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Hidrojen Peroksit Gaz Plazma Sterilizasyon Déngust, hastane demirbagina kayitl Johnson &
Johnson Sterrad 100S Hidrojen Peroksit cihazina uyumlu veya bu cihaza uyumlu kartusun
temin edilememesi durumunda asagida teknik &zellikleri belirtilen ve ylklenici firmanin sarf
kullanim slresi boyunca hastaneye Ucretsiz olarak birakacad: Hidrojen Peroksit cihazinin
kartusunun/sisesinin yapacagi toplam déngt sayisini ifade eder..

Yiklenici firma déngl sayisina karsilik gelen kaset miktarini teslim etmekle yukumladar.
Sterilizasyon ajaninin etken bileseni en az %58'lik Hidrojen Peroksit kimyasali olmalidir.

Teklif edilecek kartusun/sisenin tGzerinde RFID barkodu, guvenlik isaretleri vs bulunmalidir.
Kullanilacak kartus/sise, cihaz tarafindan taninmali, cihaz ile uyumlu olmal ve RFID, barkod
sistemine sahip olmalidir. Yetkisiz kartug/sisenin kullanimini engelleyen sisteme sahip
olmalidir.

Kartusun SINIF Il'ye uygun TITUBB kaydi ve CE Belgesi olmalidir ve ihale dosyasinda
sunulmalidir.

Kartusun raf dmri, uygun saklama sartlarinda 1 yildan az olmamalidir.

Arizalanan cihazlar igin en ge¢ 12 saatte mudahale edilecegine dair taahhit verilecektir. Sarf
kullanim slresi boyunca lcretsiz olarak hastane kullanimina birakilan cihazin tim bakim
onarim, teknik servis hizmetleri ylUklenici tarafindan Ucretsiz yapilacaktir.

Hastanemiz mevcudunda bulunan Johnson &Johnson marka cihaza ait sarfin teklif ediimesi
durumunda, bu cihaza ait tUm yedek parga ve bakim kitleri dahil bakim onarim ve teknik servis
hizmetleri Gcretsiz yapilacaktir. Arizalanan cihazlar en ge¢ 12 saatte mudahale edilecegine
dair taahh(t verilecektir.

Hastane demirbasina kayith Johnson & Johnson Sterrad 100S Hidrojen Peroksit Cihazina
uyumlu kartugsunun temin edilememesi durumunda hastanemiz sterilizasyon (nitesi
kullanimina 1(BIR) adet Hidrojen Peroksit Gaz Plazma Sterilizatérii mulkiyeti yiiklenici firmaya
ait olmak tGizere kurulacaktir.

DONGU KARSILIGI KURULACAK OLAN
HIDROJEN PEROKSIT GAZ PLAZMA STERILIZATORU TEKNIK SARTNAMESI

Cihaz merkezi sterilizasyon Unitesinde; ylksek sicakliga ve neme dayaniksiz tibbi ve
elektronik malzemelerle metal veya metal olmayan diger cerrahi malzemelerin
sterilizasyonunda kullanilacak bir gaz plazma sterilizatérii olmalidir.

Cihaz en az 45 C(+/-3) derece sicaklikta, maksimum 60 dakikada sterilizasyon yapmalidir.

Cihaz en az %58 lik Hidrojen Peroksit Kartus/sise ile sterilizasyon yapmalidir. Cihaz tarihi
gecmis kartusun veya sisenin kullanimini engelleyen sisteme sahip olmalidir. Kartus/sisenin
cihaz tarafindan taninan RFID, barkodu olmalidir. Cihaz, yetkisiz kartus/sisenin kullanimini
engelleyen sisteme sahip olmalidir.

Sterilizasyon odasinin net hacmi en az 100 litre olmalidir.
Cihaz en az 3 (Ug)programli olmalidir.

Cihazin tum calisma asamalari(sicaklik, basing, hp orani ve sireleri vb.) sematize edilip
sterilizasyon sorumlusuna yazili olarak teslim edilecektir.

Cihaz hassas fleksible ve rijit endoskoplara zarar vermeden steril edebilecedi programa sahip
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olmalidir. Ayrica metal(paslanmaz gelik, titanyum, aliminyum, bakir, v.b.), metal olmayan(pvc,
polietilen, polistiren, poliamid, teflon, silikon elostomer, polikarbonat, v.b.), neme ve isiya
duyarli materyallerin , elektronik, optik malzemelerin ve hassas géz cerrahi aletlerin glvenli
sterilizasyonunda kullanilabilmelidir.

Cihaz plazma teknolojisi ile ¢caligmalidir.

Cihazin iki ucu agik en az Tmmx500mm paslanmaz ¢elik ve Tmmx850mm é&lgllerinde flexible
malzemeleri steril edebildidi akredite bir kurumdan alinmis test raporlar ile belgelenmis
olmalidir.

Cihaz 380V veya 220V - 50/60Hz sehir sebeke cereyani ile ¢aligmall ve ekstra bir tesisata,
cihaza ihtiyac duymamalidir.

Cihaz mobil olmalidir. Dolayisiyla herhangi bir su bagdlantisina, drenaja, havalandirmaya ve
montaja ihtiya¢ duymamalidir.

Cihazin yilda bir kalibrasyon testi yapilmalidir. Test raporlari sterilizasyon tnitesine yazili
olarak teslim edilmelidir.

Cihaz tek kapili ya da iki kapili olmalidir, bu kapilar otomatik olarak agilip kapanmalidir. Bu
kapinin sizdirmazlidi 1siya dayanikli O-Ring contayla saglanmalidir.

Cihazda sterilizasyon isleminin, vakum, enjeksiyon, difizyon, plazma ve hava alma
asamalarini yoneten vakum, sicaklik ve diger etkenleri surekli kontrol ederek gerekli
ayarlamalari yapan ve problem durumunda gerekli 6nlemleri alan bir mikroislemci bulunmalidir
ve bir yazici vasitasiyla problemin ne oldugu, nasil ¢ézulecedi hakkinda bilgi verilmelidir.

Cihazda diflizyon zamaninda vakum pompasi ile sterilizasyon hticresini birbirinden ayiran ve
vakum pompasindan kazana gidebilecek istenmeyen partikillerin gegisini engelleyen bir
sistem bulunmalidir.

Doéngi kullanict tarafindan durdurulmadidi stirece kapinin agiimasini engelleyen bir emniyet
mekanizmasi bulunmalidir.

Cihazin kapisi, herhangi bir sikisma durumunda, el kol ve hassas medikal cihazlarin zarar
gbrmesini 6nlemek amaciyla hicbir midahaleye gerek kalmadan otomatik olarak sensoér
vasitasiyla geri acilip durmaldir.

Cihazin vakum pompasi en az 40 Pa basinca kadar disebilecek gligte olmalidir.
Cihazda disaridan aldidi havayi temizleyen HEPA filtre bulunmalidir.

Cihazda bulunan RF Plazma kazan igerisinde homojen olarak dagilim géstermelidir, kazani
cevreleyen RF anteni bulunmalidir.

Cihazin sterilizasyon hicresi Gzerine monte edilmis bir basing transduseri sayesinde oda
icerisinde basin¢ otomatik olarak kontrol edilebilmelidir.

Uretici firmanin ISO 13485 ve MDD/93/42 direktifleri geregince akredite kurum tarafindan
verilmis CE belgesi olmalidir. Cihaz ve cihaza ait kaset veya kartusun TITUBB kaydi olmalidir.
Kaset veya kartus SINIF lib olmaldir. Bu durum UBB ciktisi ile belgelenmeli ve ihale
dosyasinda sunulmalidir.

Cihazin akredite edilmis kurulus tarafindan verilmis ISO 14937 validasyon sertifikasi olmalidir.

Cihaza ait cihazla birlikte valide edilmis ayni marka Hidrojen F'erok/ it en az Class 4 kimyasal
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indikatér ve Hidrojen Peroksit Biyolojik indikatérleri ve bunlara ait klinik galismalar bulunmalidir
ve ihale dosyasinda sunulmalidir. Cihaza ait ve cihazla birlikte valide edilmis ayni marka
Hidrojen Peroksit en az Class 4 sinifi kimyasal indikatér ve Hidrojen Peroksit Biyolojik
indikatorler ile test edilecektir.

Sterilizasyon esnasinda herhangi bir problem durumunda cihaz sesli alarm vermeli ve alarm
nedenini 6n paneldeki ekranda belirtmelidir.

Cihazin 6n panelinde bulunan ekranda déngti agsamalari ve kalan sure izlenebilmelidir. Kartus
veya Kaset bitmeye yakin kullaniciyl ekran vasitasiyla uyarmalidir.

Cihazda dahili hafiza ve dahili yazici olmaldir. Yazici sayesinde c¢ikti alinmak suretiyle
sterilizasyon donglsunin tum safhalari ve sterilizasyon parametrelerine iliskin tim bilgiler
cihazda bulunan USB port sayesinde en az 10 yil geriye dénik olarak elde edilebilmelidir ve
bilgisayar ortamina aktarilabilmelidir. Cihazin Ethernet portu oimalidir.

Cihazda 6n-vakum asamas! bulunmali ve déngll baslatildidinda ilk bes ila on dakika icinde
iceriye Hidrojen Peroksiti enjekte etmeden énce nem varsa nem alarmi vermelidir. Hata sebebi
ekranda belirtiimelidir.

Sterilizasyon, cihazla birlikte valide edilmis cihaz ile ayni marka kimyasal indikatér ve biyolojik
indikatorler ile monitorize edebilmelidir.

Cihazda en az 2 adet raf bulunmalidir. Cihaz ile birlikte raf sayisi kadar orijinal sterilizasyon
sepeti/tepsisi verilmelidir ve raflar kullanim ihtiyaglarina gére portatif olmaldir.

Cihazi kullanacak personele kurumun talep ettigi stire boyunca egitim verilmelidir.

Cihaz ekrani kullanim kolayligi acisindan Ttrkce olmalidir ve tim islemler Tarkge ilerlemelidir.

Distribitor veya ihaleye giren firmanin TS 13402 ve TS 12426 TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi
bulunmalidir.
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