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Cift Vantuz Oksijenli Bidistile Su ile Yikamali Vakumlu Yara Kapama Seti
Teknik Sartnamesi - Orta Boy

Vakum yardiml instilasyon (yikamal) Yara tedavisi pansuman seti, her tiurli akut, kronik, travmatik,
yanik ve enfekte, eksudali yaralarin tedavisinde kullanima uygun olmalidir.

instilasyon tedavisinde, pansuman seti ve sistemde kullanilacak diger sarf malzemeleri, tedavi
surekliliginin saglanabilmesi amaciyla, irrigasyon / instilasyon, Oksijenlendirilmis B.D su ile yara
yatagini vakum altinda yikama ve saat basi nemlendirme yapma 6zelligi olan, topical vakum yardimh
yara instilasyon tedavi ve topikal yara tedavi tinitesi ile calisabilir 6zellikte olmalidir. Unite ile set birbiri
ile uyumlu ve tamamlayici Urinler olmalidir. Yikama islemi vakum altinda yapilmalidir.

instilasyon tedavisi pansuman seti, yara kapama siingeri, vakum portu, irrigasyon portu, yikama
hortumu, drepler, yara 6lciim cetvelinden olusmalidir.

instilasyon pansuman seti, yaranin karsilikli uzak kenarlarina yerlestirilen vakum ve irrigasyon portlari
aracihgiyla, vakum degeri degismeden vakum esnasinda, ayni anda irrigasyon yaparak
Oksijenlendirilmis bidistile su sollisyonun, yara yataginin tamamina esit miktarda uygulanmasini
saglayacak 6zellikte olmalidir.

Yara kapama seti ve instilasyon tedavi Unitesi vakum (strekli veya aralikli) ve vakum + irrigasyon
modlarinda ¢alismaya uygun olmalidir. Agri esigi diislik hastalar icin tedaviye baslarken sistemin artan

vakum 0Ozelligi olmalidir.

Tedavi Unitesi -50 ila -200 mmHg basin¢ degerleri arasinda tam fonksiyonel olarak islevini yerine
getirmelidir. Tedavide kullanilacak cihazin ozonlama ve elektrostimilasyon kabiliyeti olmalidir. Tedavi
seti ile birlikte kullanilacak ayni marka tamamlayici cihazin akreditasyonlu CE numarasi olmalidir.

Enfekte yara sivilarinin irrigasyon sivisi karismamasi icin, yitkama sivisi, vakum exude hattindan ayri ve
bagimsiz olmalidir. Bu sayede yikama sivisi hortum kontrolii disaridan cihaz ile yapilmali, yikama sivisi
cihaz ici aksamina girmemelidir. Yikama sivisi ile yara tekrar kontamine ve enfekte olmamalidir.

Topikal yara instilasyon tedavi Unitesince uygulanacak 12-72 saatlik terapi dongisi icinde, yara
ozelliklerine bagl periyodik yikamalarin disinda, az miktarda soliisyonla her saat basinda yapilacak
nemlendirme islemleriyle yara yataginin stirekli nemli kalmasi saglanmali, eksudanin yikama islemiyle
daha kolay c¢6ziinmesine ve yara yatagindan enfeksiyonun kolayca uzaklastiriimasina yardimci
olmahdir.

Yara ylzeyine uygulanan negatif basin¢ vakum baglanti hortumu araciligiyla sistem tarafindan stirekli
Olcimlenmelidir. Ayarlanan negatif basing degeri ile uygulanan deger arasinda fark olmasi durumunda
Unite gorsel ve sesli uyari vermelidir. Sistem oksijenlendirme islemini kendi blinyesinde yapmali, bu
islem yapilirken hastanenin medikal oksijen sistemini kullaniimalidir. Oksijenlendirilmis suyun
yarilanma 6mri oldugu icin oksijenlendirilmis su yara bakim cihazinda yikama islemi yapilmadan énce
sistem tarafindan yapilmaldir. Harici sise ile getirilen sollisyon kabul edilmeyecektir.

Pansuman seti ile instilasyon tedavi Unitesi arasindaki baglanti herhangi bir ilave aparata gerek
duyulmadan luer lock ile cevirerek ayrilabilir ve tekrar baglanabilir olmalidir. Baglanti ayrildiginda da
sivilarin ortama sacgilmasina yol agmayacak sekilde tek yonli luer locklu ven valfi olmalidir. Vakum
Hattinda kullanilan hortumlar bariyerli, yumusak, esnek olmal biikiildigi takdirde bile vakum gegisine

izin vermelidir ve tikanmamalhdir.
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Pansuman seti icindeki PU medical grade kapama siingeri, yirtilma ve ¢ekilmeye dayanikli ve gbzenek
cap! 400-600 pore/mikron araliginda, kolay kullanimi igin spiral kesimli olmalidir. Pansuman uygulama
ve degisimlerinde partikll birakmayacak 6zellikte olmaldir.

Kapama stingerinin yizey alani 101 cm2 - 225 cm?2’ arasi olmalidir.

Set icinde bulunan Drep steril, seffaf ve iyi yapisma saglayacak 6zellikte olmalidir. set icinde 1 adet 30
x 40 cm ve 1 adet 20 x 30 cm boyutlarinda drep olmalidir.

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

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

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

Urtintin 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 1ISO 13485 belgesi ve
Uriliniin CE belgesi olmalidir.

Malzeme Uzerinde Tiirkce kullanim kitapc¢igl bulunmahdir.

Malzemelerin orijinal ambalajindaki bilgiler yiriirliikteki TIBBi CIHAZ YONETMELIGi ve SUT/UTS (Saglik
Uygulama Tebligi) kosullarina uymali ve Tirkge olmalidir.

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