

SMT3778-KİMYASAL İNDİKATÖR
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kimyasal indikatörler sterilizasyon hatalarını belirlemek, yanlış ambalajlama, sterilizatörün arızalarını tespit etmek ve sterilizasyon sürecine maruz kalma durumunu gösterirler. İşlenmiş ve işlenmemiş ürünleri ayırt etmeye yardımcı olurlar. Sterilizasyon işleminin aranan parametrelerin tam olarak uygulandığının göstergesi olarak kabul edilir.

	Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Kimyasal indikatörlerin buhar, etilen oksit ya da hidrojen peroksit sterilizasyonu yapan otoklavlar için kullanılan çeşitleri bulunmaktadır.
3. Buhar sterilizatör kimyasal indikatörleri gelişmişlik özelliklerine göre Class 4, Class 5 ve Class 6 şeklinde sınıflandırılmaktadır.

	Teknik Özellikleri:
	4. Class 4 Buhar Sterilizatör Kimyasal İndikatörleri;
4.1. Tüm 134ºC ön vakumlu buhar sterilizatörlerinde kullanılabilmelidir. 
4.2.  ISO 11140-1 standartlarına göre Class 4 sınıflarına uygunluğu bulunmalıdır.
4.3. İndikatörün ISO 15882’de belirtilen belirlenmiş değerlere (statedvalue) uygunluğu, TS EN ISO 18472’de tarif edilen resistometre raporları ile doğrulanmalı ve bu raporlar, teklif dosyasında bulunmalıdır.
4.4. En az iki parametreli olmalı, doymuş buhar, sıcaklık ve zaman parametrelerinden en az ikisi hakkında bilgi vermeli, tercihen ısı, nem ve zaman hakkında detaylı bilgi verebilmelidir, yetersiz sterilizasyonda problemin nereden kaynaklandığını gösterebilmelidir.
4.5. İndikatör boyutları en fazla 5-6 cm uzunluk ve 2-3 cm eninde olmalıdır.
5. Class 5 Buhar Sterilizatör Kimyasal İndikatörleri;
5.1. İndikatörün ISO 11138’e adı geçen belirlenmiş değerlere uygunluğu ve ISO 11140Class 5 standartlarına uygunluğu ISO 18472'e uygun üretilmiş raporlar ile doğrulanmış olmalı ve bu raporlar teklif dosyasında sunulmuş olmalıdır.
5.2. İndikatör buhar sırasında oluşan neme karşı bariyer oluşturan alüminyum folyodan yapılmış olmalıdır. Özel tablet içerisindeki kimyasal maddenin ilerlemesi pencereden izlenebilmelidir.
5.3. Kimyasal madde non-toksik olmalı, steril olan malzemeye herhangi bir zarar vermemelidir.

	Teknik Özellikleri:
	6. Class 6 Buhar Sterilizatör Kimyasal İndikatörleri;
6.1. Buhar sterilizasyon sürecinin kurulum değerleri baz alındığında özelleştirilen bu değerlerin üzerinde tüm kritik parametreler de reaktif olacak nitelikte üretim dizaynı olmalıdır.
6.2. Class 6 indikatör strip’inin indikatör baskılı tarafı koruyucu filmle kaplanmış olacaktır.
6.3. İndikatörün ölçebileceği değerler, 134 derecede 5-7 dakika, 121 derecede 15-20 dakika olmalıdır. Bu bilgiler indikatörün ön yüzünde açıkça yazmalıdır.
6.4. Sterilizasyon parametrelerinde bir sorun varsa renk değişimi "referans renk” ten farklı tonlara dönecektir ve net ayırt edilebilir şekilde olacaktır.
6.5. İşlem sonrası stripte oluşan final rengini en az 6 ay muhafaza edebilmelidir.
6.6. ISO 11140 CLASS 6 ve EN 867-1 CLASS D Standartlarına uygun üretilmiş olmalı bunu gösteren uluslararası akredite bir kuruluştan sertifikası gösterilebilmelidir
7. Etilen Oksit Kimyasal İndikatörleri;
7.1. Çok parametreli olmalı, gaz yoğunluğunu, zaman, sıcaklık ve RH (relatif nem) parametreleri hakkında bilgi verebilmelidir. Maruziyet süresine göre kademeli olarak renk değiştirmelidir,
7.2.  Ürünler kullanılmadan önce her paketin dışında indikatörleri dış etkenlerden koruyucu kaplama bulunmalıdır.
8. Hidrojen Peroksit Sterilizatörü Kimyasal İndikatörleri;
8.1. Hidrojen Peroksit sterilizasyonu için özel üretilmiş olmalıdır.
8.2. Hidrojen Peroksit kimyasal indikatörü en az 10 mm kalınlığında polistirenden mamul ve beyaz opak bir strip olmalıdır.
8.3. Hidrojen Peroksit kimyasal indikatörünün kimyasal formülü ve reaksiyon mekanizması belgelenebilmelidir.
8.4. İndikatörün üzerinde referans renk bulunmalı ve indikatördeki renk değişimi net olmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	9. Kimyasal indikatörlerin beraberinde renk değişiminin neyi ifade ettiğini gösteren, sorun varsa nereden kaynaklandığını gösterebilen “Renk Değişim Skala Tablosu” ücretsiz verilecektir.
10. Sterilizasyon sonunda indikatörde çekme, buruşma, kâğıt ve/veya filmden ayrılma olmamalıdır. İndikatörler lamine kaplı olmalı, mürekkebin dağılmasını önlemelidir.

	Genel Hükümler:

	11. Sterilizasyon sonrasında renk değişimi en az 6 ay sabit kalabilmeli, kayıt olarak arşivde saklanabilmelidir,
12. Paketin üzerinde üretim tarihi, son kullanma tarihi, lot numarası olmalıdır.
13. Normal oda koşullarında (15-30°C, %35-60 nem) saklanabilmelidir
14. Türkçe orijinal kullanma talimatı ve test değerlendirme şeması beraberinde verilecektir
15. Yüklenici ürünün miadının dolmasına 6 ay kala ürünü değiştirmeyi taahhüt etmelidir. 
16. İndikatör paketlerinin üzerinde orjinal barkodlu etiketi ve son kullanma tarihi olacak ve en az 250 striplik kutularda kullanıma hazır olmalıdır.
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