NEGATIF BASINCLI ABDOMINAL KAPAMA SETi(OR2205)

1. Vakum Yardimli Yara Tedavi Sistemi icin gegerli ve sistemi olusturan kapama setlerinin i(;erisindé yer alan tim
pargalarin uygun boyut ve miktarlarda bir arada set halinde oldugu, gegerli UBB kaytt numarasina sahip steril
paketlerde kullanima sunulmus olmalidir. .

2. Vakum Yardimli Sungerli Abdominal kapama seti Vakum Yardimli Yara Kapama Unitesi ile ayni marka olmali ve
tedavi bitiinligi saglanabilmelidir.

3. Vakum yardimli siingerli Abdominal kapama seti igindeki kapama sungeri yiiksek oranda drenaja olanak tanimali ve
sivi fazlast asirt kurutucu etki yapmadan emilmelidir.

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

5. Kapama orti seti icerisindeki sunger, hidrofobik ozellikte politiretan ve "150-10993 Biyouyumluluk” standardina
haiz, amaca uygun Ozellikte tibbi stingerden uretilmis olmali ve negatif basinca olanak taniyarak negatif basincin
yaranin tum ylizeyine homojen dagitilmasini saglamalidir. Bu husus gecerliligi kanitlanmig ilgili 1ISO-10993 belgesi ile
kanitlanmalidir.

6. Kapama orti seti icerisindeki siingerin, enfekte yara endikasyonlarindaki anti bakteriyel etkinligi klinik caligmalarla
kanitlanabilmeli ve ayrica kana/viicuda herhangi bir toksik madde salimmina neden olmayacak nitelikte oldugunu
kanitlayan akredite laboratuvar test sonuglarina sahip olmahdir.

7. Set icindeki kapama drtusuniun kompresyon tagima kapasitesi, cihazin saglayacagl kompresyon direncine uygun
olmaldir.

8. Set icindeki kapama gerilme kuvveti, cihazin maksimumda saglayacag ve etki edecek gerilme kuvvetine uygun
olmalidir.

9. Vakum yardimli siingerli Abdominal kapama seti icerisindeki drenaj hortumlari negatif basinci cihaza aynen
yansitacak ve tasiyacak nitelikte olmali, bu sayede yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi halinde Vakum
Yardimli Yara Kapama Unitesi tarafindan algilanip uyari vermesine olanak tanimahdir.

10.Vakum yardimli yara kapama iinitesi ile baglantiy! saglayacak diizenek vakum yardimli siingerli Abdominal kapama
seti icinde bulunmalidir. Set icinden gikan baglanti hortumunun vakum yardimli blylk kapama seti icindeki kapama
stingerini uygulanan yara bolgesinden kaldirmadan nastayi belirli bir stire vakum yardimli yara kapama Unitesinden
ayirmaya olanak taniyacak bigimde klempleri bulunmalidir.

11.Vakum yardimli Stingerli Abdominal kapama seti icerigindeki sunger en az 25+3 x 38+3 cm boyutlarinda yuzey
alanina sahip yaralarn kapatabilmelidir.

12.Vakum yardimli siingerli Abdominal kapama seti icerisinde 20 x 30 cm * 5 ebatlarinda en az 5 (bes) adet seffaf
yapigkanli yara orttsu ( drape) bulunmalidir.

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

14.Viseral koruyucu tabaka en az 8 (sekiz) adet kapsul sunger uzantisina sahip olmalidir.

15.Set icerisinde yara koruyucu, yaraya yapigmayan viseral ortii 80 x 58 £ 5cm ebatlarinda olmalidir.

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

17.Set icindeki bilegenler, yaraya uygulama islemi boyunca uygulama sirasi gelene kadar steril ozelligini koruyacak

sekilde ayriayri paketlenmig olmahdir.

18.Firma, Vakum yardimli stingerli abdominal kapama setleri ile kullanilabilecek vakum saglayan cihazlardan gerekli
miktarda hastanede bulunduracak, talep edildiginde talep edilen miktarda ayni cihazlardan hastaneye temin
edecektir. Bu cihazlar igin higbir sekilde Ucret talep edilemeyecektir.

19.Hasta sagligl ve givenligi acisindan sistemde kullanilacak Unitenin T.C. Saglk Bakanhgi tarafindan onaymin
bulunmasi gereklidir.

20.Uriun tekli orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj lizerinde tUretim ve son kullanma tarihi, markasi, lot numarasi, T.C.
Sosyal Giivenlik Kurulu kontrolinden gecmis ve T.C. Saglik Bakanhg! tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas! kodu
belirtiimelidir. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 24 (yirmi dort) ay olmalidir.

21.Yuklenici firma bozuk hatali gikan Urlnleri yenisiile degistirmelidir.

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

23.Set ile kullanilan vakum cihazi, terapi kesintiye ugratiimadan dahi rahatca taginabilmesi en fazla 1 kg agirhginde
olmali ve tasimayi kolaylastirici canta, tutacak, aski vs. donanimi ile beraber saglanmalidir.

24.Set ile kullanilan vakum cihazi, 50 - 230 mmHg basing araliginda vakum islevi yapabilmelidir.

25.Set ile kullanilan vakum cihazi, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve batarya tam sarj edildikten sonra norma
kosullarda fige takili olmaksizin en az 6 saat terapiyi strdtrebilmelidir.

26.5et ile birlikte kullanilan vakum cihazlarinin TITUB kaydi ve hasta giivenligi agisindan Saglik Bakanhg tarafindal
onayi olmahdr.



