BIYOFILM COZUCU GUMUSLU HIDROFIBER YARA ORTUSU TEKNIK SARTNAMESI
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Akut, kronik, enfekte ve biyofilmli yaralarda kullantlabilmelidir.

Modern yara 6rtiisii igeriginde iyonik glimis (antimikrobiyal ajan) emdirilmis iki kat sodyum
karboksimetilseliiloz, etilen diamin tetrat asetikasit sodyum tuzu (EDTA) ve benzetonyum
klorid (BeCl) ten olugmalidir.

Yara ortiisii hidrofiber yapida olmalidir ve bu klinik yaynlarla ispatlanmalidir.

Igindeki iyonik glimiis orani sitotoksik etki yaratmayacak sekilde en fazla %1,2 olmalidir.
Yara Ortlisiindeki iyonik giimiis yara bakterileri de dahil olmak lizere hem planktonik hem de
bakteriyel biyofimlerin icerisindeki patojenik mikroorganizmalari maya ve diger yapilari
oldirebilmelidir.

Yara Ortiisti biyofilmleri pargalayip emebilmelidir.

Hasta giivenligi agisindan yara Srtiisii igeriginde en fazla % 0,35 EDTA ve % 0,125 BeCl
bulunmalidir,

Yara ortiisti 7 gitine kadar kontrollii glimils salinimi yapabilmelidir.

Yiiksek eksuda emis giicii olmali (0,25 g/em?), nemli yara ortami olusturmak igin eksudayi
emdiginde yumusak jele dniismeli, dolayistyla agir eksudali yaralarda da kullanitmalidir.
Islak halde dayanma giiciinii ( 5,0 n/em) arttirmak igin dikisli yapida olmalidir

Non-woven yara 6rtiisiintin kalinligi 2,0 mm den az olmamalidir

Serit formunun kaviteli yaralarda uygulamasi, ¢ikarmasi kolay ve agrisiz olmalidir.

Emdigi siviy1, yatay olarak iletmemeli, yapisini degistirerek igerisine hapsetmeli, basing altinda
bile i¢indeki s1viy1 sizdirmamali ve dolayistyla civardaki dokuyu masere etmemelidir.

Yara Ortiisii kesilerek de kullanilabilmelidir.

Uygulamadan sonra ciltte iz birakmamalidir.

Salin ile kullanilabilmelidir.

. Uriine y&nelik in-vitro, in-vivo ve hasta iizeri klinik ¢alismalar bulunmahdir ve bu ¢alismalarla

trtintin klinik enfeksiyon siiphesini ve biyofilmleri azalthg gésterilmelidir.

Uriiniin 10x10cm ebati olmalidir,




HIDROFIBER FiBRIN SABITLEYiCi GUMUSLU FOAM YARA ORTUSU
TEKNIK SARTNAMESI

1. Uran, silikon trilaminat yapiskan kenarlik tabakasi, hidrofiber yara temas
tabakasi, politretan siinger tabaka ve politretan film tabaka olmak Gzere 4
tabakadan olusmalidir.

2. Uruin hidrofiber teknolojisini igermelidir.

3. Uran, hidrofiber icerigi sayesinde yatay fitillemeyi minimize ederek eksudayi
dikey olarak emmeli, siviyi ve bakterileri iginde kilittemelidir, jelleserek yara
yatagini konturlamalidir.

4. Ortunun yara ile temas eden tabakasi, jellesme o6zelligiyle yara yatagindaki
ol bosluklart doldurarak gapraz enfeksiyonu minimize etmelidir.

5. Urtin yara iyilesmesini desteklerken, yara gevresindeki cildi korumali ve
maserasyonu minimize etmelidir.

6. Urun, yara iyilesmesi icin ideal nemli ortam saglarken, pansuman degisimi
sirasinda yeni gelisen dokulara zarar vermeden ¢ikarilabilmelidir.

7. Yara 6rtustinin hidrofiber yara temas tabakasi igindeki iyonik gimus orani
sitotoksik etki yaratmayacak sekilde en fazla %1,2 olmalidir.

8. Urun, enfekte yaralarda kullaniabilmeli, MRSA ve VRE dahil yara
patojenlerine karsi etkili olmali ve bu klinik yayinlarda kanitlanmis olmalidir.

9. Urtin, kompresyon bandaji altinda da kullanilabilmelidir.

10.Yara ortustintin dis politiretan film tabakasi, su gegirmez olmali, bakteri ve
viral bariyer olmaldir.

11.Yara 6rtisti hem kronik hem de akut yaralarin bakimi icin kullanilabilir olmals,
enfekte olan veya yilksek enfeksiyon riski olan kismi kalinlikli yanikiar, basing
tlserleri (kismi ve tam kalinlikh), bacak ulserlerinde (venéz staz Ulserler,
arteryel Ulserler ve miks etyolojili bacak tlserleri), diyabetik yaralarda, cerrahi
yaralarda ve travmaya bagl olusan yaralarda, fungoid-kutanoz tumorler,

mantar olusan karsinoma, kutanoz metastaz, kaposi sarkomu ve anjiyosarkom
gibi eksudali onkoloji yaralarinda da kullanilabilmelidir.

12.0run, kesilerek kullanilabilmelidir.
13. Uruin, birincil ve ikincil kapama olarak kullanilabiimelidir.
14.Uruin, yarada 7 guine kadar kalabilmelidir.

15.0rin  kullanimdayken MRI  (Magnetic Resonance Imaging) gekimi
yapilabilmelidir.

16.Urunun  boyutlari topuk vb. bélgeler igin uyumlu 19.8cmx14cm (Topuk)
olmahdir.




HIDROFIBER FiBRIN SABITLEYiCi GUMUSLU FOAM YARA ORTUSU
TEKNiIK SARTNAMESI

1. Urun, silikon trilaminat yapiskan kenarlik tabakasi, hidrofiber yara temas
tabakasi, politiretan stinger tabaka ve politiretan film tabaka olmak Uzere 4
tabakadan olusmalidir.

2. Urun hidrofiber teknolojisini igermelidir.

3. Uran, hidrofiber icerigi sayesinde yatay fitilemeyi minimize ederek eksuday!
dikey olarak emmeli, siviyi ve bakterileri i¢inde kilitemelidir, jelleserek yara
yatagini konturlamalidir.

4. Ortunun yara ile temas eden tabakasi, jellesme ozelligiyle yara yatagindaki
6lt bosluklari doldurarak ¢apraz enfeksiyonu minimize etmelidir.

5. Urtin yara iyilesmesini desteklerken, yara gevresindeki cildi korumalt ve
maserasyonu minimize etmelidir.

6. Urun, yara iyilesmesi icin ideal nemli ortam saglarken, pansuman degisimi
sirasinda yeni gelisen dokulara zarar vermeden gikarilabilmelidir.

7. Yara 6rtusuntn hidrofiber yara temas tabakasi igindeki iyonik gimus orani
sitotoksik etki yaratmayacak sekilde en fazla %1,2 olmahdir.

8. Urtin, enfekte yaralarda kullanilabilmeli, MRSA ve VRE dahil yara
patojenlerine karsi etkili olmali ve bu klinik yayinlarda kanitlanmig olmalidir.

9. Urun, kompresyon bandaj altinda da kullanilabilmelidir.

10.Yara ortustnun dis politretan film tabakasl, su gegirmez olmali, bakteri ve
viral bariyer olmalidir.

11.Yara 6rtist hem kronik hem de akut yaralarin bakimi icin kullanilabilir olmali,
enfekte olan veya yilksek enfeksiyon riski olan kismi kalinlikli yanikiar, basing
ulserleri (kismi ve tam kalinlikli), bacak Ulserlerinde (venéz staz Ulserler,
arteryel lserler ve miks etyolojili bacak Ulserleri), diyabetik yaralarda, cerrahi
yaralarda ve travmaya bagll olusan yaralarda, fungoid-kutanoz tumorler,
mantar olusan karsinoma, kutanoz metastaz, kaposi sarkomu ve anjiyosarkom
gibi eksudali onkoloji yaralarinda da kullanilabilmelidir.

12.Urln, kesilerek kullanilabilmelidir.
13. Urun, birincil ve ikincil kapama olarak kullanilabilmelidir.
14.0run, yarada 7 gune kadar kalabilmelidir.

15.0rin  kullanimdayken MRI  (Magnetic Resonance Imaging) g¢ekimi
yapilabiimelidir.

16.Urtntn boyutlar sakrum bolgesi icin 6zel sekilli 20cmx16.9cm (Sakral)
olmalidir.




