INFUZYON POMPASI TEKNiK SARTNAMESI
Cihaz intravendz sivilarin kontrollii ve hassas sekilde verilmesini saglayacak sekilde
tasarlanmis olmalidir.

Cihazda 1 ml/15dk, 1 ml/19dk, 1 ml/20dk, 1 ml/60dk hiz ayarlarini destekleyen intravoz
inflizyon setleri ile uyumlu olmalidir.

Cihazin inflizyon hizi 0.1 mL/saat ile 2000 mL/saat arasinda ayarlanabilir olmalidir.

Hiz birimleri hem ml/saat hem de damla/dakika cinsinden ayarlanabilir ve
gorintdlenebilir olmahdir.

Bolus dozu 0.1 — 2000 mL/saat araliginda ayarlanabilir olmali; VBTI (Volime Based Time
Infusion) degeri 0.1 — 50 mL araliginda desteklenmelidir.

FT Rate (sabit inflizyon hiz1) 0.1 — 2000 mL/saat araliginda, VBTI: 0.1 — 9999.9 mL olarak
ayarlanabilmelidir.

KVO (Keep Vein Open) hizi 0.1 — 5.0 mL/saat araliginda olmali, VBTI kapasitesi 0.1 —
9999.9 mL arasinda olmalidir.

Cumulative Infusion Volume (toplam verilen hacim): 0.1 — 9999.9 mL olarak
izlenebilmelidir.

Cihazin inflizyon hizi dogrulugu %5 (kalibrasyonsuz), +%3 (kalibrasyon sonrasi)
hassasiyet degerine sahip olmalidir.

10- Cihazda 13 farkli seviye iceren tikanma basinci (occlusion pressure) glvenligi

bulunmalidir.

11- Cihaz, 5 farkli kabarcik boyutunu (25 pL, 50 pL, 100 pL, 200 pL, 300 pL) algilayabilmelidir.

12- Cihaz asagidaki uyari ve alarm durumlarini sesli ve gorsel olarak vermelidir:

* inflizyon sonu, diisiik hiz, sivi bitti, ttkaniklik, KVO tamamlandi

¢ Kapi agildi, damla algilanamiyor, hatali isletim, dislik batarya

¢ Batarya tamamen bos, sistem hatasi, ekipman hatasi, voltaj diizensizligi

* Siringa gevsedi, motor geri cekildi, kapak acik, kullanici parametresi disinda, AC
gug kesildi

* Gl kablosu ¢ekildi, batarya sarj ediliyor, kalibrasyon gerekligi vb.

13- Cihazin arka planinda kullaniclyi yonlendirecek sesli mesajlar ve yazili yonlendirmeler

iceren prompts (kilavuz sistem) bulunmahdir.

14- Cihaz 100-240VAC, 50/60Hz gerilimde calisabilmeli ve maksimum 25VA giic tiiketimine

sahip olmalidir.

15- Cihazin icinde entegre, sarj edilebilir, 11.1V gerilimde ve 2600 mAh kapasitede batarya

bulunmali; tam dolu batarya ile en az 4 saat kesintisiz ¢calisma saglayabilmelidir.

16- Dusik sarj durumunda cihaz en az 1 saat galisabilmelidir.

17- Dis gli¢c kaynagi voltaji 15V, giris akimi 2.15A olmalidir.

18- Cihazda 3.5 inglik renkli dokunmatik ekran bulunmali ve kullanici dostu arayiizle tim

veriler tek sayfada gorintiilenebilmelidir.

19- Cihazin dis kasasi yliksek kalite PBT (polibiitilen tereftalat) malzemeden iretilmis olmali;

bu yapi dezenfeksiyon ve temizlik islemlerine uygun olmalidir.



20- Cihazin pompa modili ile siringa pompa kombinasyonu yapilabilecek sekilde, slide
guide (kaydirmali kizak) kilit mekanizmasi iceren modiiler yapi desteklenmelidir.

21- Sistem her acildiginda kendi kendine test yapmali (self-test), test sirasinda sesli ve gorsel
olarak alarm, basing, hacim, kabarcik algilama ve voltaj sistemleri kontrol edilmelidir.

22- Cihazin ekraninda 14 farkh alarm seviyesi ayarlanabilir olmali ve operator hatalarini
Onleyici auto-lock screen 6zelligi bulunmalidir.

23- Cihazda gece kullanimina uygun night mode (gece modu) bulunmalidir.
24- Cihaz, cift islemci (dual CPU) teknolojisine sahip olmali ve islem giivenligi saglanmalidir.

25- Cihazda insan sesi ile gcalisan sesli alarm sistemi bulunmali, 8 farkli ses seviyesi ile
¢alismali, ayni zamanda gorsel uyari da vermelidir.

26- Cihazda ge¢mise donuk islem kayitlarinin izlenebilecegi history record cassette 6zelligi
bulunmali, en az 2000 kayit saklanabilmelidir.

27- Cihazin tiim parametreleri ¢alisirken ayarlanabilir olmalidir (run-time adjustable rate).

28- Cihazda tiup kurtarma fonksiyonu (tube rescue function) bulunmali, uzun sireli
kullanimlarda yetersiz akis algilandiginda hatayi diizeltici sekilde devreye girmelidir.

29- Cihazda WLAN baglantisi destegi bulunmali, hasta durumu uzaktan gercek zamanl
olarak izlenebilir olmalidir.

30- Cihazda tiim yazilim ve sistem giincellemeleri yapildiginda kalibrasyon hatirlaticisi
devreye girmelidir.

31- Cihaz kullaniciya calisma adimlarini géstermek amaciyla dinamik alarm yodnergelerini
(dynamic alarm instructions) iceren akilli alarm sistemine sahip olmalidir.

32- Cihazin IP koruma seviyesi en az IP24 olmalidir.

33- Cihaz, 100 adet ilaca kadar dnceden programlanmis ilag¢ kitliphanesi (drug library)
desteklemelidir.

34- Cihazin boyutlari 248 mm (U) x 183 mm (G) x 83 mm (Y) olmalidir.
35- Cihaz CE ve EN I1SO 13485:2016 kalite yonetim sistemi sertifikalarina sahip olmahdir.
36- Cihazla birlikte asagidaki aksesuarlar verilmelidir:
e Uyumlu gli¢ adaptori
e Kullanim kilavuzu
e Egitim ve teknik destek hizmeti
37- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidr.

38- Cihazin Uretici veya ithalatgisi tarafindan yedek parga temini en az 10 yil siireyle
saglanmalidir.

39- Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmali ve teklif verdigi cihazin
adi ve markasi TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalidir.

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



