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0 Test metotlari
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Ek A (bilgilendirici) Cukur bgluk A ve Cukur beluk B nin tanimi aciklamasi (Bkz. 3.19 ve
3.20)

Ek B (bilgilendirici) islem Deserlendirme sistemi

Ek C (bilgilendirici) Buhar sterilizasyonu i¢in Rahilan suda bulunabilecek
kontaminantlarin 6énerilen en ytksek sinirlari

Ek D (bilgilendirici) Sats 6ncesinde verilmesi gereken belgeler ve kullaniavkzu tablo
ornesi.

Ek E (bilgilendirici) YUk destek sistemleri
Ek F (bilgilendirici) Testlerin gerekgeleri

Ek ZA (bilgilendirici) Bu Avrupa Standardi ve tibbihazlar Gizerine EU Direktif 93/42 EEC
'nin istekleri arasindaki gki

Kaynakca

ONSOZ

Bu belge (prEN 13060:2004) “Tibbi amach sterilizder” konusu altinda sekreteryasi DIN’e
bagl olan CEN/TC 102 komitesi tarafindan hazirlasgtmn.

Bu belgesu anda fikir ve 6neri almak icin sunulmaktadir.

Bu belge Avrupa komisyonu ve Avrupa serbest ticaimditgi tarafindan CEN’e verilen
talimat altinda hazirlantir ve Avrupa Birlginin temel gereksinmelerini desteklemektedir.
Avrupa Birligi Yonergeleri ile ilgili olan ilgkisi icin bu dokiimanin tamamlayici bir parcasi
olan Ek ZA'ya bakiniz. A, B, C, D, E ve F ek bilgildiricilerdir.



GIRiS

Kiguk buharh sterilizatorler genel tibbi uygulasala, d§ hekimliginde, kiisel
hijyen ve guzellik bakiminda ve veterinerlik giltalarda yaygin olarak tibbi amaclarla
kullantlir.

Ayrica kan ve vicut sivilar ile muhtemelen temaskélen materyal ve cihazlar icgin
de kullanilir. Ornek olarak, guzellik terapistiade yapanlar, viicuda kiipe (piercing)
uygulayanlar ve kuaforler. Batin bu uygulama alantia kullanilan ¢ok 6zel sterilizatér
yukleri, sterilizasyon ¢evirimleri i¢in farkli van gereksinmeleri ve farkli test metotlari
gerektirir.

Bu Avrupa standardi kii¢guk buharli sterilizatorgn genel istekleri ve Tablo 1'e gore
tanimlanan sterilizator yukleri icin test metottarbelirler. Bu yikler; katlanmamkati
artnler, ful pordz yikler, kiicik pordz yukler, kkgoor6z gyalar, cukur yik A, cukur yuk
B, tek katli tGrtnler ve cift kath Granlerdir.

Bu standartta belirtilen verim testleri prEN ISC664:2001’e gdre tibbi cihaz
Ureticileri tarafindan verilen kullanim kilavuzungstenilene uygun dekontaminasyon
isleminde yeterli verim alabilmek igin, tibbi cihareticileri tarafindan da kullanilabilir. Bu;
kullanicilari, iyi bir verim alabilmek icin kendilme 6zgun sterilizatort guvenli biekilde
kullanmalarini sglayacaktir.

Tablo 1" Sterilizasyon cevirim tipleri

Tip |[Tanimi

B Bu standartta test yuku olarak tanimlanan buittakmg veya katlanmarg) kati,
cukur yak dranleri tip A ve pordz Urlnlerin stezdisyonu

N Katlanmamy kati Urlinlerin sterilizasyonu

S Sterilizatortin Ureticisi tarafindan belirleneiriler ve gagidaki Grinlerin

sterilizasyonu=

katlanmamy kati Urtinler vgunlardan an az bir tanesi: Pordz drunler, kigulkbpor
esyalar, cukur yuk trtnleri tip A, cukur yuk Grinlem B, tek kath Grtnler, cok
tabakall katlanmgitrtnler.

NOT 1: Bu tanimlar, drtinlerin ve test yuklerinirsigidi gini belirler.
NOT 2: Katlanmanyi sterilize edilmg aletler hem hemen kullanim i¢cin hem de nonsteril
depolamak, tamak ve uygulamak i¢in tahsis edilirler (meselarazpgenfeksiyonu engellemek
icin).

{Yazarin Notu: Bu siniflamanin 1) 8izator degil sterilizasyon siniflamasi
olduguna; 2) neyin sterilize edilegme bakilarak siniflama yapilghna dikkat ediniz}

Sterilizator ve ilgili pargalarin, sadece tasarlatad Uriin cinslerinin sterilizasyonu igin
kullaniimasi esastir. Sterilizatoriin secimi, $tesyon cevirimi veya elde edilen hizmetin
kalitesi 6zel bir yuk icin yetersiz olabilir. Bulseple, 6zel bir Grinin sterilizasyateminin
uygunlyggunu deneyerek goulamak gerekebilir.

1. KAPSAM

Bu Avrupa standardi tibbi amaclar icin kullaniiggya kan ve vicut sivilari ile temas
eden materyaller icin kullanilan kiicik buharl giteatorler ve sterilizasyon ¢evirimleri icin
verim gereksinmelerini ve test metotlarini belirler

Bu Avrupa standardi elektrikli 1sitici kullanaraldhar olgturan veya di sistemde
dretilmis hazir buhari daridan alarak kullanan otomatik kontrolli ktcik ach
sterilizatorlere uygulanir.



Bu Avrupa standardi khaca tibbi cihaz sterilizasyonu igin kullanilan,Bthm x 300
mm x 600 mm boyutlarinda sterilizasyon moduline ayam, kabin hacmi 60 litreyi
gecmeyen kucuk buharli sterilizatorlere uygulanir.

Bu Avrupa standardi; sivilari veya kimyasal Urlinggerilize etmek icin kullanilan
kucuk buharli sterilizatérlere uygulanmaz.

Bu Avrupa standardi; sterilizatoriin kullangdyeri ilgilendiren risklerle ilgili emniyet
gereksinmelerini belirlemez (Orgia alevlenebilen gazlar).

Bu Avrupa standardi islak sicaklikla yapilan siasyonun rutin kontrolinin ve
gecerliliginin gereksinimlerini belirlemez.

NOT: Kucuk buharl sterilizatérler icin uygulankgzek 1slak sicak sterilizasyonun
gecerlilik ve rutin kontrol gereksinimleri EN 55derisinde verilmtir.

2. KURALLARA UYGUN ALINTILAR

Bu Avrupa standardi tarihli veya tarihsiz referangle ve dger yayinlardan alinan
alintilar ile birlgmistir. Bu temel kaynaklar yazinin uygun yerlerinde gbr ve yayinlar
burada listelenngtir. Tarihli kaynaklar icin sirali dgsiklikler veya bu yayinlarin her hangi
birisinin revizyonlari, sadece gigiklik veya revizyonu ilgilendirdiinde, bu Avrupa
standardina uygulanir. Tarihsiz kaynaklar icinftatoulunulan yayinin son baskisi
(degisiklikler dahil) uygulanir.

EN 285:1996, Sterilizasyon-Buharli sterilizatordBilylk sterilizatorler. §u anda
CEN/TC 102 tarafindan revizyonu yapiimaktadir).

EN 475:1995 Tibbi cihazlar - Elektrikle galn- alarmgaretleri.

EN 866-3:1997 , Sterilizasyonu ve sterilizatortest etmek icin kullanilan biyolojik
sistemler. Kisim 3: Islak sicak sterilizatérlemi¢izel sistemler.Su anda IEC/TC 66/WG 7
tarafindan revizyonu yapilmaktadir)

EN 867-1:1997, Sterilizatdrlerde kullaniimak i¢iyolojik olmayan sistemler — Kisim
1 Genel gereksinimleS( anda IEC/TC 66/WG 7 tarafindan revizyonu yapiliadk)

EN 867-5:2001, Sterilizatorlerde kullanim i¢in bigik olmayan sistemler — Kisim 5
Tip B ve Tip S kicuk sterilizatorlerin verim teddim kullaniimak icingleme kagi koyan
cihaz ve indikator sistemlerin 6zellikleri.

EN 868 (butin parcalan), Sterilize edilecek tibt@lzemeler icin sistemler ve
paketlenmyg materyaller (EN 868-1'igu anda ISO/TC 198 ve CEN/TC 102 tarafindan
revizyonu yapiimaktadir)

EN 10088-1:1995, Paslanmaz celik. Kisim 1 paslangeéklerin listesi

EN 60529:1991/A1:2000, Kaplamalar ile elde edilerukna seviyeleri (IP code) (IEC
60529:1989/A1:1999).

EN 61010-1:2001, Olgtim, kontrol ve laboratuar kultainda elektrikli donanimlar
icin emniyet gereksinimleri Kisim-1 Genel gereksiter (IEC 61010-1:2001).

EN 61010-2-041:1996, Olctim, kontrol ve laboratuatdniminda elektrikli
donanimlar icin emniyet gereksinimleri Kisim 2.0ébbi materyal uygulamalari ve
laboratuvarglemleri icin buhar kullanan otoklavlarda 6zel gesieknler (IEC 61010-2-
041:1995). $u anda IEC/TC 66/WG 7 tarafindan revizyonu yapiltadk).

EN 61326:1997 Kontrol, laboratuar kullanimi ve @igér icin elektriksel donanimlar-
EMC gereksinimleri (IEC 61326:1997)

EN ISO 228-1:2003, Boru uclarina baskglaatisinin olmady boru uclari Kisim 1
Olguler, tolerans ve diizenlemeler (ISO 228-1:2000).

EN ISO 3746:1995, Akustik- Guralta kaynaklarinesgicl seviyesinin ses basinci
kullanarak tespiti. Yansitici bir ylizey tzerindasarma metodu ve etiketleme 6lgtimleri.
(ISO 3746:1995).



EN ISO 4017:2000, Altigen klakl vidalar Uriin dereceleri A ve B (ISO 4017:1999

prEN ISO 4126-1:2003, A1 basingtan korunabilmek icin emniyet cihazlarsikh 1
Emniyet vanalari (ISO/FDIS 4126-1:2003).

EN ISO 13485:20031bbi cihazlar-Kalite yonetim sistemleri-diizenlearaacina
yonelik sistem gereksinimleri (ISO 13485:2003).

EN ISO 14937:2000, §hk hizmetleri Grinlerinin sterilizasyonu — bir gteze
edicinin belirlenmesi ve gatiriimesi icin genel gereksinimler. Tibbi cihaz gligasyon
isleminin gecerlilik ve rutin kontrolii (ISO 14937200

*
3 Terimler ve tanimlar
Bu Avrupa standardi icinsagidaki terimler ve tanimlar kullanilir.
NOT: Buhar sterilizasyonu ile ilgili ger tanimlar ve gecerlilikler EN 285 ve EN
554’te verilmitir.

3.1 Mutlak basing
Sifir degeri mutlak vakum ile ikkili olan basing [prEN 764:2001, madde 4.5]

3.2 Kucguk buharh sterilizatorlerin aktif drenaji
Islem sirasinda kabin igerisindeki sivilarinsaltmasi.

3.3 Hava bgaltma
Sterilizatoruin kabinindeki havanin ve yiukurslo&lari arasina yeterli buhar girecek kadar
havanin dsari bgaltilmasidir [EN 285:1996, madde 3.2]

3.4 Otomatik kontrol edici
Sterilizatorun ayarlanan cgevirim glgkenlerinden ve ¢evirimin arzu edilen dénemlerinasi
ile isletmekten sorumlu olan elektronik devre [EN 2858,99adde 3.3]

3.5 Biyolojik indikator
Inokiile edilmg bir tastyicinin icindeki kullanima hazir paket [EN 866-99%, madde 3.1]

3.6 Kalibrasyon

Ozel kaullar altinda, bir 6lcim cihazi veya 6lgcme sistéanafindan belirlenen derler ile
bir malzemenin 6l¢isunun veya referans malzememsil ettgi dlgutlerin ve bunlarla ikkili
deserlerin arasindaki gkiyi standartlara goére ayarlamagemi. [VIM:1993, madde 6.11]

3.7 Kabin sicaklgi
Sterilizator kabini icerisinde bulunan en kicukagidk [EN 554:1994, madde 3.3]

3.8 Kimyasal indikator
Kullanmaya hazir formda kimyasal indikator sistemi

3.9 Kimyasal indikator sistemi
Kimyasal indikator madde ve onun tzerine ilaveerdihaddeler

3.10 Kapali kapak
Kapazin kilittenmesi icin gerekli pozisyonu

3.11 Cevirim tamamlandi gosterimi



Sterilizasyon geviriminin ayarlanglisekilde ve tatminkar olarak tamamlagohin ve
kabindeki yuktn cikarilabilir halde oldunun gosterilmesi.

3.12 Cevirim parametreleri
Belirlenmis fiziksel 6zellikler. Orngin sterilizasyonglemini etkileyen zaman, sicaklik ve
basing.

3.13 Tanimli son nokta
Belirlenmis degisken(ler)e maruz kaldiktan sonra indikator icin defiene git ve daha buyuk
seviyede meydana gelen goruntgigi&lik. [EN 867-1:1997, madde 3.2]

3.14 Kapak
Sterilizasyon kabinini kapatan ve sizdirmazliglagan kapi veya benzeey. [EN 285:1996,
madde 3.12]

3.15 Cift kapil sterilizator
Kabininin her iki tarafinda da birer kapisi bulursdarilizatér. [EN 285:1996, madde 3.13]

3.16 Denge suresi

Sterilizasyon kabininin sterilizasyon sicgkha ersmesi ve yukin her noktasinin
sterilizasyon sicakiina ersmesi arasinda gecen sure. [EN 554:1994, tanim 3.5]
NOT: Sterilizator kabin sicalgi genellikle kabin sicakli olarak isimlendirilir.

3.17 Hata
Bir sterilizasyon cevirimi i¢cin dnceden verilgmlan dgiskenlerin uygulanmaginin
otomatik kontrol edici tarafindan algilanmasi dutufEN 285:1996, tanim 3.17]

3.18 Kucuk buhar sterilizatorleri icin bekleme siiresi

Referans noktalardaki sicaklik olgtimleri dikkataartak, kullanilabilir bgluktaki bitin
noktalarin sicakginin sterilizasyon sicaklik g@erleri arasinda sabit tutulgu dénem
NOT: Bekleme suresi, denge siuresinden hemen setiraBekleme suresinin uzamasi
sterilizasyon sicakh ile ilgilidir.

3.19 Cukur yik A

Bir tarafi acik sonlanan, agiturdusu bgslugun uzunlgunun ¢apina orani 1 veya daha
blyuk olan ve 750'yesé veya kiicik olan (¥ L/D < 750) ve uzunlgu 1500 mm den fazla
olmayan (L< 1500), veya,

Iki tarafi agik sonlanan ajturduzu baslugun uzunlgunun ¢apina orani 2 veya daha
biyuk olan ve 1500’'ese veya klciuk olan (Z L/D < 1500) ve uzunigu 3000 mm den fazla
olmayan (L< 1500) ve “gukur yik B” olmayan yuk.

NOT: Ek-A’ya bakiniz

3.20 Cukur yik B

Bir tarafi acik sonlanan, gjturdugu baslugun uzunlgunun ¢apina orani 1 veya daha
buyuk olan ve 5’e gt veya kligik olan (¥ L/D < 5) ve ¢api 5 mm veya daha gealan (L<
5), veya,

iki tarafi agik sonlanan ajturdusu baslugun uzunlgunun ¢apina orani 2 veya daha
biyik olan ve 10’ag veya kiguk olan (Z L/D < 10) ve ve ¢apl 5 mm veya daha gesian
(L <5) yuk.
NOT: Ek-A’ya bakiniz



3.21 inokule edilms tasiyici
Belirli sayida test organizmasinin bulugdussiyici [EN 866-1:1997, madde 3.8]

3.22 Kurulum testi
Sterilizatorin kullanilaga yere kurulumdan sonra kontrol ve yoklamak amiacyapilan bir
dizi test [EN 554:1994, madde 3.9]

3.23 Kilitli kapak
Kapazin kilitteme mekanizmasinigini tamamen bitirip kapanmasi, agmak icin ilave bir
hareket gerektirmesi durumu.

3.24 Musaade edilen maksimum basing
Donanim i¢gin dizayn edildi en yuksek basinctir [prEN 764-1:2001, madde 4.9]
NOT 1: Mlsaade edilen maksimum basing uretici tadai belirli bir bolge igin
ayarlanir.Bu bélge koruyucu ve/veya sinirlandisistemin bglanti noktasidir veya
donanimin dayanabilegienoktadir veya uygun gése her hangi bir noktaya ayarhdir.
NOT 2: Bkz. Basin¢ donanim direktifi 97/23/EC, migkd, madde 2.3.

3.25 Tibbi cihaz

Asagidaki belirtilen bir veya daha fazla amag igin misa kullansin diye uretilngitek
basina veya birkaci bir arada olarak kullanilabilensteiman, cihaz, alet, makine, aplikator,
implant, laboratuar maddesi veya kalibrator, bdgesr yazilimi, malzeme, veyasdr
benzerleri veya ilgilsey;
-Hastalgl azaltmak, tghis veya tedavi etmek, izlemek veya hastaliktamiha,;
-Her hangi bir hasari, ¢his izleme, tedavi, azaltma, veya giderme ;
-Bir anatomiyi veya Fizyolojik bir durumuncelemek, replasman yapmak, modifiye etme
veya destekleme;
-Yasamin idamesini destekleme;
-Dogum kontroll yapma;
-Tibbi cihazlarn dezenfekte etme;
-Farmakolojik, immunolojik ve metabolik olarak imsaticudu icerisinde ve lzerinde
yapilmayan fakat bunu gamak tizere insan viicudundan alinan érneklerinrédbarda
incelenmesi ile tibbi amaclarla bilgi temin etm&Q/FDIS 13485:2003, madde 3.7].

3.26lzleme
Onceden ayarlanan cevirim parametrelerinin cevairasinda etkinginin bir cihaz veya ki
tarafindan denetlenmesi

3.271slem basinci

Belirtilen islem sirasinda okan sivi basinci [prEN 764:2001, madde 4.8]

NOT: Buhar sterilizasyonu amaci ilglem basinci, sterilizasyon c¢eviriminin plato
periyodu icin belirlenir.

3.28 Plato suresi
Denge suresi artl bekleme siresi [EN 285:1996 de&d24]

3.29 Poroz
Bir materyalin veya materyallerin yapisinin sivikamebilme kabiliyeti.



3.30 Basing kabi
Sterilizatoriin kabini, kabinin etrafindaki kilifrgrsa), kapak(lar)i, kalici olarak sterilizator
kabinine acik temasi olan kabi ifade eder. [EN 2886, madde 3.25]

3.31isleme karsi koyan cihaz(PCD,)

Sterilize edilecekeylerin Uzerinde, belirlenen sterilizasyorsltbarinin en zor
olustugu durumu taklit eden nesne. [EN 867-5:2001, mad@p 3

NOT: Bu cihaz 6yle bigekilde olyturulmustur ki icerisine biyolojik olan veya
olmayan bu indikator sistem, sterilize edici maddem zor ulatigl bir pozisyona
yerlestirilir. Bu cihazin dizayni sterilizasyoslemine ve sterilize edilecek malzemenin
dogasina bghdir.

3.32 Tehlike
Sterilizatorden veya onun yikindengdadan yayilan, insanlara ve cevreye zararli olabke
etki

3.33 Doymu buhar
Kaynak sivinin kaynama noktasina uygun sicaklikdakbuhari [EN 554:1994, madde 3.20]

3.34 Kucguk buharh sterilizator
Bir sterilizasyon moduliine uymayan ve kabin hacéniiBeyi gegmeyen sterilizator.

3.35 Kati
Por6z materyalden yapilmagmalan ve girintileri veya buhar penetrasyonuna ¢ykik B
kadar veya ondan daha fazla direng gosteren uriin.

3.36 Steril
Bir tibbi cihazin tzerinde canli mikroorganizmaundurmamasi [EN 556-1:2001, madde
3.4]

3.37 Sterilizasyon
Bir sterilizatorin icindeki yuku sterilize etmgami [EN 285:1996, madde 3.31]

3.38 Sterilizasyon c¢evirimi
Bir sterilizatorde, sterilizasyon amaci ile uygwdarslem basamaklarinin otomatik sirasi.
[EN 285:1996, madde 3.32]

3.39 Sterilizasyon c¢evirim tipi
Cevirim verimine gore sterilizasyogleminin siniflandiriimasi.
NOT 1: Bu kategoriler bu standartta belirtilen lilgestlere uygunluklarina géredir.
NOT 2: Bu standart U¢ sterilizasyon cevirimini tafar: B, N ve S. Bgka siniflamalar
yapilabilir fakat listelenen sterilizasyon cevirtipine referans okiurmazlar.

3.40 Sterilizasyon moduli
Sterilizatorun kullanilabilir bdugunu temsil edecegekilde, 300 mm x 300 mm x 600 mm
boyutlarinda hayalimizde canlandgdniz dikdortgenler prizmasi

3.41 Sterilizasyon sicakfil
Sterilizasyon sicaklik bandinin ensdl deseri [EN 554:1994, madde 3.24]



3.42 Sterilizasyon sicaklk bandi

Bekleme zamani siresince ytke uygulanabilen, ig@sifon sicakfii ve misaade edilen
maksimum sicaklik arasinda kalan sicakliklar [EM:5994, madde 3.25]

NOT: Bu sicakliklar genelliki€elsius derecesi ile ifade edilir.

3.43 Sterilizator
Sterilizasyonglemini gerceklgtirsin diye Uretilmg cihaz [EN 285:1996, madde 3.36]

3.44 Sterilizator kabini
Sterilizatorin icine konulan yiki alan parcasi [EM:1994, madde 3.27]

3.45 Sterilizator yuka
Ayni sterilizator kabini icinde ayni anda steriiledek gyalar [EN 554:1994, madde 3.28]

3.46 Sicaklik 6lgme referans noktasi
Uretici tarafindan belirlengdi sekilde, kullanilabilir bgluk icerisindeki kgullari temsil
edecek sicaklik 6lgcim pozisyonu.

3.47 Teorik buhar sicaklgi )
Doygun buharin Kelvin cinsinden sicaktiir. Olcllen basing kullanilarakagidaki formule
gore hesaplanir:

T=A+B(InP+C)™* 3.48 Ornekleme testi
Sterilizatortin bu standartlarda belirtilen gereksétere uyup

Formul 1 T, teorik buhar sicakd uymadgini gostermek icin yapilan bir dizi test ve kontrol
(Kelvin); P, dl¢lilen basing isl ;

iy slemil.
(megapascal), zaman sabiti ortalampa
1 -2.5 saniye arasinda alinacaktir. A=
42,6776 K;B=-3892,70K; C=- | 3.49 Baaltma kapag|

9,486 54 Cift kapakl sterilizatorlerde, sterilizasyon ¢éwinden sonra

Kaynak: IRVINE TH.F., LILEY, P.E. o : I N .
Steyam and Gas tables with computar Sterilize edilen yukun sterilizator kabinindesat alindg

equations. Academic Press, 1984. | kapal. [EN 285:1996, madde 3.42]

3.50 Kuguk buharli sterilizatorlerin kullanilabilir - boslugu

Sterilizator kabini icerisinde bulunan, sterilizatd dreticisi tarafindan kullanilsin diye
belirlenmg, sabit parcalar ile veya panel ile sinirlandirmmmgve sonunda yuk icerisine
alabilsin diye birakilan uygun klok.

3.51 Gecerlilik

Bir islevin dnceden belirlenmiozelliklere uygunlgunu géstermek amaci ile istenen verilerin
temin, kayit ve yorumu icin dngortilen 6zelliklenggunlugunun belgelenmesi. [EN
554:1994, madde 3.29]

3.52 Su Miktari
Sterilizasyon ceviriminde gerekli buharin glurulmasi i¢in kapta bulunan suyun hacmi.

3.53islev testi
Her bir sterilizatorin kendi 6zelliklerine uygurdagunu gostermek amaci ile Greticinin
uyguladg bir dizi kontrol ve testler [EN 285:1996, maddd4



4 Genel teknik gereksinimler
4.1 Boyutlar
Kullanilabilir bosluk sterilizasyon modulunt girmak igin boyca kisa olacaktir.

4.2 Malzemeler
Buhara temas eden malzemeler ve enstrimanlar :
-Buhar hiicumuna ve kondansasyonuna direnmelidir
-Buharin kalitesinin azalmasina sebep olmamalidir
-Sagliga ve cevreye risk ofturan miktarlarda herhangi bir madde salmamalidir
NOT 1: EN 285:1996, Ek- A, buhar sterilizatorlenryapiminda belirli uygulamalar
icin gecerli olan materyalleri ve materyal kombiy@sdarini dnermektedir.
NOT 2: Materyaller EN ISO 10993 prensipleri ile ayuicerisinde olmalidir.

4.3 Dizayn ve yapl

4.3.1 Kapaklar ve kilit sistemleri

4.3.1.1Kapak, sterilizasyon cevirimi latilmadan énce tekrar acilip kapatilabilsin diye
kilittenmeden kapatilabilmelidir.

4.3.1.2Uygun oldgunda, kapak contasinin temas yuzeyleri kolaycaziemebilmeli ve
degistirilebilmelidir

4.3.1.3Cevirim balatildiktan sonra, cevirimin tamamlagdtespit edilinceye kadar, hata
uyarisina sebep olacak 6zel midahale haric, gtdhin kapginin aciimasi miamkan
olmayacaktir.

4.3.1.4Cift kapil sterilizatorlerde bakim amacli uygulaler hari¢, ayni anda birden fazla
kapinin acilmasi mumkan olmayacaktir.

4.3.1.5Cift kapih sterilizatorlerde ¢evirimin tamamlagdtespit edilmeden Baltma
kapisinin acilmasi mimkin olmayacaktir

4.3.2 Test bglantilari

4.3.2.1Sterilizator en az bir standart tesglaatisi ile donatilng olacaktir.
4.3.2.2Test bglantisinin EN ISO 228-1'e uygun EN ISO 228-GY4Gaegbir dii soketi
bulunacaktir.

4.3.2.3test bglantisi(/lart) kabine kolayca girecek bir noktaddumacaktir. Agikca
isaretlenmg olacaktir.

4.3.2.4Buhar gegitleri veya vakum portlari ve borulasttealantilari icin
kullaniimayacaktir.

4.3.3 Hava filtresi
4.3.3.1Vakum yardimi ile kurutma yaptiktan sonra, kabitreasfer havasinin kabuld filtre
Uzerinden yapilacaktir.

NOT: Hava filtreleri korozyona ve biyodegradasyaiv@ncli materyalden yapilsi
olacaktir. Filtre materyali hasari en aza indiregekilde desteklenmiolacaktir.
4.3.3.2Filtre Unitesi kolayca eyilebilir olacaktir.
4.3.3.3Filtre tnitesi,gercek fonksiyonunu bozabileceketkilerden korunmgiolacaktir.
4.3.3.4Filtre 0,30 um den buyuk partikillerin %99.5 tazlasini tutabilmelidir.

4.4 Aletler, gbstergeler ve kayit cihazlar
4.4.1 Genel



Madde 4.4’te belirtilen buttn aletler ve gostergsterilizatoriin normal ¢aimasi sirasinda
operatdr tarafindan kolayca gozlenebilecek yereikaaktir, ve gorevleri tanimlangni
olacaktir.

Bu standart icerisinde aksi belirtiimediyse gerelgtler ve dlciim cihazlari 1 metre uzaktan
an az 215 £ 15 Ix aydinlatma ile normal veya dilpals olarak okunabilir olacaktir.

4.4.2 Aletler ve gostergeler
4.4.2.1 Genel
Sterilizatorlerde gagidaki aletler olmalidir.:
a) Sterilizator kabin sicaklik gostergesi aleti
b) Sterilizatér kabin basing gostergesi aleti
c) Kilif basing gostergesi aleti g&r sterilizator basinclandirilgbir kilifi varsa)
NOT: Bu maddede listelenen aletler ilave ulusalikeslar arasi diizenlemeleregba
olabilirler.
4.4.2.2 Sterilizatér kabin sicaklik gostergesi aleti
Kabin sicaklik gosterge aleti:
a) Ya dijital ya da analog olacaktir;
b) Celsius ile derecelendirilmolacaktir;
c) Enaz 75 °C ile 150 °C arasinda skalaya sahigaéta;
d) Skaladaki (75 °C ve 150 °C ) ghleri + 2 °C den daha iyi bir goulukta olacaktir;
e) Analog aletler 2 °C den daha bluyuk bélumlerleedelendiriimeyecektir;
f') Dijital aletler 1 °C den daha iyi bir ¢6ziinigisahip olacaktir;
g ) Sterilizasyon sicakiinda + 0 °C/-1,5 °C dgulukta élciim yapmaya ayarlangrolacaktir;
h) Kontrol amach kullanil@inda, herhangi bir giivenlik tehlikesinde sirasiottamatik
olarak manuel sisteme gececek bir sensor koruyaneusahip olacaktir.
i) skalasi Gizerinde 0 04 K/K’isenayacak bir cevre sicaklik hata dizeltmesine salaigaktir;
j) Ozel alet, anahtar veya kodlar kullanarak citsimeye gerek kalmadan tam yerinde
ayarlanabilecektir,
k) Su icinde test edildinde kasilik verme zamani dy < 5 saniye olmahdir
{Yazarin Notu: Sicaklik sensoru su igerisine koptduyun sicakgi 0.9°C
degistirildi ginde sensor bu sicaklik gigimini en ge¢ 0.5 sn sonra algilayabilmelidir.}
NOT: Ayarlamalarin aletin 6n yizine bakarken ydplilaolmasi tercih edilir.
4.4.2.3Sterilizator kabin basing gostergesi
Sterilizator kabin basing gostergesi :
a) Ya dijital yada analog olacaktir;
b) Kilopaskal veya bar ile birimlendirilecektir;
¢) Vakum dahil sterilizasyon gevirimini O kPa daisaade edilen maksimum basingin 1.3
kati fazlasina kadar gosterebilecek, veya —1 baniisaade edilen maksimum basing (sira ile
mutlak vakum ve gevre basincinda sifir okumaninlgg# mutlak basing) dgerinin 1.3 kati
fazlasina kadar gosterebilecektir.
d) Sterilizasyon ¢evirimine vakum dahil olmgdzaman, basing skalasi 100 kPa dan misaade
edilen maksimum basing¢in 1.3 kati fazlasina kadstegebilecektir, veya 0 bar ile (mutlak
basing dgeri olarak verilen) misaade edilen maksimum basih@ kati fazlasina kadar
gosterebilecektir;
e) skalasi tzerinde = 5 kPa (0,05 bar)sidwe ondan daha iyi bir hassasiyete sahip olagakti
f) Analog gostergeler 20 kPa (0,2 bar)’dan dahdikigimayacalgekilde
derecelendirilecektir;
g') Dijital gostergeler 2 kPa (0,02 bar)’ siteveya daha iyi bir cozunurgie sahip
olacaklardir;



h) Kontrol amach kullanil@inda, herhangi bir giivenlik tehlikesinde sirasiottamatik
olarak manuel sisteme gececek bir sensor koruyneusahip olacaktir.
i) skalasi Gizerinde 0 04 K/K’isenayacak bir ¢cevre sicaklik hata dizeltmesine salaigak;
J) Sterilizator kabin basing gostergesi ayarlanabitiugunda, 6zel bir alet, anahtar veya kod
gerektirecektir.

NOT 1: Ayarlamalarin aletin 6n yliztine bakarken hgdglir olmasi tercih edilir.

NOT 2: Dijital basing gostergeleri kullanifginda ulusal basinca uyarlayabilmek igin
ilave mekanik gosterge gerekebilir.

NOT 3: Basing Donanim Direktifi 97/23/EC’yi desteyén standartlar skala Gzerinde
farkli gereksinmeler iceriyor olabilir.
4.4.2.4Kilif basinci gosterge aletiger sterilizatorin boyle bir kilifi varsa)
Kilif basinci gosterge aleti:
a) Ya dijital yada analog olacaktir;
b) Kilopaskal veya bar cinsinden derecelendiriléicek
¢) 100 kPa’'dan musaade edilen en yuksek basingikal. fazlasina kadar veya 0 bar’dan
(mutlak basing olarak verilen) misaade edilen d&sefki basincin 1.3 kati fazlasina kadar
derecelendirilmg olmalidir.
d) skalasi Gizerinde + 10 kPa (0,10 bar) veya dghariokuma d@ruluguna sahip olacaktir;
e) Analog gostergeler 20 kPa (0,2 bar) dan dahakbésaliklarda derecelendirilmeyecektir;
f) Dijital gostergelerin ¢ozunurfiil 10 kPa (0,10 bar) veya bundan daha iyi olacaktir;
g) Kontrol amach kullanild@inda, herhangi bir givenlik tehlikesinde sirasiottanatik
olarak manuel sisteme gececek bir sensor koruyneusahip olacaktir.
h) skalasi tzerinde 0,04 %K’den fazla olmayan eure sicaklii hata duzeltmesine sahip
olacaktir;
i) Kilif basinci gosterge aleti ayarlanabilir oflunda 6zel bir alet, anahtar ve kod kullanmayi
gerektirecektir;

NOT 1: Ayarlamalarin aletin 6n yiiztine bakarken hdglir olmasi tercih edilir.

NOT 2: Dijital basing gostergeleri kullanifginda ulusal basinca uyarlayabilmek icin
ilave mekanik gosterge gerekebilir.

NOT 3: Standartlar skala tzerinde farkli istekt@riyor olabilen Basing Donanim
Direktifi 97/23/EC'yi destekler.

4.4.3 Gosterim cihazlar

4.4.3.1Sterilizatérin yukleme tarafl

Madde 4.4.2.1'de tanimlanan aletlere ilavetenjlgtatorin ytklemesinin yapilgi taraf
islemin yapildg! taraftan goriinecejekilde, en azindagu bilgilere sahip olacaktir:
a) "Kapak(lar) kilitli ";

b) "islem devam ediyor";

C) "cevirim tamamlandi”;

d) "Hata olgtu™;

e) Secilen sterilizasyon ¢evirimi ve bu standardliee dangi tip oldgu;

f) sterilizayon c¢evirim sayaci (Bkz 4.4.3.4).

Kapak agmasiemi balatildiginda “cevirim tamamlandi” gosterimi iptal olacaktir
4.4.3.2Cift kapil sterilizator

Madde 4.4.3.1’e ilave olarak, cift kapili steritigeiin bgaltma tarafindau bilgiler
gosterilecektir:

a) Sterilizator kabin basinci,

b) "Kapak(lar) kilitli ";

c) "islem devam ediyor";

d) "cevirim tamamlandi”;



e) "Hata olgtu".

Kapak agcmasiemi balatildigl sirada “cevirim tamamlandi” goésterimi iptal ol&ta.
4.4.3.3Akustik sinyaller

Eger varsa, aktif akustik sinyaller EN 475’e uygumalidir. Akustik sinyalin en ¢ok 30
saniye ile zaman siniri bulunacaktir ve/veya durdnilmesi mimkuan olacaktir.
4.4.3.4Cevirim sayacl

Cevirim sayaci:

- baslatilan butlin ¢evirimlerin toplam sayisini gostetda.

- her basama 0 dan 9 a kadar olan en az 4 basamakli sayiategebilecektir.

Operator veya kullanici tarafindan resetlenmeyeosa gostermekte olgu sayi
degistirilemeyecektir.

4.4.3.5Hava si1zint1 gostergesi

Eger sterilizator havayi altmak igin bir vakumdan yararlaniyorsa, bir “otatik hava
sizintl orani test cevirimi” ile donatilgholacaktir. Bu test ¢evirimi hava f@tma sirasindaki
en diguk basing ve sterilizasyon ¢eviriminde buhar pesgtwnu olgtugunda birisi en dgiige
esit veya ondan kucuk iki basing arasinglayecektir:. 0,13 kPa/min ‘dan fazla bir basing
desisimi ile olusan hava sizinti orani bir hata olarak gosterilecekt

4.4.4 Kayit ediciler ve kayitlar

4.4.4.1 Genel

4.4.4.1.1 Sterilizatérler bir kayit edici ve madde 4.4.5¥un klem deserlendirme sistemine
uygun olacaktir.

NOT 1: Eger sterilizator glem degerlendirme sistemi var ise bunun sonugclarini
dokimante edebilecek bir Unitesi de olmasi gerekir.

Kayit ediciler ya analog yada dijital olabilir.

Sterilizasyon ¢evirimi sirasinda okunan butinleekayitta gosterilecektir
Kayit cihazi, ¢cevre kallarinda saklangh zaman kayitlar en az 12 ay boyunca okunabilir
olarak muhafaza edilecektir.

NOT 2: Ulusal yonetmenlikler daha uzun bir donesgavkalici kayitlar gerektirebilir..

Kayitlar normal veya dizeltilnpigérme ile 250 mm mesafeden ve an az 215 + 15 Ix
aydinlanma ile okunabilir olacaktir.
4.4.4.1.2Asagidaki parametreler kayit edilecek veya alterndtifak slem deerlendirme
sistemi tarafindan madde 4.4.5 e gorgediendirilecektir:

- islem kontrol edicisinden gamsiz alinan basing vgém kontrol edicisinden alinan sicaklik
sinyali, veya ;

- islem kontrol edicisinden tgamsiz alinan sicaklik velem kontrol edicisinden alinan basing
sinyali,

- islem kontrol edicisinden fgamsiz alinan veya otomatik olarakska bir kaynaktan
dogrulanan zaman.

Eger islem kontrol edicisi kullaniliyorsa madde 4.4.5ulumlu olacaktir.
4.4.4.1.3Bagimsiz tasarlanan analog sistemler tamamen ayraktiacBaimsiz digunilen
dijital sistemler ayri bir sensor, kuvvetlending AD ceviricisine sahip olacaktir.

{Yazarin Notu: Burada bahsedilen AD (Analog / Dad) ceviricisidir, elektronik bir

ic devredir}

NOT: Eger ilave bir glem kontrol edicisi kullanildiysa, Bansiz olmasi gerekmez.
4.4.4.2Analog kayit yapan kayit ediciler
4.4.4.2.1Genel
Sicaklik ve basing ayni cizelge Uzerine kayit edikér.



Olceklerin basing ve sicaklik derecelendirmelaibiyle ortisecektir.

4.4.4.2.2Zaman skalasi

Analog kayit Ureten kayit ediciler,icin 4 mm/dakndez zaman 0Olge
kullaniimayacaktir.

Zaman belirteclerisaretlendiyse, Uniteler ya saniye ya dakika ya daronkatlari
seklinde olacaktir.

5 dakikaya kadar olan sureler % * 2,5 veya dahainylogruluga sahip olacaktir ve 5
dakikadan buyuk sureler % + 1 veya daha iyi bigrdtuga sahip olacaktir.

4.4.4.2.3Si1caklhk

Analog kayit yapan sicaklik kayit ediciler:

a) Celsius derecesi ile birimlendirilgribir ¢cizelgeye sahip olacaktir

b) 2 Kelvinden geriolmayan araliklara bélinmaibir cizelgeye sahip olacaktir.
c) En az 50 °C ve 150 °C arasini gosterebileceklbasi olacaktir;

d) 50 °C ve 150 °C arasindagiolugu %= 1 veya daha iyi olacaktir;

e) Cozundrlgl 1 Kelvin veya daha iyisi olacaktir;

f) Sterilizasyon sicaklinda + 1 K ayarlayabilecejekilde olacaktir

g) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir dafiana yapacaktir;

h) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defeng yapacaktir.

4.4.4.2.4 Basing

Analog kayit yapan basing kayit ediciler:

a) kilopaskal veya bar ile birimlendirilen cizelgetacaktir.

b') 0 kPa ve 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) arasini gésitecek 6lcgi olacaktir;

c) Siraslyla ya mutlak vakum ya da cevre basirsfmolarak gosterecektir;

d) 0 kPa ve 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) skalagrmla d@rulugu %=+ 1.6 veya daha iyi
olacaktir;

e) Sterilizasyon ¢eviriminde bir vakugiemi yoksa, skala 100 kPa ve 400 kPa (0 bar ve 3
bar) arasinda olacaktir.

f) Sterilizasyon ¢eviriminde bir vakunglémi yoksa 100 kPa ve 400 kPa (O bar ve 3 bar)
skalasindaki okuma @aulugu % £1,6 veya daha iyi olacaktir;

g) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir dafiana yapacaktir;

h) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defeng yapacaktir;

i) 20 kPa (0,2 bar) dan ggroelmayan araliklarda bolimlendirilgbir gizelgesi olacaktir;

J) Cozunurligl 5 kPa (0,05 bar) veya daha iyisi olacaktir;

k) islem basincini = 5 kPa ( 0,05 bar) gdalukla ayarlayabilecektir.

4.4.4.3Dijital kayit Greten kayit ediciler

4.4.4.3.1Genel

Dijital olarak okunan bittn verilerin g&da dokiimante edilmesine gerek yoktur fakat en
azindarSekil 1 deki sterilizayon ¢evirimi icin Tablo 2 deld gbre minimum kayit dokiimante
edilecektir.

4.4.4.3.2S1cakhk

Dijital kayit Ureten sicaklik kayit ediciler:

a) Alfa numerik karakterleri bulunacaktir;

b) Veriler yazi veya semboller ile tanimlanacaktir;

c) Veriler yazi veyaekiller ile temsil edilecektir;

d) Her satirina en az 15 karakteiamak kadar yatay klugu olan bir k&idi bulunacaktir;
e) 50 °C ile 150 °C arasi bir sicaklik bandi olarak

f) 50 °C ve 150 °C arasi sicakliktagiolugu %= 1 veya daha iyi olacaktir;



g) Sterilizasyon sicaldini £ 1 K dgrulukla ayarlayabilecektir;
h) C6zunurligd 0.1 K veya daha iyi olacaktir
i) Her kanalindan her 2.5 saniyede an az bir defena yapacaktir.

4.4.4.3.3 Basing

Dijital kayit Ureten basing kaydediciler:

a) Alfa numerik karakterleri bulunacaktir;

b) Veriler yazi ve sembollerle tanimlanacaktir;

c) Veriler yazi veyaekiller ile temsil edilecektir;

d) Her satirina en az 15 karaktetamak kadar yatay klugu olan bir k&it bulundurulacaktir;
e) 0 kPa dan 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) kadar Inidbalacaktir;

f) Sterilizasyon ceviriminde bir vakunglémi yoksa 6l¢cek 100 kPa ve 400 kPa (0 bar ve B bar
arasinda olacaktir;

g) 0 kPa ve 400 kPa (-1 bar ve 3 bar) arasindeutiggu %= 1.6 veya daha iyi olacaktir.

h) Sterilizasyon ¢eviriminde bir vakurglemi yoksa, 100 kPa ve 400 kPa (0 bar ve 3 bar)
skala arafiinda dg@rulugu % £1,6 veya bundan daha iyi olmalidir.

i) islem basincinda, goulugu + 5 kPa (+ 0,05 bar)aiéveya ondan daha iyi olacakkilde
ayarlanmalidir

J)Her kanaldan 2,5 saniyede bir en az bir 6rneklgapmlacaktir;

k) Cozunurligh 1 kPa (10 mbar) ya da 1kPa dan daha iyi olacaktir

Tablo 2" Kayit edilecek veriler ve sinirlamalari
Olculen|Olgiilen evirim| Tarih ve sterilizatorurn
Adim Zaman | &% ¢ Progran ¢ N
Sicaklik| basing No kimli gi
Basla X X X X
Tiss X XP
Tos X X°
Ts X X X
Ts X2 X¢ X¢
T7 X X X
Tg X X
Tg X X
Bitir X
T1,35Vakum uygulama suresi isteze bal
T, 4 Basing uygulama stresi ® Maksimum veya minimum
Tg Sterilizasyon bdama zamani ¢ Farkli cevirimler icin
Ts Bekleme suresi 4 fslem, degerlendirme sistemi tarafindan madde 4.4.5|e
T, Sterilizasyon biti zamani gore tespit edilmediyse bekleme suresi icindeki eem
Tg Kurutma balangi¢ zaman distik hem de en yiksek glerler yazilacaktir.
Ty Kurutma bits zamani
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T Hh K 5 te t3 ts ty 2
Sekil 1 — Sterilizasyon dongusu diyagrami (1slbagic; 2 bits)

4.4.51slem deserlendirme sistemi
Uygulanmssa glem degerlendirme sisteminin gereklilikleri:
a) gecerli cevirim ile basing ve sicakliktakigdemleri ve deisikli gin meydana geldi sirada
¢evirim sdresini, programlanan sinirlarda arizafgep olacak her hangi bistaa olup
olmadgini kagilastirilacaktir,
b) Sterilizatérin kabin sicaklik gosterge cihaaraasicaklik kaydediciye Igh olan iki
bagimsiz sicaklik sensorunu kdastirilacak veya;
c) bekleme sturesindeki teorik buhar sigakile kabin sicakiini kagilastirabilmelidir;.
d) Kabin sicaklik gosterge aleti icin belirlenené eeya ondan daha fazla gralugu olan bir
sicaklik 6lgcme sistemine sahip olacaktir.
e) Kabin basing gosterge aleti icin belirlenegieveeya ondan daha fazla grollugu olan bir
basing dlgme sistemine sahip olacaktir
f) Dogrulugu %= 1 ya da daha iyi olan bir zaman 6lciim sistensiahip olacaktir;
g) Ureticinin slem deserlendirme sistemi icin belirlegiidogruluk sinirlarinda gajacaktir;
h) Belirlenen glem hatalarina kar olmasi beklenen reaksiyonlarigtolayacaktir

NOT 1:islem deerlendirme sistemiyle ilgili ek bilgi icin Ek B'ybakiniz

NOT 2:1slem deerlendirme sistemine ilave bir kayit Uinitesi vagsaveriler
islenecektir: sterilizator kimii, tarih, program, ¢cevirim numarasglamin yeterliligi ya da
yetersizlgi.

4.5 Kontrol sistemleri

4.5.1islem kontrolii

4.5.1.1Sterilizasyonglemi sicaklik veya basing kontrollu olabilir. H&r durumda dasiem
degerlendirme sistemi doygun buharin vgimi sglayacaktir.

4.5.1.2Sterilizatorun bir otomatik kontrol edicisi bulwaktir. Otomatik kontrol edici
sterilizasyon ¢eviriminin her safhasi igin dncedernilen ¢evirim parametreleri ile
programlanacaktir. Onceden verilen gevirim paraghetrancak 6zel bir anahtar, cihaz veya
kod ile ayarlanabilir olacaktir. Otomatik kontraliei, 6nceden belirlenen ¢evirim
parametrelerini izleyebilir olacaktir.



4.5.1.3Cift kapakh sterilizatorlerde sterilizasyon dosgau balatan kontroller sterilizatoriin
yukleme tarafina yerggirilmi s olacaktir.

4.5.1.4Sterilizator dongl tamamlandiktan songaresuyu kabin icinde tutacakkilde
tasarlanmgsa, kapak acilagasirada, ancak su kaynar vaziyettgilde “dongi tamamlandi”
gOstergesi yanacaktir. (Bkz. 4.4.3)

4.5.1.50perattére bir tehlikeye sebep olmadan sterilizaggvirimini sonlandirma imkani
verecektir. Sterilizasyon ¢evirimi operatdr tardfn sonlandirilgi zaman bir hata mesajl
goruntilenecektir.

4.5.2 Verim dggrulama

Bir cevirim isleminin verimine gagidakilere bakarak karar vermek mimkin olacaktir:

- Sterilizatoriin gostergesinde yazanlari okuyarsk v

- Kayit ediciden okuyarak, veya;

- Islem deserlendirme sistemi tarafindan otomatik olarak ileiek.

4.5.3 Hata gdsterim sistemleri

4.5.3.1Butun cevirim dgiskenlerinin dgerleri sterilizatortin Gretici firmasi tarafindan
belirlenecektir. Bunlar belirtilecek fakat, buttiakum ve buhar basing uygulamalarini,
sterilizasyon basing ve sicgkhi, sterilizasyon cevirimleri icin bekleme sUréher
desistirmeyi sinirlamayacaktir. (Bkz. 4.8.2).

NOT: Kayit edici hata gosterim sisteminin bir pamcalarak kullanilabilir.
4.5.3.2D0Ongu dgiskenleri belirlenen sinirlarin ginda oldgunda ya da d@skenler igin
belirlenen dgerlerin uygulanmasini engellemek icin yeterli obénhizmet hatasi meydana
geldiginde, otomatik kontrol edici:

- Hata meydana gelglni gorsel olarak uyaracak;
- Bir tehlikeye sebep olmayacaktir.

NOT 1: Hatanin meydana geldsterilizasyon c¢evirim safhasi gorsel uyari ile
bildirilebilir.

NOT 2: Ek olarak, madde 4.4.3.3 te tanimlanan sa@sélarm verilebilir.
4.5.3.3Eger sterilizatoriin kayisiemi parametreleri icin bir yazicisi varsa, hatagalan da
bildirilecektir.
4.5.3.4Bir hata uyarisi yapilginda, otomatik kontrol edici sterilizasyon ¢evirimherhangi
bir tehlikeye sebep olmadan sonlandirmaya izincektr. Sterilizatorli yeniden kullanilabilir
duruma getirmek icin 6zel bir alet, anahtar veyd gerekecektir.
4.5.3.5G0orsel bir hata bildirimi, sterilizatoriin normaleémlerinden farkli olarak resetleyici
bir hareket yapilincaya kadar devam edecektir.
4.5.3.6Cift kapakh sterilizatorlerde,ger bir hata gosterildiyse; hata iki taraftan
gosterilecektir ve bir hata goriniyorsagdltma kapdini agmak mimkin olmayacaktir.
(Bkz. 4.4.3.2).

4.61slem

4.6.1Genel

Steril edici olarak buhar kullanan islak sicakiBgasyon igin, sterilize edilecek butun
yuzeylerin belirlenen sicaklikta belirlenen surddadoygun buhara maruz kalmasi esastir.
Bdylece yukun (yapilabiliyorsaggalarin) icine buharin tam ntfuz etmesi esastihdu
ndfuzu havanin yeterli tahliyesini gerektirirsa&ida listelenen gereksinimler, ve faktér ve
parametreler ile ilgili test metotlari, buharingunigini artirabilir veya engelleyebilir, ve
bdylece sterilizasyorslemine etki eder.



4.6.2 Sterilizasyon sicali, sterilizasyon sicaklik bandi, bekleme siresi

Her bir sterilizasyon dongusu igin sterilizasyore&iigi, sterilizasyon sicaklik bandi ve
bekleme suresi, Uretici tarafindan tanimlanip leslegcek ve kullanim kilavuzunda (Bkz
4.8.2) belirtilecektir.

4.6.3Zaman-sicaklik ikkisi

Sterilizatdr, sterilizasyon kallarini veya Tablo 3'teki zaman sicakliksKisine it oldugu
ispatlanmg alternatiflerini temin edecektir.

Tablo 3 Sterilizasyon i¢cin zaman sicaklik i§kisi

Sterilizasyon sicakh (°C) Minimum bekleme siresi (dakika)
121 15

126 10

134 3

143 1

IMO, A new Approach to Sterilization Conditions , Pharmaceutisch Weekblad Scientific Edition, Vol 4, 182.

4.6.4Denge siresi

Denge suresi 15 saniyeyi gecmeyecektir.

Asagidaki kasullar gerceklgiyorsa denge stiresinin 30 saniyeden kisa olmasil lealilir:

- Isitma fazinin son 10 K ni boyunca teorik buhaakliginin yikselmesi 8 K/min’den ¢abuk
fakat 1 K/min’den geg ise;

-Isitma fazinin son 10 K ni boyunca, kabinde ve gi&rinde dlgulen batin sicakliklarin
teorik buhar sicaky kadar olmasi ve birinin gerinden 2K den fazla farklilik géstermiyor
olmasi.

4.7 Servisler ve lokal cevre

4.7.1Genel

Ureticinin belirledgi cevre kaullari altinda caktiginda, sterilizatorler bu standardin
gereklerine uygun tasarlanacaktir.

NOT:Sterilizatérin verimi; onun yapisina ve tasaena, servis kalitesine, kurulum
yapildgi yerdeki dger kasullara baldir.
4.7.2 Elektrik kaynagi
Sterilizator, ana elektrikebeke voltajinin normal gerinin % * 10 sabit kal@ durumda
calisir kalacaksekilde tasarlanacaktir.
4.7.3Sterilizatorin buhar Uretimi igin su kaynagi
4.7.3.1Sterilizatér, sterilizasyorslemine, sterilizatére veya steril edilecek yikeazar
vermeyecek konsantrasyondaki kontaminantlar bulsuogite calgabilir sekilde
tasarlanmalidir.

NOT: Bazi kontaminantlarin dnerilen maksimum samrEk C’de verilmgtir.
4.7.3.2 Eger bir su deposu varsa:
a) Depo ve bglanti borularinin otomatik kontrol sistemi veya maér tarafindan tahliyesi
amaci ile bir kap& veya dizeng olacaktir;
b) Depo, komple bir sterilizasyon gevirimi veyaticetarafindan yikin maksimum buhar
harcamasini test etmek icin belirlgidsayida arduk islem cevirimleri icin yeterli miktarda su
alabilecek kadar buyuk olmalidir;
c) Depo; havalandirilabilmeye, yapisi temizlenmagiaj gérmeye ve doldurmaya misait
olacaktir;
d) icindeki suyunglem cevirimi igin yeterli olup olmagdini gosterebilecektir;
e) Sterilizator depodaki suyun yetersiz gdwurumda bgatilamayacaktir;



f) Su veren depo, sifon etkisi ile ters yondesahilecek kacga engel olacakekilde
tasarlanacaktir.

4.7.4Bosaltim
Sterilizator Oyle tasarlanacaktir ki tahliye sisteenverilen buharin veya suyun sicgk1.00
°C yi gecmeyecektir.

NOT: Bosaltim baluga yapilacak, tersine basinca veya akintinin tikanmassebep
olabilecek bgka bir bgaltim sistemine Gdanmayacaktir.
4.7.5Kontrol sistemleri igin sikistinimi s hava
Yapilabilirse, sterilizator basinclandirilgnsu icermeyen, 25 um ye filitrelengnie 2 pm den
blyuk ya& zerreleri icermeyen havaninsdridan uygulanmasi ile ¢gdibilir sekilde
tasarlanacaktir. Basinc¢li havanin misaade edileliilve Ust sinirlari Uretici tarafindan
belirtilecektir.

NOT: Eger diger amagclar icin siktiriimis hava kullaniliyorsa, Uretici firma tarafindan
ek gereksinimler belirlenecektir.
4.7.6Buhar Uretimi di sinda su kullanimi
Sasutma ve/veya vakum sistemi amaci ile su kullagifdda, sterilizator, igilebilir kalitede
olan ve 15 °C dabhil dretici firmanin belirleygceliger sicakliklar arasinda olan bir su ile
calisabilir sekilde tasarlanngiolmalidir.

NOT 1: Sicakigin vakum sisteminin verimi Uzerine etkisi sebebglgun sicakfi
mumkuin oldgu kadar dstik olmalidir. Daha yiksek sicakliklardaki su beleén vakum
seviyelerini dgistirebilir.

NOT 2: Suyun toplam sertlik seviyesi 0,7 mmol/I2/6 mmol/l arasinda olmalidir. Bu
sinirlar dgindaki sertlik dgerleri pullanma ve paslanma problemlerine sebelpilola

NOT 3: Ulusal dizenlemeler suyun ters yone kagcmasigelleyen uygun koruyucu
cihaz gerektirebilir.
4.7.7Sterilizatore disaridan buhar temini
Sterilizatorlere diaridan verilecek buhar EN 285:1996, 13.3’e uygumabidir.
4.7.8Elektromanyetik uygunluk
Sterilizatoriin elektromanyetik parazitlere daya@gikEN 61326’a uygun olmalhdir.
Sterilizatoruin elektromanyetik parazit yaymasi EI856’a uygun olmalidir.

4.8 Etiketleme ve dokiimanlama
4.8.1Satin alma oncesi bilgilendirme
Asagidaki bilgiler satgtan dnce mgteriye bildirilecektir
a) Bger bu standarda uygun ise, standardin kayteanin edilir.
b) Uygulanabilir olan bitln sterilizasyon cevirimlgin dretici bu standartta belirlenen
testlerin hangisinin hangi sterilizasyon cevirimenetkili olduzunu 6rnekleme test tzerinde
gostererek belirtecektir. Sonuclar listeleneceklgaecerli/gecersigklinde gosterilecektir.
(Bkz Ek D). Alternatif test metotlari kullanildiysaadde 7.1’e bakiniz.
c) Kalite belgesi
d) Kurulum bilgilendirmesgunlari da icermelidir

1) Sterilizatoériin boyutlar

2) Sterilizatortn girh g

3) Depo su ile doluyken ve kabin maksimum yukiygeken sterilizatoriin destek
yiizeyi baina airlig (N/m?)

4) Basing duzenlemeleri icirger isteniyorsa, su basing testi icin, depo suylayden
ve kabin veya kilif suyla doluyken sterilizatériestek yiizeyi bana airlig (N/m?)

5) Gerekli komple aciklama.



6) Kapak(lar)in hareketi icin gerekli agiklama.

e) Elektrik temininin ¢gdi DC veya AC, tek -veya cok- fazli voltaj, akne frekansi.

f) Disaridan buhar uygulamak icin
1) Maksimum ve minimum besleme basinci
2) Maksimum akim ve kullanim orani

g) Kabin icinde buhar tretiminde kullanilan su icin
1) maksimum ve minimum basinci
2) Minimum basincgta akim hizi
3) Maksimum sicakg;

4) En yuksek buhar harcamasi yapan sterilizasyogiikiinde kullanilan su hacmi

NOT: Bazi su kontaminantlari igin dnerilen maksimsimirlar Ek C’de verilnstir.
h) Uygulanabiliyorsa siktiriimis hava icin:

1) Verilecek maksimum ve minimum basinci

2) Minimum basincta akihizi

3) Kalite bilgisi/istekleri

i) Tahliye edilen suyun maksimum akuzi, sicakig ve maksimum sicaldi

J) Cevre sicakh 23 £ 3 °C kabul edilginde, en yuksek sicaklik yayisterilizasyon

dongusiunde,1 saat boyunca gahildiginda sterilizatbrden ¢evreye yayilan toplam isrjge

miktari (Joule).

k) EN ISO 3746’ya uygugekilde 6lculdiglinde, sterilizator tarafindan Uretilen ses

seviyelerinin ses gucl seviyesini yansitan ortalaengepe dgerleri

) islem sirasinda kullanilan suyun kalitesi hakkindgidinin tavsiyeleri

m) Kullanilabilir bglugun boyutlar (Bkz. 4.1).

n) Yapilabilirse, izin verilen ¢evre sicakli denizden yikseklik, basin¢ ve nem anali
{Yazarin Notu: Dikkat ediniz, cihazin denizden hayidkseltide capabilecesi
tuketiciye bildirilmektedir}

4.8.2Kullanim kilavuzu

4.8.2.1Genel

Sterilizator teslim edildiinde en az 4.8.2.2, 4.8.2.3 ve 4.8.2.4’te belmtibdgiler misteriye

teslim edilecektir.

4.8.2.2Kullanici bilgileri

Kullanici bilgileri sunlari icerecektir:

a) Yuklenen parca hma maksimum@rlik, yiklenen tepsi/sepet ve/veya rafioa

maksimum &irlik ve maksimum toplamgrligin ne olabilecg;

b) EN 868'e gore sterilizator de kullanilabilecedkptlenen materyalin 6zellikleri;

c) Kontrollerin ve gostergelerin tanitimlari;

d) Su deposuna konulabilecek minimum su miktari;

e) Su deposunun gerekli olanshttiima siklgi, temizlenmesi ve taze su ile doldurulmasi;

f) Kullanilacak suyun kalite ozellikleri;

g) Ariza durumunda ne yapilaga

h) Kullanilabilir sterilizasyon dongulerinin tanmti;

i) Bu standardin Ek D’sinde tanimlagdsekilde mevcut sterilizasyon ¢evirimlerinin her

birisinin verim kapasiteleri;

) Guvenlik cihazlarinin tanitiimasi;

k) Kullanilabilir baslugun boyutlari;

[) YUk destek sisteminin yapisi;

m)izin verilen cevre sicaldl, basinci ve nem argli

n) islem déngusinin tanimlanmasi;

0) Cevirimin her fazi dahil olmak tzere, her berdizasyon ¢evirim segcegimin maksimum

sicakliklarinin tanimlanmasi;



p) islem cevirim(ler)i icin, zamana karbasing ilkisi diyagraminin tanitiimasi;
g) Bu standartta tanimlar@lisekilde test yiklemeleri icin maksimum toplam déngu
zamaninin tanimlanmasi;
NOT: Bir sgzuk (6n Isitmasiz) sterilizator kullanifinda maksimum toplam déngu
suresi normal olarak hesaplanacaktir.
r) Digmesi acildiktan sonra sterilizatorin rutin kullaaihazir olmasi icin ne kadar sure
gerektgi;
s) Sterilizatoriin analog kayit Ureten bir kaydesiigarsa, kabul edilebilir sterilizasyon
dongusunin referans kayitlari, kabul edilebilirthawve sicaklik toleranslarinin bir listesi ve
kayitlarin nasil okunup yorumlanagsa
t) Sterilizatortin dijital kayit Greten bir kaydeticvarsa, sicaklik, basing ve zaman igin;
Olcllen ve yazdirilan gerlerin kabul edilebilir alt ve en st sinirlarim listesi ve yazdirilan
verinin nasil yorumlanaga
Alternatif test metotlari kullanildinda maddeye 7.1’e bakiniz.
4.8.2.3Kullanici bakimi
Kullanici bakim kilavuzgunlari icerecektir:
a) Bakim arafii ve zamanlamasi
b) Kullanici tarafindan dsstirilebilir yedek parcalarin listesi;
c¢) Kullanici bakimi igin gerekli 6zel aletlerin Wistesi;
d) Her bir bakim icin nesiem yapilacai;
e) Teknik servis adreslerinin bir listesi.
4.8.2.4 Kullanicinin istegi tizerine saslanan teknik bakim
Teknik bakim kilavuzgunlari icerecektir:
a) Bakim arafii ve zamanlamasi
b) Her bir bakim i¢in nesiem yapilacai;
c) Yapilabilecek her ayar icin belirlenen cevrgiemi ve sinirlari;
d) Elektrik diyagramlari ve devreleri;
e) Sivi planlari ve devreleri;
f) Yedek parcalarin tam listesi;
g) Teknik hizmet gerektiren parcalarin tanimi;
h) Glvenlik cihazlarinin ayarlari ve gorevleringknik detaylari;
i) Varsa hava detektdriintn ayari;
]) Bos kabin testi sirasinda kabin icerisindeki en yukselen dgik sicaklgin hangi
noktalarda olgtugu.
4.8.3BasiIng borularinin isaretlenmesi
Basing¢ kabinEN 61010-2-041’a goraaretlenecektir.
NOT: Basing cihazlari, basing cihaz yonergeleit/Z9/EC) ne gore diizenlenecektir
4.8.4Sterilizatdrin i saretlenmesi
4.8.4.1Sterilizator gagidaki bilgileri icerecelgekilde kalici ve géruntgekilde, slem
pozisyonunda acikca gorulebigiekilde ve standardize edilgnuygun semboller kullanilarak
isaretlenmelidir (0rnek icin EN 61010’a bakiniz).
a) Enstrimanlarin ve kontrollarin gorevlerinin tatari;
b) Mumkuinse kullanilan su kalitesinin gosterimi.
4.8.4.2Bir kimlik plakasi, sterilizatoriin cercevesine agybvdesine acikca goriulebgiekilde
monte edilecektir vesagidaki bilgileri yansitacaktir
a) Ureticinin isim ve adresi (mimkiinse) Avrupa nadirkde bu Griini tanitmaya yetkili yasal
sorumlu;
b) Model/tip marka;
c) Seri numarasi;
d) Uretim yili;



e) Voltaj orani;

f) Akim cinsi;

g) Frekans orani;

h) Akim veya gulg sarfiyati.

4.9 Aksesuarlar
Sterilizator, 6rnekleme test icin kullanilan cirsdeger ve kabinden yuki cikartmaya
elverili dekorla donatilacaktir.

NOT: Aksesuarlar hakkinda daha fazla bilgi Ek Eveelmistir.

5 Verim gereksinimleri

5.1 Genel

Testlerin sebepleri EK F’'de verilgtir..

5.2 Hava sizintl orani

Eger sterilizatér her hangi bir sterilizasyon ceviriaie hava bgaltmak icin vakumdan
faydalaniyorsa, vakum donemlerinde sterilizatorikiae havanin sizinti orani, madde
10.2'ye gore test edilginde, basincin yikselme oranini 0,13 kPa/min (lpawmin)’'in
tzerine ¢ikarmayacak kadar olmalidir.

NOT: Bu testin sinirlari, (genellikle buyik olaakat kiicik olanlarin da dahil olgiu
buhar sterilizatorleri Gzerine) yillarca yapilamsiar arasi deneyimleri esas alagakilde
belirlenmitir.. Daha kicik buhar sterilizatorleri icingka bir sinir dgerinin uygulanmasi
gerektgi ileri strilmesine rgmen yeterli oldgu gosterilmg (muhtemel kabin hacmi ile ilgili)
bagka bir sinir dger yoktur. Bununla ilgili bgka bir bilgi bulunursa/bulundiunda bu
paragraf revizyon gerektirir.

5.3 Sterilizasyon kgullarinin saglanmasi

5.3.1Belirli bir Griintin sterilizasyorsieminin gecerlilgi icin direktiflere ve tanitimlara dikkat
gOsterilmelidir

5.3.2 Cukur yiik A haric bitun yikler icingasidaki sicakliklar élculdgi zaman,
kullanilabilir bagslugun ve yikun icindeki doygun buharin bekleme silegunca gorevini
yaptgl disunuldr:

- Sterilizasyon sicakfindan dguk olmadgi;

- Sterilizasyon sicakiini 4K gmadgi;

- Biri digerinden 2K den daha farkli olmgdi

Olcuilen basingtan hesaplanarak bulunan teorik bsibaklgi, olculen sicaklik olarak hesaba
katiimalidir.

5.3.3 Sadece cukur yiik A ve B icin, doygun buharin gamin yeterli oldgu, sistemde
indikator sisteminin dreticisinin belirleglisekilde kullanilan kimyasal indikatordeki
tatminkar renk d@simi gosterilecektir.

5.4 Urinin uygunlugu

5.4.1 Dinamik sterilizator kabin basing testi.

Madde 10.3 te anlatilgh sekilde test yapildsanda, sterilizasyon ¢eviriminin her hangi bir
doéneminin, her hangi 2 saniyelik agalboyunca, kabin basing glgim hizi 10 bar/dak’yi
gecmeyecektir.

5.4.2izin verilen maksimum sicaklik
Madde 10.4 te anlatilgh sekilde test yapildgsinda, bg kabinde kullanilabilir bgdugun
sicaklgl sicaklik bandinin en yiksekghini asmayacaktir.



5.5 Kurutma

5.5.1Paketlenmi yiUkler i¢in, arta kalan nem pakette i1slanmaya geth@ayacaktir, ve
sterilizatériin yiikiine zarar verici bir sonug veremsktir.ic yizeylerde filmseklinde arta
kalan su damlaciklari 5 dakika igerisinde buhgdaktir.

5.5.2Cevirim tamamlandi ikazindan sonra yukin nem miktkaki degisim sirasiyla madde
5.4.3 ve 5.4.4 ile uyumlu olacaktir.

5.5.3Madde 10.11 de anlatifglisekilde test yapildsanda, kati yikler icin nem miktari % 0.2
yi asmayacaktir.

5.5.4Madde 10.12 de anlatifglisekilde test yapildgsgnda, Pordz yik icin nem miktari % 1’ |
asmayacaktir.

5.6 Mikrop olduricu etki

Madde 10.15, 10.16, 10.17, 10.18, 10.19 veya 108e2Belirtilen, mikrobiyolojik testler
yapildginda, sterilize edilmgibiyolojik indikatdr sistemler veya sterilize edignnokile
tastyicilar ireme gostermeyecektir. Kontrol icin kullian biyolojik indikatorler ireme
gOsterecektir.

5.7 Yagunlastirilamayan gazlar

Madde 10.14 te tanimlarilisekilde ygunlastirilamayan gaz testi yapifginda
yogunlastirilamayan gazlar hacminin, onlsstirilip toplanan gazlar hacmine orani %3.5'i
gecmeyecektir.

6 Emniyet

EN 61010-1:2001, EN 61010-2-041:1996 ve EN 6132%719/gulanacaktir.

Basing donanim direktifi 97/23/EC’den ayr tutukdarilizatorler icin emniyet cihazlari veya
onlarin ilgili elemanlari:

a) ya hata korumali, yedeklemeye sahip olacak yeeddi kendini kontrol eder olacaktir;
b) emniyet fonksiyonu, ger emniyet cihazlarinin birinden veya onlarin ilgbrevlerinden
etkilenmedgi ispatlanmamy ise, dger emniyet fonksiyonlarindan gansiz olacaktir;

c) EN 60529’e uygugekilde en az IP31 seviyesinde korumasi bulunacgaktir

d) prEN ISO 4126-1’e uygugekilde emniyet kapaklari bulunacaktir;

e) basinc¢landiriingihava ve buhar icin el ile teste olanaklagan araclar ile donatilgi
emniyet kapaklarina sahip olacaktir. Bu kapaklae dyizenlenngi olacaklar ki cakma
basinci altinda kapanarak kendi yataklarini kajlatzklerdir.

NOT:Basin¢ donanim direktifleri 97/23/EC uygularaaigil zaman ulusal
duzenlemeler uygulanabilir

7 Test kategorileri

7.1 Genel

Bu standart, bu standart icerisinde verilen vegereksinmeleri ile ilgili uygunigu
goOstermek igin yapilacak testleri icerir.



Testler ilgili ylk destek sistemi ile uygulanacakBuhar tretimi icin kullanilacak suyun
Ozellikleri ve der kasullar sterilizatortin dreticisinin belirlegii sekilde olacaktir.

NOT: Ek F test metodunun gerekgelerini igerir.
Baz! sterilizator ve/veya 6zgun tibbi cihazlar jgiazi testler veya test yukleri fiziksel
sebeplerle uygulanamazdir. Béyle durumlarda altérest yontemleri ve/veya 0zel test
cihazlari (mesela PCD ler) ilgagidakileri 6zellikleri gostermesi gerekir.:
- Madde 5.3.2'de verilen isteklere uygun olmaliadéy mumkin olmaginda,
- EN ISO 14937 ‘ye uygun test ediitide, sterilite glivence seviyesi ‘nin"d¢1 sazlamis
olmasi gerekir.

Boyle testlerin uygulan@i durumda, bunlar tamamen belgelendiriimelidigagdaki
bilgiler kullanim kilavuzuna veya satin alma dndekivuza dahil edilmelidir.
- Standart test isteklerinin neden uygulanrgadn sebebi;
- Tibbi cihazin hangi ¢evirim igin yeterli oldunun tanimi;
- Eger kullanildiysa, Gictnci lere bu testleri ve PCDleri tekrar yapabilmelgrialternatif
PCD nin komple 6zellikleri;
- Bu 6zguin durumda 6rnekleme testinin sonuclari.

7.2 Ornekleme testi
7.2.1(gecerli olan) her sterilizasyon cevirimi igin,Bla 4'te belirtilen 6érnekleme testleri,
ilgili sterilizasyon cevirim tipi icin, ve ayrica @evirim i¢in Uretici tarafindan desteklemesi
istenen varsa ilave testler dahil olmak tizere gaphtir. Bu testler tUretim 6zelliklerine gore
imal edilmi bir veya daha fazla sterilizator icin yapilacaktir
7.2.2Eger 0rnekleme testi sirasinda sterilizatgaddan cihazlara gganmssa bunlar madde
4.7'ye uygun olacaktir.
7.2.3Asagidaki durumlarda sterilizatorler ayni dizayn oladsgerlendirilir ve ayri bir
ornekleme testi gerektirmez:
a) Ayni konfiglrasyonda ayni sayida kapak varsa;
b) Sterilizatér kabinindeki bitin parcagtentilar aynisekilde ise;
c) Bu standartta istenen butin sensorlar ile agntrkl sistemi ayni pozisyonda awekilde
yerlestirilmi s ise;
d) Ayni sterilizasyon c¢evirimlerinde.
7.2.4Asagidaki dizayn varyasyonlarinda ayri bir 6rneklenst tgerektirmez:
a) Ayni sterilizator kabin geometrisi igin, stexdtor kabinindeki boyut farki % + 10 ‘dan
fazla deilse;
b) Ayni sterilizasyon sicaldi ve ayni hava tahliygekline sahip bir sterilizasyon ¢evirimi
icinde plato periyodun da gaiklik olmasi (Bkz. 4.6.3);

NOT: Sterilizasyon sicalgindaki bir dgisiklik hava tahliye donemine etki edebilir.
c) Bu standarda uyguruna etki ederek sterilizatoriin verimi Gizerine Zakgkisi olmadgini
gOsteren ve gecerlginin belgelenebilir bir kaniti olan kabin dekoruhdadizayn veya
malzemede dasiklik.

7.2.50nceden 6rnekleme testi yapirbir sterilizator Gizerinde, sterilizator gevirimilgn
ilave edildgi veya deistirildi gi durumlarda , sadece bugigen veya eklenen gevirimler
ornekleme testine tabi tutulacaktir

7.3 Calsma testi

7.3.1(gecerli olan) her sterilizasyon cevirimi igin,Bla 4'te belirtilen cayma testleri, ilgili
sterilizasyon cevirim tipi icin, ve ayrica o ¢ewiricin Uretici tarafindan desteklemesi istenen
varsa ilave testler dahil olmak tzere yapilacaBurtestler tretim 6zelliklerine gore imal
edilmis bir veya daha fazla sterilizator icin yapilacaktir



NOT: Tablo 4’te belirtilen testler bu standardimksu dginda olan 6zel Griin
programlari icin hazirlanmastir.
7.3.2Tablo 4’te belirtilen testler her sterilizatoreeticinin ¢alsmasi sirasinda yapilacaktir.
Eger kurulum testi yapildiysa cstina testi yapilmasi istenmez.

NOT 1: Calsma ve kurulum testleri, sterilizatoriin kullanimainalmadan dnceki
son testleridir.

NOT 2: Calsma testinin sorumlulgu sterilizatoriin saticisi ve Ureticisi arasinda
paylasiimalidir.

NOT 3:ilave testlerin sterilizatériin saticisi veya Urstige kullanici arasinda
anlamaya gore yapilmasi istenebilir.
7.3.3Eger ¢alsma testi sirasinda, sterilizatog dihazlara bglanirsa, bunlar bu standardin
madde 4.7’sine uygun olacaktir.

7.4 Kurulum testleri
7.4.1Sterilizator kullanicinin bulungu yere monte edildiyse veya sterilizasyglemine
zarar verebilecek glcihazlara (fini pirize takmak haric) handiysa Tablo 4'te belirtilgi
sekilde komple kurulum testi uygulanacaktir.
7.4.2Eger bir kurulum testi yapildiysa cgina testine gerek yoktur.

NOT: Calsma ve kurulum testleri, sterilizatoriin kullanimainalmadan dnceki son
testleridir.
7.4.3Eger kurulum testi sirasinda, sterilizatog dihazlara bglanirsa, bunlar bu standardin
madde 4.7’sine uygun olacaktir.

NOT 1: Kurulum kontrol ve testlerinin soruml@u satici ve kullanici arasinda
paylaiimalidir.

NOT 2:ilave testlerin sterilizatoriin saticisi veya Urstige migteri arasinda
anlamaya gore yapilmasi istenebilir.

8 Test cihazlari

8.1 Genel

Test cihazlar sonuclarin yorumlarini saklayageidlde temin etgii buttin veriler icin kayit
uretebilme kapasitesine sahip olacaktir. Olglimztdrenin kullanim sirasindakilemlerini
tespit edecektir.

8.2 Sicaklik sensorlari
8.2.1Sicaklik sensorlari bu standartta belirtilen tedttalarindaki sicakly 6lgmek icin
kullanilacaktir

NOT: Bir dlciim sirasinda kullanilan bitin sicalddnsorlari ayni verim Ozelliklerine
sahip olmalidir.
8.2.2Sterilizasyon sicaklik bandi icerisinde (x 0,1 t@)sicaklga sahip olan bir banyo
icerisine daldinldiklarinda, buttn sicaklik setaortarafindan dlcilen sicakliklar arasindaki
fark 0,5 K'den fazla olmayacaktir.

NOT: Sicaklik sensorlari EN 60751’e uygun Tip Atplaezistans olabilege gibi,
EN 60584-2 standardinda belirtilen, Tip 1 toleraslan tablodakilerden bir tanesi ile uyumlu
termokupil (thermocouple) sensor da olabilir.
8.2.3Sensorun her hangi bir pargasinin ve onun statd@izZabini boyunca I oldugu
kablonun kesit yiizeyi 3.2 nfnyi gecmeyecektir.

NOT: Bu, sterilizasyonslemi veya buhar penetrasyonu tzerine sicaklik s&nso
tarafindan anlaml bir etki ojmasin diyedir.
8.2.4Sicaklik sensorlarinin goulugu ne onlarin bglanti kablolarindan ne de yegteildi gi
cevreden etkilenmeyecektir (mesela basing, buhar vakum).



8.2.5Sicaklik sensorlari, su icerisinde test ediltle cevaplama siresy J< 1 saniye
olacaktir.

{Yazarin Notu: Sicaklik sensoru su icerisine koptduyun sicakgi 0.9°C

degistirildi ginde sensor bu sicaklik gigimini en ge¢ 1 sn sonra algilayabilmelidir.}
8.3 Termometrik kayit cihazi
8.3.1Termometrik kayit cihaz(lar)i, sicaklik sensorigibagzlantili olarak, bu standartta
tanimlanan testlerin belirleglinoktalardaki lgulen sicakgh kayit etmek icin kullanilacaktir.
Ayni zamanda Sterilizatdre uygugluinun kontrolti amaci ile de kullanilabilir.
8.3.2Birden fazla alet kullaniliyorsa, 1 saniyegddukla zaman senkronizasyonu
sgilanacaktir
8.3.3Termometrik kayit cihazi, ¢cama testi ve kurulum testi i¢cin en az 3 kanaldan,
ornekleme test icin en az 8 kanaldan kayit yapedkdapasiteye sahip olacaktir. Kanallar
mdltipleks veya bir birinden Igamsiz olabilir. Her bir kanal igin drnekleme or&nhb
saniyede en az 1 defa olacaktir.
8.3.4Analog termometrik kayit cihazlari igin dl¢t ggngi 50 ° C ile 150 °C arasinda
olacaktir. Kiicik derecelendirme apaliK ‘i gecmeyecektir, derecelendirme cizgisinin en
az 1 mm olacaktir ve grafik ¢izdirme hizi 1 dakiadd mm den az olmayacaktir.
Cozundrligd 0.5 K’e @it veya ondan daha az olacaktir.
8.3.5Dijital kayit Ureten termometrik kayit cihazlargyt yaparken agiari 0.1 K'den daha
fazla araliklarla olmayacaktir ve skalasi 50 °eC1i60 °C arafini icerecektir..
8.3.6Cevre sicakfil 20 = 3 ° C iken test edilginde, sicaklik 6lciim sistemindeki (sicaklik
sensoru haric¢) 6lcim hatalari %= 0,25 ‘i gecmeygceRevre sicakfiinin dggismesine bgli
ilave 6lgcum hatalari 0,04 K/K'i gegmeyecektir.
8.3.7Sicaklik kayit cihazi kalibre edilecektir. Kalilsgen ve belgeleme Ureticinin
talimatlarina gore olacaktir. Kalibrasyon sterifiyan bandindaki sicaklicine alacaktir.
Kalibrasyon, ulusal veya primer standartlari e$as, &alsma veya referans standardi
kullanilarak yapilacaktir.
8.3.8Sicaklik dlgiim sistemi, sterilizasyon sicaklik banaidki bir sicakia sahip olan
bagimsiz bir sicaklik referans kayhale, kullanildgl yerde dgrulanacaktir.
8.3.9Sicaklik referans kaygandasu sartlar bulunmahdir:
- ulusal veya temel standartlari izleyen bir refisratandart termometre icerecek ve 100 ° C
ile 140 ° C arasinda argiiolacaktir. Skaladaki en kucuk cizgi agali0,2 K ‘i gegcmeyecektir.
- Madde 8.2'de tanimlangli Uizere, sicaklik sensorlarini igerisine alabileglgkide bir paket
kullanilacaktir. Paketteki maksimum sicaklik fabk2 K'i gegcmeyecektir ve kontrol
dogrulugu 100 ° C ile 140 ° C arasinda + 0,1 K olacaktir.

8.4 Basing olgumu ve kayit cihazi

8.4.1Basin¢ Olcim ve kayit cihazi bir test sterilizasgevirimi sirasinda sterilizator kabini
icinde basinci kaydeden basing duyarli 6lcim eléinierbirlikte basinci kayit etmek igin
kullanilacaktir. Ayni zamanda basing dlcim cihaj(ten sterilizatére uygunfunun kontrol
edilmesi amaci ile de kullanilabilir.

8.4.2Bir basing kayit cihazi basinca duyarl element{erafindan 6lctlen basinci kayit
edecektir. Her bir kanal icin 6rnekleme orani ligeste en az 1 defa olacaktir. Cihaz, basing
icin ayarlanmy ek kanal olarak sicaklik kaydetme cihazina katitab

8.4.3Analog kayit Ureten kayit cihazlari i¢in 6l¢t agaD kPa ile 400 kPa (0O mutlak bar ile 4
mutlak bar) arasinda olmalidir. En kicik derecetemelcizgi araliklari 4 kPa (0,04 bar)’
gecmemelidir ve gizgisi en az 1 mm kalgnhda olacaktir, ve karta yazma hizi 1 dakikada 15
mm den az olmayacaktir. Coziuni@ililen az 2 kPa (0,02 bar) olacaktir



8.4.4Dijital kayitlari Greten basing kayit cihazlaraykt yaparken arglari 1 kPa (0,01

bar)'dan daha fazla araliklarla olmayacaktir vél @ialg 0 kPa ile 400 kPa (0 mutlak bar ile
4 mutlak bar) araini icerecektir..

8.4.5Uygulama sirasinda, c¢evre sicgkR0 = 3 ° C iken, 0 kPa ile 400 kPa (0 mutlak ibar

4 mutlak bar) araginda test edilgiinde gosterge ve Olcim/kayit sisteminde meydarengel
Olcim hatalari + 2 kPa’'I gegcmeyecektir.

0,01 %/K’i gecmeyecektir.

8.4.7Cevre sicakfiinin degsismesine bl ilave dl¢ciim hatalari 0,02 %/K 'i gegmeyecektir.
8.4.8Basin¢ Olcim cihazinin ve gaoldugu tipun dgal frekansi 10 Hz den az olmayacaktir.
Basing yukselmesi icin zaman sabiti (0 % ile 63résenda) 0,04 saniyeden blyuk
olmayacaktir.

8.4.9Basin¢ kayit cihazi, ulusal veya temel standatlsas alan, ¢caima veya referans
standartlari kullanilarak ayarlanacaktir. Ayarlavmeebelgeleme Ureticinin talimatlarina gore
olacaktir. Ayarlama yapilirken, her hangi bir diesisyon ¢eviriminde, hava kaltma
sirasinda meydana gelen minimum basincin %2@ieksher hangi bir sterilizasyon
ceviriminde meydana gelen maksimum basincin %l8dgaesas alinacaktir.

8.5 Hava sizinti testinin bgarimi igin test cihazlari
8.5.1Mutlak basing gostergesi
Hava sizinti testi icin kullanilacak olan mutlalsle; gostergesinigu 6zellikleri olacaktir:
a) Dijital ya da analog olacak;
b) kilo paskal veya milibar olarak derecelendirdier
c) Skalasi 0 kPa ile 16 kPa (0 mutlak mbar ile d@lak mbar) icerecektir;
d) mutlak d@rulugu 4 kPa ile 20 kPa (40 mutlak mbar ile 200 mutldlany arasinda * 2 kPa
veya daha iyi olacak;
e) 4 kPa ile 20 kPa (40 mutlak mbar ile 200 muttdlar) araginda dlgme dgrulugunun
dogrusallg (linearitesi) %1 veya daha iyi olacak;
f) Analog gosterge cihazlari icin skalanin derecelamesi 0,4 kPa (4 mbar)’'dan fazla
olmamali ve skalasi, 0.1 kPa (Imm/mbar) basiggsoeinde 1 mm veya daha fazla hareket
etmelidir; (1 mm/mbar);
g) Dijital cihazlarin ¢c6zunurigii 0,1 kPa (1 mbar) olacaktir.
8.5.2Cevrenin atmosfer basincini tespit etmek igin nkutiasing gostergesi
Cevrenin atmosfer basincini tespit etmek icin nkublasing gostergesindgagidaki
Ozelliklerin bulunmasi gerekir:
a) Ya dijital ya da analog olacak;
b) kilo paskal olarak derecelendirilgrolacak;
c) Skalasi 80 kPa ile 105 kPa (800 mutlak mbat@80 mutlak mbar) arasini icermeli;
d) 94 kPa ile 105 kPa (940 mutlak mbar ile 1 O5Qlakumbar) arafiinda dgrulugu %1 veya
daha iyi olacak;
e) Skalanin bélmelenmesi 0,4 kPa (4 mbar)’'dan falzteayacaktir ve analog cihazlar igin
skalanin hareketi 0,1 kPa/mm (1 mbar/mm)’den biglihayacak;
f) Dijital gostergeler icin ¢ozunurlik 0,1 kPa (bar) olacaktir.

NOT: Madde 8.4’te belirtilen basing 6lcim ve kayitazi kullanilabilir.
8.5.3Kronometre
Hava sizinti testi icin kullanilacak kronometredikikada + 0,5 saniyeden daha buyik bir
hata yapmamalidir.

8.6 Poroz yuk
8.6.1Genel



Pordz yuksoyle olacaktir:
a) yaklgik buyukligi 450 mm x 300 mm olan beyaz pamuk tabakalariziintgsi ile
olusur. Birim yiizey kiitlesi yakkak 180 g/nf olan, biikiimiin her santimetresinde iplikgik
sayisi 30 = 6 ve dokumanin her santimetresindékicig sayisi 27 + 5 olan yuktdr;
b) Yeni iken ve kirlendikten sonra yikarngralacak;
¢) Kumaa sturulen herhangi bir kimyasala maruz kalnsaohacak;
d) kurutulmy ve havalandiriimigiolacak;
e) En az 1 saat boyunca 15 °C ve 25 °C arasindz#{lgta olan ve %30-70 rélatif nem
iceren ortamda bekletilmblacaktir.
NOT 1: Bir saat icinde hazirlangnama kullaniimansitest paketleri, cevre kollar
yukarida belirlenen sinirlar arasinda olansgaé odasinda depolanabilir.
NOT 2: Yukarida belirtilen test paketleri ilgdeger oldwygu gosterilen, farkli
materyaller iceren ve farkl Olculerde ve farkdirakta olan test paketleri kullanilabilir
NOT 3: Kumaa surilen kimyasal maddeler ve renkli boyalar ksimézelliklerini
etkileyebilirler ve sterilizator kabini icerisind®ndanse edilemeyen gazlarin yapisina katilan
ucucu madde icerebilirler.

8.6.2Tek kath kiicuk poroz yuk

8.6.2.1Genel

Klcuk poroz yuk, sterilizatordglem gorecek olan ve madde 8.6.1’e uygun tabakatarda
olusan kucuk tekstil parcalarini temsil eder. Parcalaayisina paketin hacmi ve boyutlarina
gore karar verilecektir. Madde 8.6.2.2 veya 8.68/@ulanmadikca test paketi, kullanilabilir
boslugun %20 + 5 sini dolduracaktir. Parcalar kullaniiaboslugun misaade e sekilde
ve kubiksekile en yakin dikdortgenler prizmasi formunda&agéicaktir. Batin durumlarda
tek kath kucik poroz yikler sterilizatorin tresiciin tavsiye etfii sekilde EN 868 ‘e uygun
olarak tek tabaka olarak sarilacaktir ve test sidaskullanilacaktir.

8.6.2.2Kucultulmiy test paketi

8.6.2.2.1Eger sterilizatoruin kullanilabilir bdugu:

- 54 litreden buytkse ve;

- Capi en az 35 cm ise ve;

- Sterilizatoriin paneli test paketini iceri koymayagel oluyorsa, 8.6.2.2.2 ve 8.6.2.2.6
arasindaki maddelere gore kucultineést paketi kullanilacaktir.

8.6.2.2.2Kucultulms test paketiglem deiskenlerinin ayarlangn seviyede bir sterilizator
modulind kontrol etmek icin ve hatta paketin icim#nar girginlgini dogrulamak icin
kullanilir. Kumalar, kiicuk yik testleri, hava tespit testleri, Wikutma testi icin kullanilir
ve tam yuk olgturmak icin dger materyaller ile birlikte kullanilabilir. KigulttnUs test
paketi, madde 8.6.2.2.4, 8.6.2.2.5, ve 8.6.2.nGyerei olarak testin surekligi icin tekrar
kullanilabilir bir seydir.

NOT: Verimi etkileyen temizleme sikh ¢cevre kaullarina gére dgerlendirilmelidir.
8.6.2.2.3Test paketi pamuk tabakalarinin dizilmesi ilesattaktir. Her tabaka
beyazlatilacaktir ve boyutlari yakle 900 mm x 1 200 mm olacaktiplik sayisi santimetre
basina 30 + 6, ve drgude her santimetredeki iplik say@7 + 5 olacaktir.
8.6.2.2.4Tabakalar yeni ve kirli olduklarinda yikanacakmaga surilen herhangi bir
kimyasala maruz kalmagolacaktir.

Not: Kumaa surulen kimyasal maddeler ve renkli boyalar kgmézelliklerini
etkileyebilirler ve sterilizatoér kabini icerising@gunlastirilamayan gazlarin yapisina katilan
ucucu madde igerebilirler.
8.6.2.2.5En az 1 saat 15 °C ve 25 °C arasindaki sicakblaia ve %30-70 rélatif nem iceren
ortamda bekletilngi olacaktir.



NOT: Tabakalarin havalandirilip depolafidiosullar 15 °C de % 70 nem veya 25 °C
de %30 nemden daha kuru ise, sterilizatortn icinesk paketinin ekzotermik rehidrasyonu
sebebiyle hatalar meydana gelebilir.
8.6.2.2.6Havalandirdiktan sonra tabakalar nominal boyuda mm x 300 mm olacak
sekilde katlanacak ve nominal yiksekli50 mm olacalkekilde ygilacaktir.. El ile
sikistirildiktan sonra, kumgagibi katlanacak, eni 25 mm yi gegmeyen bir baat il
sabitlenecektir. Paketin toplangidigl 4,0 + 0,5 kg olacaktir.

NOT: Coklu kullanimlardan sonra tabakalar bietilir ve madde 8.6.2.2.6’ya uygun
olmazlar.
8.6.2.3EN 867-5'e uygun standart test paketi
- Eger sterilizatorun kullanilabilir bgugu:

- 10 litreden fazla ise ve;

- Capi en az 18 cm ise ve;

- Sterilizatériin paneli test paketini iceri koymayagel oluyorsa, EN 867-5’e uygun standart
test paketi kullanilacaktir.

8.6.3Cift kath klicuk portz yuk

8.6.3.1Kucuk pordz yiku , sterilizatordglem gérecek olan ve madde 8.6.1’e uygun
tabakalardan okan kucuk tekstil parcalarini temsil etmekte kullanParcalarin sayisina,
paketin hacmi ve boyutlarina gore karar verilegekiadde 8.6.3.2 veya 8.6.3.3
uygulanmadikca test paketi, kullanilabilirshgzun %20 + 5 sini dolduracaktir. Parcalar
kullanilabilir bgslugun misaade efii sekilde ve kubiksekile en yakin dikdortgenler prizmasi
formunda katlanacaktir. Butun tek kath kicik poydkler sterilizatérin Ureticisinin tavsiye
ettigi sekilde EN 868 ‘e uygun olarak tek tabaka olaraki@eaktir ve test sirasinda
kullanilacaktir.

8.6.3.2Eger sterilizatorun kullanilabilir bgugu:

- 54 litreden fazla ise ve

- Capi en az 35 cm ise ve

- Sterilizatériin paneli test paketini iceri koymayagel oluyorsa madde 8.6.2.2.2 ve 8.6.2.2.6
arasinda belirtildii sekilde kucultilmig test paketi kullanilacaktir.

8.6.3.3Eger sterilizatérin kullanilabilir bdugu:

- 10 litreden fazla ise ve

- Capi en az 18 cmise ve

- Sterilizatoriin paneli test paketini iceri koymayagel oluyorsa EN 867-5’e uygun standart
test paketi kullanilacaktir.

8.6.4Tek kath kuicik porbzgyalar

Kilcuk portz gyalardan olgan test yikud, toplam hacimleri 0.5 litreyi gecmeyega
kullanilabilir bagslugun %5’i veya daha kicuk olan ¢oklu parcalardaaaktir. Her bir
esyanin ygunlugu 400 kg/mi veya daha az olacaktir. Test yikii madde 8.6.lygeimiolarak
tekstil tabakalarinin birkenesinden meydana gelecektir. Por§gadar, sterilizatorin
Ureticisinin tavsiyesi olarak EN 868’e uygsekilde tek pakegeklinde birlikte
paketlenebilirler.

8.6.5Cift katl klicik pordz gyalar

Kilcuk portz gyalardan olgan test yiku, toplam hacimleri 0.5 litreyi gegmeyega
kullanilabilir baslugun %5’ini gegmeyen coklu parcalardan meydana geéler bir gyanin
yogunlugu 400 kg/m veya daha az olacaktir. Test yiikii madde 8.6.1ygemi olarak tekstil
tabakalarinin birlgnesinden meydana gelecektir. Porgyagar, sterilizatoriin dreticisinin
tavsiyesi olarak EN 868’e uygyekilde tek pakegeklinde birlikte paketlenebilirler.
8.6.6Tek kath ful pordz yuk

Madde 8.6.2'de tanimlanan test paketi kullanilacaBu test paketi sterilizatérin Ureticisinin
tavsiyesi olarak EN 868’e uyguyekilde tek tabaka katlanacaktir. Kullanilabilirsh@gun geri



kalan kismi benzer test paketleri ile dolduruluyarbunlar uymazsa, kullanilabilir dagun
% 95 £ 5 kismi farkli kumgparcalari ile doldurulur.

8.6.7Cift kath ful poroz yuk

Madde 8.6.3'te tanimlanan test paketi kullanilallgnilabilir bgslugun geri kalan kismi
benzer test paketleri ile doldurulur veya bunlamaysa, kullanilabilir bgugun % 95 + 5
kismi farkli kuma parcalari ile doldurulur.

8.7 Katlanmamis kat1 yuk
Kati yik metal parcalarindan ibaret olacaktir. NMptacalar:
-EN 10088-1'e gore seryferilmi s celik;
-EN ISO 4017 — M12 x 100’e gore altigersloparcalar;
-Kullanmadan 6nce temizlengniyagsizlastiriimis, kurutulmy olacaktir.
Sterilizatdrun dreticisinin belirlegi sekilde slem gorecek olan katlanmagrkati
malzemelerin maksimumgaligini temsil edecek sayida kullanilacaktir.

8.8 Tek katli kati yuk
Katl yik madde 8.7'de tanimlagsekilde metal parcalardan meydana gelecektir.

Test yukunun toplam kutlesi sterilizator imalatagpafindan belirtilen en yiksek yik
kutlesi olacaktir.. Parcalar gruplara bolinecek diegrup katlanacak, sterilizatoriin
Ureticisinin tavsiyesi olarak EN 868’e uygsekilde tek tabakali paketlenecektir. Her bir
paketin kutlesi sterilizator imalatgi tarafindareliestirilmi s en yiksek birim kutlesi olacaktir.

8.9 Cift katl kati yuk

Test yukuniun toplam katlesi sterilizatér imalaspafindan belirtilen en yuksek yik kitlesi
olacaktir.. Pargalar guruplara bolinecek, ve hegilnup katlanacak, sterilizatoriin
Ureticisinin tavsiyesi olarak EN 868’e uygsekilde cift tabakall paketlenecektir. Her bir
paketin kutlesi sterilizator imalatgi tarafindareliestirilmi s en yiksek birim kutlesi olacaktir.

8.10 Cukur yuk A icin isleme karsi koyan cihaz ve kimyasal indikator sistem
Cukur yik A icin sleme kagl koyan cihaz EN 867-5:2001 4.5 ile uyumlu olacakGukur
yuk A icin isleme kagl koyan cihaz icin bir 6rnegekil 2'de gosterilmtir.

Isleme kagi koyan cihazin icinde kullanilacak olan kimyasalikator sistem EN 867-
5:2001, 4.6 ile uyumlu olacaktir.

Sekil 2 — Cukur yuk A icin sterilizasyona karkoyan
cihaz 6rngi.




[ (1, kapsill; 2, conta, 3, indikator sistem; 4, kokibe, 5, acik ug; 6, tiip) |

8.11 Cukur yik B icin isleme karsl koyan cihaz ve kimyasal indikator sistem
Cukur yuk B; termokupillari (thermocouple) veya kamsal indikatorleri tutabilen ve
asagidaki boyutlara sahip olan, 4 tane yiksegwauklu polytetrafluoroethylene (PTFE) den
yapilms, sert plastik silindirik test tipinden meydanaegektir.
a) Tek ucu aclk:
- ic capi: 5 mm;
- Di1g capi: 9 mm;
- i¢c derinligi: 27,5 mm;
- Dis uzunlgu: 33 mm;
- Indikator boyutlari: 27,5 mm x 6 mm x 0,7 mm.
b) Cift ucu acik:
- ic capi: 5 mm;
- Dig capi: 9 mm;
- Dis uzunlgu: 55 mm;
- indikator boyutlari: 55 mm x 6 mm x 0,7 mm.
c) Tek ucu acik:
- I¢ capi: 10 mm;
- Dig ¢capi: 14 mm,;
- I derinligi: 55 mm;
- Dis uzunlgu: 60 mm;
- indikator boyutlari: 55 mm x 6 mm x 0,7 mm.
d) Cift ucu acik:
- I¢ capi: 10 mm;
- Dig ¢capi: 14 mm,;
- Dis uzunlgu: 110 mm;
- indikator boyutlari: 110 mm x 6 mm x 0,7 mm.
Borular kendi bglarina paketlenecek ve sterilizatortin Ureticistawsiyesi olarak EN
868’e uygursekilde paketin icinde katlanacaktir.
Bu testte kullanilan kimyasal indikatotrler, yazuggitmayan bir kimyasal indikator
taslyici Uzerine yazilacaktir ve EN 867-1 ve EN 86®-5ygun olacaktir.

8.12 Yuk kurutma testi icin terazi
Yuk kurutma testi icin kullanilacak terazi, teskyiati 0.1 gr veya daha iyi bir galukla
tartabilir 6zellikte olacaktir.

9 Test programi
Test programi Tablo 4’te listelenen testleri icefar. Testlerin sebepleri icin Ek-F'ye
bakiniz.



Tablo 4 Test programi

Sterilizasyon ¢evirim tipi
TEST B S N
Hava sizintisi T, W T Wi T WP
Dinamik kabin T Li
Bos kabin T T, W/ T, W/
Katlanmarmy kati yik T, W T,W
Tek katl kat yiik Flwe!
Cift kath kati yik T 1A%
Cukur yik A T, W T, we
Cukur yik B e wee
Tek kath kiicuk pordz yik o we!
Cift kath kiiciik pordz yiik T 1wl
Tek katli ful pordz yiik Fro w9
Cift katli ful pordz yiik T T, W
Tek katl kiicik porbzsa ™ waT
Cift katll kiicuk pordz gya T,
Kurutma: katlanmangikati yiik T w9
Kurutma: tek kath kati yiik o we’
Kurutma: cift katl kati yik T, W FweaT
Kurutma: tek kath ful poréz yiik weT
Kurutma: cift kath ful pordz yik T T, W
Kurutma: tek kath kiiclik porozypa T waT
Kurutma: cift katl kiicik pordzsga T, W
Hava kalintisi T
ilave testlef T, W
Kurutma: tek kath, kiigiik pordz yiik aF9 w9
Kurutma: cift katl, kiicilk por6z yiik 9 w9
Mikrobiyolojik testler’

T = Ornekleme testi W= Cama testi I= Kurulum testi

a Eger hava bgaltmak icin vakum kullaniliyorsa

b Eger sistemde montaj gerekiyorsa

c Eger sterilizasyon programi katlangrurtinleri sterilize etmek icin tasarlanysa
d Eger uretici tarafindan istendiyse

e Cukur yuk A icin yapiimaz

f Cift kath icin yapilmaz

g Cift katli, kati yik ve kurutma igin yapiimaz

h Uretici tarafindan tanimlanan ve uygulanan ilestler, testlerin bir tir parcasi olarak 7.1
maddesine uyacaktir

i isleme kagi koymayi (EN 867-5) hedefleyenler, ureticinin hiéelini en fazla zorlayan
testlerdir.

] Mikrobiyolojik testler kati yik, cukur yuk A, cuk yik B, kiigtk pordz yuk, ful por6z yik,
ve/veya kiucuk porozsgalar icin istge bal olarak yapilir.

NOT 1: Eger sterilizatérin Ureticisi resmi kalite sistemgi@e sertifikaliysa,
Ureticinin sterilizatoriin barimini garanti etgini gésterebilecg@ alternatif testler, cajma ve
kurulum icin tanimlanngitestlerin yerine gecebilir.



NOT 2: Uretici, kurulum noktasinda caina testlerinden bazilarini uygulamaya karar
verebilir. (Bkz 7.4.2)

NOT 3: Test sirasinda ¢evre gwdlari goz 6nunde bulundurulmalhdir. Test
programlarini mantiksal bir sirada planlayaraknyak, testler dizisinin sonuna gro
sterilizatoriin teknik désikliklerine duyulan ihtiya¢ sebebiyle, testlerinrgksiz
tekrarlanmasi riskini en aza indirebilir.

Eger teknik testlere ilave olarak igeebali mikrobiyolojik testler yapilacaksa, madde
5.6’dakisartlar uygulanmalidir. Bu testler bu standartladamlanan hicbir testin yerine
gecmez.

10 Test metotlari

10.1 Teknik testler icin genel gereksinimler

10.1.1 Genel

Test sonuglari, basing profilinin yeniden giurulabilirligi dahil olmak tzere, o ¢evirim tipi
icin sicaklik bandinin 6zgun cevirimggkenlerine gore yorumlanacaktir.

NOT: Bkz. Madde 4.5, 4.6 ve 5.3
Test verileri cayma/kurulum test dokimaninin bir tir parcasi olaakli tutulacaktir.
10.1.2 Cihazlar
Malzemeler Madde 8 ile uyumlu olacaktir.
10.1.30rnekleme testleri
Termometrik 6lgiimler igin 8 tane sicaklik sensauildnilacaktir. Her hangi bir sensor
baglanti kablosu test @anti girisi icerisinden gecirilerek sterilizatér kabini icgine
sokulacaktir. Dy basing sensori, testghantisi kullanilarak bdanacaktir. Ornekleme testler
(her 3 test icin) ikker defa uygulanacaktir.

Uretici tarafindan sterilizator bir 1Isinma doneden sonra kullanilabilir oldiu
bildirilmemisse, 6rnekleme testlerinden en az bir tanesi #tatir cevre sicaldinda
baslatildiginda uygulanacaktir veghr test Isinma déneminden hemen sonra yapilacaktir.

Uygulanabilir ise, bir hava sizinti testi maddeide belirtildigi gibi uygulanacaktir.

Bir tane sicaklik senséri kabinshguna serbest olarak vegér bir tanesi cihazin
kontrol edici sicaklik sensorunun tzerine konuléicakiger butin sicaklik sensdrleri
ayrintilari ilgili test metodunda belirtilgii sekilde kabin ve yik boyunca gl&ilacaktir.
10.1.4Calisma ve kurulum testleri (uygulanabilir oldugunda)

Termometrik 6lcimler icin 3 tane sicaklik sensaaildnilacaktir. Her hangi bir sensorun
baglanti kablosu test @ganti girisi icerisinden gecirilerek sterilizatér kabini icgine
sokulacaktir. Dy basing sensord, testgiantisini kullanarak Qganacaktir.

Uygulanabilir ise, bir hava sizinti testi maddeide belirtildigi gibi uygulanacaktir.

10.2 Hava sizinti testi

10.2.1 Cihazlar

Malzemeler Madde 8.5 ile uyumlu veya odeger olacaktir (Bkz 10.2.2).
10.2.20rnekleme testi ve cakma/kurulum test islemi

Sterilizator ortam (oda) sicaglnda iken yapilir. Test sonuclarinin gecgerli oladasi icin $-t3
devirleri arasinda kabin sicailidesisiminin + 3 K'i asmamasi gerekir.

NOT 1: Eger sterilizatér 6n 1sitma olmadan gahllamiyorsa, bu test sterilizatér 6n
Isitmasi ile uygulanabilir.

Eger bu basinca kadar gahasi tasarlanmadiysa sterilizator kabininin musaalilen
calisma basincindan korumak icin mutlak basing gostesgeslizator kabinine b#anir.
Cevre atmosfer basincigjlculir ve kayit edilir. Hava sizinti orani testirimi balatilir.
Zaman (t) ve mutlak basing gp6lctlir ve kayit edilir.



t; den itibaren 300 % 10 saniye beklenir. Zamanug kabin icindeki mutlak basing
(p2) Olculir ve kayit edilir. Olglilenzpp; deseri 0.1'i gegcmeyecektir (- py).

NOT 2: Eger p-p1 degeri 0.1'i (p — pu) gecgerse, bu durum, gangi¢ sirasinda
sterilizator kabini ¢erisindesal nem bulunmasina pl olabilir.

Daha fazla (600 = 10 saniye) bekledikten sonradgamzaman §) ve sterilizatoriin
icerisindeki mutlak basing £polculir ve kayit edilir.

Testin sonunda 600 saniyelik sire icin basingglike orani (kPa/minkagidaki
formul kullanilarak hesaplanir, madde 5.2 ile uywlniguna bakilir.

Ap _ p3 — P2
At 10

Formdl 2

Ap/At , basing yiukselme
orani; ps, 600 saniyelik
dénemden sonraki basing;,
300 saniyelik donemden
sonraki basing.

{Yazarin Notu: Vakumlanan kabine sizinti ol&icae negatif basincin tekrar normale
donecgi kesindir. Bu test sirasinda incelenen sizintvariig desil hizidir. /ik 5
dakika icin basincin yukselme hizinin 0.1 bardaolamsi istenir. }

Madde 8.5 te belirtilen cihazlar kullanigginda elde edilen kadar veya ondan daha iyi
dogrulugu ve yeniden uygulanabiligli olan farkli bir zaman ara kullanilabilir.
NOT 3: Basing @risinin bir grafii Sekil 3 ‘te verilmitir.

Po

P3 \
P2
P

300 s 600 s
fy t t) fy

Sekil 3. Hava sizinti testinde basin¢gisi 6rnegi

Po, cevre atmosfer basingj, hava tahliye ve buhar penetrasyonu sirasindarigevein
ayarlanana git veya ondan kucuk olan (en kictk) basing sevipgsB00 sn sonraki basing
ps, 600 sn lik sizintidan sonraki basitg;test balangi¢c zamanit;, basing dgttgtindeki
zamani,, sizinti periyodunun blangici; ts, testin bity zamani




10.3 Dinamik sterilizator kabin basing testi

10.3.1Cihazlar

Cihazlar madde 8.4’e uygyekilde olacaktir

10.3.20rnek test islemi

Basing kayit cihazi test glantisina bglanir. Standart kurutmasi olan bir sterilizasyon
cevirimi secilir buna ek olarak sterilizatérde ¢gady1da buna benzer sterilizasyon ¢evirimi
bulundigunda, birim zamanda en fazla basin¢ azalmagtaysn cevirim secilir. Bo
sterilizator kabini ile test B&tilir. Sterilizasyon c¢evirimi boyunca basinclarykt edilir.
Test tamamlanginda:

-Test kayitlarinin, ¢cevirimin olmasi arzu edilerefiiglerine uygunlgu incelenir

- Basincin dgisme noktalarinin sterilizatériin Ureticisinin uygulynistedgi gibi olup
olmadgi incelenir.

- Madde 5.4.1’e uygunfiu incelenir.

10.4 Ba kabin testi
10.4.1Cihazlar
Cihazlar madde 8.2, 8.3 ve 8.4’e uygun olacaktir.
10.4.20rnekleme test prosediirii
Test cihazi madde 10.1'de belirtifdisekilde balanir. Aktif tahliyeye bir tane, kontrol
sensorunidn bulungu yere bir tane ve kabin sicaklik varyansini gosédricin, kabin
sicaklik profilini gosterecekekilde, en yuksek ve en glik sicaklgin goruldigu,
kullanilabilir kabin bgluguna en az 6 tane sicaklik sensoru yarigr. E ger sterilizator
cevirim tamamlandiktan sonra suyu kabin icerisialll&oyacaksekilde tasarlanngsa,
cevrimlerin en az 1 tanesi sirasinda suyun sgabdgultr.

Madde 5.3 ve 5.4.2 ile uygurg@u kontrol edilir.
10.4.3Calisma/kurulum test islemi
Test cihazi madde 10.1'de belirtifdisekilde balanir. Sicaklik sensorleri kullanilabilir
bosluk icerisine dgitilir. Sicaklik sensorleri drnekleme testinin Biessyon fazina gorilmesi
beklenen en yiksek ve ensdi sicaklik bulunan yerlere konulur, Madde 5.3 v&5ile
uygunlugu kontrol edilir.

10.5 Kati yuk testi

10.5.1Cihazlar

Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun ve katlanngarm madde 8.7’'ye , veya tek katl icin
madde 8.8’e, veya cift katli icin madde 8.9 "a uyguacaktir.

10.5.2 Ornekleme test ve ¢aima/kurulum test islemleri

Iki tane sicaklik sensort, pkabin testinde en yiiksek ve ensdki sicaklgin goruldigi yere
yerlestirilir. Di ger sensorler, bir stirgl ile adan temas edecegg&kilde eni 25 mm vyi
gecmeyen tek tabakall otoklav bandi ile sabitldBirmetal stirgl yukin icine yegteilir.
YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanim kavuzunda yazg sekilde kullanilabilir
bosluga yerlatirilir. Aninda sterilizasyon ¢evirimi gatilir. Madde 5.3’e uygunigu kontrol
edilir.

NOT: Sicaklik sensorindn tipine @aolarak, sensoriin metali paslanmaz celik ile
dogrudan temas efiinde problemler meydana gelebilir. Sicaklik seasaretal ile dgrudan
temas etgiinde elektrokimyasal engelleme yapmayagalkilde secilmelidir. Bu test icin
sicaklga duyarl hiicre ile metalin temas etmesi esastir.



10.6 Cukur yuk A testi

10.6.1Cihazlar

Cihazlar madde 8.10’a uygun olacaktir

10.6.2 Ornekleme test ve ¢aima/kurulum test islemi

Isleme kagl koyan cihazin oda sicagina ersmesi beklenir ve kullanmadan énce i¢
kisimlarinin kuru oldgundan emin olunur.

Sterilizator kabininin bpoldugu bir sterilizasyon gevirimi segilir. Kimyasal ingitor,
indikator tutucu alete yergrilir. Kapsul kapatilir ve siktirilir. Plato periyodunun kimyasal
indikatorin son ¢cagma noktasinigmadgi kontrol edilir (gerekliyse plato periyodu azatil
Isleme kagi koyan cihaz, kullanilabilir bdugun icerisine sterilizator ile birlikte verilen
kullanim kilavuzunda yazgh sekilde yerlagtirilir. Sterilizator kabini tepsiler hari¢ 3o
olacaktir. Beklemeden sterilizasyon cevirimglaalir. Sterilizasyon ¢eviriminin sonunda
isleme kagl koyan cihaz kabinden ¢ikarilir. Kimyasal indikatindikator tutucusu aletinden
cikarihr. Madde 5.3.3’e uygungu kontrol edilir.

10.7 Cukur yuk B testi

10.7.1Termometrik test (calisma ve kurulum testleri igin istege bazldir)

10.7.1.1 Cihazlar

Cihazlar madde 8.11’e uygun olacaktir.

10.7.1.20rnekleme test prosediirii

Kullanmadan 6nce borularin gevre sicgkla ersmesi icin beklenir ve i¢ kisimlarinin kuru
oldugundan emin olunur.

Cihazlar madde 10.1'de belirtiglisekilde baglanir. En az 6 tane sicaklik sensoru,
kullanilabilir kabin baglugu icerisine daitilir. Bu sicaklik sensérlerinden 4 tanesi borular
icerisine yerlgtirilir, her borunun bir tane sicaklik senséru digmden emin olunur. Tek ucu
acik borular icin sicaklik sensori, borunun emuaitnda yer aliriki ucu agik borular igin,
sicaklik sensori borunun ortalarinda yer alir. 8emssicaklik duyarl parcasi ile boru
arasinda temas olmadndan emin olunur. Test borularinin gindeki sicaklik sensorlerinin
kablolar geriye bukilur, borununsdylizeyine bir parca otoklav bandi ile sabitlenieriG
kalan 2 tane sicaklik sensoristk@bin testinde, en yiksek ve ensidki sicaklgin gosterildgi
pozisyonlara yerlkgirilir. YUk, sterilizator ile birlikte verilen kdanim kilavuzunda yazgi
sekilde kullanilabilir bgluga yerlatirilir. Aninda sterilizasyon ¢evirimi bdatilir. Madde
5.3.1’e uygunlgu kontrol edilir
10.7.1.3Calisma/kurulum test islemi
Kullanmadan 6nce borularin gevre sicgikla ersmesi icin beklenir ve i¢ kisimlarinin kuru
oldugundan emin olunur.

Cihazlar madde 10.1'de belirtilglisekilde ba&lanir. Sicaklik sensdrleri kullanilabilir
kabin balugu icerisine daitilir. Bu sensdrlerden bir tanesi 6rnek testssimda en kritik
gorunen yerdeki borunun igerisine konurgén bir sicaklik senséri hdabin testi sirasinda
en kritik goriinen yere konur. Yuk, sterilizatde birlikte verilen kullanim kilavuzunda
yazdg sekilde kullanilabilir bgluga yerlatirilir. Aninda sterilizasyon ¢evirimi bgatilir.
Madde 5.3.2'ye uygunfu kontrol edilir
10.7.2Kimyasal indikator sistem testi (sadece ¢caima veya kurulum testleri igin)
10.7.2.1Cihazlar
Cihazlar madde 8.11’e uygun olacaktir
10.7.2.2Calisma/kurulum test islemi
Kullanmadan 6nce borularin gevre sicgikla ersmesi icin beklenir ve i¢ kisimlarinin kuru
oldugundan emin olunur.

Her boruya bir kimyasal indikator sistem yatielir. Bekleme (plato) stresinin
kimyasal indikator sistemin cevaplama suresgmadpi kontrol edilir. Gerekiyorsa bekleme



(plato) periyodu kimyasal indikator sistemin sohgaa noktasina kadar azaltilir. Yk,
sterilizator ile birlikte verilen kullanim kilavundla belirtildgi sekilde kullanilabilir bgluga
yerlestirilir. Aninda sterilizasyon cevirimi lagatilir. Sterilizasyon ¢evirimin sonunda, test
borulari sterilizator kabininden c¢ikarilir. Kimyagadikator sistem test borusundan cikarilir
ve indikatorun Uretici firmasi tarafindan teminledidzelliklere gére rengi kontrol edilir.
Madde 5.3.3’e uygunfu kontrol edilir

10.8 Ktk poroz yik testi

10.8.1Cihazlar

Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun ve tek kaih madde 8.6.2’ye, veya cift katli igin
madde 8.6.3 e uygun olacaktir.

10.8.2 Ornekleme test proseduiri

Test cihazi madde 10.1'de belirtiglisekilde b&lanir. En az 6 tane sicaklik sensori
kullanilabilir basluk icerisine dgitilir. Bunlardan da en az 4 taneskil 4'te goruldigu gibi
test yukunun igine yerjérilir. Paket sarilir, kapatilir ve sterilizasygevirimi boyunca kapall
kalacagindan emin olunur. @er 2 sicaklik sensori b&abin testi sirasinda en yiksek ve en
disuk sicaklik gosteren yerlere konulur. YUk, steatiz ile birlikte verilen kullanim
kilavuzunda yazgh sekilde kullanilabilir bgluga yerlatirilir. Aninda sterilizasyon ¢evirimi
baslatilir. Madde 5.3’e uygunfgu kontrol edilir

X 10.8.3Calisma/kurulum test islemi
X Test cihazi madde 10.1’de belirtiggdisekilde balanir. Sicaklik
V2 sensorleri kullanilabilir kabin Btugu icerisine daitilir. Bu sicaklik

sensorlerinden biri test yuku icerisigekil 5 ‘te gosterildgi gibi
yerlestirilir. Geri kalan sicaklik sensorleri bdabin testi sirasinda en

.
yuksek ve en diilk sicaklik gosteren yerlere konumlandirilir. Paket
Sekil 4. Kugtk sarilir kapatilir ve strilizasyon cevirimi boyunkapali kalacgindan
poroz ytk . emin olunur. YUk, sterilizator ile birlikte verilgullanim
ornekleme testinde | kjlavuzunda belirtildii sekilde kullanilabilir bgluga yerlatirilir.
sicaklik Aninda sterilizasyon cevirimi batilir. Madde 5.3’e uygunigu
sensorlerinin kontrol edilir

yerleri.

10.9 Ful poroz yik testi (tek ve cift katl)

10.9.1Cihazlar

Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun olacak vektgh icin madde 8.6.6.'ya veya cift katli
icin madde 8.6.7’ye uygun olacaktir.

10.9.20rnek test prosediirii

Test cihazi madde 10.1'de belirtigdisekilde ba&lanir. En az 6 tane sicaklik sensort
kullanilabilir basluk icerisine dgitilir. Bunlardan en az 4 taneskil 6'da goruldigu gibi test
yuku icerisine yerlgirilir. Paket sarilir,kapatilir ve strilizasyonwemi boyunca kapali
kalacgindan emin olunur. Geri kalanggir 2 tane sicaklik sensorusidabin testi sirasinda en
yuksek ve en diilk sicaklik gosteren yerlere konumlandirilir. Y&terilizator ile birlikte
verilen kullanim kilavuzunda yazdisekilde kullanilabilir bgluga yerlatirilir. Aninda
sterlllzasyon cevirimi bdatilir. Madde 5.3’e uygunfgu kontrol edilir

baglanir. Sicaklik sensdrleri kullanilabilir

kabin balugu icerisine daitilir. Bu sicaklik
Sekil 6 Ful pordz yuk érnekleme testinde | sensorlerinden 1 tanesggkil 7°de gosterildgi
sicaklik sensorlerinin yerleri. sekilde test yuku igerisine yesfgrilir. Paket

- 10.9.3Calisma/kurulum test proseddurt
< - > Test cihazi madde 10.1'de belirtidisekilde

X




sarilir, kapatilir ve strilizasyon gevirimi boyunkapall kalagandan emin olunur. Geri kalan
sicaklik sensor(leri)ii gdkabin testi sirasinda belirtilgligibi en yuksek ve en duk sicaklik
gOsteren yerlere konulur. YUk, sterilizator ileligie verilen kullanim kilavuzunda belirtilgi
sekilde kullanilabilir bgluga yerlatirilir. Aninda sterilizasyon ¢evirimi gatilir. Madde

5.3’e uygunlgu kontrol edilir

10.10 Kiguk poroz gyalar testi (tek ve
= cift katlr)
10.10.1Cihazlar
Cihazlar madde 8.2, 8.3, 8.4’e uygun olacak
Sekil 7 Ful por6z yik cafma/kurulum testinde ve tek katl icin madde 8.6.4’e veya cift
sicaklik sensorlarinin yerleri. katli icin madde 8.6.5’ye uygun olacaktir.

10.10.2 Ornekleme testsiemi

Test cihazi madde 10.1'de belirtifdisekilde balanir. Sterilizasyon cevirimi icin, sterilizator
kabini ba iken, 0n 1sitma yapilir. En az 6 tane sicaklikssem kullanilabilir kabin bgugu
icerisine dgitilir. Bunlarin en az 4 tanegekil 8'de goruldigu gibi test yuki icerisine
yerlestirilir. Paket sarilir ve kapatilir ve sterilizagygevirimi boyunca kapali kalagadan
emin olunur. Geri kalan 2 tane sicaklik sensorulatin testi sirasinda en yiksek ve en
disuk sicaklik gosteren yerlere konumlandirilir. Y&terilizator ile birlikte verilen kullanim
kilavuzunda yazgh sekilde kullanilabilir bgluga yerlatirilir. Hemen sterilizasyon ¢evirimi
baslatilir. Madde 5.3’e uygunftu kontrol edilir.

X

10.10.3Calsma/kurulum test
x islemi
Test cihazi madde 10.1'de

. . - - : belirtildigi sekilde balanir.
Sekil 8 Kuicuk poroz gyanin érnekleme testinde Sicaklik sensorlari kullanilabilir

sicaklik sensorlarinin yik icindeki yerleri. kabin balugu icerisine daitilir. Bu

h'4

.

sicaklik sensorlarindan 1 tanesi
% sekil 9'da gOsterildi sekilde test
yuku icerisine yerlgirilir. Geri
kalan sicaklik sensor(lar)i bo
Sekil 9 Kiigiik pordz gyalarin calsma/kurulum kabin testi sirasinda en kritik
testinde sicaklik sensorlarinin yiik igindeki yeri. oldugu gorilen yerlere

posizyonlandirilir. Paket sarilir ve
kapatilir ve sterilizasyon ve sterilizasyon c¢evirbnyunca kapali kalagandan emin olunur.
YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanim kalvuzunda yazg sekilde kullanilabilir
bosluga yerlatirilir. Hemen sterilizasyon cevirimi Bhatilir. Madde 5.3’e uyguniu kontrol
edilir.
10.11 Kati yuk kurutma testi
10.11.1Cihazlar
Cihazlar madde 8.5.3, 8.12 ve katlanmgaitin madde 8.7’ye veya tek katli icin madde 8.8’e
veya cift kath icin madde 8.9’a uygun olacaktir.
10.11.20rnekleme test prosediirii
Sterilizasyon yapilacak ¢evirim segcilir. Ambalaahal test yuku tartilir. Kayit edilir (a).
NOT: test yuki cikarilabilir bir tepsi iceriyorgapsi ile birlikte tartilmasi tavsiye
edilir.
Test yukl kullanilabilir bguk icerisinde maksimum islanabilggdir yere konur.
Hemen sterilizasyon ¢evirimi klatilir. Sterilizasyon ¢evirimi tamamlandiktan samest
yuku sterilizatoér kabininden cikarilir. “cevirimnteamlandi” gostergesi belirdikten 2 dakika



icerisinde test yuku tartilir. Kayit edilir @n Nem icergindeki degisim (C) gagidaki formile
gore hesaplanir. Madde 5.5’e uyguidna bakilir.

Mo — Ny 10.11.3Calisma/kurulum Testislemi
C=—— x 100 | Sterilizasyon yapilacak cevirim segilir, gerekirse
M1 sterilizator kabini bpiken calsacak bir ¢evirim segilir.

) Test yuku kullanilabilir bguk icerisinde maksimum
Formdl 3. . Islanabilecgi bir yere konur. Hemen sterilizasyon
C, nem igergindeki % dgisim; my, test L . e .
yikiniin sterilizasyon ncesi kiitlesi (gr); | ¢€Virimi balatilir. Sterilizasyon cevirimi tamamlandiktan
m,, test yikiinin sterilizasyon sonrasi sonra test yuku sterilizator kabininden ¢ikardiz ile
kutlesi (gr) incelenir.Siiphe duyulursa test, 6rnekleme test olarak tarif

edilensekilde yapilir, madde 5.5'e uyguglina bakilir.

NOT 1: Bu calgma testi, madde 10.5 teki gaha testi ile beraber yapilabilir.

NOT 2: Sterilizator kabini b@ltilirken, ani sicaklik dgsimine bali olarak, tabakal
paketlerin yapraklarinin i¢ yizeylerinde hafifcesblanma olabilir.

10.12 Pordz yuk kurutma testi (kiicuk ve ful, tek vegift katl)

10.12.1Cihazlar

Cihazlar madde 8.5.3, 8.12'ye ve tek katli kiicUk iin madde 8.6.2’ye veya cift katli

kucuk yuk icin madde 8.6.3’e, veya tek katli fukyigin madde 8.6.6'ya, veya c¢ift katli ful

yuk icin madde 8.6.7’ye uygun olacaktir.

10.12.20rnekleme Testislemi

Sterilizasyon yapilacak ve sterilizator kabingliken calsacak bir cevirim secilir. Test yiku

tartilir ve kayit edilir (m). Test yuku kullanilabilir bgduk icerisinde maksimum islanabilece

bir yere konur. Hemen sterilizasyon cevirimglaalir. Sterilizasyon ¢evirimi tamamlandiktan

sonra test yuku sterilizator kabininden ¢ikardiiz ile incelenir. Test yukinin tzerinde ve

sargili materyal Uzerinde su damlaciklari bulunroalar. "Cevirim tamamlandi™

gostergesinden sonra 2 dakika icerisinde test yakiir. Kayit edilir (my). Nem icergindeki

desisim (C) formul 3’e gbre hesaplanir. Madde 5.5'e unjgguna bakilir.

10.12.3Calsma/kurulum Tesislemi

Sterilizasyon yapilacak ve sterilizator kabingliken calsacak bir cevirim secilir. Test yiku

kullanilabilir basluk icerisinde maksimum islanabilggdir yere konur. Hemen sterilizasyon

cevirimi balatilir. Sterilizasyon cevirimi tamamlandiktan sanest yiku sterilizator

kabininden c¢ikarilir, goz ile incelenir. Test yukiinizerinde ve sargili materyal tGzerinde su

damlaciklari bulunmayacakt§iiphe duyulursa érnekleme test icin belirtifekilde test

yapilir. Madde 5.5'e uyguntuna bakilir.

10.13 Kuguk poroz gyalar kurutma testi (tek ve cift katl)

10.13.1Cihazlar

Cihazlar madde 8.5.3, 8.12'ye ve tek katli icin o@a@.6.4’e, veya cift katli icin madde

8.6.5’e uygun olacaktir.

10.13.20rnekleme tesislemi

Por6z yuk kurutma testi madde 10.12.2'de anlalghkilde yapilir. Fakat test yiki olarak

kucuk poroz gyalar (8.6.4 veya 8.6.5) kullanilir. Madde 5.5'guiyluzuna bakilir.

10.13.3Calsma/kurulum testislemi

Por6z yuk kurutma testi icin madde 10.12.3'te alua# sekilde yapilir. Fakat test yuki

olarak kuguk porozgyalar (8.6.4 veya 8.6.5) kullanilir. Madde 5.5'guylusuna bakilir.
{Yazarin Notu: Pordz kelimesinin “suyu emen” anlagha kullanildgini hatirlayiniz}

10.14 Hava kalinti testi

10.14.1Cihazlar

Kullanilan cihazlagunlardir:

a) 50 ml 6lgcme tapa (buret);



b) 250 ml 6lgme tupu;

c) Testin sonunda sterilizator kabininden gelen;Q@%i asmayan buhari sivifairacak
kapasiteye sahip su tanki bulunan bir su kondang®ttplandiktan sonra fazla gelen suyu
250 ml lik 6lgcme tupunde toplayabilecek su giki

d) Hem sterilizator kaga hem de kabin icine gabilecek biyuklikte, ucu sterilizator kabini
i¢ ylzeyine uygun bir bdlme

NOT: Ucunda ¢api 1mm yi gecmeyen bir delik bulunchalve kisa bir lastik contaya
oturacaksekilde kisa bir ug ile sonlanacak bicimde tasarlaindr. Ornek bir tasarirgekil
10’da verilmgtir.

e) Buna uyacak/lgganacak hem kabini glatmosferden izole edecek hem de test sirasinda
buhar akgini kontrol edecek bir musluk.

10.14.20rnekleme test

Sekil 11’deki diizenek hazirlanir. Su kondansoginia borusuna kadar yeterligdk su ile
doldurulur. Kisa uclu kiicuk capl bir silikon tipllkanarak, 25 ml veya 50 ml lik buyuk bir
enjektor bdlmenin hortum kma oturtulur. Kumanda musgiunu agarak, enjektorden su
gondermek suretiyle tipln icindeki havaaah dgru suruklenir.

NOT 1: Sistemden mumkin olgw kadar fazla havay ¢ikartabilmek igin, kapiler
tipln ucundan suyun citigorilinceye kadar enjektérden su vermeye devalmn ed
Enjektdr en yukari kaldirilarak, lastik tip veyapher tlpin icerisinde varsa her hangi bir
hava kabarg@ini serbestlgireceksekilde piston itilip ¢ekilir.

Kapiler tupten hava kabaggicikisi gorilmeyinceye kadar su gondermeye devam
edilir. Kontrol muslgu kapatilir ve u¢ kismindaki ttip yginga cikartilir.

Kondansor su ile doldurulur. Kisa lastik bir tiydlenarak, enjektor burete glanir ve
baretin muslgu acilir. Enjektor kullanarak biretin icerisine,smviyesi sifir ¢izgisine
ulasincaya kadar su gonderilir. Buret muyshikapatilir, enjektor ve lastik tip cikarilr.

Tasma borusundan sustacaya kadar kondansor su ile doldurulurgia borusundan
tasan suyun durmasi beklenir ve 250 ml dlgme tipu kasdrin tgma borusunun altina
konur.

Kondansorun igerisindeki suyun sicgkkayit edilir. Sterilizatorin kagakapatilir ve
test kagullarinda cevirim bglatilir. Sterilizatortin ekrani gozlenir ve bekleperiyoduna
girdigi zaman kabin sicalgi ve basinci kayit edilir, sonra sterilizatortg gekilir.

NOT 2 : Tamamlayici olmasi i¢in, sonuclarirgddanmasi amaci ile, test,
sterilizasyon geviriminin plato periyodunun farkhmanlarinda tekrarlanabilir.

Kontrol muslgu yavagca acilr, sterilizator kabini icerisindeki atmasifie
kondansoriin suyu igerisine akmasina misaade edilir.

NOT 3: Cok hizli agmayin. Bu durum, su buharirepdinin kondanse olmamasina
veya kondanse edilemeyen gazlarin bir fraksiyonikagmasina sebep olacaktir. Buhar,
soguk su icerisinde kondanse ofglinda, mevcut her hangi bir gaz kondanse olmayaeak v
birette toplanacaktir.

Buhar ciksl yavalayincaya kadar, kabin icgrikondanse edilmeye devam edilir. Bu
noktada kontrol musfu, kondanse edilecek buhar akiminin son kisimldarakitabilmek
icin dikkatlice iyice acilabilir.



N == %100

Formul 4

N, Ylzde olarak, kondanse edilemeyen ga;
hacminin, kondanse edilen suyun volimin
oranl;Vy, kondanse edilemeyen gazlar hac
(ml); V¢, Toplanip kondanse edilen suyun
toplam hacmi (ml).

Sterilizatorden buhar akimi tamamen d@uhda,
kontrol muslgu kapatilir. Blrette toplanan gaz hacmi
(Vp), kondansdrunun su sicaklive dlgme tipunde
toplanan suyun hacmi (Ykayit edilir. Kondanse
edilemeyen gazlar hacminin, toplanan ve kondanse
edilen suyun hacmine orani, bunun temsigettiizde

g@rani, @agidaki formal kullanilarak hesaplanir. Madde
5.7'ye uygunlguna bakilr.
|
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Sekil 11 Kondanse olmayan gazlarin élgimleri icin kullanitiizengin sematik gorinimda.
1, 50 ml lik biret; 2, lastik tup; 3, Paralel kemighuni; 4, 2000 ml lik kova; 5, Buhar 6érneklemetu; 6, kapiler
ornekleme tipt; 7, 250 ml élgme tupd; 8, Biretdutayak; 9, lastik tiip; 10, Sicaklik ¢clome sistetdi; Tgma borusu; 12,
Baglayici dizenek; 13, Kontrol mugiu.

NOT: Kapiler ttp girginin sterilizator kabini icindeki kesin pozisyonu
belirlenmemgtir, deneyimseldir. Bazi sterilizatérlerde toplargaz hacminin, kapiler tipin
pozisyonuna bz olarak deistigi gorulmdstir.

10.15 Kati yuk icin mikrobiyolojik test

10.15.1Cihazlar

Cihazlar, katlanmargiicin madde 8.7’ye veya tek katl icin madde 8\8ga cift katl icin
madde 8.9’a uygun olacaktir.

En az 5 tane EN 866-3'e uygun biyolojik indikakirlanilacaktirisleme konmayan
ilave bir biyolojik indikator pozitif kontrol icirreferans indikatér gorevi gorur.
10.15.20rnekleme test ve caima/kurulum Testislemi
Madde 10.5’e uygugekilde yapilan test sirasinda yukun icine sicasdiksorlari igin
kullanilan pozisyonlara 4 tane biyolojik indikagizlenir. Sterilizasyon ¢evirimi boyunca




kapali kalacgindan emin olacakekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun lboyié
indikatérin maruz kalagasureyi amadgi kontrol edilir. Gerekirse, plato periyodu ayartan
YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanim lkavuzunda yazg sekilde kullanilabilir ve
bosluga yerlstirilir. Hemen sterilizasyon cevirimi Bhatilir. Sterilizasyondan sonra sterilize
edilmis ve sterilize edilmengiindikatorler EN 866-3’e uygugekilde inkiibe edilir.
Inkiibasyon siresinden sonra madde 5.6’ya uygurkantrol edilir.

10.16 Cukur yuk A icin mikrobiyolojik test
10.16.1Cihazlar
Cihazlar madde 8.10’a uygun olacaktir. Kimyasalkatbr yerine, EN 866-3’e uygun inokile
edilmis tastyici kullanilacaktirinokile edilmg tastyicinin boyutlart 36 mm x 6 mm x 0,7 mm
olacaktir. Bir tane inokile edilgiasiyici biyolojik indikatére referans gkil etmesi icin
islenmeden kalacaktir.
10.16.20rnekleme test ve caina/kurulum test slemi
Sterilizator kabini bpiken gecerli olan bir sterilizasyon gevirimi ségiinokile edilmg
tastyicl, indikator tutucu cihaza yegkrilir. Cihaz kapatilip sikgtirilir. Cihaz katlanip bir
tekstil tabakasinin icine konur. Plato periyoduyohlnjik indikatoriin 6zgin cevaplama
suresini amadgl kontrol edilir. Gerekirse, plato peryod ayarlaiyleme kagi koyan cihaz
sterilizator ile birlikte temin edilen kullanim BNVuzunda yazghi sekilde kullanilabilir bgluk
icerisine konulur. Beklemeden hemen sterilizasyaalilir. Sterilizasyon cevirimi sonunda,
isleme kagl koyan cihaz kabinden c¢ikarilinokiile edilmg taslyici indikator tutucu
icerisinden cikarilir. Sterilize edilgiinokiile tgiyici ve sterilize edilmergitasiyici EN 866-
3’e uygunsekilde inkibe edilir.

Inkuibasyon siiresinden sonra madde 5.6’ya uygurkantrol edilir.

Isleme kagi koyan cihazin gevre sicagina kadar sgumasina izin verilir ve yeniden
kullanmak icin i¢ parcalarinin kuru olgundan emin olmak gerekir.

10.17 Cukur yuk B icin mikrobiyolojik test
10.17.1Cihazlar
Cihazlar madde 8.11’e uygun olmalidir. Kimyasaltgtige yerine, EN 866-3’e uygun inokile
edilmis tastyici kullanilacaktirinokile edilmg tastyicinin boyutlart 36 mm x 6 mm x 0,7 mm
olacaktir. Bir tane inokile edilgiasiyici biyolojik indikatére referans gkil etmesi icin
islenmeden kalacaktir.
10.17.20rnekleme test ve caina/kurulum testsiemi
Her bir test tipune biyolojik indikatér uygulanirek ucu agik borularda, inokule edikmi
taslyicl tupiin en altina yegsrilir. 1ki ucu agik borularda, inokule edilgrtissiyici tipln orta
yerine yerlatirilir. Plato periyodun biyolojik indikatérin 6zgiicevaplama suresingrmadg|
kontrol edilir. Gerekirse, plato periyod ayarlanviik, sterilizatér ile birlikte temin edilen
kullanim kilavuzunda yazg sekilde kullanilabilir bgluk icerisine konulur. Beklemeden
hemen sterilizasyon Blatilir. Sterilizasyon ceviriminden sonra test grpkterilizator
kabininden cikarilir. Sterilize edilminokule tgiyici ve sterilize edilmengitasiyici EN 866-
3’e uygunsekilde inklbe edilir.

Inkiibasyon siiresinden sonra madde 5.6’ya uygurkantrol edilir.

Borularin ¢evre sicalgina kadar sgumasina izin verilir ve yeniden kullanmak icin i¢
parcalarinin kuru oldiundan emin olmak gerekir.

10.18 Kuguk poroz yukler icin mikrobiyolojik test

10.18.1Cihazlar

Cihazlar tek katli icin madde 8.6.2’ye veya ciftikegin madde 8.6.3’e uygun olacaktir.
EN 866-3’e uygun olan en az 5 tane biyolojik indd«akullanilacaktir.



10.18.20rnekleme test ve caima/kurulum testsiemi

Madde 10.8'e uygusekilde yapilan test sirasinda yikun icine sicaséksorlari icin
kullanilan pozisyonlara 4 tane biyolojik indikagizlenir. Sterilizasyon ¢evirimi boyunca
kapall kalacgindan emin olacakekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun lboyié
gostergenin maruz kalggissiireyi amadgi kontrol edilir. Gerekirse, plato periyod ayarkani
YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanim lkavuzunda yazg sekilde kullanilabilir ve
bosluga yerlstirilir. Hemen sterilizasyon cevirimi Bhatilir. Sterilizasyondan sonra sterilize
edilmis ve sterilize edilmengiindikatorler EN 866-3'e uygusekilde inkibe edilir. Bgnci
biyolojik indikator isleme konmaz indikatoriin pozitif kontroll olarak it eder.
Inkiibasyon siiresinden sonra madde 5.6'ya uygurdontrol

10.19 Ful pordz yuk icin mikrobiyolojik test

10.19.1Cihazlar

Cihazlar tek katli icin madde 8.6.6’ya veya ciftlkegin madde 8.6.7'ye uygun olacaktir
EN 866-3’e uygun olan en az 5 tane biyolojik indd«akullanilacaktir.

10.19.20rnekleme test ve caina/kurulum Testislemi

Madde 10.9'a uygusekilde yapilan test sirasinda yikin icine sicaséksorlari icin
kullanilan pozisyonlara 4 tane biyolojik indikagizlenir. Sterilizasyon ¢evirimi boyunca
kapall kalacgindan emin olacakekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun Iboyié
gostergenin maruz kalggissireyi amadgi kontrol edilir. Gerekirse, plato peryod ayarlanir
YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanim kavuzunda yazg sekilde kullanilabilir
bosluga yerlatirilir. Hemen sterilizasyon c¢evirimi Bhatilir. Sterilizasyondan sonra sterilize
edilmis ve sterilize edilmengiindikattrler EN 866-3'e uygusekilde inktbe edilir. Bgnci bir
biyolojik gbstergesleme konmaz ve gostergenin pozitifi kontrolU olanékmet eder.
Inkiibasyon siresinden sonra madde 5.6'ya uygurdontrol edilir.

10.20 Kuguk poroz gyalar icin mikrobiyolojik test i slemi

10.20.1Cihazlar

Cihazlar tek katli icin madde 8.6.4’e veya ciftlkagin 8.6.5’e uygun olacaktir.

EN 866-3’e uygun olan en az 5 tane biyolojik gageecullanilacaktir.

10.20.20rnekleme test ve caina/kurulum testsiemi.

Madde 10.10'a uygugekilde yapilan test sirasinda yukin igine sicaséksorlari igin
kullanilan pozisyonlara 4 tane biyolojik indikagizlenir. Sterilizasyon ¢evirimi boyunca
kapall kalacgindan emin olacakekilde ambalajlanip kapatilir. Plato periyodun lboyié
indikatoérin cevaplama suresignaadgl kontrol edilir. Gerekirse, plato periyodu ayartan
YUk, sterilizator ile birlikte verilen kullanim kavuzunda yazg sekilde kullanilabilir
bosluga yerlstirilir. Hemen sterilizasyon cevirimi Bhatilir. Sterilizasyondan sonra sterilize
edilmis ve setrilize edilmengiindikatorler EN 866-3'e uygusekilde inktbe edilir. Bgnci bir
biyolojik gostergesleme konmaz ve indikator pozitifi kontrolu gérevgirir.inkiibasyon
suresinden sonra madde 5.6'ya uyggualkontrol edilir.

Ek A

Cukur baluk A ve Cukur bsluk B nin tanimi agiklamasi
(Bkz. 3.19 ve 3.20)



18

Sekil A.1 Cukur olmayan nesne.
Not: Uzunligunun gukur ¢apina orani 1 den
kucuktdr.

15

40

Sekil A.2 Cukur A olan nesneler.
Not: Uzunligunun ¢ukur capina orani 1 den
blayuk, 5 ten buyuktdr.

30

Sekil A.3 Cukur B olan nesneler.
Not: Uzunligunun gukur ¢apina orani 1 den

blylk, 5 ten kucguktdr.




Ek B

Islem Deserlendirme sistemi

Sterilizasyonglemi genellikle basing, sicaklik ve zaman gibiksal parametrelerin kayitlar
yorumlanarak dgerlendirilir. Iyi egitilmi s bir operatér sterilizasyoslemini deserlendirebilir
ve yuklerin sterilize edilip edilmegine ve kullanim i¢in hazir olup olmagina karar
verebilir. Kiicuk buharl sterilizatériin operatordiziksel parametreleri kullanarak
sterilizasyonglemini daima yorumlayamayabilirler.

Kicuk buharh sterilizatérde, Operator tarafindapiymasi beklenen yorum veya bir kalici
kayit istendiyse, kayit edicinin verileri gerlendirilmelidir. Dgerlendirme sistemigiem kart
kayit ediciye bir alternatif olabilir. Bu sistemestizasyondan emin olmak i¢in gereken
desisken faktorleri izler, ve cevirimin kabul edilebiliup olmadgini operatdre gosterir.

Temel olarak birglem deerlendirme sistemi, operatoriinggelendirme kayitlarinda olgu
gibi ayni sorulari cevaplamalidir

Ilk vakumda ve onu izleyen biitiin pulslarda basingyeterince diiik miydii?
Bu basing(lar)a egimesi icin gereken zaman, standart sinirlar arasmglei?
Ik buhar pulsundaki basing(lar) ve bunu izleyeredpulslar yeterince yiiksek miydi?
Bu basing(lar)a egmesi icin gecen zaman standart sinirlar arasingdi i
Bekleme suresinde basing(lar) standart sinirlanada miydi?
Bu basing(lar)a egmek icin gecen zaman standart sinirlar arasinddithiy
Bekleme suresindeki sicaklik standart sinirlariadesmiydi?
Bekleme suresindeki sicakliklar ve teorik buhaalhgl standart sinirlar arasinda miydi?
Bekleme suresi yeterince uzun muydu?
Kurutma basing(lar)1 yeterince gdik muydu?
Kurutma siresi yeterince uzun muydu?
Bu sorular, madde 4.5.3.1 ve 4.8.2.1'in gerdarak uretici tarafindan verilen
bilgilendirme ye gore cevaplandiriimahdir.
Bu sorulardan her hangi bir tanesi “hayir” olacalkaplanirsa, sterilizasyonun tatmin
edici olmadgina karar verilir, ve bir hata gosterimi yapiliril nonsteril olarak belirlenir.

Ek C

Buhar sterilizasyonu icin kullanilan suda
bulunabilecek kontaminantlarin dnerilen en yiukseklgri

Tablo C.1 Depodaki ve kondanse olan sudaki maksimukontaminantlar
Depodaki su Kondanse su
Buharlgma kalintisi <10 mg/l <1 mgl/l
Silisyum oxide, SiQ <1 mgl/l < 0.1 mg/l
Demir < 0.2 mgl/l < 0.1 mgl/l
Kadmiyum < 0.005 mg/l < 0.005 mg/l
Kursun < 0.05 mg/l < 0.05 mg/l
Diger &ir metaller < 0.1 mg/l < 0.1 mg/l
Klorit <2 mgl/l < 0.1 mgl/l
Fosfat < 0.5 mgl/l <0.1 mg/l
Iletkenlik (20 °C) < 15pus/cm < 3us/cm
pH 5ve 7.5 arasl 5 ve 7 arasl




GOrinum Renksiz, berrak, ¢okeltisiz Renksiz, bercékeltisiz

Sertlik < 0.02 mmol/ < 0.02 mmol/l

NOT 1: Buhar dretimi icin tabloda verilen seviyelgran kontaminant iceren su kullaniima
sterilizatoriin cabma 6mrint kisaltabilir ve Ureticinin garanti taatiit gecersiz kilabilir.
NOT 2: Kondanse su, baterilizator kabininden toplanan buhardarsatusudur.

)

Uygunluk kabul edilebilir analitik metotlara gorest edilmelidir

Ek D

Kullanimin tanitimi ile birlikte
satin alma 6ncesinde temin edilmesi gereken taiplezi

Bu drnek sayfa bir kti¢ciik buharli sterilizatériindtandart ile uyumlu 5 farklglem
cevirimini gosterir.

Bir tanesi bu standarda gore B tipi ¢cevirim olat@kimlanan sterilizasyonun ful poréz yukler
icin olanidir.

Bir tanesi bu standarda gore N tipi ¢evirim olat@akimlanan sterilizasyonun katlanmami
kati yukler icin olanidir.

Uc tanesi bu standarda gore S tipi cevirim olaamkrhlanan sterilizasyona aittir. Bunlardan
bir tanesi, katlanmgiveya por6z olan materyali kurutmak icin yeterinalyan ama cukur
yukler icin kurutma dahil olarak uygulanan programBir tanesi, katlanmgiyukleri kurutma
cevirimi olan kiuguk pordzsgalar icin programdir. Zer bir tanesi gecerlilik bilgisi
dokiimantasyona dahil edilgndzgtin tibbi cihazlar icin programdir.

Tablo D.1 Ornek

Sterilizasyon ¢evirim tipi
N S1 S2 S3

Ornekleme testleri

v9)

Dinamik kabin basinci X X X X X

Hava sizinti

Bos kabin

X X
X X X
X X X

X[ X[ X

Kati yuk

Klcuk pordz gyalar

Kiguk por6z yukler

Ful por6z yuk

Cukur yuk B

Cukur yuk A

Cok katli

><><><><><><><><><><

Kati yuk kurutma

Por6z yuk kurutma X X

Hava kalinti X

Ozgiin tibbi cihaz (kullanim kilavuzuna bakiniz) X

X: Bu standardin bittn ilgili maddeleri ile uyumiud




Ek E

Yik destek sistemleri

E.1 Yatay bir kabine sahip sterilizatorler yik tiégsile donatiimg olmali. Her tepsinin
tabani ve varsa kapadelikli olmalidir. Her tepsi kabinde griya d@ru yarisi ¢ikarildiinda
kendini destekleyebiligekilde olmalidir.

E.2 Dikey bir kabine sahip sterilizatorler yuk ste ile donatilmg olmali. Her sepetin en
azindan yanal yuzleri delikli olmalidir.

E.3 Her yuk tepsisi ve/veya sepeti tamamen cikalidaicinde biriken siviyl bgaltabilir
olmaldir, alt yizeyinde yatay olarak en az 5 mimk&inda destek yizeyi bulunmalidir.

E.4 Her yuk tepsisi ve/veya sepetindeki delikli 26010 dan az olmamalidir. Deliklejite
dazitilmis olmali ve her birisi 20 mfrnden kiiciik olmamalidir.

E.5 YUk tepsileri ve/lveya sepetleri dyle dizaynimeiidir ki, sterilizatore yerlgirildikleri
zaman, kondanse olan suyursélnasini engellememeli veya tepsiler ve sepethsiaa
buhar penetrasyonunu engellememelidir.

Ek F

Testlerin gerekceleri

F.1 Hava sizinti testi

Hava sizinti testi; hava sizinti miktarinin, sieailorin yuka icerisine buharin penetrasyonunu
engelleyecek seviyeysmadgl vakum periyodlari sirasinda, sterilizatér kabgeirisine sizan
havanin buydklgina; ve kurutma sirasinda sterilizator yukintn genikontaminasyonunun
potansiyel bir sebebi olmayagal gostermek icin kullanilir.

F.2 Dinamik sterilizatér kabin basing testi

Dinamik sterilizator kabin basing testi; steriligas ¢evirimi boyunca kabin icerisinde
meydana gelen basin¢gigm oraninin paketlenmimateryale zarar verecek seviyeyi
asmadgini gostermek icin yapilir. Bu seviye EN 868’e ugguateryaller icin bgarim kriteri
olarak alinir ve maliyet ile kisa ve etkili stexdisyon cevirimi arasinda ughaa temeli olarak
secilmstir.

F.3 Bos kabin testi

Bos kabin testi; yikun hic bir etkisi olmadan ste@liégrin baarimini dgerlendirmek icin
yapilir. Yapilan ayarlamalar icin gecerli olanadick ve basing deerlerini tespit etmeye izin
verir.

F.4 Kucuk por6z yiuk testi
Kilcguk por6z yuk testi; kontrollarin ayarlagdseviyelerde buharin hizl veieolarak
belirlenen test paketinin icerisine penetre @ldw gostermek icin kullantlir.

F.5 Ful pordz yik testi

Ful por6z yik testi; kontrollarin ayarlagdseviyelerde, bu standarda uysun diye dizayn
edilmis bir sterilizatériin pordz yik materyalinin maksimyogunlugunda, arzu edilen
sterilizasyon kgullarinin elde edildiini gostermek icin kullanilir.



F.6 Kati yuk testi

Kati yUk testi; kontrollarin ayarlangliseviyelerde, yik boyunca arzu edilen sterilizasyo
kosullarinin elde edildiini gostermek icin kullanilir. Yik; bu standardasup diye dizayn
edilmis bir sterilizatérin katli malzemelerinin maksimuntl&&ini temsil eder.

F.7 Klcluk por6z gyalar

Kicuk poroz gyalar testi; kontrollarin ayarlangliseviyelerde, bu standarda uysun diye
dizayn edilmg bir sterilizatoriin kiciik porézyalar Gzerine arzu edilen sterilizasyon
kosullarinin elde edildiini gbstermek icin kullanilir.

F.8 Cukur yuk A testi

Cukur yUk A testi; kontrollarin ayarlangliseviyelerde, bu standarda uysun diye dizayn
edilmis bir sterilizatérin gukur yik A dzelliklerine uygumir isleme kagl koyan cihaz
icerisinde arzu edilen sterilizasyonskiiarinin elde edildiini gdstermek icin kullanilir.

F.9 Cukur yuk B testi

Cukur yik B testi; kontrollarin ayarlar@gliseviyelerde, bu standarda uysun diye dizayn
edilmis bir sterilizatérin cukur yik B 6zelliklerine uygtir isleme kagl koyan cihaz
icerisinde arzu edilen sterilizasyonskilarinin elde edildiini gostermek igin kullantlir.

F.10 Kati yuk kurutma testi
Kati yuk kurutma testi bir referans sterilizatokutlile yapilir ve sterilizasyon ¢eviriminin
rutin yuk icerisinde islaklik problemlerine sebémayaca&ini gostermek icin kullanilir.

F.11 PorOz yuk kurutma testi

Por6z yuk kurutma testi sterilizasyon c¢eviriminiewe kurutma olmadan, por6z yik
icerisinde 1slaklikta bir aga sebep olmayagai, paketlemenin bariyer 6zelliklerini yeterince
engelledgini gostermek icin kullanilir.

F.12 Hava kalinti testi
Hava kalinti testi kabin icerisinde kalinti haveatarini tespit etmek igin kullantlir.

F.13 Kuguk por6z yukler icin mikrobiyolojik test

Kicuk por6z yukler icin mikrobiyolojik test, kontter kiiciik pordz yik icin teknik testlerin
geresi olan seviyelere ayarlanginda, sterilizasyon ¢evirimi tamamlandiktan soteaf yiku

icerisine yerlgtirilen biyolojik indikatérden test organizmasirtespit edilmesinin mimkan

olmadgini gostermek igin yapilir.

F.14 Ful por6z yukler icin mikrobiyolojik test

Ful por6z yukler icin mikrobiyolojik test, kontrelt ful pordz yik icin teknik testlerin gegie
olan seviyelere ayarlanginda, sterilizasyon ¢evirimi tamamlandiktan soteat yuku
icerisine yerlgtirilen biyolojik indikatérden test organizmasirtespit edilmesinin mimkan
olmadgini gostermek igin yapilir.

F.15 Kuguk por6z eyalar icin mikrobiyolojik test

Kicuk pordz gyalar icin mikrobiyolojik test, kontroller kiiclk péez eyalar icin teknik
testlerin gergi olan seviyelere ayarlanginda, sterilizasyon ¢evirimi tamamlandiktan sonra,
test ylku icerisine yerérilen biyolojik indikatorden test organizmasiraspit edilmesinin
muimkun olmadiini gostermek igin yapilir.



Ek ZA
Bu Avrupa Standardi ve
EU Directive 93/42 EEC ‘nin
tibbi cihazlar tzerine istekleri arasindakgkli

Bu Avrupa standardi; tibbi cihazlar Gzerine 93/&XEyeni yaklaim direktiflerinin baglica
isteklerine uygunlgunu temin etmek icin Avrupa serbest ticaret Binie Avrupa komisyonu
tarafindan CEN’e verilen talimat ile hazirlargtm.

Bu standard bu yonergedeki Avrupa girin resmi dergisinde yer alginda ve en az bir tye
Ulkede standardin Tablo ZA.1'de verilen maddelsrdarak ulusal standart olarak
uygulandginda bu yonergelerin 6nemli gereksinimleri ve ilgFTA nin yonetmeliklerindeki
ongorileri bu standardin kapsami icerisindgasal g1 teyit edilmi olur.

Tablo ZA.1 Tibbi cihazlar Gzerine bu Avrupa standardi ve difél3/42/EEC arasindaki
ili ski
Bu Avrupa standardinin 93/42/EEC direktifinin Not
madde numaralari zorunlu istekleri
4,5,6 1
4,6 2
4,5, 10 3
4,5,6 4
5 Kapsamaz
6 6
4,5,6 7
4,5 8
4,6 9
10 Uygulanmaz
4,6 11
4, 6 12
4 13
14 Uygulanmaz
7,8,9,10 Soylenen isteklerin
destginde

UYARI: Bu standardin konusuna girmeyen Urunleggedistekler ve dier Avrupa direktifleri
uygulanabilir.
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