
Line, 1.5 x2,7 mm çapında
Eniektör, polipropilen siliııd

ktıllanımamış, orijinal ktıtu
suırulınalıdrr. cı]ıaz vc setle

güvenliğine göre uygı"ınluk
t arafindan beigelendirile ilir ılmalıdır.

ENJEKTÖruÜ İNpÜzyoru

iru rüzyoru cİHAzLARıNA uy NE

cn az 750 cm ıızunluğunda. ve transparan olmalıdr.
ve latekssiz olmalıdır.

nda olacak şekilde çıhazbir yıl boyrınca kullanıma
kliırik olarak dcncndikten sonra ]<ullanılabilirliği ve hasta

ilct,cktir. Eu özellikler istendiğinde Firma

Enjektörde, çift eıırıiyet lı ı piston vc niııiııa.l kalan ı,olüm olınalıdır.
Enjektöre entegre edilırıiş ı p pıfikül filtıeli aspirasyoır kanülü olnrahdır.
Eııjektör, rahat tıkunatıilir r siliıııreye dayaıııklı işaretli olmalıdır.
Enjektöı,, çeviılneli kilit bag ılı,transparz-n ve 50 ıır1 olırralıdır.
Enjektörlerin piston arkası -

ediiııriştir.
ın er jektörlii iırfüzyoır cihazlarına uyacak şekilde iınal

Enjel«tör ve setler kullanını _da sızdırmaya yol açmayacak ve eır gtivenli
rıygulanıaya uygtın şekildc i l eCilmiş olrıalıdır..
Line 2 bar basınca day klı ılnialıdır.
Ambalaj üzerinde son kullı tarihi, lot rıo, iirünün içeriği hakkındakitüm bilgiler

ve CE Seıtifikalarına sahip olmahdır ve CE ambalaj
belirtilnıelid ir.

*

9.

10

11. Uluslarası Kalite Belgeleri I

üzerind e beliıtilmelid ir.

l2. Teslim edilecek enjektör ve
marka olmalıdır.

nela: hasta güvenliği için cihazlar ile uyumlu ve aynı

l3. Sctlcr ilc lıirliktc, hcr 200 s ı aşağıda özcl iklcri bcliıtilcn l adct sıfıı4iiç

2.
J.

4.
5.

l. Cihaz, intra-vcnöz, intra-a
oiııralıdır.

I\IPAS t TEKNiK Öznrriı<LERİ

,l vcya parcırtcral ilaç uygulaınalarına uygun

Qoc,
$şr,r.('

Cihaz en faz|a I.4 kg ağu,h] a ve küçük boyutlarda olır,ıalıdır.
Clhazın dili Tiirkçe, kııllaıı

Cihazın, taşınırrasıııı sağlay
Cihazın, iııfiizyon stand ına
klembi olırralıdır.

ı pratii< ve kclay olınalıdır.
ak bir taşıına <ulpu olmalıdr.
bit lqıırresiıri s ağlayacak ve c ilrazd an lrolayca çıkabilecek

uCuncLl

6. Cihaz, özel kilit sistemi ve ı bir kleırrp ile maltsimum 3 adet üst üste monte edilerek
taşınabilıneli ve az yer ltap

7 . Cıhazın, kablo kaı:ışıklığıırn ijnianelt aınaçlı 3 cıhazı ayrır anda besleyebilen, orijinal
elektrik kablo seçeneği bulı-

8. Cillıaz, akii (NiMh, tekrar edi ebilen) ile 25 ı-ı-ıl/saat hızla 10 saat ve
çahşabilmelidiı,. Yaklaşık 6

9. Clhazda, elektrik kesildiğir
10. Cihaz tünı enjcktörler ile 0
ll. Clhazda. infüzyona aı,a veri
12. Clhazda, 0.1 - 9.999 nıl ara

ite o/o100' ii ıekrar şaıj ed ilebilııelidiı,.
ba-taıya otomatik olarak devreye ginnelidir.

1 -9 9 ) .9 ınlı'sa.ı-t lrız aralığınd a infiizyon yapabilmelid ir.
hız değişikliği yapılabilmelidir.

gicle n voliim lGV) ayarlanabilmelidir.
13. Clhazda, 1 dakika ilc 99 sad
14. Hız, giden voliinı veya zam1

9 d ıkika arası zaıı]an ayarlanabilmelidir.

d cğer clhaz taraf ınd an otoır
i5. Cihazda, kalaıı volüm, ka

edilebilınelid ir.

<1^ü LAL-

Pınar,

6-ta,".Ş.k

1.

2.
J.

4.

5.

6.

7.

Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



|6. Cihaz;2l3,5,10, 20, 30, 5 nrl cnjektöılcr ilc kullanılabilınelidir. Orijinal aynı
marka enjektörler ile doğruJ

L7 . Clhazda, cniektör hacırıine
k sapma payı cn fazla+o/o2 ohnalıdır.

ve rımol doz üniteleriıre dayaıran kullanım l"ıızı
(örn. ıırg/kg/sa) otonlat ik
hesaplanırrasıyla mg, pg,

lresaplaırab lınelidir. Bolus hızıırın otomatik
l o_arak lıer kg ve/veya her zaman (dakika, saat veya24

saat) ünitesi için bolus ııyg-ı
20. Cihaz arızas;ı soılucu 0.1 n]

otoınatik olarak durur.

ı yapabilırıelidiı,.
aırlş doz infıiz:yonu riskinde, giiveırlil< sebebi i|e clhaz

2|. Clhaz, kalan akü kapasitesi,ı
22. Cihazda, inf üzyon devam

tedaviye uygun olarak isteni
özelliği olmalıdır.

23. Cllıazda, infiizyona yenideı laı,ken veya bataıya değişiminden sorıra bir önceki
tedavinin tekrarı veya deva: ı içir başlangı; ınenüsünden son tedavi seçilebilir
olınalıdır.

24. Cllıazda,en az son 3000 t i taıihleri ilc birlikte hafızar]a saklanabilmcli ve
istcnd iğinde bilgisayar arac

25, Clhaz, tck tuşa basılarak stı
saat arasında, 1 dakjkalık art

b1- Qcklcnıc) moCuna geçcbilıneli ve l daklka ile 24
larla bcklcrne sürcsi seçilebiln-ıelid il,.

26. Cihazda. nredikasyon lratala nı önlcmelc aınacıylır en az 30 farklı kategoı,ide, her bir
ilaç için 10 faıtlı konsant n Lilgisi, l2i]0 ilaca kadar hafızada saklanabilmelidir.

l6 hasta pro_iie olarak da sınıflandırılabilrnelidir.Bu ilaçlar 50 lrakıırr ünitesi
27. Cihazda, üçüncü kişilcrin ıri ahalcsini eııgellcnıek amacıyla veri kilidi olmahdır.
28. Cihaz,9 farklı seviyede (0,

basıırç koırtıolü olınalı, bası
veya75,:iıı-ı{lg -1,2bar veya 900 mınHg) aralığıııda

azzılar ak infüzyon d urıııal ıd
29, C,lhazda, serbest (kontı,olsü:

piston kafası, piston fieıri v:
seı,best akışı eııgelienınelidi :

akişi iiııleııre sisterıi olmalıdır. Tam otomatik kıskaçlı
:etli sürlıtii lçolu sayesinde enjektör değişimiııde

30. Cilıazda, ön alann ve aların içir renkli ış_klar (LED) yer almalıdır.
31. Cihazda öır alarm süresi 0-J
32. Cıhaz ekranında, infüzyon L,

d al, ika arasırcl a ayarlaıralı ilme özelliğiırd e olnıalıd ır.
ci_razın e]e[.tıik lıağlantısıırda buluırd uğu, infüzyonun

devam ettiği, al«ri duruınrı, c i azın alarrrı sebebi vl,ı. tedavi ile ilgili istenilen detaylar
görüntülenebilme] id iı.

33. Cinazda. enjektör boş, hatır ma, basınç alannı, KVO Modu,bataryaboş, stand by
k, enjektör dc.ğru yerleştirilmemiş veya hiç(beklen-ıe), enjektör trıtucu

18. Clhaz, bolus volüm ve zzı
hcsaplayabilmelidir,

19. Cilrazın, doz lresaplaırıa. ırrc
24 saat) bağlı ng, mcg, ıTIg,

yeı,leştiıilmemiş, infüzyon sl
"personel çağrı", "11aç daz sı

34. Cllıazda isteırdiğinde KVO
35. Cl)nazda. özel fbnksiyonlar

Program ınodrı, Ara]ık rnod _ı

takdirde aktifleştiri lebilıneli J
özelliği ile iki poıırpa arasınJ
olarak başlataı,ak enjel<tör d:

3 6. Cıhaz y azılırn grincelleıırcleri

rc bolus hızı 1-|800 ırıl/saat arası ayarlanabilrnelidir.
girildikten sonra bolus hızıırı otomatik olarak

olr_ralıdır. Ağırlik (kg) veya zamana (dakika, saat veya

saat ve dakikı olarak gösterebilırrelidir.
,rken ara vo]ii:ıı ve ara süre sürekli takip edilebilmeli ve
iğinde silineı.;li yeniden yeni değerlerin takip edilebilme

alaıırıırdaıı soııra l:ıolus volıimü otomatik olarak

sınıa süıücü ıııekaniklerine l-ıerhangi bir etki mevcut,
ırı aşıldı" ve ieknii< hata alarınları mevcı"ıt olrnalıdır.

u aktive cd i]ebiln,ıelidir.
lunnalıdır. l,rLiııave azalma modu (Ramp and Taper),
Zaıııan İçindc Doz (Dose Over Time) istenildiği

r. Cilıaz., Dcv:alına Modu (Take OverN{odc,TOM)
; ilk cnjektör boşaldığında ikinci ponlpayı otomatik
işiklikleri csnısınılaı kullanıcıyı desteklemelidir.
iır y ükleıimcs inc uygrın olmalı,istenitd iğinde cih,azlar
özellikte özellij<te olmalıdır.

*M**

TCi, PCA olarak kullan;lab

görıilcbiJmclidir.

Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



37. Cihaz,IEC/EN 6060l -I-2,1
olınalıdır.

38. Standard izasyonu sağlamal,
sistemlerinin kullaıııın ırreıı] eri aynı olırralıdır.

39. Çllıaz|arda oluşaLıilecek he ırgi bir arız,alzarar göıme duıumunda yüklenici firma en
fazla 24 saat içerisiııde bu t i zr .reı-ıisi ile Jeğiştiırrreli ve yükleırici firmanın İzmir

te],nik seıvisi ve tel<nik servis tekırisyeıri mevcut olmalıbölgesinde yetkiti TSE belE
ve bunu belgeleırıelidir.

C/EN 60601-2-24, EN 55011 standaıtlarına uygun

,in, volumetrik ve enjektörlü infüzyon pompa

vahid}ffiGü Şocl,i*f' c,l A+ı3Z
.g..-,.t"' ökıaş.ııe

l

]

I

l

ç\s'

Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



VOLUMETRiK İN ZYON Cİİ{MLARİNA UYGUN SET
LLıK

1. İııfüzyoır kaplarıııa rahat gi
olınalıdır.

2.

J.
4.

5. Poınpa |ıız ayar tıijliiııii, sil
olınaırralıdır.

l2. Sctler ilc birliktc, lıcr l 50 sc
boyrıııca krıllaırıırra stını,ı lıı c:,

kı.ıllaırılabilirliği vc lrasta gi

VoLUMETnir iNpÜZYoN CiI

,n o_malıdu. ı_iiiveııli infüzyon için serııın seti

olnr-ılıdıı.

aşağıda tjzclliklcri lıcliıtilcı,ı 1 adet cilıaz bir yıl
tır. cihaz vc setler klinik olarak denendikten sonra.

liğinc görc rıygunluk verilecektir.

ZI TEI(Ni « Özp,rriKlERi

k şkilde dizayn edilmiş keskin, sivri, delici uçlu

İniüzyon pompa daınla seırı "iiııe uyguır, iıjeal, c|aınla lraznesi olmalıdır.
Sette, 15 pırr'lul< filtrç [ıulun ahd ır.
DEHP ve Lateks içernreır,ıeJ lr.

6.

7.

Setin ııcu, luer lock bağlaırt l

Liııe üzerinde, kiıntrcılsiiz a ı
çıkarılır çıkarılmaz, kleırıp rıı

(serbest akııı) engelleyeır kleınp olırralı ve set cihazdaıı
tik olarak kapanmalıdır.

Kapakh, bakteri girişini önl n 1-ıava girişi olmalıdır.
Kı,ıllaırıcı yaralanıııalarını llernelt için; işlenı bitiminde setin sivri uç kısınının
gireceği bölıne olan serbest ış klempi olmalıdır.

l 0. Set en az 270 cm tızı"ınlı.ığı"ır ve'1 eıı.ieksiyon poft girişli olınalıdır.
l l . Aınbalaj tizerincle son l<iıl[a_ taril,ıi, lot no, iiıüni.in içeriği hakkındaki tıim bilgiler

beliıtilmelidir.

i .i

8.

9,

1. Cihaz, intra-venöz, int
olmahdır.

yel veya parenteral ilaç uygulamalarına uygun

2. C,ihaz yal<laşık 1.4 kg ağ ıırcla ve kiiçük boyutlarda oImalıclır.

3. Cihazın dili Ti.irkçe, kul mı pratij< vc l oizry olmalıdır.

4. Cihazın, taşıırınasını sağlı acak tıir taşın:a kulprı olmahdır.

sabillenmesini sağlayacak ve cihazdan kolaycainl'iizyon staırdı
kleınbi olınahdı:

5. Cihazın,
çıkabilecck

6. C|haz, özel kilit sistemi tek bir klemp ile maksimum 3 adet üst üste monte
edilerek taşınabilıncli ve az, r kaplanralıdı-

7. Clhazın, kablo karışıkhğıı.
orijinal elektrik kablo seçeıı:

öırleıırek aır-açlı 3 ci|ıazı ayııı anda besleyebilen,
i [-ırılunınalıciı:.

.ri cdilcbilcn) ilc 100 mVsaat hızla 10 saat
atte %l00'ti tekrar şarj edilebilmelidir.

8. Cihaz, akii (NiMh, telaar
ça[ışabilmclidir. Yak]aşık 6 s

9. Cihazda, elektrik kcsildiğ

l 0. Standaıdizasyonu sağlaı
sistenrlerinin kullanıın ırrenü

clı:, bataıya otoınatik olaral< dcvrcye girıırelidir.

iç n, voluin*trik ve enjektörlü infüzyon pompa
a,znı olmalrdır. 

*O

Wtr$9*__
Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.



11. Cihaz çcşitli scçcncklcrd
hııssas ilaçlar için opak, silik

, 250-300 cnr ıızı-ınlı"ığı"ında, cnjcksiyoıı portlu, ışığa
filtrcli, PVC'siz,izc kcskin rı,;lu, transfüzyon için kan

setlcr ilc kullanılabiliyor ol lıc| ır.

|2. C\haz, I,4 mI hatah doz

|3. Clhaz; 0. 1 -1 200 m|lsaat

rd iğincle ı,ı1 omatik olarak d uırnalıdır.

ızııı,i ka d ar in [üzyon yapab ilmelid ir.

|4. Clhazda, iııftizyona aıa ı ırr,:d cır lrız, J eğişikliği yapıl abilnıelid ir.

15. C*ıazda; 0.1 - 99.999 n

|6. Clhazda, 1 dakika ile 9Ç

arası gideıı vcliiın (GV) ayarlaırabilmelidir:

at 59 dakika aıası zaman ayarlanabilmelidir.

|7. Hız, giden volıim veya z an değerlerindeır lrerhangi ikisi clhaza girildiğinde,
üçüncü değer cihaz tarafln otomatik ola tak ayarlanabilııelid ir.

l8. Cihazda, kalan volüm, k

edilebilmelidir.
an z:,rnan ve loplanı verilen volüm sürekli takip

19. Clhazd4 infiizyon deva
ve tedaviye uyglin olarak isı

cdcıkcn ara voltiırı vc ara siirc sürekli takip edilebilmeli
ildiğinde silinerek yeniden yeni değerlerin takip

cclılebilıııc özcIliği olrıııılıcl ı-

2(). Cihazda. bolı"ıs 1-1200 ı: arası ııyarlaırabilmcli, istcnilcn ııiktar otonratik
veya manuel olarak tek tuşlı ilebilme]idiı.

2l. Cihaz. bolı"ıs volt'iır,ı vc
lıesap layalıilmçlid ir.

ııı girilılikttjil sollra biıltıs l-ıızını otoınatik olarak

22. Clhazın, doz hesaplaırra u olmalıclır Ağırlık (kg) veya zarnana (dakika, saat
veya 24 saat) bağlı 1119, pg ş
(örn.mg/kg/sa) otonratik ola
hesaplanmasıyla mg, pg, ıllı
saat) iinitesi içiır bolus tıygul ması yapabilıııelidiı,.

23. Cihazda, infiizyoıra yen

nlın_ıl doz üniteleriııe dayanzın kullanıı,ıı hızı
k hesaplanabilınelidir. Bolus hızıırıır otomatik
l olarak her kg ve/r,eya her zaman (dakika, saatyeya24

tedavinin tekrarı veya devaı
olmalıdır.

n başlarken veya batarya değişimindeır sonra bir önceki
için başlaııgıq menüsünden son tedavi seçilebilir

24, Cihazda,en az soır 3000 davı taı,ilılcı,i le birlikte hal'ızaçJa saklanabilmeli ve
istend iğind e bilgisayar aracd

25. Clhaz, tek tuşa basılarak
24 saat arasrnda, l dakikahk

ıyla göıti lcbihııelid ir.

and by (tıckle ıııe) ııroduna geçebilmcli ve l dakıka ile
ışlarla stand by siiresi seçilcbilınelidir.

26. Clhazda, ırıcdikasyon htt larını önlcı-ııek aınacıyla en az 1200 ilaç hafizası mevcut
olup, 30 kategori altında sıru ırdırılabilnıclidir. Belirli ilac doz linritleri

;lar üzerinde, istendiği4de değişiklik yapılabilmelidir.

"^,"öi$9f,9§ l

*Jıu c,A$c+L
§-.-rrr" Ne-rş L<

$*
sıııırlaııd ırılabilııolid ir. Bıı
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27. C|haz,9 iarklı scvıycdc .3 t,ar veya225 ınınHg- 1.Zbar veya 900 mrr*lg)
aralığında basınç kontrolii
olarak aza|arak infiizyon d

28. Cihazda. serbest ai<ış ö

a.lı, basıırç alarınından sonra bolrıs volüınü otomatik

setincle serbest akış kleırıtıi
yici koruma s stenri olmalıdır. Cihazda ve infüzyon
,r alırralıdıı,. Hıva seırsörü, alt ve üst basınç sensörleri

sayesinde damla sensörü ol;

29. C|hazda. optik ve akust

lıd ır.

d an d a kı-ıllaııı]abilnrelid ir.

ilınılidir.

basııç alzıırrrı. daınla alaımı, lrava alarmı, hatırlatma
e), "infii:zyon line'ı d.oğırı yerleştirilmemiş ve hiç

ırı asıldı" vc tıknjk hata alaimları nıevcrıt olmalıdır.

alaırnların yanind a, cihaz ekı,aır ıııd a y azı|ı alann
ınesajlan ve yarciınrcı ırreti veı a[ıiralıılır.

30. Cihazda, ön alarm ve ala lar için reı"ık.i ışıklar (LED) yer almalıdn.

3|. Clhazda. üçüncü kişileriı

32. Clhaz ekranında, infiizyı

miidahalesini engellemek amacıyla veri kilidi olmalıdır.

infiizyonun devam ettiği, a

hızı, cilıazın elektrik b ağlantısınd a btılund uğu,
drırumtı, cihazın ala.rm sebebi vb. tedaviile ilgili

istenilen d etaylaı, göıüntiilen

33. Clhazda okliizyon aların
alarmı, akü boş, standby (be J

35. Cilıazda gidcn volüırr
mevcut olınalıdır.

36. Cihazda lra.va seıısörü s ı

yerleştirilmemiş", ilaç doz sı

3 4. Cıhazda, batary a kapağı r
olmalıdu.

açıldığını alaıın ile habor veren kapak sensörü

sür,; bitme]< ı,Lzerc, akü boşalmak üzere ön-alarmları

esiır,Je lrava kıbarcığı tespiti yapılabilmelidir. Hava
irde eğitiııli personeller tarafindan değiştirilebilir.

bulrınınalıdır. Aılııa ve aza|ma modu (Raınp and
moJu, Zaıııılı İçinde Doz (Dose Over Time) istenildiği

aların limitleıi istenildiği tat

37. Cihazda istendiğinde K' nırıd ti aktive ecl ilebilınelicl ir.

38. Cihazda, özel fonksiy
Taper), Program modu, Ara ı
takd irde aktifleştirilebilırrelid

39. Cilıaz yazılım gi.incelleır rinin yüklenıesine uygun olmalı,istenildiğinde
cilrıailarTCI, PCA olarak ku aırılabilir ijzelLikte özellikte clmalıdır.

4a. Cihaz, standaıt hipeı,ba
kul lanılabilınelid ir.

oda koşullarırda (500-1060 mbar basınç aralığında)

4L Clhazda. orijinal aynı
+ 7o5 olmalıdr.

se t ilc 96 saat tizeri uygulamada, sapma payı enfaz|a

42. Cihaz, scvkiyat tarilrind
kapsanrında olmalıd ır.

itibaren 24 ay süı,cylc, iirctiır-ı hatalarını içercn garanti

*,dablE@
i*iw

Eelişc_ an6an4
Sr.-l, }ir.nsine

]

W
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43. Clhaz, IEC/EN 6060 1 -l -
olmalıdu.

IEı]/EN (ı0(;0l -2-24, EN 55011 standaıllarına uygun

4 4, Clhazlaıd a olu şab i lecek biı, arızalzatar göınre durumunda yüklenici fiıma
en f'azla 24 saat içcrisinde b ı

bölgesinde yetkili TSE lıclg:
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Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.


