TEK KAPILI DUSUK ISILI HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIiZASYON CIHAZI

TEKNIK SARTNAMESI
1. KONU:
Bu Teknik Sartname ............ icin yurt i¢inden satin alinacak Hidrojen Peroksit Diisiik Is1
Plazma Sterilizasyon Cihaz1 Teknik 6zellik, kontrol ve muayene metotlar: ile ilgili hususlari
kapsar.

2. TEKNiK OZELLIKLER

1.1.

2.2
2.3.
24.

2.5.

2.6.

2.7.

Cihaz Hidrojen Peroksit (H,O,) plazma yontemi ile yiiksek sicakliga ve neme dayaniksiz
hassas tibbi ve elektronik malzemelerle Ozellikle diisiik 1s1da sterilizasyonu gereken metal
ve metal olmayan yapidaki her tiir malzemenin sterilizasyonu i¢in kullanilabilmelidir.
Cihazin sterilizasyon odasinin hacmi 110 +3 Lt olmalidir.

Cihazda etkin Plazma (Cold Plazma) dalgasi lireten HRF plazma jeneratorii bulunmalidir.
Cihazin sterilizasyon odasinin i¢inde, odanin i¢ ¢eperini ¢evreleyen ve en az 500 Watt’lik
HRF jeneratorii tarafindan uyarildiginda devreye giren bir elektrot sensér mevcut
olmalidir. Sterilizasyon kazaninin {istline monte edilmis bir basing vakum gauge sayesinde
oda i¢indeki basing elektronik olarak kontrol edilebilmelidir.

Cihazda giiclii bir kimyasal ajan olan sivi Hidrojen Peroksit’in vakum altinda gaz buhari
halinde steril edilecek malzeme {iizerine piiskiirtiilmesi ve HRF jeneratorii ile iyonize
edilerek havaya karistirilmasi ile elde edilen gaz plazma sterilizasyon ydntemi
kullanilmalidir. Cihazda kontrollii seperatér diizenegi bulunmalidir. Plazma yapmayan,
sadece buhar ile ¢aligsan Hidrojen Peroksit Sterilizasyon cihazlari tercih edilmeyecektir.
Cihaz 37°C - 55°C sicaklikta ve sicaklik araliginda kisa programda 30 dk, uzun programda
57 dk, limen programinda ise 67 dk. gegmemek lizere malzemeleri steril edebilmelidir.
Plazma islemi sterilizasyon kazani i¢inde yapilmalidir. Kazanda olusan gergek HRF
plazma 151mas1 6n kapaktaki cam vasitasi ile izlenebilmelidir.

Her bir dongiide, cihazin enjekte edecegi hidrojen peroksit miktari sabit ve tanimli olmali,
miktar steril edilen yiikiin cinsine miktarina ya da cihaz iizerinde kayith secilen programa
bagl olarak artis gostermemelidir. Sistem sarf malzemeleri ile birlikte biitiinii lizerinden
valide edilip dokiimante edilmis olmalidir.

2.8. Cihazin fleksibl endoskoplar1 zarar vermeden sterilize edecek ozel bir liimen programi

2.9.

2.10.

olmalidir. Ayrica herhangi bir aparata gereksinim duyulmamalidir. Cihaz, liimen cap1 1
mm, 1 mt kadar uzunlukta, metal olmayan (polietilen veya teflon) liimenli tibbi
malzemelerin sterilizasyonunu eksiksiz olarak saglamalidir.

Sterilizasyon, plazma sistemi i¢in gelistirilmis kimyasal ve biyolojik indikatorlerle
monitorize edilebilmelidir. Cihazda fonksiyonel olarak steril edilecek malzemeler, uzun ve
limenli sterilizasyon esnasinda, en az 2 defa H,O, gazina (doz) ve plazmaya maruz
birakilmalidir. Sterilizasyon giivenligi a¢isindan nemli 1slak malzemelerin ve seliiloz,
kumas membran gibi Hidrojen Peroksit’i absorbe eden malzemelerin cihaza yiliklenmesi
durumunda Hidrojen Peroksit emilimini algilayan ve uyar1 vererek dongiiyii iptal eden
sisteme sahip olmalidir.

Gegmis Dongii bilgilerini indirebilmek i¢in cihazin bir USB baglanti noktast olmalidir.
Cihaz belleginden USB ile en az 100 adet gegmis raporlar1 alinabilmelidir. Cihaz network
sistemine baglanabilir 6zellikte olmali, hata kodlar1 yazili ve gorsel olarak bildirilmelidir.
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2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.
2.19.

2.20.

2.21.

2.22.

Cihazda sterilizasyon igleminin, vakum, enjeksiyon, difiizyon, plazma ve hava alma
asamalarini yoneten, vakum, sicaklik ve diger etkenleri siirekli kontrol ederek gerekli
ayarlamalar1 yapan ve problem durumunda gerekli 6nlemleri alan bir PLC mikroislemci ve
yazilim sistemi bulunmalidir.

Cihazin 6n panelinde bulunan en az 7 inch’lik touch screen (dokunmatik) operatdr panel
ekraninda dongii asamalari, gecmis dongii sayisi ve gecen siire grafik olarak
izlenebilmelidir, ekran meniisiinde asama kontrol semas1 bulunmali cihazin hangi islemleri
gerceklestirdigi ve sterilizasyonun hangi asamasinda oldugu renkli ekran {iizerinde
kullanic1 tarafindan izlenebilmelidir. Cihaz periyodik bakim siiresi doldugunda kullanici
ayn1 ekran vasitasiyla uyarilabilmelidir.

Cihazda 6n panelde bulunan printer sayesinde sterilizasyon dongiisiiniin tiim sathalar1 ve
sterilizasyon parametrelerine iliskin (tarih, saat sterilizasyon asamas1 vb.) tiim bilgiler elde
edilebilmelidir

Sterilizasyon esnasindaki herhangi bir problem durumunda dongili otomatik olarak iptal
edilmeli cihaz sesli ve 1s1kl1 alarm vermeli ve alarm nedenini belirtmelidir. On paneldeki
ekrandan problemin ne oldugu veya nasil ¢oziilecegi hakkinda bilgi vermelidir

Cihaz kullanimi tam otomatik olacaktir. Kapaklart agmak igin ayrica ayak pedali
bulunmalidir.

Cihaz kullanimi1 egitimli personel gerektirmeyecek, kullanicinin Tiirk¢e meniiler araciligi
ile cihazin ¢alistirilmasina yonlendirilmesi tercih sebebi olacaktir.

Steril edilecek malzemelerin konuldugu kabinin 6n kisminda (nonsteril malzeme yiikleme)
asag1 yukari agilabilen, elektronik kilitleme sisteminden olusan giivenli bir kap1 sistemi
mevcut olmalidir. Dongli kullanict tarafindan durdurulmadigi siirece kapi acilmasini
engelleyen pnomatik emniyet mekanizmasi bulunmalidir. Kapida malzeme ve el
stkigmalarina karsi gilivenlik sistemi olmalidir. Kapi sisteminin i¢ tarafinda sizintiyi
onleme amach silikon O-ring conta bulunmalidir. Kapi, elektronik ve dikine kayar kapak
olmalidir.

Cihaz, 220 V / 50Hz / 10A (+/- %10) sehir sebekesinde ¢alismalidir.

Cihazda disaridan herhangi bir su baglantisina, drenaja, havalandirmaya ve montaja
thtiyag¢ duymamalidir. Cihaz mobil olup mevcut tekerlekleri ile kolayca hareket
ettirilebilmeli, dolayisiyla istenilen her yere kurulup kolayca caligtirilabilmelidir. Cihazin
oksidasyona ve kimyasal ajanlarla temizlige dayanikli olabilmesi i¢in sterilizasyon kazani
316L ve dis sasesi 304 kalite paslanmaz ¢elikten mamul olmalidir.

Cihazda 2 adet raf yeri olmalidir. Cihaz ile beraber 2 adet cihaza ait orijinal sterilizasyon
sepeti verilecek, raflar kullanim ihtiyaglarina gore portatif olacaktir. Her bir raf 30 kg. yiik
tagiyabilir nitelikte olacaktir. Kullanic1 daha ka¢ c¢evrim kullanabilecegin plazma
sterilizator cihazinin ekranindan veya dongii ¢iktisindan takip edebilmelidir.

Cihazda, disaridan aldig1 havayi temizleyen HEPA filtresi ve ¢ikista Ag. (HEPA) filtresi
bulunmalidir. Cihazin vakum pompast; en az 10  Torr otomatik tek yonlii, iki kademeli
bir rotary vakum pompasindan olugmalidir.

Cihaz, en az %50’lik Hidrojen Peroksit ¢ozeltisi ve en az 5 kullanimlik kartus / kaset ile
calisabilmelidir. Cihazda 13,6 MHz. RFID (Radio Frequency Identification) Kartus
Tanima sistemi bulunmalidir. Kartus / Kaset ile cihaz uyumlu olmalidir. Cihazin hicbir
at1g1 bulunmamalidir. Ayrica sistemin meniisiinde sterilizasyon sayisini gosteren bir
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2.23.

2.24.

2.25.

2.26.

2.27.

sterilizasyon sayaci bulunmalidir. Cihazda H,O, haznesinde bulunan hidrojen peroksit
sollisyonu miktar1 da cihaz ekranindan takip edilebilmelidir. Kartus / Kaset bilgisi beyan
edilecektir. Kartuslarin UTS kaydi olmalidir.

Cihazin Sterilizasyon Validasyon testi bulunmalidir. Cihaz en az yilda 1 defa EN ISO
14937 standardina uygun validasyonu yapilabilmelidir

Cihaza ve tiretici firmaya ait; lireticisi uluslararasi standartlara ve servis hizmet yeterlilik
belgelerine, CE, Tasarim igerikli ISO, 13485, ISO 9001, TUR, TSE Hizmet Yeri
Yeterlilik, UBB/ UTS kayd1 ve cihaza ait Barkod numarasina sahip olmalidir.

Tedarikgi Firma teslim edecegi iiriin / malzemelerle ilgili YERLI MALI ve TEKNOLOJIK
URUN DENEYIM BELGESI (TUDB) sunmak zorundadr.

Cihaz1 kullanacak en az 3 personele yeterince calisma egitimi ve egitim sertifikasi
verilecektir.

Cihaz her tiirli liretim ve montaj hatalarina karst iki (2) yil garantili olmalidir. Satici
firmanin garanti siiresinin bitiminden itibaren on (10) yil siiresince iicret karsiligir yedek
parca ve teknik servis hizmet garantisi olmalidir.

3. ISTENILEN DOKUMAN

3.1.

3.2.

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

Teklif edilen cihaz i¢in iiretici veya distribiitor firma tarafindan satic1 firmaya verilen yetki
belgesi teklife eklenecektir.

4. TEKNIK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Cihazlar 2 y1l garantili olacak ve bu garanti, satici, temsilci ve lretici firma tarafindan
teklif dosyasinda ayr1 ayr1 verilecektir. Garanti siiresince sarf malzeme ve bakim kiti harig;
bakim onarim ve yedek parcadan higbir {icret talep edilmeyecektir. Ariza bildiriminden
sonra 72 saat i¢inde arizaya miidahale edilecek ve en ¢ok 5 giin i¢inde biitlin fonksiyonlar1
ile gcalistirilacaktir. Yurt disindan parca gerektigi takdirde 30 giin icerisinde tedarik edilerek
miidahale edilecektir

Satic1 firma teknik servis imkanlarimi ve alt yapisin1 belgeleyecektir.(teknik personel
sayisi, bakim onarim imkanlari, vb.)

Garanti bitiminden sonra en az 10 yil siireyle licreti karsiliginda yedek parca saglamayi
iiretici ve temsilci firma taahhiit edecektir.

Teklif veren firma cihazda garanti i¢i ve garanti dis1 degismesi muhtemel yedek parcalari
ve sarf malzemelerinin teknik 6zellik ve isimlerini belirterek 5 yil gegerli olmak kaydi ile
fiyatlarin1 doviz cinsinden belirtecek ve teklife ekleyeceklerdir.

Cihazin iiretici firmasinin TSE Hizmet Yeterlilik belgesi olmalidir.

S. KABUL VE MUAYENE:

5.1.

5.2.

Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirlenecek komisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenede sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim o6zelliklerin
uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol
ve sayimi yapilacaktir.

Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik 6zellikleri ve performansina iliskin
testlerin yapilmasi istenildiginde, gerekli personel ve diizenegi firmalar {icretsiz olarak
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saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve hasarlardan satict firma
sorumludur.

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

. MONTAJ:

Satic1 firma, cihazlarn ticretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve aksesuarlari ile ¢alisir
durumda teslim edecektir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve masraflar firma tarafindan
karsilanacaktir.

. EGITIM

Thaleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarinin giderilmesine iliskin kendi
egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi sayida elemana 3 saat siire ile iicretsiz
egitim verecektir. Ayrica cihazlarin montajlarinin yapilacagi yerlerdeki personele kullanim ve
bakim iizerine iicretsiz egitim verecektir. Bu kosul teklif dosyasinda firmaca taahhiit edilecektir.
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