Elektrotensli Topikal Multi Fonksiyonel Yara Ve Yanik Tedavi Uygulama Seti
Teknik Sartnamesi -Orta Boy-

Yara ve yanik tedavisi uygulama seti her tiirli akut, kronik, travmatik, yanik ve enfekte yaralarin
tedavisinde kullanima uygun olmalidir. Hasta ve yara farki géozetmeden her tirli enfekte, kaviteli
yaralarda, yara boslugunu doldurarak kapama yapmaya ve tiim hasta gruplarinda kullanilmasina uygun
olmaldir.

E.tensli Topikal multi fonksiyonel yara ve yanik tedavi uygulama seti ile sistemde kullanilacak diger sarf
malzemeleri, tedavi surekliliginin saglanabilmesi amaciyla, vakum, 0,/0; gaz terapi, 0,/03 gazh
irrigasyon / instilasyon ve nemlendirme yapabilen, tens terapili, topikal yara tedavi Unitesi ile ayni
markanin tamamlayici Griinleri olmalidir. Yikama islemi vakum altinda yapilmalidir. Yikama esnasinda
vakum durdurularak harici sivi verilecek sistemler veya ayni porttan yikama yapan sistemler kabul
edilmeyecektir.

E.tensli Topikal multi fonksiyonel yara ve yanik tedavi seti, yara tedavi slingeri, siingerin ve yaranin
kapamasini saglayacak olan yara kapama Drepi, kapama Drepi sabitleme drepleri, eksude negatif
basing alani ve pozitif basing topikal yikama hortumu, bidistile su, ¢ok fonksiyonlu O3 jeneratorli sivi
kabi, eksude toplama kabi, yara pansuman o6rtiisi ve seti, tens terapi elektrotlari, yara boyu o6l¢iim
cetveli, cilt temizleme mendili, O, hatti baglanti hortumu ve tibbi atik posetinden olusmalidir.

Set icerisinde bulunan, cok fonksiyonlu yara kapama Drepi, yara Uzerindeki tedavi slingerini
kapatabilmeli, cok katmanli ve 2 yollu fonksiyonu ile, vakum uygulamaya, instilasyon yapmaya, 0,/03
gaz terapi yapmaya ve homojenizatéri sayesinde yara odagina sivi ve gazlari homojen olarak
gonderebilme ve yara yatagini vakum altinda yikayabilme 6zelliklerine sahip olmalidir.

Drep, yara lUzerinde ki vakum degeri degismeden vakum altinda irrigasyon ve gaz terapi yapabilecek
ozellikte olmaldir. Bu 6zelligi sayesinde enfekte yaralarda da kullanilabilir olmalidir. Dreps, birlikte
calistigl tedavi Unitesi ile, enfekte olmus ya da olabilecek yaralarda, ozon, oksijen gaz terapi, ozonlu ya
da oksijenli bidistile sivi ile yara yikama yapabilmeli ve yarayi dezenfekte etmeli, glimusld, ilacl,
kimyasal katkili slinger gesitlerine ihtiya¢c duymamalidir.

Yara ve yanik tedavisi uygulama seti Drepi farkli katmandan olusmalidir. Hortumlar setteki farkli
katmanlara bagli olmalidir. Cihaza ve eksude toplama kabina baglanacak 2 (iki) adet ayri vakum ve
irrigasyon baglanti hortumu, set (izerine sabitlenmis olarak verilmelidir. Yara kapama seti ve tedavi
Unitesi irrigasyon harici yara nemlendirmede yapabilmelidir. Negatif basing katmani ile yara (izerinde
subatmosferik basing olustururken eksudanin saglkh dokuya temas etmeden yaradan emilimini
saglayabilmelidir

Cok fonksiyonlu yara ve yanik tedavi uygulama Drepi, yaranin boyutu ve 6zelligine bagh olarak, ayni
marka Uniteden, hekim tercihine gore, ayarlanan miktar ve slregte, irrigasyon sollisyonlarini ve 02/03
terapi gazlarini yaraya uygulayabilmelidir. Yaranin iyilesmesinden etkin sonucun alinabilmesi igin
Drep’in pozitif basing katmani sayesinde, yilkama yaranin kenarindan odagina dogru yapilabilmeli,
homojen ve esit sekilde sivi ve gaz yaraya gonderilebilir olmalidir.

Cok fonksiyonlu tedavi Drepi lizerinde, enfekte yara sivilari ile irrigasyon sivisinin karismamasi ve yara
kapatma drebi kaynakl kontaminasyon riskini minimuma indirmek icin O,/Os terapi gazi gonderme ve,
irigasyon sivisi hatti vakum hattindan bagimsiz olmalidir. Bu sayede yikama sivisi ve yara tekrar
kontamine olmamalidir. Ayni hortum (zerinden vakum yapan ve irrigasyon sivisini veren
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kontaminasyon riski yliksek olan ve yara kenarindan yara merkezine dogru homojen dagilim
saglayamayan tek yollu setler tercih edilmeyecektir.

Yara ve yanik tedavisi uygulama seti ile tedavi linitesi arasindaki baglanti herhangi bir ilave aparata
gerek duyulmadan luerlock' larla cevirerek ayrilabilir, sizdirmaz ve tekrar baglanabilir olmaldir. Yara
ve yanik tedavisi uygulama seti -20 ila -180 mmHg vakum degerleri arasinda tam fonksiyonel olarak
islevini yerine getirebilmelidir.

Pansuman seti icindeki kapama siingeri medikal grade standartinda Uretilmis olmali, yirtiima ve
cekilmeye dayanikli, kesimi kolay, gézenek ¢capi 400-600 pore/mikron araliginda olmalidir. Pansuman
uygulama ve degisimlerinde partikil birakmayacak 6zellikte ve uygulama Drepi ile uyumlu olmalidir.

E.tensli Topikal multi fonksiyonel yara kapama setinde kullanilan E.Tens elektrotlariile agriyi azaltmali,
kan dolasimini artirmali ve graniilizasyonda doku polarizasyonunu saglamalidir.

Uriin Klinik ve AR-GE calismalarina elverisli olmalidir.
Kapama Drepi ve uygulama siingerinin yiizey alani 101 cm2 - 225 cm? olmalidir.

E. Tensli Topikal yara instilasyon tedavisi pansuman seti orijinal tekli ambalaj igerisinde, tek kullanimlik
ve steril olmalidir.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglk Bakanhg tarafindan onaylanmis, UBB/UTS koduna ait Ulusal Bilgi
Bankasindan alinmis koda sahip olmalidir.

Yiklenici firma; ambalaji acildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen
Urlint yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.

Urtiniin raf dmr 2 (iki) yil olmahdir.

Malzeme orijinal ambalajinda teslim edilmelidir. Ambalajlar Uzerinde Uretim tarihi, son kullanma
tarihi, Uretici ad\, lot referans ve barkod numarasi bulunmalidir. Uretici firmanin ISO 13485 belgesi ve
Urliniin CE belgesi olmalidir.

Malzeme Uzerinde Tirkce kullanim kitapc¢igl bulunmahdir.

Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiriirlikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGI ve SUT/UTS (saglik
uygulama tebligi)kosullarina uymali ve Tlrkge olmahdir.

Tedarikci Firma teslim edecegi triin / malzemelerle ilgili YERLI MALI ve TEKNOLOJIK URUN DENEYiM
BELGESI (TUDB) sunmak zorundadir.
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