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TYVEK RULO TEKNIK SARTNAMESi

Her genislik ebatlarindaki Tyvek sterilizasyon rulosunun uzunlugu en az 70 metre olmaldir.
Tyvek sterilizasyon rulolari hidrojen peroksit ve plazma sterilzasyonuna uygun malzemelerin
paketlenmesinde ve hidrojen peroksit sterilizasyonunda kullanima uygun olmalidir.

Tyvek sterilizasyon rulolari lizerinde lot numarasi, agma yénii, Uretici firma ismi, ebat ve ilgili
standartlarla ilgili bilgi ve tiim baskilar kagit ve film arasinda asl sterilizasyon bélgesinin
disinda olmal bilgilendirme yazilari ve uyarilar Tiirkge olarak da basiimis olmalidir.

Tyvek rulolarin tizerinde sterilizasyon islemine tabi tutuldugunda renk degistiren su bazli
hidrojen peroksit islem indikatorii bulunmalidir. Her bir rulo ile birlikte 100 adet CE belgesine
sahip, TSEN, ISO 11140-1 standartlarina uygun hidrojen peroksit kimyasal indikatrii
verilebilmelidir.

Bu indikatériin baglangig ve final renkleri birbirinden agik bir sekilde farkli olmali, ayni renkte
farkl tonlar olmamali, yoruma dayanmamali, net olmalidir.

Tyvek rulolarin kagit kismi % 100 yiiksek yogunluklu polietilen Dupont Tyvek kagit, folyo kismi
ise seffaf polyester ve polietilenden olusan lamine film olmalidir.

Lamine film delinme ve yirtilmaya direngli olmali, film kalinligi en az 55 mikron olmahdir.
istenen her ebattaki Tyvek rulolardan, en az 2 metre numune verebilmelidir. Numuneler
Unitede test edilebilmelidir.

Rulolarin raf 6mrii en az 3 yil olmahdir.

Tyvek rulolarin gaz gegirgenligi olmali, bakteriyel bariyer 6zellik tasimaldir.

Tyvek rulolarin her iki kenarinda en az 3 sira halinde lamine film fabrikasyon kapatma
kanallari olmalidir.

Tyvek rulolarin agma yénii belirtilmis olmal, sterilizasyon islemi sonrasinda agilmamali,
patlamamali, agma sirasinda kagit yada film yiizeyde yirtiima, partikiil koparma gibi
deformasyonlar olmamali, steril edilecek malzemeye yapismamalidir.

Uriin tesliminde rastgele secilecek olan rulolarin kagit agirhgi ve film kalinliklari, rulolari
teslim edecek olan firma tarafindan 6lgiilebilmelidir.(gerek gériiliirse {inite tarafindan TSE ye
olgtarilip masraflari firma tarafindan karsilanacaktir.)

Uretici firma 1SO 9001, 1SO 13485 belgelerine, iiriin TS EN 868-5 sertifikasina ve CE belgesine
sahip olmalidir.

Tyvek rulolarinda bulunan indikatérlerin ISO 11140-1 ve 1SO 11140-4 belgelerine haiz
olacaktir ve belgeler teklif dosyasina eklenmelidir.

Tyvek rulolar igin Gniversitelerin mikrobiyoloji laboratuvarlari ya da akredite bir kurulustan
alinmig sitotoksite test raporu ihale dosyasinda sunulmalidir.




