

SMT3758 ÖRTÜ SETİ, CERRAHİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Steril alanı korumak, enfeksiyon riskini azaltmak, hasta ve çalışan arasında bariyer oluşturmak amacıyla Genel Cerrahi ve Üroloji branşlarında yapılan operasyonlarda kullanılmak üzere tasarlanmış tek kullanımlık örtü seti olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürünün; Genel Cerrahi Örtü Seti, Tur Örtü Seti, Perkütan Örtü Seti, El Cerrahisi Örtü Seti ve Sistoskopi Örtü Seti şeklinde çeşitleri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	GENEL CERRAHİ ÖRTÜ SETİ İÇERİĞİ: 
· 2 adet 150*240cm ebatlarında cilt bantlı anestezi örtüsü olmalıdır.
· 2 adet yüksek emicilikte 150*175cm ebatlarında yan bantlı örtü olmalıdır.
· 2 adet yüksek emicilikte 150*200cm ebatlarında cilt bantlı ayak örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 150*200cm ebadında alet masa örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 80*145cm ebadında mayo (geçirmeli/giydirmeli) masa örtüsü olmalıdır.
· 2 adet 10*50cm ebadında non-woven bant olmalıdır.
· 3 adet XL takviyeli cerrahi önlük olmalıdır.
· 3 adet 40*40cm ebadında medikal havlu olmalıdır.
· 1 adet 30x50 cm ebadında yapışkan bantlı seyyar poşet 
TUR ÖRTÜ SETİ İÇERİĞİ:
· 1 Adet yüksek emicilikte 210x250 cm ebatlarında litotomi pozisyonundaki hastanın bacaklarını örtecek şekilde tek parça ve bacaklıklı yapıda olmalıdır. Örtü üzerinde çevresi cilt bantlı perineal rektal ve abdominal muayene delikleri bulunmalı; sıvı ve numune toplamaya uygun entegre sıvı toplama torbası içermelidir. Torba içerisinde sıvı ve doku parçacıklarını süzen filtre bulunmalı ayrıca toplanan sıvıların tahliyesi ve gerektiğinde aspiratöre bağlanarak aspire edilebilmesi için tıpalı çıkışa sahip olmalıdır.
· 1 adet 150*200cm ebadında alet masa örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 100*120cm ebadında düz örtü olmalıdır.
· 2 adet XL takviyeli cerrahi önlük olmalıdır.
· 2 adet 40*40 cm ebadında medikal havlu olmalıdır.
· 2 adet 14*250 cm ebadında kamera kılıfı olmalıdır.
· 2 adet 10*50 cm ebadında non-woven bant olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	PERKÜTAN ÖRTÜ SETİ İÇERİĞİ:
· 1 adet yüksek emicilikte 175*240cm ebadında poşlu örtü (poşta toplanan sıvının tahliyesi için poş üzerinde tıpa olmalıdır.) bulunmalıdır.
· 1 adet 150*200cm ebadında masa örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 80*145cm ebadında mayo (geçirmeli/giydirmeli) masa örtüsü olmalıdır.
· 2 adet 10*50cm ebadında non-woven bant olmalıdır.
· 2 adet XL takviyeli cerrahi önlük olmalıdır.
· 2 adet 40*40cm ebadında medikal havlu olmalıdır.
· 2 adet 14*250cm ebadında kamera kılıfı olmalıdır
· 1 adet skopi kılıfı olmalıdır.
EL CERRAHİSİ ÖRTÜ SETİ:
· 1 adet yüksek emicilikte 150*200cm ebadında pencereli el cerrahi örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 150*160cm ebadında el alt cerrahi örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 150*120cm ebadında el üst cerrahi örtüsü olmalıdır. 
· 1 adet 150*240cm ebadında cilt bantlı anestezi örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 60*60cm ebadında cilt bantlı örtü olmalıdır.
· 1 adet yüksek emicilikte 100*100cm ebadında pencereli kol cerrahi örtüsü olmalıdır.
· 1 adet 150*200cm ebadında alet masa örtüsü olmalıdır.
· 1 adet marker kalem ve cetvel olmalıdır.
· 1 adet 75*125cm ebadında röntgen kaset torbası olmalıdır.
· 3 adet XL takviyeli cerrahi önlük olmalıdır.
· 3 adet 40*40cm ebadında medikal havlu olmalıdır.
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	Teknik Özellikleri: 

	SİSTOSKOPİ ÖRTÜ SETİ İÇERİĞİ
· 1 Adet yüksek emicilikte 210x250 cm ebatlarında litotomi pozisyonundaki hastanın bacaklarını örtecek şekilde tek parça ve bacaklıklı yapıda olmalıdır. Örtü üzerinde çevresi cilt bantlı perineal rektal ve abdominal muayene delikleri bulunmalı; sıvı ve numune toplamaya uygun entegre sıvı toplama torbası içermelidir. Torba içerisinde sıvı ve doku parçacıklarını süzen filtre bulunmalı ayrıca toplanan sıvıların tahliyesi ve gerektiğinde aspiratöre bağlanarak aspire edilebilmesi için tıpalı çıkışa sahip olmalıdır.
· 1 adet 75*90cm ebadında düz örtü olmalıdır. 
· 1 adet 150*200cm ebadında alet masa örtüsü olmalıdır.
· 2 adet XL takviyeli cerrahi önlük olmalıdır. 
· 2 adet 40*40cm ebadında medikal havlu olmalıdır.
· 2 adet 10*50cm ebadında non-woven bant olmalıdır.
· 1 adet 14*250cm ebadında kamera kılıfı olmalıdır.
3. Örtüler non-woven (dokumasız), tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
4. Poşlu örtülerde poş şeffaf olmalıdır.
5. Non-woven bant işlem esnasında, sıvıyla temas ettiğinde vb durumlarda yapışkan özelliğini kaybetmemelidir.
6. Bantlı seyyar poşet ameliyat esnasında kullanılan cerrahi ekipmanı taşıyabilecek dayanıklılıkta malzemeden üretilmiş olmalıdır. 
7. Örtü, iki katlı materyalden oluşmalı ve örtünün emicilik oranının azalmaması için katlar birbirine püskürtme yapışkan yöntemi ile lamine edilmiş en az 56(±3)gr/m2 olmalı. Örtünün üst katı emici, alt katı sıvı geçirmez özellikte olmalıdır.
8. Örtü, arkasını göstermeyecek kalınlıkta olmalıdır.
9. Örtü, göz yormayacak renkte olmalıdır.
10. Örtüde kullanılan cilt bantları non-alerjik olmalı (istenildiğinde bu özellik belgelendirilmelidir.) ve bantların kolay açılabilmesi için, kenarlarından 3’er cm ve tüm bant boyunca da 1cm yapışkan olmayan boşluk bulunmalıdır.
11. Bantların kısa kenarlarında kolay açılmasını sağlayacak fingerlift bulunmalıdır.
12. Örtüler pratik, anlaşılır ve yönlendirici şekilde katlanmış olmalı, üzerinde açılış yönünü gösteren yönlendirme etiketleri bulunmalıdır. 
13.  Örtüler steriliteyi bozmayacak ve açılış kolaylığı sağlayacak “Z” katlama yöntemiyle katlanmış olmalıdır.
14. Seti oluşturan parçalar, Alet Masa Örtüsü ile bohçalanmalıdır. Alet Masa örtüsü bir katı emici non woven diğer katı tamamen geçirimsiz 65(±5)mikron kalınlığında medikal polietilen malzemeden olmalıdır. Alet Masa örtüsünün tam ortasında kaymayı önleyen 4*4cm ebadında bir bandı olmalıdır.
15. Örtü kumaşı tüm alanda aynı malzemeden yapılmış olmalıdır, kumaş yaması olmamalıdır.
16. Set içerisindeki cerrahi önlüklerde ürünün korumalı (takviyeli) tiplerinde kullanılan malzeme, 45(±5)gr/m² SSMMS, korumasız (takviyesiz) tiplerinde ise 40(±5)gr/m2 SSMMS tekniği ile üretilmiş malzemeden olmalıdır. Su, kan ve benzeri sıvıları emmeden ortamdan uzaklaştıracak alta geçişine izin vermeyecek özellikte olup, cildin nefes almasına izin vermelidir.
17. Set içerisindeki cerrahi önlüklerin kol manşetleri 10(±3)cm uzunluğunda tamamen pamuklu örgü kumaştan yapılmış olmalı ve kullanan kişinin bileklerini rahatsız etmeyecek şekilde elastik, dikişsiz tüp şeklinde olmalıdır.
18. Set içerisindeki cerrahi önlüklerde sıvı ve operasyon alanı ile yoğun temas halinde bulunan kol (bilekten dirsek üstüne kadar) ve ön gövde (batın bölgesi ve göğüs) kısımlarında, kesin geçirimsizlik sağlayacak şekilde, ana önlük gövdesine birleştirilmiş şekilde bir tarafı polietilen diğer yüzeyi polyester non-woven malzemeden oluşan takviye malzemesi bulunmalıdır. Takviye önlüğün iç tarafında olmalıdır ve boyundan etek kısmına kadar uzanmalıdır.
19. Önlükler iki iç ve iki dış kuşakla arkası steril kapatılabilecek şekilde tasarlanmış olmalıdır. Kuşaklar önlük gövdelerine kolayca kopmayacak şekilde sabitlenmiş olmalıdır. Dış iki kuşak sterilliği bozmadan kolayca bağlanabilecek şekilde bir karton ile birleştirilmiş olmalı ve dikiş yerlerinde açıklıklar olmamalıdır.
20. Önlüklerdeki yaka genişliği kullanılan velcro ile ayarlanabilir olmalıdır.
21. Set içerisinde bulunan havlu 60(±4)gr’lık emici viskoz materyalden olmalı, kâğıt olmamalı ve hav bırakmamalıdır.

	Genel Hükümler:
	22. Üretici firma ISO 13485:2016 Kalite Sistem belgelerinden birine sahip olmalı ve CE ürün kalite işaretini taşımalıdır (istenildiği takdirde bu özellik belgelendirilmelidir).
23. TS EN 13795-1 (Tek Kullanımlık Cerrahi Örtü ve Önlükler İçin Zorunlu Performans Kriterleri) kalite standardını karşılamalıdır (istenildiği takdirde bu özellik belgelendirilmelidir).
24. Önlüklerin göğüs ve kollardaki bariyeri en az 100cmH2O hidrostatik basınca dayanıklı olmalıdır (istenildiği takdirde bu özellik belgelendirilmelidir).
25. Setler içerisindeki tüm örtülerin ve önlüklerin TS EN ISO 9073-4 standardına göre yırtılma dayanıklılığı en az 20 N olmalıdır (istenildiği takdirde bu özellik belgelendirilmelidir).
26. Ürün Etilen Oksit sterilizasyon yöntemi ile steril edilmiş olmalı ve sterilizasyon işlemine ait indikatör (bir adet bohça içinde, bir adet bohça dışında) olmalıdır. 
27. Seti oluşturan tüm örtü ve önlükler alet masa örtüsüne bohçaladıktan sonra bir yüzü şeffaf medikal film, diğer yüzü medikal kâğıttan oluşan ve üzerinde indikatörü olan etilen oksit gazı ile sterilizasyon yöntemine uygun ambalaj ile paketlenmelidir. İndikatörün hangi renge döneceği sterilizasyon poşeti üzerindeki renk skalası ile belirtilmelidir.
28. ETO kalıntı testi ISO 10993-7’ye göre akredite bir laboratuvara yaptırılmış olmalıdır (istenildiği takdirde sunulmalıdır).
29. Set içerisinde yer alan önlükler TS EN ISO 11092’ye göre su buharı direnci (Ret değeri) en fazla 20m2 Pa/W olmalıdır.
30. Ürünün dış ambalajı üzerinde, okunaklı olacak şekilde; ürün tipi, miktarı, ölçüleri, üretici firma adı ve diğer üretim bilgilerinin bulunduğu etiket olmalıdır.






