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HEMODIYALIZ CIHAZI ICIN “MOBIL TERS OZMOS”
SU ARITIM SISTEMi FOYU

Cihaz 93/42/EEC Tibbi cihaz direkifinin Ek 9 Kural 1 1’¢ gore Il b sinifi CE belgeli olmalidir.

Cihaz, 20 °C sicaklikta ve “ TS 266 insani Tiiketim Amagh Sular” standardndaki sebeke giris
suyunda 2 Hemodiyaliz makinesi kapasitesine yetecek sekilde en az 100 litre/saat iretmeli ve

dretilmig suyun kalitesi Avrupa Farmakopedasindaki limit degerlerini karsilayacak gekilde
olmahdir.

Cihaz, tekerlekleri fizerinde istenilen yere kolayca hareket edebilir 6zellikie ve gerektiginde
frenleme tertibath olmahidir. Cihazin 6n antim Ve ters osmoz iiniteleri ayni sase iizerinde
bulunmahdr,

Cihaz paslanmaz gelik kasa fizerine monte edilmis ve cihazin agilabilen kapak lan da paslanmaz
¢elik malzemeden imal edilmis olmalidur.

Cihazda iiretilen suyun kalitesini ctkilemeyen PP, PVC, PE, pasianmaz ¢elik veya benzeri
baglant: sistemi kullanilmalidr.

Cihaz su baglantilar kolay takilma ozelligine sahip olmalidir.

Cihazin su besleme girisinde kolayca degistirilebilir dzellikte partikiil filtre bulunmalidir,
Cihaz lizerinde 6n antim olarak kartus tip aktif karbon filtre olmalidir.

Cihaz iizerinde 6n arttim olarak dubleks (tandem) debi kontrollii tam otomatik yumusatma sistemi
olmaldir.

Yumusatilmg suyun dlgiilebilmesi i¢in eihazin sokiilmesine gerek kalmaksizin ko layca ulasilabilir
bir yerde numune muslugu bulunmalidir.

Uretilmis saf sudan kolayca numune alnabilmesi agisindan numune alma vanasi olmalidir.

- Cihazda tuz tank: bulunmali, kolay ulasilabilir ve siirekli kontrol edilebilir dzellikte olmalidir.

- Cihazda, girig suyu basinci ,saf su hatts geri doniis basinci ve membran basincinin izlenebilmesi

i¢in basing dlger bulunmalidir.

. Cihaz 220-230 Vac 50 Hz gahgmali +%10’luk scbeke gerilimindeki farklardan etkilenmemelidir.

- RO iinitesi kontrol sistemi mikroilemci kontrollii olmahdir ve RO’dan gikan su direk HD

cihazina gitmelidir. Artilmis su herhangi bir yerde depolanmamalidir. Uretilen suyun
kullanmimayan kismnin cihaza geni doniisii saglanmalidir.

- RO cihazi saf su iletkenlik alarm degeri belirlencbilmeli ¢aligmasi esnasinda gergek zamanl

olarak Slgiilebilmeli ve ekranda gosterilmeli, ayarlanan saf'su iletkenlik alamm degeri asihrsa
sistem kullanictyr uyarmalidir.

- Cihazin uzun siireli kullamimayacag durumiarda hidrolikte bakteriyolojik iireme ve membranda

kuruma — donma risklerine karst koruma soliisyonu uygulanabiliyor olmalidir.

-
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18. Cihazda, standart olarak en az %99 rejeksiyonlu membran bulunmalidur.

19. Cihazin galigmas: esnasinda, besleme suyu kesintisi durumlann; algilayabilmeli ve alarm
verebilmelidir, Su kesintisi giderildiginde otomatik olarak ¢alismasina devam edebilmelidir.

20. Cihazin ig yapisinda hidrolik ve elektrik/elektronik kumanda paneli arasi aynilmig olmahdr,

21. Cihaz motoru hava sogutmali olmalidr.

22. Cihazin iletkenlik Sl¢limiiniin kalibrasyonu yapilabilir olmalidsr.

23. Cihaz meniisiinden ¢aligma saati gibi parametreler kontrol cdilebilmelidir.

24. Cihaz su tasarrufu agisindan, 70 Lt/saat miktanni asmayacak atik su sarfiyat: ile ¢aligabilmelidir.

25. Membran kovani paslanmaz celik govdeli malzeme olmali ve en 4021 boyutunda | adet membrman
filtre kullanilmahdir.

26. Cihazda buffer tank olmali ve seviye anahtarlar ile tankmn seviyesi kontrol edilmelidir.

27. Buffer tank i¢erisinde motorun hava Yapmasini veya susuz ¢aligmasini engelleyecek motor
koruma switch'i bulunmalidir.

28. Cihaz ¢aligirken elektrigin kesilmesi ve tekrar gelmesi durumlannda, kaldig yerden iglemine
devam edebiliyor 6zelligi bulunmahdir.

29. Cihaz en az 2 (iki) y1l garanti kapsaminda olacak. Bu garanti, iirerici ve/veya sauci firma
30. tarafindan taahhiit edilecektir.

31. Yiiklenici firmamn UTS kaydi olmali ve teklif ettigi cihazmn, iiriiniin saglik bakanhg: UBB
kaydi olmalidr.
32. Yiiklenici firma TSE 12426- 12843 hizmet yeterlilik belgesi ISO 13485-2016

[S0 9001 -2015 ISO 14001 2015 OHSAS 18001 2007 Kalite belgeleri olmahdr.
33. Firmanin ubbi cihaz satis merkezi yetki belgesi olmalidir,

34. Firmanin imalat yeterlilik belgesi olamalidir.

35. Firmanin CE belgesi olmalidir.

36. Malzeme ve igilik hatalarina kargi, firetici ve satici firma, garanti siiresi sonrasi 10 yil icin servis
temini ve yedek parca bulundurma taahhiidii verecektir. Temsilci firma, garanti siiresi igerisinde
periyodik koruyucu bakimlarin: ve glivenlik kontrollerini yapmak, ariza bildirimlerinde de 24 saat
i¢inde anzaya miidahale edebilecek yetkili teknik servis agina sahip olmahdir. Firma, anzali cihaz
cen fazlg 10 is giini iginde ¢aligir duruma getirmelidir,
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