1. KONU:
Bu Teknik Sartname ............ icin yurt i¢inde satin alinacak Etilen Oksit Gaz Sterilizasyon
Cihazr’nin Teknik 6zellik, kontrol ve muayene metodlar ile ilgili hususlar1 kapsar.

2. TEKNIiK OZELLIiKLER
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Cihaz etilen oksit gazi ile 1s1 ve nem e dayanikli yada dayaniksiz her tiirlii plastik ve
metal , elektromekanik tibbi, sentetik, fiberoptik , PVC esash tibbi cihaz, cerrahi
malzeme ve laboratuar gereclerinin sterilizasyonuna uygun olmali ve otomatik olarak
calismalidir.

KVC malzemeleri, Kateter,laparoskopi ve bunlara benzer sarf malzemelerini en
kisa siirede steril edebilmelidir. Bu tiir malzemelerin biikiilmeden sterilizasyonu
icin sterilizasyon kabin derinligi en az 115 cm olmalidir.

Cihaz sterilizasyon kazam i¢ hacmi en az 125 It olmalidir.

Sterilizator bir adet komple kabinden olugmalidir. Etilen oksit gazi ile ¢alismalidir
Gaz oranlart %10 Etilen oksit %90 CO2 yada %25-%75 oranlarinda olmalidir. Gaz
EO tiipiinden saglanmalidir. Cihaz ayn1 zamanda %100 etilen oksit iceren min 100 gr
kartuglarla da calisabilmelidir. Tiipli ve Kartuslu sistemler tercih  sebebidir.
Ekonomik olmalidir. Sterilizasyon igin, cihaz en az 740 ppm gaz konsantrasyonunu
saglamalidir.

Kartus ile calisan sistemlerde, kabin i¢ine dnceden yerlestirilmis olan kartus otomatik
olarak delinerek sterilizasyon siireci baglatilmalidir.

Cihaz normal ve ekonomik olmak iizere ayr1 ayr1 program moduyla calisabilmelidir.
Cihazda PLC teknigi kullanilmali tus takimi bulunmamali, renkli dokunmatik
operetor(screen touch) panelinden kontrol saglanmali, biitin donanim buradan
otomatik ve ayrica manuel olarak kontrol edilmelidir.

Cihaz; vakum, 1sitma, nemlendirme, sterilizasyon (1 atii basing altinda ), hava yikama
prensibi ile calismali ve bunlar otomatik olarak kullanici mudahalesi olmaksizin
gerceklesebilmelidir.

Vakum motoru 650 m torr a kadar emis yapabilmeli ve susuz olmalidir.

Cihazin ¢alisma zamanina gore sabit 1s1 degerine ihtiya¢ olmamalidir. Caligma 1s1s1
37-55 C° arasinda farkli zaman ve basinca gore degerler alabilmelidir. Kullanici
istediginde en az bes adet farkli program yapabilmelidir.

2.10. Cihaz da nemlendirme islemi sehir sebeke suyuna bagli olmadan, soguk kuru buhar

vakum teknigine gore olmalidir. Drenaja gerek duyulmamalidir . Cihaz tiimlesik olan
nemlendirme deposu ile en az 50 sterilizasyon yapabilmelidir.

2.11. Steril edilen malzemelerin ambalajlarinin i¢inde ve malzeme iizerinde su yogusmasi

olmamali, malzeme {izerinde etil glikol lekesi olmamalidir.

2.12. Cihazin sterilizasyon kazaninin , dip kismi bombeli olmalidir, tiibing yapiya sahip

cerrahi malzemeler biikiilmeden konabilmelidir.

2.13. Cihaz Kapaklar ve contalar etilen okside dayanikli olmali, sizdirmaz olmali, conta

eksiz tek parca olmali, kazan izopolimerle iyi izole edilmelidir.



2.14. Cihazda kapak Kkilit sistemi elektrikli olup, mikrobilgisayar ile elektronik olarak
kontrol etmelidir,elektrik kesintilerinde veya sterilizasyon devam ederken, kabin
icinde gaz varken giivenlik sebebi ile acilmamalidir.

2.15. Cihazin kapag1 kapanmadan islem baslamamalidir. Kapak kilidi tek yonlii elektrikli
otomatik olmalidir.

2.16. Sterilizasyon islemi acil durumlarda durdurulabilmelidir. Bu durumda vakum ve
havalandirma sistemi otomatik olarak devreye girerek kabin icindeki gaz
temizlenmelidir.

2.17. Hava yikama islemi aym kazanda olmali, hava yikama isi otomatik yada manuel
olabilmeli, hava yikama siiresi 30 dk’1 ge¢gmemelidir. Havalandirma sonrasi Steril
olan malzeme ayrica havalandirmaya ihtiya¢c duyulmadan hemen kullanilabilmelidir.

2.18. Cihaz kullanicinin sec¢imi ile istenilen miktarda havalandirma yapabilmelidir.
Havalandirma islemi i¢in cihaz disgindan hava kullanilmamali, cihaz havasim kendi
saglamali, cihazla tiimlesik bir kompresor bulunmali ve hava yikama ayni kabinde
yapilmalidir.

2.19.Islem bitisi ve evreler operator panel gostergeden grafiksel ve ayrica sesle
anlasilabilmelidir.

2.20. Cihazin Grafik printeri olmalidir .Calisma sonrasi degerler alfaniimerik ve grafik
olarak yazdirilabilmelidir.

2.21. Yazic1 dokumani iizerinde sterilizasyon degerleri (nem, 1s1, basing siire, tarih) , ve
sterilizasyon sirasinda varsa meydana gelen hatalar goriilebilmelidir. Cihazda diinya
standartlarinda giivenlik dnlemleri alinmis olmalidir.

2.22.Cihaz acil durumlarda biitiin evreleriyle birlikte max 2.5 saatte sterilizasyon
yapabilmeli, sterilizasyon kazani en az 5,5 atu ¢alisma basincina dayanabilmelidir. Bu
test iiretici firma tarafindan sertifikalandiriimalidir.

2.23. Cihazda servis sorunu olusturacak mekanik ekipmanlar en az olmali, devir daim
motoru, su 1sitici, buhar jeneratorii gibi ekipmanlar olmamalidir.

2.24. Fonksiyon oOzellikleri dijital olarak izlenebilmelidir. Operatér dokunmatik ekrani ile
kullanic1 ve teknik modlar tiirkce okunabilmeli , programin Ingilizce dil destegi
bulunmali, setup ayarlari cihaz tizerinden ayarlanabilmelidir. Kullanma kilavuzu
dokunmatik ekrandan “Tiirk¢e” okunabilmelidir.

2.25. Cihaz kapak, sterilizasyon kabin ve dig aksami tamamen paslanmaz c¢elik olmali ve
kullanilan malzemelerden ¢elik olanlar 316 L kalite paslanmaz olmalidir.

2.26. Sisteme istendiginde remote kontrol baglanabilmelidir.

2.27. Emniyet amagh bacaya baglanabilen hermetik aspiratorii olmalidir.

2.28. Sistem silikon film 1siticilarla 1sitilip kuru , bakimsiz ve homojen olmalidir.

2.29. Steril islem sonrasi etilen oksit gazi tahliyesi, bir ndtralizasyon sistemi yardimi ile
yapilmal1 ve tahliye edilen gaz arindirilmig halde verilebilmelidir.

2.30. Cihazin elektronik sisteminde tiimlesik olarak gaz kagagini kontrol eden tiimlesik
kacak gaz sensorii bulunmali ve gaz kacaklarimi uyarmalidir. Ayrica fark basing
kontrol sistemi ile kacak tespit edilebilmelidir.

2.31. Cihaz 220V , 50hz sehir sebeke gerilimi ile caligmalidir.

2.32. Gaz ve zaman kaybim1 onlemek acisindan cihaz %10 enerji gerilim degisikliklerine
dayanikli olmalidir. Ayrica elektrik kesilmelerine karsin program’a kaldigi yerden
devam edebilme 6zelliginde olmalidir.



2.33. Cihaz standart aksesuarlar ile verilecektir.Firma bunlar1 belirtecektir.

2.34. Cihaz iiretim hatalarina karsi 2 yi1l garantili olmali, 10 y1l iicreti karsilig1 yedek parca
garantisi vermelidir.

2.35. Uretici Firmanin ISO 13485:2003 kalite belgesi ile TSE hizmet yeterlilik ve Sanayi
Bakanlig: satis sonras1 hizmetleri yeterlilik belgeleri bulunmalidir.Cihazin CE belgesi
ve belgenin TURKAK onay1 olmali .Bu belgeler firmalarin teklif dosyasinda ibraz
edeceklerdir.

. ISTENILEN DOKUMAN

3.1. Satict firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tamitim (teknik sartnamedeki her
maddenin cevabinin bulunabilecegi yeterlilikte) dokiimanlar1 vermelidir.

3.2. Ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda her bir cihaz icin ayr1 dokiimanlardan birer
takim ve cihazin mekanik, elektrik, elektronik devre semalar1 vermelidir. Ayrica birer
adet Tiirkce kullanim kilavuzu ve servis manueli vermelidir.

3.3. Teklif edilen cihazin Ulusal ve Uluslar aras1 gecerli olan (TSE, TSEK, VDE, FDA,
IEC, UL, DIN, ...vb) standartlarina ve / veya normlarina uygunluk belgesi olmali ve
firma teklifinde belgelenmelidir.

3.4. Teklif edilen iriiniin Avrupa Birligi tarafindan hazirlanan ve uyulmasi gereken asgari
saglik, emniyet ve ¢evre korumasi sartlarin1 diizenleyen baglayici mevzuata ve
direktiflere uygunlugunu gosteren isareti “CE” (Conformite Europeene) olmalidir.

3.5. Teklif edilen cihaz icin iiretici veya distribiitor firma tarafindan satic1 firmaya verilen
yetki belgesi teklife eklenecektir.

. TEKNIiK SERViS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1. Cihazlar en az 2 yil garantili olacak ve bu garanti, satici, temsilci ve iiretici firma
tarafindan teklif dosyasinda ayr1 ayr1 verilecektir.Garanti siiresince bakim onarim ve
yedek parcadan hicbir iicret talep edilmeyecektir.Ariza bildiriminden sonra 24 saat
icinde arizaya miidahale edilecek ve en ¢ok 2 giin icinde biitiin fonksiyonlar ile
calistirilacaktir. Arizali gegen siire garanti siiresinden sayilmayacak ve arizali gecen
her fazla giin icin cezayi miieyyide uygulanacaktir.

4.2. Satici firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisini belgeleyecektir.(teknik personel
sayisi, bakim onarim imkanlari ...vb.)

4.3. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle ticreti karsihiginda yedek parca
saglamayi iiretici ve temsilci firma taahhiit edecektir.

4.4. Teklif veren firma cihazda garanti sonu degismesi muhtemel yedek parcalarn
kataloglarin1 vs. isimlerini belirterek garanti sonu 5 yil gecerli olmak kaydi ile
fiyatlarim doviz cinsinden belirtecek ve teklife ekleyeceklerdir.

4.5. Cihazin Tiirkiye ana distribiitor firmasinin veya teklif veren firmanin TSE Hizmet
Yeterlilik belgesi olmalidir.

. KABUL VE MUAYENE

5.1. Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim
ozelliklerin uygunlugu arastirilacaktir. Ayrica yedek parga , aksesuar ve sarf
malzemelerin kontrol ve sayimi yapilacaktir.



5.2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin testlerinin yapilmasi istenebilir. Bu
durumda gerekli personel ve diizenegi firmalar saglayacaktir.

5.3. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.

5.4. Satict firma fabrikada yapilan en son testlere ait raporlart ( kalite kontrol Belgesi)
muayene heyetine teslim edecektir.

. MONTAJ

Firma cihazlan iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile
calisir durumda teslim edecektir.Montaj icin gerekli tiim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir.

. EGITIM

1haleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarinin giderilmesi ile
kalibrasyona iligskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida
elemana yeteri kadar iicretsiz egitim verecektir. Ayrica cihazlarin montajlarinin
yapilacagi yerlerdeki personele kullamim ve bakim {izerine iicretsiz egitim
verecektir.Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir.

. TEKLiFLERIN HAZIRLANMASI

8.1. Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayri ve sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar “........... Marka ......... Model Etilen Oksit Sterilizasyon
Cihazi Sartnameye Uygunluk Belgesi ““ baghg altinda teklif veren firmanin baglikli
kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik sartnamede
istenilen Ozelliklerin hangi dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman
iizerinde teknik sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orijinal
dokiimanlar ile karsilagtirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale dist
kalacaktir.

8.2. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik 6zellikleri
saglamayan firma teklifleri red edilecektir.

8.3. Teklif edilen cihazlarin Tiirkiye’de kullamildig1 yerler hakkinda referans verilecektir.
Referans bilgisi sadece teklif ediler cihazin marka ve modelini ihtiva edecektir. Bu
referanslardan gerektiginde goriis alinacaktir.

8.4. Teklif edilen cihaz veya sistemin Ulusal veya Uluslar aras1 gecerli olan CE uygunluk
belgesi olmal1 ve firma teklifinde belgelenmelidir.

8.5. Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demostrasyon
isteyebilir. Firmalar demostrasyonu nasil ve hangi sartlarda saglayacaklarim
bildireceklerdir.

8.6. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri
gecerlidir.



