ANTI-BASING PEI

i Pedler Ozellikle uzun slrebilen ameliyatiarda ve post-op sarilarinda basincdan
Qo%ay olusan sinir zedelenmeleri ve doku travmalan {dekiibit varalar) ile hipotansi ivon
riskini &nlemelidir.

Z2-  "Pedler vicuttaki deklbit olugumunu engellemeli ve bu maksatla asagidaki kriterlere
uyguniugu bilimsel yav inlardaki verilerle be%geserm lidir:
2a)Pedlerin kullanimindan enaz 1 saat sonra bile vicut 1sisimt  artirmamalidir
Z2bjPedlerin kullanimindan enaz 1 saat sonra bile 50 kcal/m?h (%10} 181
geg¢irgenligine sahip olmalidir.
2¢)Pedlerin kullanimindan enaz 1 saat sonra bile viicutiaki bagil nem oranini
maksimum %15 (£5) artirmalidir.

3- Doku hasarini en aza indirmesi i¢in basiya karsi direnc géstermemeli ve bunun icin
pedlerin basing altinda kendi kalinli§imin %251 kadar incelmesi halinde bie gosterdigi
Kargi direng ing? basina maksimum 0.5 libre (0.2 libre} olmall ve badimsiz otoritelerce
yapilan testlerle belgslenmelidir.

4~ Pedlerin kalnhidinin basing altinda en az %50 inceltilerek, en z 1 tam glin (2 saat)
tutulmasi halinde bile serbest kaldiginda tamamen eski haline doressimdx ve bagimsiz
oforitelerce yapilan testlerle belgelenmelidir,

5- Pedlerin icindeki polimer malzeme flan testlerde 10 katina kadar uzatilsa bile
j v >
yine eski haline ddnebilmeli ve badimsiz oloritelerce yapilan testlerle beigelenmelidir,

G- Pedler “yumusak doku

meger malzemesi” olarak bilinen suyun isinlar emme
oranina k\;as!a r“akwr um i 4;

erlerde emme oranina sahip  doku-benzer” bir
e yapilan testlerle belgelenmelidir.

7~ Silikon, Vinil, Hava, Képlk, Stnger ve Likit esash vb. akma yapabilen, zamanla
deforme olan aéerj ik maddelerden mamul olmamalidir

8- Pedlerin aievma}madg I’ ve maruz kalsa bile 2 sn iginde (22 sn) kendi-kendine
sOnUmienen bir yapida oldugu badimsiz ctoritelerce vapian testlerle belgelenmelidir,

G- Yukarida istenen kriterlerle ilgili olarak firmalarin beyani kabul ediimeyecek; vabanci
dildeki belge ve bilimsel vayiniar ise yeminli terciman ve noter-onayll clarak sunulacaktr.

10-  Reusable olmalidir ve kolayca temiziigi yapilabilmelidir. Uriinlerin altinda CE isareti,
2 yit garantl takibi igin lot numaras: ve imalatol firma bilgileri Grlin ylzevine imalatg
tarafindan gikmayacak-silinmeyecek bir teknikle basiimis olmahdir.

11-  Talep edilen pozisyon ﬁvde Ie
(her setin iginde 4, 8 ve 14 cm caplarind
spot pedierden veriimelidir,

* %'" silmast zor klglk bdlgeler icin
.olmak Uzere) top 3 set dairggel




