İYONİZE RADYASYONA KARŞI KORUYUCU EKİPMANLAR STERİLİZASYON CİHAZI         TEKNİK ŞARTNAME
1. KONU VE KAPSAM

Bu teknik şartname, medikal ve endüstriyel hijyen uygulamalarında kullanılmak üzere tasarlanmış Kurşun Önlük ve Iyonize Radyasyona Karşı Koruyucu Ekipmanlar Sterilizasyon Cihazı'nın tasarım, üretim, performans, güvenlik ve kalite gereksinimlerini kapsar. Cihaz, UVC LED teknolojisi kullanarak mikroorganizma, bakteri ve virüslerin %99,99 oranında elimine edilmesini sağlayacak şekilde tasarlanmalıdır.
2. GENEL TASARIM VE MEKANİK YAPI

Cihaz, endüstriyel kullanıma uygun, sağlam ve uzun ömürlü bir mekanik yapıya sahip olmalıdır. Gövde konstrüksiyonu yüksek mukavemetli çelik sacdan (1.0114 S235JO) imal edilmelidir.
Gövde bütünlüğünü sağlamak için taşıyıcı profil sistemi uygulanmalıdır.
Gövde yüzey kaplaması elektrostatik toz boya (kutu boya) ile kaplanmış olmalıdır. Boya kalınlığı minimum 80-120 mikron olmalı ve korozyona karşı dayanıklı olmalıdır. Boya Pütürlü desene sahip olmalıdır.
İç yüzeyler yüksek yansıtıcılığa sahip polisajlı alüminyumdan üretilmeli ve minimum %80 reflektivite sağlamalıdır.
Malzeme Saflığı (Purity) 1000 serisi (özellikle 1085, 1090 veya 1098 alaşım, %95 ve üzeri saflıkta) olmalıdır.
İç yüzeyler yüksek yansıtıcılığa sahip polisajlı alüminyumda PVD Kaplama olmalıdır. Levha üzerinde UVC ışınlarını absorbe edecek standart eloksal veya polimer koruyucu katman bulunmamalıdır.
Cihaz iç yapısı ve birleşme noktaları içeriden UVC ışığının yayılımını ve sızdırmazlığını engelleyecek yapıda ve uvc dayanımlı conta sistemi ile sızdırmazlığı sağlanmalıdır.
İç yüzeylerde kullanılacak reflectance malzeme minimum 0,5 mm kalınlıkta olmalıdır.
Cihaz, taşıma sistemi toplamda 200 kg taşıma kapasiteli tekerlek sistemi olmalıdır.
Cihaz, Türkiye Bina Deprem Yönetmeliği (TBDY 2018) uygun olmalıdır. Deprem sırasında devrilmeyecek şekilde sabitlenebilir olmalıdır.
Sismik ankraj noktaları cihaz üzerinde hazır bulunmalıdır. (Alt yada arka yüzeyde olmalıdır.)
Deprem sonrası güvenli duruma geçmelidir.
Keskin kenar, kırılma veya saçılma riski olmamalıdır.
Cihaz kapağı doğal afet sırasında kapağı açılmamalıdır.
Cihaz askı sistemi özel tasarım olmalıdır. Kurşun önlük, troid ve koruyucu gözlükler için ayrı ayrı askı sistemi olmalıdır. Özel askı sistemi sayesinde ürünler kusursuz konumlandırılmalıdır.
Önlük askı sistesi her bir askılık ara mesafesi 200-250 mm aralığı sağlamalıdır. Askılık sistremi önlüğün aralığı açabilecek ve birbirinden ayırma özelliğine sahip olmalıdır.
Askılık sistemi paslanmaz yada krom kaplama koruyucu sisteme sahip olmalıdır. Askılık sistemi önlüklere zarar vermemelidir.
Her bir askılığın asılacağı özel nokta/ alanlar olmalıdır. birbirine temas etmeyecek şekilde yerleştirilmesine olanak sağlamalıdır.
Sistem, gölge oluşumunu minimize edecek 'Sıfır Gölge Prensibi'ne uygun olarak tasarlanmalıdır.
Cihaz dış kısımlarında kullanılacak vidalı bağlantı elemanları paslanmaz (304 A2) olmalıdır.
Cihaz ön kapağında iç kısmı gösterecek pencere/açıklık olmalıdır. Bu açıklık UVC ışığını geçirmeyen cam ile kapatılmalıdır.
Cihaz, elektriksel kaçaklara karşı korumalı olmalı ve tüm bileşenler uluslararası güvenlik standartlarına uygun olmalıdır. Topraklama olmalıdır.
Cihaz üzerinde kullanım talimatı ve uyarı yazıları olmalıdır.
Cihaz 220-230V şebeke akımı ile çalışmalıdır.
Güç kablosu soketli olmalıdır. 
Cihaz koruma sigortası olmalıdır.
Cihaz Mekanik olarak 2 yıl (24 Ay) garantiyi karşılamalıdır.
Cihaz 1500 kullanım kapasitesi garantisi sağlamalıdır. Kapasite kullanımı sonrasında gerekli servis ve bakımlardan sonra cihaz %80 kullanım kapasitesini tekrar karşılamalıdır.
Satıcı firma ürünün bakım ve yedek parça için 10 yıllık tedarik taahhütü vermelidir , ve talep halinde ücreti karşılğından 6 aylık bakım onarım servis hizmeti vermelidir. 



3. BOYUT VE KAPASİTE

1. Cihazın dış gövde ölçüleri, kapalı ve çalışmaya hazır durumda iken aşağıdaki şekilde olacaktır:
· Genişlik (W): 900-1000 mm ± 10 mm 
· Derinlik (D): 700-800 mm ± 10 mm 
· Yükseklik (H): 1650-1750 mm ± 10 mm
2. Cihaz ağırlığı 100-120 ±2 kg aralığında olmalıdır.
3. Cihaz iç hacmi, aynı anda birden fazla ürün kapasitesine sahip olmalıdır. Birbirine temas etmeyecek şekilde yerleştirilmesine olanak sağlamalıdır.
· Kurşun önlük kapasitesi minimum 4 adet olmalıdır.
· Koruyucu gözlük kapasitesi minimum 4 adet olmalıdır.
· Troid koruyucu kapasitesi minimum 4 adet olmalıdır.
4. UVC LED SİSTEMİ

1. Cihazda kullanılan UVC LED'ler SMD tipinde olmalı, 260-280 nm dalga boyu aralığında çalışmalıdır. Optimum/tipik değer olarak 275 nm dalga boyunu sağlamalıdır.
2. LED yerleşimi homojen ışık dağılımı sağlayacak şekilde üst, alt ve arka panellere dengeli olarak yerleştirilmelidir.
3. Ledler minimum 135 mA akım, maksimum 175 mA akımdan yüksek bir akım ile sürülmemelidir.
4. Ledlerin çalışma gerilimi (Vf) minimum 5.7 V, maksimum 6.5 V dan yüksek bir voltajda çalıştırılmamalıdır. 
5. Ledlerin Maksimum ters gerilim (Vr) 5 V, Ters akım (Ir) ≤2 µA değerlerini sağlamalıdır.
6. Ledler Çalışma sıcaklığı: -40°C / +85°C değerlerini sağlamalıdır.
7. LED sürücü sistemi sabit akım kontrollü olmalı ve voltaj dalgalanmalarına karşı koruma sağlamalıdır.
8. Her LED grubu alüminyum heatsink ile desteklenerek soğutulmalıdır. Soğutma sistemine ek olarak termal bant / termal system kullanılmalıdır.
9. Kullanılacak ledler ozon gazı oluşturmamalıdır.
10. Cihaz alt kısımda ledleri koruyacak ve temizlik imkanı sağlaması için led önünde Kuvars cam kullanılmalıdır.  Kuvars cam Fused Quartz / Fused Silica özelliğine sahip olmalıdır. 
11. Kuvars cam optik sınıf olarak JGS1 veyaJGS2 sınıfında olmalıdır.
12. Kuvars cam kalınlığı minimum 1 mm olmalıdır.
5. FİLTRASYON SİSTEMİ
1. Cihaz içerisine toz girmesini önlemek için HEPA filtre kullanılmalıdır. Hepa filtre kolaylıkla değiştirilebilme yada temizlenebilme özelliğine sahip mekanik donanıma sahip olmalıdır.
2. Hepa filtre yuvasında filtrenin konumlandırıldığı alanda toz girmesini engellemek için conta olmalıdır.
3. Cihazda aktif karbon filtreler bulunmalı, hava kalitesi sürekli korunmalıdır.
6. KONTROL SİSTEMİ
1. Cihaz, kullanıcı dostu dijital kontrol paneline sahip olmalı ve sterilizasyon süresi takip edilebilir olmalıdır.
2. Kontrol paneli üzerinde Dijital olarak sterilizasyonu başlatmak için ara yüzde dokunmatik buton olmalıdır. Ek olarak mekanik başlatma butonu olmaldır.
3. Kontrol paneli üzerinde Dijital olarak sterilizasyonu durdurmak için ara yüzde dokunmatik buton olmalıdır.
4. Kontrol paneli üzerinde Dijital olarak sterilizasyonu kapatmak için ara yüzde dokunmatik buton olmalıdır.
5. Cihaz açma ve kapatmak için mekanik buton olmalıdır.
6. Cihaz giriş sistemi şifreli ve kartlı giriş özelliğine sahip olmalıdır. Giriş bilgileri bir kullanıcı admin şifresi ile korunmalıdır.
7. Cihaz kullanılmadığı durumda kilit sistemi otomatik cihazı kilitlemelidir.
8. Cihaz ömür kullanım döngü kapasitesini ara yüz üzerinden takip edilebilir olmalıdır.
9. Cihaz kalan kullanım döngü kapasitesini ara yüz üzerinden takip edilebilir olmalıdır.
10. Kullanım dışı durumlarda kapı açıldığında sterilizasyon işlemini sonlandırma özelliğine sahip olmalıdır. Kapak açıldığında UVC ışık otomatik olarak kesilmelidir. RFID veya şifreli erişim sistemi bulunmalıdır.
11. Ürün ile birlikte  2 adet Anahtar kartı verilmelidir. 

7. CİHAZ STANDARTLARI VE BELGELENDİRME
Cihaz aşağıdaki verilen standartlara sahip olacaktır.
· CE uygunluk beyanı 
· ISO 13485 
· ISO 9001:2015
· IEC 61010 
· Kullanım kılavuzu (TR / EN) belgelerini sunmalıdır. 
· Patent Belgesi  veya Patent Sahibi firmadan alınmış olan Firma antetli kağıdına firma yetkilisini gösteren imzalı onaylı yetki belgesi. 
· Satıcı firmamın Tibbi Cihaz Satış Merkezi Yetki belgesini teklifte sunmalıdır. 

