S TERULIZASYON RULOSU TYVEKY £-10 -15-20 - 30CM 70N _ 25em

3

‘A 14, Uritn filmi bes katle Q’Imah Ve Tarklye’de alcfeéiite edilmiy bir kurum vey;ai;

tniversiteden alinma test raporlan fle sunulmalidir.

|15, {iriin temiz oda ortanmnda. Grefilmis olmali ve partikiiller oranfari analiz x'apom

ile belgelenmelidir.
16. Sterilizasyon tulosunun tyvek tiplerinde lirlin kenatla
Fim kanallar olmaly, filnt kahnlig: minimum 55(5%) mikeon elmahdzr.

1 Genel

| Ficiimler:

|17, Uretici  ISO. 10993-5 standardina gbre harici ve dkvedite edilmis  bif|

 laboratuvardan sitotoksisite test raporinu. saglamalidir,

| 18. Uriintin miadi 5 yil olmali ve sterilizasyon rulolarm5 yilltk miads boyunca steril|

pariyer tzelligini koruduguna dafr ya@mnd:rma sonrast yapiimig: srzdumazlik testi|
sonucunda.  grkmis gegeri  sonucu gosterir  #naliz  raport glmalt ve|
belgelenmelidir. '

119 {vtiniin 5 yillik miadi boyunca iglem indikatorlerinin szellikierini koruduguna i

dair yaglandirma sonrast ISO O 11140-1’g gore yapilmas mdikater performans festi |
sonucunda gikmis gegerli sonucu gosterir analiz raporu ve Bu indikatorlerin 6 ay |

rengini koruduguna dair analiz rapora olmali va belgelenmelidir.

20, {Jrin buhar sterilizasyonu sonrasmda én a7 6 ay boyunca sterilligini korudu\gxma'

dair belge bagimsiz bir ikrobiyeloji laboratuvarmdan: ahnmis glmaly ve fhale |
dosyasindas sunulmalidir. '

21, Uritn. TS EN 868-5 belgesi bulunmal1 ve belge akredite bir kurulugtan almmig|

olmalidir.

2"2'2 Hidrojen peroksit cihazlannda kuflanilan frlin tiplerinin, kullamimi amaci Ve

szelligi istenildiginde belgelendirilmelidir.

-----

ﬁ"Z& Uriin tizerinde lot numarast, gbatve standartlarta ilgilibilgi olmahdir.




K 25- 10 -15- 20 - 30CM T0M - 25C~

SMT Temel
Iglevi:

{1. Sterilizasyon uygulamalarmda #ibbi malzemelerin paketlenmesi cin tasatlanmiy

olmalt ve tbbi malzemenin sterilizasyon somsasindar kuilanming kadar
bakterilerden giivenli korunmesim saglayacak sekilde fmal edilmis olmalidir.

SV Malzeme

Tammlama

| Bilgileri:

3 Uriintin sterilizasyon ralosu tyvek tipi igin en genighigt; 2¢tm, 10 cm, 15¢m20

2. {ritniin sterilizasyon rufosu tyvektiplerinden herhangi biri olmaldsr.

cm, 30 ¢m, v boy uzuniugtr, 70 olmaldis, TS &

{Telknik
| Ozellikieri:

14, Uran rul@halm&e cﬁmahdu :
\s. Urtntin bir taraf. en az 60 gim? aguliginda medikal kagit; bir tarafi Kkopolimer |

|6. Drimtin kenar kaynak direnci averaj deferi en az 3 (lig) Newton oldugu.
|7, Uriin film# seffaf veya renklendirilmis olmahdr.

18. Sterilizasyonus korunmas: i¢in rido acilrken; sterilizasyon rulosunim filin Yasma |

|9, Urtintin tizerinde agrlis yontinti gosteren bir simge bulunmalidur. s
| 10. Tirtintin tizerinde en az 2 {ki) adet indikatdr bulunmalidir (Buhar ve etilen oksit |

11. Usiinin ‘bariyer kismu en az 3 (iig) swa veya en az 7 {yedi}y mm kahﬂhgmda 4
i-lzjjrfm ile ilgili bﬂrgiler'baiiyefkismlnda Bulunmals, diger bolgelerde herhang ’mr

- 13. Urdin toksik olmamalidir:

filden imal edilmis olmalidur.
belgelenmelidir.

Kigittan ayrilarak yirtimamaly, kigsttan partikil koparmamalr ve kagit tizerimde |
film kalmamalidir. :

islem indikatorleri, hidrojen peroksit tiplerde hidrojen péroksit indikatbriy
buiunmahdir) '
-olmalidar,

yazi olmamalidir,




SPANC 16 KAT 7,5X7,5

SMT Temel . )
islevi: 1. Uriin cerrahi ve medikal uygulamalarda kullanilmak amaciyla dretilmis
olmalidir.
SM Malzeme | 2. {Jriiniin hidrofil hale getirilmis %100 pamuk ipliginden imal edilmis veya
Tanimlama non-woven (dokumasiz) cesitleri olmahdir.
Bilgileri: 3. Urlintin non-steril ¢esitleri olmalidir.
4. Uriiniin radyoopaksiz (x-raysiz) ¢esitleri olmalidir.
5. Urtiniin her ¢esidi; 16 kattan olusmali ve 7,5%7,5cm, ebatlarindan biri
olmalidir.
Teknik 6. Uriin kenarlari tamamen igte kalacak sekilde cerrahi katlama yontemi
Ozellikleri: kullanilarak imal edilmis olmalidir.
7. Urtintin pamuklu tiplerinde kullamlan gazli bezin 1 em* deki toplam iplik
(tel) sayis1 18(x1) tel olmalidir.
8. Uriiniin pamuk tiplerinin dokuma ipligi ince olmamali, beyaz, temiz,
kokusuz ve tam hidrofil olmalidir.
9. Uriinde yirtik, kagik olmamali ve kenarlarindan higbir sekilde iplik
sarkmamalidir.
10. Uriin sterilizasyon islemi sonrasinda sertlesmemeli ve emici dzelligini

kaybetmemelidir.

Mesed AxRC




SPANC 16 KAT 7,5X7,5

Genel

Hiikiimler:

11,

12,
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19,

Uriiniin non-steril cesitleri; saglik tesisinin talebine gére 50’li ve 100’1
paketler halinde teslim edilmelidir.

Uriiniin pamuklu tipleri TS EN 14079 kalite sartlarini saglamalidir.
Uriinlerin tiretimi, tibbi cihaz direktifine uygun, en az class 100.000 temiz
oda kosullarinda olmali ve bu kosullarin sagladifini belgelerle ibraz
edilmelidir.

Uriine ait biyouyumluluk testleri meveut olmalidir (hemolitik etki,
sensitizasyon, cilt iritasyon ve sitotoksisite testleri).

Malzeme iireticisinin ISO 13485 kalite yonetim sertifikasi ve CE belgesi

olmali ve istenildigi takdirde belge ibraz edilmelidir.

Uriiniin non-woven tipleri TS EN 1644-1 ve TS EN 1644-2 testlerine
uygunlugunu belgelendirmelidir.

Uriiniin non-woven tipleri TS EN ISO 10993 kalite sartlarini saglamalidir.
Uriintin  non-steril tipleri korunakli, (iriiniin yapisina zarar vermeyecek
ozellikte ve seffaf ambalaj igerisinde teslim edilmelidir. Uriin ambalaji,
aseptik teknikle agilmaya uygun olmalidir.

Urtinlin dis ambalaji {izerinde, okunakli olacak sekilde {iriin tipi, miktari,
olgtileri, tiretici firma adi ve diger tretim bilgilerinin bulundugu etiket

olmalidir.




