Topikal Multi Fonksiyonel Vakumlu Yara Ve Yanik Tedavi Cihazi Teknik Sartnamesi
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Cihaz yanik hasta yaralari ve her tirli acgik yaralarin tedavisinde kullaniimak Gzere hem vakum yapip
yara Uzerinde sub atmosferik basing saglamaya ve kapama setinde negatif basing olusturmaya, hem
de yaranin hizla iyilesmesi icin gerekli oksijen vermeye, OZON gazi olusturmaya, gaz terapi yapmaya,
yarayl nemlendirmeye, yarayr O,, Os5’li ve bidistile su ile yara instilasyon tedavisine yarayan ve
elektrostimiilasyon yapabilecek 6zellikte olmalidir.

Cihaz konvansiyonel yara terapilerini tek bir fonksiyonel yapida birlestirerek, farkl kombinasyonlarda
es zamanh / birlikte olarak yaraya uygulama yapilmasini ve daha etkin bir tedavi sureci
gerceklestirilmesini saglayabilmelidir.

Cihaz ile birlikte yapilacak yara tedavi sekli, hekim tarafindan cihaz ekranindan hastaya ozel
fonksiyonel regete seklinde yazilabilmelidir.

Cihaz recete ekranindan yara tedavi sekli, klasik vakum terapi, vakum + nemlendirme terapisi, vakum
+ instilasyon terapisi, vakum + instilasyon + gaz tedavisi, sadece gaz terapi (0,/0s3) ve vakum +
instilasyon + gaz + TENS tedavi olarak segilebilir olmaldir.

Cihazin tedavi suresi 12-72 saat arasinda ayarlanabilir olmali, secilen tedavi siiresi boyunca cihaz
recetenin uygulanmasini otomatik kontrol edebilmeli ve tedavi sliresinde cihaza herhangi bir
miidahale yapilmaya ihtiya¢c duyulmamalidir.

Cihaz saat basi nemlendirme o6zelligine sahip olmali, recete ekraninda secilen nemlendirme ve
instilasyon yaparken tedavinin daha etkin olabilmesi icin bidistile su, oksijenlendirilmis su veya
ozonlandirilmis su segenekleri kullanabilmelidir.

Cihaz da segcilen instilasyon recetesine gore kullanilacak olan oksijenlendirilmis veya ozonlandiriimis
instilasyon soltisyonlari, hastaya uygulanmadan 6nce topikal multi fonksiyonel yara ve yanik tedavi
cihazi tarafindan otomatik olarak bidistile su’dan Giretebilmelidir.

Cihaz da secilen recete ekraninda uygulanan tedavi sekline gore yaraya vakum altinda, set edilen
vakum degerleri bozulmadan, oksijen, ozon, oksijen + ozon gazi uygulanabilir olmalidir.

Cihaz diger fonksiyonlarinin haricinde tek basina sub atmosferik gaz terapi yapabilmelidir. Cihazin
recete ekranindan oksijen, ozon veya oksijen-ozon gazi terapi secenegi olmalidir.

Cihaz lizerinde bulunan gaz giris konnektorii vasitasi ile, gaz terapi icin kullanacagi oksijen gazini,
medikal oksijen tlpinden, hastane merkezi medikal oksijen gaz sisteminden veya en az % 98’lik
saflikta oksijen jeneratoriinden alabilmeli ve gaz baglantisi ile buralardan oksijen gazini temin
edebilmelidir.

Cihazda hasta glvenligini riske atacak ve sterilizasyonu bozacak, steril sivilar cihazin icinden
gecmemeli, baglantilar luverlock ve pinch valf Gizerinden yapilmalidir.

Cihaz aldigi oksijeni recete secimine gore, eger ozon olarak kullanacaksa, kendi icerisindeki ozon
jeneratori ile ozonu Uretebilmeli ve hekim tedavi segimine gore hastaya uygulanmasina izin
vermelidir.

Cihaz da uygulanacak vakum tedavi sekli aralikh veya stirekli olarak segilebilir olmalidir. Aralikli mod
secildiginde aralik degerlerinin ve siiresinin secilmesine cihazin yazilimi izin vermelidir.

Cihazin vakum degeri araligi -50 mmHg ile -200 mmHg arasinda ayarlanabilir olmalidir. Olgiilen vakum
degerleri cihaz ekrani izerinden gergek deger olarak izlenebilmelidir.

Cihaz da tedavi baslama sekli olarak vakum set degeri veya artan vakum degeri segilebilir olmahdir.
Boylece hastanin riskli bolgelerine vakum tedavi uygulandiginda kontrollii olarak, vakum artisi
saglanabilir olmaldir. Cihazdaki vakum artis degerleri cihaz yaziliminda istenilen silirede ve istenilen
vakum degerinde ayarlanabilir olmalidir.
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Cihaz, agn kontroli vyapabilmesi ve vyara iyilesme slirecini hizlandirabilmesi igin TENS
(elekrostimilasyon) tedavisi yapabilmelidir. Cihazda TENS kablosu icin 1 adet baglanti ¢ikisi olmalidir.
Cihazin calisma ekrani dokunmatik olmaldir. Tedavinin anlik ¢alisma degerleri, tedavi sirecinin
izlenmesi ve segilen regete durumu dokunmatik ekran tizerinden takip edilebilir olmalidir. Cihaz gorsel
ve sesli olarak olumsuzluklari bildirebilmelidir.

Cihaz pansuman seti baglantisini test edebilmeli, vakum kagagi, iyi yapilmamis pansuman durumlarin
da uyari vermelidir. Cihazda kullaniclyi dogru pansuman yapilabilmesi icin yonlendiren test programi
olmahdir.

Cihaz dokunmatik ekrani vasitasi ile tedaviyi durdurmaya veya stand by moduna alip tedaviye kaldigi
yerden tekrar devam etmeye izin verebilir olmalidir.

Cihazin yara ve yanik tedavi setleri igin ¢ift ¢ikis baglantisi olmali, yara tedavisinde kullanilacak setler
cihaz ile uyumlu olmali, yara tedavi seti gift katmanli, negatif ve pozitif basingh ¢ift yollu olmalidir.
Cihazin Uzerinde ozonlu suyu saglayacak bidistile suyun konulacagl ve ozon jeneratéri kabi yeri
olmalidir. Cihaz ile birlikte kullanilacak bu kap steril ve tek kullanimlik olmali, tek baglanti hortumu ile
cihaza baglanabilmeli, cihaz ile uyumlu olmalidir.

Cihazin Uzerinde eksiide toplama kabinin yerlestirilecegi 6zel bir bélim olmali, cihazin bu kap ile
baglantisi tek baglanti hortumu ile olmalidir. Cihaz da hem eksiide kabi hem de instilasyon jeneratori
yuvasi olmali, cihaz elde tasinabilir olmahdir.

Cihazda kullanilacak ekstide kabi (canister) bir litrelik olmali, cihazda 1 litrelik canister koyma haznesi
olmalidir.

Cihaz normal bi distile su ile yikama da yapabilmeli, gerektiginde sadece VAC cihazi olarakta
calisabilmelidir

Cihazin sarj cihazi 220 V 50 Hz sebeke elektrigi ile ¢alismali, cihazda bulunan batarya elektrik
kesintilerinde en az 4 saat cihazi ¢alistirabilmelidir.

Cihazda kullanilan vakum pompasi debisi min. 6 It/dk olmali, ses max. 55 dB olmalidir.

Uretici Firmanin veya ithalatgi firmanin ISO 9001, I1SO 13485, yerli mali belgesi, TUR (teknolojik iiriin
deneyim belgesi) kalite belgesi ile teklif edilen markaya ait alinmis olan TSE hizmet yeterlilik belgeleri
bulunmalidir. Bu belgeler firmalarin teklif dosyasinda ibraz edeceklerdir. Ayrica teklif edilen Griine ait
akredite CE belgesi teklif ekinde sunulmalidir.

Istenilen Dokliman

1.1.

1.2

1.3.

Saticl firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tanitim (teknik sartnamedeki her maddenin cevabinin
bulunabilecegi yeterlilikte) dokiimanlari vermelidir.

Teklif edilen Granin Avrupa Birligi tarafindan hazirlanan ve uyulmasi gereken asgari saglk, emniyet
ve cevre korumasi sartlarini diizenleyen baglayici mevzuata ve direktiflere uygunlugunu goésteren
isareti “CE” (ConformiteEuropeene) olmalidir.

Teklif edilen cihaz icin Uretici veya distribltor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi
teklife eklenecektir.

Teknik Servis Garanti Ve Yedek Parca

2.1

Cihaz 2 yil garantili olacak ve bu garanti, satici, temsilci ve Uretici firma tarafindan teklif dosyasinda
ayri ayri verilecektir. Garanti siiresince sarf malzeme ve kullanici hatalari harig; bakim onarim ve yedek
parcadan hicbir licret talep edilmeyecektir.
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2.2. Saticiveya Uretici firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgeleyecektir.(teknik personel sayisi,
bakim onarim imkénlari... vb.)

2.3. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil sireyle Ucreti karsihiginda yedek parca saglamayi Uretici ve
temsilci firma taahhiit edecektir.

2.4. Cihazin Uretici firmasinin TSE Hizmet Yeterlilik belgesi olmalidir. Belgede marka ismi yazmahdir.

Kabul Ve Muayene

3.1. Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir. Kontrol ve
muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim 6zelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir.
Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol ve sayimi yapilacaktir.

3.2. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.

3.3. Satici firma, cihazi Ucretsiz tim malzeme ve aksesuarlari ile galisir durumda teslim edecektir.

Egitim
ihaleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarinin giderilmesine iliskin kendi egitilmis
personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida elemana yeteri kadar licretsiz egitim verecektir.
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