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HIDROJEN PEROKSIT STERILIZASYONU iCIN HIZLI SONUS VEREN BiYOLOJiK iNDIKATOR

TEKNIK SARTNAMESi

Biyolojik indikatdr Geobacillus stearothermopbhilus (Bacillus stearothermopbhilus) sporu
icermelidir.

Biyolojik 6liimiin gerceklestigi durumda negatif(-) sonucu, biyolojik 8limiin gergeklesmedigi
durumda pozitif(+) sonucu kesin ve net olarak en geg 24 dakika icinde gésterebilmelidir.
Otomatik okuyucu aktif G. Stearothermophilus sporu tarafindan iiretilen floresan Isimayi
okuyabilecek bigimde tasarlanmis olmalidir.

Biyolojik indikatdr Geobacillus stearothermophilus sporlarini igeren bir spor tasiyici ve
bakteriyolojik besiyeri igeren bir besiyeri ampuli icermelidir.

Spor tastyici ve besiyeri ampulii kapakli plastik bir flakon icinde yer almalidir. Kapak bakteri
filtreli olmal, sterilizasyon islemi sirasinda yerinden ¢ikmamalidir.

Biyolojik indikatorde iglem indikatdrii yer almali ve bu indikatér islem sonrasinda ayni renk
tonlarinda degil, zit renge dénen yapida olmalidir.

Sterilizasyon isleminden sonra cam tiip otomatik okuyucu yuvasi iginde kirilmali, spor
“medya” ile temas ettirilmelidir.

Biyolojik indikatdrler kapali bir folyo poset icinde sunulmali ve indikat&riin ortam
kosullarindan etkilenmesini en aza indirgemek amaciyla kullanilmayan indikatérler folyo
posetler igcinde saklanmalidir.

Tup Uzerindeki etikette son kullanma tarihi bulunmalidir.

Teklif veren firma 4 adet numune ve numunelerin testi icin Griin inkibatériinii de vermelir.
Verilen numuneler ve devamindaki iriinler iinitedeki mevcut sterilizatorlerde kullanima
uygun olmahdir.

Raf 6mri Uretim tarihinden itibaren 2 yil olmali, Urlinlerin teslimimde son kullanma tarihi en
az 18 aydan kisa olmamalidir.

Ortam sartlarinda orijinal yeniden kapatilabilir folyo posette (15-30°C) saklanabilmelidir.
Biyolojik indikatér EN 1SO 11138-1:2006 standartlarina uygun olmalidir. Standartlara uygun
olarak Uretildigi bagimsiz bir kurulus tarafindan belgelenmelidir.

Biyolojik indikatorler sterilizasyon iinitesinde kullanilan biyolojik indikatdr otomatik
okuyucusunda kullanima uygun olmali veya Urline uygun kalibrasyonu yapilmis ariza ve
bakim firmalari tarafindan yapilacak bir adet otomatik okuyucu verilmelidir.

Otomatik okuyucu, her bir biyolojik indikatériin sonug icin kalan siiresini, mevcut sicaklig
cihaz Uizerinden takip edilebilmelidir. Basarili sterilizasyonda otomatik okuyucunun ekraninda
negatif sonucu bildiren “-“ isareti gozlenebilmeli, basarisiz sterilizasyonda ise otomatik
okuyucunun ekraninda pozitif sonucu bildiren “+” gozlenebilmeli ve beraberinde sesli alarm
duyulmalidir.
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