OTOKLAV TEKNIiK SARTNAMESI

I. Laboratuvar ve oda kosullarinda ¢alisacak ve masa tistii tip olacaktir.

2. Cihazin dis ytizeylerini olusturan malzeme paslanmaya karsi elektrostatik toz boyali olacaktir.

3. Sterilizasyon hiicresi hacmi en az 32 It. olacaktir.

4. Sterilizasyon hiicresi paslanmaz ¢elik malzemeden yapilmis olacaktir.

5. Sterilizasyon hacmi igerisinde en az 3 adet raf olacaktir.

6. Kapr sizdirmazhg silikon esash conta ile saglanacak ve kolay degistirilebilecektir.

7. Cihaz, kapist agik iken start almayacaktir.

8. Cihazda sterilizasyon islemi sirasinda kapagin agilmasini engelleyecek kilit sistemi olacaktir.

9. Cihaz EN 13060+A2 standardina uygun imal edilmis S smifi sterilizasyon tipinde c¢aligir
olacaktir.

10. Cihazda en az 4 defa tekrarlanan 6n vakum ve vakum altinda kurutma 6zelligi olacaktir.

11. Cihaz, mikroislemei kontrol sistemine sahip olacaktir.

12. Cihazda asagida belirtilmis olan 6nceden belirlenmis ve degistirilemeyen en az 5 adet standart
program ve 2 adet test programi yer alacaktir. Bu programlara erisim yetkisiz kisilerin
kullanimini engellemek i¢in 4 haneli sifre ile saglanacaktir ve kullanicr istedigi zaman bu sifreyi
iptal edebilecektir.

PROGRAM ADI STERILIZASYON BASINC STERILIZASYON KURUTM
SICAKLIGI SURESI A
GENEL 134 °C 2.10 4:00 15:00
PAKETLI 134 °C 2.10 4:00 10:00
HASSAS 121 °C 1.10 20:00 20:00
PRION 134 °C 2.10 20:00 15:00
HIZLI 134 °C 2.10 4:00 2:00
BOWIE&DICK TESTI 134 °C 2.10 3:30 5:00

VAKUM TESTI - - - ——

13. LCD ckranindaki tiim ¢alisma ve uyart mesajlari Tiirkge olacak ayrica cihazda 5 dilde ¢alismaya
imkan saglayan (Tirkee, Ingilizce, Fransizea, Ispanyolca, Rus¢a) segenegi olacaktir.
14. Cihazin ekrani 4.3 inch video grafik renkli LCD ekran olacaktir. Bu ekranda;
- Sterilizasyon hiicresi sicakligi ve basinei
- Cidar sicakhgi
- Sterilizasyon hiicresi “hiicre hava detektorii™ sicaklig
- Calisilan programin adi
- Programin asamasi
- Calisilan programa ait toplam ve safha siireleri
- Sterilizasyon hiicresi sicaklik ve basing degerlerinin grafigi
- Giincel tarih ve saat
- Kapi konumlari
- Alarm durumlari izlenebilecektir.
15. Cihazda sterilizasyon islemi tamamlandiktan sonra islemin bittigine dair sesli ve gorsel uyari
sistemi olacaktir.
16. Cihazda olusan herhangi bir ariza durumunda ekran zemin rengi, kirmizi renge donerek
kullaniciyr gorsel olarak uyaracaktir.
17. Kap1 contasinin ve mikrobiyolojik filtrenin degisim zamanit LLCD ekranda otomatik olarak
gosterilecektir.
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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.

Cihazda olusan ariza durumlarinin agiklamalarinin yer aldigi bir yardim sayfasi olacak ve bu
sayfa; kullaniciyr veya yetkili teknik servisi arizaya miidahale edebilecegi sekilde yénlendirebilir
bilgiler igerecektir.

Elektrik kesintisi durumunda sicaklik ve basing degerleri hafizaya alinarak saklanacak elektrik
kesintisinin sona ermesi ile birlikte sicaklik degeri set edilen sterilizasyon sicakliginin 1 °C altina
dismemis ise isleme kaldigi yerden devam edecek eger 1 °C’nin altina diser ise sterilizayon
islemi iptal olacaktir.

. Cihazda asir1 basinca karst hem elektriksel hem de mekanik emniyet sistemleri olacaktir.
. Cihazda vakum sonrasi hiicreye alinacak hava igin filtresi olacaktir.
. Cihazda sterilizasyon hiicresi ile agik baglantili buhar jeneratorii olacak, hiicre igerisinde 1sitici

olmayacaktir.

Isitma igin kullanilan role SSR (solid state relay) tipte olacak, mikroislemcili kart tarafindan

kontrol edilecek ve kart tizerinde olmayacaktir.

. Cihaz 230 V, 50 Hz. sebeke gerilimi ile ¢alisacaktir.
. Cihazla birlikte Tiirk¢e yazilmis kullanim kilavuzu ve garanti belgesi verilecektir.
. Imalat¢1 firmanin 1ISO 9001, ISO 13485 Kalite Belgeleri, TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi

olacaktir.

. Cihaz akredite kurulus tarafindan onayl CE isareti tagiyacak ve akredite kurulusun numarasi CE

isarctinde belirtilmis olacaktir.

. Cihaz Tibbi Cihaz Yo6netmeligi (MDD) 93/42/AT ye gore Sinif 2B olacaktir.




