Revers Ters Osmoz Unitesi
Asagidaki dzelliklere haiz olmalidir;

a) Ters Osmoz cihaz, CE belgeli ve Saghk Bakanhji Tibbi Cihaz Yonetmeligi ilgili
CE belgesi sartlarindan 93/42/EEC Aktif Tibbi Cihaz Direktifinin Ek 9 Kural 11’e
gore I b stmfi belgeli olmalidyr,

b) Ters osmoz tnitesi bitinci kalite Paslanmaz yiksek basing pompasina sahip
olmalidir, Membrandan ¢tkan antilmig su, kend; basinci ile diyaliz suyu dagitim
hatti besleyebilmelidir.

¢) Ters osmoz {inites; icerisinde yiiksek basing pompasinin rahat calismast igin

d) Ters osmoz cihazimn bir elektrik giie dagitim kabinj bulunmal: ve ters osmoz

¢) Ters osmoz cihaz: tizerinde “acil durdurma” digmesi bulunmal; ve kullanildiinda
pompa enerjisini kesebilir fonksiyona sahip olmalidyr,

f) Kullamici ayarlarimn uzun stireli elektrik kesintilerinden etkilenmemesi i¢in
iglemci devre pil ile desteklenmis olmalidir,

g) RO (initesinin lirettii su hemodiyaliz makinelerin ihtiyaci olan miktarlan
kargilayabilecek miktarda olmaly, diyaliz suyu ve atik su debileri gerek
duyuldugunda ayarlanabilmeli, manometre ve aks tlger ile izlenebilmelidir,

h) Atik su kazanemin izlenebilecegi debimetre gbstergesi olmalidir,

i} Ters osmoz tnitesi On Line (direkt besleme) olarak galigmall, istenildiginde geri

i) Mikro iglemci kontrollt kumanda paneli ile Gretilen suyun iletkenlik degeri
ekrandan izlenmelidir,

k) Ters osmoz Unitesi, kullamic: tarafindan ayarlanan sinir degerleri asinea
kullaniciy: sesli ve goriintali uyaracaktr,

I} RO cihaz diyaliz suyu iletkenlik alarm degeri belirlenebilmeli ¢alismasi esnasinda
gergek zamanli olarak Slcilebilmeli ve ekranda gosterilmeli, ayarlanan diyaliz
suyu iletkenlik alarm degeri agilirsa sistem sesli ve glrlinttilil olarak kullaniciy

diizelmemesi halinde, ¢alismasim durdurmaly, diyalize su vermemelidir.

m) RO tinitesinin membran: ince film kapli kompozit yapida olmahdr,

n) Ters osmoz {initesi 380VAC - 50Hz ile yerel sebeke gerilimine uygun olarak
galismal, sebeke gerilimindek; £10 VAC’lik degisimlerden etkilenmemelidir,

0) Cihaz, tekerlekleri iizerinde istenilen yere kolayca hareket edebilir Ozellikte ve
gerektiginde frenleme tertibati; olmalidir,

p) Uretilmis diyaliz suyundan kolayca numune ahinabilmesi agisindan numune alma
vanas: olmalidyr,

q) Cihazin vzun siireli kullanilmayacag durumlarda hidrolikte bakteriyolojik tireme
ve membranda kuruma — donma risklerine karst koruma soliisyonu
uygulanabiliyor olmalidur, _

r) Cihaz meniilerj Tiirkce olmal: ve en az | (bir) yabanc: dil destegi bulunmaldir.

8) Sistemde “Safety-Test” modu bulunmalidsr,

t) Cihaz Uzerinde elektrikse] guvenlik agisimdan potansiyel dengeleme baglanu
noktas: bulunmalidyr,

u) Cihazda, standart olarak en az %99,5 rejeksiyonlu membran bulunmalidir.
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ayarlanabilmelidir.
z) Ro Cihazinda dezenfeksiyon mody olmaldir,
a2) Ro cihazinda istenildigi zaman geriye dénilk arizg kodlarin gariintiileyebjliy

sahip olmalidyr,
ec) Cihaz mentislinden yazljm versiyonu ve ¢alisma saati gibi parametreler kontrol

firma tarafindan taahhit edifecektir,
£2) Malzeme ve is¢ilik hatalaring karg1, tretici ve saticl firma, garant; siires; sonrasi 10
yil i¢in servis temini ve yedek Parga bulundurma taahhidil verecektir, Temsilcj

10 i5 giint jginde salisir duruma getirmelidir,
hh) R.O Safsu iiretim kapasitesi 5001/4 (10 makine) kapasiteli olmalydyr.

6- Montaj ve Al Yap:

Su sisteminin montaj yapilacag merkez tarafindan tamamlanmig olan her tirlt altyap



15-  Istenilen Dokumanlar

a) Teklif Degerlendirme asamasinda Teklif mektubunda asagidaki dokumanlar
istenecektir.

b) Cihazin ¢aligmasim ve kullanimn; anlatan, sarf malzemesi ve diger aksesuarlar
hakkinda bilgi veren, tiretici tarafindan hazirlanmg Tirkge orijinal dokuman
paketinden

i) Bu sartnamenin béliimlerinde yer alan, kalite belgesi ve ilgili belgeler teklif
mektubunda yer almalidir.

Ji) Yuklenici firmanm UTS kayd: olmali ve teklif ettigi cihazin, driintin saghk
bakanh UBB kayd: olmahidyr,

kk)Yiiklenici firmanmn diyaliz su sistemleri tizerine almus oldugu TSE 12426 Hizmet
Yeterlilik Belgesi Olmalidir,

1) Yiklenici firmanin 1SO 13485-2016 ISO 9001-2015 ISO 14001-2015 OHSAS
18001-2007 belgeleri olmalidir

mm) Yiklenici firmaninSaghk Bakanh# Tibbi Cihaz Satig Merkezi Yetki Belgesi
Olmalidir.

nn) Yilklenici Firmanin imalat Yeteriilik belgesi olmalidir,

00) Yiklenici firmanin ve tirtintine ait CE belgesi olmalidur,

pp) Ytklenici firma revers osmos su aritma isi igin ig bitirme belgesine sahip olmalidir

qq)Ro cihazi montaj: yapildiktan sonra iiretici firma personeli tarafindan gerekli
kullanimes egitimleri verilmelidir,

rr) Thaleye katilacak firmalarin yukanda yazilan belgeleri ihale dosyasinda
sunacaklardir sunmayan firmalar degerlendirmeye alinmayacaktir,

ss) Firmalar yukarida yazili jartnameye uyduguna dair sartnameye cevap vereceklir.
Sartnameye cevap vermeyen firmalar degerlendirmeye alinmayacaktir.

16- TEKNIK SERVIS VE GARANTI
Sistem tlim aksesuarlariyla birlikte galisir durumda teslim edildigi tarihten itibaren
yedek parga dahil 2 yil ticretsiz garantili olacaktir. Bu garanti hem iiretici hem de
temsilci firma tarafindan tashhiit edilecektir.
Ytklenici, ariza durumunda teknik servis hizmetini 24 saat iginde vermeyi taahhiit
etmelidir, Cihaz en geg 48 saat icerisinde ¢aligir duruma getirilmelidir, Anzas
giderilemeyen cihaz pargas: yenisi ile flcretsiz degistirilecektir,
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