DUSUK ISILI HIDROJEN PEROKSIT & HIDRONYUM AGIR MOLEKUL PLAZMA

STERILIZASYON CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU:

Bu Teknik Sartname ............ icin yurt icinden satin alinacak Diisiik Ist OZON & Hidrojen
Peroksit Plazma Hidronyum agir molekil ile ¢alisan Sterilizasyon Cihazinin Teknik 6zellik,
kontrol ve muayene metotlari ile ilgili hususlar1 kapsar.

2. TEKNIK OZELLIKLER

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.1.

Cihaz Ozon (Os) + Hidrojen peroksit (H202) ve AGIR MOLEKUL (Hidronyum HsO)
sterilizasyon yontemi ile yiksek sicakliga ve neme dayaniksiz tibbi ve elektronik,
elektromekanik malzemelerle, 6zellikle diisiik 1sida sterilizasyonu gereken metal ve metal
olmayan yapidaki tubing limenli ve her tur uzunlukta endeskop vb. malzemelerin
sterilizasyonu icin kullanilabilmelidir. ileri ve yiiksek teknolojili iiriin olmalidr.

Cihaz agir molekil ve ayrica Hidrojen Peroksit Plazma fonksiyonu olarak da ¢alisabilmelidir.
Cihazda guglu bir kimyasal ajan olan Ozon gazinin iyonize edilerek sterilizasyon ortamina
verilmesi ve sivi Hidrojen Peroksitin vakum altinda steril edilecek malzeme (izerine vapour
halde verilmesi ile gaz sterilizasyon, plazma ve agir molekil sterilizasyon yontemi
kullanilmalidir.  Agir molekil (hidronyum) (H20s4, HOs, H3O, Hidroksil ve radikaller)
olusturmak icin Hidrojen peroksit (H202) ve oksijen (O2) gazi kullanilmalidir.

Cihazda sterilizasyon isleminin, vakum, enjeksiyon, diflizyon, Ozon, Hi d r onyum
adsorption, dilisyon, cold plazma ve hava alma asamalarmi yoneten, vakum, sicaklik ve
diger etkenleri strekli kontrol eden mikrobilgisayar sistemi ve yazilim bulunmalidir.

Cihazin sterilizasyon odasinin hacmi 152 +4 It olmalidir. Sterilizasyon kazani1 316 L paslanmaz
celik olmalidir.

Cihaz tek kapili olmalidir. Steril edilecek malzemelerin konuldugu kabinin 6n kisminda asagi
yukari agilabilen elektronik Kkilitleme sisteminden olusan, glvenli bir kayar kapi sistemi
mevcut olmahidir. Kapmin agilmasim1 engelleyen elektrikli  ve pnomatik emniyet
mekanizmasi bulunmalidir. Kapi sisteminin i¢ tarafinda sizintiyr dnleme amagl silikon O-
ring conta bulunmalidir. Cihazda kap1 agma ve kapatma igin ayak pedal sistemi bulunmalidir.

Cihaz, full yikte boy ve cap fark etmeksizin her turli limen ve fleksible endoskoplari
zarar vermeden sterilize edebilecek 6zel bir agir molekil ile g¢alisan
sterilizasyon limen programina sahip olmalidir. Sterilizasyon sirasinda her hangi
bir aparata (booster Kiti, vb. gibi) ihtiya¢ duyulmamalidir. Cihaz, i¢ ¢ap1 0.7 mm. — 50 cm.
boyunda celik, i¢c ¢capr 2 mm — minimum 10 metre boyundaki c¢ok kanalli flexsible
limenli tibbi malzemelerin (endeskop v.b.) sterilizasyonunu full yukte eksiksiz olarak
saglamalidir. Cihaza ait bu uzunluktaki trtnlerin sterilite testlerinin yapildigina iliskin
Akredite Inspection Report belgesi olmahdar.

Cihaz, steril edilecek malzemeler arasinda ayrim yapilmaksizin ve kisa — uzun - limen
ve endeskop vb. programma gerek duyulmadan, sterilizasyon yapilacak butun drinleri
karma olarak tek kazanda steril edebilecek bir yik programma sahip olmalidir. TUm
yuk birlikte sterilizasyona alinabilmelidir. Ayrica 7,5 metreden uzun lumenler ic¢in uzun
lumen programi bulunmalidir.
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2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

Hidronyum agir molekill sterilizasyon cihazi ayrica, tek basina hidrojen
peroksit sterilizasyon cihazi olarak caligma 6zelligine sahip olmalidir. Cihazin 5 programi
bulunmalidir. Cihazin 2 programi uzun liimen ve yiikk programi olarak Agir Molekiil
sterilizasyon 6zelligi ile ¢alismalidir.

Cihazin diger 3 programida Hidrojen Peroksit Sterilizasyon Cihazi1 olarak ¢alismalidir.
Hidrojen Peroksit Sterilizasyon Cihazi 6zelliginde de 3 ayri, kisa — uzun ve limen programi
bulunmali, bu haliyle cihaz sadece H20: ile ¢alisabilmelidir.

Hidronyum agir molekiil sterilizasyon cihazi,steril ajan olarak enaz %50’lik
Hidrojen Peroksit ¢ozeltisi, en az 5 kullanimlik kartus / kaset ve %90 oranindan biiytik,
medikal oksijen ile ¢alisabilmelidir. Cihazda 13,6 MHz. RFID (Radio Frequency
Identification) Kartus Tanima sistemi bulunmalidir. Kartug / Kaset ile cihaz uyumlu olmalidir.

Cihazin at1g1 su ve oksijen olmalidir. Ayrica sistemin meniisiinde sterilizasyon sayisini
gosteren bir sterilizasyon sayaci bulunmalidir. Cihazda Hidrojen Peroksit haznesinde bulunan
hidrojen peroksit soliisyonu miktar1 da cihaz ekranindan takip edilebilmelidir. Cihazda
kullanilmayan H202 s1visini toplayan atik kutusu bulunmalidir. Kartug / Kaset bilgisi beyan
edilmelidir.

Cihaz nemli malzemeleri otomatik algilayarak sterilizasyonu kesintiye ugratmadan steril
edilecek malzemeyi kurutarak sterilizasyon gergeklesmelidir. Sterilizasyonun kesintiye
ugramasindan kaynaklanacak gereksiz kartus harcanmamalidir.

Cihazda etkin Plazma (Cold Plazma) dalgas: Ureten jeneratdr bulunmalidir. Cihazin
sterilizasyon odasinin iginde, odanin i¢ geperini ¢evreleyen ve High Voltage RF jenerat6ri
tarafindan uyarildiginda devreye giren bir elektrot sensdr mevcut olmalidir. Sterilizasyon
kazaninin stiine monte edilmis bir basing vakum gauge sayesinde oda icindeki basing
elektronik olarak kontrol edilebilmelidir.

Cihaz hidronyum modunda 37°C - 45 °C sicaklikta ve sicaklik araliginda kisa programda,
full ylkte cihaz sterilizasyona hazir iken 70 dakika ve full limenli karmasik ylkte uzun
programda 95 dakikay1 gecmemek (izere malzemeleri steril edebilmelidir.

Sterilizasyon, H202 plazma sistemi igin gelistirilmis kimyasal ve biyolojik indikatorlerle
monitorize edilebilmelidir. Sterilizasyon giivenligi agisindan nemli, 1slak malzemelerin
cihaza ylklenmesi durumunda, uyari vererek dongiyu iptal etmeden malzemeyi kurutan ve
sterilizasyonu devam ettirerek, sterilizasyonun guvenli sekilde yapilmasini saglayan bir
sisteme sahip olmalidir.

Gegmis Dongu bilgilerini indirebilmek icin cihazin bir USB baglanti noktasi olmalidir.

Cihaz belleginden USB ile raporlar alinabilmelidir. Cihaz network sistemine baglanabilir
ozellikte olmali, hata kodlar1 yazili ve gorsel olarak bildirilmelidir.
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2.17

2.18.

2.19.

2.20.

2.21.

2.22.

2.23.

2.24.

2.25

. Cihazin 6n panelinde bulunan touch screen (dokunmatik) renkli operator panel ekranda
dongl asamalari, gegmis dOngu sayis1 ve gegen sure grafik olarak izlenebilmelidir, ekran
mendsinde asama kontrol semasi bulunmali cihazin hangi islemleri gerceklestirdigi ve
sterilizasyonun hangi asamasinda oldugu renkli ekran (zerinde kullanici tarafindan
izlenebilmelidir. Cihaz periyodik bakim siresi doldugunda kullanici ayni ekran vasitasiyla
uyarilabilmelidir. Kullanic1 Hidrojen Peroksit Sollisyonunu daha kag¢ ¢evrim kullanabilecegini
plazma sterilizator cihazinin ekranindan takip edebilmelidir.

Cihaz kullanimi tam otomatik olacaktir. Cihaz (zerinde yeterli glvenlik ve uyar1 sistemi
bulunacaktir. Sterilizasyon esnasindaki herhangi bir problem durumunda dongi otomatik
olarak iptal edilmeli cihaz sesli ve 1sikli alarm vermeli ve alarm nedenini belirtmelidir.
On paneldeki ekrandan veya yazici vasitasi ile problemin ne oldugu, hata kodlar1 ve nasil
¢oziilecegi hakkinda bilgi vermelidir.

Cihazda bulunan printer sayesinde sterilizasyon ddngustnin tim safhalar1 ve sterilizasyon
parametrelerine iliskin (tarih, saat sterilizasyon asamasi vb.) tum bilgiler elde edilebilmelidir.

Cihazda Plazma Uretecinin yani sira bir de Ozon Ureteci ve jeneratorii olmalidir.
Sterilizasyon evreleri tamamlandiktan sonra cihaz otomatik olarak havalandirma yapabilmelidir.
Cihaz kullanimi1 egitimli personel gerektirmeyecek, kullanici Tirkce mendler araciligi ile

yonlendirilmesi tercih sebebi olacaktir.

Cihazda 3 adet raf yeri olmalidir. Cihaz ile beraber 3 adet cihaza ait orjinal sterilizasyon
sepeti verilecek, raflar kullanim ihtiyaglarma gore portatif olacaktir. Her bir raf 30 kg yuk
tasiyabilir nitelikte olacaktir.

Cihazda, ortamdan aldigi havay1 temizleyen HEPA filtresi bulunmalidir.
Cihazin vakum pompasi, otomatik tek yonlii, iki kademeli bir rotary pumptan olusmalidir.

Cihaz mevcut tekerlekleri ile kolayca hareket ettirilebilmeli, dolayisiyla istenilen her yere
kurulup kolayca calistirilabilmelidir. Ayrica 0zon gazi igin €gz0z bacasi baglant1 alt
yapist bulunmalidir.

. Cihaz, 220 V / 50Hz / 25 Amp (£ %10) sehir sebekesinde ¢alismalidr.
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2.26. Cihazin Sterilizasyon Validasyon testi yazilimi bulunmalidir. Cihazin EN 1SO 14937
standardina uygun validasyon programi olmalidir.

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

2.28. Tedarikci Firma teslim edecegi Urtin / malzemelerle ilgili YERLI MALI sunmak
zorundadir.

2.29. Cihazda kademeli 3 kullanici sifresi olmalidir. Yetkisiz kisilerin cihazi
kullanmasini engelleyecek kullanici sifreleri olmalidir. Cihazi kullanacak en az 3
personele yeterince ¢alisma egitimi ve egitim sertifikas1 verilecektir.

2.30. Cihaz her tarlt Gretim ve montaj hatalarina kars1 iki (2) yil garantili olmalidir. Satici
firmanin garanti suresinin bitiminden itibaren on (10) yil slresince Ucret karsiligi yedek
parca ve teknik servis hizmet garantisi olmalidir.

3. ISTENILEN DOKUMAN

3.1. Satici firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tanitim (teknik sartnamedeki her maddenin
cevabinin bulunabilecegi yeterlilikte) dokiimanlar: vermelidir.

3.2. Teklif edilen cihaz icin Uretici veya distributor firma tarafindan satici firmaya verilen yetki

belgesi teklife eklenecektir.

4, TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1. Cihazlar 2 yil garantili olacak ve bu garanti, satici, temsilci ve Uretici firma tarafindan teklif
dosyasinda ayr1 ayr1 verilecektir. Garanti stiresince sarf malzeme ve bakim kiti hari¢; bakim
onarim Ve yedek parcadan higbir Ucret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden sonra 72
saat icinde arizaya mudahale edilecek ve en ¢ok 5 gin icinde bltin fonksiyonlar1 ile
caligtirilacaktir. Yurt disindan parga gerektigi takdirde 30 giin icerisinde tedarik edilerek
mudahale edilecektir

4.2. Satict firma teknik servis imkanlarin1 ve alt yapisimi belgeleyecektir (teknik personel sayisi,
bakim onarim imkanlari ... vb.).
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4.3. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil sireyle Ucreti karsiliginda yedek parga saglamayi
uretici ve temsilci firma taahht edecektir.

4.4. Teklif veren firma cihazda garanti ici ve garanti dis1 degismesi muhtemel yedek pargalar1 ve
sarf malzemelerinin teknik Ozellik ve isimlerini belirterek 5 yil gecerli olmak kayd: ile
fiyatlari1 doviz cinsinden belirtecek ve teklife ekleyeceklerdir.

4.5. Cihazn Uretici firmasmin TSE Hizmet Yeterlilik belgesi olmalidir.

5. KABUL VE MUAYENE:
5.1. Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.

Kontrol ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim 6zelliklerin uygunlugu
kontrol edilecektir. Ayrica yedek parga, 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 (cretsiz olarak
saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorumludur.

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

6. MONTAJ:

Satict firma, cihazlari Ucretsiz olarak monte edecek ve tim malzeme ve aksesuarlari ile galisir
durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

7. EGITIM
Ihaleyi alan firma, cihazlarm kullanimi, bakimi ve olasi arizalarinin giderilmesine iliskin kendi
egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida elemana 3 saat sire ile Ucretsiz

egitim verecektir. Ayrica cihazlarim montajlarinin yapilacagi yerlerdeki personele kullanim ve
bakim Uzerine Ucretsiz egitim verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir.
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