TE.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI IL SAGLIK MUDURLUGU
Eleskirt lice Devlet Hastanesi Bashekimligi

Hemodiyaliz Su Sistemi 10 Makina Kapasiteli Cihaza Ait Teknik Sartname

1 Ters Osmoz _U“nit‘e.si ve: Membain
Asagidaki dzelliklere haiz olmajidir;

a) Ters Osmoz cihazi, CE belgeli ve Saglik Bakanligi Tibbi Cihaz Y dnetmeligi ilgili
CE belgesi sartlarindan 93/42/EEC Aktif Tibbi Cihaz Direktifinin Ek 9 Kural 117e
gore IT b sinifi belgeli olmahdir.

b) Ters osmoz Gnitesi birinci kalite Paslanmaz yliksek basing pompasing sahip
olmalidir, Membrandan ¢ikan antimis su, kendi basinet ile diyaliz suyu dagitim
hattint besleyebilmelidir,

¢) Ters osmoz (nitesi igerisinde yliksek basmg pompasinin rahat galigmas! igin
“tampon tank” bulunmalidir, Tampon tank {izerinde seviye kontrol anahtarlar
bulunmalidir, Bu anahtarlar, cihazin susuz ¢aligmasini engellemelidir,

d) Ters osmoz cihazinin bir elektrik gii¢ dagitim kabini bulunmali ve ters osmoz Uinitesi
mikro islemci kontrollii olmahdir,

¢) Ters osmoz cihazi izerinde “acil durdurma” diigmesi bulunmali ve kullanildiginda
pompa enerjisini kesebilir fonksiyona sahip olmahidur.

f)y Kullanict ayarlarinin uzun siireli elektrik kesintilerinden etkilenmemesi igin
iglemei devre pil ile desteklenmis olmalidir,

¢) R@ nitesinin {rettifi su hemodiyaliz makinelerin ihtiyaci olan miktarlari
karsilayabilecek  miktarda olmaly, diyaliz suyu ve atik su debileri gerek
duyuldugunda ayarlanabilmeli, manometre ve akis 6lger ile izlenebilmelidir.

h) Atik su kazancinin izlenebilecegi debimetre gdstergesi olmalidur,

{) Ters osmoz Unitesi On Line (direkt besleme) olarak galigmals, istenildiginde geri
dontis haft: lizerinden diyaliz suyu depolu olarak da ¢alistirilabilmelidir.

1)) Mil(:'o islemei kontrollii kumanda paneli ile tretilen suyun iletkenlik degeri

- Fkrandan izlenmelidir.

k) Ters osmoz Gnitesi, kullanic: tarafindan ayarlanan sinr degerleri aginca kullaniciy:
sesli ve gorlintiili uyaracaktir,

I) RO cihazi diyaliz suyu iletkenlik alarm degeri belirlenebilineli galigmas: esnasinda
gercek zamanli olarak 8lgiilebilmeli ve ekranda gosterilmeli, ayarlanan diyaliz
suyu iletkenlik alarm degeri agilirsa sistem sesli ve goriintiilii olarak kullanicty
wyarmalidir, Kisa bir siire daha degerlerin izlenmesine izin vermeli, suyun
kalitesinin normale ddnmesi halinde uyariy: kaldirmalidir, Olumsuz durumun hala
diizelmemesi halinde, galismasini durdurmal, diyalize su vermemelidir.

m) RO {initesinin membrani ince film kaph kompozit yapida olmalidir.

n) Ters osmoz {initesi 380VAC — SOHz ile. yerel sebeke gerilimine uygun olarak
caligmali, sebeke gerilimindeki +10 VAC’lik degisimlerden etkilenmemelidir.

0): Cihaz, tekerlekleri iizerinde istenilen yere kolayca hareket edebilir ozellikte ve
gerektiginde frenleme tertibatli olmalidar.

p) Uretilmis diyaliz suyundan kolayca numune alinabilmesi agisindan numune alma
vanast olmalidir,

" q) Cihazin uzun siireli kullanilmayacag) durumlarda hidrolikte bakteriyolojik tireme

ve membranda kuruma —donma risklerine karsi koruma soliisyonu
uygulanabiliyor olmalidir,

r) Cihaz meniileri Tiirkge olmali ve enaz | (bir) yabanci dil destegi bulunmalidur,

s) Sistemde “Safety-Test” modu bulunmahdir.

t) Cihaz iizerinde elektriksel glivenlik agisindan potansiyel dengeleme baglant:
noktasi bulunmalidir,

u) Cihazda, standart olarak en az %99,5 rejeksiyonlu membran bulunmalidir,




V) Cihazin ¢aliymasi esnasinda, besleme suyu kesintisi durumlarin algilayabilmeli ve
alarm verebilmelidir. Su kesintisi giderildiginde otomatik olarak calismasina
devam edebilmelidir,

w) Cihaz kontrol {initesinin ekran arkadan aydinlatmali ve kolay okunabilir olmal,
gerektiginde parlaklig) ayarlanabilmelidir.

X) Cihazin iletkenlik Sl¢iimiiniin kalibrasyonu yapilabilir olmalidir,

¥) Cihaz meniileri iizerinden tarih/saat fonksiyonlarina erigilebilmelj ve
ayarlanabilmelidir.

z) Cihaz menisiinden yazilim versiyonu ve ¢alisma saati gibi parametreler kontrol
edilebilmelidir.

aa) Cihazda olabilecek sy Kagaklarin algilanabilmesi i¢in opsiyonel olarak “Su
Kacak Dedektori” eklenebilmelidir. Su Kagak durumlarinda cihaz alarm
vermelidir.

bb)Cihaz ¢alisirken elektrigin kesilmesi ve tekrar gelmesi durumlarinda, kaldig1
yerden islemine devam edebiliyor 6zelligi bulunmaldur,

¢c) Sistem periyodik olarak yada bakteriyolojik kontaminasyondan stuphelenildiginde
uygun kimyasal ile dezenfekte edilebilecek Ozellikte olmalidir,

dd)Cihaz ¢n az 2 (iki) yil garanti kapsaminda olacak, By garanti, liretici ve/veya satici
firma tarafindan taahhiit edilecektir.

ee) Malzeme ve is¢ilik hatalarina kargi, tiretici ve satic; firma, garanti siiresi sonras: 10
yil igin servis temini ve yedek par¢a bulundurma taahhiidii verecektir. Temsilci
firma, garanti siiresi icerisinde periyodik koruyucu bakimlarin; ve guivenlik
kontrollerini yapmak, ariza bildirimlerinde de 48 saat iginde arizaya miidahale
edebilecek yetkili teknik servis agina sahip olmalidir. Firma, arizali cihazi en fazla
10 is glinii i¢inde ¢alisir duruma getirmelidir.

ff) R.O Safsu tiretim Kapasitesi 5001t/h (10 makine) kapasiteli olmalidir,

6- Montaj ve Alt Yapi

Su sisteminin monta) yapilacag merkez tarafindan tamamlanmus olan her tiirlii altyapi (ham
suyun besleme, gider hatlary, elektrik tesisat islak zemin, havalandirma ve ihtiyag
duyulacak diger insaat iyleri) sonrasinda ters osmoz sisteminin  kurulumu yiiklenici
taratindan yapularak calisir vaziyette teslim edilecektir

Sistem kurulmasi sirasinda olabilecek hasarlar, aslina uygun olarak firma tarafindan
Onarilacakur. Altyapis) hazirligi tamamlanmig klinigin montaj ve caligtirilma isi, en geg 2
Hafta icinde bitirilecektir.
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15-  Istenilen Dokumanlar

a)

b)

16-

Teklif Degerlendirme asamasinda Teklif mektubunda agsagidaki dokumanlar
istenecektir, '
Cihazin galigmasini ve kullanimini anlatan, sarf malzemesi ve diger aksesuarlar
hakkinda™bilgi veren, Jiretici tarafindan hazirlanmis Tiirke¢e orijinal dokuman
paketinden

gg) Yiiklenici firmanin UTS kaydi olmali ve teklif ettigi cihazin, {iriiniin saglik
bakanhg1 UBB kaydi olmalidir.

hh) Yiiklenici firmanin diyaliz su sistemleri tizerine almig oldugu TSE 12426-12843
HIZMET YETERLILIK BELGESI OLMALIDIR.

if) Yiiklenici firmanin SO 13485-2016 ISO 9001-2015 ISO 14001-2015 OHSAS
18001-2007 belgeleri olmalidir

ji) Firma Teklifi [le Beraber imalat Yeterlilik Belgesi Sunmalidir

kk)Yiiklenici firmanmn SAGLIK BAKANLIGI [L SAGLIK MUDURLUKLERININ
YETKILENDIRDIGI TIBBI CIHAZ SATIS MERKEZ! YETKI BELGESI
OLMALIDIR

Il) [haleye katilacak firmalarin yukarida yazilan belgeleri ihale dosyasinda
sunacaklardir sunmayan firmalar degerlendirmeye alinmayacaktir,

TEKNIK SERVIS VE GARANTI
Sistem tiim aksesuarlariyla birlikte ¢alisir durumda teslim edildigi tarihten itibaren yedek
parc;aydﬁhil 2 yil Uicretsiz garantili olacaktir, Bu garanti hem tiretici hem de temsilci firma
tarafindan taahhit edilecektir.
Yiklenici, ariza durumunda teknik servis hizmetini 24 saat iginde vermeyi taahhiit
etmelidir. Cihaz en geg 48 saat igerisinde ¢alisir duruma getirilmelidir. Arizas
giderilemeyen cihaz parcasi yenisi ile ticretsiz degistirilecektir.
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Ergiil YAMAN M.Nuri CETIN
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DiYALIZ UNITESINDE KULLANILACAK NITRAT SISTEMi TEKNIK OZELLIKLERi

1-Cihaz 220w ile calisma ozelligi

2 Otomatik yikama

3- cihaz tanki 14x56 tank olmalidir

4- Tank igerisinde en az 15 It nitrat recine minerali olmahdir

5- 100 It tuz tanki olmalidir

6- Cihazin giris ¢ikig baglantilari bir olmalidir

7- cihazi girisinde 25 mikron partikdl filtre olmalidir

8- cihazin gikisinda aktif karbon filtre olmalidir

9- cihazda kullanilacak valfin su gecis aksamlari paslanmaz celik yada plastik olmalidir.
10- cihazda kullanilacak valf ters yikama saatler 6zelligine sahip olmalidir.

11- Cihazin montaji ve calisir vaziyete getirilmesi ylkleniciye aittir.

12- Garanti siiresi en az 2 yil olacaktir.
13- Garanti stiresinde ayda bir yuklenici tarafindan bakim ve kontrolii yapilacaktir.

14- ligili idare personeline gerekli bilgi firma tarafindan verilecektir.

15- Yiiklenici firma, bu isi yapabilmek icin, ilgili Yonetmelikte gerekli gorulen belgelere sahip olacaktir.

16- Garanti siiresinde, elektriksel sorunlardan kaynakli zararlarda idare sorumlu degildir. Bunun icin,

kurulum esnasinda gerekli altyapi hazirliklarinin tamamlanmas icin idareden gerekli varsa
eksikliklerin tamamlanmasi talep edilecektir.Daha sonra kurulum yapilacaktir.

17- Garanti sliresinin sona ermesinden baslamak tizere en az 3 yil olmak kaydiyla cihazla ilgili ihtiyag

halinde her tiirlii bilgi yazili ve s6z1ii olarak idareye verilecektir.

18- Zamanla (garanti siiresi boyunca) bilim ve teknoloji alaninda yasanan gelismeler sonucu; cihaza
taktinlmasi gerekli 6n goriilen yeni parca olmasi durumunda yiiklenici derhal parca degistirmek le

miikelleftir,bunun igin ayrica idareden iicret talep edilmeyecektir.

19- Cihazin bakimi igin malin tesliminden sonra idareye aylk bakim programini yazili olarak ibraz
edecektir. Olasi alasi ariza durumunda en kisa surede miidahale edilecektir. Bu siire 12 saati

gecmeyecektir,




