CiFT KAPILI BUHARLI STERILIZATOR (OTOKLAV) — 8 STU TEKNiIiK SARTNAMESI
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Basingli buhar sicakligi ile sterilize edilebilen biitiin malzemeleri sterilize etmekte
kullanilabilecektir.

Cihazin dis yiizeyini olusturan malzeme 304 paslanmaz ¢elik malzemeden, sterilizasyon
hiicresi, ceketi, buhar jeneratorii ve kapisi ise 316L paslanmaz ¢elik malzemeden yapilmis
olacaktir.

Cihazin hiicre hacmi en az 580 litre ve (E x D x Y) 635 x 1401 x 655 mm Olgiilerinde
olacaktir.

Kullanilir sterilizasyon hacmi ve buhar gomlegi (ceket), 3 bar sterilizasyon basincina ve —1
bar atmosfer vakumlama basincina dayanikli ve sizdirmaz olacaktir.

Buhar gomlegi dis yiizeyleri 1s1 kayiplarina karsi 1s1 izolasyon malzemesiyle kaplanmig
olacaktir. I1zolasyon malzemesi yliksek 1stya dayanikli en az 80 mm kalinli§inda olacaktir.
Bu malzemeler insan ve ¢evreye zararli asbest ve kloroid malzemeler icermeyecektir.

Buhar gomlegi sterilizasyon hiicresine kaynatilmisg U profil sistemi ile 4 ylizeyden saracak
sekilde tiretilmis olacaktir.

Paslanmaz celik tel malzemeden yapilmis 8 adet sterilizasyon sepeti veya 2 rafli tasiyici
cihaz ile birlikte verilecektir.

Kapinin basing ve vakum sizdirmazligi cihazin sicakligina dayanikl: silikon esasli conta ile,
kap1 sizdirmazligi ise conta kanalina buhar basinci uygulayarak saglanacaktir.

Kap1 sizdirmazlik contasi cihazin higbir tarafini sékmeye gerek kalmadan degistirilebilir ve
bakim gerektirmeyen tipte olacaktir.

Kap1 contasinin degisim zamani1 LCD ekranda mesajla otomatik olarak gosterilecektir.

Cihaz iki kapili olacak, kapinin ¢alismasi dikey eksende olacak ve bu islem pnomatik piston
ile saglanacaktir. EN 285 geregi iki kap1 ayn1 anda acgilamayacak, sterilizasyon islemi
tamamlanmadan temiz kapisi kesinlikle agilmayacaktir. Acil durumlarda cihazda manuel
kontrol yapilabilecektir.

Kapi, otoklav igerisine yerlestirilecek malzemelerin yerlestirilmesine yardimci1 olan
pargalarinin (sepet, kova vb.) disariya ¢ikarilmasina engel olmayacak sekilde agilacaktir.

Kapinin agilip kapatilmasi, kapinin kilitlenmesi, hiicre buhar besleme, conta buhar besleme,
buhar gomlegi buhar besleme, hiicreye hava alma, buhar jeneratorii drenaj, hiicre buhar
bosaltma, conta buhar bosaltma, elektrik kesintisi emniyet valfi ve hiicrenin vakum edilmesi
13 adet 24 VDC pnomatik valfli sistemlerle yapilmis olacaktir.

Kap1 hareket diizeneginin saginda ve solunda kapinin emniyeti acisindan 8 adet en az 30
mm kalinliginda paslanmaz ¢elikten yapilmis ¢eneler olacaktir.

Pnomatik hatlarda kullanilan hortumlar PTFE olacaktir.
Buhar hatlarinda kullanilan borular paslanmaz ¢elik malzemeden {iretilmis olacaktir.

Buhar jeneratorii su besleme, rediiksiyon hatti, rezerv tanki su doldurma, rezerv tanki su
bosaltma ve atik sogutma hatlarinda 5 adet 24VDC solenoid valf olacaktir.

Kapmin kapanmasi sirasinda, kapmin hareket yonii iizerinde herhangi bir maddeye
carpmasi halinde karsi emniyet sistemi olacak ve kap1 agilma yoniinde calisacaktir.

Cihazda kullanilan kap1 sivigleri standartlara uygun olacaktir.
Kapr asir1 basinglara dayanikli tipte olacaktir.
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Sterilizasyon odasi basingli iken kapak agilmasi kesinlikle 6nlenmis olacaktir. Sterilizasyon
islemi bittikten sonra kabin basinci 50 mbar basincin altina inmeden kap1 agilmayacaktir.
Standartlara uygun basing anahtari kullanilarak sistem giivenligi saglanacaktir.

Kapir 1s1 kayiplarina karsi 1s1 izolasyon malzemeleri ile kaplanmig olacaktir.
Cihazin yere olan temasini saglayan ayaklar1 ayarlanabilir olacaktir.

Cihaz buhar tiretimi ve vakum pompasinda kullanilan suyu, yumusatilan sebeke tesisatindan
karsilamalidir. Sebeke tesisatina baglanmasi i¢in en az 2 m’lik biikiilgen hortumu olacaktir.

Biitiin kontrol ve isletme elemanlar1 bir pano lizerinde toplanmis olacak, cihazin kontrol
gostergesi, manometreleri ve yazicisi kapt acildiginda ¢ikan sicakliktan etkilenmemesi igin
cihazin yan tarafinda olacaktir. Ayrica cihazin temiz tarafinda bulunan kapida sadece kapiy1
aclp kapatmaya, kapi1 konumlarini, ariza durumlarini, sterilizasyon hiicresi sicaklik ve
basing degerlerini, islemin safhalarin1 ve stireleri izlemeye yarayan 4,3 inch’lik LCD panel
olacaktir.

Temiz tarafta bulunan ekran, cihazda olusan herhangi bir ariza durumunda, ekran zemin
rengi degiserek kullaniciy1 gorsel olarak uyaracaktir.

Cihazda standartlara uygun acil durdurma butonu olacaktir.

Cihazda yetki anahtar1 ve ¢ektigi akim degerine uygun sigortalart olacaktir.
Cihazin ekrani 7 inch video grafik dokunmatik ve renkli olacaktir. Bu ekranda:
-Hiicre sicaklig1 ve basing

-Buhar ceketi basinci ve sicakligi

-Buhar jeneratorii basinci ve sicakligi

-Conta basinci

-Hiicre hava detektorii sicaklig

-Calisan programin ad1

-Programin agamasi

-Hiicre sicaklig1 ve basing degerlerinin grafigi

-Gergek zaman

-Tarih

- Kap1 konumlari

-Ayni1 giin ¢alistirilan ¢evrim sayaci

-Toplam g¢evrim sayaci izlenebilecektir.

Cihazda sterilizasyon islemi tamamlandiktan sonra islemin bittigine dair sesli ve gorsel
uyar1 sistemi olacaktir.

. Cihazda son 1000 ¢evrime ait tiim asamalar ekran lizerinden izlenebilecek ve harici bir USB

bellege aktarimi yapilabilecektir.
Cihaz iizerinde bulunan USB port ¢ikisi ile ;

-Yazilim giincelleme,
-Yapilan ¢alismalarin veri kaydi gergeklestirilebilecektir.

Cihazda son 100 ariza durumu ekran {izerinden takip edilebilecektir.
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Cihazda olusan ariza durumlarinin agiklamalarinin yer aldig1 bir yardim sayfasi olacak ve
bu sayfa; kullaniciy1 veya yetkili teknik servisi arizaya miidahale edebilecegi sekilde
yonlendirebilir bilgiler icerecektir.

Cihazda; sterilizasyon islemi tamamlandiktan sonra herhangi bir islem yapilmaz ise, stand-
by sistemi devreye girecektir. Stand-by sisteminin devreye girme siiresi kullanici istegine
gore ayarlanabilir 6zellikte olacaktir.

Cihaz tizerinde bulunan ETHERNET c¢ikis ile tiim ariza durumlarinda kullaniciya ve yetkili
servis personeline e-mail atarak bilgilendirme yapabilmelidir.

Cihaz iizerinde bulunan dijital basing sensorleri ile atmosferik basinci okuyabilme 6zelligi
olacaktir

Elektrik kesintisi durumunda sicaklik ve basing degerleri hafizaya alinarak saklanacak,
elektrik kesintisinin sona ermesi ile birlikte sicaklik degeri set edilen sterilizasyon
sicakliginin 0.1 °C altina diismemis ise isleme kaldig1 yerden devam edecek eger 0.1 °C’nin
altina diiser ise sterilizayon islemi iptal olacaktir.

Mentiye erisim yetkisiz kisilerin kullanimini engellemek igin sifreli olacaktir. Kullanici ve
yetkili servis personeli i¢in sifreli boliimler ayrilmis olacaktir.

Cihazda PLC olmayan mikroislemcili kontrol {initesi kullanilacak, mikroiglemcili kontrol
iinitesi otoklav firmasina 0zel liretilmis olacaktir.

Cihazda istenildiginde baglanabilen GSM alarm modiilii olacaktir. Bu modiil ile kullaniciya
tlim ariza durumlart SMS olarak gonderilebilecektir

Cihazda hava basincinin yetersiz olmasi durumunda sesli ve gorsel uyari sistemi olacaktir.

Cihazda asagida belirtilmis olan 6nceden belirlenmis ve degistirilemeyen en az 8 adet
standart program ve 1 adet s1v1 sterilizasyon programui ile birlikte 2 adet test programi yer
alacaktir.

STERILIZASYON STERILIZASYON KURUTMA

PROGRAMIN ADI SICAKLIGI SURESI SURESI

Paketlenmis gdzenekli malzeme 134 °C 7 dakika 15 dakika
Hassas malzeme (cam plastik) 121 °C 20 dakika 15 dakika
Dayanikli kauguk malzeme 125 °C 20 dakika 15 dakika
Agir paketlenmis malzeme 134 °C 7 dakika 15 dakika
Hizli paketsiz malzeme 134 °C 4 dakika 3 dakika
Prion 134 °C 20 dakika 15 dakika
Sivi sterilizasyon 121 °C Programlanabilir =~ -----------
Gravity 121 °C 25 dakika
Kurutma s e 10
Bowi-Dick testi 134 °C 3,5 dakika 3 dakika

Vakumtesti ~  emeeeee s

Cihazda kullanic1 tarafindan degistirilebilen 50 adet 0zel program olacaktir. Bu
programlarda sterilizasyon sicakligi (121-125-134-136 C°), sterilizasyon siiresi (1-60
dakika), 6n vakum sayist (1-4), kurutma siiresi (0-60 dakika) ve o6zel program ismi
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programlanabilir olacaktir. Ozel programlara erisim yetkisiz kisilerin program {izerinde
degisiklik yapmasini engellemek amaciyla sifre ile saglanacaktir.

Cihazda mevcut olan sivi sterilizasyon programui ile sterilizasyon islemi sonrasi hiicredeki
buhar bosaltma sirasinda sivi tasmasini engelleyen SDC (soft-desarj cooling) sistemi
olacaktir.

Cihazda jenerator, buhar gémlegi ve hiicrede sicaklik dl¢iimii i¢in 4 adet Pt — 100 sicaklik
sensOril olacak, kullanilan Pt — 100 ‘ler A simifi olacaktir.

Cihazda EN 285 standardina uygun program calismasi sirasinda sterilizasyon sartlarini
sorgulayan “proses degerlendirme sistemi” olacaktir. Kontrol {initesi, sterilizasyon igleminin
tim safhalarinin sorunsuz ¢alistigin1 kontrol edecek sterilizasyon islemini kesintiye
ugratabilecek herhangi bir hata olmamasi durumunda c¢aligmasini tamamlayacak aksi
durumda hata veya ariza durumunu belirterek sterilizasyonun basarisiz oldugunu ekran
iizerinde gosterecektir.

EN 285 standardi geregi sterilizayon siliresi boyunca sterilizasyon hiicresi kontrol
sensoriinde Olgiilen sicaklik, yiik igerisinde Olgiilen herhangi bir sicaklik ve Olgililen oda
basincindan hesaplanan doymus buhar sicakligi sterilizasyon sicakliginin 0.1°C altina
inmeyecek, 3°C iizerine ¢ikmayacak ve 6l¢iilen deger bir digerinden 2°C den daha fazla fark
gostermeyecektir.

Cihaz herhangi bir hata veya ariza olugsmasi durumunda herhangi bir tehlikeye imkan
tanimayacak yazilimsal, mekanik ve elektriksel ekipmanlarla donatilmis olacaktir.

Cihazda 1siticilar 4 guruptan olusacak toplam 1sitict giicli 48 Kwatt olacak ve her 1sitici
gurubu ayr1 ayrt kontrol edilecek, her isitict igin ayr1 ayri termik rdle olacak, isitic
guruplarindan bir tanesinin arizalanmasi durumunda cihaz ariza giderilene kadar sorunsuz
olarak c¢alisabilecektir. Ikinci gurubun arizalanmasi durumunda cihaz ¢alismayarak uyari
mesaj1 ile kullaniciy1 uyaracaktir.

Buhar jeneratorii igerisinde bulunan isiticilar, esit yaslandirma (esit oranda calistirma)
sistemine sahip olup daha uzun 6miirlii caligma saglanacaktir.

Cihazda vakum pompasi ve su pompasi i¢in termik salterler olacaktir.

Kontrol iinitesinde yazici ¢ikist olacak, yazici cihaz panosu iizerinde takili ve kartus
miirekkep ihtiyaci olmayan termal tipte olacaktir. Cikt1 olarak verilen degerler:

-Tarih-saat

-Caligilan programin numarasi ve adi
-On vakum zamani ve safha numarasi
-On 1s1tma sicaklig1

-Sterilizasyon hiicresi sicakligi
-Sterilizasyon hiicresi basinci
-Sterilizasyon zamani

-Kurutma zamani

-Sistemde olusabilecek hata mesajlar1
-Sterilizasyon islemi sonunda tarih, saat ve toplam siire bilgileri
-Islem sonunda kullanici imza haznesi

Cihazda istenildiginde bir bilgisayara baglanabilmesi i¢cin RS 232 veya RS 485 c¢ikisi
olacaktir.
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Cihazda jenerator, sterilizasyon odasi, buhar gdmlegi ve conta basinglarini gosteren 6 adet
manometre olacaktir.

Sterilizasyon hiicresi ve jeneratoriin asir1 basinca karsi korumasi 2 adet presustat ile
saglanmis olacaktir.

Sterilizasyon hiicresi, buhar gémlegi ve jeneratorde asir1 basinca karsi standartlara uygun
emniyet ventilleri olacaktir.

Bubhar jeneratorii otoklavin ihtiya¢ duydugu buhar iiretebilecek, yetersiz kalmayacak ve en
az 100 litre kapasiteye sahip olacaktir.

Cihazda program c¢aligmasi sirasinda kondens buhari ve sterilizasyon islemi sonucu
hiicreden bosaltilan buhar1 Air- Cooling (hava sogutmali) sistemle sogutacak, sistemde asir1
su tiiketimine neden olan heat exchanger (esanjor) kesinlikle kullanilmayacaktir.

Buhar jeneratoriinde su seviye kontrolii minimum, orta ve ist olmak lizere ii¢ seviye
kontrollii olacak ve eksilen su basingli su pompast yardimiyla otomatik olarak
tamamlanacak, jeneratorde yeterli seviyede su olmayinca 1siticilar caligmayacaktir.

Cihaz ile birlikte su kesintilerine karsi standart olarak 200 litre kapasiteli su tanki
verilecektir.

Cihazda kullanilan vakum pompasi su ile ¢alisir tipte olacak ve 100 mbar vakum seviyesini
saglayacaktir.

Cihazda sterilizasyon sonrasi numunelerin kuru ¢ikmasini saglayan “vakum altinda darbeli
kurutma” sistemi olacaktir.

Cihaz 400 Volt+Notr+Toprak, 50 Hz sebeke gerilimi ile ¢alisacak ve 50 Kwatt’dan fazla
giic cekmeyecektir.

Cihaz £+ % 10 gerilim degisimlerinden dolay1 fonksiyonlar ¢alismaz hale gelmeyecektir.

Cihazla birlikte; nasil kullanilacagini, teknik Olgiilerini, elektrik devre semalarini igeren
Tiirk¢e yazilmis kullanim kitap¢igi verilecektir.

Satic1 firma; teknik elemanlarinca uygun goriilen ve miisterinin talep ettigi yere cihazi
kuracak, ¢alisir halde teslim edecektir.

Kullanildig1 i¢in zamanla kirlenen veya eskiyen pargalarin (filtre, conta) degistirme islemi
kullanicr tarafindan kolayca yapilabilecektir.

Cihaza iiretim ve is¢ilik hatalarina kars1 2 yil garanti verilecek, ayrica 10 yillik bakim,
onarim ve parg¢a temini de garanti edilecektir.

Cihazin iizerinde silinmeyecek sekilde takilmis ve tizerinde teknik degerlerini ve seri
numarasini gosteren etiketi olacaktir.

Cihaz MDD 93/42/AT, 2006/42/EC, EN 285, EN 61010 - 1, EN 62304, EN 60601 - 1 - 6,
EN 61010 - 2 - 40, EN 61326-1, EN 62366-1, EN ISO 14971, EN ISO 15223 - 1,
standartlarina uygun olarak imal edilmis olacaktir.

Imalat¢1 firmanin ISO 9001, ISO 13485 kalite belgeleri, Sanayi Bakanlig1 Satis Sonrasi
Hizmetleri Yeterlilik Belgesi, TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi, EN 285 Belgesi, 1SO 45001
Is Saglig1 ve Giivenligi Ydnetim Sistemi belgesi olacaktir.

Cihaz Tibb1 Cihaz Yonetmeligi (MDD) 93/42/AT’ye gore Sinif 2B olacaktir.



