hicbir sekilde agilabilir, delinebilir veya kesilebilir olmamalidir.

3. Toplama seti, uygulayici ve kullamiciya zarar verecek sekilde gapak ve keskin kenarlar igermemelidir.

4. Toplama seti, icinde biriken eksudanin gx)mnuh;gl]nu saplayacak sekilde yan seffaf olmahdir.

5. Toplama seti, disariya koku, bakteri ve eksuda sizmayan filtrasyon sistemine sahip olmalidir.

6. Toplama seti, iginde toplanan siviyi katilastirarak hareket etmesini engelleyecek jellestirici ajan igermelidir.

7. Toplama seti, vakum cihazina entegre sekilde ilave hortum baglantisina ihtiyac duymadan takilabilir olmalidir(tek
parga olmalicir).

8. Toplama setindeki baglant hortumu, kapamadan gelen baglanti hortumuna kacak ve ayrniimaya karsi gtvenli
olarak kullammi kolay Luer-Lock kilit sistemi ile baplanmahdir

9. Toplama seti, vakum cihazinin sapladig surekli ve aralikli tedavi modunda ¢aligmasina uygun olmalidir.

10. Toplama seti; vakum cihazi tzerinden ayarlanabilen basing ve tedavi araligr segenekleriile uyumlu olarak
cahligabilmelidir.

11. Toplama seti, uygulama sirasinda mekanik stimulus 6zelligini koruyacak dayanikliiga sahip olmahdir.

| 12. Toplama seti ile vakum cihazi arasindaki baglantiyr saglayan ekipman, kapama siingerini hastadan gikarmadan

vakum cihazindan ayirmay ve yeniden birlestirmeyi saglamalidn

13. Toplama seti iizerinde igerisinde biriken sivinin miktarini gosteren hacim degerleri bulunmahdir.

14. Toplama seti, beraber kullanilacagi kapama setive vakum cihazi ile ayni markada ve uyumlu olmahdir.
15. Toplama seti Uizerinde tretici firma marka bilgisi ¢ikartilamaz sekilde bulunmahdir.

16. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmahidir

17. Firma setlerle kullamlmak iizere ayni marka uyumlu vakum cihazini calisir halde Gcretsiz olarak temin etmelidir:

18. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratiimadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg

| agirlikta ve elde tagimay: gerektirmeyecek omuz askih kihfi ile tedarik edilmelidir

19. Vakum cihazi, siirekli ve aralikli calisma modlarma sahip olmadic. Aralikl mod alt ve Gst siire/basing ayarina izin
vermelidir.

20. Vakum cihazi, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kogullarda en az 6 saat tedaviyi ‘

stirdrebilmelidir.

21. Vakum cihazi, en az 0-220mmHg negatif basing araligini saplayabilmeli ve basing degerleri serbestce
ayarlanabilmelidir.

22. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi igin tedavi stiresi ve alarm olaylarilgili raporlama yapabilmelidir

23. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlanna sahip olmalidir. Gorsel ve

| isitsel uyari verebilmelidir.

24. Vakum cihazi, kullanim kolayhgi i¢in genis, renkli ekrana, Kkullanimi kolay meniilere, gorsel ve isitsel alarm
uyarilarina sahip olmalidir

25. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 150:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore yapildigina dair
giincel sertifika sunulmahdir

| 26. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanhgi tibbi cihaz veritabaninda kayith ve onayl konumda olmahdir.

27. Bozuk ve hatali iiriinler yenisi ile degistirilmelidir.
28. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmahdir.




