


SMT1374 VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETİ, ABDOMİNAL

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, negatif basınç yardımıyla açık abdomen tedavisinin yönetiminde kullanılmak üzere tasarlanmış olmalıdır.


	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Abdominal kapama seti içerisinde dolgu materyali (en az 2 adet), organ koruyucu örtü, port düzeneği ve yapışkan film örtü olmalıdır.
3. Dolgu materyali  2 adet hidrofobik perfore sünger veya hidrofobik perfore sünger ile sünger  uzantılarına sahip olmalıdır.
4. Kapama setinin süngeri, yara tedavisinde en etkin sonucu alabilmek amacıyla negatif basıncı tüm yara yüzeyine homojen dağıtabilecek hidrofobik özellikte ve açık, porlu (çapları 400-600 mikrometre arasında) yapıda olmalıdır. 
5.  Sünger en az 2800 cm3 alanı doldurabilmelidir.
6. Sünger, yara yatağına anatomik uyum sağlamalı ve kıvrımlı alanlarda kullanılabilmelidir.
7. Sünger, yara boyutlarına göre kesilebilmeli ve yüksek oranda drenaj yapabilmeye uygun olmalıdır.
8. Sünger, medikal kullanıma uygun olmalı alerjik özellik içermemeli deride iritasyona yol açmamalıdır.
9. Sünger, yara granülasyonuna zarar vermemeli, yaradan kolayca çıkarılabilmeli ve kalıntı bırakmamalıdır.
10.  Kapama seti içerisinde yer alan visseral koruyucu tabaka organ koruma özelliğine sahip materyalden yapılmış olup, kesilebilir ve eksuda geçişine izin veren gözenekli yapıya sahip olmalıdır.
11. Organ koruyucu tabaka en az 80 x 58 cm boyutlarında olmalıdır.
    12. Yapışkanlı film örtü, biyouyumlu poliüretan maddeden üretilmiş olmalıdır. Şeffaf, steril ve vakumlu tedaviye uyumlu yapıda olmalıdır.
    13. Yapışkanlı film örtü, uygulama güvenliği için aşamalı şekilde açılır olmalıdır. Aşamalı açılma, numaralandırma veya sıra belirtir bir ibare ile film üzerinde açıkça yazılmış olmalıdır.
    14. Yapışkanlı film örtü, sünger üzerine uygulama sırasında hizalamayı sağlayacak şekilde şeffaf olmalıdır.
    15. Yapışkanlı film örtü, medikal kullanıma uygun olmalı, cilde iyi yapışmalı, allerjik özellik içermemeli, deride iritasyona yol açmamalıdır.
   16. Set içerisinde en az 4 adet yapışkanlı film örtü olmalı ve bu film örtüler  en az 20x30 cm boyutlarında olmalıdır.
   17. Set içerisinde vakum cihazı ile bağlantıyı sağlayacak kendinden hortumlu port düzeneği bulunmalıdır.
   18. Port düzeneği, biyouyumlu malzemeden yapılmış olmalıdır.
   19. Port düzeneği, hasta temaslarında travmatik etkiyi azaltacak yumuşaklıkta olmalıdır.
   20. Port düzeneği hortumunda basıncı ileten ve eksudayı toplayan farklı kanallar/lümenler veya dolgu desteği bulunmalıdır. Sistem, bu farklı kanallar/lümenler aracılığıyla yara yatağına pozitif basınç ileterek veya hortum içindeki dolgu desteği sayesinde tıkanıklıkları engelleyebilmeli ve tedavinin devamlılığını sağlamalıdır.
   21. Port düzeneği, hasta hareketleri sonucu oluşacak; eğilme, bükülme ve katlanma durumlarında yeterli esneklik sağlamalı ve kırılmama özelliği göstermelidir.
   22. Port düzeneği üzerindeki hortumun, yara bölgesine uygulanan kapamayı kaldırmadan, hastayı belirli bir süre vakum yardımlı yara kapama ünitesinden ayırmaya olanak sağlayacak biçimde bağlantı yeri ve klempi/klipsi/tıkayıcı aparatı bulunmalıdır. 
    23. Port düzeneğinde, kapama seti üzerine güvenle uygulama için aşamalı şekilde yapıştırılan film zemin bulunmalıdır. Film üzerindeki çıkartmalarda uygulama aşamaları açık şekilde sırasıyla yazılmış olmalıdır.
  24. Kapama seti ile kullanılan vakum cihazı; 
    a. Negatif basınçta sapma göstermeden basıncı iletebilmelidir. (±5mmHg standart sapma dahilindedir.)
b. Vakum cihazı tarafından uygulanan negatif basınç 25mmHg- 200 mmHg arasında ayarlanabilmelidir. Cihaz tedavi esnasında uygulanan negatif basıncı algılayarak yaraya uygulanan negatif basınçta değişiklik olması halinde sesli ve görsel olarak uyarı vermelidir. 
c.  Uyarının sebebi (Toplama kabı Dolu/Tıkanıklık/Sızıntı/ Batarya  bitti benzeri cihaz üzerinde bulunan ışıklı gösterge sistemi aracılığı ile) gözlemlenebilmelidir.
d.  Vakum cihazının basınç yoğunluğu/şiddeti düşük basınç, orta basınç ve yüksek basınç olarak ayarlanabilmedir.
e.  Vakum cihazı sürekli ve aralıklı çalışma modlarına sahip olmalıdır. Aralıklı mod alt- üst süre ve basınç ayarına izin vermelidir. Minimum basınç 50 mmHg a minimum süre 2 dk ya kadar düşürülebilmelidir.
f.    Negatif basınçta sapma göstermeden basıncı iletebilmelidir.
   25.  Kapama seti tek kullanımlık, steril ve orijinal ambalajında olmalıdır. 
     26.  Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
     27. Yüklenici firma teslimat ve kurulum yapılan her sağlık tesisinde istenilen süre boyunca kullanıcılara cihazın temel fonksiyon ve kullanımı ile ilgili eğitim verecektir.
     28. Vakum cihazları, kapama setleri bitene kadar hastanede kalacaktır.
     29 . Yüklenici firma mevcut cihazlarda arıza olması halinde, hastane arıza durumunu bildirdiği an itibariyle 6 saat içerisinde arızalı cihaz teslim alarak, yerine yeni cihaz teslim etmelidir.
      30. Yüklenici firma kuruma herhangi bir olumsuzluk durumunda tedaviyi aksatmayacak şekilde veya mevcut cihaz sayısı yeterli olmadığı durumlarda kullanılmak üzere yedek cihaz bırakmalıdır. 
      31.  Firma ürün kayıt başvuru aşamasında, teknik şartnamedeki 4. 8. 12. 15. 18.ve  24a bendi maddelerine ait özellikleri kanıtlayan belgeleri ve ürün kataloğunu ibraz etmek zorundadır.  
      32.  Vakum cihazlarının kalibrasyonunun zamanında yapılması, düzenli kontrol
edilmesi, koku vb. nedenlerle temizliğinin yapılması firma sorumluğundadır.	
      33. Vakum cihazlarına ait teknik servis hizmetinin medikal cihaz kalite standartlarına göre yapıldığına dair güncel sertifika sunulmalıdır.
      34. Vakum cihazı tedaviyi kesintiye uğratmadan hastanın mobilizasyonunu engellemeyecek boyutlarda ve ağırlıkta olmalıdır. Kolay taşınmasını sağlayacak aparatı olmalıdır.
      35.  Vakum cihazı şarj edilebilir bataryaya sahip olmalı ve tam şarjlı olarak normal koşullarda kesintisiz 6 saat tedaviye devam edebilmelidir.
      36. Yüklenici firma, güncel yazılım versiyonuna sahip cihazı, her 5 adet ürün karşılığında 1 adet cihaz olacak şekilde mülkiyeti firmada kalma koşuluyla hastanenin kullanımı için bırakılacaktır.
[bookmark: _GoBack]    37. Yara kapama seti alınacak toplama kabı ile uyumlu ve aynı marka olmalıdır.






