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Hastanemizin ihtiyaci bulunan 1 Kalem Tibbi Cihaz Alim Isi 4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu gepggince “Dogrudan
Hastanemiz Satin

Sira MALIN CiNSi MIKTAR | BiRiMi | BifiM FiYATI TUTARI
{ | RO CIHAZI (TERS OSMOZ SU ARITMA 1 Adat /
CIHAZI)
§ Toplam

* Sartnameyi tamamen okudum ve sartnameye uygun malzeme verecegimi taahhiit ediyorum.

*Teknik sartnamede numune istenildigi takdirde son teklif verme tarihinden itibaren 5 takvim giinii iginde numune
gonderilecektir.5 takvim giinii iginde numune gondermeyen firmalarin teklifi gecersiz sayilacaktir,

* Numunesi uygun gérillmeyen firmanin teklifi degerlendirme dis1 birakilacaktir.

* Fiyatlar Tiirk Liras: ve KDV harig olarak verilecektir. Yabanci para birimi cinsinden verilen teklifler degerlendirme dis1
birakilacaktir,

* Teklif mektubunda silinti ve kazinti olmayacaktir,

* Teklifte belirtilen fiyatlarin toplami yazi ve rakamla yazilacaktir,

* Malzemeler sartnameye uygun olup, teslimat ona gore yapilacaktir,

* Teklif mektubunda ad, soyad, vergi numarasi ve ticaret unvani yazilmak iizere yetkili kigilerce imzalanmus olacaktur.

* Teklif edilen tiriiniin varsa markasi teklifte belirtilecektir.

* Teklif hastanemizin standart teklif formuyla doldurulacaktir.

* Teklif edilecek iiriinler Saglik Bakanligi Veri kayit sistemine kaydedilmis olacaktir. Saglik Bakanhgmnca onaylanmis tiriin
numarasi (Barkot-SUT) olmasi zorunlu olup ve bu numaralar teklifte belirtilecektir. Ancak kapsam dis1 ise {iriin numaralar:
belirtilmeyecektir.
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REVERSE OSMOSIS TEKNIK sARTNAMEsi

KONU: Saghik Bakanhigl 28.10.2011 Tarih 44047 sayih yonergesinin 6. Madde 3.
Bendine binaen Hemodiyaliz {initesi mevcut sistemi ile ikinci RO cihazi (Double pass RO)

islemleri.

1. SISTEM ASAGIDAKI MODULLERDEN OLUSACAKTIR

1.Saf Su Deposu

2. Basing Kontrollu Saf Su Hidroforlar

3.Reverse Osmosis Cihaz

2.Ters Osmoz Unitesi ve Membran
Asagidaki dzelliklere haiz olmahdir;

a)

b)

¢)

d)

g)

h)

)

K)

)

Ters Osmoz cihazi, CE belgeli ve Saghk Bakanligi Tibbi Cihaz Yénetmeligi ilgili
CE belgesi sartlarindan 93/42/EEC Aktif Tibbi Cihaz Direktifinin Ek 9 Kural 117¢
gore 11 b sinifi belgeli olmalidir.

Ters osmoz initesi birinci kalite Paslanmaz yiiksek basing pompasina sahip
olmalidir. Membrandan gikan aritilmus su, kendi basinci ile diyaliz suyu dagitim
hattin1 besleyebilmelidir.

Ters osmoz initesi igerisinde yiiksek basing pompasinin rahat calismasi i¢in
“tampon tank™ bulunmalidir. Tampon tank iizerinde seviye kontrol anahtarlari
bulunmalhidir. Bu anahtarlar, cihazin susuz caligmasini engellemelidir.

Ters osmoz cihazimn bir elektrik gii¢ dagitim kabini bulunmali ve ters 0SmoZ
{initesi mikro islemei kontrolli olmalidir.

Ters osmoz cihazi tizerinde “acil durdurma” diigmesi bulunmali ve kullanildiginda
pompa enerjisini kesebilir fonksiyona sahip olmalidir.

Kullanier ayarlarinin uzun siireli elektrik kesintilerinden etkilenmemesi igin
islemei devre pil ile desteklenmig olmahdir.

RO fiinitesinin drettigi su hemodiyaliz makinelerin ihtiyact olan miktarlan
karsilayabilecek miktarda olmal, diyaliz suyu ve atik su debileri gerek
duyuldugunda ayarlanabilmeli, manometre ve akis olger ile izlenebilmelidir.

Atik su kazancinin izlenebilecegi debimetre gostergesi olmalidir.

Ters osmoz iinitesi On Line (direkt besleme) olarak ¢aligmal, istenildiginde geri
déniis hatti tizerinden diyaliz suyu depolu olarak da cahistirilabilmelidir.

Mikro islemci kontrollii kumanda paneli ile dretilen suyun iletkenlik degeri
ekrandan izlenmelidir.

Ters osmoz tnitesi, kullanici tarafindan ayarlanan simnir degerleri asinca
kullaniciy: sesli ve goriintiili uyaracakur.

RO cihazi diyaliz suyu iletkenlik alarm degeri belirlenebilmeli calismasi esnasinda
gercek zamanli olarak 6l¢iilebilmeli ve ekranda gosterilmeli. ayarlanan diyaliz
suyu iletkenlik alarm degeri agilirsa sistem sesli ve goriintiilii olarak kullaniciy1
uyarmalidir. Kisa bir stire daha degerlerin izlenmesine izin vermeli, suyun
kalitesinin normale dénmesi halinde uyary! kaldirmalidir. Olumsuz durumun hala
diizelmemesi halinde, ¢aligmasini durdurmali, diyalize su vermemelidir.

m) RO (iinitesinin membrani Avrupa Farmakopedansindaki diyaliz suyu kalitesini

saglayacak hicimde olistilfan veya poliamid ya 1da olacaktir.
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n) Ters osmoz iinitesi 380VAC — 50Hz ile yerel sebeke gerilimine uygun olarak
caligmali, sebeke gerilimindeki +10 VAC’lik degisimlerden etkilenmemelidir.

o) Cihaz, tekerlekleri tizerinde istenilen yere kolayca hareket edebilir ozellikte ve
gerektiginde frenleme tertibatli olmahidir.

P) Uretilmis diyaliz suyundan kolayca numune alinabilmesi agisindan numune alma
vanast olmalidir.

q) Cihazin uzun siireli kullanilmayacagi durumlarda hidrolikte bakteriyolojik tireme
ve membranda kuruma — donma risklerine kargt koruma sollisyonu
uygulanabiliyor olmahdur.

r) Cihaz meniileri Tiirkge olmali ve en az 1 (bir) yabanci dil destegi bulunmahdir.

s) Sistemde “Qafety-Test” modu bulunmalidir.

t) Cihaz iizerinde elektriksel giivenlik agisindan potansiyel dengeleme baglanti
noktasi bulunmalidir.

u) Cihazda, standart olarak en az 94,99.5 rejeksiyonlu membran bulunmalidir.

v) Cihazin galigmasl esnasinda, besleme suyu kesintisi durumlarini algilayabilmeli ve
alarm verebilmelidir. Su kesintisi giderildiginde otomatik olarak ¢aligmasina
devam edebilmelidir.

w) Cihaz kontrol tinitesinin ekrani arkadan aydimnlatmali ve kolay okunabilir olmali,
gerektiginde parlakhgi ayarlanabilmelidir.

x) Cihazin iletkenlik 6l¢iimiiniin kalibrasyonu yapilabilir olmalidur.

y) Cihaz meniileri izerinden tarih/saat fonksiyonlarina erisilebilmeli ve
ayarlanabilmelidir.

z) Ro Cihazinda dezenfeksiyon modu olmalidir.

aa) Cihaz stop konumunda iken her 90 dakikada bir olasi kontaminasyon riskini onlemek

amaciyla 3 dakika stre ile otomatik ¢ahisma ve durma ozelligine sahip olmahdir.

bb)Cihaz meniisiinden yazilim versiyonu ve ¢aligma saati gibi parametreler kontrol
edilebilmelidir.

cc) Cihaz galisirken elektrigin kesilmesi ve tekrar gelmesi durumlarinda, kaldigt
yerden islemine devam edebiliyor dzelligi bulunmalidir.

dd)Sistem periyodik olarak yada bakteriyolojik kontaminasyondan siiphelenildiginde
uygun kimyasal ile dezenfekte edilebilecek ozellikte olmalidir.

ee) Cihaz en az 2 (iki) y1l garanti kapsaminda olacak. Bu garanti, tiretici ve/veya saticl
firma tarafindan taahhiit edilecektir.

ff) Malzeme ve iscilik hatalarina kars1, Uretici ve saticl firma, garanti siiresi sonrasl 10
yil igin servis temini ve yedek parga pulundurma taahhiidt verecektir. Temsilcl
firma, garanti siiresi icerisinde periyodik koruyucu bakimlarini ve giivenlik
kontrollerini yapmak, ariza bildirimlerinde de 24 saat icinde arizaya miidahale
edebilecek yetkili teknik servis agina sahip olmalidir. Firma, arizali cihazi en fazla
10 is giint i¢inde caligir duruma getirmelidir.

gg) R.O Safsu {iretim kapasitesi 5001t/h (10 makine) kapasiteli olmalidir,

3. Basin¢ Kontrollii Hidrofor Grubu
Su sistemin On aritim bliimiiniin ihtiyaci olan basincr ve debiyi saglayacak sekilde 2 adet
basing pompasi bulunmalidir. Bu pompalar santrifiij yapida olacakur. Pompalarin govdesi
paslanmaz gelikten mamul olacaktir. Pompalarin termal koruma ozellii bulunacaktir. Ayrica
sebeke suyu kesinti durumlari igin flator korumali olmahdir. Pompalarin ikisi de gerekirse
teker. teker ve ayni anda veya déntisiimli olarak isletmeye alinabilmelidir. Bunun igin ozel bir
kontro! panosu te¢hiz edilmis olacaktir. Kontrol panosu ve pompalarin koruma siniflar en az
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iki ¢ ik bir sasc
P 54 Jerecesindeki koruma simifin! tasimalidir. Her 1ki pompada paslanmaz gelik bir 3

{izerinde olmalidur.

4. Saf Su Depost i .
gaf su Depost 1 I:()niuk PE malzemeden tank yer almali V€ saf suda Avrupd

"« bozmayacak ozelll p semeden tank
Farmakopedansmdaki diyaliz suyu kalitesini bozmayacak szellikte PE malzemed

. af < P ~all -)'u-
bulunacaktir Saf su tankinda motor kontrol anahtarlar olacaktir. Saf su tank1 celik
sase {izerinde olmadir.

j Yapl o |
Su 3151:21(1):;?31 vr;(ﬁl‘ttaj ygpilacags kurum tarafindan tamamlan_mw olan her turhll al}ltt\apl
(ham suyun besleme, gider hatlari, elektrik tesisatl, 1slak zlemm.l k}avalandlrma xeyk 1 31\ anf
duvulacék diger ingaat isler) sonrasinda ters 0SMOZ sisteminin kurulumu YU enicl
wr—at‘mdan yapilarak calistr vaziyette teslim edilecektir i i
Sistem kurﬁlmam sirasinda olabilecek hasarlar, aslina uygun olarak firma tarafindan
Onartlacaktir. Altyapist hazithg
Hafta i¢inde bitirilecektir.

P 2 1 w7 o ¥ o ~ ’)
| tamamlanmi$ klinigin monta) Ve c;ah;,tlrllma isi, en geg <

6. istenilen Dokumanlar

a) Teklif Degerlendirme asama
istenecektir.

b) Cihazin caligmasini V€ kullanimini anlatan, sarf malzemesi Ve diger aksesuarlar
hakkinda bilgl veren, iiretici tarafindan hazirlanmug  Tirkge orijinal dokuman
paketinden

hh) Bu sartnamenin bsliimlerinde yer alan. kalite belgesi ve ilgili belgeler teklif
mektubunda yer almahidir.

ii) Yiklenici firmann UTS kayd olmali ve teklif ettigi cihazin, iiriintin saghk
bakanligi UBB kaydi olmalidur.

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

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

11) Yl‘jkleni_ci firmanin SAGLIK BAKANLIGI TIBBI CiHAZ SATIS MERKEZI YETKI
BELGESI OLMALIDIR.

mm) Yiklenici Firmanin imalat Veterlilik belgesi olmahdur.

nn)_Yuklenici firmarun ve tirtiniine ait CE belgesi olmalidir.

00) [haleye katilacak firmalarin yukarida yazilan belgeleri ihale dosyasinda
sunacaklardir sunmayan firmalar degerlendirmeye alinmayacaktir.

pp)Firmalar yukarida yazili sartnameye uyduguna dair ;;artna’meye cevap verecektir
Sartnameye cevap vermeyen firmalar degerlendirmeye alinmayacaktir. |

sinda Teklif mektubunda asagidaki dokumanlar

7 TEKNIK SERVIS VE GARANTI
Sistem tiim aksesuarlariyla birlikte galigir duru
yedek parga dahil 2 yil ticretsiz garantili olaca
temsilci firma tarafindan taahhiit edilecektir.

Yiiklenici, ariza durumunda teknik servis
etmelidir.

mda teslim edildigi tarihten itibaren
ktir. Bu garanti hem tiretici hem de

g Servis hizmetini 12 saat icinde vermeyi taahhiit

e “'h geg 24 saat icerisinde galisir duruma getirilmelidir. Arizasi

%_] ar t:16}(.11 cihaz pargasi yenisi ile licretsiz degistirilecektir ‘

Jretici firma tarafindan 3 ay ir vapilacak k i

gorekl kullanilan s k*d da bn yapilacak gontrol ve dezenfeksiyon islemleri igin
ezenfe siyon ilac1 ve su analiz kiti ticretsiz verilecektir
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