SMT4115 FEKAL YÖNETİM SİSTEMİ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Sağlık tesislerinde yoğun bakım ünitelerinde fekal inkontinas durumunda perianal cilt bütünlüğünün bozulmasını engellemek amacı ile cilt komplikasyonlarının oluşma riskini azaltabilecek şekilde dizayn edilmiş olmalı ve ürün enfeksiyon riskini minimize edebilecek şekilde imal edilmiş olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün kapalı fekal yönetim sistemi olarak sunulmalı sonradan dahil edilebilecek atık(dışkı) toplama torbası temin edilmelidir.

	Teknik Özellikleri:
	Fekal Yönetim Seti:
3. Üründe retansiyon balonu ve kateter %100 silikon yapıda olmalı, Latex içermemelidir.
4. Ürün en az 28 güne kadar herhangi bir nekroz veya sfinkter hasarına yol açmadan vücutta kalabilmeli ve bu klinik çalışmalarla kanıtlanabilmelidir.  
5. Likit veya semi-likit gaitalı fekal inkontinansı bulunan hastalarda kullanılabilmelidir.
6. Kolay ve ağrısız uygulanıp çıkartılabilmesi için katater küçülebilmelidir.
7. Sızıntıya neden olmadan gaita toplayabilmesi için kateter çapı genişleyebilmelidir.
8. Silikon retansiyon balonu sıvı ile, su veya SF, şişirilmelidir ve sıvı miktarı en fazla 45 ml olmalıdır.
9. Retansiyon balonu uygulama kolaylığı sağlamak için aynı porttan şişirilip boşaltılabilmelidir ve rektumda kalan gaita atıklarının temizlenebilmesi için irrigasyon portu bulunmalıdır.
10. Retansiyon balonunun rektuma tam yerleştiğinin kontrolü için katater üzerinde indikatör çizgisi bulunmalıdır 
11. Yatak askısının üzerinde tarih yazılabilecek etiket alanı olmalıdır.
12. Rektuma yerleştirilen bir katater yardımıyla gaita perianal cilde temas etmeksizin vücuttan uzaklaştırılıp kapalı tek kullanımlık bir torbada toplanmalıdır.
13. Her fekal yönetim seti içinde en az 2 kapalı torba bulunmalı ve ekstra ihtiyaç için torba satın alınabilmelidir.

	
	Fekal Yönetim Torbası:
14. Likit veya semi-likit gaitalı fekal inkontinansı bulunan hastalarda fekal yönetim setinin adaptörüne takılarak kullanılmak için geliştirilmiş olmalıdır.
15. Hasta hijyeni için fekal yönetim seti torbaları hastane enfeksiyon ve koku kontrolü sağlayacak şekilde kapalı ve bütünsel kapaklı olmalıdır.
16. [bookmark: _GoBack]Torbaların bir yüzü opak diğer yüzü de gelen gaitanın renginin ve miktarının gözlenebilmesi için ölçülü, şeffaf olmalı ve torba en az 1250(±250)ml kapasitede olmalıdır.
17. Torbalar özellikle hasta hijyenini sağlamak, geriye kaçmayı ve sızdırmayı önlemek için valf sistemine sahip olmalıdır. 
18. Torbalar hasta hijyeni için fekal yönetim seti kitinin adaptörüne uyumlu olmalıdır.

	Genel                        Hükümler:
	19. Ürün ÜTS kaydı bulunmalıdır.



