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Etilen OKsit Diisiik Is1 Gaz Sterilizasyon Cihazi
Teknik Sartnamesi

KONU:

11

Bu Teknik Sartname .........cc.cu...... icin yurt icinden satin alinacak Etilen Oksit Dusuk Isi Gaz
Sterilizasyon Cihazinin / Sterilizatériinin Teknik 6zellik, kontrol ve muayene metotlari ile
ilgili hususlari kapsar.
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Cihaz etilen oksit gazi ile 1si ve neme dayanikl ya da dayaniksiz her tirli plastik ve metal,
elektromekanik tibbi, sentetik, fiber optik, PVC esasli tibbi cihaz, cerrahi malzeme ve
laboratuvar gereclerinin sterilizasyonuna uygun olmali ve otomatik olarak ¢alismalidir.

KVC malzemeleri, kateter, laparoskopi, endoskopi ve bunlara benzer sarf malzemelerini
en kisa surede steril edebilmelidir.

Cihaz sterilizasyon kazani i¢ hacmi 134 Lt. £%2 prizmatik tip olmalidir. Tim islemler bir
kabinde yapilmalidir. Kazan 316L paslanmaz c¢elikten mamul olmalidir.

Sterilizatoér bir adet komple kabinden olusmalidir. Etilen oksit gazi ile ¢cahismalidir Kabin
icinde kartus haznesi bulunup, 100 gr'hik %100 etilen oksit iceren orijinal veya Uretici
firmanin muadil kabul ettigini beyan ettigi kartuglar kullaniimalidir. Cihazda 13,6 MHz.
RFID (Radio Frequency ldentification) Kartus Tanima sistemi bulunmahdir. Opsiyonlu
olarak Tlplu ve Kartuslu sistemler tercih sebebidir.

Sterilizasyon dongusiindeki Etilen Oksit maruziyet siresi boyunca sterilizasyon kabini
icerisindeki gaz konsantrasyonu TS EN 11135-1 Standardina (300-1200) mg/L olmali.
Sterilizasyon asamasinda gaz yogunlugunu degistirecek tim faktorler igin hata
gostermesi gerekmelidir (Bos ya da eksik kartus takilmamasi, igeriye hava girmesi, vakum
sisteminde ariza olmasi gibi). Cihaz 746 £%2 ppm EO etilen oksit dozunda galismaldir.

Cihazin galismasi igin kullanilacak kartustan baska herhangi bir malzeme dozimetre,
nemlendirme paketi vs‘ye gereksinim olmamalidir.

Sterilizasyon odasinin kapisi kapanip, otomatik olarak gerekli basing, i1si, nem oraninda
sartlandirma tamamlandiktan sonra, kartus otomatik olarak delinerek igindeki gaz
sterilizasyon odasi icine bosalmalidir. Cihaz, blinyesinde bulunan elektronik emniyet
tertibati sayesinde olasi bir erken delinme ihtimalini engellemelidir.

Cihazda PLC, HMI yazilimi teknigi kullanilmali tus takimi bulunmamalidir. Cihazin Renkli,
dokunmatik (touch screen) panelinden kontrol saglanmali, bitin donanim buradan
otomatik ve ayrica manuel olarak kontrol edilmelidir.

Cihaz; vakum, 1sitma, nemlendirme, sterilizasyon, hava yikama prensibi ile ¢calismali ve
bunlar otomatik olarak kullanict midahalesi olmaksizin gerceklesebilmelidir. Cihazin
ekrani, hata, alarm ve uygunsuzluk kosullarinda kullaniciy1 hata kodlariile uyarabilmelidir.
Alarm durumunda cihaz hem ekrandan gorsel olarak ve ayni zamanda sesli olarak
kullaniciyr uyarabilmeli, es zamanli olarak yazicidan izlenebilmelidir. Cihazin Ekranindan
sterilizasyonun 6n hazirlik, sterilizasyon ve havalandirma asamalari izlenebilmelidir. Sure,
sicaklik ve vakum degerleri ekrandan siirekli olarak takip edilebilmelidir. islem bitisi ve
evreler operator panel gostergeden grafiksel ve ayrica sesle anlasilabilmelidir.

Cihazin termal yazicisi olmalidir ve sterilizasyona iligskin bilgiler islem bittiginde USB bellek
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yardimiyla PDF dosya formatinda kaydedilebilmelidir. Calisma sonrasi degerler alfa
numerik olarak yazdirilabilmelidir. Fonksiyon 0Ozellikleri dijital olarak izlenebilmelidir.
Operator dokunmatik ekrani ile kullanici ve teknik modlar Tiirkge okunabilmeli, programin
ingilizce dil destegi bulunmali, set up, validasyon ayarlari cihaz (izerinden
ayarlanabilmelidir. Kolay kullanim kilavuzu cihaz yaziliminda olmali ve dokunmatik
ekrandan kolayca ulasilabilmelidir. Yazici dokiimani Gizerinde sterilizasyon degerleri (nem,
Isl, basing sure, tarih) ve sterilizasyon sirasinda varsa meydana gelen hatalar ve kodlari
gorilebilmelidir.

Sterilizasyon islemi, devamli negatif basing altinda gerceklesmelidir. Yani gaz maruziyeti ve
havalandirma siirecleri esnasinda sterilizasyon odasinin basinci, ortam basincindan daha
disiik olmalidir. Cihazda diinya standartlarinda givenlik dnlemleri alinmis olmahdir.

Cihazda yagh vakum motoru kullaniimalidir. Kapasitesi en az 500 mmHg olmalidir.
Sterilizator +6 - +8 bar araliginda basin¢h hava ile ¢alismalidir. Cihazda servis sorunu
olusturacak mekanik ekipmanlar en az olmali, devir daim motoru, su isitici, buhar
jeneratori gibi ekipmanlar olmamalidir. Cihaza disaridan hava baglantisi olmalidir.

Calisma sist 37-55 °C arasinda farkli zaman ve basinca gore data degerleri
ayarlanabilmelidir. Cihazin 1siya dayaniksiz malzemeleri 37-38 2C’de sicaklikta 5 saat siire
ile ve 54-55 2C’de sicaklikta 3 saat siire ile steril eden en az 2 adet sabit programi olmali,
yazicidan ¢ikti alinarak gorilmelidir.

Cihaz da nemlendirme islemi sehir sebeke suyuna bagl olmadan, soguk kuru buhar vakum
teknigine gore olmalidir. Drenaja gerek duyulmamalidir. Cihaz tiimlesik olan nemlendirme
deposu ile en az 30 sterilizasyon yapabilmelidir. Nemlendirme deposunda bulunan su
seviyesinin dolu ve bos olma durumu elektronik olarak kontrol edilebilmeli ve ekrandan
gorsel uyari vermelidir. Cihazin bagil nem 6zelligi sayesinde sterilizasyon haznesini, 6n
sartlandirma asamasinda sirekli olarak izleyenebilmelidir.

Cihaz kapak ve contasi etilen okside dayanikli ve sizdirmaz olmalidir. Conta yekpare olmal
ve kazan isi izolasyonu izopolimerle yapiimahdir.

Cihazda kapak kilit sistemi elektrikli olup, mikrobilgisayar ile elektronik olarak kontrol
edilmelidir. Elektrik kesintilerinde veya sterilizasyon devam ederken, kabin icinde gaz
varken giivenlik sebebi ile aciimamalidir. Hava kacagi ya da elektrik kesilmesi durumunda
kapilarin agilmasini engelleyen kilit koruma sistemi bulunmalidir. Kapinin kilitli olup
olmadigl uyarisi ekranda gorilmelidir. Cihazin kapaginda, givenli bir sekilde tek bir
hareketle acilip kapanmasini saglayan kapak kilit mandali bulunmalidir. Cihazin kapagi
kapanmadan islem baslamamalidir. Kapak kilidi elektronik otomatik kilit sistemi olmalidir.
Kapinin agilmasini engelleyen elektrikli ve pndmatik emniyet mekanizmasi bulunmalidir.

Cihazda kullanilmak lizere 2 adet paslanmaz celik yiikleme tepsisi bulunmalidir.
Cihaz opsiyonel olarak lizerine konabilecegi bir masa ile verilmelidir.

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

Kullanicinin Etilen Oksit gazina maruz kalmamasi icin sterilizasyon ve Hava yikama islemi
ayni kazanda olmali, hava yikama isi otomatik ya da manuel olabilmeli, sistem igerisinde
davlumbazli 6zel havalandirma tertibati olmahldir. Havalandirma sonrasi Steril olan
malzeme ayrica havalandirmaya ihtiyac duyulmadan hemen kullanilabilmelidir. Ayrica
Cihaz kullanicinin secimi ile istenilen miktarda havalandirma yapabilmelidir.

Dis aksami paslanmaz c¢elik ve antibakteriyel DKP sac olmalidir. Cihaz kapagli ve
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sterilizasyon kabini 316L kalite paslanmaz gelik veya aliiminyum olmalidir.
Emniyet amacli bacaya baglanabilen hermetik aspiratorii olmalidir.

Isitma sistemi kuru, bakim gerektirmeyen ve homojen film isitici veya silikon isiticilardan
olusmahdir.

Cihaz 220V, 50 Hz sehir sebeke gerilimi ile galismalidir. Gaz ve zaman kaybini 6nlemek
acisindan cihaz %10 enerji gerilim degisikliklerine dayanikh olmalidir. Elektrik kesildiginde
cihaz tim bilgileri hafizasinda tutmali ve beklemeye gecmelidir Elektrik geldiginde islemin
safhasina gore o andaki 6lciim degerlerine gore ya sterilizasyonu yeniden baslatmali ya da
islem kaldigi yerden devam etmelidir.

Cihaz standart aksesuarlari ile verilecektir. Firma bunlari belirtecektir.

Sterilizator hava girisi, merkezi sterilizasyon Unitesi mevcut merkezi hava hattina
baglanabilmelidir. Cihaz baca baglantisi, gaz tahliyesi binanin disina veya yakindaki
binalardan daha yliksekte bir yere insan sagligina zarar vermeyecek sekilde yapiimalidir.

Cihaza ve Uretici firmaya ait, Greticisi uluslararasi standartlara ve servis hizmet yeterlilik
belgelerine, CE, ISO 13485, 1SO 9001, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik, UBB/UTS kaydi ve cihaza
ait Barkod numarasina sahip olmalidir.

Tedarikgi Firma teslim edecegi iiriin / malzemelerle ilgili YERLI MALI belgesini sunmak
zorundadir.

Cihazi kullanacak en az 3 personele cihaz kullanim egitimi ve egitim sertifikasi verilecektir.

Cihaz her tirlt Gretim ve montaj hatalarina karsi iki (2) yil garantili olmahdir. Satici firmanin
garanti siresinin bitiminden itibaren on (10) yil sliresince Ucret karsihgl yedek parca ve
teknik servis hizmet garantisi olmalidir.

ISTENILEN DOKUMAN

3.1

3.2

Satici firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tanitim (Teknik sartnamedeki her maddenin
cevabinin bulunabilecegi yeterlilikte) doklimanlari vermelidir.

Teklif edilen cihaz icin Uretici veya distrib(itor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki
belgesi teklife eklenecektir.

TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1

4.2

4.3

4.4

Cihazlar 2 yil garantili olacak ve bu garanti, satici, temsilci ve Uretici firma tarafindan
teklif dosyasinda ayri ayri verilecektir. Garanti stiresince sarf malzeme ve bakim kiti harig;
bakim onarim ve yedek pargadan higbir lcret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden
sonra 72 saat iginde arizaya midahale edilecek ve en ¢ok 5 gin iginde bditin
fonksiyonlari ile gahistirilacaktir. Yurt disindan parga gerektigi takdirde 30 glin igerisinde
tedarik edilerek miidahale edilecektir

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

Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle Ucreti karsiliginda yedek parga saglamayi
uretici ve temsilci firma taahh(t edecektir.

Teklif veren firma cihazda garanti igi ve garanti disi degismesi muhtemel yedek pargalari
ve sarf malzemelerinin teknik 6zellik ve isimlerini belirterek 5 yil gegerli olmak kaydi ile
fiyatlarini doviz cinsinden belirtecek ve teklife ekleyeceklerdir.

Sayfa3 /4



4.5

Cihazin Uretici firmasinin 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 06zelliklerin
uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol
ve sayimi yapilacaktir.

5.2 Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iligskin
testlerin yapilmasi istenildiginde, gerekli personel ve diizenegi firmalar Ucretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma
sorumludur.

5.3 Urlinlin Fabrika alan test (FAT) ve Saha alan test (SAT) raporlari, kalite kontrol belgesi,
cihaz ile birlikte Uretici Firma tarafindan verilmelidir.

MONTAJ:

6.1 Satici firma, cihazlari Gcretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlari ile
cahsir durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma
tarafindan karsilanacaktir.

EGITIM
7.1 ihaleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarinin giderilmesine iliskin

kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida elemana kurulumdan
sonra Ucretsiz kullanim ve bakim egitimi verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca
taahhut edilecektir.
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