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GENEL CERRAHI ORTU SETI

I- Set igerigi asagidaki gibi olmalidir.

a) 1 adet 150cm (£10cm) x 250cm (+10cm) ebadinda anestezi drtiist,

b) 1 adet 150cm (+10em) x 200cm(:10cm) ebedinda ayak drtiist,

©) 2 adet 100cm (£5cm) x 120cm (£10c¢m) ebadinda yan bantl 6rtil,

d) 2 adet 150cm (+5c¢m) x 200cm (+5¢m) ebadinda alet masas: ortiisii;

Ustiinde medikal nonwoven malzemeden takviyesi olan Polietilen malzemeden vapilmis
olmalidir. Alet masasmin tam ortasinda kaymay1 énleyici bir bant olmalidur.

€) 2 adet takviyeli cerrahi Gnliik;

Onliiklerin kollarinda bilekten dirsek fistiine kadar ve gdgiis bolgesinden etek ucuna dogru
100em boyunda gegirimsizligi saglayan takviye bulunmalidir. Takviye malzemesi gecirimsizlik
saflama amaciyla Polietilen {istii emici 30gr+/-5 nonwoven kapli olmalidir. Onlitklerde kol
mangetleri 9-10cm uzunlugunda tamamen pamuklu Srgit kumastan yapilmis ve kullanan kisinin
bileklerini rahatsiz etmeyecek sekilde elastik, dikissiz tiip seklinde olmahdmr.Onliikler iki ic ve
iki dig kusakla arkas: steril kapatilabilecek sekilde tasarlanmis olmahdir.Onliik knsaklarmin
kopmamas: igin birlesim yerleri ultrasonik dikis yontemi ile birlestirilmis olmali veya &nlitk
kugaklart kopmayacak sekilde dikilmis ve siv1 gegirgenligini 6nlemeye yonelik ve
kontaminasyon riski olugmamasi igin bu birlesim yerleri énlitk materyali ile dikissiz kapatilmis
olacaktir. Dikis yerlerinde agikliklar olmamalidir. Dis iki kusak steriliteyi bozmadan kolayca
baglanabilecek sekilde bir karton ile birlestirilmis olmalidir. Dis iki kusak steriliteyi bozmadan
kolayca baglanabilecek gekilde bir karton ile birlestirilmis olmalidir. Onliikler set igerisinde 2
adet XLARGE beden olmalidir. Onlilkklerde kullamlan kumas 45gr/m2+/-5 olmah SMS
olmalidrr.

EN13795-3’e gore (Tek Kullamimlik Cerrahi Ortii ve Onliikler Icin Zorunlu Performans
Kriterleri) standart operasyonlarda kritik bdlgelerde kullanilmak fizere belirlenen kriterleri
kargilayacak &zellikte olmali ve bu &zellik firmanin verecegi belge ile dogrulanmalidir.
Onlitkler Lif-Partikiilbirakmamalidir. Ayrica onlikkler de havlanmadlinting (tiftiklenme)
olmamalidir.

Onliikler kan, alkol ve/veya bu ézellikteki sivilari emmeden ortamdan uzaklastiracak alta
gecisine izin vermeyecek dzellikte olup, cildin nefes almasina izin vermelidir.

Onliik kugaklari kopmamalar igin govdeye dikis ile tutturulmus olacaktir ve kontaminasyon
riski olusmamasi i¢in bu birlesim yerleri énliikk materyali ile dikigsiz kapatilmig olacaktir.
Onliikler, Giysi Tekstillerinin Yanmazlik Standardina uygun olmahdir.

f) 2 adet 10cm x S0cm +/-2 ebadinda Nonwoven yapistirma bandz;

Bantlarin kolay ag¢ilabilmesi i¢in, kenarlarindan 3 er cm ve tiim bant boyunca da 1 cm yapiskan
olmayan bogluk bulunmalidir.

£) 3 adet 40cm x 40cm+/-2 ebadinda el kurulama havlusu, haviu 60gr'+/-4liik ¢ok emici viskos
materyalden olmali, kagit olmamali, hav birakmamalidir.

h) Mayo masa ortiisii 1 adet 78 cmx 148 cm olmalhdir.

2- Setler, medikal amagli nonwoven kumastan iiretilmis olup, genel cerrahi operasyonlarinda
kullanilabilir tek kullanimIik steril 6zellikte olmalidir.

3- Hasta {ist ortiileri {ic katli olmal ve en az 70(=5) gr/m?olmali.Ust kat1 emici orta kati
gecirimsiz sizdirmaz PE-PP olmalidir. Alt kat: hastaya temas edecegi icin selilloz bazh
olmahdir. Ust katinin fazla emici olmasi uzun ameliyatlar i¢in avantaj saglayacagmdan tercih
sebebidir.

4- Ortiilerde kullanilan cilde yapistirilacak bantlar non-zalerjik ve medikal kullanrma uygun
olmalidur.(istendiginde firetici firma tarafindan teknik dokiiman verilebilmelidir). Bantlarin
kolay ag¢ilabilmesi i¢in, kenarlarmdan 3 er cm ve tiim bant boyunca da 1 cm yapiskan olmayan
bosluk bulunmalidir.

5- Ortiiler gerektiginde steril olmayan bir kisinin rahatca agabilmesine olanak verecek sekilde
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katlanmis olmahdir.

6-Seti olugturan pargalar, Alet Masa Ortiisti ile bohgalanmalidir, Alet Masa rtiisii bir kati emici
non woven diger kati tamamen gegirimsiz en az 70 mikron kalinligmda medikal polietilen
malzemeden olmalidir. Alet Masa ortiisiiniin tam ortasinda kaymay1 &nleyen bir bandi
olmalidir.

7- Set, alet masa &rtiistine sarih olarak bir yiizii seffaf film, diger viizii medikal kagittan imal
edilmis sterilizasyon posetlerine konulmahdir.

8-Set etiketi lizerinde setin ady,iiretim bilgisi (lot/batch, iretim numaralari vb.) sterilizasyon
ybntemi, son kullanma tarihi Ay-Y1l olarak belirtilmelidir. Etiket iizerine iiretici firma adres ve
telefon numaralar: yazili olmalidir, En az 2 yi1l miath olmalidir

9- Set etilenoksit yontemi ile steril edilmelidir. Indikatorii ayrica iginde de olmalidir.

10-Bir tanesi vakada kullanilmak iizere steril bir tane de gramaj 6l¢iimii igin nonsteril numune
birakilacaktir.(Uriinler gelen numuneye gére degerlendirilip diizeltme i¢in génderilmeyecektir.)
11-ETO kalnt1 testi (validarya) ihale evraklari ile verilmelidir,

12-TIT UBB'de Saglik Bakanlig1 tarafindan kayitls ve onayli olmalidur.
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TAKVIYELi DiSPOSABLE ONLUK TEKNIK SARTNAMESI

TEKNIK DEGERLER
1.1.Onlikler;

a. Cerrahi énliikler, SMMS teknigi ile iretiimis olup, polipropilen non-wowen malzemeden
olusmaldir.

b. Onliklerin mikrabiyal temizlik degeri 1,28 (+/- 0,03) {Log 10 CFU /dm2) degerinde
olacaktir.

c.  Onluklerin lif-partikiil birakma degeri 1,79 (+/- 0,03) (Log 10 CFU /dm2) degerinde
olacaktir.

d. ®nliklerin havlanma &linting (tiftiklenme) degeri 1,94 (+/- 0,03) {Log10 hav sayimi)
degerinde olacaktir.

e. Takviyeli onliiklerde takviye materyalinin sivi gegigine dayanim degeri 100 (Cm H20}
degerinden biiyk olacaktir.

f.  Takviyeli &nliklerin takviye materyalinin islak ve kuru yirtilma dayanimi 150 (kPa) (+/-
0,03) degerinde otmalidir.

g. Onliklerin kuru gerilme dayanimi {uzunlamasina) 70 (N) (+/- 0,03} degerinde olmalidir.

h. Onliikierin kuru gerilme dayammi {(¢aprazlamasina) 37 70 (N} (+/- 0,03) degerinde
olmahdir.

i.  Onliiklerin 1slak gerilme dayanimi {(uzunlamasina) 77 (N} (+/- 0,03) degerinde olmahdir.

j.  Onliiklerin islak gerilme dayanimi (caprazlamasina) 38 {N) (+/- 0,03} degerinde oimalidir.

2. -Onlitk kumasi, cildin nefes almasim saglamali ancak alkol, kan ve benzeri vilcut sivilarim absorbe
etmeden ortamdan uzaklastiracak ve alta gegisine izin vermeyecek nitelikte (fluid-repellent)
olmaldir.Onliiklerde kullanilan kumag 45gr/m2+/-5 olmali SMS, SMMS olmahdir.

3-Onlitk bedeni;

a.  Onlik bedeni ( XL-L-M) olmalidir. Boyun orta hat ile etek arasindaki boy 130 (= 6cm)Omuz
yiiksek kenar etek arasi 138 ( 6cm)

b. Kol boyu (manset hari¢) omuz ile manget arasi en az 70cm (= 10cm) olmalidir.

c. Terciben dnliiklerde kol dikisleri fisten sivi gegisini dnlemesi igin ¢ift dikis yontemi ile
dikilmelidir.

d. Govdede darlik olmamali ve galigirken kong eldiven mangetinden gikmamalidir.Omuzlarda, 5n
kisimda ve sirtta darlik olusturmamalidir.

4-Kol mansetlerinin boyu en az 8-10 c¢m, tamamen pamuklu dokumadan iiretilmis ve bilekleri rahatsiz
etmeden kavrayabilecek sikibikta olmalidir. Allerjen olmamalidir.Bu sikilik 6nltigiin giyilmesini
zorlagtirmamali. Mangetler yandan dikigsiz olmal.

5-Takviyeli onliiklerde siv1 ve operasyon alam ile yogun temas halinde bulunan kol ve n govde (batin
bolgesi ve gogiis ) kisimlarinda, kesin gegirimsizlik saglayacak sekilde, ana onlitk govdesine birlestirilmisg
sekilde bir tarafi polietilen diger ylizeyi polyester non-woven malzemeden olusan takviye malzemesi
bulunmalidir. Takviye 6nliigiin i¢ tarafinda olmalidir. Alletjen olmarnalidir.

6-Takviye onliige iyi yapigmis olmah, terletme yapmamall, kong bilekte rahatsizik olusturmamalidur.
Takviye malzemesi gegirimsizlik saglama amactyla Polietilen tistii emici 30gr+/-5 nonwoven kaph
olmalidir.

7-Onliikier, iki ig ve iki dis kusakla arkas: steril kapatilabilecek sekilde tasarlanmus olmalidir. Dug iki kugak
steriliteyi bozmadan sol tarafta kolayca baglanabilecek sekilde tasarlanmig ao,ypgjaﬁd"i}.
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8- Onliik kugaklars;

a. Her tiirlit stva ve bakteri gecisi riskini azaltmak amaciyla kugaklar énliik govdelerine dikissiz
olarak sabitlenmelidir.

b. Onlitk kusaklarmin kopmamast igin birlesim yerleri ultrasonik dikis yontemi ile birlestirilmis
olmalidir. Ultrasonik dikis yerlerinde agikliklar olmamalidir.

c. Onliik kusaklan kopmayacak sekilde birlestirilmis olmahdir.

d. Onliik kusaklarinin _birlesim yerleri 6nlitk materyali yada op tape ile dikissiz kapatiimig olmahdir.
(Bu 6zellik kopma ve sv1 gecirgengi tiski varsa istenen bir dzelliktir)

e. Dis iki kugak steriliteyi bozmadan kolayca baglanabilecek sekilde bir karton ile birlestirilmis
olmalidar.

9-Yaka biyeli olmali, genisligi kullanilan velcro ile ayarlanabilir olmalidir.Velcro kullanicin boyun kismim
tahris etmemelidir. Beden numaras) yakanm i¢ kismmnda olmalidir.

10-Onliik kolay ve sterilizasyonu bozulmadan giyilebilecek sekilde katlanmig olmalidar.

11-Her bir 8nliikle birlikte 1 Adet 40x40cm2+/-2 ebatlannda el kurulama haviusu bulunacaktir.Stviy1
¢abuk geken 60 gr/m2+/-5

12-1 Adet 50 x 50 cm 2+/-2 Krep
13-Onliik paketi;

a. Onliikler, bir tarafi medikal kagit , diger tarafi medikal filmden olusan ve tizerinde ETO ve buhar
indikatorii bulunan sterilizasyon paketi ile paketlenmis olmalidur.

b. Onliikler ETQ ile steril edilmis olmali ve teslim tarihinden itibaren 2 y1l raf dmrti olmalidir.

¢. Oniiik paketlerinin lizerinde imalatgi firma bilgileri, beden numarast, sterilizasyon yontemni, tarihi
ve son kullanma tarihi ve Oriin icerigi bulunmalidir.

d. Ambalajlar yirtik, deforme olmamal, ambalajlar istenildiginde steril teknige uygun bir sekilde
yirtilmadan kolay agilabilir olmali, depolama strasinda yirtilmaya neden olmamas i¢in paket
icinde fazla hava baslugu (bombe) olmamali.

14-Yeterli sayida numune birakilmalidir

15-EN13795-3°¢ gore (Tek Kullammlik Cerrahi Ortii ve Onliikler Igin Zorunlu Performans Kriterleri)
standart operasyonlarda kritik bolgelerde kullanilmak tizere belirlenen kriterleri kargilayacak ozellikte
olmah ve bu dzellik firmanin verecegi belge ile dogrulanmalidir. Uretici firma ISO 9001 Kalite Sistem
belgelerinden birine sahip olmahdir. Uritnler CE {irtin kalite isaretini tagmmah ve bu isaretle ilgili
sertifikanin kopyasi ihale evraklar ile verilmelidir.
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TAKVIYESiz DISPOSABLE ONLUK TEKNIK SARTNAMESI

1. TEKNIiK DEGERLER
1.1.Onlikler

a. ~ Cerrahi dnliiklerSMS, SMMS teknigi ile Gretilmis olup, polipropilen non-wowen
malzemeden olusmahdir.

b. Onliklerin mikrabiyal temizlik degeri 1,28 (+/- 0,03} {Log 10 CFU /dm2) degerinde
olacakur.

c. Onliiklerin lif-partikiil birakma degeri 1,79 (+/- 0,03} {Log 10 CFU /dm2} degerinde
olacaktir.

d. Onliiklerin havlanma &linting (tiftiklenme) degeri 1,94 (+/- 0,03) (Log10 hav sayimi)
degerinde olacaktir.

e. Takviyesiz énliiklerin sivi gecisine dyamm degeri 47 (+/- 1) (Cm H20) degerinde

olacaktir.

f. Takviyesiz énliiklerin islak ve kuru yirtiima dayarmmi 100 (kPa} (+/- 0,03) degerinde
clmalidir.

g. Onliiklerin kuru gerilme dayanimi (uzunlamasina) 70 {N} (+/- 0,03) degerinde
olmahidir.

h. Onliklerin kuru gerilme dayamimi {¢aprazlamasina) 37 70 (N) (+/- 0,03) degerinde
olmahdir.

i. Onliiklerin 1slak gerilme dayanim: (uzunlamasina) 77 (N} (+/- 0,03) degerinde
olmaldir.

j.  Onliklerin 1slak gerilme dayanimi (gaprazlamasina) 38 (N) (+/- 0,03} degerinde
olmalidir.

2. -Onliik kumag, cildin nefes almasim saglamah ancak alkol, kan ve benzeri viicut sivilarmi absorbe
etmeden ortamdan uzaklastiracak ve alta gegisine izin vermeyecek nitelikte (fluid-repellent)
olmalidir.Onliiklerde kullanilan kumas 45gr/m2+/-3 olmali SMS, SMMS olmalidir.

3-Onliik bedeni;

a. Onlitk bedeni ( XL-L-M) olmalidir. Boyun orta hat ile etek arasindaki boy 130 (=
6cm)Omuz yiiksek kenar etek arasi 138 (= 6cm)
. Kol boyu (manset harig) omuz ile manget arasi en az 70cm (+ 10cm) olmalidir.
c. Tercihen &nlitklerde kol dikigleri isten siv1 gegisini dnlemesi i¢in ¢ift dikig ydntemi ile
dikilmelidir.
d. Govdede darlik olmamali ve ¢alisirken kong eldiven mangetinden ¢ikmamalidir. Omuzlarda,
on kisimda ve sirtta darlik olugturmamalidir.

4-Kol mansetlerinin boyu en az 8-10 ¢m, tamamen pamukiu dokumadan tiretilmis ve bilekleri rahatsiz
etmeden kavrayabilecek sikilikta olmalidir. Allerjen olmamalidir.Bu sikilik nliigiin giyilmesini
zorlagtirmamali. Mangetler yandan dikissiz olmaludir.

7-Onliikler, iki i¢ ve iki dis kusakla arkas steril kapatilabilecek sekilde tasarlanmig olmahdir. Dig iki
kusak steriliteyi bozmadan sol tarafta kolayca baglanabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

8- Oniitkfkusaklar;
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a. Her tirlii sivi ve bakteri gecisi riskini azaltmak amaciyla kusaklar nlitk gévdelerine dikigsiz
olarak sabitlenmelidir.

b. Onlitk kusaklarinin kopmamasi igin birlesim yerleri ultrasonik dikis yontemi ile birlestirilmis
olmalidir. Ultrasonik dikis yerlerinde agikliklar olmamalidir. ’

¢.  Onliik kugaklari kopmayacak gekilde birlestirilmis olmalidur.

d. Onlitk kusaklarmm birlesim yerleri nliik materyali yada op tape ile dikigsiz kapatilmis
olmalidir. (Bu &zellik kopma ve sivi gegirgengi riski varsa istenen bir dzelliktir)

e. Dis iki kusak steriliteyi bozmadan kolayca baglanabilecek sekilde bir karton ile birlestirilmis
olmalidir.

9-Yaka biyeli olmali, genisligi kullamlan velcro ile ayarlanabilir olmalidir.Velkro kullanicin boyun
kismuny tahrig etmemelidir. Beden numarasi yakanin i¢ kisminda olmahdur.

10-Onliik kolay ve sterilizasyonu bozulmadan giyilebilecek sekilde katlanmig olmalidir.

11-Her bir #nliikle birlikte 1 Adet 40x40cm2+/-2 ebatlarmda el kurulama havlusu bulunacaktir.Siviy:
cabuk geken 60 gr/m2+/-5

12-1 Adet 50 x 50 cm 2+/-2 Krep

.‘\,__,
13-Onliik paketi;

a. Onliikler, bir tarafi medikal kagit , diger tarafi medikal filmden olusan ve iizerinde ETO ve
buhar indikatérii bulunan sterilizasyon paketi ile paketlenmis olmalidar.

b. Onliikler ETO ile steril edilmis olmali ve teslim tarihinden itibaren 2 yil raf mri olmalidir.

¢. Onliik paketlerinin {izerinde imalatgr firma bilgileri, beden numaras, sterilizasyon yontemi,
tarihi ve son kullanma tarihi ve firtin ierigi bulunmahdir.

d. Ambalajlar yirtik, deforme olmamali, ambalajlar istenildiginde steril teknige uygun bir sekilde
yirtilmadan kolay agilabilir olmali, depolama sirasinda yirtilmaya neden olmamasi igin paket
icinde fazla hava baslugu (bombe) olmamal.

14-Yeterli sayida numune birakilmalidir

15-EN13795-3"¢ gore (Tek Kullanmmlik Cerrahi Ortii ve Onliikler Igin Zorunlu Performans Kriterleri)
standart operasyonlarda kritik bolgelerde kullamlmak fizere belirlenen kriterleri karsilayacak ozellikte
‘ olmal ve bu 6zellik firmanm verecegi belge ile dogrulanmalidir. Uretici firma ISO 9001 Kalite Sistem
N belgelerinden birine sahip olmalidir. Uriinler CE {iriin kalite isaretini tasimal1 ve bu isaretle ilgili
sertifikanin kopyas1 ihale evraklari ile verilmelidir.
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o TEKNiK SARTNAMESI
MINOR CERRAHI ORTUSU 100X100 CM

1) Ortiiler 100X100 cm ebatlarinda 10+ cm delikli olmaldir. -

2) Ortiilerde kullanilan malzeme medikal tzellikte non-woven olmalidir.

3) Ortii kumasi cildin nefes almasini saglamali ancak alko!, kan ve benzeri viicut
sivilarint ortamdan uzaklastiracak ve alta gegisine izin vermeyecek nitelikte (fluid-
reperllent) olmalidir. Ayni zamanda sivilari emerek disari akmasini engeller 6zellikte
olmalidir. '

4) Ortiiferde kullanilan cilt bantlan non-aliergenic ve dzellikle medikal amagla
kullanilmak tizere tiretilmis olmalidir (Uretici firma gerektiginde banrtlar ile ilgili
teknik dokiimanlart saglanmalidir). |

5) Ortiiler kolay ve sterilizasyonu bozulmadan &rtilebilecek sekilde katlanmig
olmalidir. ' ' '

6) Ortiiler bir tarafi medikal geginimli kagrt, diger tarafi medikal filmden olusan ve
lizerinde ETO ve buhar endikatorii bulunan ambalaj ile paketlenmis olmalidir.
7)Ortii paketlerinin Gzerinde imalatgi firma bilgileri, sterilizasyon tarihi, ne ile steril
edildigi son kullanma tarihi, CE isareti ve Griin icerigi bulunmalidir.

8)Teklif veren firmalar 2 adet numune verecektir.

9)En fazla 100 adet ihtiva eden ambalajlarda teslim edilecektir.
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