
Buhar İçin 24 Dakikada Sonuç Veren Biyolojik İndikatör

1. Geobacillus stearotlıermophilus (Bacillus stearothermophilus) spon] içeımelidir.
2. Biyolojik ölümün gerçekleştiği durumda negatif (-) sonucu, biyolojik ölümün

gerçekleşmediği durumda pozitif (+) sonucu kesin olarak en geç 24 dakika içinde
gösterebilmelidir.

3. Biyoltıj il< iııdi lçatijrde IJN l S() l 1 l 3 8- | :2ü1 7' tle lıeliı,lilOıı Getıbacilliıs
steırı:oilrenııııplıilus sptıı:lırrııı içereıı bir spcır tiişıylcl ile çcığalııayı clestel<.leırıe

kabiliyeti gcreklilıI<leı,iııi i<arşılayaıı bakteriyolojik besiycri içcren bir b*siyeri
ırıırpıılii lıu]ıııınıalıdır, 'l'iipiin alt kısıııınciaki ciaralan [ıazııe besiycrinin sporlııra eıı
etkin şel<ilıle erişiıniııi sağlayacak [ıir tireıııe ortan]1 olarak iıısarl;ıımış olınalıciır.

4, Sterilizasyon işleminden sonra cam tiip bastırılarak kırılmalı, spor "medya" ile
temas ettirilmelidir. Biyolojik ,iııdikatörün dizaynı brı işlonıin doğru yapılalıilınesi ve
]ıatalı 

-l<ırıııa 
işleıııinin öı,ıleıııııcsi içiıı aşağıyır ıloğrıı iııccleır şcI<ilclc şlrııırlıdır,

5. Urünün iç ortamla dış ortamı birbirinden ayıracal< özellikte bakteri filtresi
bulunmalıdır. Bakıeri {j]tresi [ıiyoiı{il< inı]ikaıiır kapağı lıiıstırılınaılı.ııı ıla çtl<iıı

o] arıık {ı l Lı:el eıı e .vapıbi} ırıcl i dir,
6. Riyolo1ilç indilçatııı: kaşıağı stcrilizas_von giivcııliğini sağlaıııalı, sağlıI< pe rsoııcli vc

lıasta sağlığıuı tc[ılikcyç atıııııı,ı,ıası için l<ilit ıııçk;ıııizı,ııasına salıilr olınalır,ç yçriııcleıı
ç ı l*nıaıırııl ıciır. B ıı özel l ik cieı-ıçnercl< d cğerlend i ı"i l eçekt i r.

7. İşlem görmüş ve görmemiş indikatörleri ayırt edebilmek için buhara maruziyet
sonunda renk değiştiren kimyasal indikatör tıip 1ıııpağ:ııın. tist lrışınında yer alnıalı
böylelikIe lçıılIanıcı iııciik;ıtörii yıır,aciaıı çılrarnıırdan ıırarııziyeti l<olaylıkla
gİızl c ııı l ı-ıııı c l İ clİ r.

8. Tüp üzerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalıdır.
9, Normal oda şartlarında (1 5-30'C, 0/035-60 nem) saklanabilmelidir.
l0, ()tıııııatiI< olcrıyrıcu, sıcai<l,ık ayarı slraslırda iıısan hatasıııa izin verırıeyeçe]< r,e Lırı

sııyede sterilizasyon güvenliğini telılikeye stıl<ınayacal< şeltilcle {:ico|ıucilkıs
sterırtıtlıermotrıhilııs sl.ıorlarınıır iırkiibasyoır sıcaklığı olaıı 55-60 nC ciercıce arasınd,zı

labrilça ııyırı:ı olaı:air ııyı.ırlanmış olırı:ılı., krıllaıııcı taraljrıdarı (şific ilc cla}-ıi olsa)
deği ştiı:i}ıııeş inç iziıı verınenıclidir.

1i, İnkiilıasyoıı sıçaklığı otıı.nratik ol<rıyrıcu iizç.rindçn izIçnebilıneli r,ç lıaıici 1ıir

tern]On]çtre iIe kr:ııtrolıine kaIibrasytrıı standartları [ıyat,ınca ihtiyaç citıyu}ır,ıaınalıclır,
1?. Otıınratik riklıyucucliı rın ıız l0 adet lıiyiıiojik indikatiıı"ytıvasl bı"ılunnralıclır.

Otıııırirtii< ol<.rryrrcrı, ]rcr bir yurri-ı içiııc yerleşl.irilerı bi,voicıjiJı irıdikııteiı: tiiçıünii irısıııı
hatasın.a ycr vernley*cel< şel<ilcle ı.ıtoıııati]< olaralç algılanıalı. indil;atönin cloğrrı
yerleştiri}diğini, ciiizgiin şel<ilde l<apatıldığıııı, besiyeri anılıü[üııiin kırılınış olcluğıınu
ve spor ile lenras ertiğini kıııılrı"ıl edeı"ek cılrııırrayı başlatınalı r,e [rı-ı işleınleı,cle lrala
tespit ettiğirıcle scşli. göı:scl alarnı ı,ç tıııtır kodu vcrırıcli..liata gidcrilcne ]<adar

okrııı,ı ayı başl atırı anıal ıılır^

13. Otomatik okuyucu üzerinde indikatör ttip içerisindeki besi ortamının kırılması
esnasında çalışanların yaralanmasını engelleyici her yuva içerisinde büti.inleşik kırıcı
mekanizma bulunmalıdır. l}iyoltıjik iııclikatijr kırılma işleini sırzısıırclı lreı,lıaııgi bir
sclıeplc [ıiiı,ünliiğ{iııü l<,aybchrıeıne]i vc bıı sebcplc bulaşa ır,:elcrı çlnıaırııılı<jır,

14. Otomatik okuyucu aktif Geobacillus stearothermophilus sporu tarafindan üretilen
floresan lşımayl en geç 24 dakika içinde okuyabilecek biçimde tasarlanmış
o1malıdır.



15. Otomatik okuyucu tek başına kullanılabileceği gibi usb port üzerinden bilgisayara
bağlanarak veya internet ve intranet ağ yapıları üzerinden takip edilebilme özelliğine
sahip olmalıdır.

16. Otomatik okuyııcu l00 (_Ll0) adet test sı:ırucuıırı hafızasında tutabilmeli ve
istenildiği taktirde sonuçlar bilgisayar ortamından takip edilebilmelidir.

17. Başarılı sterilizasyonda otomatik okuyucu üzerinde negatif sonuç yazıylaya da
işaretle (-) gözlenebilmelidir.

1 8. Başarısız sterilizasyonda otomatik okuyucu üzerinde pozitif sonu ç yanyla ya da
işaretle (+) gözlenebilmelidir.

19. Otomatik okuyucunun mevcut sıcaklığı dahili olarak ve bilgisayar ortamından takip
edilebilmelidir.

20. Otomatik okuyucu her bir yuva için kalan süreyi inkübatör üzerinden takibe olanak
vermelidir.

21. İnkübatörlerle birlikte talepte bulunan her kuruma en az I adet olmak .dızerc ihtiyaç
kadar inkübatör bedelsiz olarak verilmelidir.

ZZ.İııkubatör cihazının kullanımı pratik, güvenli, iş akışını kolaylaştırıcı biçimde
olmalı, elde edilen sonuçlar güvenilir ve objektif olmalıdır.

23. EN ISO 11138-1:2017 ve EN ISO 11138-3:2017 Standartlarına uygun olmah ve bu
uygunluk bağımsız bir kuruluştan alınmış sertifika ile belgelendirilebilmelidir,

24. Biyolojik indikatör EN ISO 11138_8:2021 - Biyotojik indikatör için azaltılmış
inkübasyon süresinin geçerli krlınma yöntemi standardına uygun olmalı ve bu
uygunlıık bağımsız kuruluştan alınmış sertifika ile belgelendirilebilmelidir

25. Üret.ici firına biyolojik:indikııtör ve otonıatik okuyııculu iııkübatör sistemi için
üıtinlerin en geç 24 dakil<a içerisi:ncie kesiıı ve net scıııuç verciiğiııi l<anıtlayan kuıuluş
olan FDA'tieı,ı ıılıııınış azali:lnıış inkübasyon şiiresi (RrT) belgesi ihale dusyasında
srıırııalıclıı:.

26. İndikatör kapağı, sterilizasyon güvenliğini, hastane çalışanı ve hasta sağlığını
tehlikeye atmamak için işlem öncesinde, işlem sırasrnda ve işlem sonrasında
yerinden çıkmamalıdır. Kapağın yüksek sıcaklık ve basınçta yerinden çıkmaması
için kilit mekanizması bulunmalıdır. Bu özellik denenerek tespit edilecektir.

27. Numune deg-erlendirme aspınasında sistem griVenlig-ı, kullanım kolaylıgi, hatalı ve
yanlıs,uygulamalar ve yanlıs, sonuc, alma riskini ortadan kaldırma ci2ellikleri gd2

cjhtiiıde bulundurulacaktır.
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