HIDROJEN PEROKSIT PLAZMA STERILIZATSR TEK KAPIL! 110LT

1. Cihaz, Hzellikle yiiksek sicakliga ve neme dayaniksiz olan tibbi malzemelerle metal ve metal
olmayan diger cerrahi malzemelerin sterilizasyonunda kullanilacak bir gaz plazma sterilizatérii
clmalidir.

2. Sterilizasyonun etkili olmasi ve hidrojen peroksit atigi birakmamasi icin kullanilan plazma,
sterilizasyon hiicresi icerisinde yapiimal ve homojen olarak dagitiimalidir.

3. Sistemde, diflizyon 2amaninda sterilizasyon kazanimin vakum motoruyla izolasyonunu saglayacak
gate vana bulunmaldir.

4. Cihazin kullamilabilir hacmi en az 110 litre olmalidir.

5. Cihazin asag ve yukar) dikey olarak hareket eden iki adet kayar kapisi olmal ve kapi tek bir tusla
otomatik olarak agilip kapatilabilmelidir.

6. Cihaz en fazla 55 derece sicaklikta sterilizasyon dongisiini tamamlamahdir.

7. Cihazda steril edilecek malzemenin 6zelligine gére segilebilecek en az 3 program olmalidir.

8. Cihazin déng siiresi, en kisa programda 50, en uzun programda 75 dakikay) gecmemelidir,

9. Cihaz en az %59 karisimli hidrojen peroksit tird kullanmal ve 1 tip ile en az 18 déngi
yapilabilmelidir.

10. Kullanilan hidrojen peroksit ¢ézeltisi, sterilizasyon kalitesini cok yiiksek oranda arttirabilmek
amaciyla cihaz i¢inde en az %80 oraninda konsantre edilmeli ve kazan icerisine bu konsantre edilmis
hidrojen peroksit buhari enjekte edilmelidir.

11. Cihazda sterilizasyon isleminin, vakum, enjeksiyon, difiizyon, plazma ve hava alma asamalarini
yoneten, vakum, sicaklik ve diger etkenleri siirekli kontrol ederek gerekli ayarlamalar) yapan ve
problem durumunda gerekli dnlemleri alan mikroiglemci bulunmalidir.

12, Sterilizasyon esnasindaki herhangi bir problem durumunda déngii otomatik olarak iptal edilmeli,
cihaz sesli ve gdrsel alarm vermeli ve alarm nedeni belirtilmelidir. On paneldeki ekrandan veya yazcl
vasitasi ile problemin ne oldugu hakkinda bilgi verilmelidir.

13. Cihaza aym anda en az 2 adet raf yerlestirilebilmelidir. Cihazla beraber raf sayisi kadar orijinal
sterilizasyon sepeti verilmeli ve raflar kullanim ihtiyaglarina gére portatif olmalidir.

14, Cihazda, tiim &zelliklerin ve programlarinin kumanda edilebildigi dokunmatik tip ekran
bulunmaldir. Dongl agamalar ve gegen siire bu ekrandan izlenebilmelidir.

15. Cihazile birlikte kullanilacak olan hidrojen peroksit tiipd, CE belgesine sahip olmalidir ve bu belge
ihale dosyasinda ihale komisyonuna sunulmalidir.

16. Cihaz, ISO EN 13485 ve I1SO 9001standartlarina uygun yapida iiretilmis olmalidir.

17. Cihazin, EN/ISO 117025 akrediteli 3. parti Avrupa laboratuan tarafindan yapilmis, ISO 14937
standartlarina uyumlu yan déngii test raporu olmalidir. Firmalar, akredite kurum tarafindan
diizenlenmis ve onaylanmig bu belgeyi teklifieriyle birlikte vereceklerdir. Cihaz kabulleri sirasinda
2mm ¢apl ve 1200mm uzunlukta standart Helix Testi 1SO 1140 uyumlu Klass Il kimyasal
indikatdrlerle yar dongii testi alarak yapilacaktir. Bu testleri gegmeyen cihazlar kabul edilmeyecektir
18. Cihaz kabulleri sirasinda Uluslararasi Standartlar Organizasyonu (ISO) tarafindan, kisa adi PCD
testi olarak lanse edilmig ve cihazda uygulanan sterilizasyonun etkin performansini degerlendirmek
lzere cihaz icin Uretici tarafindan 6zel olarak tasarlanmig kitler ile ireme testi yapilacaktir. Bu testler
150-11138 uyumlu 10*6 bakteri yogunlugunda biyolojik indikatérle yan déngii testi olarak
yapilacaktir. Bu testleri gegmevyen cihazlar kabul edilmeyecektir.

19. IS0 14937 standartlarina uygun kurulum ve yeterlik galismasi {operasyonel ve performans
yeterlik de dahil olmak Gizere) hastanenin atayacag bir teknik personel ninde yapilmal ve
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dékiimante edilmelidir.

20. Cihaz 220V 50/60Hz sehir sebeke cereyan ile galigmali ve ekstra bir tesisata ihtiyac duymamalidir.
21. Cihazin kapisi, herhangi bir sikisma durumunda; el, kol ve hassas medikal cihazlarin zarar
gormesini dnlemek amaciyla hig bir mitddahaleye gerek kalmadan otomatik olarak kapanma islemini
durdurmali ve giivenlik mesafesine kadar geri agilmalidir.

22. Sterilizasyon déngust sonrasinda insana ve gevreye herhangi zararh bir madde birakilmamasi ve
hidrojen peroksitin su ve oksijene déniistiirilebilmesi icin katalitik konvertdr bulunmahdir.

23. Satici firma teklif ile birlikte cihazin orijinal tamtim (teknik sartnamedeki her maddenin cevabinin
bulunabilecegi yeterlilikte) dokiimanlari vermelidir.

24. ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda her bir cihaz icin ayn dokiimanlardan birer takim ve
cihazin mekanik, elektrik, elektronik devre semalan vermelidir. Ayrica birer adet Tirkge kullanim
kilavuzu ve servis maniieli vermelidir.

25. Teklif edilen driin “CE” {Conformite Europeene) belgesine sahip olmal) ve “CE” ibaresi orijinal
katalogta bulunmalidir.

26. Teklif edilen cihaz igin firetici veya distribiitér firma tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi
ve UBB ana bayi bilgi formu teklife eklenecektir.

27. Cihazin kolay kullamminy, kullanicinin yapacag giinliik, haftalik veya aylik bakimlari ve
kalibrasyonlart anlatan, basit arizalarda takip edecegi miidahale diizenegini gésteren kisa kullanim
kilavuzu verilecektir. Kilavuz PVC kaph ve Tiirkce olacaktrr.

28. Cihazin (iretim sonrasi yapilan en son testlere ait fabrika test cikist raporlan teslim edilecektir.
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