3. GRUP HIZLI ENSTRUMAN STERILIZASYON SISTEMi TEKNiK SARTNAMESI

GENEL OZELLIKLER :

1.

Dis Unit enstruman bakim ve sterilizasyon sistemi asagidaki ekipmanlardan olusacaktir. Sistem
Ekipmanlar bir bitiin olup sistemi olusturan ekipmanlarin tamamina teklif verilecektir. Kismi
teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.
Dis Hekimliginde kullanilan basliklarin hizli bir sekilde temizliklerini, bakimlarini ve
sterilizasyonlarini cok hizl bir sekilde yapabilmelidir.
Cerrahi setler, mikro aletler, delikli,oyuklu,kauguk ve plastik malzemelerin ¢ok hizli sekilde
sterilizasyonunu saglayabilmelidir.
Her sterilizasyondan sonra validasyon alinabilmelidir.
Ameliyathane kullaniminda cerrahi islemler 6ncesi birden fazla kaset ile kullanilarak konteyner
gorevi gorebilmeldir.
Hem sterilizasyon hemde klinik kullanimina uygun olmalidir.
Asagidaki adet ve 6zelliklerde olmalidir.
Sistem asagidaki adet ve belirtilen 6zelliklerde olmalidir.

A) Hizl Buhar otoklavi ve distile su cihazi (1 Adet)

B) Hizli Bashk bakim ve yaglama cihazi (2 adet)

A) HIZLI BUHAR OTOKLAVI TEKNiK OZELLIKLERi:
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Cihaz tim steril edilebilir alet ve ekipmanlarin (tim medikal brans cerrahi aletleri, dis el aletleri
ve cerrahi aletleri, enstriiman ve airator basliklari vs.) ameliyathane veya kliniklerde ¢ok hizli
sterilizasyon yapilabilmesi i¢in uygun olacaktir.

Cihaz 220V-240V 50Hz. sehir sebeke cereyani ile direkt olarak kullanilabilecektir.

Cihaz sterilizasyon safhasi posetli ve posetsiz aletler icin 3,5 dakikayr gegmemelidir. Tim
sterilizasyon bitip aletin alinma sliresi ise posetsiz aletlerde 11 posetli aletlerde ise 16 dakikay!
gecmemelidir.

Cihaz kasetli sistem olup, distile edilmis su disinda bir madde veya sarfa ihtiyagc duymamalidir.
Cihaz tim Uriinleri steril edebilme 6zelligine sahip olmalidir. Bu malzemeler i¢in LCD ekranda
program modlari olmalidir.Deliksiz Posetsiz ,Delikli Posetsiz,Delikli Posetli,Deliksiz
Posetsiz,Kauguk / Plastik sterilizasyonlarini yapabilmelidir.Sadece Kurutma da yapabilmelidir.
Cihaz haznesi en az dort litre distile su kapasitesinde olmalidir ve bu su ile en az 35-40 defa
sterilizasyon yapilabilmelidir. Yanlis su kullanimi ekranda izlenebilmeli ve cihaz uyari vererek
¢alismamalhdir.

Sterilizasyon bitiminde veya olasi program hatalarinda cihaz yazili ve sesli uyari vermelidir.
Tanktaki su seviyesi ekrandan gorilebilmelidir. Su bitince ekranda isaret vermelidir. Tanktaki
su miktari yeterli degil ise sterilizasyona baslamamalidir.

Cihazin su sertligini o6lgen sistemi olmalidir ve bu deger cihaz dijital ekranindan
gorilebilmelidir.

Secilen islevler ve sterilizasyon teyidi (Validasyon), cihaz (izerindeki renkli LCD ekrandan
izlenebilecektir ve validasyon her siklus icin otomatik olarak yapilacaktir. Béylece her siklusta
glvenli sterilizasyon yapilip yapilmadigi kontrol edilebilecektir.

Cihazda self-diyagnoz o6zelligi bulunmalidir. Sterilizasyon esnasinda siklusun herhangi bir
safhasinda problem olustugunda ekrandan bu problemi géstermelidir.

Cihaz hasta glivenligi icin sterilizasyondaki her bir evrenin siiresini, sicakligini, sterilizasyon
durumunu, hatalari USB ile veya ethernet baglantisi ile depolayabilmelidir. Ayrica IP adresi
Gzerinden uzaktan baglanti saglanabilmelidir. Béylece gerektiginde sistem fonksiyonlari bu
baglanti (izerinden gorilebilmelidir.

Cihaz kurutma islemi bittikten sonra kaset icinde hicbir sekilde su kalmamalidir.

Cihazda vakum sistemi olmayacaktir. Cihaz PPPD-Aktif hava bosaltimi sistemi ile havayi
otomatik olarak disariya verebilmelidir, bu sayede sterilize edilen malzemeler (tibbi cihaz
aksesuarlar, endoskopik mercekler, dis airator baslik ve enstriimanlari, medikal cerrahi
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piyasemenler) vakum sisteminin agresifliginden hicbir sekilde zarar gbérmeyecek ve
fonksiyonelligini yitirmeyecektir.

Cihazda dort ayri kullanici igin ID korumasi bulunacaktir. Boylece kullanicilara sifreli koruma
saglayacaktir.

Cihaz uzerindeki USB girisinden tim loglar (sterilizasyon safhalari) kayit edilebilmeli ve
bilgisayardan takibi gerceklestirilebilmelidir ve print edilebilmelidir.

Cihazda yapilan son on (10) islem ekrandan goéruntilenebilmelidir. Geriye donilik daha eski
islemleri ise USB den goriintilenebilmeli ve kayit altina alinabilmelidir.

Cihaza eksternal baglanan plastik drenaj bidonu olmalidir bu sayede tek kullanimlik su ile
sterilizasyon donglsli saglanmalidir. Bitlin islem gormis atik sular drenaj deposunda
biriktirilebilmelidir. Bu drenaj deposunda bakir rezistans olmalidir.

Cihazin Gzerinde durdugu diizlem Uzerindeki egimini anlamak igin, ekranda egimi gosteren
terazileme sistemi olmalidir. Bu sayede Cihazin kurulum yapilan yere dizgiin pozisyonlanip
pozisyonlanmadigi anlasilabilmelidir. Her yere kolayca monte edebilmek igin cihaz agirhigi 35
kg. dan fazla olmamalidir.

Cihaz kaset i¢ ebatlari en az uzunluk 38cm., genislik 18cm. ve derinligi de 7,5cm. olmalidir.
Cihaz ile birlikte bir adet cerrahi aletler icin ¢elik sepet (kaset altlig1) verilecektir, posetli el
aletlerini yerlestirmek ve yerlestirildiginde birbirlerine temaslarini engelleyerek basarili bir
sterilizasyon saglayacak ayirici aksesuari bulunmalidir.

Cihaz sterilizasyon uygunluk belgesi olan EN13060 sertifikasina sahip olmalidir.

Cihaz ile birlikte servis butlnliigli bozulmamasi amaci ile ayni marka cihazin kendine ait
asagidaki 6zelliklerde bir adet distile su cihazi verilecektir.

Cihaz 220V 50Hz. sehir sebeke cereyani ile kullanilacaktir. Cihazda 1 galon su, en fazla 5 saatte
distile edebilecektir.Distile su cihazi kompakt bir yapida olup kolaylikla tasinabilecek ve ne
kadar su arittigl seffaf tanktan gorilebilecektir, tank lzerinde tahliye muslugu olacaktir.
Cihazin agma kapama digmesi olacak islem bittiginde bu digme lizerindeki 1sik sénecektir.

. Sistem baslik bakim cihazi ile uyumlu ¢alisacak olup sterilizasyon déngtisiini saglamalidir.
TRUMAN BAKIM ve YAGLAMA CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

. Cihaz Dis Unitlerinde kullanilan enstriimanlarin (airatér,angldurva,piyasemen vs.) temizlik ,
bakim ve yaglamalarini yapmak tzere tasarlanmis olmalidir.

Hizli, kolay ve el ile yaglamaya gore ¢ok daha ekonomik bakim yapabilme 6zelligine sahip
olmalidir.

Hava emisi sistemi ile yag dumani ve yag kokusu olusmamalidir.

Calisma alanini temiz tutmak amaciyla yagin fazlasi geri donis devresiyle emici filtreye
gonderilebilir olmalidir.

Cihaz 220-230 V 50/60 Hz sehir cereyani ile galismalidir ve sehir cereyanindaki + %10’luk
degisimi kompanse edebilmelidir.

0.3-0,5 Mpa hava basinci ile ¢alisabilmelidir.Hava tiiketimi 40-60 NI/dk. olmahdir.Gug tuketimi
25 VA olmalidir.

Cihazin 6n tarafinda bulunan Led 1sikh gostergeleri sayesinde cihazlarin bakim asamalari takip
edilebilmelidir.Cihazin 6n tarafinda bulunan Led isik gostergesi sayesinde sprey kutusunun
bittigi anlasilabilmelidir.

Her tlrlG aerator, angldruva, piyasemen (yaglama ve i¢ temizlik) yapabilmelidir.

Tlm enstruman markalari icin uyumlu olmalidir.

Masa bakim sistemi sayesinde, basliklarin masa (frez) béliimleri de yaglanabilir olmalidir.
Cihazin yan tarafinda temizleme ve yaglama icin 500 ml lik iki ayri tanka sahip olmalidir.

Ayni anda 4 enstriimani temizleme 6zelligine sahip olmalidir.

Her bir enstriiman icin bakim islemi 25 sn. stirmeli, secilebilir normal ve hassas mod’ a sahip
olmalidir.

Ayni anda iki farkl tiir sivi (temizleyici ve yaglayici) kullanabilme 6zelligine sahip olmahdir.
Bakim hatalarini 6nlemek icin, yag sensoérleri olmalidir.

Cihazin 6n tarafinda start/stop butonu bulunmalidir.
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Cihazin 6n tarafinda yaglama sirasinda cihazlarin zarar gérmemesi igin koruyucu kapak
bulunmalidir. Kapak acik iken cihaz ¢alismamalidir.On kapak kolaylikla cikarilip yikanabilme
Ozelligine sahip olmaldir.

Gl temizlik yapabilmesi icin kompresor havasi ile calismalidir.

Cerrahi kliniklerde kullanilan enstrimanlar igin izotonik ve serum gibi zararh maddeleri
temizleme igin uygun sistemi olmalidir.

Rotasyonel yaglama yapmalidir.Her bir bakim isleminde rotasyonel yaglamaiile rotasyon yapan
parcalari yaglamali, alkol bazli temizleme sivisi ile de sprey kanallarinin internal temizligini
yapmali ve kompresor havasi ile de atiklari disari atmalidir.

Bakim ve yaglama cihazi Unitlerimizde kullanilan basliklar ile ayni marka orijinal makinalari
olmahdir.

Paket icerigi; baslik yaglama/bakim cihazi, coupling, yag emme pedi, yag filtresi ve bir adet
filtre tepsisinden olusmalidir.

DIGER OZELLIKLER :
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T.C. Saglik Bakanlhginin 80981279-809.99 sayili Tibbi cihazlar alimlarn konulu genelgesinde
yayinlandigi lizere tibbi cihazlara satis sonrasi hizmeti sunacak kuruluslardan "TS 12426VYetkili
Servisler — Tibbi Cihazlar icin Kurallar" standardina veya " TS 13703 - Ozel Servisler —Tibbi
Cihazlar igin Kurallar" standardina gére hizmet alinacak cihaz icin hizmet yeterlilik belgesine
sahip olma sarti istenmektedir. Bu nedenle teklif edilen marka ya ait ithalat¢i firmanin TS-
13703 yeterlilik belgesi ihale dosyasi ile beraber teklif edilecektir.

Bu teknik sartname ve eklerine .... Marka .... Model cihaza uygunluk bashgi altinda sartnameye
uygunluk belgesi hazirlanacaktir. Bu belgeyi hazirlamayan ve eksik hazirlayan firmalarin teklifi
degerlendirme disi birakilacaktir. Bu sartnamede yer alan 6zellikler kataloklardan isaretlenecek
olup uygundur, uyuyoruz seklindeki ifadeler ve cevaplar kabul edilmeyecektir.

Kurumumuz sartnameye uygunluklar katalok lizerinden degerlendirme yaparken tereddiite
distugil takdirde cihazlar Gzerinden teknik sartname kontrolii ve degerlendirmesi yapabilir. Bu
takdirde firma hemen cihazlar demo igin kurmak ile yukimludur.



