1. KONU:
Bu Teknik Sartname ............ i¢cin yurt icinde satin alinacak Hidrojen Peroksit Plazma Gaz
Sterilizasyon Cihazi’min Teknik ozellik, kontrol ve muayene metodlan ile ilgili hususlar

kapsar.

2. TEKNIiK OZELLIiKLER
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Cihaz Hidrojen Peroksit (H202) plazma yontemi ile yiiksek sicakliga ve neme dayaniksiz tibbi ve
elektronik malzemelerle Ozellikle diisiik 1s1da sterilizasyonu gereken metal ve metal olmayan
yapidaki her tiir malzemenin sterilizasyonu i¢in kullanilabilmelidir.

Cihazin sterilizasyon odasinin kullanilabilir efektif plazma hacmi en az 125 It olmalidir.

Cihazda etkin Plazma (Cold Plazma) dalgasi iireten HRF (HV ve RF 13.56 mhz) plazma jeneratorii
bulunmalidir. Cihaz hem sterilizasyon kazani icinde hemde egzoz ¢ikisinda plazma yapmalidir .
Cihazin sterilizasyon odasinin iginde, odanin i¢ ¢eperini ¢evreleyen ve HRF jeneratorii tarafindan
uyarildiginda devreye giren bir elektrod sensér mevcut olmalidir. Odanin iistiine monte edilmis bir
basing transduseri sayesinde oda i¢indeki basing elektronik olarak kontrol edilebilmelidir.

Cihazda giiclii bir kimyasal ajan olan sivi Hidrojen peroksitin vakum altinda buhar halinde steril
edilecek malzeme iizerine vapour halde piiskiirtiilmesi ve  HRF jeneratorii ile iyonize edilerek havaya
karistirilmasi ile elde edilen gaz plazma sterilizasyon yontemi kullanmilmalidir. Cihazda plazma 15181
goriilebilmelidir.

Cihaz 37°C - 55°C sicaklikta,ve sicaklik araliginda kisa programda 55 dk. , uzun program(liimen) ve
tam yiikte 75 dk. gecmemek iizere malzemeleri steril edebilmelidir.

Sterilizasyon, plazma sistemi igin gelistirilmis kimyasal ve biyolojik indikatorlerle monitorize
edilebilmelidir.,

Cihazda sterilizasyon isleminin ,vakum, enjeksiyon, difiizyon, plazma ve hava alma asamalarim
yoneten, vakum, sicaklik ve diger etkenleri siirekli kontrol ederek gerekli ayarlamalari yapan ve
problem durumunda gerekli 6nlemleri alan bir PLC veya mikrobilgisayar sistemi bulunmalidir.
Cihazin 6n panelinde bulunan screan touch (dokunmatik) operator panel ekranda dongii asamalar1 ve
gecen siire grafik olarak izlenebilmelidir, ekran meniistinde asama kontrol semas1 bulunmali cihazin
hangi islemleri gerceklestirdigi ve sterilizasyonun hangi asamasinda oldugu renkli ekran iizerinde
kullanicr tarafindan izlenebilmelidir. Cihaz periyodik bakim siiresi doldugunda kullamci aym ekran
vasitastyla uyarilabilmelidir.

Cihazda bulunan printer sayesinde sterilizasyon dongiisiiniin tiim sathalar1 ve sterilizasyon
parametrelerine iliskin(tarih, saat sterilizasyon asamasi vb. ) tiim bilgiler elde edilebilmelidir
Sterilizasyon esnasindaki herhangi bir problem durumunda dongii otomatik olarak iptal edilmeli
cihaz sesli ve 151kl1 alarm vermeli ve alarm nedenini belirtmelidir..6n paneldeki ekrandan veya yazici
vasitast ile problemin ne oldugu ve nasil ¢oziilecegi hakkinda bilgi vermelidir

Cihaz kullanimi tam otomatik olacaktir.

Cihaz kullanimi egitimli personel gerektirmeyecek, kullanici Tiirkce meniiler araciligr ile
yonlendirilmesi tercih sebebi olacaktir.

Cihazin fleksibl endoskoplar1 zarar vermeden sterilize edecek 6zel bir programi olmalidir. Ayrica
Cihaz metalik malzemelerin yiizeyindeki korozyonu ve pisligi temizleyecek en az 1 saat

atmosferik plazmada etching ve plazma cleaning yapacak Ozellik ve programa sahip olmalidir
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Steril edilecek malzemelerin konuldugu kabinin 6n kisminda asagi yukari veya yanlara dogru
acilabilen veya elektronik kilitleme sisteminden olusan giivenli bir kap1 sistemi mevcut olmali ve
dongti kullanic1 tarafindan durdurulmadigi siirece kapiin acilmasini engelleyen elektrikli emniyet
mekanizmas1 bulunmalidir. Kap1 sisteminin i¢ tarafinda sizintiyr dnleme amagh silikon 0-ring conta
bulunmalidir. Kapakta min. 8 cm. ¢apinda Plazma 1simasini ve icerdeki malzemeyi gosterir pencere
bulunacaktir

Cihaz, 380 V veya 220 V / 50Hz / 10amp (+/- %10) sehir sebekesinde ¢aligmalidir.

Cihazda disaridan herhangi bir su baglantisina, drenaja, havalandirmaya ve montaja ihtiyag
duymamalidir. Cihaz mobil olup mevcut tekerlekleri ile kolayca hareket ettirilebilmeli, dolayisiyla
istenilen her yere kurulup kolayca calistirilabilmelidir.

Cihazda aym anda 2 adet raf yerlestirilebilecek, Cihaz ile beraber 2 adet Orijinal sterilizasyon sepeti
verilecek, raflar kullanim ihtiyaclarina gore portatif olacaktir. Her bir raf 30 kg yiik tagiyabilir nitelikte
olacaktir.

Cihazda, disariddan aldigi havayr temizleyen HEPA filtresi ve c¢ikista Ag. (giimiis) filtresi
bulunmalidir. Cihazin vakum pompasi; otomatik tek yonlii vanas: olan iki kademeli bir rotary pump
dan olugmalidir.Vakum sistemi, yagli vakum pompasi ile yapilmalidir.

Cihaz, en az %50’lik Hidrojen Peroksit ¢ozeltisinin plazmast ile tek kullanimlik kartus veya 5
kullanimlik kaset veya en az 20 dongiliik sise ile calisabilmelidir Cihazin higbir atig
bulunmamalidir. Ayrica sistemin meniisiinde strelizasyon sayisini gosteren bir sterilizasyon sayaci
bulunmalidir.

Cihaz iireticisi veya distribitor firma uluslar aras1 standartlara ve servis hizmet yeterlilik belgelerine ,
CE, ISO 13485, TSE Hizmet yeri, Sanayi Bakanlig1 satis sonrasi hizmetleri yeterlilik ,UBB kayd1 ve
cihaza ait Barkod numarasina sahip olmalidir.

Cihazi kullanacak en az 3 personele yeterince ¢calisama egitimi verilecektir.

Cihaz her tiirlii tiretim ve montaj hatalarina karsi iki (2) yil garantili olmalidir. Satict firmanin garanti
stiresinin bitiminden itibaren on (10) y1l siiresince iicret karsilig1 yedek parca ve teknik servis hizmet

garantisi olmalidur.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Satic1 firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tanitim (teknik sartnamedeki her maddenin cevabinin
bulunabilecegi yeterlilikte) dokiimanlar1 vermelidir.

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 Tiirk¢e kullanim kilavuzu ve
servis manueli vermelidir.

Teklif edilen cihazin Ulusal ve Uluslar arasi gecerli olan (TSE, TSEK, VDE, FDA, IEC, UL, DIN,
...vb) standartlarina ve / veya normlarina uygunluk belgesi olmali ve firma teklifinde belgelenmelidir.
Teklif edilen iiriintin Avrupa Birligi tarafindan hazirlanan ve uyulmasi gereken asgari saglik, emniyet
ve ¢evre korumasi sartlarin1 diizenleyen baglayict mevzuata ve direktiflere uygunlugunu gosteren
isareti “CE” (Conformite Europeene) olmalidir.

Teklif edilen cihaz i¢in iiretici veya distribiitor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi ve
UBB ana bayi bilgi formu teklife eklenecektir.

TEKNIK 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 par¢adan higbir iicret talep
edilmeyecektir.Ariza bildiriminden sonra 24 saat icinde arizaya miidahale edilecek ve en ¢ok 2 giin



icinde biitiin fonksiyonlar1 ile calistirilacaktir. Arizali gecen siire garanti siiresinden sayilmayacak ve
arizali gegen her fazla giin igin cezai miieyyide uygulanacaktir.

4.2. Satic1 firma teknik servis imkanlarim ve alt yapisini belgeleyecektir.(teknik personel sayisi, bakim
onarim imkanlari ...vb.)

4.3. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle iicreti karsiliinda yedek parca saglamay: iiretici ve
temsilci firma taahhiit edecektir.

4.4. Teklif veren firma cihazda garanti sonu degismesi muhtemel yedek parcalart kataloglarimi vs.
isimlerini belirterek garanti sonu 5 y1l gecerli olmak kayd: ile fiyatlarini 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 varsa sarf malzemelerin kontrol ve sayim1 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 satict firma sorumludur.

5.4. Satic1 firma fabrikada yapilan en son testlere ait raporlari ( kalite kontrol Belgesi) muayene heyetine
teslim edecektir.

MONTAJ
Firma cihazlart iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlart ile calisir durumda teslim
edecektir.Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan karsilanacaktir.

EGITIM
Ihaleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarimin giderilmesi ile kalibrasyona iliskin
kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida elemana yeteri kadar {icretsiz egitim
verecektir. Ayrica cihazlarin montajlarinin yapilacag: yerlerdeki personele kullanim ve bakim tizerine
ticretsiz egitim verecektir.Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI

8.1. Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayr1 ve sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir. Bu cevaplar
T Marka ......... Model Etilen Hidrojen Peroksit Plazma Gaz Sterilizasyon Cihazi Sartnameye
Uygunluk Belgesi “ bashig altinda teklif veren firmanin bashikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi
tarafindan imzalanmis olmalidir.Teknik sartnamede istenilen oOzelliklerin hangi dokiimanda
goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman iizerinde teknik sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu
cevaplar orijinal dokiimanlar ile karsilastirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma ihale dist
kalacaktir.

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

8.3. Teklif edilen cihazlarin Tiirkiye’de kullanildig1 yerler hakkinda referans verilecektir. Referans bilgisi
sadece teklif ediler cihazin marka ve modelini ihtiva edecektir. Bu referanslardan gerektiginde goriis
almacaktir.

8.4. Teklif edilen cihaz veya sistemin Ulusal veya Uluslar aras1 gegerli 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 saglayacaklarini bildireceklerdir.

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



