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Buhar i¢in 24 Dakikada Sonuc Veren Biyolojik Indikator

Geobacillus stearothermophilus (Bacillus stearothermophilus) sporu igermelidir.
Biyolojik 6liimiin gergeklestigi durumda negatif (-) sonucu, biyolojik 6limiin
gerceklesmedigi durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en ge¢ 24 dakika iginde
gosterebilmelidir.

Biyolojik indikatérde EN ISO 11138-1:2017’de belirtilen Geobacillus
stearothermophilus sporlarmi igeren bir spor tagryict ile ¢ogalmayi destekleme
kabiliyeti gerekliliklerini kargilayan bakteriyolojik besiyeri iceren bir besiyeri
ampulii bulunmalidir, Tiipiin alt kismmdaki daralan hazne besiyerinin sporlara en
etkin sekilde erisimini saglayacak bir ireme ortami olarak tasarlanmis olmalidur.
Sterilizasyon igleminden sonra cam tiip bastirilarak kirtlmali, spor ‘’'medya’’ ile
temas ettirilmelidir. Biyolojik indikatoriin dizaynt bu iglemin dogru yapilabilmesi ve
hatali kirma igleminin 6nlenmesi i¢in asagiya dogru incelen sekilde olmalidir.
Uriiniin i¢ ortamla dis ortam1 birbirinden ayiracak 6zellikte bakteri filtresi
bulunmalidir. Bakteri filtresi biyolojik indikatdr kapagt bastirilmadan da etkin
olarak filtreleme yapabilmelidir.

Biyolojik indikator kapag sterilizasyon glivenligini saglamali, saghk personeli ve
hasta sagligini tehlikeye atmamasi icin kilit mekanizmasina sahip olmali ve yerinden
¢ikmamalidir. Bu 6zellik denenerck degerlendirilecektir.

Islem gormiis ve gdrmemis indikatdrleri ayirt edebilmek igin buhara maruziyet
sonunda renk degistiren kimyasal indikator tiip kapagimin iist kisminda yer almals
boylelikle kullantet indikatdrii yuvadan ¢ikarmadan maruziyeti kolaylikla
gozlemlemelidir.

Tiip lizerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalidir.

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

. Otomatik okuyucu, sicaklik ayari sirasinda insan hatasia izin vermeyecek ve bu

sayede sterilizasyon glivenligini tehlikeye sokmayacak sekilde Geobacillus
stearothermophilus sporlarinin inkiibasyon sicakligy olan 55-60 °C derece arasinda
fabrika ayari olarak ayarlanmig olmaly, kullanict tarafindan (sifre ile dahi olsa)
degistirilmesine izin vermemelidir.

. Inkiibasyon sicakligi otomatik okuyucu iizerinden izlenebilmeli ve harici bir

termometre ile kontroliine kalibrasyon standartlarn uyarinca ihtiyag duyulmamalidir,

. Otomatik okuyucuda en az 10 adet biyolojik indikatdr yuvasi bulunmalidir.

Otomatik okuyucu, her bir yuva i¢ine yerlestirilen biyolojik indikator tiipiinii insan
hatasina yer vermeyecek sekilde otomatik olarak algilamali, indikatoriin dogru
yerlestirildigini, diizglin sekilde kapatddigin, besiyeri ampiliiniin kirilmig oldugunu
ve spor ile temas ettigini kontrol ederek okumay1 baglatmali ve bu islemlerde hata
tespit ettiginde sesli, gorsel alarm ve hata kodu vermeli, hata giderilene kadar
okumay1 baglatmamalidur.

Otomatik okuyucu iizerinde indikator tiip igerisindeki besi ortaminin kirilmasi
esnasinda calisanlarin yaralanmasini engelleyici her yuva igerisinde biitiinlesik kirici
mekanizma bulunmalidir. Biyolojik indikatér kirtlma islemi sirasinda herhangi bir
sebeple biitiinligiini kaybetmemeli ve bu sebeple bulasa neden olmamalidir.
Otomatik okuyucu aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan {iretilen
floresan 1s1mayi en geg 24 dakika iginde okuyabilecek bigimde tasarlanmig
olmalidir.
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Otomatik okuyucu tek bagina kullanilabilecegi gibi usb port iizerinden bilgisayara
baglanarak veya internet ve intranet ag yapilari iizerinden takip edilebilme 6zelligine
sahip olmalidir.

Otomatik okuyucu 100 (::10) adet test sonucunu hafizasinda tutabilmeli ve
istenildigi taktirde sonuglar bilgisayar ortamindan takip edilebilmelidir.

Basaril: sterilizasyonda otomatik okuyucu iizerinde negatif sonug yaziyla ya da
isaretle (-) gozlenebilmelidir.

Bagarisiz sterilizasyonda otomatik okuyucu tizerinde pozitif sonug yaziyla ya da
isaretle (+) gozlenebilmelidir.

Otomatik okuyucunun mevcut sicakligi dahili olarak ve bilgisayar ortamindan takip
edilebilmelidir.

Otomatik okuyucu her bir yuva i¢in kalan siireyi inkiibator tizerinden takibe olanak
vermelidir.

Inkiibatorlerle birlikte talepte bulunan her kuruma en az 1 adet olmak {izere ihtiyag
kadar inkiibator bedelsiz olarak verilmelidir.

Inkiibator cihazinin kullanimi pratik, giivenli, is akismni kolaylastiric1 bigimde
olmali, elde edilen sonuglar giivenilir ve objektif olmalidir.

EN ISO 11138-1:2017 ve EN ISO 11138-3:2017 Standartlarina uygun olmali ve bu
uygunluk bagimsiz bir kurulustan alinmis sertifika ile belgelendirilebilmelidir.
Biyolojik indikator EN ISO 11138-8:2021 - Biyolojik indikator i¢in azaltilms
inkiibasyon siiresinin gegerli kilhlnma yéntemi standardina uygun olmah ve bu
uygunluk bagimsiz kurulustan alinms sertifika ile belgelendirilebilmelidir
Uretici firma biyolojik indikatér ve otomatik okuyuculu inkiibatdr sistemi igin
tirtinlerin en geg 24 dakika igerisinde kesin ve net sonug verdigini kanitlayan kurulug
olan FDA’den alinmig azaltilnug inkiibasyon siiresi (RIT) belgesi ihale dosyasinda
sunmalidrr,

Indikatér kapag, sterilizasyon giivenligini, hastane galisant ve hasta saghigini
tehlikeye atmamak i¢in iglem oncesinde, islem sirasinda ve islem sonrasinda
yerinden ¢ikmamalidir. Kapagin yiiksek sicaklik ve basingta yerinden ¢tkmamasi
icin kilit mekanizmasi bulunmalidir. Bu 6zellik denenerek tespit edilecektir.
Numune degerlendirme asamasinda sistem guvenligi, kullanim kolayligi, hatali ve
yanlis, uygulamalar ve yanlis, sonuc, alma riskini ortadan kaldirma oZzellikleri goZz
onunde bulundurulacaktir.




