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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAVIiSi KAPAMA SETi PVA vk, "

1. Set igerisinde 1 adet en az 300cm? ebadinda yara kapama stingeri bulunmalidir. *

2. Siinger; kaviteli, kivrimli, ylizeysel, tinel seklinde ve agrili/hassas yaralarda kullanilabilmelidir.

3. Siinger, strekli ve aralikli negatif basing yara tedavisine uygun sekilde capraz bagli PVA hammaddesinden yapiimig
olmalidir. ‘

4. Stinger, steril saline ile dnceden islatilmig formda ve Gama sterilli aliminyum folyo paketi iginde sunui_mahdlr.

S. Siinger degisimlerinde kapama igine graniilasyonu engelleyecek yogunlukta olmali ve degisim sirasinda agriya
neden olmamalidir. k

6. Siinger, yara yatagina anatomik uyum saglamali ve negatif basinci tiim yara yatagina homojen olarak iletmelidir.
7. Stinger, tedavi sirasinda akig Uzerinde yara izlenebilirligini arttiracak sekilde agik kontrast renkte olmalidir.

8. Stinger bilesenleri ve yapisi, doku grantilasyonunu desteklemeli ve yapismaz 6zelligi gostererek yaradan gikarma
islemini kolaylastirmalidir. Stinger hidrofilik yapfda ve ylksek gerilim kuvvetine sahip olmalidir.

9. Siinger, yara ebatlarina kesme veya yaradan gikarma islemleri sirasinda atik partikiil birakmayacak yapida olmalidir.

9. Set igerisinde en az 2 adet 25x30cm ebadinda yapiskan film (Drep) bulunmalidir.

10. Drep, biyouyumlu poliiiretan hammaddeden iretilmis olup; seffaf, steril ve vakumlu tedaviye uyumlu yapida
olmalidir.

11. Drep, uygulama giivenligi icin agamali sekilde agilir olmali ve asamali agilma numaralari sirasiyla film tizerinde
agikga yazilmis olmalidir.

12. Drep Uzerinde farkl yara ebatlarinda uygulamay: kolaylastirici kilavuz kesim cizgileri ile gikartilabilir cetvel kenarligi
olmahdir.

13. Siinger Uizerine uygulama sirasinda hizalamay saglayacak sekilde agik goriis saglamalidir.

14. Yara kapama iglemi sirasinda kullaniimayan drep israf edilmeden bagska bir islemde kullanabilecek sekilde steril
paketinde saklanmalidir.

15. Set igerisinde vakum cihazi ile baglantiyi saglayacak kendinden hortumlu port diizenegi bulunmalidir:

16. Port diizenegi Uzerindeki hava kanallari, sivi tutunumu diisiik ve biyouyumlu malzemeden yapilmis olmalidir.

17. Port dlizenegi, hasta temaslarinda travmatik etkiyi azaltacak yumusaklikta olmalidir.

18. Port diizenegi, hasta hareketleri sonucu olusat .<; egilme, biikiilme ve katlanma durumlarinda yeterli esneklik ve
kirlmama ozelligi gostermelidir.

19. Gegici tedavi kesintileri igin, port diizenegi tizerindeki hortuma 6zel bir klemp bulunmalidir.

20. Port diizeneginde, kapama seti (izerine giivenle uyguiama igin agamali sekilde yapistirilan film zemin bulunmalidir.
Film Gizerindeki ¢ikartmalarda uygulama asamalari agik sekilde sirasiyla yazilmis olmalidir.

21. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmalidir.

22. Set ambalaji sivi gegirmez olmali ve sivi ile temas ettiginde etkilenmeyecek malzemeden yapilmis olmalidir.
23. Set igindeki bilesenler, yaraya uygulama islemi boyunca uygulama sirasi gelene kadar steril dzelligini koruyacak
sekilde ayri ayri paketlenmis olmalidir.

24. Firma setlerle kullanilmak Gizere ayni marka uyumlu vakum cihazini galigir halde (icretsiz olarak temin etmelidir:
25. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratilmadan hastanin mobilizasyonunu‘engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg
agirhkta ve elde tagimayi gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

26. Vakum cihaz, strekli ve aralikli galisma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve Ust stire/basing ayarina izin
vermelidir. J

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

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

29. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi igin tedavi siiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

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

31. Vakum cihazi, kullanim kolayligi icin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay mentilere, gorsel ve isitsel alarm
uyarilarina sahip olmaldir.

32. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 150:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gore yapildigina dair

33. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanligi tibbi cihaz veritabaninda kayitl ve onayl konumda olmalidir.
34. Bozuk ve hatali iriinler yenisi ile degistirilmelidir.

\
glincel sertifika sunulmakhidir. |
35. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir. ‘
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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAViSi KAPAMA SETi GUMUSLU BUYUK

1. Set icerisinde 1 adet en az 350cm? ebadinda yara kapama siingeri bulunmalidir. ik,

2. Suinger; eksudal, enfekte, kaviteli ve kivrimli yaralarda kullanilabilmelidir.

3. Siinger, siirekli ve aralikli negatif basing yara tedavisine uygun sekilde biyouyumlu politiretan ana hammaddesinden yapilmis
olmalidir.

4. Siinger hidrofobik ve acik g&zenekli yapis! ile eksuda akigini saglamaly, hidrolitik stabilizasyona sahip olmaldir. .

5. Slinger, yara yatagina anatomik uyum saglamali ve negatif basinci tiim yara yatagina homojen olarak iletmelidir. -~

6. Stinger, tedavi sirasinda akis tizerinde yara izlenebilirligini arttiracak sekilde agik kontrast renkte olmalidir. 2

7. Siinger bilesenleri ve yapisi, doku graniilasyonunu desteklemeli ve yapismaz ozelligi gostererek yaradan cikarma iglemini
kolaylagtirmalidir. )

8. Stinger, yara ebatlarina kesme, stirtiinme veya yaradan ¢ikarma islemleri sirasinda artik partikiil birakmayacak yapida
olmalidir. '

9. Siinger, antimikrobiyal etkinlik géstermek {izere en az 7ppm giimis iyonu salinimi yapabilmelidir. Bu 6zellik
belgelenebilmelidir. 7

10. Stinger, kokusuz olmalidir ve koyu renk degisime neden olmamalidir.

11. Stingerin kesilerek kullammi sirasinda antimikrobiyal etkinligin korunmasi igin glimis iyonlari siingerin dis ytizeyi ve ig alanm
olmak lizere tiim slingere kimyasal homojenlikte ve siinger Uretimi esnasinda dagitilmig olmalidir.

12. Siinger icerisindeki glimistin salinim orani letal doz sinirlari altinda olmali bu ézellik belgelenebilmelidir.

13. Set igerisinde en az 2 adet 25x30cm ebadinda yapigkan film (Drep) bulunmalidir.

14. Drep, biyouyumlu politiretan hammaddeden tiretilmis olup; seffaf, steril ve vakumlu tedaviye uyumlu yapida olmalidir.

15. Drep, uygulama giivenligi icin asamali sekilde agilir olmali ve asamali agilma numaralari sirasiyla film tizerinde agik¢a yazilmis
olmalidir.

16. Drep (izerinde farkli yara ebatlarinda uygulamay: kolaylastirici kilavuz kesim cizgileri ile ¢ikartilabilir cetvel kenarhigi olmalidir.
17. Stinger (izerine uygulama sirasinda hizalamay saglayacak sekilde agik goriis saglamaldir.

18. Yara kapama islemi sirasinda kullanilmayan drep israf edilmeden bagka bir islemde kullanabilecek sekilde steril paketinde
saklanmalidir.

19. Set igerisinde vakum cihazi ile baglantiyi saglayacak kendinden hortumlu port diizenegi bulunmalidir:

20. Port diizenegi tizerindeki hava kanallari, sivi tutunumu distik ve biyouyumlu malzemeden yapilmis olmalidir.

21. Port diizeneg, hasta temaslarinda travmatik etkiyi az...tacak yumusaklikta olmahdir.

22. Port diizenegi, hasta hareketleri sonucu olusacak; egilme, bikiilme ve katlanma durumlarinda yeterli esneklik ve kirlmama
ozelligi gbstermelidir.

23. Gegici tedavi kesintileri igin, port dlizenegi Gzerindeki horturiia 6zel bir klemp bulunmalidir.

24. Port diizeneginde, kapama seti iizerine giivenle uygulama icin asamali sekilde yapistirilan film zemin bulunmalidir. Film
tzerindeki cikartmalarda uygulama agamalar acik sekilde sirastyla yazilmig olmalidir.

25. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmaldir.

26. Set ambalaji sivi gecirmez olmali ve sivi ile temas ettiginde etkilenmeyecek malzemeden yapilmig olmalidir.

27. Set igindeki bilesenler, yaraya uygulama islemi boyunca uygulama sirasi gelene kadar steril ézelligini koruyacak sekilde ayri
ayri paketlenmis olmalidir.

28. Firma setlerle kullaniimak tizere ayni marka uyumlu vakum cihazini galigir halde {icretsiz olarak temin etmelidir:

29. Vakum cihazi, tedavi kesintiye ugratilmadan hastanin mobilizasyonunu engeller¥ ek boyutlarda, en fazla 1kg agirlikta ve
elde tasimay gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

30. Vakum cihazi, strekli ve aralikli calisma modlarina sahip olmadir. Aralikli mod alt ve (st siire/basing ayarina izin vermelidir.
31. Vakum cihazi, sarj edilebilir bataryaya sahip olmali ve tam sarjli olarak normal kosullarda en az 6 saat tedaviyi
stirdirebilmelidir.

32. Vakum cihaz, en az 0-220mmHg negatif basing araligin saglayabilmeli ve basing degerleri serbestge ayarlanabilmelidir.

33. Vakum cihazi, her bir hasta tedavisi igin tedavi siiresi ve alarm olaylart ilgili raporlama yapabilmelidir.

34. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyesi alarmlarina sahip olmalidir. Gorsel ve isitsel uyar
verebilmelidir.

35. Vakum cihazi, kullanim kolayhgi icin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay mendilere, gorsel ve isitsel alarm uyarilarina sahip
olmalidir.

36. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 150:13485 medikal cihaz kalite standartlarina gére yapildigina dair giincel
sertifika sunulmalidir.

37. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanlig tibbi cihaz veritabaninda kayith ve onayl konumda olmalidir.
38. Bozuk ve hatali Uriinler yenisi ile degistirilmelidir.
39. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.
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NEGATIF BASINGLI YARA TEDAViSi TOPLAMA SETi

1. Toplama seti hacmi en az 600ml olmahdir.

2. Toplama seti; hasta, saglik personeli ve yardimci personel igin kontaminaston ve bulasma riski olu§turmamas; |g|n
higbir sekilde acilabilir, delinebilir veya kesilebilir olmamalidir.

3. Toplama seti, uygulayici ve kullaniciya zarar verecek sekilde apak ve keskin kenarlar icermemelidir.

4. Toplama seti, icinde biriken eksudanin goriiniliigiini saglayacak sekilde yari seffaf olmalidir.

5. Toplama seti, disariya koku, bakteri ve eksuda sizmayan filtrasyon sistemine sahip olmalidir. 7

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

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

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

9. Toplama seti, vakum cihazinin sagladigi siirekli ve aralikh tedavi modunda ¢alismasina uygun olmalidir.

10. Toplama seti; vakum cihazi tizerinden ayarlanabilen basing ve tedavi araligi secenekleri ile uyumlu olarak
calisabilmelidir.

11. Toplama seti, uygulama sirasinda mekanik stimulus ézelligini 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 olmalidir.
15. Toplama seti tizerinde retici firma marka bilgisi cikartilamaz sekilde bulunmalidir.
16. Set orjinal ambalajinda tek kullanimlik ve steril olmaldir.

17. Firma setlerle kullaniimak tizere ayni marka uyumlu vakum cihazini calisir halde iicretsiz olarak temin etmelidir:
18. Vakum cihaz, tedavi kesintiye ugratilmadan hastanin mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda, en fazla 1kg
agirlikta ve elde tagimayi gerektirmeyecek omuz askili kilifi ile tedarik edilmelidir.

19. Vakum cihazi, siirekli ve aralikli calisma modlarina s7%ip olmadir. Aralikli mod alt ve st siire/basing ayarina izin
vermelidir.

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

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 siiresi ve alarm olaylari ilgili raporlama yapabilmelidir.

23. Vakum cihazi; kagak, blokaj, toplama seti dolu ve kritik batarya seviyési alarmlarina sahip olmalidir. Gérsel ve
isitsel uyari verebilmelidir.

24. Vakum cihaz, kullanim kolaylig igin genis, renkli ekrana, kullanimi kolay mendilere, gérsel ve isitsel alarm
uyarilarina sahip olmalidir.

25. Vakum cihazlarina ait teknik servis hizmetinin 150:13485 medikal cihaz kahte standartlarina gore yapildigina dair
glincel sertifika sunulmalidir.

26. Set ve cihaz T.C. Saglik Bakanligi tibbi cihaz veritabaninda kayitli ve onayli konumda olmalidir.
27. Bozuk ve hatali Grinler yenisi ile degistirilmelidir.
28. Setlerin son kullanim tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.





