Kapali Sistem Barsak Tedavi ve Drenaj Seti Teknik Sartnamesi

Set asagidaki teknik 6zelliklerde olmali ve vicut igerisinde en az 29 gun kalabilmelidir
ve bu sure uluslararasi kurumlar tarafindan onaylanmis olmalidir.(FDA)

1- Set sayesinde rektum icine tedavi verilebilmeli ve gaita modifikasyonu
yapilabilmelidir.Set yatan hastanin gaitasini hastaya ve saglik personeline
kontamine etmeden kapali ortamda drene edebilmelidir.

2- Kateterin rektum igine yerlestirilen toplam hacmi 60 cc yi gegmemelidir.
Retansiyon kaf basinci ve hacmi defekasyon reflexini baglatmayacak
basingta ve hacimde olmalidir.Kafin doluluk durumu konnektor Gzerindeki pilot
balondan anlasilabilmelidir.

3- Rektum igerisine yerlestirilen kaf bolimu ve drenaj kateteri silikon
yapida olup parylene maddesi ile kaplanmali ve latex icermemelidir.

4- Setin transsifinkterik bélgedeki 6zel yapisi sfinkterin fizyolojisini
bozmamali ve kateter ¢ikarildiktan sonra inkontinans gelismesini
Onleyecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

5- Set, irigasyon ve tedavi esnasinda sitemi kapatabilmek igin lumen ici bir
balona sahip olmalidir. Lumenin kapali veya acik oldugu konnektorler
uzerindeki pilot balondan anlagilabilmelidir.

6- Kateter Uzerinde, hijyenik drnek almaya ve seti yikamaya yarayacak bir
port olmalidir ve bu port kapagi gaita ¢ikigini engelleyecek valf
sistemine sahip olmalidir.

7- Kateter Uzerinde hareket edebilen gamasir klempi sayesinde istenilen yerde
sabitlenebilmelidir.

8- Set Uzerinde, 6zel kilit mekanizmali, en az 2 adet 2000 ml dlgekli tek kullanimh
drenaj torbasi olmalidir. Drenaj torbasi sistem den ayrildiginda kateterin agzini
kapatmaya yarayan tikag, kateterin GUzerinde asili bulunmahdir.

9- Seticgerisinde 1 adet 60 cc lik luerlok uglu plastik enjektor ve 2 adet su
bazli kaydirici olmalidir.

10- Uriine ait FDA ve CE belgeleri teklifle birlikte sunulmalidir.



