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HiDRoJEN PERoKSIT PAKETLEME RULoSU
7,5-20-25-30 CM

10 ADET TL TL

2
HiDROJEN PEROKSiT PAKETLEME RULoSU 1O

15 CM
15 ADET TL TL

3
HiDROJEN PEROKS|T PAKETLEME RULOSU 35
42 CM

1 ADET TL TL

4 HiDRoJEN PERoKS|T BiYoLoJiK iT.Ioixar6n 100 ADET TL TL

5 HiDRoJEN PERoKS|T K|MYASAL iTI oixarOn 1.000 ADET TL TL

6 HiDRoJEN PERoKS|T KASET 20 ADET TL TL
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FTiDRoJEN pERoKSiT GAZ pLAZMA srnRilizaronU pAKETLEME RULosu
rBrNir $ARTNAMn si 12. s- r o -rs-20 -zs -3s - 42)

1 . Hidroien Peroksit paketleme rulosunun uzunlu$u en az 70 metre olmahdrr.

2, Hidrojen peroksrt paketleme rulosunun gegirgen tarafiYo 1O0 yiiksek yolunluklu
polietilenden 40578 Dupont tyvek, qeffaf krsmr ise polyester ve polietilen filmden

oluEmahdrr.Bu durum belgelenmeli ve ihale dosyasrnda sunulmahdrr,

3. Hidrojen Peroksit paketleme rulosunun, sterilizasyon raf omrri en az I yrl olmahdrr,

4. Hidrojen Peroksit paketleme rulolarmrn yizeylei, sterilizasyon sonrasmda steril

malzemeye yaprqmamahdrr.

5. Hidrojen Peroksit paketleme rulolarrrun, kimyasal indikatorii EN 868-5 koqulu

uyannca paketleme barlanrun altrnda delil arasrnda olmahdrr,

6. Hidroien Peroksit paketleme rulolan iizerindeki kimyasal indikator ,hidrojen peroksit

gazna ve sterilizasyon lslslna aynr anda reaksiyon gcistermelidir sterilizasyon gtivenli[i
agrsrndan sadece rsrya reaksiyon gdsteren indikatdrlti rulolar kabul edilmeyecektir. Ayrrca

Hidrojen Peroksit paketleme rulolarr CE belgesine ve TITUB kaydrna sahip olmahdrr.

7. Hidrojen Peroksit paketleme rulolarmm, paket agrlma yonti bulunmahdrr.

8. Hidrojen Peroksit paketleme rulolanrun, kenarlarrnda gi.ivenlik igin iki kapatma

bariyeri bulunmah, kapatma alanlan toplam 6mm olmah ve iki kapatma bariyeri arasmda

giivenlik kanah bulunmahdrr.

9. Hidrojen Peroksit paketleme rulolannrn, paketlerin agrlmastnda yrrtrlma olmamalt,

dtizgiin agrlmah ve partiktil oluqturmamahdrr.

10, Hidrojen Peroksit paketleme rulolarrrun, Uzerinde bulunan lot numaralarr ile ambalaj

paketi tizerinde bulunan lot numarasl ayru olmahdrr.
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HIDROJEN pERoKSiT GAZ PLAZMA STERiLiZAT0RU rillrvlsnl
iNrir<.q.ron rErNir Sa.nrNamnsi

Hidrojen Peroksit plazmasistemi igin ozel tiretilmig olmah vapoflze sistem ozelligi

olmamaltdrr,

Hidrojen Peroksit Kimyasal indikatorii 10 mm kahnhfrnda polistirenden mamul ve

beyaz opak bir strip olmahdrr.

Hidrojen Peroksit kimyasal indikat0riinUn kimyasal formUlii ve reaksiyon

mekantzmasr b el ge I enebi lmeli dir.

I(myasal indikator, hidrojen peroksit gazrnave sterilizasyon lslsma ayrIr anda

reaksiyon gdstermelidir. Sterilizasyon gtivenlifi agrsrndan sadece tstya reaksiyon

gosteren indikatorler kabul edilmeyecektir, ayrrca kimyasal indikatdrler CE belgesine

ve ISO 11140 standartlanna sahip olmahdrr. Bu belgeler ihale dosyasrnda

sunulmaltdtr.

5.Kimyasal indikator ABS-800 Ekstender trietonal amin, Gliserol ,Fenil krrmrztsr ve

Z-Buteks etanolden meydana gelmig olmahdrr.

Kimyasal indikatdr kurumumuzda kullamlmakta olan Sterrad 100NX Model Hidrojen

Peroksit GazPlazma Sterilizatdrii ile valide edilmiq olmah ve bu ozellik

bel selendirilmelidir,
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HIDRO JEN PEROKSiT CAZ PL LZI/IA Srnniliznronu sivolo.IiK
iNuiraron rnrxir< g,LnrNailrnsi

1, Biyolojik indikator besiyerini igeren tiipler qeklinde olmahdrr.

Z, Hidrojen Peroksit Biyolojik indikatorii tUpU arsa[rdaki elemanlardan oluqmaldrr'

a. Uzerinde indikatoriin Hidrojen Perokside marvz kaldrfirnda renk defigtiren bir

kimyasal indikator kapak bulunmahdrr.

b. Besiyeri ( Soybean Casein Digest ) igeren kolay krnlabilir bir ampul.

c. En az lx l0 6 Bacillus Stearothemophilus inokiile edilmiq cam fiber spor strip.

3. Biyolojik indikatorler 24 saat iginde iiremeyi gostermelidir,

4. Biyolojik indikatorler CE Belgesine ve ISO 11138 standartlanna sahip olmahdrr'Bu

belgeler ihale dosyastnda sunulmahdrr.

5, Bu teknik qartnamedeki ttim maddeler belgelenmelidir.

6. Biyolojik indikatorler kurumr;muzda kullamlmakta olan Sterrad 100NX Model

Hidrojen peroksit GazPlazma Sterilizatcirti ile valide edilmiq olmah ve bu ozellik

belgelendirilmelidir.
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HIDROJEN pEROKSiT GAZ PLAZMA STERiLiZ.q.rOnU KASET 100 NX
TEKNIK $ARTNAMESi

Kaset 15-3O oC arasmda saklanabilmeli ve depolanabilmelidir'

Kasette ki hticreciklerin 5400 {mikro litre) den az olmamak tizere en az 70

hgcrecikten olugan, yo 56-59,5 Hidrojen peroksit konsantrasyonu/ddngii igermelidir.

Kaset 5 dongti gergekleqtirebilmelidir.

Kaset krrrlmalara karqr dayanrkh ozel esnek plastikten mamul olmahdrr'

Kaset kapah bir naylon torba iginde bulunmah ve bir kimyasal indikatdre sahip

olmahdrr.

Kaset CE belgesine ve TITUB kaydrna sahip olmahdrr.

Kasetin tizerinde bir RFID olmahdrr.

Kaset, kurumumuzda kullamlmakta olan Sterad 100NX Model Hidrojen Peroksit Gaz

Plazma Sterilizatorg ile valide edilmiq olmah ve bu ozellik belgelendirilmelidir.
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