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NEGATIF BASINGLI ABDOMINAL KAPAMA SETI

1. Vakum Yardimh Yara Tedavi Sistemi igin gegerli ve sistemi olusturan kapama setlerinin igerisinde yer alan tum
pargalarin uygun boyut ve miktarlarda bir arada set halinde oldugu, gegerli UBB kayit numarasina sahip steril
paketlerde kullanima sunulmus olmalidir

2. vakum Yardimh Sungerli Abdominal kapama seti Vakum yardiml Yara Kapama Unitesi ile ayn marka olmali ve
tedavi butunlugl saplanabilmelidir. .

3. vakum yardimh stingerli Abdominal kapama seti icindeki kapama sungeri yuksek oranda drenaja olanak tanimali ve
sivi fazlast agin kurutucu etki yapmadan emilmelidir.

4. Sistem, Vakum Yardimh Siingerli Abdominal kapama seti icerisindeki kapama siingerinin mekanik stimiilasyon
etkisiyle yaradaki kan dolasiminin yerel olarak artmasini saglayarak yara ve cevresinin taze kanla beslenmesini
arttirmahidir.

5. Kapama ortii seti icerisindeki stinger, hidrofobik ozellikte politiretan ve "150-10993 Biyouyumluluk” standardina
haiz, amaca uygun szellikte tibbi stingerden {iretilmig olmal ve negatif basinca olanak tanyarak negatif basincin
yaranin tum yiizeyine homojen dagitiimasini saglamalidir. Bu husus gegerliligi kanitlanmig ilgili 1S0-10993 belgesi ile
kanitlanmahdir.

6. Kapama ortu seti icerisindeki stingerin, enfekte yara endikasyonlarindaki anti bakteriyel etkinligi Kklinik ¢alismalarla
kanitlanabilmeli ve ayrica kana/viicuda herhangi bir toksik madde salimmina neden olmayacak nitelikte oldugunu
kanitlayan akredite laboratuvar test sonuclarina sahip olmalidir

7. Set igindeki kapama ortistiniin kompresyon tagima kapasitesi, cihazin saplayacagl kompresyon direncine uygun
olmalidir.

8. Set i¢indeki kapama gerilme kuvveli, cihazin maksimumda saglayacagl ve etki edecek gerilme kuvvetine uygun
olmahdir.

9. Vakum yardiml sungerli Abdominal kapama seti icerisindeki drenaj hortumlar negatif basinc cihaza aynen
yansitacak ve tagiyacak nitelikte olmal, bu sayede yaraya uygulanan negatif basingta degigiklik olmasi halinde Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi tarafindan algilanip uyart vermesine olanak tanimalidir.

10.Vakum yardimli yara kapama {initesi ile baglantiyi saglayacak diizenek vakum yardiml stingerli Abdominal kapama
seti iginde bulunmahdir. Set iginden ¢ikan baglanti hortumunun vakum yardimli bilyiik kapama seti igindeki kapama
stingerini uygulanan yara bolgesinden kaldirmadan hastayi belirli bir stire vakum yardiml yara kapama tinitesinden
ayirmaya olanak taniyacak bigimde klempleri bulunmahdir

11.Vakum yardimh Siingerli Abdominal kapama seti icerigindeki sunger en az 2543 x 3843 cm boyutlarinda yuzey
alanina sahip yaralarn kapatabilmelidir

12.Vakum yardimh stingerli Abdominal kapama seti icerisinde 20 x 30 cm + 5 ebatlarinda en az 5 (bes) adet seffaf
yapisgkanl yara Grtiisii ( drape) bulunmahdir

13.Abdominal kapama setien az 1 (bir) adet viseral koruyucu tabaka icermelidir.

14.Viseral koruyucu tabaka en az 8 (sekiz) adet kapsll stinger uzantisina sahip olmahdir

15.Set icerisinde yara koruyucu, yaraya yapismayan viseral ortii 80 x 58 + 5cm ebatlarinda olmahdir

16.Vakum yardimli siingerli Abdominal kapama seti tek kullanimlik ve steril olmalidir

17.Set icindeki bilesenler, yaraya uygulama iglemi boyunca uygulama sirast gelene kadar steril Gzelligini koruyacak

sekilde ayriayn paketlenmis olmahdir

18.Firma, Vakum yardimh stingerli abdominal kapama setleri ile kullanilabilecek vakum saplayan cihazlardan gerekli
miktarda hastanede bulunduracak, talep edildiginde talep edilen miktarda ayni cihazlardan hastaneye temin
edecektir. Bu cihazlar i¢in hicbir sekilde Ucret talep edilemeyecekltir

19.Hasta saghgi ve glvenligi agisindan sistemde  kullanilacak tinitenin T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onayinin
bulunmas gereklidir

20.Uriin tekli orijinal ambalajinda olmahdir. Ambalaj izerinde tretim ve son kullanma tarihi, markasi, lot numarasi, TC.
Sosyal Giivenlik Kurulu kontroliinden gegmig ve T.C. Saghk Bakanhgi tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi kodu
belirtiimelidir. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 24 (yirmi dort) ay olmahidir

21.Yiklenici firma bozuk hatah ¢ikan tranleriyenist ile depigtirmelidir

22.Firma teklif ettigi malzemeye ait ulusal bilgi bankasindan alinmiy firma/bayi tanimlayict koda sahip olmalidir.

23.Set ile kullanilan vakum cihazi, terapi kesintiye ugratiimadan dahi rahatca taginabilmesi en fazla 1 kg agirh@ginda
olmali ve tagimayi kolaylastirici canta, tutacak, askivs. donanimu ile beraber saglanmalidir

24.5et ile kullanilan vakum cihazi, 50 - 230 mmHg basing arahiginda vakum iglevi yapabilmelidir

25.5et ile kullanilan vakum cihazi, arj edilebilir bataryaya sahip olmali ve batarya tam sarj edildikten sonra normal
kosullarda fige takil olmaksizin en az 6 saat terapiyl stirdurebilmelidir.

26.5et ile birlikte kullanilan vakum cihazlarmm TITUB kaydi ve hasta guvenligi agisindan Saghk Bakanhg: tarafindan
onayi olmalidir.
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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAVISI TOPLAMA SETI

1. To})lama seti hacmi en az 600ml olmahdir.
2. Toplama seti;hasta, saghk personeli ve yardima personel igin kontaminaston ve bulagma riski olusturmamasi icin
hicbir sekilde agilabilir, delinebilir veya kesilebilir olmamalidir.

3. Toplama seti, uygulayici ve kullaniciya zarar verecek sekilde capak ve keskin kenarlar icermemelidir.

| 4. Toplama seti, iginde biriken eksudanin goruniiliguni saglayacak sekilde yari seffaf olmalidir
| 5. Toplama seti, disarya koku, bakteri ve eksuda sizmayan filtrasyon sistemine sahip olmahdir

6. Toplama seti, iginde toplanan siviyi katilastirarak hareket etmesini enge lleyecek jellestirici ajan icermelidir

7. Toplama seti, vakum cihazina entegre sekilde ilave hortum baglantisina ihtiya¢ duymadan takilabilir olmahdir(tek
parca olmalidir).

8. Toplama setindeki baglanti hortumu, kapamadan gelen baglanti hortumuna kagak ve ayrllmv;lyd kargt guvenli
olarak kullanimi kolay Luer-Lock kilit sistemi ile baglanmalidir.

9. Toplama seti, vakum cihazinin sagladipi stirekli ve aralikl tedavi modunda ¢alismasina uygun olmahdir.

10. Toplama seti; vakum cihazi uzerinden ayarlanabilen basing ve tedavi araligi secenekleriile uyumlu olarak

| cahgabilmelidir.

11. Toplama seti, uygulama sirasinda mekanik stimulus dzelligini koruyacak dayaniklihiga sahip olmalidir.
12. Toplama seti ile vakum cihazi arasindaki baglantiyr saglayan ekipman, kapama siingerini hastadan gikarmadan

| vakum cihazindan ayirmayi ve yeniden birlestirmeyi saglamahdir.

13. Toplama seti uzerinde icerisinde biriken sivinin miktarini gosteren hacim degerleri bulunmahdir.
14. Toplama seti, beraber kullanilacagi kapama seti ve vakum cihazi ile ayni markada ve uyumlu olmalidir

| 15. Toplama seti tzerinde tiretici firma marka bilgisi cikartilamaz sekilde bulunmalichr

16. Set O(jinaliambalapnda tek kullanimlik ve steril olmahdir

17. Firma setlerle kullaniimak Gzere ayni marka uyumlu vakum cihazini caligir halde ticretsiz olarak temin etmelidir:
18. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratilmadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg
agirlikta ve elde tagimay! gerektirmeyecek omuz askil wihftile tedarik edilmelidir

19. Vakum cihazi, siirekli ve aralikl ¢aligma modlarina sahip olmadir. Aralikl mod alt ve st stire/hasing ayarina izin
vermelidir.

20. Vakum cihaz, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi
stirduirebilmelidir.

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

| 22. vakum cihazi, her bir hasta tedavisi icin tedavi siiresi ve alarm olaylar ilgili raporlama yapabilmelidir.
23. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmahdir. Gorsel ve

| &

isitsel uyari verebilmelidir.

24. Vakum cihazi, kullamm kolayhgr igin genis, renkli ekrana, kullanimi 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
ncel sertifika sunulmalidir.

26. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanhgi tibbi cihaz veritabaninda kayith ve onayli konumda olmalidir.

| 27. Bozuk ve hatali triinler yenisi ile degistiriimelidir.

28. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yit olmahdir.




