PERFUZOR SETi (ENJEKTOR ve LINE) TEKNiK SARTNAMESI

( SEFFAF VE ISIKTAN KORUMALI iCiN )

1. Set, steril non-toksik, apirojenik olmalidir.

2. Set, silikon, polipropilen ve DEHP icermemelidir.

3. Set seffaf ve 1siktan korumali (Opak) olmak lizere iki tuirliidiir.

4. lgiktan korumali (Opak) istenen setler, hassas ilaglarin uygulamasi igin kullanilacaktir.

5. Enjektdr, 50 ml ve/veya 60 ml ve 1 ml araliklarla 6lgeklendirilmis olmalidir.

6. Luer-lock konektorlii. 15Gx1” igneli olmalidir.

7. Enjektdr tizerindeki bilgiler rahat okunabilir ve silinmeye dayanikli isaretli olmalidir.

8. Latex icermeyen ¢ift contali, 6zel emniyet frenli piston 6zelligine sahip olmalidir.

9. Enjektorin line baglaminda, enfeksiyon riskini 6nleyecek luer-lock dizayni olmalidir.

10. Enjektdr, kullanim sirasinda sizdirmaya yol agmayacak ve en giivenli uygulamaya uygun sekilde imal edilmis

olmahdir.

11. Enjektorde , minimal kalan voliim olmalidir.

12. Enjektorde, gift emniyet halkali piston olmalidir, piston gekildiginde enjektdrden kolay ¢cikmamalidir.

13. Enjektdr,steril, orijinal ambalajda bulunmalidir.

14. Enjektor PVC icermeyen blister ambalaji, Gamma(R) ve/veya E.O. ile steril edilmistir.

15. Enjektdriin ambalaji Gizerinde son kullanim tarihi, lot no ve barkot olmalidir.

16. Enjektorin, Uretim tarihi ile son kullanim tarihi arasinda en az 2 yil olmalidir.

17. Line 50 ml'lik enjektorler ile sivi, ilag vb. verilmesine uygun yapida olmali,hastanede kullanilan perfiizor

enjektori ile uyumlu cahisabilmelidir.

18. Line ,150 cm uzunlukta male-female(erkek-disi) yapida olmali ve ihtiyaca binaen istenilen ¢aplarda verilmelidir.

19. Line ,iginden sivi akisi izlenebilmelidir.

20. Line, uygulanabilecek tiim akis hizlarinda giivenli kullanilabilmelidir.

21. Linenin, sivi tagima kapasitesi (i¢ hacmi) 3 mlt'den fazla olmamalidir.

22. Line,iv kandl ,lG¢lt musluk vb. baglantilarla uyumlu olmahdir.

23. Line,steril, orijinal ambalajda bulunmalidir.

24. Line, Gamma Ray yontemi veya Etilen Oksit ile steril edilmis olmahdir.

25. Line, ambalaji Gzerinde son kullanim tarihi, lot no ve barkot olmalidir.

26. Linelerin Gretim tarihi ile son kullanim tarihi arasinda en az 2 yil olmalidir

27. Teklif veren firma denenmek lizere 10 (on ) adet numune perfiizér seti hastane tibbi sarf deposuna teslim

etmelidir.

28. Verilen numune ornekleri ile teslim edilen triin ayni olmalidir.

29. Numunelerden 2 tanesi sahit numune olarak saklanacaktir.

30. Uriiniin UBB ve UTS kaydi olmalidir.

31. Yuklenici firma tarafindan 210 adet perflizor cihazi setler tiikeninceye kadar hastanede hazir
bulundurulacaktir. Bu siire igerisinde pompalarin bakim ve arizalarinin giderilmesi her tiirlii yedek parga ve
is¢ilik dahil olmak lzere yiiklenicinin sorumlulugundadir. Ariza tesbit ve/veya tamiri icin hastaneden pompa
goturllmesi halinde, ylklenici tamir ve/veya tesbit islemi tamamlanip pompa getirilinceye kadar olan siirede
hastanede calisir vaziyette ayni sayida pompa bulundurulacaktir.

. Cihaz sayisi ihtiyag¢ halinde artirilabilecektir.

Cihazlarinin 6zellikleri
Cihaz intra-vendz veya enteral ilag uygulamalarina uygun olmalidir.
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Cihazin inflizyon standina sabitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayca gikabilecek klempi olmalidir.
Cihaz, 220V AC, 50/60 Hz akimla ¢alisabilmelidir.

Cihazin agirligi 2 kg't gegmemelidir.

Cihazin glindiiz modu ve gece modu arasinda otomatik degisim dzelligi olmalidir.

Cihaz, Li-ion, tekrar sarj edilebilen bataryaya sahip olmalidir.

Cihazda, elektrik kesildiginde, batarya otomatik devreye girmelidir.
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Cihaz Tiirkge menili olmahdir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmstir.
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Cihazin otomatik enjektor ylikleme ve tanima 6zelligi olmalidir.

Cihaz 5/6, 10,20,30,50,60 ml enjektor ile kullanilabilmelidir. Enjektdr marka ve boyutunu otomatik tespit
edebilmelidir.

Cihazin akisi 0.01-1500 ml/saat hiz degerleri arasinda ayarlanabilmelidir. istenen hiz degeri 0.01 artislarla
girilebilmelidir.

Cihaz istenildiginde 3 adet st tiste monte edilip tek gii¢ kablosu kullanilarak sarj edilebilmelidir.

Cihazin anti-bolus sistemi olmalidir.

Cihazda inflizyona ara verilmeden hiz degisikligi yapilabilmelidir.

Cihazda, hacim 0.1 — 9999 ml araliginda 0.1-99.99 ml/saat arasinda 0.01 ml’lik artislarla, 100-999.9 ml arasinda
0.1 ml'lik artislarla 1000-9999 ml arasinda 1 ml’lik artiglarla ayarlanabilmelidir.

Cihaz standby modu bulunmasi bu siire 1 dk. ile 99 saat arasi ayarlanabilmeli ve bu sayede kullanici tamamen
kapali konuma getirmeden cihazi bekletebilmelidir.

Hiz giden voliim veya zaman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde l¢lincii deger cihaz tarafindan
otomatik ayarlanabilmelidir.

Cihazda kalan voliim, kalan zaman ve toplam verilen batarya 6mri suirekli takip edilebilmelidir.

Cihazda KVO hizi 0.1-5 ml/saat araliginda 0.1 ml’lik artiglarla ayarlanabilmelidir.

Cihazda, inflizyon devam ederken ara voliim ve ara siire suirekli takip edilebilmelidir.

Cihazda bolus hizi1 0.01-1500 ml/saat arasinda ayarlanabilmeli, istenilen miktar otomatik veya manuel olarak
tek tusla verilebilmelidir.

Cihaz, bolus, voliim ve zaman girildikten sonra bolus hizini otomatik olarak hesaplayabilmelidir.

Cihazda kontrolsiiz akis koruma sistemi olmahdir.

Cihazda 3.5” biiylikligiinde renkli ve dokunmatik erkan olmahdir. istenildiginde de tus takimiyla da kontrol
edilebilmelidir.

Cihazda okliizyon, program bitti, program bitiyor, enjektor bos, diisiik batarya, batarya bitti, yliksek basing,
yanhs ayarlama alarmlari mevcut olmalidir.

Cihazda sadece hiz modu, aralik modu, sira modu, doz modu,hacim zaman, hiz zaman gibi modlar bulunmalidir.
Hacim dogrulugu +%5, Mekanik dogruluk +%0.50 olmalidir.

Cihaz, dezenfekte edilebilen bir ylizeye sahip olmali, kolay kolay sivi gegirmemelidir.

Cihaz 2000’e kadar vaka kaydi yapabilmelidir.

Opsiyonel olarak 4 ve 6 adet cihaz {ist Uste monte edilerek bir istasyon olusturulabilmeli ve herhangi bir montaj
islemi gerektirmeden kolayca birbiri izerine monte edilerek kullanilabilmelidir.

Kullanicinin istegine gére programlanabilir ilag hafizasi olmalidir.

Cihaz uluslararasi Kalite Belgeleri ve CE sertifikalarina sahip olmalidir.

Teklif veren firmanin TSE HIZMET YETERLILIK belgesi olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



TEKLi INFUZYON POMPA SETi TEKNiK SARTNAMESi
( SEFFAF VE ISIKTAN KORUMALI iCiN )

1- Setilag ve sivigondermeye uygun olmahdir.

2- Setin Uzerinde 15pum filtre bulunmaldir.

3- Set DEHP icermemelidir. Bu orijinal olarak setin lizerinde gérilebilmelidir. Sonradan eklenen kase, sticker vb
ibareler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

4-  Set Lateks icermemelidir. Bu orijinal olarak setin tizerinde gérilebilmelidir. Sonradan eklenen kase, sticker vb
ibareler kesinlikle kabul edilmeyecektir.

5- Set seffaf ve 1siktan korumali (Opak) olmak tizere iki tiirltidiir.

6- lgiktan korumali (Opak) istenen setler, hassas ilaglarin uygulamasi igin kullanilacaktir.

7- Set tek parca non-projenik olmali, set Gzerinde serbest akis kontrol klembi olmalidir.

8- Set, pompasiz kullanima uygun olmali ve bunun igin sivi akis diizenleyicisi olmalidir.

9- Setin seruma giren kismi keskin ve girerken kirilmayacak kadar dayanikli olmalidir.

10- Hava girisinde bakteri filtresi bulunmali ve istege bagli kullanimi iin filtre tGizerinde kapak olmalidir.

11- Setin ug kismi kateter agizlari ve IV igne girislerine uyumlu olmalidir.

12- Y enjeksiyon portu bulunmalidir,

13- Setin cihaza giren hortumu, setin diger kisimlarindan ayri olarak 6zel yumusak malzemeden iiretilmis
olmalidir. Boylelikle en az 96 saat veya 10 litre %5 hassasiyetle calismalidir

14- Setin uzunlugu en az 270cm olmahdir.

15- Hortum uzunlugu en az 1,5 m olmali 20 damla=1ml olmalidir.

1. Haznesi yumusak ve kolay dolabilir olmali ve en az 10 cc hacminde olmalidir.

16- Ucu luer veya ajutaj konnektdrli olmalidir.

17- Setin cihaza giren hortumu, setin diger kisimlarindan ayri olarak 6zel yumusak malzemeden Uretilmis

olmalidir. Boylelikle en az 96 saat veya 10 litre £%5 hassasiyetle calismalidir.

Set cihazdan ayrildiginda sette olugsabilecek herhangi bir basingta serbest akis yapmamalidir.

Setin ambalaji steriliteyi bozmayacak sekilde kolay acilabilir olmalidir.

Teklif edilecek setler steril, nonpirojen ve enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak igin tek parca olmalidir,

parcalar sonradan eklenmemis olmali ve kopmamali, tek tek ambalajlar halinde sunulmalidir.

21- Ambalaj tizerinde imal, sterilizasyon ve son kullanma tarihi yazili olmalidir.
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25- Numunelerden 2 tanesi sahit numune olarak saklanacaktir.

26- Uriiniin UBB ve UTS kaydi olmalidir.

27- Setin uyumlu oldugu pompalar yiiklenici tarafindan temin edilecek, 200 adet pompa yiiklenici tarafindan,
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Teslim edilen malin son kullanma tarihi en az 2 yil olmalidir.

Teklif veren firma denenmek iizere 10 (on ) adet numuneyi hastane tibbi sarf deposuna teslim etmelidir.

Verilen numune 6rnekleri ile teslim edilen triin ayni olmahdir.

setler tiikeninceye kadar hastanede hazir bulundurulacaktir. Bu siire icerisinde pompalarin bakim ve
arizalarinin giderilmesi her tiirlii yedek parca ve iscilik dahil olmak iizere yiiklenicinin sorumlulugundadir.
Ariza tesbit ve/veya tamiri i¢in hastaneden pompa gétiiriilmesi halinde, ytiklenici tamir ve/veya tesbit islemi
tamamlanip pompa getirilinceye kadar olan siirede hastanede ¢aligir vaziyette ayni sayida pompa
bulundurulacaktir.
28- Cihaz sayisi ihtiyag halinde artirilabilecektir.
Cihazlarinin 6zellikleri

Cihaz intra-vendz veya enteral ilag uygulamalarina uygun olmalidir.

Cihazin inflzyon standina sabitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayca gikabilecek klempi olmalidir.
Cihaz, 220V AC, 50/60 Hz akimla calisabilmelidir.

Cihazin agirlig1 2 kg’ gegmemelidir.

Cihazin glindiiz modu ve gece modu arasinda otomatik degisim 6zelligi olmahdir.

Cihaz, Li-ion, tekrar sarj edilebilen bataryaya sahip olmalidir.

Cihazda, elektrik kesildiginde, batarya otomatik devreye girmelidir.

0N ey @1

Cihaz Tirkge menili olmalidir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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" Cihazin akisi 0.1-2.000 ml/saat hiz degerleri arasinda ayarlanabilmelidir. istenen hiz degeri 0.01 artislarla

girilebilmelidir.

Cihaz istenildiginde 3 adet Uist Gste monte edilip tek gii¢ kablosu kullanilarak sarj edilebilmelidir.

Cihazin anti-bolus sistemi olmalidir.

Cihazda inflizyona ara verilmeden hiz degisikligi yapilabilmelidir.

Cihazda, hacim 0.1 — 9999 ml araliginda 0.1-99.99 ml/saat arasinda 0.01 m/’lik artislarla, 100-999.9 ml arasinda
0.1 ml'lik artiglarla 1000-9999 ml arasinda 1 ml’lik artilarla ayarlanabilmelidir.

Cihaz standby modu bulunmasi bu siire 1 dk. ile 99 saat arasi ayarlanabilmeli ve bu sayede kullanici tamamen
kapali konuma getirmeden cihazi bekletebilmelidir.

Hiz giden volim veya zaman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde Ugiincii deger cihaz tarafindan
otomatik ayarlanabilmelidir.

Cihazda kalan voliim, kalan zaman ve toplam verilen batarya émrii siirekli takip edilebilmelidir.

Cihazda KVO hizi 0.1-5 ml/saat araliginda 0.1 m/'lik artislarla ayarlanabilmelidir.

Cihazda, inflizyon devam ederken ara voliim ve ara siire siirekli takip edilebilmelidir.

Cihazda bolus hizi 0.1-2000 ml/saat arasinda ayarlanabilmeli, istenilen miktar otomatik veya manuel olarak tek
tusla verilebilmelidir.

Cihaz, bolus, voliim ve zaman girildikten sonra bolus hizini otomatik olarak hesaplayabilmelidir.

Cihazda kontrolsiiz akis koruma sistemi olmalidir.

Cihazda 3.5” buytklugiinde renkli ve dokunmatik erkan olmalidir. istenildiginde de tus takimiyla da kontrol
edilebilmelidir.

Cihazda okltzyon, program bitti, program bitiyor, set tikali, diigiik batarya, batarya bitti, yiiksek basing, yanlis
ayarlama alarmlari mevcut olmahdir.

Cihazda sadece hiz modu, aralik modu, sira modu, doz modu,hacim zaman, hiz zaman gibi modlar bulunmahdir.
Hacim dogrulugu +%5, Mekanik dogruluk +%0.50 olmalidir.

Cihaz, dezenfekte edilebilen bir yiizeye sahip olmali, kolay kolay sivi gegirmemelidir.

Cihaz 2000’e kadar vaka kaydi yapabilmelidir.

Opsiyonel olarak 4 ve 6 adet cihaz iist iiste monte edilerek bir istasyon olusturulabilmeli ve herhangi bir montaj
islemi gerektirmeden kolayca birbiri Gizerine monte edilerek kullanilabilmelidir.

Kullanicinin istegine gére programlanabilir ilag hafizasi olmalidir.

Cihaz uluslararasi Kalite Belgeleri ve CE sertifikalarina sahip olmalidir.

Teklif veren firmanin TSE HIiZMET YETERLILIK belgesi olmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmstir.




