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lPEK sÜTÜR TEKNIK ŞARTNAMESl (no:2/0)

.l , cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan iplikler doğal ipekten imal edilmiş, sentetik

absorbe olmayan cerrahi amel|yat ipliği multiflament yaplda olmalldlr.

2. Yuvarlak uçIu olmalldlr. lğnelerin yuzeyi püruzsüz olmall Ve dokudan geçerken travmaya

sebep olmamahdır.
3, Absorbe olmamall, kolay düğOm tutmalıdlr ve kontrotlü esneme Özelliği oImahdlr. sentetik

absorbe olmayan multifilament cerrahi ameIiyat iplıği silikon kaplama olmahdlr. Kaplama

matzemesi iplikten slyrllmamalıdır. Kaplama malzemesi dokularda reaksiyon Veya enfeksiyon

riski oluşturmamalldlr. sutür dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski oluşturmamalldlr Ve

sütür materyaline bağlı komplikasyon riski minimum olmahdlr.

4. sütürün altnmasl gereken durumlarda (cilt) sutür içer|de sertleşmemeli, dikiş a!lnlrken

kopmamalldır.
5. cerrahi sentetik muttiflament absorbe olmayan ameıiyat ipliği sutur atlldlktan sonra gerilmeye

Ve çekilmeye maksimum direnç göstermelidir

6. cer.ahi sentetik multiflament absorbe olmayan iplik, cenahi iğneye takıll durumda Ve minimum

klVrlmh olacak şekilde, ambalajlanmış olmaltdır.

7. Ameliyat esnaslnda düğümün kaydlrılmaslnda t|ftiklenmeya ve kilitlenmeyi önleyecek şekilde
imal edilmelidir, tiftiklenmemetidir, dokuyu yırtmamalldlr. sOtOr yüzeyi ptlruzsüz olmall

tüylenmeye karşl dayanakll olmall ve dikiş süresince deforme olmamahdlr. lğne dokudan

geçtikten sonra sütur klsml dokuya takllıp geriye doğru büzuşmemeli Ve tiftiklenme

yapmamahdır.

8. Teslim edilecek malzemenin miadı en az 4 yıl olmahdır.

9. Sütur iğneleri, kolay klrllmayan ve kolay eğilmeyen, özel çelik aıaşlmh Ve porteguye

takıldıjında kaymasını engelleyecek yapıda (flat gövdeli)olmalıdır. lğneler portegü ile rahat

tutulacak yaplda olmalldIr.
10. Iplikler iğneye taklll, steril ve ipliğin düğum olmasınl engelleyecek şekilde, sterilizasyon

tekniğine uygun kolay açllabilir poşetlerde olmaıldlr. iğne portegu ile rahatça allnabilmelidir.

lpliğin dolaşmasını engelleyecek bir faktör olmall, paket tamamen açllmadan, sadece distal

ucu açlldlğında iğneye ulaşılabilmelidir.
,1 1. cerrahi sentetik multiflaman absorbe olmayan ameliyat ipliğinin iğneleri silikon kaph olmall,

özel çelik alaşlmh, klrllmaya Ve bukulmeye karşı maksimum dirençli olma|ıdır,

12. sütür ile ilgili şartlar: sütür boyu ihale listesinde belirtilen ölçÜden %10 oranında değişiklik

gösterebilir , +ı %10 tolerans tanlnacaktlr.
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PoLlPRoPlLEN AMEL|YAT lPL|Ğl TEKNlK şARTNAMEsl (no:2/o_YUVARLAK)

'1. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikter PP (Polypropylene)'den imal edilmiş
olmalıdır.

2, sentetik absorbe olmayan cenahi ameliyat ipliği monofilament yaplda olmahdlr.
3. Absorbe olmamalı, kolay düğüm tutmalıdır ve kontroll0 esneme özelliği olmalıdır.
4. Sutur dokularda reaksiyon Veya enfeksiyon riski oluşturmamahdlr Ve sutür materyaline bağlı

komplikasyon riski min jmum olmalldlr.
5, sütürün alınması gereken durumlarda (cilt) sutür içeride sertleşmemelİ, dikiş alınırken

kopmamalıdır.
6. Cenahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat apliği sütur ahldıktan sonra gerilmeye

ve çekilmeye maksimum direnç göstermelİdir
7. Cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye takılı durumda ve

minimum kıVrlmll olacak şekilde, ambalajlanmlş olmalldlr.
8. lpliklerin kallnllklarl, düğum atma kabiliyetleri ve iğne-iplik kombinasyonu U.s.P. Ve/veya

AVrupa Farmakopisi'ne uygun olmalıdlr. cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipıiğinin çap
değerleri (kallnllğı), mukavemeti (tensil kuweti), iğne ipıik bağlantl değerleri Ve düğOm atma
performansı EP ve USP'ye uygun olmalıdır.Üretici tarafından teknik beyan verilmelidir.

9. Ameliyat esnaslnda düğumün kaydlnlmaslnda tiftiklenmeyi Ve kilitlenmeyi önleyecek şekilde
imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamahdlr. sütur yüzeyı puruzsuz olmaİl

tüylenmeye karşl dayanakh olmall Ve dikiş süresince deforme olmamalıdır. lğne dokudan
geçtikten sonra sütijr klsml dokuya taklllp geriye doğru büzüşmemeli ve tiftiklenme
yapmamalldlr.

10. Teslim edilecek malzemenin mıadl en az 4 yl olmalldlr.
,l 

1 . lğne dokudan geçtikten sonra boşluk yaratmamaıldlr.lğne ile iplığin bırleştiriıdiği yerde dokuda

en az travmayl sağlayacak minimum kalınılk farkl olmalldlr Ve iğne - sutur birleşme yeri

kolaylıkla kopmamalldlr. |ğne - sütür birleşim (bağlant|) yeri doku sürüklenmesi Ve doku

travmasl yaşatmamasl için iğne dibi Lazer teknolo,iisi ile delinmiş oımalıdlr.

12. Sütur iğneleri yuvarlak uçlu olmalıd|ı,, kolay klnlmayan Ve kolay eğilmeyen, özel çelik alaşımlı
Ve porteguye taklldığİnda kaymaslnl engelleyecek yaplda (flat göVdeli)olmalldlr. lğneler
portegu ile rahat tutulacak yaplda olmalıdır.

13. lptikler iğneye takıll, steril Ve ıpliğin dOğOm olmaslnl engelleyecek şekilde, sterilizasyon
tekniğine uygun kolay açllabilir poşetlerde olmalldlr. iğne portegü ile rahatça

alınabilmelidir.lpliğin dolaşmasını engeıleyecek bir faktör olmall, paket tamamen açılmadan,

sadece distal ucu açlldığlnda iğneye ulaşılabiımelidir.
14. cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği, iğne bağlanh yerinden

çlkmamall Ve kolayca kopmamalıdır, iğnelerin dokudan gePrken kolay eğilip bükülmemesi,

klrllmamasl için 302 -455 Veya ethaloy seri çelikten meydana gelmeli Ve iğnedeki Nikel oranı
enazo/o7, Krom Oranı en azo/o 13 o|malıdır. Bu özellikler firma tarafından asıl dokümanlarla

belgelendirmelidir Ve konu ile ilgilı teklıfle birlikte Vermelidir. Kurum gerek duyduğu takdı.de
numuneteri uygun gördüğü tarafslz laboratuarlara (örn: oDTÜ Metalürji Mudürlüğu'ne)
göndererek jnceletebilecek, masrafları da teklİf Veren flrma taraflndan karşllanacaktlr.

15. cerrahi sentetik monofiIaman absorbe olmayan ameliyat ipliğinin iğneleri silikon kaplı olmall,

özel çelik alaşlmll, klrllmaya Ve bukğlmeye karşı maksimum dirençli olmalldır.

16, lğnelerin yüzeyi pürlızsüz olmalı Ve dokudan geçerken travmaya sebep olmamalldlr.
,l7. sütür ile iIgili şartlar: sütür boyu ihale listesinde belirtilen ölçüden %10 oranında değişiklik

gösterebilir , +/- %10 tolerans tanlnacakİr.
18. lğne ile ilgili şartıar:lgne boyu 8mm.nin üzerindekiler için +/- %10 tolerans tanlnacaktlr.

19. Ürün Etilen oksit (Eo) gazı ile steril edilmiş olmalıdlr

Mk^ liyu.L



PoLlPRoPlLEN AMELlYAT lPLlĞl TEKNlK ŞARTNAMEsl (no:2/0_KEsKlN)

,1. cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplikler PP (Polypropylene)'den imal edilmış
olmahdlr.

2. Sentetik absorbe olmayan cerrahi ameliyat ipliği monofilament yapıda olmahdlr.
3. Absorbe olmamalı, kolay düğum tutmalldlr Ve kontrollü esneme özelliği olmalldlr.
4. Sutür dokularda reaksiyon veya enfeksiyon riski oluşturmamalıdır ve sütUr materyaline bağlı

komplikasyon riski minimum olmahdlr.
5. sütürün alınması gereken durum|arda (cilt) sutur içeride sertleşmemeli, dikiş allnlrken

kopmamalıdır.
6. cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği sütür atlldlktan sonra gerilmeye

Ve çekilmeye maksımum direnç göstermelidir
7. cerrahi sentetik monofilaman absorbe olmayan iplik, cerrahi iğneye taklll durumda Ve

minimum ktvrlmıl olacak şekilde, ambalajlanmlş olmahdlr.
8. lpliklerin kallnllklarl, düğOm atma kabiliyetleri Ve iğne-iplik kombinasyonu U.S.P. ve/veya

AVrupa Farmakopısi'ne uygun olmalldlr. cerrahi sentetik Monofilaman ameliyat ipliğinin çap
değerleri (kaltnllğl), mukavemeti (tensil kuweti), iğne iplik bağlantl değerleri Ve duğüm atma
performansı EP Ve UsP'ye uygun olmalldır. Üretici tarafından teknik beyan VerilmeIidir.

9. Ameliyat esnaslnda duğOmun kaydlrılmaslnda tiftiklenmeyi Ve kilitlenmeyi önleyecek şekilde
imal edilmelidir, tiftiklenmemelidir, dokuyu ylrtmamahdlr. Sütür yüzeyi püruzsüz olmall

tüylenmeye karşl dayanakll olmall Ve dikiş süresince deforme olmamalıdlr. lğne dokudan
geçtikten sonra siltür klsml dokuya taklllp geriye doğru büzüşmemeıi Ve tiftiklenme
yapmamalldlr.

10. Teslim edılecek malzemenin miadl en az4 yll olmalıdüf.

11. lğne dokudan geçtikten sonra boşluk yaratmamalıdır.lğne ile ipliğin birleştirildiği yerde dokuda

en az travmayı sağlayacak minimum kallnlık farkl olmahdlr Ve iğne - sutur birleşme yeri

ko|ayllkla kopmamalıdır. lğne - sotur birleşim (bağlantl) yeri doku süruklenmesi Ve doku

travmasl yaşatmamasl için iğne dibi Lazer teknolojisi ile delinmiş olmalıdır.

12. sütur iğneleri keskin uçlu olmalldır, kolay kırılmayan Ve kolay eğilmeyen, özel çelik alaşımlı ve
porteguye takıldığında kaymaslnl engelleyecek yaplda (flat göVdeli)olmalıdır. lğneler portegü

ile rahat tutulacak yapıda olmalldlr.
13. lplikler iğneye takıll, steril Ve ipliğin duğum olmasınl engelleyecek şekilde, sterilizasyon

tekniğine uygun kolay açllabilir poşetlerde olmalıdlr. iğne portegü ile rahatça

alünabilmelidir.lpliğin dolaşmasını engelleyecek bir faktör olmall, paket tamamen açllmadan,

sadece distal ucu açlldlğlnda iğneye ulaşılabilmelidir.
14, CerrahI sentetik monofilaman absorbe olmayan ameliyat ipliği, iğne bağlantl yerinden

çıkmamall ve kolayca kopmamalıdır, iğnelerin dokudan geçerken kolay eğilip bükülmemesi,

klrllmamas| için 302 -455 Veya ethaloy seri çelikten meydana gelmeli Ve iğnedeki Nikel oranı
en azo^7, Krom oranl en az % 13 olmalıdlr. Bu özellikler firma taraflndan asll dokumanlarla

belgelendırmelidir ve konu ile ilgili teklifle birlikte Vermelidir. Kurum gerek duyduğu takdirde

numuneleri uygun gördüğu tarafslz laboratuarlara (örn: oDTÜ Metalğrji Müdürlüğu'ne)

göndererek inceletebilecek, masrafları da teklif veren firma taraflndan karşılanacaktlr.
15. cerrahi sentetİk monofilaman absorbe olmayan ameliyat ip|iğinin iğneleri silikon kaplı olmalı,

özel çelik alaşımll, klrllmaya Ve bükülmeye karşl maksimum dirençlı olmahdIr.

16, lğnelerin yuzeyi pllriJzsüz olmalı ve dokudan geçerken travmaya sebep olmamalldır.
17, sütür İle ilgili şartlar: süt0r boyu ihale llstesinde belirtilen ölçOden %10 oranlnda değişikllk

göste.ebilir , +/_ %,l 0 tolerans tanlnacaktlr.
18. lğne ile ilgili şartlar:lgne boyu 8mm.nin üzerindekİler için +/. %10 tolerans tanlnacaktlr.

19, Ürün Etilen oksit (Eo) gazı ile steril edilmiş olmalıdır

Mhn iinçeL



poLyGLAcTlN vicRyı (ııo) rexxir şınrıııııesi
1. Malzeme içeriği polyglactin 910 olmalıdır.
2. Sentetik, emilen, örgülu yaplda olmalıdlr.
3. sütur malzemesinin iplik klsml kaplamall olmalıdır. sütur yüzeyi purüzstlz olmalıdır. Üzerinde

bakteri yerleşecek boşluklar olmamalldır.
4. Kaplaması dokudan geçerken sıyrılmamalıdır, tiftiklenmemelidir, dokuyu yırtmamahdır.
5, lğnelerin çelik alaşımlan dayanıklılığt ve esnekliği sağlayabilmesi amacıyla en az o/o11-19

araslnda krom, en az o/o 0.5 ve üzeri Nikel alaşlmlndan imal edilmiş olma|ldlr. Firma bunu
belgelendirmelidir.

6. Yuvarlak uçlu iğne olmalldlr.
7. Çift ambalaj olan ürunlerin dlş ambalajlnln bir yüzu ylrtllmayan su Ve nemden etkilenmeyen

iağıt, diğer yuzu saydam naylon, iç ambalaj alüminyum folyo olmalıdır. Ürünlerini tek ambalaj
içerisinde teklif eden firmalarln ise ambalajl soyulabilir nitelikte alüminyum fo|yo ambalajdan
oluşmall, alüminyum folyo ambalaj açlldlktan sonra içinden çıkan ambalaj üzerinde ürün ile
ilgili tum bilgiler bulunmalıdır.

8. Düğüm kolay kaydInlmalldır. llk düği]m sağlam olmalldlr.
9. Düğüm tam oturmah Ve düğüm emniyeti yüksek olmalldlr.
10. lğne ebatları ihale listesindeki ebatlarla aynt ölçülerde (tlmm)olmahdlr.
1 1. lğne dokudan kolaylıkla minimum travmayla, deforme olmadan 9eçmelidir. Geçtikten sonra

sütur dokuya taklllp büzüşmemeli Ve tiftiklenme yapmamalldır. Vucutta reaksiyon
göstermemelidir.

12. lğneler dikiş sgresince dokudan rahat geçme özelliğini yitirmemelidir.
13. cenahi süturün iğnesinin göVdesi dokulardan geçerken portegüde stabil kalacak, başka

dokulara zarar vermeyi önteyecek yaplda olmalldlr. cerrahi süturOn iğnesinin göVdesi
portegüden her yöne doğru kaymayl engelleyecek yaplsaı özellikte olmalldır.

14. lğne Ve sütur çapı birbirine uyumlu olmahdlr.
15. lğne sütur birleşme noktası dokulardan geçerken travma yaratmamaıldlr.
16. lğne ile sutur birleşim noktasının bağıanüsl sağlam yapllmall, birleşme noktaslndan ayrılma

yaşanmamalldlr.
17. Sütur paketten çlktlğlnda minimum paket hafızaslna sahip olmalldlr.
18. Ambalaj s0turun klVrllmaslnı engelleyecek şekilde yapılmış olmalıdır.
ı9. Dış pak-etten çtkantd!ğında masa üzerinde diğer malzemelerle karışmaması için iç ambala.i

üzerinde de aynı bilgiler yer almalıdır.
20. Dlş ambalaj kolay açllabilmelidir.
21, Malzemeler tek tek steril poşetlerde olmalldlr.
22. son Kullanma tarihi poşetlerin üzerinde yazlll olmalıdır.
23. son kullanma tarihi tğslim tarihinden itibaren en az 1 yll olmall Ve son kullanma tarihinin

dolmasına 3 ay kala bildirimi yapılmış medikal malzemeleri fiyat farkt Veya ek bir maliyet talep

etmeden uzun miadlı yeni urunlerle değiştirmelidir.
24. lğne boylan istenilen abatta ve sütur uzunlukları Ep ve USp standardına uygun olmalıd|r.

25. Dokuya girişini ko|aylaştlrmak için cerrahi iğneler silikonize olmahdlr. Keskin iğneler
keskinliğini yuVarlak iğneler sivriliğini operasyon boyunca korumaltdlr.

26. Birim a;baiaj üzerinde imalatçı firmanın ticari adı veya kısa adı, iğne cinsi, iğne adedi ve iğne
boyu (mm olarak), son kullanma tarihi, sterilizasyon şekli, lot numarasl, sütur kallnllğl, süturun
uzunluğu, süturün rengi, ,l/,1 oranlnda iğne büyüklüğu Ve diğer özellikleri görulebilir, okunabilir
Ve sonradan yaplştlrma olmayacak Ve silinmeyecek şekilde orijinal basklll olmalldlr. Kutu
ambalaj içerisinde Türkçe prospektos olmalıdır.

27, ÜrüJn tanımındaki kolayllk için farklı urün gruplarının farklı renk kodlarl ile ayrllmlş olmaıldlr. Bu
renk kodIamalarl uyumlaştlrllmlş standartlara uygun olmahdlr.

^tal["", 
ii,.şcü_y



Actoclin teknik şartnamesi
1. 4 enzim (Amilaz, Lipaz, Proteaz, Selülaz) içermelidir.
2. Alet ve endoskop temizliğinde kullanılmalıdır.
3. Konsantre ürün olmalıdır.
4. Fosfatiçermemelidir.
5. Geniş materyal uyumluluğuna sahip olmalıdır.
6. Doğadabiyolojikolarakparçalanabilmelidir,
7. Korozyon inhibitörleri içermeli, korozyon oluşumunu engellemelidir.
8. Nötral pH değeri sayesinde her türlü materyalde güvenle kullanılabilmelidir.
9. Farklı su sertlik derecelerinde kullanıma uygun olmalıdır.
10. MlC a|etleri dahil paslanmaz çelikten imal edilmiş cerrahi aletlerin, dental aletlerin,

endoskoplar, anestezi malzemeleri, ısıya dayanıklı ve dayanıksız malzemelerin
temizliğinde manuel olarak veya ultrasonik yıkama makineleri ile kullanıma uygun

olmalıdır.
11. *Solüsyonu hazırlamak için dozaj pompası solüsyonla bir|ikte gönderilmelidir.
12. Satın alınan biyomedikal tüketim malzemesinin TİTUBB/ÜTS kaydı olmalıdır.
13. Cihaz/Malzeme teklif eden isteklinin ÇKYS ve UBB kapsamında ile T:C: İlaç ve Cihaz

Ulusal Bilgi Bankasına (TİTUBB) kayıtlı olduğuna ve tekl|f edilen cihazın T.C. İlaç ve
Tlbbi Cihaz Ulusal Bİlgi Bankasında (T|TUBB) Sağlık Bakanlığı tarafından onaylı
olduğuna dair belge tekliflerin ekinde sunulmalıdır.

14. Faturada muhakkak UBB barkodu bulunacaktır.
15. Faturadaki ürün adı "EL ALET| ciHAz YÜZEY DEZENFEKTANl ENziMATiK slvl 5LT"

şeklin de olacaktır.
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1-sterilizasyon rulolarınün bir tarafı en az 60- 70 g/m2 ağırlığında medikal kraft kğğlt, bir tarafl

kopolimer filmden imal edilmiş olacaktlr. Kağldln kaç gr olduğu belgelenecektir,

2-sterilizasyon rulolarınln kenar kaynak direnci avera,i değeri en az 3 (uç) Newton olduğu

belgelenecektir.
3-Film şeffaf veya renklendirilmiş olmalıdır.

4§Erilizasyonun korunmasl ve dekonhminasyon açısından ruIo açl rken; Film klsım, kağıtEn aynhrken ylrtülmamall,

kağlran partikül koparmamalı Ve kağlt üzerinde film kalmamahdlr.

5-Açıllş için, rulo üzerinde açıllş yönü okla belirtilmiş olmalldlr.

6-Sterilizasyon rulosunun üzerinde buhar , formaldehit Ve etilen oksit işlem indikatörleri de

bulunacaktır.

7-Bar|yer kısml en az 3 (üç) slra Veya en az 7 (yedi) mm kalınlığında olacaktır,

8-sterilizasyon rulosu ite ilgili bilgiler bariyer kısmında bulunacak, diğer bölgelerde herhangi bir yazl

olmayacaktlr,
g_sterilizasyon rulolarl üzerinde lot numarası, ebat ve standartlarla ilgili bilgi olacaktlr.

1o-Rulolar 7,5 cm (+ 1 cm)eninde 2oomt.(+ 5 mt) boyundan, rulo halinde olmahdlr,

1,1-Rulolar TS EN 868-5 Belgesi' ne haiz olacaktır. Belge akredite bir kuruluştan allnmlş olacakfur,

,l2-Teklif edilen ruIolarln buhar sterilizasyonu sonrasl, bağlmstz bir mikrobiyoloji laboratuarından

allnmlş en az 6 ay boyunca sterilliğini koruduğuna dair belge ihale dosyaslnda sunulmalldır.

13_Film beş katll olmalldır. Filmin beş katlı olduğu Turkiye,de Akredite edilmiş bir kurum Veya

üniversiteden alınma test raporlarl ile sunulmaIldlr.

14-Teklif edilen ürünIerin medikal standartlara uygunluğunun guvenilirliği açlslndan uretici f]rma sBA

(STERlL BARRlER ASsoclATloN) üyesİ olmalldır.
i5-Sterilizasyon rulolarlntn miadı b fıı olmalıdür. sterilizasyon ruloların 5 yıllık miadı boyunca steril

bariyer özeliiğini koruduğuna dair yaşlandlrma. sonrasl yapllmlş slzdlrmazllk testi sonucunda

çıkmış geçerlİsonucu gösterir analiz raporu olmalıdır ve. belgelenmetidir,
İo-sİİrİi.İ"İ1ıon rulolaİnın 5 yıllık miadı boyunca işlem indikatörlerinin özelliklerini koruduğuna dair

vuşi"nJirr*'"onr;sı ıso 11i40_1 e göre 
-yapılmiş 

indikatör performans. testi sonucunda çıkmtş

Ö"İ"ıli".r", gösterir analiz raporu v; nu inoixatoiıerin 6 ay rengini koruduğuna dair analiz raporu

oImalldır Ve belge len melid ir.

İ7_ğİ"İİİı."rvon- rulolar|nın akredite bir kuruluştan alınmış olan lSO 11737-2 Sterilite test raPoru

bulunmatı ," bu rapor sonrçlarında sterilite ortamln bozulmadlğl gösterilmelidir

İ ğ-st",iıi.".yon rulolan cleİnroom ortamında üretilmiş olmalı ve partikUler oranları gösterir analiz

raporu ile belgelen melid ir,

1 9-Buhar otoklavlna uygun olmalldtr.
2o_Firma test etmek amacı ile numune rulo gönderecek uygunsuz bir durumda geri iade

yapılabilecek.
11'-Ruıoıar, otokıav işlemi sonraslnda lso,11607-1 e göre kenar kapatmanln kontroli] açıslndan ink

teste de ta'bi tutulacaktlr, uygunluk alamayan firmaların ürünleri değerlendirme dıŞl blrakllacaktlr.

iz-§t"rilir".yon ruıolan ııuiıicinaz Kapsahında UBB barkod numaralarına sahip olmalıdır. 
_.

19-1halede istenen sterilizasyon rulolarının yarısı kurumun istediği boyutlarda hazır kesilmiŞ zarf

olarak teslim edilecektir .

zi_ia* oıarav,teslim edilmiş ürünlerin bir tarafı üçgen şeklinde medikal kapama şeklinde olacak,

diğer tarafl kapama makinaJlyla kapatllmaya uygun şekilde açık olacaktır,
İı"_st"iiıır"ryön ruloları için 6nayljnmış ı<üruııiştan ilınma (notifed body) lSo EN 11607 uygunluk

sertifikası olmalldlr.
zi_Ruıolar,otoklav işlemi sonrasında lso11607_1 e göre kenar kapatmanın kontrolü açıs|ndan ink

teste de ta'bi tutulacikhr, uygunluk alamayan firmalarin t]rünleri değerlendirme dlşt blrakılacakhr,

ie_§t"riıı.;.yon ruloıan ııobicinaz Kapsamında UBB barkod numaralarına sahip oImalıdır .

sTERi LizAsYoN RULOSU TEKNiK sARTNAM Esi

l^alt n ıinşeL


