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AGRI POMPA SETi TEKNiK SARTNAMESi

Teklif edilen setin bir ucu “spike u¢” seklinde tabir edilen tipte diger ucu luer-lock konnektorli
tipte olmalidir.

Teklif edilen setin Uzerinde serbest akisi dnlemek icin en az 2 adet akis onleyici klemp
bulunmalidir.

Teklif edilen setlerin seruma giren kisimlari saplama sirasinda kirilmayacak yapida ve serum
seti icerisine plastik partikiil birakmayacak nitelikte olmalidir.

Teklif edilen set intravendz (IV) ve epidural uygulamalarina uygun nitelikte olmalidir.

Teklif edilen set en az 220cm 5 cm uzunlugunda olmalidir.

Teklif edilen set peristaltik pompalarda kullanmak adina uzun kullanim dénemi ve
hatasiz inflizyon icin silikon pompa segmente sahip olmalidir.

Teklif edilen set izerindeki segment agri pompasinin peristaltik kismina tam oturmalidir, setin
yerlesimini glivenceye almak ve ters yonde takilmasini 6nlemek i¢in set lizerinde pompa ile
birlikte calisacak bir manyetik sensor sistemi bulunmalidir.

Teklif edilen setin hastaya yakin bélimi Gzerinde hava kabarciklarinin hastaya génderimini
engelleyen 0,2 mikron degerinde baloncuk filtre sistemi bulunmalidir.

Teklif edilen set Gzerinde bulunan filtre lateks veya pirojenik malzeme icermemelidir.
Bu durum setin ambalajinda belirtilmis olmalidir.

Teklif edilen setler tek tek paketlenmis olmali.

Teklif edilen setler Gama Isini kullanilarak sterilize edilmis olmalidir. Bu durum setin
ambalajinda belirtilmis olmalidir.

Teklif edilen setin T.C. Saghk Bakanhg Uriin Takip Sistemi ve SGK Saglik Uygulama
Tebligi Sistemi (izerinde kaydi bulunmalidir, SUT ve UTS (UBB) numaralari ambalaj
iizerinde belirtilmis olmahdir.

Teklif edilen setin ambalaji Gizerinde Ureticiye ait izin numarasi ve lisans numarasi belirtilmis
olmaldir.

Teklif edilen setin en az 3 yil siireli raf &mrii olmalidir. Setlerin Uretim ve Son Tiiketim tarihleri
ambalaj Gzerinde belirtilmis olmaldir.

Teklif edilen setin ambalaji Uzerinde ithalat¢l firmaya ait unvan, adres ve iletisim
bilgileri bulunmalidir.

Teklif edilen setten alinan her 100 adet igin 1 adet Agri Pompasi setlerin kullanimi igin
kuruma bedelsiz birakilacaktir.

Teklif edilen setlerin kullanimi i¢cin kuruma birakilacak olan agri pompalarinin kullanim hakki
kuruma, miulkiyet hakki tedarikci firmaya ait olacaktir.

Yipranmis cihazlar ; Kalibrasyon problemi yasamakta, set zayiatina sebep vermekte,
metal yorgunluguna bagh hata payinin artmasiyla hekim tarafindan belirlenen agri plani
uygulanamamakta ve uptime siresi dislik olmaktadir. Bu nedenle teslim edilecek pca
agri pompasi cihazlari; daha 6nce bir hastada kullanilmamis , 2025-2026 yili iiretimi ,
iireticinin son versiyonu yeni cihazlar olmalidir .

Teklif edilen setlerin kullanimi i¢cin kuruma birakilacak olan agri pompalarinin setleri tavsiye
edilen kullanim stiresi icerisinde tahrip ederek zayiata sebep olmasi halinde teklif veren kurum
zayi olan set kadar seti kuruma temin etmeyi taahhit etmelidir.

Teklif edilen set maksimum uyumlulugun ve kullanima bagh hata ve arizalarin
yasanmasini minimuma indirmek icin cihaz ile ayni marka olmalidir. Farkl bir Greticiden temin
edilmis set veya cihaz kabul edilmeyecektir.
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Kasetli cihazlar, agri pompasi tedavisi sirasinda uygulama hassasiyeti, kullanim kolayligi ve uzun
sureli inflizyon saglama konusunda cesitli sinirlamalara neden olabilmektedir. Bu nedenle,
teklif edilen cihaz kasetli, kartuslu ve/veya rezervuarh bir sistem icermemeli, sadece
peristaltik pompa teknolojisiyle calisacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

Teklif edilen setlerin kullanimi igin kuruma birakilacak olan agri pompalari asagidaki teknik
ozellikleri karsilamahdir.

AGRI POMPA CiHAZI TEKNiK SARTNAMESi

Cihaz IEC/EN 60601-1-2 standardina uygun sekilde test edilmis, kabul edilebilir limitlere ve
IEC/EN60601-1 standartlari gereklerine uygun olarak tasarlanmis ve tretilmis olmalidir.

Cihaz menisi kullanim kolayhgi igin Tirkge olmahdir.

Cihaz lizerinde en az 2,0” boyutlarinda arka plandan aydinlatmali tipte LCD ekran bulunmalidir.
Cihaz Uzerinde bulunan LCD ekran gig¢ tasarrufu saglayabilmesi icin maksimum verimlilik
saglayan Monokrom ozellikte olmalidir.

Cihaz lGzerinde bulunan LCD ekranin arka aydinlatmasi ACIK, 10s, 20s veya KAPALI seklinde 4
farkli modda ayarlanabilmelidir.

Cihaz, inflizyona baslanmadan 6nce her agilisinda sorunsuz galistiginin kullaniciya bildirilmesi
icin kendi kendinin RAM, ROM ve MOTOR fonksiyonlarini test etmelidir ve test sonucu ekranda
gosterilmelidir.

Cihaz her acgilista 6nceden ayarlanmis 4 karakterli numerik bir sifre isteyerek glvenligi
saglamalidir.

Cihaz 0,1 — 250 ml/saat araliginda ayarlanabilir inflizyon hizina sahip olmalidir.

Cihaz; PCA, BOLUS, SUREKLI ve PROFIL modu olmak {izere farkli calisma modlarina sahip
olmahdir.

Cihaz; DOZ YUKLEME (KLINISYEN BOLUS) modu ve ENJEKSIYON EKLEME o&zelligine sahip
olmaldir.

Cihaz; DOZ YUKLEME modu ile normal ayarlanmis PCA Programi ve BOLUS miktari disinda farkli
inflizyon hizi ve miktarinda sivi génderimi yapabilmelidir.

Cihaz; ENJEKSIYON EKLEME 6zelligi sayesinde PCA programi sirasinda énceden belirlenen saat
araliginda 6nceden ayarlanmis farkli bir akis hizinda ¢alisabilmelidir.

Cihaz; mililitre/saat (ml/saat) ve miligram/saat (mg/saat) birimlerinde programlanabilmelidir.
Cihazin toplam verilen hacim araligi 0,1 — 999,9 ml arasinda ayarlanabilmelidir.

Cihazin inflizyon akis hizi 0-250 ml/saat arasinda ayarlanabilmelidir.

Cihaz 0,1-60 ml/saat arasinda akis hizinda PCA modunda calisacak sekilde
programlanabilmelidir.

Cihaz 60,1-250 ml/saat arasinda akis hizinda SUREKLI modda calisacak sekilde
programlanabilmelidir.

Cihaz 0 ml/saat akis hizi girilerek BOLUS modunda kullanilabilmelidir.19.Cihazin BOLUS miktari
0-60 ml arasinda ayarlanabilmelidir.

Cihazin BOLUS KIiLiT SURESI 0-999 dk arasinda ayarlanabilmelidir.

Cihazda Doz Ayarlama (Hasta Agirlik) Modu olmalidir. Bu modda; dozaj, hastanin kilosu, ¢ozelti
hacmi ve ilag kitlesi girildiginde akis hizi otomatik olarak ayarlanmalidir.

Cihazda miligram cinsinden programlama yapilabilmelidir.

Cihazda ¢o6zelti hacmi, ¢ozelti ilag kitlesi, toplam gonderilecek ilag kitlesi, mg/saat cinsinden
akis hizi ve mg cinsinden BOLUS miktari girilerek kullanilabilen bir iLAC KUTLESI modu olmalidir.
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ILAC KUTLESI modu igerisinde programlama yapilirken hesaplanan ¢ozelti konsantrasyonu
ekranda gosterilmelidir.

Cihaz toplam doza ulastiginda, cihazin debi hizi otomatik olarak ayarlanabilir KVO hizina
donmelidir.

Cihazda KVO degeri 0,1-0,9ml/saat araliginda inflizyon hizina bagl olarak otomatik
ayarlanmalidir.

Cihazda bolusun limit sliresi 1-999dakika araliginda £1dakika sapma ile ayarlanabilmelidir.
Cihazin tikaniklik basinci 3 seviyeli olarak ayarlanabilmeli veya kapatilabilmelidir.

Cihazin hava kabarcik basinci 3 seviyeli olarak ayarlanabilmeli veya kapatilabilmelidir.

Cihazda alarm ses siddeti en az 3 seviyede ayarlanabilmeli veya kapatilabilmelidir.

Cihazda daha 6nce yapilan islemlere ait; baslama/bitis tarihi, toplam hacim, bazal hacim, bolus
ayarlari, prime ve bolus kullanimi gibi bilgilere erisilebilmelidir.

Cihaz ana ekranda tek tusla en az 30 farkl 6n kayitli PCA programina erisebilmelidir.

Cihaz inflzyon islemi sirasinda islemi durdurmadan tek bir tusa basarak hastanin Bolus
kullanma orani bilgisini gosterebilmelidir.

Cihazda hasta giivenligi ve ilag istismarini 6nlemek igin inflizyon isleminin durdurulmasi ve
tekrar baslatilmasi ile Bolus kilit stiresi sifirlanmamali, islem tekrar baslatildiktan sonra kaldigi
sireden devam etmelidir.

Cihazin kendi belleginde, en sik kullanilan en az 30 ilacin ismi ve debi hizi bir kez kaydedildikten
sonra kullanim kolayhgi icin tekrar bellekten geri cagrilabilmelidir.

Teklif edilen cihaz ile birlikte bir adet sarj adaptorii ve kablosu, bir adet cihaz ekrani takip
edilebilir seffaf 6n yiize sahip tasima ¢antasi, bir adet kilit ve bir adet seffaf ilag Torba Haznesi
verilmelidir.

Teklif edilen cihaz ile birlikte ila¢ torbalarinin giivenligini saglamak amaciyla darbe ve
kurcalamaya karsi korunma icin en az 250 ml'lik ilag torbalarinin yerlestirilebilecegi seffaf ilag
kutulari verilmelidir, ilag kutulari tasima ¢antasi ile birlikte veya tasima g¢antasi olmadan cihaz
ile birlikte kullanilabilmelidir.

Cihaz lizerinde yazilim glincellemeleri icin en az bir adet makro USB baglantisi olmalidir.
Cihazile birlikte 1 adet helezonik kablolu hasta bolus butonu verilmelidir.

Cihaz ve hasta bolus buton baglantisi emniyetli bir mekanizmaya sahip olmalidir, bu sekilde
buton kolay bir sekilde ctkmamahdir.

Cihaz degisken sebeke gerilimlerine karsi 100-240VAC/50-60Hz, 7,4VDC elektrik adaptori ve
sarj edilebilen dahili batarya ile ¢alisabilmeli, batarya 4 saatte sarj edilebilmelidir.

Cihaz dahili bataryasi ile 2ml/saat debide en az 150 saat stre ile calisabilmelidir.

Cihaz Uretim ve iscilik hatalarina karsi 2 yil, garanti sonrasi Ucreti karsilig§inda yedek parga icin
8 yil stireyle garantili olmahdir.

Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz yonetmeligi,
vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satis, reklam ve
tanitim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip olmalidir. Bu yetki belgesi
ihale dosyasinda sunulmalidir.



