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BUHAR OTAKLAVI iCIN BiYOLOJIK INDIKATOR TEKNiK SARTNAMESI

Geobacillus Stearatherm ophilus sporu icermeli ve biyolojik dliimiin gerceklesip
gerceklesmedigi en zeg 3 saatte d@renilebilmelidir.

Pozitif sonug 3 saatten daha erken bir surede dgrenilebilmelidir,

Medya Gzel cam tlip icinde besiyeri ve ¢ift indikatér sistemi (enzimatik reaksivan ve
renk degistirme ) igermelidir.

Kuru strip ve medyay: muhafaza eden tip propilenden yapilmis almalidir,

Tip kapag sterilizan maddenin Eecigini saglayan,bakteri bariverli hidrofobik
filtreli,delikli ve polipropilenden vapilmis olmalidir,

Tip Uzerinde son kul'anma tarihi ve kimyasal indikatér seritli etiketi bulunmalidir,
Sterilizasyondan sanra cam tip kinlmal ve sporlar ‘medya’ ile temas ettirilmelidir,
60+2C" de calisan ote matik okuyuculu orijinal inkibatérinde inkube edilmelidir,
Inkibator aktif Geobacillus stearothermophilus tarafindan Gretilen enzimin
fluorescence’ isimasini okuyabilmelidir.

Raf 8mri dretim taribinden itibaren en az 2 vil olmalidir,

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

Inkiibatér cihaz) biinyesinde printer cihaz bulunmal ve kayit icin saklanabilecek yazicy
giktisi verilmelidr.

Uretici firmanin ulusls rarasi gegerliligi bulunan bir kurulustan 150-13485 belgesi
bulunmal ve bu belge Gzellikle sterilizasyon islemleri icin gostergeler dretimine
yonelik alinmis olmalidir..

Geobacillusstearothermao philus| Bacillusstearothermophilus) spory icermeli ve
biyolojik Glimi test et melidir,

Besiyeri Gzel cam tip icinde olmal ve indikatér sisterni bulunmalidir.

Kuru strip ve medyay muhafaza eden tup propilen veya polikarbonat olmalidir.
Tip dzerinde dretim tarihi,son kullanma tarihi,lot numarasi ve kimyasal indikatér
seritli etiketi bulunmalidir.

A adet otom atik,arijinal ve kalibre,okuyuculu ve alarm sistemine sahip,valide
edilmig inkiibatér ciha: ticretsiz olarak verilm elidir. Kalibrasyon ve validasyon rapory
teklif dosyasinda sunulmalidir,

Yetersiz sterilizasyon|aktif Bacillusstearoth ermophilus varhigl) ve yeterli sterilizasyon
icin inkibatoriin net anlasihr uyar sistemi almalidir.

Mormal oda sartlarinda [15-30C,%35-60 nem) saklanabilmelidir_.
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150 11138-1,1501113838-3 Standartlarina uyguniugu bulunmalidir.

Bu uygunluk TS EN 150 1847 2'ye uygun dretilmis resistometre raporlari ile
dogrulanmis olmali ve bu ra poriar teklif dosyasinda bulunmalidir.

Teslim tarihinden itibaren en az 1 yil miadh olmalhidir.1 yildan daha az miadli triin
Eetirenler igin son kullanma tarihine 2 ay kala firma yeni miadh iirinle degistirmeyi

taahhit etmelidir.



