

SMT3892 BOKS ÖNLÜĞÜ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Hastaya uygulanacak cerrahi ve girişimsel işlemlerde, (ameliyat) cerrahi alan ve oluşabilecek bakteri kaynakları arasında etkin bir bariyer oluşturmak amacıyla sıvı, virüs ve bakteri geçişine izin vermeyecek şekilde tasarlanmış medikal kıyafet olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün kullanım yeri ve amacına göre korumalı (takviyeli) ve korumasız (takviyesiz) çeşitlerinden biri olmalıdır. 
3. [bookmark: _GoBack]Ürünün farklı ebatları olmalıdır.
4. Korumalı (takviyeli) cerrahi önlüklerde kullanılan malzeme, 45(±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.
5. Korumasız (takviyesiz) tiplerinde ise 40(±5)gr/m2 SSMMS tekniği ile üretilmiş malzemeden olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. 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.
7. Ürünün kol manşetleri 10(±3)cm uzunluğunda tamamen pamuklu örgü kumaştan yapılmış olmalı ve kullanan kişinin bileklerini rahatsız etmeyecek şekilde elastik, dikişsiz tüp şeklinde olmalıdır.
8. Önlükler iki iç ve iki dış kuşakla arkası steril kapatılabilecek şekilde tasarlanmış olmalıdır. Kuşaklar önlük gövdelerine kolayca kopmayacak şekilde sabitlenmiş olmalıdır. Dış iki kuşak steriliteyi bozmadan kolayca bağlanabilecek şekilde bir karton ile birleştirilmiş olmalı ve dikiş yerlerinde açıklıklar olmamalıdır.
9. Önlüklerdeki yaka genişliği kullanılan velcro ile ayarlanabilir olmalıdır.
10. Paketler de steril olarak 1 adet gömlek ve 1 adet kurulama havlusu (40*40cm) olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	11. Ürünün takviyeli tiplerinde, cerrahi 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.
12. Set içerisinde bulunan havlu 60(±4)gr emici viskoz materyalden olmalı, kâğıt olmamalı ve hav bırakmamalıdır.

	Genel Hükümler:

	13. Ürün TS EN 13795-1 (Tek Kullanımlık Cerrahi Örtü ve Önlükler İçin Zorunlu Performans Kriterleri) kalite standardını karşılamalıdır (istenildiği takdirde bu özellik belgelendirilmelidir.)
14. Takviyeli önlüklerin göğüs ve kollardaki bariyeri en az 100cmH2O hidrostatik basınca dayanıklı olmalıdır (istenildiği takdirde bu özellik belgelendirilmelidir).
15. 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).
16. Set içerisinde yer alan önlükler TS EN ISO 11092’ye göre su buharı direnci (Ret değeri) en fazla 20m2Pa/W olmalıdır.
17. Ürün 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.
18. ETO kalıntı testi ISO 10993-7’ye göre akredite bir laboratuvara yaptırılmış olmalıdır (istenildiği takdirde sunulmalıdır).
19. Ürünün dış ambalajı üzerinde, okunaklı olacak şekilde; ürün tipi, miktarı, ölçüleri, üretici firma adı ve diğer üretim bilgilerinin bulunduğu etiket olmalıdır.






