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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAVIiSi TOPLAMA SETi

1. Toplama seti hacmi en az 600ml olmahdir.

2. Toplama seti;hasta, saglik personeli ve yardimci personel igin kontaminaston ve bulagsma riski olusturmamasi igin
higbir sekilde agilabilir, delinebilir veya kesilebilir olmamalidir.

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

4. Toplama seti, iginde biriken eksudanin gortintligini saglayacak sekilde yari seffaf olmalidir.

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

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

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

8. Toplama setindeki baglanti hortumu, kapamadan gelen baglanti hortumuna kagak ve ayrilmaya karsi givenli
olarak kullanimi kolay Luer-Lock kilit sistemi ile baglanmalidir.

9. Toplama seti, vakum cihazinin sagladig siirekli ve aralikh tedavi modunda ¢aligmasina uygun olmahdir.

10. Toplama seti; vakum cihazi tizerinden ayarlanabilen basing ve tedavi araligi segenekleri ile uyumlu olarak
¢ahisabilmelidir.

11. Toplama seti, uygulama sirasinda mekanik stimulus 6zelligini koruyacak dayanikliliga sahip olmalidir.

12. Toplama seti ile vakum cihazi arasindaki baglantiyi saglayan ekipman, kapama stingerini hastadan ¢ikarmadan
vakum cihazindan ayirmayi ve yeniden birlestirmeyi saglamalidir.

13. Toplama seti iizerinde icerisinde biriken sivinin miktarini gésteren hacim degerleri bulunmalidir.

14. Toplama seti, beraber kullanilacagi kapama seti ve vakum cihazi ile ayni markada ve uyumlu olmahdir.
15. Toplama seti Uzerinde diretici firma marka bilgisi ¢ikartilamaz sekilde bulunmaldir.

16. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

17. Firma setlerle kullanilmak {zere ayni marka uyumlu vakum cihazini gahslr r halde iicretsiz olarak temin etmelidir:
18. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratiimadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg
agirlikta ve elde tagimayi gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

19. Vakum cihaz, siirekli ve aralikli calisma modlarina sahip olmadir. Aralikl mod alt ve Ust stire/basing ayarina izin
vermelidir.

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

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

22. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi icin tedavi stiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

23. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmaldir. Gorsel ve
isitsel uyari verebilmelidir.

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

25. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 1S0:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore yapildigina dair
giincel sertifika sunulmalidir.

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

27. Bozuk ve hatali riinler yenisi ile degistiriimelidir.

| 28. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
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VAKUM YARDIMLI GUMUSLUKUGUK/ORTA/BUYUK BOYKAPAMA SUNGER SETi
TEKNIK OZELLIKLERI

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/blyiik boy kapama seti icindeki tum dranler vakum cihazi
ile ayni markada olmali ve vakum cihazi ile uyumlu olmalidir

Vakum cihazi kullanici dostu renkli ekrani sayesinde basit ve hizli kullanima olanak
saglamalidir

Vakum yardimli gimuslu  kuguk/orta/buytk boy kapama seti orijinal ambalajinda tek
kullanimlik ve sterilolmalidir

Vakum yardimli gumuslu kiguk/orta/buyuk boy kapama seti igindeki tum urun ambalajlarinda;
rin igerigi, lot numarasi ve son kullanma tarih bilgileri bulunmalidir

Vakum yardimli gimuslt kuguk/orta/buyiik boy kapama seti igindeki tum Urdnlerin son
kullanma tarihi Grtn teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir

Vakum yardimli gumuslukugik/orta/byik boy kapama seti, vakum cihazi tarafindan
uygulanan negatif basinci tum yara yiizeyine homojen olarak dagitabilmelidir.

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/blyiik boy kapama seti icindeki sunger biyuk icin
25x15x3 cm orta igin 18x15x3 cm kuguk igin 10x15x3 ebatlarinda olmaldir

Vakum yardimli gumislu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti igindeki gumus iyonlari sungerin
dis yuzeyi ve i¢c alani olmak uzere tum sungere kimyasal homojenlikte ve sunger Gretimi
esnasinda dagitilmis olmalidir

Vakum yardimli gumuslu  kuguk/orta/buyuk boy kapama seti icindeki sungere gumus
iyonlarinin Uretim esnasinda homojen olarak eklendigi belgelerle ispat etmelidir

Vakum yardimli gimislu kuguk/ortalbuyuk boy kapama seti igindeki gumuslu stnger anti-
mikrobiyel 6zellikte ve yarada enfeksiyon riskini en aza indirecek 6zellikte olmalidir

Vakum yardimli giimislikuguk/orta/buyuk boy kapama seti. cok eksudalr, enfekte, kaviteli ve
kivrimli bolgelerdeki yaralarda kullanilimaya uygun olmahdir

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

Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyiik boy kapama seti stingerinin yogunlugu 19.2-22.4
Kg/m3 olmali ve 0.915 Kgf/cm2 gerilim gucune sahip olmali.(Istenildiginde belgelenebilmell)
Vakum yardimli gumuslukuguk/orta/biyuk boy kapama seti, vakum cihazinin sagladigi 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 alt sure degeri ayrlanabilmelidir

Setlere uygun vakum Unitesi aralikli galisma modunda yara yatagina verimli basing degisimi
saglamak icin Ust basing hedefinden alt basing degerine gegerken aktif basing degisimi
saglayarak alt — tst basing degisimi siiresini minimumda tutmahdir

Vakum yardimli gimuslukuguk/orta/buyuk boy kapama seti. uygulama esnasinda olusacak
kacaklara ve blokajlara karsi vakum cihazinin sesli ve ekran goruntulu uyarisi vermesi icin
uygun olmalidir

Kapama ortii seti icerisindeki gimuslt sunger, hidrofobik ozellikte politretan ve "ISO-10993
Biyouyumluluk” standardina haiz, amaca uygun ozellikte tibbi singerden uretilmis olmali ve
negatif basinca olanak taniyarak negatif basincin yara kavitesinin tum yuzeyine homojen
dagitimasini saglamalidir  Bu husus gegerliligi kanitlanmis ilgili 1SO-10993 belgesi ile
kanitlanmalidir

. Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti igerisindebiyouyumiu ve lateks

icermeyensinger bulunmalidir.(Istenildiginde belgelenmeli)

Vakum yardimli gimislu kuglk/orta/buyuk boy kapama seti icerisindeki sungerin gozenek
boyutu, yara ile vakum cihazi arasinda dengeli akisl saglamak uzere 23-35 PPI hicre
yapisinda olmaldir

Vakum yardimli gumislu kugtk/orta/biyik boy kapama seti icerisinde blyuk sette 3 adet, orta
sette 2 adet ve kigik sette 1 adet 25x30cm ebatlarinda drape bulunmalidir

Vakum yardimli gumusli kuguk/orta/buytk boy kapama seti igerisindeki drape seffaf, steril
vehava sizdirmayacakyapida olmali, uygulama esnasinda pratiklik saglayan ve uygulayan Kisi
lizerine yapigmayi engelleyecek sekilde asamali bir agilma mekanizmasina sahip olmalidir
Vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti icensindeki drape biyouyumlu ve
anti-alerjik 6zellikteki politiretan materyalden yapiimis olmalidir

Vakum yardimli gumislu kuguk/orta/buyik boy kapama seti icerisinde, vakum cihazi ile
baglantiyi saglayacak kendinden hortumlu port duzenegi bulunmalidir Set iginden ¢ikan
baglanti hortumun. vakum yardimli gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti icindeki
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kapama siingerini uygulanan yara bolgesinden kaldirmadan hastay! belirli bir stre vakum
yardimli yara kapama unitesinden ayirmaya olanak taniyacak seklindeklempleri olmalidir
Vakum yardimli gumuislu kuguk/orta/buyik boy kapama seti igerisindeki port duzenegi ve
duzenege ait hortum bolumu, hastanin hareketi sonucunda olusacak temaslarda, etkiyi
azaltacak sekilde yumusak ve biyouyumlu silikon malzemeden yapilmis olmalidir Port
duzenegi ve hortumu: hasta hareketleri sonucu olusacak; egilme, bukulme ve katlanma
durumlarinda yeterli esneklik ve kirlmama ozelligine sahip olmalidir

Vakum yardimli gimuslu kucuk/orta/biytk boy kapama seti icerisindeki port duzenegine ait
esnek ve kirilgan olmayan hortum kismi, vakum cihazina olan ek baglantiyi yara bolgesinden
uzakta tutmak icin en az 70cm uzunlugunda olmalidir

Vakum yardimh gumuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti ile kullanilan-vakum cihazi, terapi
kesintiye ugratiimadan dahi rahatca tasinabilmesi en fazla 1 kg agirhiginda olmali ve tagimay:
kolaylastirici ¢anta, tutacak, aski vs donanimi ile beraber saglanmalidir

Vakum yardimli gimuslu kuguk/orta/buyik boy kapama seti ile kullanilan vakum cihazi, 50
mmHg ile 230 mmHg(devamli modda) 0 mmHg ile 230 mmHg (aralikli modda) basing
araliginda vakum iglevi yapabilmelidir

Vakum yardimli gimuslu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti ile kullanilan vakum cihazi, sarj
edilebilir bataryaya sahip olmali ve batarya tam sarj edildikten sonra normal kosullarda fise
takili olmaksizin en az 6 saat terapiyi surdurebilmelidir

Vakum yardimli gumislu kuguk/orta/buyuk boy kapama seti ile birlikte kullanilan vakum
cihazlarinin TITUB kayd: ve hasta guvenligi acisindan Saglik Bakanhigi tarafindan onayi
olmalidir

Vakum yardimli gimuslu kiguk/orta/buyuk boy kapama seti tukeninceye kadar hastane
kliniklerinde kalmak ve kullaniimak Uzere firma tarafindan hastanenin gereksinimi kadar,
belirtilen 6zelliklerdeki vakum cihazlar ucretsiz olarak teklif veren firma tarafindan saglanmali
ve mevcut cihazlarda olusabilecek ariza halinde 24 saat icinde cihaz destegi saglanmalidir
Yklenici firma bozuk ve hatali ¢ikan trunlerini yenisi ile degistirmelidir




