ETO C1445

ENDUSTRIYEL ETILEN OKSIT
YUKSEK TEKNOLOJI STERILIZASYON CIHAZI

Sterilizasyona ihtiyac duydugunuz her yerde...

62,5 m? ile
Diunyanin En Buyugu !

N Tek Kazanda; .
On Sartlandirma, Sterilizasyon, Havalandirma Islemi
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1993'ten beri TEKNOMAR GRUP, 8 ayri urtin grubunda ve bircok sektorde TEKNOMAR markasi

ile yiiksek teknoloji cihazlar liretmektedir. Uretimini gerceklestirdigi; Cerrahi Alet Sterilizasyon
Cihazlan (Endustriyel Etilen Oksit, Hastane Tipi Etilen Oksit,Hidrojen Peroksit Plazma, Agir Molekdil
Sterilizasyon Cihazlar) ve Hava Temizleme ve iklimlendirme Sistemleri konusunda Ar-Ge calismalari
ile dinyada ilklere imzasini atmistir.

HdrOzone Hidronyum Agir Molekdl yeni nesil sterilizasyon teknigini gelistirerek teknolojide diinyaya
oncd olmustur.

1993'ten beri tibbi ekipman lireticileri igin en iyi ¢oziim ortagi -



Endiistriyel hacimli Etilen Oksit Gaz Sterilizatorlerinde 62,5 m* ile diinyanin en biiyiik cihazini liretmistir.

Her TurlG Tibbi Malzeme, Emilebilir ve Emilemeyen Sutur,
Medikal Tekstil Urunleri, vb. icin

Vakum Alti Calisma Prensipli

Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazlari Uretimi



TEKNOMAR
ETILEN OKSIiT CiHAZI

URETIM ALANI

Teknomar dustuk isili (37- 55°C) Etilen Oksit, Hidrojen
Peroksit, HdrOzone Agir Molekil sterilizasyon cihazlari
uretiminde diinya markasi olmus giclu bir pazar
oyuncusudur.

Teknomar Group biinyesinde 1993'ten beri,

yUksek teknolojili modern 4000 m? Uretim tesislerinde,
seri ve 6zel Endustriyel Etilen Oksit Sterilizasyon
Cihazlari Gretimi yapiimaktadir.

Teknomar, ETO C 1445 Endustriyel Etilen Oksit
Sterilizasyon Cihaz tretiminde, kalite ve glivenlikten
odin vermeden, musteri ihtiyaglarina uygun olarak
alaninda en iyi mihendis, yazihmci ve teknisyenlerini
gorevlendirerek EO sterilizasyon cihazlar alaninda
ekonomik ¢oziimler sunmaktadir.

ETO C 1445 cihazinda sterilizasyon guvenligi ve
dogrulugunun en ylksek noktada sunulmasina ek
olarak, sterilizasyon dongu ve isletme maliyetleri de
pazarda yer alan diger EO sterilizasyon cihazlarindan
daha disuktdr.



@ Aktif, Hizli, Kuru Sistem

Yiiksek Teknoloji Enduistriyel Etilen Oksit
Dusuk Sicaklik Sterilizasyon Cihazi

ETO C 1445 Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi;
tek kullanimlik ve yeniden steril edilebilen her tirli tibbi
alet, limenli malzeme (cap ve uzunluk siniri olmaksizin),
plastik, inorganik, elektro-mekanik, sicakliga ve neme
duyarli alet ve gereglerin disik sicaklikta (37-55°C) etilen
oksit gazi ile sterilizasyonunu yapabilen bir cihazdir.

Cihaz, 1siya dayanikli veya dayaniksiz her tuirli plastik,
lateks ve metalden yapilmis, elektro-mekanik, tibbi ve
cerrahi malzemeleri (emilebilir ve emilemeyen siturlar,
kataterler, laparoskopik cerrahi aletler, implantlar,
hassas esnek tibbi Grlinler, endoskoplar, sert ve yari

sert limen sekilli aletler) ve tek kullanimlik laboratuvar
gereclerini, tekstil Grinlerini, nonwoven malzemeleri,
enjektorleri vb. etilen oksit gazi kullanarak sterilize eder.
Mikroorganizmalar, sporlar ve bocekler Gzerinde kesin
guvenli sterilizasyon saglar.

Endustriyel Etilen Oksit ile sterilizasyon yonteminin en
onemli avantaji, paketlenmis materyalin tamamen koli ve
paletle sterilize edilebilmesidir. Uriin sterilizasyon etkisini
kaybetmeden rafta uzun siire muhafaza edilir. Sterilizator
komple bir chamberdan olusmakta olup sterilizasyon ve
havali yikama islemi ayni kabin icerisinde vakum altinda
gerceklestirilir. Cihazda steril edilen Grdnlerin, hava
yikama islemi ile etilen oksit gazindan arindirilmasi ayni
kazanda otomatik olarak yapilir.

Sulu notralizasyon sistemi ile disari atilan etilen oksit
gazi ¢oziilerek etil glikole dondstrdlir, dogaya gazdan
arindinlmis hava verilir.

Cihaz basing, gaz, nem, hava yikama degerlerini otomatik
olarak algilar ve herhangi bir miidahaleye gerek kalmadan
sterilizasyon asamalarini otomatik olarak tamamlar.

Cihazda farkl iiriinlerin sterilizasyonu icin farkl
parametrelerde, farkl sterilizasyon ¢alisma ve ¢oklu
validasyon uygulamasina iliskin yazilim ve donanim
alt yapisi SCADA ile yapilmaktadir. ETO C 1445, size
optimize edilmis 6lcek ekonomileri saglamak icin olasi
tim maliyetleri azaltir.

End ETO C1445 Sterilizasyon Cihazinda 6n sartlandirma,
EO gaz ile sterilizasyon, havalandirma ayni kazanda
yapihir.

Bu da calisanlarin is yikd, sterilizasyon slresi ve
sterilizasyon maliyetini azaltir. (Gliniimizde kullanilan
distk teknoloji cihazlarda, kullanicilar Grinlerin 6n
sartlandirmasi ve havalandirmasi igin ayri ayri cihazlar
kullanmak zorundadirlar. (Posetli ve ampul kirmall,

basing alti eski teknolojilerde slirenin uzamasi, proseslerin
artmasi, is yukua ve blyik mekan gereksinimi maliyetleri
arttirmaktadir.))

62,5 m* + 62,5 m’ile Diinyanin En Biiyiik ETO Ureticisi

62, 5m?ile
Endustriyel Tip
Etilen Oksit
Sterilizasyon Cihazi



ETO C 1445
ENDUSTRIYEL ETILEN OKSIT STERILIZASYON CIHAZI
ANA OZELLIKLERI & AVANTAJLARI

* Tek Kazan icerisinde; On Sartlandirma, Sterilizasyon, Hava Yikama (Aeration)

O
@ Negatif Basincli, Vakum Altinda Sterilizasyon Yontemi (10" Torr)

'ﬁl(? 37 - 55 °C Araliginda Istenilen Sicaklik Degerinde Calisma

Neme ve Isiya Duyarl Uzun Liimenli Uriinlerin Giivenilir Sterilizasyonu

1Q (Kurulum Yeterlilik), 0Q (Operasyonel Yeterlilik), PQ (Performans Yeterlilik) Validasyonu

o Butdn Evreler Dahil Bir Cevrim Sterilizasyon Dongu Suresi 6-8 saat

ﬂﬂﬁ#: Halogen Free Elektrik ve Elektronik Donanim

550 SCADA Yazilim ve Proses Kontrolii
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' Palet ile Kolay Yikleme ve Bosaltma Rulor Sistemleri
QOO steril Edilecek Malzemelerin Koli/Palet ile Sterilizasyona Yiikleme ve Steril Etme Ozelligi

O Gelismis Noétralizasyon Teknigi ile EO Gazinin Tamamen Cézinmesi - Su Scrubber Yontemi.

p§25 Asidik ve Yakmali Notralizasyon Sistemine Baglanabilme Uygunlugu (Opsiyonel)

MDD ve MDR'a Uygun Yiksek Teknoloji Sensor Sistemleri

" PLC Endustriyel Elektronik ve Proses Kontrolii

EN 1422 - ENISO 11135 Standartlarina Uygunluk
EN ISO 14937 Validasyon Standartlarina Uygunluk

Farkli Uriinler icin Validasyon ve Kalibrasyon

w
A7| Ayrintili Raporlama islevi

% Disiik, isletme ve Bakim Maliyeti isletme ve Enerji Verimliligi

@
Tek veya Cift Kapi Secenegi
9,

Tamami Paslanmaz Celik Sterilizasyon Kazani (316L)
HMI Renkli, Genis Dokunmatik Ekran Paneli ile Kolay Kullanim

Kiosk Kontrol Unitesi

Guvenli, Dogru ve Dayanikli Sterilizasyon Cozimu

Farkli EQ Gaz Karisimlari ile Calisabilme Ozelligi

Gelismis Kullanici Giivenlik ve Uyari Ozellikleri

* ETO C 1445 6n sartlandirma, sterilizasyon ve havalandirma islemlerinin sadece bir cihaz tarafindan yapildigi yeni bir teknik sunmaktadir.
Sterilizasyon surecleri sonlandiginda, trtinler tizerinde EO gazi kalintisi olmadigi igin steril edilen riinler, ekstra bir havalandirmaya ihtiyag

duyulmadan hemen sevk edilebilir.




— SUTUR EO STERILIZASYON & KURUTMA CiHAZI

SUTUR EO sterilizasyon ve kurutma cihazi sistemi 6zel iiretim olup, standart EO cihazi 6zelliklerini kapsar. EO
prosesinden farkli olarak, stitur sterilizasyonu yapmak icin kullanilir. Ayrica siitur sterilizasyonu icin N, CO,
veva inert gazlar altinda O- 10 ppm arasi nem kurutma yapilir. Sttur paketlemesi, kapatiimasi islemi kiguk
partiler halinde tepsiler ile yapilir.

Temel Ozellikler;

= Azot Alti Calisma

= 0-10 ppm Kurutma

= Nemsiz Calisma Sterilizasyon Ozelligi

= Raf Sistemi / Sepet Sistemi

= Dip Vakum Calisma Degeri 950 mbar

= Yagli Vakum Pompasi ile Calisma

= Siitur EO icin Degisik Kapasitede Uretim (500 £ - 5 m?)




EO Sterilizasyonu icin Dogru ve Tam Gerekli Sartlar

SICAKLIK: Etilen oksit cihazinda sterilizasyonda tam verimlilik igin 37°C ila 55°C arasinda calisiimalidir.

NEM: Etilen oksit gazi ile sterilizasyon isleminde neme ihtiyag vardir. Yeterli
nem miktari olmadan sterilizasyon tamamlanamaz. Sterilizasyonda kullanilan
ambalaj rulo kagitlarinin (Tyvek vb.) gozeneklerini agmak icin ve EO gazinin

sterilize edilecek malzemeye diflizyonunu saglayabilmek icin nem gereklidir.
Ayrica steril edilecek malzemelerde spor vb. mikroorganizmalari canlandirmak
icin de neme ihtiyag vardir.

GAZ: Cihazda kullanilacak gaz etilen oksit gazidir. 60
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EOsterilizasyon sistemi (Etilen Oksit) gazla calisir. EO

sterilizasyonu icin kullanilacak gaz oranlari en az %30 etilen oksit

ve %70 karbondioksit veya %100 etilen oksit gaz oran degerleri 100

arasinda olabilir.

GUVENLIK: » Etilen oksit gazi C,H,0 molekiiler formdilden olusur.
Oda sicakliginda ve basincta renksiz, toksidan ve
yanici bir gazdir. Yanicilik ve patlayicilik 6zellikleri,

grafikte gosterildigi gibi, %25 + %75 ETO + CO,
karisimiicin havada %50'nin Gzerinde bir kirflenme
olmasi durumunda tehlike olusturur. ETO C 1445'te

. . tehlikelere karsi her tirlii glivenlik alinmalidir.

EO GAZ KARISIMLARI ve TUKETIM

ETO C 1445 Endustriyel Sterilizasyon Cihazi icin tedarik edilen ve kullanilacak EO gaz karisimina (%EO,%CO,)

gore gaz secenek programi alt yapisi ve donanimi mevcuttur.

ETO C-1445 Endustriyel Sterilizasyon Cihazinda farkli EO gaz karisimlari kullanilabilir. Kullanici tlkelerdeki EO

gaz tedarik oranlari farkllik gostermektedir.

1m?te Gaz Oranlarina Gdre
Sterilizasyon I¢in Tiiketilen
Takribi EO Gaz Miktari (g)

EO Gaz Orani | CO,Orani | 480 ppmicin | 560 ppm i¢in
(g EO) (9 EO)

% 30 EO % 70 CO, 890 1000

% 40 EO % 60 CO, 820 940

% 50 EO % 50 CO, 760 870

% 60 EO % 40 CO, 700 800

% 70 EO % 30 CO, 645 750

% 80 EO % 20 CO, 590 690

% 90 EO % 10 CO, 540 630

% 100 EO % 0 CO, 480 560

SU TUKETiMI

Her sterilizasyon isleminde buhar icin m? basina mutlaka 1,5-2 £ temiz su tiiketilir.

Notralizasyon islemi icin de her cevrimde, debi hizina gére m? basina 3-6 ¢ su tiketilir. (Bu musterinin istedigi
siireye baglidir.) Ornek 34 m3 ETO cihazi icin; 100 adet sterilizasyon cevriminde buhar icin takribi 5 ton,
nétralizasyon igin takribi 20 ton su tiketilir. Degisik ppm ¢alismalarinda ve kullanilan gaz oranlarina gore
tuiketimde degisiklik olabilir. Scrubber'da su tiiketimi en verimli duruma gére ayarlanir.



ETO C 1445 ENDUSTRIYEL ETILEN OKSIT .
STERILIZASYON CIHAZI VAKUM ALTI CALISMA PROSESI

Sterilizasyon Prosesi

Teknomar Endiistriyel Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi Calisma Diagrami

= Vakum 1: Cihaz sterilizasyon prosesine baslamadan énce
guivenlik kontroli amaciyla vakum altinda 1.kagak ve 2.

kagak testi yapilir.

= Sizinti 1 Periyodu: ik vakum isleminden sonra kacak

test bekleme stiresi vardir. Bu siire sonunda kazandaki

014 4----
vakum sevivyesi olgiilerek ve basing/vakum degerinde bir |
0z |-

degisiklik olup olmadig), kagak ve sizinti olup olmadigl om|

024 ---

kontrol edilir. Kagak ve sizinti olma durumunda cihaz o

028 f---

o3

sterilizasyon prosesine baslamaz. Kacak uyarisi verir.
034

Eger kacak testi basari ile gectiyse EO sterilizasyon ol

oz

prosesi baglar. oufl

0,42

0,44

046~

= Nem / On Sartlandirma: Sizint: testi basariyla e

tamamlandiktan sonra cihazda nem alimi ile 6n

0,56 -

056 -
sartlandirma yapilr. a5
05z {---
054 -
056 -

= Vakum 2 Periyodu: Cihaz 6n sartlandirma

D9:46:15,400 101315286 104215335 1111115284 114015394 120315294 123315393 130715282 13:38:15 392

tamamlandiktan sonra dip vakum islemini gerceklestirir.
. END ETO Cihazi Vakum Alt1 Calisma Grafigi (-mbar)
Ikincil vakum alti sartlandirma devam eder.

= Sizint1 Testi 2: Cihaz dip vakum ve sartlandirma islemi bittikten sonra gaz verilmeden yiiksek glivenlik icin tekrar
ikinci bir sizinti testi yapar. Bu stre boyunca herhangi bir islem yapmadan bekler ve bu stire sonunda gaz alimiile

sterilizasyon prosesi baslar.

10



= Gaz Alimi: Sterilizasyon asamasi EO gaz girisi ile baslar. Bu

islem cihazdaki glivenli vakum degerine gelene kadar EO gazi
alinir. Sterilizasyon islemine baslanir. Sterilizasyon asamasinda,

mikroorganizmay! belirli bir zamanda ve vakum altinda éldirmek igin

urdnler etilen oksit (EO) gazina maruz birakilir.

= Sterilizasyon Periyodu: Sterilizasyon siiresi sistemin en 6nemli ve

en uzun kismidir. Cihazdaki Grlnler bu periyod stire zarfinda gaza maruz

birakilir. Bu slrecte sterilizasyon islemi gerceklestirilir.

= Egzoz Vakum: Sterilizasyon periyodu tamamlandiktan sonra cihazdaki EO gazinin tahliyesi

vakumlanarak yapilir. Sulu nétralizasyon sistemi ile gaz notralize edilerek egzoz yapilir. Sterilizasyon

kazani dip vakum degere ulasildiginda dillsyon suresi baslar

= Dinlenme: Cihazdaki gazin tahliyesinden sonra steril edilen trtinler dillisyona tabii tutulur. Dilisyona

tabii bekleme siresinin bitiminden sonra steril hava yikama islemi baslar.

= Temiz Hava ile Yikama: Cihaz icerisindeki EO gazinin temizlenmesi icin bekleme siiresinden sonra

steril edilen malzemenin tzerinde kalinti olmamasi icin hava yikama islemi yapilir. Hava yikama islemi

bitiminde atmosferik basinca gelinerek kapaklarin agiimasina izin verilir.

= Yikama Sayisi, Yikama Sayisinin Girilmesi: Hava yikama islemi icin sterilizasyon calisma

programinda minimum 3 adet hava yikama programi sabit deger olarak mevcuttur. Bunun disinda hava

yikama sayisi icin 1-99 arasinda bir deger girme imkani kullaniciya sunulmaktadir.

= Sicaklik: Cihaz 37 - 55 °C derece arasinda istenilen isi degerinde ayarlanabilir. Cihaz ¢alisma ve

sterilizasyon suresince ayarlanan degerdeki sicakligi sabit tutar.

°c
e ———

42,65
/

42,35
3 /

42,15 o

42
/ \

41,85 :; (\ '
! S "H,W |
(.

41,65
11:07.:41,408 11:47.41 344 123041295

FASAI 46 135041397 14434145 152741299 184141451 165541402

END ETO Cihaz Sicaklik Calisma Grafigi (°C) END ETO Cihazi Nem Calisma Grafigi (Rh)
11



END ETO C 1445

Endustriyel Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi
Sterilizasyon Unitesi Yerlesim Plani

NON STERIL URUN ALANI

Tek Kazanda; On Sartlandirma,




Sterilizasyon uretimin ilk ve en onemli

asamasi olarak dusunulmelidir.

| —_—
f
\

STERIL URUN ALANI

Sterilizasyon, Havalandirma




ETO C 1445 STERILIZASYON KAZANI OLCULERI

Standart boyutlarda urtin secenegi

European Palet Olciisii (80x120cm) US Palet Olciisii (100x120cm)
Endiistriyel Tip EO Sterilizasyon Cihazi Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi
END ETO C 1445 Kazan ic Boyutlari Agirik | Anma Giicii
Kazan Hacmi | Yikleme Kapi Geniglik | Derinlik | Yiikseklik (~kg) | (kw)
(~m3) Palet Sayisi* (W)ecm | (L)cm (H) cm
0,5 Suture - Single 82,5 74 82,5 960 10 kW
1 = Single 90 110 100 1450 21 kW
1,6 Suture - Single / Double |90 158 113 2000 25 kW
2,1 Suture - Single / Double | 90 160 140 2500 30 kW
2 - Single 120 120 140 1900 25 KW
5 - Single 135 275 135 2800 50 kW
6 2 Single / Double | 135 190 235/240 3500 50 kW
10 4 Single / Double | 180 260 220 5800 60 kW
15 6 Single / Double | 180 390 220 6600 70 kW
20 8 Double 180 520 220 8500 70 kW
27 10 Double 180 640 235/240 10000 75 kW
34 12 Double 180 780 240 12000 |80 kW
40 14 Double 260 640 240 14500 100 kW
44 16 Double 260 705 240 15500 110 kW
50 18 Double 260 800 240 17000 120 kW
62,5 24 Double 260 1010 240 21000 140 kW
Ve dahasi...
* Yukaridaki boyutlar standart Gretimi gostermektedir. Ozel ebatlarda tiretim mevcuttur. Daha fazla bilgi icin liitfen temsilcinize basvurun.




Endiistriyel Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi icin
Min. Yerlesim Alani1 Gereksinimi

|
NON STERi} URUN ALANI i STERIL URUN ALANI
< [
L Il
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Tanim
A | Kapak Uzunlugu Min. 220 cm
B | Kapaklar Acildigindaki Oturum Alani Uzunlugu A+L+A
€ | Makina Birimi ile Cihaz Arasi Mesafe Min.150 cm
D | Cihaz ve Makina Birimi Oturum Alani Genisligi W+C+F
E | Makina Parkuru Uzunlugu Min. 240 cm
F | Makina Parkuru Birimi Genisligi Max.130 cm
G [ Makina Parkuru Duvar Mesafesi Min. 60 cm
H | Cihaz Yuksekligi Max. 310 cm
J | Cihaz - Kapi Arasi Yikleme Depo Mesafesi Min. 3 m
K | Cihaz Kazan - Yan Duvar Mesafesi Min. 2 m
W | Cihaz Genisligi W+40 cm
L | Cihaz Uzunlugu / Derinlik L
X | Cihaz Yerlesim icin Gerekli Min. Alan Genisligi G+F+C+W+K
Y |Cihaz Yerlesim icin Gerekli Min. Alan Uzunlugu | J+A+L+A+)

Cift Kapil 34 m? EO Cihaz igin Gerekli Min. (XxY) = (G+F+C+W+K) x (J+A+L+A+))

Yerlesim Alani Hesaplama Orneklemesi

= (580+180) x (1040+780)

2 = Genislik (760 cm) x Uzunluk (1820 cm) = Alan (138.2 m?)

NOT: Tek kapili cihaz yerlesim alani hesabi icin de A kadar mesafe disdilir.
Bu alan hesaplamalari minimum ETO C 1445 cihaz yerlesimi icin 6nerilmektedir.
Kullanicr kendi ihtiyaglarina gore daha biyiik sterilizasyon alanlari diizenleyebilir. Nis tretimlerde boyutlar degiskenlik gosterebilir.

= (60+130+150+40+W+ 200) x ( 300+220+L+220+300)
= (580+W) x (1040+L)




ETO-C 1445
ENDUSTRIYEL ETILEN OKSIT STERILIZASYON CiHAZI BILESENLERI

» Sterilizasyon kazani, sulu 1sitma ve devir daim sistemi, EO gaz sistemi, vakum pompasi, vakum
sistemi, buhar kazani ve boru hatti sistemleri, sulu notralizasyon sistemi,

Su Isitma Tanki & Sulu Scrubber 2 Bar 134°C
Sicak Su Notralizasyon Tanki, Tam Otomatik
Devir Daim Sistemi Buhar Kazani

i

Boru ve EO VVakum Sistemi ve Vakum Pompasi
Gaz Baglanti Sistemi

» Makine parki, pnomatik kontrol sistemi, boru ve baglantilar, aktivatorler, konektorler, EO egzoz
sistemi, HEPA Filtre temiz hava sistemi,

HEPA Filtreli Steril Pnomatik Kontrol Sistemi

EO Cihazi Su Dagitim ve Tiiketimi,
Hava Alma Sistemi

Elektronik Sayac Kontrolt



= Kapak ve conta sistemi, yiikleme ve bosaltma rulor sistemi,

EO Cihaz Contasi Yikleme ve Bosaltma Rulor Sistemi Pnématik Kapak Sistemi

= Elektrik panosu, PLC, sensor sistemi (isi,nem,basing,vb. glivenlik sensarleri), SCADA
yazilim, elektronik donanim, HMI ekran kiosk, elekronik terazi

EO Cihazi Kiosk Kontrolii TEKNOMAR HMI Ekran, SCADA Yazilim

Halogen Free EO Tup ve Elektrik Panosu, PLC, Sensor
Baglanti Konektorleri Elektronik Terazi Sistemi (Is,Nem,Basing,vb. Glivenlik
Sensdrleri), Elektronik Donanim

= ETO-C 1445'in Ig aksami AISI 316 ¢, diger aksamlari AISI 304 paslanmaz celikten imal edilmistir. Cihazdaki
tim kaynak AISI 316 £ gida sinifi paslanmaz celikten yapilmistir. Sterilizasyon kazaninin disi sicakligi koruyan
nanoteknoloji izolasyon boyasi ve yalitim malzemesi ile izole edilmis olup celik plakalar ile kaplanmistir.

= Makine parkinda bulunan butun aksamlar, boru hatti sistemi ve baglantilar, aktivatorler,

konektorler, EO egzoz sistemi, sterilizasyon kazani ile baglantil biittin parcalar paslanmaz celikten
uretilmektedir.

= Titresim ve esneme gerektiren parcalar icin Etilen oksit gazina dayanikli malzemeler imalatta
kullanilimaktadir.

= Cihazda kullanilan bittin elektrik, elektronik, kablolar ve baglantilar, donanimlar (Yanmaz)
Halogen Free'dir.



EO CiHAZ KURULUMU iCiN GEREKSINIMLER

= Yerlesim: Cihaz yerlesimi icin gerekli alan

= Elektrik: 380-440 V, 50-60 Hz (Ulkelere gore volt, frekans degismektedir. Her tiir volt ve frekansa gore iiretim
yapiimaktadir.)

= Glic (Watt): Cihaz biyiikliklerine gore cihaz boyut
tablosunda verilmistir.

= Basincli Hava: 6-8 Bar, Min.100 ¢/ dk

= Temiz Su: Min. 4 barr, 1/2" boruile su

= Drenaj Baglantisi: Min. @ 5 cm boru ile gider.

= EO Gaz: Tercih edilen gaz konsantrasyonuna gore EO tup

= Egzoz Baglantisi: @ 10-12 cm dis ortam baca baglantisi

Yedek Parca ve Servis Temini

Diinyanin her yerine;

= Yedek parca ve servis hizmeti

= Uzaktan erisim ile program upgrade'i

= Conta, aktivator, vakum motoru vb. yedek parcalarin tedarigi
= Cihaz kullanicr teknisyenlerine kullanim ve bakim egitimi

TEKNOMAR’ Endiistrivel Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi Uretiminde isbirligi Yaptigi Bazi Taninmis Makine Ureticileri

FESTO  SIEMENS ABB

oKSitem

A @-ri=n

Reliance  Schneider  [LJEORAAG

trial SCADA/HMI syster 3 Electric INSPIRING INNOVATIONS
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PALET iLE EO STERILiZATORE YUKLEME

Palet ile Kolay Yukleme ve Bosaltma Rulor Sistemleri

LOJISTIK

Saha Yiikleme ve indirme Open Top Konteynirlarla Tasinmaktadir.

1-10- 20 -34 -50- 62,5-100 m?
Koli ve palet ile sterilizasyon yapmaya uygun Endustriyel Etilen Oksit Sterilizatorleri




NOTRALIZASYON

Notralizasyon nedir?

EO sterilizasyon sonunda en 6nemli ve kritik asama gaz tahliye islemiyle
baslayan nétralizasyon islemidir. Etilen oksit sterilizasyon islemi sonrasi ETILEN
OKSIT GAZI'nin, atmosfere verilirken toksidan ve zehirli ozelligini yok ederek
verilmesi islemidir.

ETO sterilizasyonu igin (g tip notralizasyon teknigi uygulanabilir.

= Suile Yikama
= Asitile Yikama
= Katalitik Oksitleyici ve Yakma

Neden Teknomar Scrubber?

Teknomar tasarimi sulu ve asitli scrubber, i¢ ve dis mekan olarak kullanilabilir. Yikayicilar, sterilizatorlerin hacmine bagh

olarak tasarlanir ve yerlestirilir. Birden fazla sterilizator, maliyet etkinligi icin tek scrubber'a entegre edilebilir.

Scrubber SCADA yazilimi ile entegre edilmis ve SIEMENS PLC (nitesi tarafindan kontrol edilir. Egzozdan kalan kalintiyi
gozlemlemek icin (PPM) egzozda EO dedektori vardir. GMP, CE, FDA tescilli fabrikalar icin sistem tercih edilir.

Teknomar Sulu Etilen Oksit Gaz Notralizasyon Sistemi

Sulu Notralizasyon Sistemi: Bitln cihazlarimizda standart olarak mevcuttur. ETO C
1445 Cihazinda, vakum yapilirken sulu pompa ozelligi ile 1. etapta suyun etkisiyle
gaz %95-97 oraninda notralize olur. 2. Etapta sulu ndtralizasyon kulesinde %99.9

oraninda gaz notralize olur.

Sulu noétralizasyon islemi sonucunda seyreltilmis etil glikol elde edilir. Etil glikol,
glibre hammaddesidir. Dogaya zararl degildir. Cihazdan cikan seyreltilmis sulu etil
glikol yiksek seviyede kullanilabilir bir miktarda endustriyel atik degildir. Drenaja

verilir. Cevrecidir. Depolanmasina gerek yoktur.

20



TEKNOMAR EO GAZ ASiDIiK NOTRALIZASYON
SCRUBBER CiHAZI (OPSiYONEL)

Nedir, Calisma Prensibi?

A INDUSTRIAL ETHYLENE GAS SCRUBBER . .l

Asidik scrubber, sterilizasyon asamasindan sonra o}

i_l £.872 ph l‘ H o.:ss;-'-lll— =,
EO gazini ek olarak etkisizlestirme (nétralize) Fu ]7“ 'rﬁ M
P P s

— m m ETHYLENE 0XIDE

TEKNOMAR @ serrves @ avanm Q ........ |

islemi yapan unitedir. Etilen oksit gazini % 99,99
olarak etkisizlestirmek icin Siilfiirik Asit (H,SO,) ve
Sodyum Hidroksit (NaOH) kullanir.

Asidik scrubber, 3 kuleden olusur. Birinci kulede EO gazi alinir, kulenin icinde sirekli asidik yikama
ve homojen yikama icin tlrbdlans etkisi olusturulur. EO gazinin etkisizlestirilmesinin ¢cogunlugu bu
asamada vapllir.

ikinci kule ilk kuleden kalan EO gaz kalintisinin
etkisizlestirilmesi icin kullanilir. EO gazi %99,99 0-10
ppm oraninda ¢ozulur.

Uclincii ve son kule Sodyum Hidroksit ile asidik buharini yok eder. Buradan Alkali bazli tuz ve
seyreltilmis etil glikol ¢ikar. Bu atik harici bir tankta depolanir. Dolan kimyasal atik tanklari,
bertaraf edilmesi icin ilgili kurumlara teslim edilir. Cevre ve doganin kirletilmemesi icin atik drenaja
verilmemelidir.

Asidik scrubber'dan egzoz ile disari atilan gaz orani O —10 ppm arasinda, debiye/stireye ve
kullanilan asidin yiizdelik degerine, Ph degerine gore degisir. isletme maliyet etkinligine ve miisteri
istegine gore ppm degeri ayarlanabilir degerdir.

Scrubber kulelerinin her biri aside dayanikli
malzemeden imal edilmistir. EO ppm, PH,
cOzelti, su seviyesi ve sicakligini tespit
etmek icin yiiksek nitelikli sensor gruplari
ve PLCile donatiimistir.
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Endiistriyel ETO C 1445 Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi
SCADA Yazilim ve Proses Kontrolii

HMI Ekran

Yazilim - SCADA SYSTEM SOFTWARE - RELIANCE

= Gercek Zamanli Calisma Proses Grafigi
= Sicaklik, Nem, Vakum, Cihaz Calisma Fonksiyonlari Proses Kontroli
= Uzaktan Erisim
= Database
v Kullanicr tarafindan okunabilir bicimdeki kayitlara erisim
v Kayitlarin kopyalarini yazdirabilme ozelligi
v/ Sistem gecersiz veya degistirilmis sonuclari algilar
v Tum kaydin butinligu, saklama suresi boyunca korunur
v Kayitlar yedeklenir
v Yetkisiz kisilerin erisimine izin verilmez
v Katmanli kullanici yetkilendirme
v Guvenilir kullanici sifreleme teknig;
v Otomatik sensor kalibrasyon database

= Ayrintili Raporlama islevi

= Endustriyel Yazilim Guvenligi

= 1-10ms Data Kaydi

= 10 Yil Geriye Dogru Silinmez Data, Rapor, Grafik Kaydi

= LOT, Parti, Seri ile Sterilizasyon Kaydi Girme ve Raporlama

Yiiksek giivenlik nedeniyle EO cihazinin SCADA prosesi, ideal calisma kosullan
saglanamadiginda veya ¢alisma sartlarindaki olumsuzluk durumlarinda (elektrik, su kesintisi,
hava ve su basincinin diismesi vb.) cihazin sterilizasyon icin calismasini baslatmaz. ideal
calisma kosullari yerine gelene kadar bekler.

Cihaz cahisir durumda iken veya sterilizasyon esnasinda elektrik, su, hava vb. alt yapi
sartlarinin aksamasinda, sistem otomatik olarak giivenlik moduna gecer. Beklemede ve uyku

modunda kalir. Kullanici miidahalesine kadar sterilizatoriin kapaklarini actirmaz.
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Sterilizasyon Validasyonu 3 asamadan olusmaktadir: 1Q, 0Q, PQ

AMAC: EO CiHAZI KURULUM KALIFIKASYONU
Teknomar® marka ETO-C 1445 Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazinin; Kurulum, Operasyonel ve Performans
Kalifikasyonunu Gergeklestirmek ve 10 Sterilite Gilivence Seviyesine (SAL) Gore Sterilizasyon i§lemini

Dogrulamak.

1SO 11135 Sterilization of Medical Device- Requirement for the Development; Validation &Routine Control of a
Sterilization Process for Medical Devices — Ethylene Oxide

Ayrica cihaz uretiminde EN 1422 standardi baz alinir.

PQ: Uriine yapilan sterilizasyon icin yapilan bir validasyon islemidir. Uretici kendi iirettigi tiriinler icin performans yeterlilik
validasyonu yapar.

KURULUM YETERLILIK - 1Q

Bu kurulum yeterliliginin amaci, Teknomar® marka ETO-C 1445 Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazinin tretim
asamasinda FAT (Fabrika Alan Testi) ve kurulumda SAT (Saha Alan Testi) kontrolii ve cihaz teknik degerlerinin
dogrulanmasidir:

Teknomar® marka ETO-C 1445 Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazinin kurulum yeterliligi (Installation Qualification-1Q)
sirasinda dogrulanmaktadir.

» Ekipman tanimlama ve kontroli

= Kaynak gereksinimi (Yer, elektrik, su, gaz, egzoz, gider vb.)

= Ana bilesenleri 6zellikleri

= Ana parcalarin teknik dzelliklerinin dogrulanmasi

= Guvenlik dnlemleri

= Kalibrasyon (sensorler icin)

= Yazilim - SCADA SYSTEM SOFTWARE - RELIANCE

Ayrica;

= Cihazin kurulacag yerin uygunlugy,

» Cihazin kurulacagr alanin havalandirmas, giderler, egzoz,elektrik

= Calisabilme alaninin uygunlugu

= Alinan guvenlik tedbirleri

= is sagligi icin kurulum alan uygunlugu

Son olarak;

= TUm basing gostergeleri, sicaklik kontrolleri, kalibrasyonlar kontrol edilir.

= Tim destekleyici yardimci programlarin calismasi kontrol edilir.

= Tim ekipman kurulur ve ¢alismaya hazir edilir.

ETO Sterilizasyon Cihazi, Ureticinin tavsiyelerine gore kurulur.
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OQ = IQ-0Q-PQ

OPERASYONEL YETERLIiLIK - 0Q

ETO C 1445 Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazi operasyonel yetkinlik (OQ) icin, ekipmanin dogru calistigini kanitlamak igindir.
0Q sadece bir sistem simulasyon ¢alismasidir ve triin olmadan gergeklestirilecektir. Ekipman igin gerekli gergek fiziksel
parametre kontrollerini kapsar.

Asagidaki bilgiler ETO C 1445 Etilen Oksit Sterilizasyon Cihazinin operasyonel yetkinlik(0Q) sirasinda dogrulanmaktadir.
= Kurulum sicaklig), basing, vakum, nem sensdrlerinin islevi.
= Kapi glivenlik sensérd, kapi kilit ve agma/kapama sisteminin islevi
= Sterilizasyon islemi akis ekraninda alarm gostergelerinin islevi.
= Kazan icindeki vakum ve basing kagagi icin vakum pompasinin islevi.
= Yazilim ve donanimin kontrold, yazilimin validasyonu
= Sensorlerin dogrulugu
= Operasyonel isleyisin kontrolu vb. test ve asamalar kontrol edilir.
Asagidaki gizelgeden calisma kriterleri kontrol edilir.
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PQ performas kalifikasyon validasyonu steril edilecek Griin/iiriinler icin yapilir. Validasyon sartlari empty, quarter, half1,

half2, half3, full, full+full, cevrimleri ile belirlenmekte olup; Validasyon monitdrizasyonu biyolojik ve kimyasal indikatorler

ile saglanmaktadir.

URUN VALIDASYONU - PQ

EMPTY CYCLE:

EO ile steril edilecek trinlerin orijinal paketli halinde iken EO gazina maruziyetten dnce,

Ist, nem ve vakum altinda sterilizasyon paketlerinin ve paket icindeki trinlerin deforme ve
fiziksel bozulma olup olmadig, sterilizasyon igin kullanilacak temel degerler incelenir. Daha
sonra EO gazi ile yapilacak sterilizasyon icin sicaklik, nem, vakum ve basing degerlerinin

tespit edilmesi amaciyla yapilan 6n calismadir. Ayrica, Empty Cycle'da EO gazi veriimeden, EMPTY CYCLE
EO cihazi fonksiyonel parametreleri de test edilir.
QUARTER CYCLE:
EO maruziyeti icin minimum hedef sterilizasyon suresi belirlenir. Ceyrek dongtlide belirlenen
hedef standart sterilizasyon siiresinin min. %'ti kadar zamanda sterilizasyon islemi
uygulanir. Ceyrek sterilizasyon dongi esnasinda, Griinlerle birlikte cihaza yerlestirilen
biyolojik indikatdrler ile oransal sterilite analizleri yapilr.
QUARTER CYCLE

HALF CYCLE:

Half Cycle'da yiike zarar vermeden, valide edilecek Grinler icin gegerli olan, geyrek donglide miktari ve degeri sabitlenmis EO gazi
kullanilir. Uriinler, Half Cycle'da sterilizasyon islemi icin ceyrek dongtide kullanilan zaman degerinin 2 kati slirede sterilizasyona tabii
tutulur. Half Cycle'da sterilizasyon sartlari ve sterilize etkinliginin dogrulugu amaglanir. Standart siirenin minimum vyarisi kadardir.

HALF CYCLE 1 HALF CYCLE 2 HALF CYCLE 3

HALF + HALF CYCLES (1-2-3):

EO icin en yaygin dogrulama yontemi en az bir fraksiyonel déng (sterilize zaman parametrelerinde degisiklik goriildigl zaman
uygulanir) ve 3 yarim dongtidir. Half Cycle icin belirlenen degerler, tam sterilizasyona gecilmeden 6nce yapilan, ara verilip sterilize
kontroliinin saglanabildigi, glivenlik amagli yapilan 6n calismadir. Yarim déngiiler sonrasinda zor kosulu temsil eden Grinlere
sterilite analizinin yapiimasi, Half + Half Cycle (Half 1, Half 2, Half 3) sonucu Full Cycle’ da uygulanacak parametrik degerler belirlenir.
Sterilizasyon glivenligi icin Half Cycle’da kullanilan zaman degerinin 2 kati Full Cycle icin kullanilir.

FULL CYCLE:

Dolu yik ile Eto C 1445 te steril edilecek Grtindn nihai sterilizasyon parametrelerinin
netlestigi ve sterilizasyonun dogrulandigi cevrimdir. Full Cycle’da, nihai sterilizasyon igin
kabul edilen program calisma degerlerinin dogrulamasi yapilir. Zor drdnler igin 2. Full Cycle
sterilizasyon cevirimi yine glvenlik icin yapilir.

FULL CYCLE

ETO C 1445 Endiistriyel Etilen Oksit Cihazinda Yapilan Biitiin i,slemler ve Belgelendirme Sistemi 93/42, 1SO 13485 MDD
Direktifleri ve (AB) 2017/745 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizligii MDR'a UYGUNDUR.

25



PROFESYONEL RAPORLAMA

Sterilizasyon Tarih : 13.12.2021
Program Adi FULL

Lot/ Parti No 211213-01
Eo Tiip Seri No 38F25

STERILIZASYON PARAMETRELERI

EO STERILiZASYON RAPOR

ilk Vakum Basinci -0,449  bar Sterilizasyon Zamani 300 dk

ilk Sizinti Test Zamani 5 dk Gaz Vakum Basinci -0,550 bar

Sartlandirma Zamani 60 dk Bekleme Zamani 10 dk

ikinci Vakum Basinci : 0689 bar Hava Yikama Basinci -0,5 bar

ikinci Sizinti Test Zamani 5 dk Hava Yikama Adeti 9 adet

EO Gaz Alim Basinci -0,189 bar Sterilizasyon Sicaklik : 42 °C

STERILIZASYON SONUG TABLOSU

EO Gaz ppm 516,0003 ppm EO Gaz kg 4,30000 kg Kullanilmig Su Miktan 269 litre

Baslangi¢ .
Zamani Bitis Zamani Basing (bar) Sicaklik (°C) Nem (%RH)
Sterilizasyon Baslangig 10:57:24 9'_0_1_6_ {11}10;9_ §?'_8_4_
1 ilk Vakum Siireci 10:57:24 10:59:29 -0,451 42,94 35,41
2 ik Sizint: Testi Siireci 10:59:29 11:04:28 -0,423 42,79 37,15
3  Sartlandirma Siireci 11:04:28 12:04:37 -0,398 4243 50,34
4  ikinci Vakum Siireci 12:04:37 12:07:27 -0,691 42,35 41,31
5  Ikinci Sizinti Testi Siireci | 12:07:27 12:12:27 -0,680 42,20 43,05
6 EO Gaz Alim Siireci 12:12:27 12:39:02 -0,189 42,15 66,08
7  Sterilizasyon Siireci 12:39:02 17:39:01 0,175 42,09 76,27
8 EO Gaz Vakum Siireci 17:39:01 17:41:10 -0,550 41,97 72,80
9  Bekleme Siireci 17:41:10 17:51:09 -0,532 42,22 70,02
10 Hava Yikama Siireci 17:51:09 18:22:45 -0,023 42,09 55,72
18:22:45

Sterilizasyon Bitti

Operatdr imza

Kalite Kontrol imza

Dékiman No:R.P.14.05 Yayin Tarihi 19.04.2007 Yayin No:1 Rev Tarihi:10.06.2020 Rev. No. 06
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ETO C 1445

Endustriyel Etilen Oksit Sterilizatorleri

134 800 L Suitur
1.6 m3 Siitur 4.4 m3
5m3 10 m3

10 m3 15 m3



ETO C 1445

Endustriyel Etilen Oksit Sterilizatorleri

20 m3 20 m3
20 m3 27 m3
27 m3 34 m3

34 m?3 34 m3



ETO C 1445

Endustriyel Etilen Oksit Sterilizatorleri

34 m3 34 m3+ 34 m3

40 m3 50 m?

50 m3 16 m? (+) Basingh

62,5m3*+62,5m3



EO CIHAZI KAPASITE SECIMI

EU Palet (80x120)
Ihtiyaciniz olan cihazin kapasite secimini yapar iken;

Firmanizin ihtiyaci olan Cihaz kapasite secimini belirlemeden
once villik dretim kapasitenizi ve ileri yillardaki kapasite
artisinizi goz énindnde bulundurmanizi tavsiye ederiz.

210cm

Uretmig, oldugumuz cihazlar boyutlandirilirken m?® ya da Euro
palet (80x120cm) cinsinden tabir edilir. Ornegin, 10m3=4 Euro
Palet, 20m? = 8 euro palet olarak 1m*ten baslayip 120m*e

kadar ihtiyaciniz dogrultusunda tasarlanip tretilir.

A
% 0

EU Pallet (80x120) ortalama 20 adet Universal koli almaktadir (40x60x40 koli
ebad). Glinllk rln sterilizasyon ihtiyaciniz koli bazinda 240 adet diyelim, 10m?3
(4Euro Palet) cihaz bir cevrimde 80 koli steril etmektedir, bu cevrim validasyona

Universal Koli

bagli olarak 6-7 saat arasinda degisim gostermektedir ve sizlere 24 saatte 3
kez sterilizasyon yapma imkani sunar. 3 sterilizasyon ¢evrimi = 240 adet koli

40cm

demektir. Bu hesaba gore gunlik sterilizasyon ihtiyacinizi m? ya da Euro palet
* @ cinsinden bulabilirsiniz. M? ve Euro Palet tablosu igin cihaz kapasite taplosuna
m
baka bilirsiniz.

Ornek sterilizasyon kapasitesi hesaplama,

Ornegin katater (iretiyorsaniz

1 yillik tretim kapasitesi belirlenir.

Yillik kapasiteniz 2.000.000 adet katater

1 koliye yerlestirilen katater miktari 100 adet.

1 palet 20 kol 20 koli x 100 adet =2000 adet bir paletteki triin miktari.

10 m3icin cihazda 1 sterilizasyon cevriminde 4palet x 2000 = 8.000 adet urin steril edilmektedir.
Yillik 300 sterilizasyon ¢evrimi yapilacak ise

300 x 8.000=2.400.000 adet sterilizasyon kapasiteniz olacaktir.

ihtiyaciniz olan ETO C 1445 cihazi = 10 m3, 4 palet




NOTLAR

© © 0 000000000 ° OO DD DWW DWW W W W W OO e ST e e 00 © © © 000 ©©° 0 © O DD W DD WD W W W W W W W OO S S O SO O ©

31



Ostim OSB Mh. 1269 Cadde e info@teknomar.com.tr
No: 29/-Yenimahalle/ Ankara, TURKIYE

RN N
+90312 38567 84 teknomar_tr ISO ISO (€.
v A\vv, %

13485:2016 9001:2015

+90 312 385 00 40 (@ TEKNOMAR GROUP

www.teknomar.com.tr ® Teknomar Group

Sterilizasyona ihtiyac duydugunuz her yerde...

Teknomar, musterilerine tasarim, imalat, montaj, egitim, servis, validasyon konularinda hizmet
vermektedir. ETO C 1445 bakimi basit ve kolay olup profesyonellik gerektirmez. Kullanici tarafindan

kolaylikla ginliik ve rutin bakim yapilabilir.

Firmamizin, teknolojik gelismeler ve degisimler nedeniyle Urettigi cihazlar tizerinde spesifikasyon ve dizayn degistirme hakki sakli tutulmaktadr. 32



