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NEGATIF BASINCLI TOPLAMA SETI

TEKNiK SARTNAMESITIBBI OZELLIKLER

93/42/EEC Direktifi ve Ce sertifikasyonu kapsaminda; Negatif Basingli Toplama Seti, Negatif
Basingli Yara Kapama Seti ve Terapi cihazi, ayn1 marka, mensei ve birbirine uygun {retilmis
olmalidir.

Toplama Seti igerisinde bulunan toplama kabi higbir sekilde agilmamali, igerisine ek diizenek
ilave edilmemeli , agik bir ucu bulunmamali ve tek kullanimhik olmalidur.

Toplama kabi hasta ve saglik personelinin giivenligi ve sagli1 agisindan kolayca delinebilir ve
kesilebilir yapida olmamalidir.

Toplama Setinin, baglantiyr saglayacak diizenek istenildiginde birden fazla kapama seti ile
kullanim saglamasina uygun olmalidir.

Toplama Seti igerisindeki baglanti diizenegi toplama haznesi ile birlestirmeyi gerektirmeyecek, tek
pargadan olugmali ve mikroorganizmalarin yayilmasina engel olmalidur.

Hastaya uygulanan, yara kapama sistemini, yara bolgesinden kaldirmadan belirli bir siire
igin, terapi iinitesi ve toplama kabindan ayirmaya olanak taniyacak sekilde baglanti yeri ve
klempleri bulunmalidir.

Negatif Basingli Toplama Seti tek kullanimlik ve steril ambalajinda olmalidir.

ZORUNLU OZELLIKLER

Toplama Kaby, ters gevrildiginde iginde biriken sivi jellesmis olmali ve disan sizinti
yapmamalidir.

Toplama kabinin igine siv1 girisini saglayan eksuda transfer hortumundan geriye dogru
sivi kagmamalidir.

Toplama kabinda biriken eksudanin, hasta ve saglik ¢alisanlarinin kontaminasyon riskine
karsin, stvi ve kokunun digar1 temasini engelleyen en az 3 (ii¢) olmahdir. Birinci filtre cihaz ile
toplama kabi arasinda, diger 2 (iki) ise toplama kabi igerisinde bu filtrelerden bir tanesi anti
bakteriyel digeri ise aktif karbon igermelidir. ~ Tek basina kullanildiginda tibbi {iriin olarak
degerlendirilen bir madde, bir cihazin tamamlayici bir pargasi olarak kullanildiginda ve bu
fonksiyonu ile insan viicuduna etki ettiginde, maddenin giivenilirligi, kalitesi ve kullanilabilirligi
tibbi riinlerle ilgili yonetmeliklerde tanimlanan uygun metotlar ile kiyaslanmak suretiyle cihazin
kullanmim amaci hesaba katildiginda, Tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek
olumsuz olaylarin yasanmamasi i¢in  yukarida belirtilen {i¢ madde akredite edilmis
laboratuarlardan belgelendirilmelidir.

- Hasta ve saglk galisanlarinin giivenligi agisindan, tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda terapi {initi

igin uygun goriilen test ve sonuglar1 belgelendirilmelidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir, Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tam Cihazlarn

Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda yer alan iiriinler igin serbest satig sertifikasi sunmalari
zorunludur.
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- Toplama kabinin haznesi 1000 ml sivi kapasiteli olmahdir.

2- Toplama Seti, Kapama Setinden gelen baglanti diizenegi ile uyumlu olmali ve kolaylikla
takilabilmelidir. Tedavi esnasinda uygulanacak negatif basingta degisiklik olmasi halinde, Terapi
tiniti tarafindan algilayarak alarm sistemi devreye girebilmelidir.

3~ Toplama Seti ile birlikte kullanilacak olan Terapi iinitinin iizerinde degisik kosullari bildiren
alarm ve ikaz sistemleri ile donatilmig olmahdir. Basing kaybinda, eksuda transfer hortumunda
olusabilecek tikaniklarda, toplama haznesi doldugunda, pansuman sizintisinda, pil bittiginde.

o 4- Terapi cihazinin, etkin kullamimi agisindan; istenildiginde siirekli ve aralikli modda ¢alismaya
23] uygun olmalidir. Zaman kaybini engellemek igin, terapi cihazinin ekraninda; ayarlanan negatif
; basing, toplama haznesinin dolu olup olmadigi, batarya isareti, siirekli ve aralikli modda
= dinlenme-¢alisma zamanini gostermelidir.

E;" 5- Terapi Unitine hekim tarafindan verilen komutlarin, hasta ve diger iigiincii sahislarin
S degistirg'nesine olanak tanimayacak sekilde otomatik tus kilitleme 6zelligi olmalidir.

o 6- Terapi Unitinin daha aktif veya verimli kullanilmast s6z konusu oldugunda cihazin sesli yardim ve
§ sesli yonlendirme yapabilme 6zelligi olmalidir.

= 7- Alarm diizenegi devreye girmeden once terapi iiniti sorunu algilayip darbeli basing génderme
E ozelligi ile tikanikhigi agmali ve saglhk mensuplarina iletmeden ¢6zme 6zelligi olmahdir.

8- Terapi Uniti, hasta konforu diisiiniilerek en fazla 1.5kilo agirhigini gegmemelidir

9- Terapi Uniti elektrik kesintisinde tedaviye ara vermemek i¢in devreye giren, en az 6 saat
calisabilecek bataryasi iizerinde bulunmalidir.

10- Terapi Uniti, hasta ve saglik galisanlarinin giivenligi agisindan T.C. Saglik Bakanhg tarafindan
onayli ve Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kaydi1 bulunmalidir.

11-Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya kliniklerde ihtiyag duyuldugunda tedarik¢i firma
tarafindan daha fazla Terapi Uniti 24 saat icerisinde iicretsiz saglanmalidir.

Tibbi Cihaz Yo6netmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir, Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda yer alan iiriinler i¢in ambalajinda bulunmasi gerekenler;
= Uriin ambalajinda kullanim kilavuzu,
=
g 1- imalatg1 adi ve/veya ticari ad1 ve adresi,
= 2: Steril ibaresi ve sterilizasyon yontemi,
LLS 3- Lot ifadesi ile birlikte parti kodu ve/veya seri numarast,
Q 4- Ay ve yil olarak son kullanma tarihi,
< 5- Tek kullanimlik ibaresi,
j 6- Ozel depolama ve muhafaza kosullari,
m 7- Ikaz ve/veya alinacak dnlemler,
:‘2 8- Uriiniin markasi, Ce isareti ve onaylanmis kurulus numarasi,
9- Kiiresel Barkod numarasi,
10- Hasta saglig1 acisindan, son kullanma tarihi ge¢mis setlerin tekrar kullanimini engellemek igin,

tiriin ambalajinin tizerine ¢ikartma etiket vb. yapistirma olmamali, iiriin etiketi  baskili orijinal
ambalajda olmalidir.




NEGATIF BASINCLI TOPLAMA SETI

TEKNIK SARTNAMESITIBBiI OZELLiKLER

93/42/EEC Direktifi ve Ce sertifikasyonu kapsaminda; Negatif Basingli Toplama Seti, Negatif
Basinghi Yara Kapama Seti ve Terapi cihazi, ayn1 marka, mensei ve birbirine uygun iiretilmis
olmahdir.

Toplama Seti igerisinde bulunan toplama kabi hicbir sekilde agilmamali, igerisine ek diizenek
ilave edilmemeli , agik bir ucu bulunmamali ve tek kullanimlik olmalidir.

Toplama kab1 hasta ve saglik personelinin giivenligi ve saghgi agisindan kolayca delinebilir ve
kesilebilir yapida olmamalidir.

Toplama Setinin, baglantiy1 saglayacak diizenek istenildiginde birden fazla kapama seti ile
kullanim saglamasina uygun olmalidir.

Toplama Seti igerisindeki baglant: diizenegi toplama haznesi ile birlestirmeyi gerektirmeyecek, tek
parcadan olugsmali ve mikroorganizmalarin yayilmasina engel olmahdir.

Hastaya uygulanan, yara kapama sistemini, yara bdlgesinden kaldirmadan belirli bir siire
igin, terapi iinitesi ve toplama kabindan ayirmaya olanak taniyacak sekilde baglanti yeri ve
klempleri bulunmalidir.

Negatif Basingli Toplama Seti tek kullanimlik ve steril ambalajinda olmahdir.

ZORUNLU OZELLIKLER

Toplama Kabi, ters ¢evrildiginde ig¢inde biriken sivi jellesmis olmal ve disar sizinti
yapmamalidir.

Toplama kabinin igine sivi girisini saglayan eksuda transfer hortumundan geriye dogru
sivi kagmamalidir.

Toplama kabinda biriken eksudanin, hasta ve saglik ¢aliganlarinin kontaminasyon riskine
kargin, stvi ve kokunun disar1 temasini engelleyen en az 3 (ii¢) olmalidir. Birinci filtre cihaz ile
toplama kabi arasinda, diger 2 (iki) ise toplama kabi igerisinde bu filtrelerden bir tanesi anti
bakteriyel digeri ise aktif karbon igermelidir. ~ Tek bagina kullanildiginda tibbi iiriin olarak
degerlendirilen bir madde, bir cihazin tamamlayici bir pargasi olarak kullanildiginda ve bu
fonksiyonu ile insan viicuduna etki ettiginde, maddenin giivenilirligi, kalitesi ve kullanilabilirligi
tibbi iriinlerle ilgili yonetmeliklerde tanimlanan uygun metotlar ile kiyaslanmak suretiyle cihazin
kullanim amaci hesaba katildiginda, Tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya c¢ikabilecek
olumsuz olaylarin yasanmamasi igin  yukarida belirtilen ii¢ madde akredite edilmis
laboratuarlardan belgelendirilmelidir.

Hasta ve saghk c¢alisanlarinin giivenligi agisindan, tibbi cihaz yonetmeligi kapsaminda terapi iiniti
i¢in uygun goriilen test ve sonuglari belgelendirilmelidir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir, Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda yer alan iiriinler igin serbest satis sertifikasi sunmalari
zorunludur.




NEGATIF BASINCLI GUMUSLU ORTA YARA KAPAMA SETi
TEKNIK SARTNAMESI

TIBBi OZELLIKLER

up

93/42/EEC Direktifi ve Ce sertifikasyonu kapsaminda; Negatif Basin¢h giimiis icerikli
Kigiik Yara Kapama Seti, Toplama seti ve Terapi cihazi, ayn1 marka, mensei ve
birbirine uygun tretilmis olmalidir.

Kapama siingeri, poliiiretan yapida ve emme yetisi sivi gegirimli 6zellikte olup,
hiicre yapisi tamamen agik gozenekli ve 400-600 mikrometre arasinda olmalidir.
Kapama siingeri, 120x250x3cm2ytizey alanina sahip yaralar: kapatabilmelidir.
Kapama stingeri, 300mmHG kompresyona ve yaranin her yiizeyine, kaviteye niifuz
eden uygulamaya izin vererek, yuksek oranda drenaja dayanikli yapiya sahip
olmahdir. Hassas yaralar i¢in negatif basing uyguladiginda terapi tniti tizerinde
basing ayarlarinda degisiklik yapilabilinmelidir.

Terapi Uniti ile baglantiy1 saglayacak diizenek Yara Kapama Setin igerisinde
bulunmalidir. Set i¢inden ¢ikan baglant1 hortumu sayesinde hastay: belirli bir siire
terapi Unitesinden ayirmaya olanak taniyacak bigimde baglanti yeri ve klempleri
bulunmalidar.

- Yara Kapama Seti, yara iyilesmesini hizlandirmal ve yeni doku olusumu ile beraber

etkin kan dolagimina tegvik etmelidir.

Yara Kapama Seti, yaraya kolayca uygulanabilmeli, agrisiz pansumana olanak
tamimal, enfekte, kaviteli ve yogun eksudali yaralarda graniilasyonu arttirmaly, yara
boslugunu doldurarak kapama sistemine olanak tanimalidir.

Yara ortiisii (drape) nem buhar1 gecirgen, hava sizdirmaz ézellikte olup, 20x30 (5
cm) ebatlarinda, seffaf yapida ve setin icerisinde 2 adet bulunmalidir.

Negatif Basingh Kigiitk Yara Kapama Seti tek kullammhk ve steril ambalajinda
olmalidir.

ZORUNLU OZELLIiKLER

- Yara yatagina yerlestirilen tibbi siinger ile siingeri érten drape iizerine yerlestirilen

baglant: hortumundan istenen basinc: saglayan bir diizenek olmalh ve diizenegin sivi
gecirme 0zelligi bulunmahdir.

Terapi Unitesi tarafindan ayarlanan basing tiim yara yuzeyine homojen olarak
dagilabilmeli, her noktaya ayni oranda emme basinci uygulamalidir.

Vakum Yardimhi Yara Kapama Seti, yara yatagina uygulanan basinca gore
calismalidar.

Tek basina kullanildiginda tibbi iiriin olarak degerlendirilen bir madde, bir cihazin
tamamlayic1 bir pargasi olarak kullamldiginda ve bu fonksiyonu ile insan viicuduna
etki ettiginde, maddenin giivenilirligi, kalitesi ve kullamlabilirligi tibbi iiriinlerle
ilgili yénetmeliklerde tanimlanan uygun metotlar ile kiyaslanmak suretiyle cihazin
kullanim amac1 hesaba katildiginda, Tibbi cihazlarin kullanimi sirasinda ortaya
¢ikabilecek olumsuz olaylarin yasanmamasi i¢in  yukarida belirtilen u¢ madde
akredite edilmis laboratuarlardan belgelendirilmelidir.

- Hasta ve saghk c¢ahsanlarimin giivenligi  agisindan, tibbi cihaz yonetmeligi

kapsaminda terapi iiniti i¢cin uygun gériilen testler ve sonuglar: belgelendirilmelidir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir, Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda yer alan iiriinler igin serbest satis
sertifikas1 sunmalari zorunludur.




1- Kapama Seti ile birlikte kullanilacak olan Terapi Unitinin tuzerinde degisik
kosullar1 bildiren alarm ve ikaz sistemleri olmalidir. Basin¢ kaybinda, eksuda
transfer hortumunda olusabilecek tikamiklarda, toplama haznesi doldugunda,
pansuman sizintisinda, pil bittiginde ve alarm gorsel ve sesli uyarir ozellikte
olmalidar.

2- Alarm diizenegi devreye girmeden dnce terapi uiniti sorunu algilayip darbeli basing
gonderme ozelligi ile tikaniklign agmali ve saghik mensuplarina iletmeden ¢ézme
ozelligi olmahidir.

[~ 3- Terapi Unitesi basing aralign 40mmHG ile 300mmHG araliginda ¢alismaya uygun

- olmal1 ve basing araligr 10’ar, 10’ar artirmalidar.

= 4- Terapi cihazinin, etkin kullamimi ag¢isindan; istenildiginde surekli ve aralikli modda

o calismaya uygun olmalidir. Zaman kaybimi engellemek igin, terapi cihazinin

E ekraninda; ayarlanan negatif basing, toplama haznesinin dolu olup olmadigi, batarya

’3 isareti, surekli ve aralikli modda dinlenme-¢calisma zamanini gostermelidir.

B 5- Terapi Unitine hekim tarafindan verilen komutlarin, hasta ve difer iuciincii

X sahislarin degistirmesine olanak tanimayacak sekilde otomatik tus kilitleme 6zelligi

E olmalidir.

= 6- Terapi Unitinin daha aktif veya verimli kullanmilmas: séz konusu oldugunda cihazin
sesli yardim ve sesli yonlendirme yapabilme 6zelligi olmalidir.

7- Terapi Uniti,hasta konforu dugiiniilerek en fazla 1.5kg agirhgini gegmemelidir.

8- Terapi Uniti elektrik kesintisinde tedaviye ara vermemek i¢in devreye giren, en az 6
saat ¢ahigabilecek bataryasi tizerinde bulunmahdir.

9- Terapi Uniti, hasta ve saghk cahsanlarimin giivenligi agisindan T.C. Saghk
Bakanhg tarafindan onayli ve Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kaydi bulunmalidir.

10- Mevcut cihazlarda ariza olmasi halinde veya kliniklerde ihtiya¢ duyuldugunda
tedarik¢i firma tarafindan daha fazla Terapi Uniti 24 saat icerisinde icretsiz
saglanmalidir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir, Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Diginda Kullamilan (In Vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda yer alan iirtinler igin ambalajinda
= bulunmasi gerekenler;
73]
g 1- Uriin ambalajinda kullanim kilavuzu,
j 2- Imalatgl ad1 ve/veya ticari adi ve adresi,
ﬁ 3- Steril ibaresi ve sterilizasyon yontemi,
© 4- Lot ifadesi ile birlikte parti kodu ve/veya seri numarasi,
< 5- Ay ve yil olarak son kullanma tarihi,
é 6- Tek kullanimhik ibaresi,
2 7- Ozel depolama ve muhafaza kosullari,
E 8- Ikaz ve/veya alinacak 6nlemler,
9- Urianiin markasi, Ce isareti ve onaylanmis kurulus numaras,

10- Kiiresel Barkod numarasa,
11-Hasta saghg acgisindan, son kullanma tarihi ge¢mis setlerin tekrar kullanimini

engellemek icin, tiriin ambalajinin tizerine gikartma etiket vb. yapigtirma olmamal,
iirtin etiketi baskil orijinal ambalajda olmalidir.




1- Kapama Seti ile birlikte kullanilacak olan Terapi Unitinin {izerinde degisik

2- Alarm diizenegi devreye girmeden 6nce terapi tiniti sorunu algilayip darbeli basing

kogullar: bildiren alarm ve ikagz sistemleri olmalidir. Basing kaybinda, eksuda
transfer hortumunda olusabilecek tikamklarda, toplama haznesi doldugunda,

pansuman sizintisinda, pil bittiginde ve alarm gorsel ve sesli uyarir &zellikte
olmalidir.

gonderme &zelligi ile tikamikhigi agmali ve saghk mensuplarina iletmeden ¢ézme
ozelligi olmalidar.

o 3- Terapi Unitesi basing araligit 40mmHG ile 300mmHG aralifinda ¢alismaya uygun
E‘ olmali ve basing aralig1 10’ar, 10’ar artirmalidur.
= 4- Terapi cihazinin, etkin kullanimi agisindan; istenildiginde siirekli ve aralikli modda
= calismaya uygun olmahdir. Zaman kaybim engellemek igin, terapi cihazinin
{ﬂ ekraninda; ayarlanan negatif basing, toplama haznesinin dolu olup olmadigi, batarya
E igareti, stirekli ve aralikli modda dinlenme-¢alisma zamanim géstermelidir.
= 5- Terapi Unitine hekim tarafindan verilen komutlarin, hasta ve diger ligtinei
‘;’2 sahislarin degigtirmesine olanak tammayacak sekilde otomatik tusg kilitleme ozelligi
N olmalidur.
F 6- Terapi Unitinin daha aktif veya verimli kullanilmas: s6z konusu oldugunda cihazin
sesli yardim ve sesli yénlendirme yapabilme 6zelligi olmalidar.
7- Terapi Uniti,hasta konforu disiiniilerek en fazla 1.5kg agirhigini gegmemelidir.
8- Terapi Uniti elektrik kesintisinde tedaviye ara vermemek i¢in devreye giren, en az 6
saat caligabilecek bataryas: tizerinde bulunmalidar.
9- Terapi Uniti, hasta ve saghk calsanlarinin giivenligi acisindan T.C. Saghk
Bakanhg: tarafindan onayl ve Ulusal Bilgi Bankasina (UBB) kaydi bulunmalidur.
10-Mevcut cihazlarda ariza olmas: halinde veya kliniklerde ihtiyag duyuldugunda
tedarik¢i firma tarafindan daha fazla Terapi Uniti 24 saat igerisinde {icretsiz
saglanmalidir.
- Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC), Viicuda Yerlestirilebilir, Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi (90/385/EEC) ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda yer alan triinler icin ambalajinda
= bulunmasi gerekenler;
73
g = ﬁrﬁn ambalajinda kullanim kilavuzu,
e 2- Imalatg adi ve/veya ticari adi ve adresi,
E 3- Steril ibaresi ve sterilizasyon yéntemi,
© 4- Lot ifadesi ile birlikte parti kodu ve/veya seri numarasi,
= 5- Ay ve yil olarak son kullanma tarihi,
= 6- Tek kullanimlik ibaresi,
E 7- Ozel depolama ve muhafaza kosullar,
< 8- Tkaz ve/veya alinacak 6nlemler,

9- Uriiniin markasi, Ce isareti ve onaylanmig kurulus numarasi,
10- Kiiresel Barkod numarast,
11-Hasta saghg acisindan, son kullanma tarihi gegmis setlerin tekrar kullanimim

engellemek icin, tirtin ambalajinin {izerine ¢ikartma etiket vb. yapistirma olmamal,
Uriin etiketi baskili orijinal ambalajda olmalidir.




