
NEGATiF BAslNçLl ABDoMiNAL KAPAMA sETİ(oR2205)

1. vakum yardımlı yara Tedavi sistemi için geçerli ve sistemi oluşturan l<apama setlerinin içerisinde yer alan tüm

parçaların uygun boyut ve miktarlarda bir aiada set halinde olduğu' geÇerli UBB l<aYıt numaraSlna sahiP steril

,:i:Tl'#;}:']ilTil;J; Hİ:[l]|',i.o... seti Vakum Yardımlı Yara Kapama Ünitesi ile ayn marka olmal ve

tedavi bütünlüğü sağlanabilmelidir, , _,^ _i\^^aıi .,iiıu caız nranda drenaia olanak tanımalı ve

3. vakum yardımlı süngerli Abdominal l<apama seti içindeki kapama süngeriyüksel< oranda drenaja olanak

sıvı fazlası aşırı kurutucu etki yapmadan emilmelidir,

4. sistem, vakum yardımlı süngerli Abdominal kapama seti içerisindeki kapama süngerinin mekanik stimülasyon

etkisiyle yaradaki kan dolaşımının yerel olarak artmaslnl sağlayarak yara ve Çevresinin taze kanla beslenmesini

arttırmalıd ır.

5. Kapama örtü seti içerisindeki sünger, hidrofobik özellikte poliüretan ve lSo-,0993 BiYouYumluluk" standardına

haiz, amaca uygun özelIikte tıbbi süngerden üretilmiş olmalı ve negatif basınca olanal< tanıyarak negatif basıncın

yaranIn tüm yüzeyine homoien dağıtılmasını sağlamalıdır. Bu husus geÇerliliği kanıtlanmıŞ ilgili lSo-1O993 belgesi ile

kanıtlanmalıd ır.

6, Kapama örtü seti içerisindel<i süngerin, enfel<te yara endikasyonlarındak] anti bakteriYel etkinliği klinik ÇalıŞmalarla

l<anıtlanabilmeli ve ayrıca kana/vücuda herhangi bir toksik madde salınımına neden olmayacak nitelikte olduğunu

kanıtlayan akredite laboratuvar test sonuçlarına sahip olmalıdır,

7. set içindeki kapama örtüsünün kompresyon taşlma kapasitesi, cihazın sağlayacağı kompresyon direncine uygun

,:'şi İl:,eki kapama gerilme kuvveti, cihazın maksimumda sağlayacağı ve etki edecek gerilme kuvvetine uygun

':;1,H 
yardımlı süngerli Abdominal kapama seti içerisino:i'^!,^^i_i:::::',T:§:ililİ,ilJ;,n:'n,za aynen

yansıtacak ve taşıyacak nitelikte olmalı, bu sayede yaraya uygulanan negatif basınçta değişiklik olması halinde vakum

Yardımlı Yara Kapama Ünitesi tarafından algılanıp uyarl Vermesine olanak tanımalıdır,

10.vakum yardımlı yara kapama ünitesi ile üğlantıyı sağlayacak düzenek vakum yardımlı süngerli Abdominal kapama

seti içinde bulunmalıdır. set içinden çıl<an bağlantı hortumunun vakum yardımlı büyük kapama seti içindekl kapama

süngerini uygulanan yara bölgesinden l<aldırmadan,ıastayı belirli bir süre vakum Yardımlı Yara kaPama ünitesinden

uy,rrnuyu olanak tanıyacak biçimde klempleri bulunmalıdır,

11.Vakum yardımlı Süngerli Abdominal l<apama seti içeriğindeki sünger en az 25t3 x 38t3 cm boYutlarında YüzeY

J]i:lTu:rlill :;":l?i'xİlTİ;İI kapama seti içerisinde 20 x 30 cm t 5 ebatlar nda en az 5 (beş) adet Şeffaf

yapışkanlı yara örtüsü ( drape) bulunmalıdır,

13.Abdominalkapamasetienazl(bir)adetviseralkoruyucutabakaiçermelidir.
14.Viseralkoruyucutabakaenaz8(sekiz)adetkapsüIsüngeruZantıSınasahipoImalıdır.
15.Set içerisinde yara koruyucu, yaraya yaplşmayan viseral örtü 80 x 58 + 5cm ebatlarında olmalldır,

16.VakumyardımlısÜngerliAbdominalı.,p,.uSetitekkullanımlıkvesterilolmalıdır,
,7.Set içindeki bileşenler, yaraya uygulama işlemi boyunca uygulama SlraSl gelene kadar steril özelliğini koruYacak

,r.;:#::JI:nH;n' 'ilT.:İ'o1l,.., kapama setleri ile kullanılabilecek vakum sağIayan cihazlardan gerekli

miktarda hastanede bulunduracal<, talep ediIdiğinde talep edilen mil<tarda aynı cihazlardan hastaneye temin

edecektir.BucihazlariçinhiçbirşekildeÜCrettalepedilemeyecektir.
19.Hasta sağlığı ve güvenliği açısından sistemde kullanıIacak ünitenin T.C, Sağlık Bakanlığı tarafından onaYlnln

,;İ:;l;l:ilil:1 :.balajında olmalıdır Ambalaj üzerinde üretim Ve Son kullanma tarihi, markası, lot numarası, T C,

sosyal Güvenlik kurulu l<ontrolünden geçmiş ve r.c. sağIık Bakanlığı tarafından onaylanmış ulusal Bilgi Bankası kodu

belirtilmelidir. Malzemenin son kullanı-ıatarihiteslim tarihinden itibaren enaz24 (yirmidört) ay olmalıdır'

21.YÜklenicifirmabozukhatalıçıkanürünleriyenisiiledeğiştirmelidir.
22.Fırmateklif ettiği malzemeye ait ulusal bilgi bankasından alınmış firma/bayitanımlaYıcı koda sahiP olmalıdır,

23.set ile kullanılan vakum cihazı, terapi tesintiye uğratılmadan dahi rahatça taşınabilmesi en fazla 1kg ağırlığınd;

olmalıVetaşlma\/|l<olaylaştırıclçanta,tutacak,askıvs.donanımıiIeberabersağlanmalıdır.
24,Setilekullanılanvakumcihazı,50-23OmmHgbasınçaralığındaval<umişleviyapabilmelidir.
25.Set ile l<ullanılan vakum cihazı, şarj edilebilir bataryaya sar,ip oımaıı ve batarYa tam Şarj edildikten Sonra norma

koşullardafişetakılıolmaksızınenaz6saatterapiyisürdürebilmelidir.
26.set ile birlikte l<ulIanılan val<um cihazlarının TiTuB kaydı ve hasta güvenliği açısından sağllk Bakanlığı tarafındaı

onayı olmalıdır,


