Etilen Oksid Asagi Temperaturlu Qaz Sterilizasiya Cihazinin
Texniki Sortlari

1. MOVZU:

1.1 Bu Texniki Sartnama .......ccccecevevevevenereereeeenen Ucun o6lka daxilindan satin alinacaq Etilen
Oksid Asagl Temperaturlu Qaz Sterilizasiya Cihazinin/Sterilizatorunun texniki xtisusiyyatlarini, nazarat
va yoxlama metodlari ila bagl masalalari ahata edir.

2. TEXNIKI XUSUSIYYSTLSR:

2.1 Cihaz etilan oksid gazi ila istiya ve namisliya davamli olan va ya olmayan har nov plastik va
metal, elektromexaniki tibbi, sintetik, fiber optik, PVC asasli tibbi cihazlarin, carrahi lavazimatlarin va
laboratoriya alatlarinin sterilizasiyasina uygun olmali va avtomatik rejimda islomalidir.

2.2 KVC (Urak-damar carrahiyyasi) materiallarini, kateter, laparoskopiya, endoskopiya va bunlara
banzar sarfiyyat materiallarini an gisa miiddatds sterilizasiya eda bilmalidir.

2.3 Cihazin sterilizasiya gazanin daxili hacmi 134 Litr+- %2 va prizmatik tipli olmahldir. Bitiin
proseslar tak bir kabinada hayata kegirilmalidir. Qazan 316L paslanmaz poladdan hazirlanmalidir.

2.4 Sterilizator bir adad tam komplekt kabinadan ibarat olmalidir. Etilen Oksid Qazi ila islamalidir.
Kabina daxilinda kartric yuvasi olmali, 100 gramhqg %100 etilen oksid tarkibli orjinal va ya istehsalgl
firmanin ekvivalent gabul etdiyini kartriclardan istifads edilmalidir. Cihazda 13,6 MHz RFID (Radio
Tezlikli identifikasiya) Kartric Tanima sistemi olmalidir. Secim olaraq ham Balonlu (Tiiplii), ham da
Kartricli sistemlar Gstuinlik sababidir.

2.5 Sterilizasiya dovriindaki Etilen Oksit tasiri (maruzgalma) middati boyunca sterilizasiya
kabinasi daxilindaki gaz konsentrasiyasi TS EN 11135-1 Standartina (300-1200) mg/L uygun olmaldir.
Sterilizasiya marhalasinda qazin sixhgini dayisdiracak bltln faktorlar lglin xata bildirisi vermalidir
(Bos va ya askik kartric taxilmamasi, i¢cari hava daxil olmasi, vakuum sisteminda nasazliq olmasi kimi).
Cihaz 746+2% ppm EO etilen oksid dozasinda islamalidir.

2.6 Cihazin islamasi Uglin istifads olunan kartricden basqa har hansi bir slave materiala,
dozimetra, namlandirma paketina va s. ehtiyac olmamalidir.

2.7 Sterilizasiya kamerasinin gapisi baglanib, avtomatik olaraq lazimi tazyiq, temperatur va nam
daracasinda tanzimlama tamamlandigdan sonra, kartric avtomatik desilarak icindaki gaz sterilizasiya
kamerasinin icina bosalmalidir. Cihaz, daxilinda olan elektron tahlikasizlik qurgusu sayasinda
mimkiin erkan desilma ehtimalinin qarsisini almalidir.

2.8 Cihazda PLC, HMI program texnikasi istifade edilmali va diymalar paneli (klaviaturasi)
olmamalidir. Cihazin rangli, sensorlu (touch screen) panelindan idarsetma tamin edilmali, butin
avadanliglar buradan ham avtomatik, ham da manual (sl ila) idara olunmalidir.

2.9 Cihaz; vakuum, isitma, namlandirms, sterilizasiya, hava ila yuma prinsipi ila islamali va bunlar
istifada¢i midaxilasi olmadan avtomatik bas vermalidir. Cihazin ekrani xata, signal va uygunsuzluq
hallarinda istifadagini xata kodlari ilo xabardar etmalidir. Signal vaziyyatinda cihaz ham ekranda
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vizual olarag, ham da eyni zamanda sasli olaraq istifadacini xabardar etmali, proseslar eyni vaxtda
printerdan izlanila bilmalidir. Cihazin ekranindan sterilizasiyanin ilkin hazirlq, sterilizasiya va
havalandirma marhalalari izlanilmalidir. Mlddat, temperatur va vakuum gostaricilari grafiq va sasli
sakilda basa dusilmalidir.

2.10 Cihazin termal printeri olmali va sterilizasiya aid malumatlar proses bitdikde USB yaddas
qurgusuna kocirils bilmalidir kémayi ils PDF fayl formatinda yadda saxlanila bilmalidir. is bitdikdan
sonra gostaricilar alfa-numerik (harf va raqam) olaraq ¢ap edila bilmalidir. Funksional xtsusiyyatlar
ragomsal olaraq izlanila bilmalidir. Operatorun sensor ekrani vasitasila istifadaci vo texnik rejimlar
Tirk dilinds oxuna bilmali, programin ingilis dili destayi olmali;qurasdirma (set up) ve validasiya
tanzimlamalari cihazin program taminatinda olmali va sensor ekrandan ona rahatligla daxil olmaq
mimkin olmalidir. Printer sanadi Uzarinda sterilizasiya gostaricilari (nam, temperatur, tazyiq,
muddat, tarix) va sterilizasiya zamani bas vermis har hansi xatalar va kodlar gériinmalidir.

2.11 Sterilizasiya prosesi davamli manfi tazyiq (vakuum) altinda bas vermalidir. Yani gaz tasiri va
havalandirma proseslari zamani sterilizasiya kamerasinin tazyiqi atraf mihit tazyigindan daha asagi
olmahdir. Cihazda diinya standartlarinda tahlikasizlik tadbirlari gortlmalidir.

2.12 Cihazda yaglh vakuum muharriki istifads edilmalidir. Glici an azi 500 mmHg olmahdir.
Sterilizator +6 - +8 bar araliginda sixilmis hava il islamalidir. Cihazda servis problemi yaradacaq
mexaniki avadanliglar minimum saviyyada olmali; dévriyya miharriki su qizdiricisi, buxar generatoru
kimi avadanliglar olmamalidir. Cihazin kanarda hava baglantisi olmalidir.

2.13 isloma temperaturu 37-55 2C arasinda miixtalif zaman va tazyiga gérs tanzimlana bilmalidir.
Cihazin istiya davamsiz materiallari 37-38 2C temperaturda 5 saat middatinds va 54-55 2C
temperaturda 3 saat miiddatina sterilizasiya edan an azi 2 adad sabit programi olmali va printerdan
¢ixaris alinarag bu malumatlar gorilmalidir.

2.14  Cihazda namlandirma prosesi sahar su sabakasindan asili olmadan, soyuq quru buxar vakuum
texnikasina asaslanmalidir. Drenaja (su axitma sistemina) ehtiyac olmamalidir. Cihaz daxili
namlandirma ¢ani ilo an azi 30 sterilizasiya hayata kegire bilmalidir. Namlandirma ¢anindaki suyun
dolulug va bosluq vaziyyati elektron olaraq idars olunmali ve ekranda vizual xabardarlig vermalidir.
Cihazin nisbi nam xlisusiyyati sayasinda sterilizasiya kamerasini 6n hazirlig marhalasinds davamli
olaraq izlamak mimkiin olmalidir.

2.15 Cihazin gapagl va kiplasdiricisi (contasi) etilen okside davamli va sizdirmaz olmalidir.
Kiplasdirici takparga olmali va gazanin istilik izolyasiyasi izopolimerla tamin edilmalidir.

2.16 Cihazda qapaq kilid sistemi elektrik olub, mikrokompyuter vasitasile elektron olaraq idara
edilmalidir. Elektrik kasintilarinda va ya sterilizasiya davam edarkan, kabina daxilinda qaz oldugda
tahliikasizlik sababindan qapaqg acilmamalidir. Hava sizmasi va ya elektrik kasilmasi hallarinda
gapilarin agilmasini angallayan kilid gorunma sistemi olmalidir. Qapinin kilidli olub-olmamasi barada
xabardarlq ekranda goriinmalidir. Cihazin gapaginda tahlikasiz sakilda, tak bir harakatla agilib-
baglanmasini tamin edan gapaq kilid mandali olmahldir. Cihazin gapagl baglanmadan proses
baslamamalidir. Qapagq kilidi elektron avtomatik kilid sistemi olmalidir. Qapinin agilmasini angallayan
elektrikli va pnevmatik tahlikasizlik mexanizmi olmalidir.



2.17 Cihazda istifads edilmak lgilin 2 adad paslanmaz polad yiklama rafi (tepsisi) olmalidir.
2.18 Cihaz se¢ima bagl (opsionel) olaraq lizarina qoyula bilacayi bir masa ila birlikda verilmalidir.

2.19 Sterilizasiya prosesi fovgalads hallarda dayandirila bilmalidir. Bu halda vakuum va
havalandirma sistemi avtomatik olaraq dovraya girarak kabina daxilindaki gazi tamizlamalidir.

2.20 istifadaginin Etilen Oksid gazina maruz galmamasi igiin sterilizasiya va hava ila yuma prosesi
eyni gazanda bas vermali, hava ila yuma isi avtomatik va ya manual (al ila) ola bilmali, sistem daxilinda
¢otirli (davlumbazh) xlsusi havalandirma qurgusu olmalidir. Havalandirmadan sonra steril olan
material alave havalandirmaya ehtiyac duyulmadan darhal istifads edila bilmalidir. Homginin cihaz
istifadaginin segimi ila istanilan miqdarda havalandirma eda bilmalidir.

2.21 Xarici hissalari paslanmaz polad va antibakterial DKP tabaga metalindan (sac) olmalidir. Cihaz
gapagi va sterilizasiya kabinasi 316L keyfiyyatli paslanmaz polad va ya aliminiumdan olmalidir.

2.22  Tahlikssizlik magsadila bacaya qosula bilan hermetik aspiratoru olmalidir.

2.23 isidilma sistemi quru, texniki qullug talab etmayan va homogen film qizdirici va ya silikon
gizdiricilardan ibarat olmalidir.

2.24  Cihaz 220V, 50 Hz sahar sabaka garginliyi il islomalidir. Qaz va zaman itkisinin garsisini almaq
Uclin cihaz %10 enerji garginliyi dayisikliklarine davamli olmalidir. Elektrik kasildikda cihaz bitiin
malumatlari yaddasinda saxlamali va goézlama rejimina keg¢malidir. Elektrik barpa olunduqda,
prosesin marhalasina va hamin andaki 6lgma gostaricilarina uygun olaraq ya sterilizasiyani yenidan
baglatmali, ya da qaldigi yerdan davam etmalidir.

2.25 Cihaz standart aksesuarlari ila birlikda verilacakdir. Firma bu aksesuarlari geyd etmalidir.

2.26  Sterilizatorun hava girisi markazi sterilizasiya bdlmasinin mévcud markazi hava xattina
baglana bilmalidir. Cihazin baca baglantisi va gazin xaric edilmasi binanin xaricina va ya yaxinligdaki
binalardan daha yliksak bir noéqtays, insan saglamligina zarar vermayacak sakilde hayata
kegirilmalidir.

2.27 Cihaz va istehsalgl firma beynalxalq standartlara uygun istehsalgi sanadlari CE, ISO 13485, ISO
9001, TSE Xidmat Yeri Yetarlilik sanadlari, servis xidmatinin yetarliliyina dair sanadlar, UBB/UTS
geydiyyati va cihaza aid Barkod nomrasi olmahdir.

2.28 Tadarlikel firma taslim edacayi mahsul/materiallarla bagh "Yerli Mali" (yerli istehsal) sanadini
tagdim etmalidir.

2.29 Cihazdan istifada edacak an az 3 nafar heyata cihazdan istifada lzra talim kegilmali va talim
sertifikati verilmalidir.

2.30 Cihaz har nov istehsal va qurasdirma xatalarina garsi iki (2) il zamanatli olmalidir. Satici
firmanin zamanat middati bitdikdan sonra on (10) il miiddatinda 6danisli asaslarla ehtiyat hissalari
va texniki servis xidmati zamanati olmalidir.



3. ToLSB OLUNAN SSNBDLBR

3.1 Satici firma taklifla birlikda cihazin orijinal taqdimat sanadlarini (texniki sartnamadaki har bir
maddaya cavab vera bilacak saviyyada) taqdim etmalidir.

3.2 Taklif edilan cihaz Uglin istehsalgl va ya distribltor firma tarafindan satici firmaya verilmis
salahiyyat sanadi taklifa alava edilmalidir.

4. TEXNIKi SERVIS, ZOMANST VO EHTIYAT HiSSS

4.1 Cihazlar 2 il zamanatli olacaqg va bu zamanat satici, nimayanda va istehsalci firma tarafindan
ayrica taqdim edilacakdir. Zamanat miiddatinda sarfiyyat materiallari va baxim dasti istisna olmaqla,
texniki qullug, tamir va ehtiyat hissa lgln heg¢ bir 6danis talab olunmayacaqdir. Nasazliq barada
malumat verildikdan sonra 72 saat arzinds mudaxila edilacak va an geci 5 gin arzinda bitilin
funksiyalari ila islak vaziyyata gatirilacakdir. Xaricdan hissa talab olunduqda, 30 giin arzinds tadarik
edilarak tamir edilacakdir.

4.2 Saticl firma texniki servis imkanlarini va infrastrukturunu (heyat sayi, tamir imkanlari va s.)
sanadlasdirmalidir.

4.3 Zamanat bitdikdan sonra an az 10 il middatinda 6danigli ehtiyat hissa taminatini istehsalgi va
nimayandas firma 6hdasina gétirmalidir.

4.4 Taklif veran firma cihazda dayisilmasi ehtimal olunan ehtiyat hissalarin va sarfiyyat
materiallarinin adlarini va texniki xUsusiyyatlarini geyd edarak, 5 il kecarli olmagq sarti ila giymatlarini
valyuta ila toklifa alave etmalidir.

4.5 Cihazin istehsalgi firmasinin Xidmat Uygunluq sertifikati olmahdir.
5. QOBUL V© YOXLAMA:

5.1 Cihazlarin gabulu va yoxlanilmasi idara tarafindan tayin olunacaq komissiya tarafindan
aparilacaqdir.

5.2 Yoxlama zamani sartnamada taleb olunan va taklifde geyd olunan biitliin xlsusiyyatlarin
uygunlugu yoxlanilacaq, ehtiyat hissalarin va aksesuarlarin sayi yoxlanilacaqdir.

53 Qabul zamani cihazin texniki xtsusiyyatlari va performansina dair testlarin kegirilmasi talab
olunarsa, firma lazimi heyat va avadanligi 6danissiz tamin edacakdir. Mimkiin gaza va zadalara gora
satici firma masuliyyat daslyir. Mahsulun FAT (Zavod Testi) va SAT (Saha Testi) hesabatlari istehsalci
tarafindan taqdim edilmalidir.

6. MONTAJ:

6.1 Saticl firma cihazlari 6danissiz qurasdiracaq va bitin lavazimatlari ila islak vaziyyatda tahvil
veracakdir. Montaj Ggln lazim olan bitin materiallar va xarclar firma tarafindan garsilanacaqdir.

7. TOLIM

7.1 ihalani gazanan firma cihazin istifadasi, baximi va nasazliglarin aradan galdiriimasi ila bagl
idaranin tayin etdiyi heyata 6danissiz talim kegacakdir. Bu sart taklif faylinda rasmi olaraq 6hdaliya
gotirulmalidir.



