
1. Sterilizasyon rulolarının bir tarafi

kopolimer filmden imal edilmiş olacaktıı.

az 60 glm2 ağırlığında medikal kraft,köğıt, bir tarafı

ın 60 gr olduğu belgelenecektir.

2, Sterilizasyon rulolarının kenar ak direnci averaj değeri en az 3 (üç) Newton olduğu

belgelenecektir.

3. Film şeffaf veya renklendirilmiş

4. Sterilizasyonun korunması ve ntaminasyon açısından rulo açılırken; Film kısım, kağıttan

ayrılırken kesinlikle yırtılmamalı, kağı partkül koparmamalı ve kağıt üzerinde film kalniamalıdır,

5. Açılış için, rulo üzerinde açılış okb beliı:tilmiş oImalıdır.

uhar, etilen oksit ve isteğe bağlı olarak formaldehit işlem

en az7 (yedi) mm kalınlığında olacaktır,

bariyer kısmında bulunacak, diğer böIgelerde herhangi bir
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6. Sterilizasyon rulosunun üzerind

indikatörleri bulunacaktır.

tıörüklü

alıdır.

veya 40 cm(+ 1 cm)eninde 1OOmt.(+ 5 mt) boyundan, rulo

7. Bariyer kısmı en az 3 (üç) sıra

8. Sterilizasyon rulosu ile ilgili bilg

yazı olmayacaktır.

9. Sterilizasyon ruloları üzerinde lı nurıarası, ebat ve standartlarla ilgili bilgi olacaktır,

10. Rulolar 5,7.5, ].0, ]-5, 20,25,30

halinde olmalıdır.

LL, Rulolar TS EN 868-5 Be|gesi' ne iz cılacaktır. Belge akredite bir kuruluştan alınmış olacaktır.

l.2. Yerli malı belgesi ihale dosya a sunulmaldıır.

13. Teklif edilen ruloların buhar ste izasyonu sonrası, bağımsız bir mikrobiyoloji laboratuarından

alınmış en az 6 ay boyunca sterilliğini l,

t4. Film beş katlıolmalıdır. Filmin

uğuna dair belge ihale dosyasında sunulmalıdır,

katlı olduğu Türkiye'de Akredite edilmiş bir kurum veya

üniversiteden alınma test raporları ile s nulmalıdır.

14.Sterilizasyon rulolarının miadı 5 yıl lıdır. Sterilizasyon ruloların 5 yıllık miadı boyunca steril

bariyer özelliğini koruduğuna dair ya a sonrası yapılmış sızdırmazlık testi sonucunda çıkmış

geçerli sonucu gösterir analiz raporu c lıdır ve belgelenmelidir.

15. Sterilizasyon rulolarının 5 yıllık mia lı bovunca işlem indikatörlerinin özelliklerini koruduğuna dair

yapılmış indikatör performans testi sonucunda çıkmış geçerli
yaşlandırma sonrası lSO 11140-1e gö

sonucu gösterir analiz raporu ve bu

olmalıdır ve belgelenmelidir.

katö,lerin 6 ay rengini koruduğuna dair analiz raporu

16.Sterilizasyon rulolarının işlem indi ri lSO 18472ye göre akredite edilmiş bir kuruluştan

hip olmalıdır, bu belge ihale dosyasında sunulmalıdır ,

§,,,*ffiil
alınmış reziztometre test sonuçlarına


