SMT1375 VAKUM YARDIMLI KAPAMA SETİ, YIKAMALI
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, negatif basınç yardımıyla yara kapama tedavisine destek olmak am açlı üretilmiş olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. [bookmark: _Hlk56775494]Kapama seti içindeki özel olarak üretilmiş pansumanın hammaddesi topikal yara solüsyonlarının yara yatağına eşit dağılımını ve çekilebilmesini sağlamak amacıyla poliüretan veya poliüretan ester özellikte olmalıdır. 
3. Ürünün büyük, orta, küçük boyları olmalıdır.

	
	4. Kapama seti, yara tedavisinde en etkin sonucu alabilmek amacıyla negative basıncı tüm yara yüzeyine homojen dağıtabilecek hidrofobik özellikte ve açık, gözenekli yapıda olmalıdır.
5. Kapama seti içerisinde pansuman ile terapi ünitesi arasında ki bağlantıyı sağlayan bir düzenek olarak bağlantı hortumu bulunur.
6. Kapama seti içerisinde yaradaki sızdırmazlığı sağlayan şeffaf, steril drep bulunmalıdır. Drep, maserasyon pozisyon değişimi gibi etmenlere karşı dayanıklığını ve bütünlüğünü koruyan özellikte olmalıdır.
7. Kapama seti bağlantı hortumunun belirli süre hasta ile terapi ünitesini ayırmaya olanak sağlayacak bağlantı yeri ve klempleri bulunmalıdır.
8. Kapama seti içerisindeki pansuman ıslak koşullar altında yırtılmaya karşı dayanıklı olmalıdır.
9. Kapama seti, terapi ünitesine takılarak yara yatağına sıvı iletimini sağlayan aparat ile uyumlu çalışmalıdır ve steril olmalıdır.
10. Yıkama sıvısı steril ambalajından çekilerek, steril aparat ve bağlantı hortumu aracılığıyla, cihaz içerisine girmeden ve sterilizesi bozulmadan otomatik biçimde negatif basınç devre dışı kalarak yara yatağına iletilmeli, burada istenilen belirli süre boyunca sıvının bekletilmesi sağlanmalı ve bekletme süresinin ardından negatif basınç devreye girerek sıvının çekilmesi sağlanmalıdır.
11. Kapama seti, terapi ünitesi ile uyumlu olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	12. Kapama seti ile kullanılan terapi ünitesi; 
a. Negative basınçta sapma göstermeden basıncı iletebilmelidir. (±5mmHg standart sapma dahilindedir)
b. Sürekli ve aralıklı olmak üzere en az iki farklı modda negative basinç sağlamalıdır. (Aralıklı modda, hastada oluşacak ağrıyı azaltmak ve pansumanın bozulması engellemek amacıyla negative basinç hiçbir aşamada sıfırlanmamalıdır ve basinç azalışları/artışları yavaş bir şekilde gerçekleştirilmelidir.)
c. Herhangi bir sızıntı, tıkanıklık, düşük batarya, toplama kabı doluluğu gibi problemler olduğunda sesli veya görsel olarak alarm vermelidir.
d. Kapama setinin bağlantı hortumunun herhangi bir noktasında kapalı olması durumunda veya pansumandaki olası basınç iletim sorunlarında terapi ünitesi tıkanıklık uyarısı vermelidir.
e.  50mmHg ile 200 mmHg olacak şekilde negatif basınç değerlerine ulaşabilmelidir.
f. Üzerinden sıvı iletildikten sonra ayarlanabilir zamanlarda yara yatağında sıvının bekletilmesi gerçekleştirilebilmelidir
g. Üzerinden tedavinin başlangıç fazı (yıkama fazı veya negatif basınç fazı) belirlenebilmelidir
h. Terapi ünitesi üzerinde solüsyon torbasının takılabileceği askı aparatı bulunmalı veya cihaz üzerindeki yuvasına takılabilmelidir.

	

Genel Hükümler:

	13. Kapama seti tek kullanımlık, steril ve orijinal ambalajında olmalıdır.
14. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
15.  Kurumun Firmadan alabileceği Klinik Destek Hizmetleri kapsamında;
a. Yüklenici firma eğitim konusunda ürün kullanılan ameliyathane, klinik vb. yerlerde ilgi ürünü kullanacak olan personele ilk teslimatın yapıldığı zamanda eğitim vermelidir.
b. Yüklenici firma ilk teslimat sonrası eğitimi bire bir verilmelidir.
c. Eğitimler kurum talebi olması durumunda periyodik aralıklarla devam etmelidir. Periyodik eğitimler çeşitli eğitim yöntemlerinden (görsel, video, ses kaydı, kullanım kılavuzu, yüz yüze eğitim) biri veya birkaçı ile verilmelidir.
16. Kurumun firmadan alabileceği Klinik Teknik Destek Hizmeti kapsamında:
a. Yüklenici firma mevcut cihazlarda arıza olması halinde, hastane arıza durumunu bildirdiği an itibariyle 12 saat içerisinde arızalı cihaz teslim alarak, yerine yeni cihaz teslim etmelidir.
b. Yüklenici firma kuruma herhangi bir olumsuzluk durumunda tedaviyi aksatmayacak şekilde veya mevcut cihaz sayısı yeterli olmadığı durumlarda kullanılmak üzere yedek cihaz bırakmalıdır. 
17. Yüklenici firma ihtiyaç duyulan hasta sayısı kadar cihazı 12 saat içinde sağlamakla yükümlüdür.
18. [bookmark: _GoBack]Firma ürün kayıt başvuru aşamasında, teknik şartnamedeki özellikleri kanıtlayan belgeleri, ürün kataloğunu ve tüm özelliklerini ispatlar özellikteki belgeleri ibraz etmek zorundadır.
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