BUHAR STERILIZASYON INDIKATORU BIYOLOJIK HIZILI SONUC VEREN
(1 SAAT)

[, Geobacillus Stearothermophilus sporu igermelidir, Populasyonu en az 1x10° olmalidir,

2. Biyolojik olimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6limiin
gergeklesmedigi durumda pozitif () sonucu kesin olarak en geg 1 saat iginde
gdstercbilmelidir,

3. Medya 6zel cam tiip i¢inde mor besiyeri igermelidir.

4. Sterilizasyon igleminden sonra cam tiip bastirtlarak kirilmali, spor besiyeri ile temas

ettirilmelidir. Besiyerinin spor ile temast i¢in tipl sallama,galkalama zorunlugu
olmamalidur.

S. Bakteri filtresi tipin kapaginda yer almahdir.

6. Tup lzerinde iglem gormils ve gérmemis indikatorleri ayirt edebilmek igin etilen oksite
maruziyet sonucunda renk degistiren kimyasal indikator yer almalidir.

7. Tip tizerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalidir.

8. Normal oda sartlarmda (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir,

9. 60 2°C’de orijinal otomatik okuyuculu inkiibatorde 1 saat inkiibe edilmelidir.

10. Sterilizasyon glivenligi i¢in biyolojik indikator ile aym marka inkiibatér verilmelidir.

I'1. Otomatik okuyucu aktif’  Geobacillus Stearothermophilus sporu tarafindan {retilen
enzimin floresan 1gimasiu en gee | saat i¢inde okuyabilecek bigimde tasarlanmig
olmalidur.

12, Otomatik okuyucuyu pozitif kontrol indikatériindeki tiremeyi 15 dakikadan kisa siire
igerisinde tespit edebilmelidir.

13. Otomatik okuyuculu cihaz ¢alistinldiginda, kargikliga sebep vermemek igin,
kullanicinim higbir mtidahalesine gerek kalmadan otomatik olarak 1 saatlik programda
agilmali, sterilizayon glivenligi i¢in kullanier 181 ve parametrelerine cihaz tizerinden
yetkisiz miidahale edememelidir. Tarih ve saat ayarlarim dedistivebilmek igin harici
bilgisayar,vb. baglantisina ihtiya¢ duymamalidir,

14, Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolojik indikatér yuvast bulunmalidir, [nkiibator
tizerinde bulunan her bir kuyu igine yerlestivilen biyolojik indikatér tiipiinii insan
hatasina yer vermeyecek sgekilde otomatik olarak algilamali, indikatérin dogru
yerlegtirildigini, diizgiin sekilde kapatildiging, besi yeri amptliniin kinlmis oldugunu
ve spor ile temas cttigini kontrol ederck okumayr otomatik olarak baslatmah ve
problem tespiti durumunda hata alarmi vermelidir.

15. Inktibatgr cihazinm, iletigim icin en az 7 " bitytikliikte renkli dokunmatik ckrani olmali
tim iglemler bu ekran tizerinden yapilabilmelidir. Caligma dili ve uyart mesajlar
Tlirkge olmahdir.

16, Inkiibatsr blinyesinde dahili bir yazici olmali ve her indikator test sonucunu (cihaz seri
nosu, sterilizator ve operatdr alanlari, segilen program tipi, iglem gérmiis biyolojik
indikatdr tipi, baglangic ve okuma zamanlary, yuva no, sonug, enerji kesinti zamanlari,
hata mesajlari,vb ...) olomatik fis olarakverebilmeli ve sterilizasyon dosyasina
cklenebilmelidir.

[7. Her bir kuyuya ait son ¢alisma raporunu inktibator hafizasina otomatik kaydedilmeli,
yazict kagit bitmesi,sikigmast gibi problemlere karsin raporlar istenildiginde ¢agmrilarak
tek bir tug ile kolyaca tekrar yazdirtlabilmelidir,

18. Basartlt sterilizasyonda otomatik okuyucunun tizerinde negatif sonucu bildiren “N*
isareti gozlenebilmelidir.

19. Basansiz sterilizasyonda otomatik okuyucunun lzerinde pozitif sonucu bildiren “P”
isareti gozlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm duyulmalidir.
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). Otomatik okuyucunun meveut sicakligr okuyucu tizerinden herhangi bir tusa basmaya

ihtiya¢ duymaksizin online takip edilebilmelidir,

. Otomatik okuyucu her bir kuyu i¢in kalan stireyi ana ekranda stirekli

gosterebilmelidir. Kalan stire Kalan siire ayni zamanda azalan grafiksel bar ile de
gorulebilmelidir. Kargikligt engellemek igin bu gdsterimler ekranda ilgili kuyu ile ayni
hizada olmalidir. Bar ¢alisma ve sayisal siire gésterim rengi, hatalari engellemek igin
segilen programda kullantlan biyolojik indikatériin kapak rengine olmalidir.

Otomatik okuyuculu cihazin, sterilizasyon servis kogullarinda yasanilabilecek okuyucu
yuvalara toz,hav,yabancr cisim, su kagmasi, 15tk girmesi ....nin caligmay! olumsuz.
etkilememesi igin tizerinde biittinlesik 151k gegirmeyen ommal kapagi olmalidir,

3. Cihaz tizerinde kalibrasyon mentisti ile yuvasi olmali ve menti tizerinden kalibrasyon

kolayhikla, hizli bir sekilde yapilabilmelidir, harici bilgisayar, program, baglanti alt
yapst ve program gerektirmemelidir,

. Cihaz tizerindeki giig anahtart ile kolaylikla agilip kapatilabilmelidir.
. Inkiibatér ag yapilart tizerinden herhangi bir bilgisayar ortamia dahili usb ve ethernet

portu ile baglanabilmeli, beraberinde verilecek yazilim ile ¢aligma ve hafiza kayitlan
izlenebilmelidir Inl\ubdtm ckrani tizerinden ethernet baglanti IP nosu gériilebilmeli ve
degistirilcbilmelidir,

Cihaz lizerindeki gli¢ anahtart ile figini ¢tkartmaya gerek kalmadan kolaylikla agilip
kapatilabilmelidir,

. Firma biyolojik indikatérler bitene kadar ayni marka 1 adet inkibatori hastaneye

kullantm amagh birakmalidar.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.




