STERILIZASYON RULOSU TEKNiK SARTNAN

1 Sterilizasyon rulolarinin bir tarafi
kopolimer filmden imal edilmis olacaktir.

2. Sterilizasyon rulolarinin kenar kay
belgelenecektir.

3. Film seffaf veya renklendirilmis o

NESI kariklu

en az 60 g/m2 agirhginda medikal kraft kagit, bir tarafi
Kagidin 60 gr oldugu belgelenecektir.

nak direnci avefaj degeri en az 3 (li¢) Newton oldugu

4. Sterilizasyonun korunmasi ve deontaminasyon acisindan rulo agilirken; Film kisim, kagittan

ayrilirken kesinlikle yirtilmamali, kagittan

5. Acilis icin, rulo tizerinde agilig yor|

partikiil koparmamali ve kagit tizerinde film kalmamahdir.

U okka belirtilmis olmalidir.

6. Sterilizasyon rulosunun tizerindz[buhar, etilen oksit ve istege bagli olarak formaldehit islem

indikatorleri bulunacaktir.

7. Bariyer kismi en az 3 (Ug) sira vejfaenaz 7 (yedi) mm kalinhiginda olacaktir.

8. Sterilizasyon rulosu ile ilgili bilg I¢r bariyer kisminda bulunacak, diger bdlgelerde herhangi bir

yazi olmayacaktir.

9. Sterilizasyon rulolar Gizerinde 12

numarasi, ebat ve standartlarla ilgili bilgi olacaktir.

10. Rulolar 5, 7.5, 10, 15, 20, 25, 30,|35 veya 40 cm(+ 1 cm)eninde 100mt.(+ 5 mt) boyundan, rulo

halinde olmahdir.

11. Rulolar TS EN 868-5 Belgesi' ne haiz olacaktir. Belge akredite bir kurulustan alinmig olacaktir.

12. Yerli mali belgesi ihale dosyasmda sunulmaldur.

13. Teklif edilen rulolarin buhar stetilizasyonu sonrasi, bagimsiz bir mikrobiyoloji laboratuarindan
alinmis en az 6 ay boyunca sterilligini karuduguna dair belge ihale dosyasinda sunulmalidir.

14. Film bes katli olmalidir. Filmin bs katli oldugu Tiirkiye’de Akredite edilmis bir kurum veya
iiniversiteden alinma test raporlari ile spnulmalidir.

14 Sterilizasyon rulolarinin miadi 5 yil ojmalidir. Sterilizasyon rulolarin 5 yillik miadi boyunca steril
bariyer 6zelligini koruduguna dair yaskhdirma sonrasi yapiimig sizdirmazlik testi sonucunda gikmig
gecerli sonucu gosterir analiz raporu ¢ Imalidir ve belgelenmelidir.

15. Sterilizasyon rulolarinin 5 yillik miagh bovunca islem indikatoérlerinin dzelliklerini koruduguna dair
yaslandirma sonrasi ISO 11140-1 e go-d yapiimig indikator performans testi sonucunda gikmis gegerli
sonucu gosterir analiz raporu ve bu indjkato-lerin 6 ay rengini koruduguna dair analiz raporu

olmalidir ve belgelenmelidir.

16.Sterilizasyon rulolarinin islem indikgtoérleri ISO 18472ye gore akredite edilmis bir kurulustan
alinmis reziztometre test sonuglarina sphip olmalidir, bu belge ihale dosyasinda sunulmahdir .
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