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Koruyucu Stoma Ortiisii

™

iceriginde natriumcarboxymethylcellulosum bulunmalidir ve bunu
belgelemelidir. Bu sayede cildin optimal nem seviyesini muhafaza etmelidir.

Yumusak, ince, esnek ve kendinden yapisan cilt koruyucu 6rtl olmalidir.

Yapigkan cilde dost olmalidir, alerji yapmamalidir ve bunu belgelemelidir.

Stoma gevresinde olusmus cilt tahriglerinde iyilestirmede etkin olmalidir ve
tedavi edici 6zelligi olmalidir .
Cilt ile torba ve/veya adaptér arasinda sizdirmazlik saglamalidir.

Koruyucu yara ortisi tzerine her tiirlii ostomi torbasi ve/veya ostomi

adaptdéri tatbik edilebilmelidir.
Her cesit torba ve yapiskan tiirii ile kullanilabilir olmalidir.
10x10 cm(+/-2)ebatlarinda olmalidir.
Saglam ve tahris olmus sorunlu peristomal cilde uygulandiginda en az 3 (lii¢)
giin sizdirmaz sekilde kalabitmelidir.
10. Cilt kivnimlarina uyum saglayabilen esnek ve konforlu yapiya sahip olmalidir.
11. Ciltten kaldinimasi gerektiginde saglam cilde zarar vermeden

cikartilabilmelidir.
12. Parastomal cildin 1slakhgini absorbe edebilmelidir.

13. Cilde yiiksek yapisma &zelligine sahip olmalidir.
14.3(ii¢) adet numune getirilmelidir

15.Uriinler numune Gzerinden degerlendirilecektir.
16.Raf 6mrii en az 2 (iki) yil oimalidir.

17.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

18.Uriin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya iiretici

olmalidir.

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.



KONVEKS ADAPTOR TEKNiK SARTNAMESi

. Yapigma yiizeyi hidrokolloid icerikli olmalidir ve bunu belgelemelidir.

. Adaptdr 58+2 mm ¢apa kadar kesilebilir olmalidir. Daha kiiclk caplarda
kesilmeye de uygun olmaldir.

. Allerjik olmamalidir ve bunu belgelemelidir.

. Uriiniin cilde yapisma ozelligi saglam olmalidir.Saglikli peristomal cilltte
cikariimadig: stirece en az lic (3) gun kalabiimelidir.

. Hidrokolloid igerikli iiriin, peristomal yiizeyel tahris olan alanda, eksudayi
hapsetme ve tedavi edici 6zelligi sayesinde saglamligini korumahdir, ciltte
Sizinti yapmadan en az {ig (3) giin siireyle kalabilmelidir.

. Adaptdr yuvarlak kesimli ve ice egimli olmalidrr.

. Ozellikle diiz ve ice dogru olan stomalarda kullamilabilmelidir.

. Egimi sayesinde peristomal boigeye hafif ic baski yaparak ostomiyi disa dogru
¢itkarmahdir.

. Adaptor egimi sayesinde diiz yada retrakte stomadan gelen icerigi kontrol

altina alabilme &zelligine sahip olmalidir

10.Uriin gikartlirken cildi tahris etmemelidir.

11.0¢ (3) adet numune getirilmelidir

12.Uriinler numune {izerinden degerlendirilecekdir,

13.Raf émrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

14.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji {izerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmahdir,

15.0riin orijinal katologda {vb), belirgin sekilde isaretlenmelidir
16.Firma tarafindan,defolu ¢ikan iiriinler icin birebir degisim teminat veriimelidir.
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Stoma Kemeri

Elastik ve yumusak olmahdir.

Bel dlglistine gore ayarlanabilir 6zellikte olmalidir.

Cildi tahris etmeyecek 6zel pamuksu dokusu ofmalidir

Yikanabilir olmalidir.

Hastaneye alinan ostomi malzemesine (adaptor veya torbadaki kulakciklara)
kolaylikla uygulanabilir, numune muayenesinde torba ve adaptér beraber
degerlendirilecektir.

3{l¢) adet numune getirilmelidir

Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmalidur.

Urindin Orijinal kutu veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi
olmahdir.

Uriin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya iiretici
firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.
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S.

Biiylk Dren Torbasi

. Yapistirma yiizeyi Hidrokolloid iceren bariyerden olusmalidir ve bunu

belgelemelidir.

Torba plastik yapida, yumusak, koku gegirmeyen olmalidir ve torba yapraklan
birbirine stirtiindiiglinde asiri ses yapmamalidir.

Torbanin Uzerinde miidahale icin kilitli kapak olmahdir.

Uriinin cilde yapisma &zelligi saglam olmalidir. Acik abdomen,
enteroatmosferik fistlil ve enterokiitanoz fistiil etrafindaki saghkl cilltten
cikarilmadigr siirece en az tc (3) glin kalabilmelidir.

Hidrokolloid igerikli Girtin, yilizeyel tahris olan alanlarda, eksudayi hapsetme ve
tedavi edici 6zelligi sayesinde saglamligini korumalidir, ciltte sizinti yapmadan
en az li¢ (3) glin siireyle kalabilmelidir.

Ciltten kaldirilmasi gerektiginde saglam dokuya zarar vermeden, agrisiz sekilde
gikartilabilmelidir.

Torba steril tekli paketlerde olmalidir. Steril oldugunu belirten |nd|kator
bulunmalidir.

Alt kisminda bosaltma agzi olmali, bu boliime idrar torbasi yada aspiraér
baglanabilmelidir.

Kati atiklar icin bosaltma kismi kesilerek klemp takilabilmelidir.

10.Yapiskan kismin Slgiisti 10x20cm (+/-1cm)olmaldir.

11.3(ii¢ ) adet numune getirilmelidir

12.0riinler numune iizerinden degerlendirilecektir.

13.Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmahdir.

14.0riiniin Orijinal kutu veya ambalaji Gizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmahdir.

15.0riin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya diretici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.
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Fekal inkontinans Torbasi

Yiiksek akiskan gaitali fekal inkontinansi bulunan hastalarda feges toplama icin
gelistirilmis olmahdir.

Hasta hijyeni i¢in fekal kollektérler koku filtreli ve fegesin cilde maruziyetini
engelleyebilecek bicimde konik sekilli tasarlanmis olmahdir.

Uriiniin cilde yapisma 6zelligi saglam olmalidir. Cilt biittinligii bozulmamis
perine bdlgesinde fekal icerigi sizdirmadan en az 3{li¢) glin kalabilme 6zelligine
sahip olmalidir.

Kollektériin alt kisminda drenaj muslugu bulunmalidir.

Kollektdr, gelen gaitanin renginin ve miktarinin gézlenebilmesi ve gerektiginde
Olgiilebilmesi igin konik yapida ve seffaf olmahdir.

Kollektérler en fazla 1{bir) litrelik torbalar olmalidir.

Kollektérler 48 saat kullanilabilir olmalidir.

1{Bir} adet numune getiriimelidir.

. Uriinler numune lizerinden degerlendirilecektir.

10 Raf &mrii en az 2 (iki) yil olmalidir.
11.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji tizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmalidir.

12.Uriin orijinal katologda {vb}, belirgin sekilde isaretlenmeli veya iretici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.
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Fekal Yonetim Seti Toplama Torbasi

1. Yiiksek akiskan gaitali fekal inkontinansi bulunan hastalarda fekal ydnetim
setinin adaptériine takilarak kullanilmak icin gelistirilmis olmalidir.

2. Hasta hijyeni i¢in fekal ydnetim seti torbalari hastane enfeksiyon ve koku
kontrolii saglayacak sekilde kapali ve biitiinsel kapakh olmalidir.

3. Gelen gaitanin rengi ve miktari gézlenebilmelidir.

4. Torbalar 6zellikle hasta hijyeni saglamak, geriye kagmay: ve sizdirmayi 6nlemek
icin valf sistemine sahip olmalidir.

5. Torbalarin koku absorbsiyon 6zelligi olmalidir ve bunu belgelemelidir.

6. Kapasitesi 1000m(+-) 100ml olmalidir

@ Torbalar hastaneye alinan fekal ydnetim setine uygun olmal, ek aparat
olmadan kolay takilabilmeli, setin adaptdriine tam oturdugunda tamamen
kilitlenebilmelidir. '

8. 1(Bir} adet numune getirilmelidir

9. Uriinler numune iizerinden degerlendirilecektir.

10.Raf émrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

11.Uriintin Orijinal kutu veya ambalaji Gizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi
olmalidur. :

12.0riin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretlenmeli veya tretici
firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir



Fekal Yénetim Seti

1. Uriinde retansiyon balonu ve kateter %100 silikon yapida olmalidir ve bunu
belgelemelidir.

2. lLatex icermemelidir ve bunu belgelemelidir.

3. Uriin 29 (+/-3)gline kadar herhangi bir nekroz veya sfinkter hasarina yol
acamadan viicutta kalabilmelidir

4. Sivive yar sivi gaital fekal inkontinanst bulunan hastalarda kullanilabilmelidir.

5. Rektuma yerlestirilen bir katater yardimiyla gaita perianal cilde temas
etmeksizin viicuttan uzaklastirihp kapali bir torbada toplanmalidir.

6. Kolay agnsiz uygulanip cikariltilabilmesi icin katater en az 8mm(+-1mm} ye
kadar kiigtilebilmelidir.

7. Sizintiya neden olmadan gaita toplayabilmesi i¢in kateter capi en az 22mm
(+/-1mm) genisleyebilmelidir.

8. Kataterin yerlestirilmesi igin parmak cebi olmaldir.

9. Torbalar bitiinsel kapakli ve disposable olmalidir.

10.Gaitanin gézlenebilmesi icin digill ve seffaf olmalidir.

11.Silikon retansiyon balonu sivi ile sisirilebilmelidir ve sivi miktarini en fazla 45(+-
5) mi olmahdir.

12.Retansiyon balonu verilen siviyla (45 ml az da olsa) organ liimeninde yeterl
basinci olusturdugunda intikator siserek sinyal vermelidir.

13.Retansiyon balonu uygulama kolayhg saglamak igin ayni porttan sisirilip
bosaltilabilmelidir ve rektumda kalan gaita atiklarinin temizlenebilmesi igin
irrigasyon portu bulunmahdir.

14.Retansiyon balonun rektuma tam yerlestiginin kontrolii icin katater lizerinde
indikator ¢izgisi bulunmahdir.

15.Sette en az 3 kapah torba bulunmali, gerektiginde ekstra torba temin
edilebilmelidir.

16.Sisme-bosaltma portunun gevresinde de viicudun iginde kalacak retansiyon
balon hacmini dogrulayacak bir gosterge olmalidir.

17.1(Bir} adet numune getirilmelidir

18.Uriinler numune lzerinden degerlendirilecektir.

19.Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmahdir.

20.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji (izerinde CE isareti bulunmal;, UBB kaydi
olmalidir.

21.0riin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya lretici
firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir. Vi
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KOLOSTOMI ADAPTORU

Yapisma yiizeyi hidrokolloid icerikli olmalidir ve bunu belgelemelidir.
Adaptdr 55-70 mm arasinda bir capa sahip olmali ve adapt6r 58(+/-3) mm'ye
kadar kesilebilir olmalidir.

Torba stoma ve ¢evresine rahat bir sekilde takilabilmelidir.

Allerjik olmamalidir ve bunu belgelemelidir.

Hastaneye alinan kolostomi torbasi ile uyumluluk sarti aranacaktir.
Uriiniin cilde yaptsma 8zelligi saglam olmalidir.Saglikl peristomal cilltte
cikanlmadig siirece en az iig (3) giin kalabilmelidir.

Hidrokolloid igerikli Giriin, peristomal ylizeyel tahris olan alanda, eksuday!
hapsetme ve tedavi edici ozelligi sayesinde saglamhigini korumalidir, ciltte
sizint yapmadan en az {i¢ (3) glin siireyle kalabilmelidir.

. Gerektiginde torba veya adaptérde kemer takilabilecek baglant yerleri

olmalidir.
Uriin gikarilirken cildi tahris etmemelidir.

10.3(ii¢ ) adet numune getirilmelidir

11.Uriinler numune tzerinden degerlendirilecektir.

12.Raf émrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

13.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji tizerinde CE isareti bulunmah, UBB kaydi

olmalidir.

14.Uriin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya iiretici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.
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KOLOSTOMIi TORBASI
(ALTTAN BOSALTMALI iKi PARCALI)

. Hastaneye alinan kolostomi adaptéri ile uyumluluk sart aranacaktir ve bunu

belgelemelidir.

Torba ¢api adaptdre uygun olmalidir

Torba alttan bosaltlabilir 6zellikte ve kendinden kilitli sisteme sahip olmalidir.
En az 24 saat, gaz ¢ikisina izin veren ve koku gikisina izin vermeyen filtre
ozelligi bulunmalidir.

Gerektiginde torba ve/veya adaptorde kemer takilabilecek baglanti yerleri
olmalidir.

Torbanin adaptére gegcme yeri ergonomik esnek ve biikiilebilir zellikte
olmalidir. Bu 6zellik numunede degerlendirilerek karar verilecektir.

3(li¢) adet numune getirilmelidir

Uriinler numune lizerinden degerlendirilecektir.

Raf dmrii en az 2 {iki) yil olmalidir.

10.Uriintin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmalidir.
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Kiigciik Dren Torbasi
¢ A O

Yapisma yiizeyi hidrokolloid 6zellikte olmalidir ve bunu belgelemelidir.

Bakim yapilabilmesi igin tistiinde kilitli kapakl sistem olmalidir.

Bosaltma i¢in standart ¢ikisi olmalidir

icindeki materyali gérebilmeyi saglamak {izere tam seffaf olmalidir.

Oriiniin cilde yapisma 6zelligi saglam olmalidir. Stoma veya fistiil etrafindaki
saglikh cilltten cikanimadigi siirece en az (¢ (3) giin kalabilmelidir.

Hidrokolloid icerikli (irlin, ylizeyel tahris olan alanlarda, eksudayi hapsetme ve
tedavi edici 6zelligi sayesinde saglamligini korumalidir, ciltte sizinti yapmadan
en az Ug (3) gin slireyle kalabilmelidir.

Ciltten kaldiriimasi gerektiginde saglam dokuya zarar vermeden, agrisiz sekilde
gikartilabilmelidir.

Steril olmalidir ve iginde steril oldugunu gdsteren indikator olmaldir.

En az 8 cm’e en fazla 10 cm’e kadar kesilerek kullanilabilmelidir.

10.3(li¢ ) adet numune getirilmelidir.

11.Uriinler numune iizerinden degerlendirilecektir.

12.Raf 8mirii en az 2 (iki) yil olmalidir.

13.0riiniin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmahdir.

14.0riin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretlenmeli veya Uretici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.
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Pediatrik (Prematiire) Kolostomi Adaptorii

Pediatrik {Prematiire) Kolostomi Adaptorii hidrokolloid 6zellikte olmalhdir ve
bunu belgelemelidir.

. Adaptor cilde saglam sekilde yapismal sizdirmaz dzelligini saglam peristomal

ciltte en az 3 (lig) glin koruyabilmelidir

. Adaptdr ciltten cikarilirken bebegin cildine zarar vermemeli agrisiz

cikarilabilmeli tahris yapmamalidir
Adaptér ince ve esnek olmalidir, basingla egildiginde kolayca eski seklini
almahdr. |

. Adaptor ve torba uyumlu olmasi agisindan ayni marka olmasi gerektiginden

numune muayenesinde beraber degerlendirilecektir.

Adaptor Olglsii capi 26 {+/-2) mm olmali ve kesilebilir 6zeliikte oclmahdir
Keskin kdselere sahip olmamali yuvarlak hatlara sahip olmahdr.
Adaptérdeki (riin icerigindeki PH diizeyi pediatrik cilt ile dost olmalidir ve
bunu belgelemelidir.

3(ii¢) adet numune getirilmelidir

10.Uriinler numune iizerinden degerlendirilecektir.
11.Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmalidir.
12.Uriinlin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmaldir.

13.Uriin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretlenmeli veya iiretici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.



8.
9.

A2

Pediatrik (Prematiire) Kolostomi Torbasi

Hastaneye alinan Pediatrik (Prematiire) Kolostomi Adaptérii ile
uyumluluk sartr aranacaktir.
Torba ¢api adaptore uygun olmalidir,

. Torbanin adaptdre yapisan Ozellikte olmali ve adaptériin esnekligine

uyum saglamalidir.
Torba igindeki materyalin goriinmesini saglayacak sekilde seffaf olmalhdur.

. Torba alttan bosaltlabilir 6zellikte ve kendinden kilitli sisteme sahip

olmalidir.

Koku ve gaz ¢ikisini en az 24 saat kontrol altinda tutan filtre 6zelligi
bulunmalidir.

Pediatrik bebeklerde kullanilabilir olmali nonallerjenik olmaldir ve bunu
belgelemelidir.

3{li¢) adet numune getirilmelidir

Uriinler numune iizerinden degerlendirilecekiir.

10.Raf 6mri en az 2 (iki) yil olmalidir.
11.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaj: lizerinde CE isareti bulunmali, UBB

kaydi olmalidir.

12.Uriin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretlenmeli veya Uretici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.
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PEDIATRIK KOLOSTOMIi ADAPTORU

Pediatrik Kolostomi Adaptérii hidrokolloid Gzellikte olmalidir.
Adaptor cilde saglam sekilde yapismali sizdirmaz 6zelligini saglam peristomal
ciltte en az 3 ({i¢) glin koruyabilmelidir.

. Adaptor ciltten c¢ikanlirken bebegin cildine zarar vermemeli agrisiz

gikarilabilmeli tahris yapmamahidir.

Adaptorde hastaneye alinan pediatrik kolostomi torbast ile uyumluluk sarti
aranacaktr.

Adaptér Slclsli capi 35 (+/-2) mm olmali ve kesilebilir 6zellikte olmalidir
Keskin koselere sahip olmamal yuvarlak hatlara sahip olmalidir.
Adaptérdeki Uriin icerigindeki PH diizeyi pediatrik cilt ile dost olmalidir.
Non-allerjik olmalidir ve bunu belgelemelidir.

. 3 (lig) adet numune getirilmelidir.

10 Uriinler numune iizerinden degerlendirilecektir.
11.Raf dmrii en az 2 {iki) yil olmaldir.
12.0riiniin Orijinal kutu veya ambalaji {izerinde CE isareti bulunmali, UBB kayd}

olmalidir.

13.Uriin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretlenmeli veya (retici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.

14.Adaptor torba uyumu igin, ayni marka alinacak olmasi gerektiginden,numune

muayenesinde beraber degerlendirilecektir.
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PEDIATRIK KOLOSTOMIi TORBASI

Hastaneye alinan Pediatrik Kolostomi Adapt6ri ile uyumluluk sarth aranacaktir.
Torba capi adaptore uygun olmalidir.

Torba alttan bosaltilabilir 6zellikte ve kendinden kilitli sisteme sahip olmahdir.
Koku ve gaz cikisint en az 24 saat kontrol alhinda tutan filtre dzelligi
bulunmalidir.

Pediatrik stomalarda kullanilabilir olmali nonallerjenik olmalidir ve bunu
belgelemelidir.

. Cilde degen kismi cildi tahris etmemelidir.

(lic) 3 adet numune getirilmelidir.

. Urlinler numune iizerinden degerlendirilecektir.

Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

10.Uriinlin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmal, UBB kayd

olmaldir.

11.0rlin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya Uretici

firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.

12.Adaptér ve torba aym marka alinacak olup, numunede beraber

degerlendirilecektir.
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PEDIATRIK TEK PARCALI KOLOSTOMI TORBASI

. Pediatrik Tek Parcali Kolostomi Torbasi'nin cilde yapisan kismi hidrokolloid

dzellikte olmaldir ve bu belgelenmelidir.

. Torba cilde saglam sekilde yapismali, sizdirmaz 6zelligini saglam peristomal

cilite en az 3 (l¢) glin koruyabilmelidir

. Ciltten ¢ikarilirken bebegin cildine zarar vermemeli agrisiz gikarilabilmeli tahris

yapmamalidir
Hidrokolloid kisim kesilebilir 6zellikte olmall, kesilebilir capi en az 35(otuzbes)
mm, en fazla 50 (elli} mm olmalidir.

. Keskin kdselere sahip olmamali yuvarlak hatlara sahip olmalidir.
. Yapiskan yiizeydeki {iriiniin PH diizeyi pediatrik cilt ile dost olmahdir ve bunu

belgelemelidir.

Allerjik yapida olmamalidir.

3(iic) adet numune getirilmelidir

Uriinler numune lizerinden degerlendirilecektir.

10.Raf émrii en az 2 (iki} yil olmalidir.
11.0Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmalidir.

12.Torbalar cocuk ve bebek viicuduna orantili olarak pediatrik boyutta olmalidir.
13.Her torba alti kendinden klempli clmali, degilse torbanin giivenli kapanmasi

icin her torbaya 1(bir) klips verilmelidir.
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PEDIATRIK UROSTOMIi TORBASI

Hastaneye alinan Pediatrik Kolostomi Adaptori ile uyumluluk sarti aranacaktr.

Torba ¢api adaptére uygun oimalidir.

Torba alttan bosaltilabilir 6zellikte ve kendinden kilitli sisteme sahip olmahdir.

Stoma lizerine idrar déniistinii engellemek icin valf 6zelligine sahip olmaldir.

Pediatrik stomalarda kullanilabilir olmali nonallerjenik olmalidir ve bunu

belgelemelidir.

Cilde degen kismi cildi tahris etmemelidir.

3(li¢) adet numune getirilmelidir.

Uriinler numune iizerinden degerlendirilecektir.

. Raf 6mrii en az 2 (iki) yil olmaldir.

10 Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi
olmalidir.

11.0riin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya tiretici
firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir. -

12. Adaptér torba uyumu igin, aynt marka alinacak olup numunede beraber

degerlendirilecektir.
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Post-Op Bosaltmah Tek Parca Torba
s

Torbalarin cilde temas eden, yapisan kismi peristomal cildi koruyucu dzellikte
hidrokolloidden yapilmis olmalidir ve bunu belgelemis olmalidir.

Torbalar viicudun hareket kabiliyetini engellemeyecek sekilde cilt ile uyum
icerisinde esnek olmalidir.

Torbalarin viicuda yapisan hidrokolloid kismi su gecirmez 6zellikte olmalidir.
Her torbaya bir klips verilmelidir.

Torbanin viicuda temas eden kisminda terlemeyi 6nleyici astar olmalidir.
Torbalar alttan bosaltilabilir 6zellikte olmalidir.

Torbalar seffaf formda oimalidir.

Torbanin adaptér kismi 100mm {+-5mm)‘ye kadar kesilebilir olmalidir.
Allerjen yapida olmamalidir ve bunu belgelemelidir.

10.Stoma etrafini tahristen korumal, olusan tahrisleri iylestirme ve saglam

yapisma 6zelligine sahip olmaldir.

11.Saglikli cilde, saglam sekilde yapistirilabilmeli, 6zellikle ¢ikartilmadig stirece,

en az 3 (iic) giin siireyle ciltte kalabilme 6zelligine sahip olmalidir.

12.3(l¢) adet numune getirilmelidir
13.Uriinler numune {izerinden degeriendirilecektir.

14.Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmalidir.
15.Urlintin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmalhidir.
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Stoma Bakim Uriinii Tibbi Yapistirici

90gr+/-10gr sprey seklinde olmalidir.

Alerjen olmamalidir ve bunu belgelemelidir.

Uriinii stoma, vara, fistil bakimlarinda cilde uygulanacak materyalin
saglamhgini artirmak lizere medikal yapistiricidan ihtiva edilmis olmaldir ve
bunu belgelemelidir.

Cilde zarar vermemelidir ve bunu belgelemelidir.

Uygulama sirasinda ve ciltten gikartilirken kolay ve agrisiz olmalidir.

1(bir} adet numune getirilmelidir.

Uriinler numune lzerinden degerlendirilecektir.

Raf 6mrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji (izerinde CE isareti bulunmal), UBB kaydi
olmalidir.

10.Urlin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretli olarak katalogu ile

beraber numune muayenesine sunulmalidir.

4/
Y7
e S '/ Ao looh CAM
5 A /e

/ _. r'r'. L/"

. \\
]



0 0N

10.
11.
12.
13.
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15.
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Stoma Pastasi

Stoma ve etrafini koruma amacli Uretilmis olmalidir.

. Citteki ve stomadaki nemi emerek, peristomal bélgenin kuru kalmasini

saglamahdir.

. Tahris olan peristomal cildi tedavi edici dzelligi olmahdir.

Ciltte herhangi bir artik birakmadan torbanin yapiskani ile birlikte ciltten
ayrilmahdir.

Cilt etrafindaki kivnmlari, yara izlerini ve yiizey bozukluklarini doldurarak diiz
bir yapisma alani saglamalidir. ,

Her cesit torba ve yapiskan tirii ile kullanilabilir olmalidir.

Alerjen olmamahdir.

Toksit etkisi bulunmamalidir.

Stoma adaptérii ve cilt arasindaki yaptigi sizdirmazlik 6zelligi sayesinde cildi
tahristen korumalidir.

1(Bir) adet numune getirilmelidir

Uriinler numune lizerinden degerlendirilecektir.

Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmahdir.

Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi
olmalidir.

Uriin orijinal katologda (vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya Uretici
firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.

Alinacak stoma pastasi, kolostomi adaptdri ve torbasi ile ayni marka olmasi
sarti aranacaktr.
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Stoma Pudrasi

Stoma, yara, fistlil bakiminda kullaniimak (izere iiretilmis olmalidir.

Stoma cevresindeki ciltte fazia nemi alip iyilesmeye yardimci olmalidir.,
Stoma cevresindei masere olmus ciltte kullanilabilmelidir.

Pudranin absorbe etme &zelligi olmalidir.

Peristomal ciltteki yaralan, allerjik dermatiti, irritasyonu etkin sekilde tedavi

Vi WM

edebilmelidir.
6. Pudranin ambalaji ergonomik olmali, kapagi kolay acilir kapanir olmals,
pudrayi uygulama kolayhgi saglamaldir.

7. Pudra uygulandigi bdigeyi kuru tutmali ve ileride olusabilecek cilt
irritasyonlarini dnlemelidir.

8. Enaz 25 gr olmalidir.

9. 3(i¢ } adet numune getirilmelidir

10.Uriinler numune Gizerinden degerlendirilecektir.

11.Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

12.0riinidin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi
olmalidir.

13.0riin orijinal katologda (vb) , belirgin sekilde isaretlenmeli veya (retici
firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.

14.0Urlin NaCMC maddesi icermelidir ve iiretici firma tarafindan belgelenmelidir.
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TEK PARCALI UROSTOMIi TORBASI

1. Stoma torbasi ve cilde yapisan adaptér birlesik olmalidir.

. Torba icindeki materyalin gériinmesini saglayacak sekilde seffaf olmalidrr.

3. Torbanin alttan bosaltilan yumugak yapida muslugu olmali ve idrar tortulari
muslugu ttkamamaldir.

4. Torba kutularinin icinde her torbaya 1 (bir) adet idrar drenaj sistemine
baglanabilir konektdr olmali veya konektére gerek kalmadan idrar torbasi
takilabilir 6zellikte olmaldir.

5. Torbanin cilde temas eden kismi terlemeyi ve tahrisi 6nleyecek yapida

olmalidir.

Cilde yapisan kisim hidrokolloid 6zellikte olmali ve bunu belgelemelidir.

7. Uriiniin cilde yapisma &zelligi saglam olmalidir.Saglikli peristomal cilltte
¢ikariimadigi slirece en az 3 (ii¢) giin kalabilmelidir.

8. Hidrokolloid icerikli irin, peristomal yiizeyel tahris olan alanda, eksudays
hapsetme ve tedavi edici 6zelligi sayesinde saglamligini korumahdir, ciltte
sizintt yapmadan en az (i¢ (3) gln siireyle kalabiimelidir. ,

9. Esnekligi sayesinde cilt kivrimlarina rahat bir sekilde uyum saglayarak cilte
saglam yapisma 6zelligi sayesinde sizdirmaz olmalidir.

10.Peristomal ciltten ¢ikartilirken kalinti birakmamaii ve agrisiz olmalidir.

11.En az 35(otuz bes) mm, en fazla 55({elli bes) mm’ye kadar kesilebilir &zellikte
olmalidir.

12.Adaptor allerjik olmamali ve bunu belgelemelidir.

13.3(ili¢) adet numune getiriimelidir

14.0riinler numune {zerinden degerlendirilecektir.

15.Raf dmrii en az 2 (iki) yil olmalidir.

16.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji lizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi
olmalidir. ,/‘
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Urostomi Torbasi (Adaptérlii Sistem)

Torbanin alttan bosaltilan yumusak yapida muslugu olmali ve bu musluk idrar
tortularinin muslugu tkamamasini saglayacak genislige sahip olmalidir.

. Torba kutularinin i¢inde her torbaya 1 (bir) adet idrar drenaj sistemine

baglanabilir konektdr olmali veya konektére gerek kalmadan idrar torbasi
takilabilir 6zellikte olmalidir,

. Torbanin viicuda degen kismi cildi tahris etmeyen terlemeyi Gnleyici dzellikte

olmahdir.
Torba igeriginin geriye déniisiimiinii engelleyen valf sistemi bulunmalidir.

. Torbalar alttan bosaltlabilir ve seffaf formda olmalidir.

Hastaneye alinan ostomi ataptériine uyum sarti aranacaktir. Alinacak iirostomi
torbasi ile adaptdriiniin tam uyumlu olmasi icin, ikiside ayni marka olacakdr.

-3(l¢) adet numune getirilmelidir

Uriinler numune Gzerinden degerlendirilecektir.
Raf dmrii en az 2 (iki} yil olmalidir.

10.Uriiniin Orijinal kutu veya ambalaji iizerinde CE isareti bulunmali, UBB kaydi

olmalidr.

11.3. ve 9. madde orijinal katologda {vb), belirgin sekilde isaretlenmeli veya

uretici firmadan onaylanmis olarak belgelenmelidir.

12.Adaptér capi 60mm (+/-5) mm capinda olmahdir. //'
,"I / /
SO0 Y Mt Gl
e L / BALBSRE

e 7



AN

2.3

STOMA BAGETI

Uriin loop ostomi ameliyatlarinda kullanilabilir 6zellikte olmalidir

Uriin peristomal cilde siiturla sabitlenebilir dzellikte olmalidir.

Uriin yapisi barsak mukozasina ve saglam cilde zarar vermeyecek dzellikte olmalidir
Uriin tekli olarak paketlenmis olmalidir

Uriin steril olmalidir

Urtin boyutu en az 55 mm en fazla 70 mm olmalidir




