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IXSIL/ HIZMET CIFT KAYAR KAPILI BUHAR STERILIZATORU
1. TEKNIiK OZELLIKLER:
1.1. Sterilizatér doymus buharla sterilizasyon yapan, tam otomatik, PLC veya mikro
islemci kontrollii bir cihaz olmalidir.
1.2. Sterilizator asagidaki direktif ve standartlara uygun tiretilmis olmalidir.
a. MDR (EU) 2017/745
b. 2014/68/EU
c. 2006/42/EC
d. EN285:2015
e. EN61010-1:2010+A1:2019
f. ENISO 17665-1:2006
g. ENISO 13485:2016/ AC2016
h. EN61326-1:2013
TEKLIF 1.3. Kazan ve kapi iizerinde sterilizasyon islemi ile temas eden ylizeyler AISI
316L/1.4404 paslanmaz c¢elikten imal edilmis olmalidir. Ceket AISI 304/1.4301
DOSYASINDA . . ,
iSTENEN paslanmaz g:ehkten‘y'apllmls olmalidir. Bu durum firma teknik dokiimanlarinda yazili
BELGELER olarak belgelenmelidir.
1.4. Sterilizator kazani, sert bir aliiminyum sac igine yerlestirilmis ve 30-80 mm
kloriir icermeyen mineral yiin ile tamamen yalitilmis olmalidir. Kazan, ayarlanabilir
ayaklar1 olan boyal1 bir karbon ¢elik ¢ergeve iizerine monte edilmis olmalidir.
1.5. Sterilizatoriin kazani silindirik yapida olmayan tamamen dikdortgenler prizmasi
seklinde olmali, koseler kolay temizleme isleminin yapilabilmesi i¢in yuvarlatilmis
olmalidir.
1.6. Sterilizatorde sterilizasyon odasinin siirekli sicak kalabilmesi i¢in bir ceket
sistemi bulunmalidir. Ceket, sterilizasyon odasma kaynatilmis U seklinde mamiil
olmalidir.
1.7. Dongiide kullanilan borular1 316L paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir.
1.8. Cihazin kapasitesi (yliklenebilir, kullanilabilir hacim) en az 500<1000 Litre ve
en az 10 STU olmalidir.”.
1.9. Cihaz ¢ift kapili olmal1 ve kapilar otomatik olarak dikey olarak pnomatik silindir
tarafindan acilir ve kapatilir olmalidir. Kapilarda kullanilan gilivenlik sistemi ile
kapilar kapanirken kap1 araliginda el veya raf oldugu takdirde kapi iizerindeki basing
kalkmal1 ve kap1 durmalidir.
1.10. Cihaz kontrol sisteminden gelen degerleri, kendi bagimsiz sensorlerinden alinan
degerler ile kiyaslayan, bunlar takip ve dokiimante edebilen bir siipervizor olmalidir.
Bu siipervizoriin degerleri yazici ¢iktisinda goriinmelidir.
1.11. Cihazin yiikleme tarafinda en az 7 biiyiikliigiinde renkli, dokunmatik olarak
kumanda edilebilen ekrani1 olmalidir. Cihazin yiikleme tarafindaki ekrandan sifre ile
programlar ve cihazla ilgili biitiin ayarlar yapilabilmeli, ayrica islemin durumu, kalan
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siire, program se¢imi, program baglatma, kap1 ag¢ma/kapama vb islemler
yapilabilmelidir.

1.12. Cihazin dokunmatik ekranindan geriye doniik son alarmlarin listesi
goriilebilmeli, dongii sirasinda yazicida olusan bir ariza nedeniyle ¢ikt1 alinamazsa bu
listeden son dongiiniin ¢iktis1 alinabilmelidir

1.13. Cihazin bosaltma tarafinda 2’ facia panel yaziciya sahip olmalidir.

1.14. Dokunmatik ekrandan her bir alarmla ilgili su bilgilere ulasilabilmelidir:

a. Hatanin agiklamasi

b. Alarmin olustugu tarih ve saat

¢. Alarmin islemin hangi sathada ve islemin kaginci saat veya dakikasinda olustugu
d. Islem numarasi

1.15. Cihazdaki tiim program parametreleri, havalandirma ve zamanlari, sterilizasyon
zamanlari, sterilizasyon 1silar1, kurutma siireleri gibi degerler ayarlanabilir olmalidir.
Ancak bu degisiklikler sifre ile yapilabilmelidir

1.16. Kazanda validasyon islemlerinin yapilabilmesi i¢in bagimsiz basing ve 1s1
sensoOril olarak en az iki adet baglant1 noktasina sahip olmalidir.

1.17. Sterilizasyon odasi asir1 basinca karst emniyet valflerine sahip olmalidir.
Sterilizator oda basinci ortam basincina diismeden sterilizator kapagi agilmamali ve
sterilizator kapagi kapanmadan sterilizasyon islemi baglamamalidir.

1.18. Sterilizator duvar arasina monte edilebilir olmalidir ve cihazin yiikleme
tarafindan bakildiginda sagdan servis verilebiliyor sekilde olmalidir.

1.19. Sterilizator vakum islemini en az su bilezikli vakum pompasi ile yapmalidir.
Pompa titresim izolatorlerine monte olmali bu sayede sessiz ¢alisabilmelidir.

1.20. Sterilizatore giren hava 0,3 mikrondan biiyiikk pargaciklarin ge¢mesini
engelleyecek ve %99.995 etkinlige sahip bir filtreden gecmelidir.

1.21. Sterilizatorlerin ihtiyaci olan buhar, sterilizator kazaniin altina veya yanina
monte edilmis, otomatik, entegre bir elektrikle 1sitilan buhar jeneratoriinden
saglanmalidir. Bu entegre buhar jeneratorii 316L paslanmaz celikten yapilmis olmali,
en az 50 mm kloriir icermeyen mineral yiin ile yalitilmis olmali ve ek olarak sert,
cikarilabilir bir aliiminyum levha ile disaridan muhafaza edilmis olmalidir. Firma
teknik dokiimanlari ile belgelendirilmelidir.

1.22. Buhar jeneratoriiniin rezistanslar1 paslanmaz g¢elikten mamul olmali, en az 5
gruptan olugsmalidir. Jeneratoriin su seviyesi servis alanindan gozle kontrol edilebilir
sekilde olmalidir Jeneratérde suyu kontrol eden 3 adet prob ile minimum maksimum
seklinde s1v1 seviye kontrolii yapilabilmelidir.

1.23. EN 285’¢ gore tam yiikle yiiklenmis bir dongii i¢in buhar jeneratOriiniin
tiiketimi maksimum 50 kWh olmalidir ve firma teknik dokiimanlarla bu &zelligi
kanitlamalidir.

1.24. Cihaz kendi i¢ biinyesinde 6zel esanjor sistemi ile drenaja gonderecegi atik
suyunun sicakligint maksimum 70 derece olacak sekilde sogutacak bir sisteme sahip
olmalidir. Bu durum cihazin teknik dokiimanlari ile belgelenmelidir.

1.25. Sterilizatoriin mikroislemciden bagimsiz analog gostergeli yiikleme tarafinda
kazan basinct ve buhar kaynagi basincini gdsteren manometreler ve bosaltma
tarafinda kazan basincini gdsteren manometresi olmalidir.
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1.26. Her bir sterilizatorde buhar sterilizasyonu ic¢in ceket 1s1 sensorii, kazan 1s1
sensoOrii, kazan drenaj 1s1 sensorii bulunmalidir. Is1 sensorleri Pt 100 6zelliginde ve
IEC 60751:2008’e uygun olmalidir. Bu sensorlerin dogrulugu, 0 ila 5 bar araliginda
%1 olmalidir. Firma teknik dokiimanlar ile belgelendirilmelidir.

1.27. Sterilizatoriin kontrol {initesi en az asagidaki programlardan olugmalidir:

a. 134 °C paketli malzemeler

b. 121 °C kauguk, plastik malzemeler
¢. 134 °C hizhi islem

d. Bowie- Dick Test

e. Kacak Testi

f. Agiryik (134 °C)

1.28. Bowie-Dick Testi ve Leak (Kacak) test programlart otomatik olarak
yapilabilmelidir. Ancak bu programlar bir sifre girilerek ¢alistirilabilmelidir.

1.29. Sterilizator ile birlikte asagidaki aksesuarlar verilecektir:

a. 2 adet yiikleme bosaltma arabasi

b. 1 adet ylikleme rafi

c. Yikleme rafin kazan icinde hareket edebilmesi igin gereken adette ray
verilmelidir.

1.30. Makine ve cihazlarla, bunlara bagli alt iiniteler, fabrikasyon ve montaj
hatalarina kars1 en az 2 (iki) yil siire ile garanti edilmis olacaktir.

1.31. Garanti siiresinin sonundan baglamak kaydi ile 8 yil siire ile ticreti karsilig
teknik servis saglama ve yedek parga temin etme garantisi olacaktir.

1.32. Teklif veren veya distribiitor firmanin ilgili markaya ait TSE servis yeterlilik
belgesi olmalidir.

1.33. Cihazin besleme suyu hatti, temiz buharla temas eden hatlar ve hazneye giden
tiim tesisat hatlar1 (buhar, vakum vs.) ve baglantilar1 paslanmaz ¢elik olmalidir.

1.34. Cihazlarin kullanilacagi yerde {icretsiz olarak monte edilmeli ve tamamen
calisir durumda teslim edilmelidir. Montaj i¢in idarenin temin etmesi gereken
hususlar teklifte belirtilmeli, belirtilmeyen hususlar satici firma tarafindan {cretsiz
olarak tamamlanmalidir.

1.35. Cihazlarin 24 saat calismasi dikkate alinarak cihazda kullanilacak tim su
baglantilar yiiklenici firma tarafindan iicretsiz olarak yapilacaktir.

1.36. Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri ayr1 ve Tiirk¢e olarak
sartnamedeki siraya gore cevap vereceklerdir. Bu cevaplar “... marka... model... cihazi
teklifimizin Sartnameye Uygunluk Belgesi” bashigr altinda teklif veren firmanin
bashikl kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik
sartnamede istenilen Ozelliklerin hangi dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve
dokiiman sayfasinda teknik sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar
orijinal dokiimanlar1 ile karsilagtirildiginda herhangi bir farklilik bulunursa firma
degerlendirme dis1 birakilacaktir. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve
sartnamede istenilen teknik 6zellikleri saglamayan firma teklifleri reddedilecektir.
1.37. Cihaz ¢alisma esnasinda herhangi bir ariza durumunda kapilarin manuel olarak
acilmasi gerekmektedir.
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2. VAZGECILMEZ TEKNiK OZELLIiKLER:
Bu boliimde yer alan maddeler, ihaleye katilan firmalarin teklif edecekleri cihazda
kesinlikle bulunmasi gereken teknik 6zellikleri tanimlamaktadir. Firmalar, teklif
ettikleri cihazda bu boliimde belirtilen 6zelliklerin tiimiiniin var oldugunu teknik
dokiimanlart ile belgelemek zorundadir. Dokiimanlar ile belgelenmemis teknik
Ozellikler sunan teklifler degerlendirmeye alinmayacak ve teklif ihale kapsami
disinda birakilacaktir. Bagvuru sirasinda sunulmamis dokiimanlar gegersiz kabul
edilecektir.
3. ISTENILEN DOKUMANLAR:
3.1. Satic firma teklifi ile birlikte cihazin tibbi ve teknik 6zelliklerini goriilebilecegi
orijinal teknik dokiimanlar1 vermelidir
3.2. lhaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda cihaz icin orijinal kullanim, bakim,
onarim ve teknik servisi i¢in gerekli dokiimanlardan birer takim vermelidir. Firma, 1
adet servis manueli ve 1 adet Tiirk¢e kullanim kilavuzunu Biyomedikal Miidiirligii’ne
teslim edecektir.
4. TEKNIK SERVIS, GARANTI VE YEDEK PARCA:
4.1. Makine ve cihazlarla, bunlara bagl: alt iiniteler, fabrikasyon ve montaj hatalarina
kars1 en az 2 (iki) yil siire ile garanti edilmis olacaktir.
4.2. Garanti siiresinin sonundan baslamak kaydi ile 8 yil siire ile iicreti karsiligi
teknik servis saglama ve yedek par¢a temin etme garantisi olacaktir.
4.3. Teklif veren veya distribiitdr firmanin ilgili markaya ait TSE servis yeterlilik
belgesi olmalidir.
5. KABUL VE MUAYENE:
5.1. Cihazin kabul ve muayenesi idarece belirlenecek komisyon tarafindan
yapilacaktir. Kontrol ve muayenede, sartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tiim
ozelliklerin uygunlugu kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuar ve sarf
malzemelerinin kontrol ve sayimi yapilacaktir.
5.2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihazin teknik Ozellikleri ve
performansina iligkin testlerin yapilmasi istenildiginde gerekli personel ve diizenegi
firmalar ticretsiz olarak saglayacaktir. Kabul ve muayenede olusabilecek kaza ve
hasarlarda satic1 firma sorumludur.
6. MONTAJ:

Satici firma cihazlar iicretsiz olarak monte edecek ve tiim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edecektir.
7. EGITIM:

Ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakim1 ve olas1 arizalarmn giderilmesi ile
kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi en az
2 (iki) elemana en az 1 (bir) giin licretsiz egitim verecektir.
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