Malin/Hizmetin

Sira No Adi/Cinsi Birim Miktar UBB Kodu SUT KODU
1 lIJON)% (I)(l(\:l:;’l\MA SETI AD 400 OR2170
3 g%?%%:UNGER AD 500 OR2160
4 (s;ggugbg SENGER AD 1500 OR2170
s ;\g\x{ SENGER SETI- AD 750 OR2170
6 TOPLAMA SETI AD 3500 OR2200

600CC




NEGATIF BASINCLI YARA TEDAVISH KAPAWIA SET! PVA BUYUK

ﬁ Set h ensmde 1adetenaz BGOCm ebad ' ara kapa“ ha stingeri bulunmalidir, . 1
| 2. Slinger; kaviteli, kivrimaly, yiizeysel, tiinel § ; hassasyaralarda, kullandabilmelidir.
3. 'Siinger, stirekli ve: -arahkh negattf basing yara: tedawsme uygun sekil de-capraz bagh PVA hammaddesinderi’ yapilmis
'_ olmahdir.
| 4. siinger, steril saline ile sriceden istatilmis formda ve Gama sterilli a tminyumm folyo paketi icinde sunhulmalidir.
| 5. Stinger degisimlerinde kapama. igine graniilasyonu: engelleyecek yoguntukta olmalive degisim sirasinda agriys
| neden olmamalidir. _
6. Sunger yara'yatagina anatomik uyum:saglamalivenega i ';basm v yara yatagina homojen olarak iletrelidir:
avi sirasmda akig fizerinde yara izlenebilirligini arttiraca gekilde acik kontrast renkte olmahdir..
teri ve yapis, doku granutasyonunu desteklemeli ve yapismaz ozelhgx- gostererek yaradan gikarma
' ger higrofilik yapida ve yiksek gerilim kuwe : lnalides

i  yaradan gikarma xglemlen sirasinda atik pay ,_uflbtrakmayacak yapida. almahdlr
dinda yapiskan film (Drep) bulut idif.
eden Uretilmig olup; seffaf, sterit ve vakumlu tedaviye: uyumlu yapida

_',.a

5, uygulama giivenligi igin asamali-sekilde agilirolmalive asamahagiima) numaralari sirasiyla film Uzerinde

olmalidir.,
yde farkli yara ebatlaninda uygulamayi kolaylagtiricr kitaviiz kesim gizgileri ile-gikartilabilir cetvel kenarhigt |

i -oimah_ It
| 13. Stinger: {izeririe gygulama sirasinda hizalamayt saglayacak §ekxlde agik goris’ sagiamahdtr

14 Yara kaparna iglemi sirasinda kulfarmlimayan drep israfedilmeden bagka bir islermnde | kullanabilecek: sekilde stert}
| pal o saklanmahdir,
1 15, seti nde vakum mhaz& ile: bag}antty; sagfayacak ken

dmden hortumiu port duzenegl bu¥unma lidirs
’ 1 malzemeden yapilmig olmahdlr.

v; 17.Po duzenegx, hasta temaslarmda trav ' at
enedl, 'has‘ta hareketlerf sonticl clusacak

'20 Po f’zenegmde, kapama sett {izerine guve le uyg al
zenndekx;:;xkartmatarda uygu!ama agamalarr agik ;ek'” ‘
caltanimhicve sterit olrnal
sy ite __'m:as ettiginde etkitenmeyecek maizemeden-yapﬂmxs olmalidyr

mi boyunca uygulama sirasi geiene kadar steril 6zelligini kor

i Ly I vakum cihazini galisir halde iicretsiz.olarak terin. etme lidifs

- ygratilmadan hastam nobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, enfazlalkg
v rektirmeyecek omuz. askilikilifi ile tedarik edilmelidir.
m :mhazz, surek}t ve: arahkh caligma modlarina sahip olmadir. Araliklr mod altve tist stire/basing ayarinaizin

”haza sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam: sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedath

8. c1hazn, eri-az 0-220mmHg negatifbasing: araligmi sagfayabllmeh ye basing degerleri serbestee
: ayarlanabﬂmehdxr
29 Vakum c;haz;, her bif hasta teda i tedavi stirest
" . kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik b
: i§|’csei uyan vereb‘ melidir:

+ 31. Vakum: czhazl, kuﬂamm kolayligt igin genis, renkii ekrana, kullanmy kolay: meniilere, gdrsel ve isitsel alarm

| uyarilariria sahip olmaliair.
: 32 \(akum haz arma ait teknik servis hizmetinin 150:13485 medikal eihaz kalite standartianng gore yapildiging dair

alarm olaylartilgili raporlarna vapabﬂmehdnr
tarya seviyesiala rifarina sahip: olmalidir, Gorsel ve

;“ meifdu'
fen itibaren en g yﬁ){mahdir

| 34 Bozuk ) 2
35, Setterin.son kul




‘NEGATIF BASINCL ABDOMINAL KAPAMA SETI
OR2205
1. Vakum Yardtml! Yara Tedavi Sistemi igin gegerli ve sistemi olugturarr kapama setlerinin icerisinde yer alan tlim
pargalann uygun boyut ve miktarlarda bir :arada set halinde: oldugu, gegerli ‘UBB kayit numarasing sahip steril
paketlerde kullanima sunulr is.olmalidir.
2. Vakum Yardimit Siingerli Abdominal kapama sati Vakum YVardimli Yara Kapama Unitesi ile ayni marka olmali ve
tedavi biitiinligl saglanabilmelidir.
3. Vakum yardlm 15u’ngerh Abdammal kapama seti igindeki kapama stingeri yiiksek oranda drenaja olanak tanimal ve
; 'mtfmehdlr

y, enfek‘te yara endikasyonlarindaki anti bakteriyel etkinligi klinik cahsmalarla
g ‘ bir toksik madde salimmima neden’ olmayacak nitelikte oldugunu
faborat ‘art tsonuglarma sahip olmalidir,

ipama Grtistiniin kompresyon: tagima kapasitesi, cihazin saglayacagi kompresyon direncine uygun

7. Set tgmdekt
oimalidir,

8. Set icindeki kapama gerilime kuvveti, cibazin maksimumda saglayacagr ve etki edecek gerilme kuvyetine uygun
olmalidir,

9. Vakum yardimbi siingerli Abdominal kapama seti icerisindeki drenaj hortumiar negatif basinc cthaza aynen
yansxtacak ve tastyacak nitelikte olmalt, bu sayede yaraya uygulanan negatif basingta degisiklik olmasi’ ‘halinde Vakum

Yardxmh Yara Kapama Umtesx taraﬁncian algllamp u“ rmesme olanak tammahdxr

setl 1gmde bulunmahd:r ' Set lgmden gtkan bagianti hortumun
sungersm uygufanan yar boigesmden kaldirmadan hastay: belirli bir sure vakum yardimh yara kapama Unitesinden
de klempleri bulunmalidir.

ominal kapama seti jcerigindeki stinger en az 2543 % 383 cm boyutlarinda yiizey

i { drap fimial

13.Abdominal kapama setienaz 1 (bxr) adet viséral koruyucu tabaka Tcermelidir:
14.Viseral koruyuc tabaka-en az 8 {sekiz) adet kapsu, stinger uzantisia sahip olmalhdir.

15.Set i¢erisinde yara koruyucu, yaraya yapismayan viseral 1 80 x 58+ 5¢m ebatlarinda olmalidir.

16.Vakum. yardtm ' sungerlz Abdommal kaparna setitek: kullarmmlik ve steril-olmahdir.

sulama fglemi boyunca dygulama sirasi gelene kadar steril Ozelligini koruyacak.

, 7] uf;gektlde ucret talep edue eceklrn

19. Hasta sag By Ve guvenhgl agtsmdan mstemde kullarilacak unttenm T.C, Saghk Bakanligs tarafindan onayinin
bulupmasigerekli

20. Uriin tekli orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj tizerinde Gretim ve son kullanima tarihi, markasy, lot numarasi, 1.C.
Sosyal Glivenlik Kurulu kontrolinden gegmis ve T.C. Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankast kodu
pelirtilmelidir. Malzemenin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en:az 24 {yirmi dort} ay olmalidir.

21.viiklenici firtma bozuk-hatah glkan {rir isiite: degtstxrmehdlr

22 Ftrma tekhf etti alzemeye ait ulusal bilgi bankasindan alinmus fitma/bayi tanimlayict koda sahip olmalidir.

' api kesintiye ugratilr idan dahi rahatca tasinabilmesi en fazla 1 ke agirhiginda

o!mah e tas 1a) kotayiastmct tutacak, askr vs..donanimt lle beraber sag{anmahdlr

24.Set ile kulfanilan vakum cihaz, 50-- 230 mmHg basmg arahgmday

25.5et ile kullar hazi, sarj edil ataryaya ¢

onayf almahdtr



SILIKON KATMANLI VAKUM YARDINLI KAPAMA SETI BUYUK(10cm*30cm)

OR2170

Kapama seti igindeki kapama ’en

az 3oo‘cm2 atan'a ‘saﬁip olniakia beraber farkl ebat ve
ard ’ku El »

............

seti igindeki tiim Urdnlerin son kullanma tarihi @rin teslim tarihinden itibaren en az 1
yil olmalid _ S , ) .
Kapaima seti, vakum cihaz) tarafindan uygulanan negatif basinet tim yara ylizeyine homojen

§itabilmelid o |

 rinle er vakum cihazi ile sei ve CE sertifikasyonu kapsami
i & uyumiu olmalidir.

yahdie,

, amay-saglikh kilacak gekilde; kapama siingeri, hava baglantr aparati ve

’y pl§ka _ kena fari entegre halde tek parca olal Jlanma hazir bulunmalidir. '

inde yara kapamay d le ek yapigkan geffaf film. geritler icermelidir.

yara yataging temas éden yhizey travmay! ‘onleyict yumugak silikon katman

corme
0. Kapama set; eksudal; hafif kaviteli, ylzeysel yaralar vé ameliyat sonrast yaralar gibi
vakalarda kullamimaya uygun olmalidir. )
11. Kapama set), dustik basing altinda dahi yara gévresing anatomik uyun saylayabilmelidir.
12. Kapama seti, yara. ile vakum cihazi arasindaki eksuda akigini ve: rengint rahatca gormeyi
saglayacak‘ yapxda o!mahdlr
1, b ' antx-aler;lk ve lateks igermeyen stinger malzemelerden Gretiimalidir.
,_rdlm yara tedavisi uygulayabit ecekmek kulfarinik vakam
v ki haftalik tedavisi icin en az bir adet vakum:

I3 ucrets;z ve iadesiz olarak temm etmelidir. ) _

5 aligacak tek keflanimitk vakum ciliaz iki Haftaya kadar erhangi b sarj
eiektnk gucune intiyag duymarnalichr. Her bir sihaz iki haftaya kadarye fli batarya ile beraber

temin edilmelidir.

16, Kapama seti ilé t;ahgacak tek kellapinilk- vakum cxhaz; dnger tedav; aktw;tel_ ve hastamn

iobilizasyonunu etkilemeyecek gekilde: kiglk '

17. Kapama seti ile cahsacak tek kullani valk
tedavi modiarina sahip slmahdir. Terapi modu GlhaZ!
ve secilentedavi modu cihaz tarafindan kolayca an|

18, Kapama seti ile calisacak tek kullanmmiik vakum. v 5 : YUK

basing degeri ile galisabilmelidir. Basing degen, _cihazm kontrol panelinder
segﬂemtm ) ecilen basing deger cihaz tarafindan kolayca antasihi-gekilde gosteri

19. Kapama seti ile cahsacak tek kullammirk vakum cihazr, uygulama esnasmda olugacak '
kagadr, hortum blokafi, toplama setinin dolmast ve: dusuk batarya . alarlarina sahip olmahdir.
Alarm durumunda cihaz hangi alarm  duromunun olugtuguny kolayea anlagtir §ek1!de
gostermelidir.

20. Kapama seti ile. caligacak tek kullanjmiik vak,um et

guvenhgx agzsmdan Saghk: Bakanh§ taraf

seti ile cabs ak kunan 13

iz TiTUB sistemine: kayitli ve hasta




NEGATIF BASINCLI YARA TEDAVISI KAPAMA ! SETI GUMUSLY BUYUK
OR2170

1, Set icerisinde Ladeten 47 350em? ebadinda yara kapama stingeri bulunmalidur.
2, Stinget; eksudali, enfekte, kavitelive kivrimh yaralarda: kullandabilmelidir..
3. Stmger; streklive aralikli nega f basingvara tedavisitie uygun sekilde biyouyumiu poliliretan ana hammaddesinden yapiimis
olphahdir.
er td'rofobxk V& agxk gozenekh yapistile: eksuda akisin saglanali, hidrolitik stabxlaasyona sahipio

- negatif basinct i

4 rast renkte olmahdi t
S nger ‘ile; i3 ghstererek yaradan gikarma islemini
koiayla§t1rmahdlr ’
| '8.5inger, yara ebatlarina kesre, stiftlinme veya yaradan gikarma iglemleri sirasinda artik partikil birakmayacak yapida
olmalidir.

9, Stinget; artimikrobiyal etkinlik gostermek lzere enaz Tppmiglimiy iyony salinim ?yafpa’bifméiidi’re Bu dzellik
belge§enebi§mehdir

' ‘hdlr v koyu rank deglgxme neden olmamalidis )
: '_a! eticml in kerunmast igin glimiy: iyonlan siingerin di§ yuzeyi veric alaf
] ' mi esnasmda dagltiimzs otmahdir

@ ' yap1§kan fﬁm {Dre| bulunmahdlr

14 Drep P syt pohu : , tiretilmis oly) seffaf, sterilve vakumniu tedaviye uyumiu yapida olmalidir.

15. Drep, uygulama glivenligiigin a§amah sekside acilir-olmali ve agamali agiima | nurmaralar: slraswla filtn Uzerinde agikca-yazilmig |

" olmalidr:

_ 16 Drep uzermde farkli yara ebatlannda-uygulamayi Kolaylastinciil i
1 uygu! mid snrasmda izalamay saglayacak sekilde a tk gorig sagia "

rep israf edilmeden bagka bir islemde. kuﬂanabzl&ecek sekilde steril paketinde

; i antiys saglayacak kendmden hortumlzu port diizenegi bulunmalidin;
.20-. Poﬁc -dﬁzen\e_é,iuze‘rmde\kf hava kanallahi, sivr tdtunuesy dugikve biyouyur tzameder yapilmig olmatidir:
sta tern ' q azaitacak yumusakhk' -olmahdir:
gk egilne, biikilme ve katlanma durumlaninda-yeterli esneklik ve: kiritrama

1 Bzelligi gb erm _1dxr

73. Gegici tedavikesin tiferi igin, port diizene g; tizerindeki horturma bzel bir ki
| 24, Port dlzet gmde, Kdpa s:giivenie uy gu”ma 1gm agamahg
. .uzermdek” ‘kartmaiarda uygulama a§amaian acik se

p. buluamalidie:
i da*‘apxstwﬂan il zewiin: bulunmahdir. Film

uvarnia vakum cihazint galisir halde ficretsiz ofa |

an Hastarmn mobilizasyonunu engellemeyecek] oyutiarda e fazia 1kg agrlikia ve {
(ify ile tedarik edifmelidir. 3y
olmadir. Aralikly mod alt ve fist siire/basing ayatina‘iziny :
tam gavili olarak normal kosullarda en: az 6 saat tedawyx 1

1 30 Vakum mhazi surekh Ve arg
1 3%, Vakum cihazi, sar edilebilir bataryaya sahip -olmaly Ve
| stirdUrebilmelidir.

1 82, Vakum mam enaz 0-27BmmHg negatif basing araligim saglayabﬂmeh ve basing degerleri serbestee. ayadanabﬂmehdxr
Her bir hasta tedavisi igin ted vi giiresi ve alarm olaylart ilgiliraporlama yapabitmelidir:

kacak, blokaj, toplamaseti dol itik batarya seviyest alarmitanna sahipolmalidic. ‘Gorselve isitsel uyan

i,
cihaz, kullanim kolayligrigin geniy, renkdi ekrana, kultanim kolay mentilere, gorselve isitsel alarm uyarilarna sahip
: olmahdn,

- 36. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetitin 150113485 medikal cihaz kalite stahdartlarma gore yapiidigma dair ghincet
sertifika sunulmalidir,
: 37 Set ve mhaz T.C Sagllk Bak




2 Su-nge‘ eksudah enfekte, kavxteh veks rda | r. ‘
3, Stinger, stirekli ve aralikl negatif basing yara- tedavxsme uygun §ekxide bzyouyumlu poliliretan ana hammaddesinden yapimis
' o%malxdxr

.....

nge r, ya ra-v‘yatagma !
6. Siinger; tedavisirasinda akis tizerind yara_.,."

- 7. Stinger bilegenteri ve yapisi, doku grantifasyonunu-desteklerm {i ve yapigtriaz ozelligi
| kolaylastirmalidir.
| . Stinger, yara ebatfarina kesme, stirtlinme veya yaradangikarma islerleri sirasmda-artik partikl birakmayacak yapida
| olmalidir.

- 9, Siinger, antimikrobiyal stkinlik gostermek tizere enaz Tppm glimis fyonu salingii ya pabilrmelidir, Bu dzellik

_1{ bél“géléh‘eﬁilme

14 Drep, b;youyum‘ ) v , , : taf. steril vevakumiy tedaviye uyumlu yapida olmalidir

i 15. Drep, uygulama guven ighicin agamah sekilde agxhr olmah ve asamah agilma numaralar sirasiyla film Gizerinde agikea yaziliits:

| olmahdir.

1‘6 Bi’ép 'i:iié‘nrtd‘e-'fa'rk! & uygulamay; kolaylastt Fict ksla\mz kesnm gizgileriile x;tkamlabmr cetvel kenarhgx olnmahdir.
‘ glamalidir.

"1smde vakum cihaziile \
i lizerindeki ha af‘kanaﬂan, s ttinuma digiik ve bi
atemaslarmda travmatlk etk ;azaitacak umug.akhkta maixdxr

- Gzel bir kiemp bulunmahdir.
gekilde-ya istiniian fitiv zemin pulunmalidir: Film

mbalaji sivigs
icindeki bilest nler, yaraya uygu!ama xsleml bayunda uygulata s
ayr pakettenmrg olmalidir.

| 28, Firma. setlerle kullanimak iizere
29, Vakurm czhazx,:te avi kesm_ ye ogratiima . .
1 -elde tagimayt, gere yécek omuz’ askm kxhﬂx & tedarsk edt}mehdm

] :30 Vakum cnhazx _sure. ‘ 8

-olmahdic:
1 kordyacak:sekilde ayri

'marka u umiu vakum cmazrm gah§xr halde re

A engeﬂemevecekboyut art a, ,én azla 1kg agirhkiave:

& ’t e ust sure/basmg ayarma izm vermehd:r

sz 0-220mimHg negatif basing araligin saglaya bilmeli ve basing degerleri serbestce ayarfanabilmelidir.
ticin tedavi stiresive alarm olaylan "ig liraporiamia yapabilms
: fariha sahip oimaltdir Gorsel vegitsel yyan

. vereblim He

| 35 Vakum. C‘hall kullamm kolayhgiigin.genis, renkli ekrana, kullanimi kolay mendilere, gbrsel ve isitselalarm uyarilarina sahip
olrafidir.

i 36. Vakurn ic‘i'h‘azla?'r;:‘na a’i‘t;ie_kn'ik; sefvis hizmietinin 150113485 inedikal cihaz kalite standartlanna gbre yapidigma dair glincel




. NEGATIF BASINCLI YARA TEDAVISI TOPLANIA SETi {(600ml)
OR2200

1. Topiama etl‘ hacmi enaz 600 mt olmalidr.

' ast K personeli ve yardimci personel igin kontaminaston ve bulasma riski olusturmarmast icin
alinebilif veya kesuebs!xrolmamahdxr

: ecek kt!de gapak ve keskm kenariar xgarmemehdlr,

dsganya koku bakten yve eksuda szzmavan ﬁitrasyen' srstemme sahm olmahdw
lanan swiyi katilagtirarak hareket etmesini-engt icermelidir.
na entegre sekilde ilave hortum baglantisina ihtiyag duymadan takil ibilir olmalidi{tek

adan gelen baglant hortumuna kagak ve ayrilmaya kargiglvenli
i rhock k r.

9 Teplama setx vakum c:hazmm sagfadrgl surek,l ve-aralikli tedavi modunda ¢alismasina uygun olmalidin.

10. Toplama sefi; vakum cihazi- {izetinden ayarlanabilen basing ve tedaviaraligi segenekleri fle-uyurnlu olarak
calisabilmelidir.

11. Toplama seti, uygulama sirasmda mekamk stimulus ozeﬂlgml koruyacak dayaritkliliga sahip ofmalidin,

12, Toplama seti.ile vakum cihazs arasindaki baglantiyt saglayan ekipman, kapama siingerini hastadan gikarmadan
vakum cihazindan ayirmayi ve yeniden bitlestirmeyi saglamalidir.

et e

13. Toplaria seti izerinde icerisinde biriken sivimin m:ktarm: gosteren hacxm degerlen buiunm i '__‘_, .
14. Toplama seti, beraber kullanilacagr kapama seti ve vaku zt ite ay

15. Toplama seti izerinde lretici firma pvarka bilgis
16. Set orjinal ambalajinda tek kullantmbik ve steril olmalidir.

"17. Firma setlerle kullamlmak tizere aynm marka uyumiu v vakum cihazini ga!xglr Talde Geretsizolarak temin etmelidir:
18. Vakum cihazi, tedavi kesintis ugratimadan astanin mobilizasyonunu engelfemeyecek boyutlarda, enfazla 1kg
agirlikta ve elde tagimayt gerekt;rmeyecek omuz askili kildile tedarik edilmelidir.
19. Vakum cihazi, siirekfi ve arahkh cahigma modiarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve dist siire/basing ayarina. jzin
vermelidir.

20, Vakum cihazt, garj: edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarih olarak normal kosullarda enaz 6 saat tedaviyi
stivdtrebilmelidir.

' 21. Vakum cihazt, en az 0-220mmbg negatif basing araligini saglayabilmeli ve basing degerteri serbestce:
ayarlanabilmelidir.

| 22. Vakum cihaz, her bir hasta tedavisi igin tedavi stiresi ve:alarm olaylarilgili raporlama apabilmelidiv.
23, Vakim cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmahidir. Gorsel ve:

| isitsel uyan verebilmelidir.

' 24. Vakum cihazi, kullamm kolayligs igin genis, renkli ekrana, kullanim kolay meniilere, gbrsel ve isitselalarm
uyarilarina sahip-olmalidir. ’

- 25. Vakum -'f"'haz!arma axt teknik servis hizmetinin 150:13485 medikal cihaz kalite'standartiarma gore vapiidigina dair

26.Setve haz T.C. Sagirk Bakanlig tibbi cihaz: veritabaninda Kayith ve onaylt Konumda olmaldir., "
- 27. Bozuk ve hatalr Griinleryenisi ile degis ritmefidic.
| 28. Setjerin son kullanim tarihi, teshim tarihinden itibaren enaz 1yil olmahdrr




