ULTRAFILTRASYON (ENDOTOKSIN) FILTRESI TEKNIK SARTNAMESI

le daha az monosit uyarimi saglanabilmelidir.

Kullamlacak filtre ile Bakteri, Endotoksin ve pirojenler
kteri (0.2 p) ve Endotoksin (0.05 p) oraninda

_ Kullamlacak filtreden ¢ikan Su hastaya verilmeden dnce ba
temizienmelidir.
3. UV Dezenfeksiyonunda, Bakterilerden agiga ¢

tutulabilmelidir.

4. Kullamlacak olan filtrede, Endotoksin ve polisakkarid vb. salinumi ile bu toksinlerin mol. A
30 kDa arasinda bir filtre kullanilarak tutulabilmelidir.

5. Kullanilacak olan fitre yapisi Polyethersulfone, poliakri
Membran polimerlerine sahip olmali ve 1,0 mm ila 0,5 mm fi
m?2 ile 7,8 m2 arasinda olmalidur.

6. Kullamlacak olan fitre ultra saf su sicak sterilizasyonu yapilabilir szellikte olmali ve En Az 70° C, En fazla

98 © C de sorunsuz dezenfeksiyon yapilabilmelidir.

Kullanilacak olan filtre 1 ila 13 pH oranina sahip suda qahwbilmelidir.

_ Kullanilacak olan filtre en az 15 makinelik hemodiyaliz cihazim besleyebilecek yapida olmalidir.

9. Kullanilacak olan filtre kendi rejenerasyonunu otomatik olarak dijital gostergede ayarlanan sirede ve

zamanda yapabilmelidir.

10. Kullamlacak olan filtre sisteme sadece giris ve gikis baglantilarimn yapimas 1
edilebilmelidir.

11. Kullamlacak olan filtre montaji, galigtirilmasi ve test edilmesinin sorumlulugu cih
ait olacaktir. Cihaz hatasiz ve eksiksiz olarak calisir durumda tarafimiza teslim edilecektir.

12. Kullanilacak olan filtreden gikan atik suyun bir otomatik zaman kentrollit ya da fark basing presostath

eli vana ile miktan ayarlanabilmeli ve filtre otomatik rejenerasyon
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1kan lipopolisakkarid ve peptidoglikan endotoksin filtreside

girhg 6 kDa ila

lonitril ve seliiloz tri-asetat yapida Hollow Fiber
ber ¢ap1 araliginda, membran ylizey alani 2,2
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le kolaylikla monte

az1 teslim eden firmaya

¢alisan  sistem manometr

yapabiimelidir.
13. Filtre koruyucu dis kabi seffaf olmah ve paglantilan 316 L kalite pastanmaz gelik ya da PSF yapida

olmalidir. Fakat 316 L kalite paslanmaz celik ya da PSF baglant kistmlan disinda seffaf yapida koruyucu
filtre dis kabina disandan bir mildahale yapiimadan bakildiginda, filtre fiberleri govdesi seffaf yapida olmali
ve fiberler rahathkla kontrol edilebilir ve gozle goriiltr olmalidir. :

14. Kullanilacak olan filtre UV dezenfeksiyonu oncesl ya da sonrasi montaj yapilmasi durumunda, sistemde
olusabilecek kontarninasyonlarl onlemek ve Bakterilerden agiga ¢ikan lipopolisakkarid ve peptidoglikan
miktarlarindan filtre yikind zayiflatabilmek i¢in geri donils hattina ya da UV dezenfeksiyonu dncesi en az 1
adet 10” boyutunda 0,2 p ile 0,04 p arasida Bakter! tutucu filtre sistemde olmahidir.

15. Kullamlacak olan filtre 6zelliklerint gosteren (pH, m2, kDa, p, mm, materyal, marka gb.) brosur, katalog
teknik belge gibi Urine ait bilgileri iceren dokiiman Greticisine ait olmak sarti ile teklif ile birlikt

sunulacaktir.

16. Cihaz ikiyil garanti kapsaminda olmalidir.
kieriyel tahlili bakilabilen en yakin halk saghgl laboratuannda

17. Cihazda montaj sonrasi aritma suyunun Ba
hlillerin alinacag: giin onceden firmaya

yaptiriimas! pedeliyle beraber yiiklenici firmaya ait olacaktir. Ta
hildirilecek ve gevre saglik teknisyenlerince agzt miithiirlit bigimde diyaliz teknikeri ve yiklenici firma

gdzetiminde alinan numuneler soguk zincir kapsamunda ayni gin laboratuara teslim edilecektir. Uygun
sonug gelmemesl Jurumunda uygun sonug gelene kadar yiklenici firma higbir bedel talep etmeden tahlili

tekrarlamakla yikimliidir.
18. Cihaz Avrupa Farmakopisi standa
19. Uretici ya da satict firmanin TS 12426 a gore a

olmalidir.
26. Uretici ya da satic1 firmanin ISO be

rtlarinda su verebilmelidir.
linmis Tibbi Cihaz Hizmet Yeri Yeterlilik Belgest meveu

|gesi meveut olmalidir.




1- BASING PROSESTATI PRESSURE CONTROLLER

a- Swilarin akisini kontrol eden elektromekanik bir basing prosestatlivana pzelliginde

olmahdir.

b- Debi: 0,25 - 9,0 m?/saat olmalidir.

c- Giris- Cikis Gapi @ 17 (32mm. Kaplin Malzeme) olmahidir.

d- Basing prosestatt yiksekligi en az 13 ¢m, uzunlugu en az 11 cm ve genisligi en az 6cm

olmalidir.
e- Giris -cikis baglantisi, icten dig li:
f- Normalde kapali pnomatik baglanti giris a

3/8 - 1” NPT, BSP ya dé muflu olmahdir.
daptdrli olmahdir.
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