OPERASYON ALANI, YO GUN BAKIM
PARTIKUL BASKILANDIRMA VE
IKL IMLEND iRME CIHAZI TEKN iK SARTNAMES1

1. KONU

Bu Teknik Sartname ............... Bakiminda kullaniimak tzere xxxta@perasyon Alani ve Ygun

Bakim Partikul Baskilandirma viklimlendirme Cihazi'nin  Teknik 6zellik, kontrol venuayene

metodlari ile ilgili hususlari kapsar.
2. TIBBI VE TEKNIK OZELL IKLER:

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Unite surekli olarak ortamdaki 1sty1, ortamdakizitib basinci, ortamdaki havanin nemini,
ortama verilen havanin filtrasyonunu ve ortamdaikianin hizini kontrol edebilmelidir.
Cihazdaki sistemde fark basin¢ duyar elamani kuitei ve hepa filtrenin verimlifi
surekli kontrol edilmelidir.

Sistem cabhtirildiktan sonra ilk bir saat icerisinde 0,3 umzeyinde %96, partikiler
dekontaminasyon ve %96 biyodekontaminasyon yapabdin Teslim edilecek cihazlarin
saatteki hava debisi en az 2500- max.3000/ maat kapasitede olmali ve hangi cihazin
nereye kurulaga teklif mektubu ekinde taahhitname ile sunulmalidi

Unitenin tiim kontrollerine 6n paneldensiigbilmelidir ve kullanici cakma parametrelerini
on panelden izleyebilmelidir.On elektronik panehadin hava difizérlerinin  Ustiinde
olmalidir. Sistemde okabilecek aksaklik ve alarm durumlarinda cihaz ulyari diizengine
sahip olmali, ayrica bu duzenenanuel olarak kesecek bir duzgnde bulunmalidir. Cihaz
yuksekligi baca ve ayaklar hari¢ en fazla 210 cm olmalidir.

Sistem PLC kontrolli olmalidir. Kontrol ekrani téuscreen olmal kullanicilar sisteme
ancaksifre korumali olarak mudahale edebilmelidirler.t€min ekranda 1si1 hassasiyeti en az
0.1 °C lik aralklarla ayarlanabilmelidir. Ayricadadaki b&!l nem orani % 1 HR cinsinden
ayarlanabilmeli ve nemlendirme ultrasonik olaraglaamalidir.

Unitenin hava debisi akkontrollii olmahdir. Hava akidebisi filtrelerin tikaniklik diizeyine
gore sistem tarafindan otomatik olarak komponsémedidir. Bdylelikle odadaki pozitif
basing sabit kalabilmelidir. Steril hava difizotlagag! yukari yon ayarl olmalidir.

Sistem istenildii durumlarda PLC ekranindan telg tyardimi ile negatif basing modunda da
kontaminasyon, dekontaminasyon ozétide calsabilmelidir. Bulundgu ortamin kontamine
havasini HEPA dan slizerelsahiya egzoz olarak vermelidir.

Sistemde tekrar kullanilan hava icin G4 hepa filteze hava icin EU4 nihai filtrason igin

EU14 (EN HEPA 1822 normuna uygun olarak aliminyums& sizdirmaz H14 tipinde



olmalidir.) filtrasyon sistemleri bulunmalidir. Aga sistem icerisinde TiO2, Agl, CuS kapl
silindirik boroksilat cam tlpll iyon jeneratort ardir, sistem atmosferik plasma mgnti
ile calsmall ve dizenek 6n panelden kontrol edilebilmeli@ihazda bulunan negatif iyon
jenaratorii ortamda bulunan mikro-partikiillere verkna gazlarina elektrostatik iyon
yuklemesi yapmali ve parcalamalidir UV-C 254 nmgdaboyunda ve 400-700 nm dalga
boyunda gik kayna olmalidir. HV ( 5000 V plasma) kaygiabulunmahdir. Bu kaynak
yardimi ile sistem filtre edilemeyen direngli uzetilen ajanlarinida parcalayabilmelidir.
Plasmaninion sicaklg (eV) ve ion ygunlugu (sayi/cm”3) 6lcim sonuglari kullaniclya
verilmelidir.

2.9. Unite hem sgutma hem de Isitma yapabilmelidir. Isitma vesutma kapasitesi en az
24.000Btu olmali yuksek verimli olmali, 16°C ile 38C arasinda istenilen geri
sglayabilmeli, Isitma ve gputma konumunda -10°C gdhavasartlarinda sistemin i¢ Unitesi
ve dg Unitesi verimli olarak ¢ayjmalidir. Ayrica sistemin i¢inde ultraviyole gerndai lamba
sistemi bulunmahdir. Odadaki vesdridan alinan temiz hava surekli olarak ultraviyole
Isiktan gecirilerek ayrica sterilize edilmelidir.

2.10. Sistem az yer kaplamali ve bakimi kolay olmaliiihaz temizlik amacli hareket
ettirilebilir olmalidir. Sistemin gurdltisi maksimu gicte 1 metrede en fazla 60 dB
deserinde olmalidir.

2.11.Sistem sensorleri sayesinde; Filtrelerin tikanikdiizeyini hissedebilmelidir ve odadaki
pozitif basinci, odadaki nemi, odadaki 1s1y1 veadhhwzini kontrol edebilmelidir.

2.12. Cihazin icinde bulunan hepa filtre sizdirmaz alijmin tip H14 standartlarinda olmali ve
sistem dgaridan da ek bir fan yoluyla temiz hava alabilnieli&plit klima prensibi ile
tamamiyla kapall devre olarak galn ortam duvarina takilan veya hijyenik paketkiima
seklindeki ve benzeri klima santralli cihazlar gddendirmeye alinmayacaktir. Nihai
filtrasyonda kullanilan filtre H14 plenyum tiptenahlidir.

2.13. Sistemin dyaridan hava almasini @ayan kanal sistemleri paslanmaz celikten veya anti
toksidan aliminyum dan olmalidir. Bu kanallarinldgime noktalari DIN 1946 normunda
ifade edildgi gibi gimiy kaynakla veya sizdirmaz ayni cins Kkilitli keleglgeyapiimahdir.

2.14. Ameliyathanelerde ve Cerrahi ¥on Bakim Unitesinde kurulacak sisteme ek olaraksgeg
bolgelerini, koridorlarin hava sterilizasyonuniglsgacak gagidaki dzelliklere sahip ladet
patojen iyonizatorii cihazi verilecektir.

a- Patojeilyonizator cihazi, kompakt yapida olupska bir cihaza gerek kalmaksizin ortamin hava

sterilizasyonunu, tek fsaa yapabilmelidir.



b- Patojeniyonizator cihazi, icinde bulungu ortamdaki, hava yoluyla yayilan patojenleri,
kufleri, bakterileri, virusleri ve gazlari temizlem havay! icerisine ¢ekerek icinde fotokatalitik
reaksiyon olgmasini sglamali, ortamin kontaminasyon riskini yok etmelidir

c- Cihazda bulunan negatif iyon jenaratort ortatodi@nan mikro-partikillere elektrostatik iyon
yuklemesi yapmali ve uzun etilen ajanlarini pargaliadir.

d- Cihaz icerisinde TiO2, Agl, CuS kapli boroks#dindirik cam tupla iyon jeneratori olmalidir
ve sistem atmosferik plazma nigglide calsmalidir.

e- 15 watt ik UV-C 254 nm dalga boyunda ve 400-i#f60dalga boyundgik kaynai olmalidir.

f- Cihazin maksimum gug tuketimi 240 watt dan faadlmamalidir.

g- Cihazdan hava gachizi en az 50 CFM (1.4B®dak.) olmali ve cihazda bir adet fan ve HV
plasma kayna bulunmahdir.

h- Cihaz ergonomik yapida olmali ve cihazdan haual ajerceklgtiginde duvardan laminer
olarak zemine dgu hava aki olmali ,ortamda hava turbllans etkisigplumamalidir.

I- Cihazsehir sebekesinden beslenmeli, 220 VAC-50 Hz desgazdiidir.

j- Cihazin tzerinde devrede oklinu bildiren kirmizigik ve agma kapama ginesi olmalidir.

k- Cihaz AISI 304 paslanmaz celikten Uretgrmdlmall, elektromanyetik dalga yaymamali ve
faraday kafesi nitedi tagimalidir. Havadaki statik yukleri almahdir.

I- Cihazin arka kisminda montaj kolaylicin montaj yuvasi olmalidir. Cihazin montaji dwa
veya tavana yapilabilmelidir.

m- Tek bir Cihaz ile 60m3 hacmindeki bir alandauman kifler 6 saat sonrasinda tamamen yok
edilebilmeli, ortamda kif olmamalidir ve bakteaysinda ilk 4 saatte %50 den fazla azalma
sglanabilmelidir.

n- Uretici firma veya distributor firma ISO 90010 1SO 13485:2003 ve Sanayi bakanbats
sonrasi hizmetleri yeterlilik ve garanti belgelersahip olmalidir.

0- Cihazin sesiddet seviyesi 50 dB den fazla olmamalidir.

p- Cihaz Uretim ve montaj hatalarina a2 (iki) yil garanti kapsaminda olmahdir. 10 ydret

kargiligl bakim-onarim ve yedek parca garantisi veriimelidi

2.15. Cihazin hastanedeki montaji ve kurulumu esnasiiida rhasraflar yiklenici firmaya ait
olmali ve hastaneden her hangi bir ticret taleprefitelidir.

2.16. Cihaz Turkiye genelindesebeke gerilimine uyumlu olarak cgdbilmeli ve sebeke
gerilimindeki dgismelerin en az +/- %10 kompanse edebilecek digseisahip olmalidir.
Cihazin benzgerinin en gelgmisi olmasi tercih sebebi olacaktir.

2.17. Cihazlarin takilaca yerdeki sizdirmazlik kontrold firma tarafindarpyacaktir.



2.18. Uretici Firmanin veya ithalat¢i firmanin 1ISO 90000, ISO 13485:2003 kalite
belgesi ile TSE hizmet yeterlilik ve Sanayi Bakanlsats sonrasi hizmetleri yeterlilik
belgeleri bulunmalidir. Bu belgeler firmalarin lieklosyasinda ibraz edeceklerdir. Ayrica
teklif edilen Urline ait EC Sertifikasi veya UyguknBeyani teklif ekinde sunulmalidir.

2.19. Teklif veren firma velveya uretici, ithalat¢i firmen Ulusal Bilgi Bankasi Kayit belgesi
teklifinde sunulmalhdir.

2.20. Teklif edilen Grune ait UBB kodu olmalidir. UBB kedgoksa Sglik Bakanlgindan alinmy
ve firma adina dizenlengnfUBB kodu aranmayacaktir” yazisi teklif mektube ibirlikte

teslim edilecektir.

ISTENILEN DOKUMAN

3.1. Satici firma teklif ile birlikte cihazin orijinalanitim (tekniksartnamedeki her maddenin
cevabinin bulunabilegeyeterlilikte) dokiimanlari vermelidir.

3.2. Satici firma urlnlerinin hastane Ameliyathanelerime Cerrahi Ygun Bakim Unitesinde
hangi cihazin nereye kurulagdle ilgili daha énceden sorumlu hekimlere onayigtoldugu
proje tespitini ve taahhitnamesini teklif dosyaaisdnmalidir.

3.3. Ihaleyi alan firma cihazin teslimi sirasinda herdifvaz icin ayri dokiimanlardan birer takim
ve cihazin mekanik, elektrik, elektronik dewemalari vermelidir. Ayrica birer adet Turkcge
kullanim kilavuzu ve servis manueli vermelidir.

3.4. Teklif edilen Uriiniin Avrupa Birii tarafindan hazirlanan ve uyulmasi gereken asgalik,
emniyet ve c¢evre korumasgartlarini dizenleyen gkyici mevzuata ve direktiflere
uygunlysunu gosterersareti “CE” (Conformite Europeene) olmalidir.

3.5. Teklif edilen cihaz icin Uretici veya distribltdirrha tarafindan satici firmaya verilen yetki

belgesi teklife eklenecektir.

TEKN IK SERVIS GARANTI VE YEDEK PARCA

4.1. Cihazlar en az 2 yil garantili olacak ve bu garasutici, temsilci ve Uretici firma tarafindan
teklif dosyasinda ayri ayri verilecektir. Garariresince bakim onarim ve yedek pargcadan
higbir Ucret talep edilmeyecektir. Ariza bildiringien sonra 12 saat i¢inde arizaya midahale
edilecek ve en ¢ok 2 gun iginde bitun fonksiyonikricalstinlacaktir. Arizali gegen sire
garanti sdresinden sayllmayacak ve arizall gecenfémda gin icin cezai mieyyide

uygulanacaktir.



4.2. Satici firma teknik servis imkanlarini ve alt yapisbelgeleyecektir.(teknik personel sayisi,
bakim onarim imkanlari ...vb.)

4.3. Garanti bitiminden sonra en az 10 yil slreyle lckatsiliginda yedek parca gamayi
Uretici ve temsilci firma taahhit edecektir.

4.4. Teklif veren firma cihazda garanti ici ve garaniadlegismesi muhtemel yedek parcalari ve
sarf malzemelerinin kataloglarini vs. isimleriniliderek 5 yil gecerli olmak kaydi ile
fiyatlarini doviz cinsinden belirtecek ve teklifkleyeceklerdir.

4.5. Cihazin dretici firmasinin TSE Hizmet Yeterlililkelgesi olmalidir.

KABUL VE MUAYENE:

5.1. Cihazlarin kabul ve muayeneleri idarece belirleke&emisyon tarafindan yapilacaktir.
Kontrol ve muayenedgartnamede istenilen ve teklifte belirtilen tim dikédrin uygunluzu
kontrol edilecektir. Ayrica yedek parca, aksesuarsarf malzemelerin kontrol ve sayimi
yapilacaktir.

5.2. Kabul ve muayene sirasinda firmalardan cihaziniketirellikleri ve performansina gkin
testlerin yapilmasi istenilginde gerekli personel ve duzemefirmalar Ucretsiz olarak
salayacaktir. Kabul ve muayenede gdbilecek kaza ve hasarlardan satici firma sorunnludu

5.3. Satici firma fabrikada yapilan en son testlereragiorlari (kalite kontrol belgesi) muayene

heyetine teslim edecektir.

6. MONTAJ:

Satici firma, cihazlari Ucretsiz olarak monte edege tim malzeme ve aksesuarlari ile gal

durumda teslim edecektir. Montaj icin gerekli timaleeme ve masraflar firma tarafindan

karsilanacaktir.

7. EGITIM

Ihaleyi alan firma, cihazlarin kullanimi, bakimi wéasi arizalarinin giderilmesine skin kendi

egitiimis personeli tarafindan idarenin belirleygcesayida elemana yeteri kadar Ucretsitim

verecektir. Ayrica cihazlarin montajlarinin yapdgcyerlerdeki personele kullanim ve bakim tzerine

Ucretsiz gitim verecektir. Bu keul teklif dosyasinda firmaca taahhit edilecektir.

8. TEKL IFLERIN HAZIRLANMASI VE DE GERLENDIRILMESI:



8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.
8.6.

Teklif veren firmalarsartname maddelerine ayr ayri ve Turkce olagaktnamedeki siraya
gore cevap vereceklerdir.Bu cevapla“................... Marka............ model................
cihaziniSartnameye Uygunluk Belgesi” fg1 altinda teklif veren firmanin kbkli kagidina
yazilmg ve yetkili kisi tarafindan imzalanmi olmalidir. Teknik Sarthamede istenilen
Ozelliklerin hangi dokimanda gdrulebilgtebelirtiliecek ve dokiman (zerinde teknik
sartname maddesi saretlenmy olacaktir. Bu cevaplar orijinal dokimanlari ile
karsilastiriidiginda herhangi bir farklilik bulunursa firmagdglendirme da birakilacaktir.
Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan satnamede istenilen teknik 6zellikleri
sgglamayan firma teklifleri red edilecektir.

Teklif edilen cihaz veya sistemin Ulusal veya Utushrasi gecerli olan CE uygunluk belgesi
olmali ve firma teklifinde belgelenmelidir.

Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gorgiii hallerde demostrasyon isteyebilir.
Firmalar demostrasyonu nasil ve hagagtlarda sglayacaklarini bildireceklerdir.

Bu sarthamede belirtiimeyen hikimler konusunda igiainame hikumleri gecerlidir.

Bu sarthame toplam 5 sayfadan ve 8 ana maddeden ibarett



