ENTERAL BESLENME POMPA SETI YIKAMALI TEKNIK SARTNAMESi
1. Verilen setler peristaltikenteral beslenme pompasi ile uyumlu olmalidir.

2. En az 1000 ml kapasiteli beslenme torbasi ve en az 1000 ml kapasiteli yikama soltisyonu torbasi veya sisesi bulunmalidir.
Torbalar su ve mamayi ayirt etmek icin farkl renk top-fill kapak veya vida mekanizmasina sahip olmaldir.

3. Cihazlar tekli set ve sise kapakh setler ile uyumlu olup ayrica bir baska cihaza ihtiyag duymamalidir. Demonstrasyon
esnasinda bu setler ile de demo yapilmalidir.

4, istenilmesi halinde tekli ve sise kapakli set verilmelidir.

5. Beslenme ve yikama torbalar ayri olup cihaza orijinal kaset musluk baglantisi sayesinde birlikte baglanmalidir.
6. Set uzerinde kaset tipi musluk sayesinde cihaza kolaylikla oturmalidir.

7 Set uzerinde kaset tipi basing haznesi bulunmalidir.

8. Setin kapak kismi kilitli ve askiya asacak sekilde olmalidir.

9. Set 24 saat kullanima uygun olacak sekilde imal edilmis olmalidir.

10. Beslenme seti serbest akisi onleyecek sekilde tasarlanmig olmalidir. Cihaza bagh degil iken herhangi bir klempe gerek
kalmaksizin akis veya sizma olmamalidir.

11. Set cihaza bagli degilken herhangi bir klembe ihtiyag duymadan disarida doldurulabilir olmali ve serbest akig olmamahdir.
12.Bir yuzu medikal kagit olan, Ambalaj Gzerinde lot ve son kullanma tarihi yazil olmaldir.

13. Beslenme torbasinin Uzerinde 100 ml aralikli derecelendirme gizgileri bulunmalidir.

14. Beslenme seti ve yikama seti dietileksilfitalat (DEHP) igermemelidir.

15. Set Gzerinde konektére yakin ayni anda cift uygulama yapabilmeyi saglayan biri normal digeri cam uca uygun 2 adet y-port
bulunmalidir.

16. Setin ug kisminda her marka ve model sonda ile uyumlu konik seklinde Male konektor bulunmalhidir. Bu konektér 1SO
80369-3 standartlari geregi Enfit kilit sistemine dahil olmalidir.

17. Urtin miadi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir. Firma miadinin dolmasina 3 ay kala kullamilmamusg irdnleri
degistirmelidir.

18. Setler ile birlikte ariyet olarak asagida 6zellikleri belirtilmis . . . . . . .adet cihaz teslim edilmelidir.

YIKAMALI ENTERAL BESLENME POMPA CiHAZI SARTNAMESI
1. Beslenme cihazi peristaltik 6zellikte olmalidir.
2. Cihaz agirhgi en fazla 1.2 kg (sabitleme klembi dahil) olmaldir, cihazin standart serum askisina sabitlenmesini saglayacak
klembi olmalidir.
3. Cihaz ergonomik tasarima sahip olmalidir.

4, Cihaz ekrani renkli, LCD, dokunmatik ve en az 4.3inch boyutunda olmahidir
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Cihazin kullanim dili Tirkge ve anlagilabilir olmalidir, cihaz agildiginda kendi kendini test edebilmeli uzerinde galisma
durumunu goésteren bir isikli gosterge (indikator) bulunmalidir.

Cihaz hem tekli hem de yikamali(cift tarbali) beslenme setleriyle ¢alisabilmelidir.

Cihaz karigiklilga sebep vermemeik igin ayarlar menusinde tekli mod veya ciftli moda gecis yaptiktan sonra strekli o
modda galismalidir. Agilip kapandiginda hangi mod ayarli ise o mod ekrana gelmelidir.

Cihazda genel calisma prensibi asagidaki modlari icermelidir.

- tekli surekli beslenme modu

-yikamali(giftli) sGrekli beslenme modu

-tekli aralikli beslenme modu,

-yikamali(giftli) aralikli beslenme modu

-llk beslenme ve alistirma beslenmeleri igin BFPM (Pogramlanabilir Beslenme Modu) programlanabilir 6zellik kapsaminda
degisken debili alistirma ve beslenme modu segenekleri olmalidir. En az 10 farkli hiz ve miktar sirali olarak
girilebilmelidir.

Cihazda sesli ve gorsel alarm mendisi olmalidir.

Cihazda beslenme seti kasetindeki aktarma islevini saglayan torbalara ait hortumlarin ayri ayri yerlesmesini gerekli
kilmayan kaset tipi musluk mekanizmasi bulunmahdir

Cihazin kolay setlenebilmesi ve genel kontroliinin rahat yapilabilmesi igin peristaltik mekanizmasi ve ekrani on ylzde
olmalidir. Rotor kismindaki seffaf kapak sayesinde cihazin caligip calismadig kontrol edilebilmelidir.

Cihaz Toplam Hacmi, 1 — 9999 ml araliginda 1 ml araliklarla girilebilmelidir.

Beslenme akis hassasiyeti en fazla +/- %5 olmahdir.

Cihazda beslenme akis hizi 1-800ml/saat arasi 1 ml/saat araliklarla ayarlanabilmelidir. Bu degerler beslenme esnasinda
ekranda gorulebilmelidir.

Cihazin yikama akis hizi 1-800m|/saat arasi 1 ml/saat artislarla ayarlanabilmelidir. Bu degerler beslenme esnasinda
ekranda gorllebilmelidir.

Bolus hizi 1-800 mi/saat arasinda 1 ml/saat araliklarla ayarlanabilmelidir.

Geriye déniik gecmis olay ve veri kayd yapabilmesi icin cihazda olay ginlugi (eventlog) zelligi olmahidir. En az 2000 olay
kaydi yapilabilmelidir.

Cihazda gece ve giindiiz modu olmalidir, istenildiginde ayarlanabilmelidir.

Beslenme Zaman Araligi 1 dakika ile 99 saat 59 dakika araliginda ayarlanabilmelidir.

Aralikli beslenme modunda periyod sayisi 2 ile 99 arasi ve 1 dk ile 24 saat arasi ayarlanabilmelidir.

Programlanmali beslenme modu BFPM (Pogramlanabilir Beslenme Modu) hastanin 8zel beslenme kosullarina gére baglh
olarak 1 ile 10 farkli programlama yapilarak kullanilabilmelidir.

Cihazin ara yiiz ekrani ve pompa mekanizmasi ; izlenebilirlik acisindan ,kullanici tarafindan erisilebilir ve gorilebilir olmasi

icin her ikisi de cihazin én ylzinde olmalidir.

Cihaz da tikaniklik aninda reverse (geri cekme) fonksiyonu olmali ve geri cekme akis hizi 1- 800 ml/saat 1 ml/saat
araliklarla ayarlanabilmelidir, cihaz bu islevi otomatik yapmalidir.

Cihazda yikama zaman araligi 1 dakika ile 24 saat zaman araliginda ayarlanabilmelidir.

Cihazda kalan beslenme zamani ve beslenme hacmi ekran tzerinde izlenebilmelidir.

tre otomatik hesaplanabilir

Cihazda volume , hiz ve zaman parametrelerinden herhangi ikisi girildiginde tglncl parame

olmalidir.
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Cihazda tek tusla son beslenme parametrelerini hatirlama fonksiyonu olmahdir

Tekli, yikamali, sise kapakli setler cihazda bulunan her mod ile uyumlu olarak kullanilabilmelidir.

Cihaz, beslenme mama soliisyon isimlerini iceren klinik kullanima gére farkli en az 14 kGtiphaneye sahip olmali,
beslenme éncesi sollisyon ismi secilebilmeli, beslenme esnasinda ekranda solsyona ait kalori miktarlari gorilebilmelidir.
Cihazda klinik duruma bagl olarak kalori hesaplamali beslenme modu olmalidir, alinan kalori ekranda gorulebilmelidir.
Cihazda tikaniklik basinci alarm seviyesi 20 KPa +/- 15KPa ile 120KPa+/-15KPa arasi 11 seviyede ayarlanabilmelidir.
istenildiginde 4 farkli basing birimde tikaniklik basinci 8lgimleyebilmelidir(kPa, mmHg,, bar, PSl). Cihaz tikaniklik
basincina gére otomatik olarak yikama yapabilmelidir.

Otomatik yikama basinci diizeyi 1-9 seviyede 20kPa ile 100kPa arasi 9 seviyede ayarlanabilmelidir.

Cihazin galisma sesi 1 mt uzakliktan €50 Db (A) olmalidir.

Hasta da mama isisindan kaynaklanan komplikasyonlar énlemek icin cihaza entegre birisitici, besin solisyonunu,
herhangi bir ayar gerekmeksizin ortam isisi ve besin isisina gére max. 40 +/- 5 C ye kadar otomatik olarak isitabilmeli,
cihaz ayarlarinda isitici manuel olarak agilabilmeli ve ekran iizerinde aktif oldugu gorilmelidir.

Beslenme setinin cihaza yerlestirilmesi, fiziksel avantaj saglamasi ve kullanim kolaylgi agisindan cihazin 6n panelinden
yapilabilmelidir.

Cihaz , aski montaji sonrasinda istenildifinde aski tutacagindan mekanik iglem gerektirmeden kolaylikla takilip
gikartilabilmeli ve aski tutacagi montaji, tercih edilen kullamm ydntne gore sagdan ve soldan cihazin her iki tarafindan
da yapilabilmelidir.

Cihazda beslenmeye are vermeden , cihazin saatlik gonderim hizi degistirilebilmelidir.

Ortalama 25 mi/saat ile en az 8 saat islem saglayabilecek Lityum bataryaya sahip olmalidir. Bataryanin durumu cihaz
ekraninda gorilebilmelidir.

Cihazda tikanma alarmi, hava alarmi, beslenme tamamlandi, beslenme tamamlanmak Uzere, zaman agimi,
duraklama,hava kabarcigi, hatali beslenme, ariza, isitici arizasi, disiik pil, pil tikenmek uzere, pil sarji tamamlandi
alarmlari olmahdir.

Cihazda ekran kilidi olmalidir, ekran kilidi aktif hale gelme stresi 1-5 dk arasi ayarlanabilmelidir.

Cihaz ekraninda akis hizi, zaman, kalan stre, toplam beslenme slresi gorulebilmelidir.

Cihazin herhangi bir alarm vermesi durumunda ,cihazin calisma durumu kullanici tarafindan kolayca gorulebilmesi igin,
roller mekanizmasi cihazin 6n yiiziinde yer almalidir.

Cihazin ekran parlakligi istege baglh olarak 1-9 kademe arasinda ayarlanabilmelidir.

Cihazin alarm ses yogunlugu 1-9 kademe arasinda ayarlanabilmelidir.

Yikamali ve haznesiz tekli setler ile uyumlu olarak calisabilmelidir.

Cihazda otomatik hava alma, durulama 6zelligi olmalidir.

Cihaz sistemin guvenligi igin gift CPU islemcige sahip olmahdir.

Cihazda kaset tipi basing sensérti bulunmalidir.

islem durumlarina gore cihaz tzerinde ekrandan bagimsiz olarak ayri bir gérsel bildirim 15181 olmalidir.

Gegirgen kapak yapisiyla akig durumunu gozlemleyebilme ézelligi mevcut olmahdir.

Cihaz transport esnasinda da her pozisyonda galisabilmelidir.

Cihaz min. IPX4 dizeyde swi ve partikiil korumasinda dezenfekte edilebilen bir yiizeye sahip olmahdir.
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Firma beslenme pompalarina ait Tiirkiye'de akredite olmus ISO 13485 ve Beslenme pompasina ait CE Sertifikasina sahip
olmalidir.

Herhangi bir ariza durumunda 12 saat igersinde ¢evrimigi(online) yardim 72 saat icersinde ise sorunun tamamen
¢ozimune iliskin taahhiit vermelidir.

setlerle kullanilacak cihazlarin teknolojik Gstinlugiine ve YERLI MALI belgesine sahip olmasi tercih sebebi olacaktir.
Teklif veren firmanin tibbi cihaz yénetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satig, reklam ve tanitim yonetmeligi geregince satig

merkezi yetki belgesine sahip olmalidir.

Genel Hususlar

Set karsiligi ariyet olarak teslim edilen cihazlarin, bakim ve servis islemlerini yiiklenici firmaya ait olmakla birlikte, bu

cihazlarin servis hizmetini verebilir olmasi acisindan asagidaki evraklar sunmasi gerekmektedir.

S |




INFUZYON POMPASI
1. Cihaz, intra-ven6z kan veya enteral ilag uygulamalarina uygun olmalidir.
Cihaz agirh@ batarya déhil en fazla 2.0 kilogram olmalidir.
Cihazin kullanilabilir aski klembi bulunmalidir.
Cihazda LCD ekran olmalidir.

Cihazda inflizyon akis hassasiyeti +/-%35 olmalidir.
) y
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Cihaz set bagimsiz uluslararasi standartlara uygun tiim infiizyon setleriyle
kullanilabilmelidir. Cihaz i¢ersinde 5 farkli IV inflizyon seti bilgileri
yiiklenebilmelidir.

7. Cihaz, akii bataryasi ile en az 4 saat ¢alisabilmelidir.

Elektrik kesilmesi durumunda batarva. devam eden ¢alismayi aksatmayacak sekilde
otomatik devreve girmelidir.

8. Cihaz da akis hizt modu , akis hizi —zaman modu, akis hizi-hacim modu, doz
ayarlama modu(viiciit agirh@ modu) olmahdir.

9. Cihaz bataryada kalan miktar: ekranda gostermelidir.

10. Cihaz 1 -1200ml/saat hz arahginda , akis hizi 100ml/saat den kiigiikse 0. | ml/saat
artislarla . 100ml/saat den biiyiikse 1 ml/saat artiglarla inflizyon yapabilmelidir.

11. Cihazda bolus hiz1 1-1200 ml/saat arasinda | m/saat arahklarla, bolus hacmi ise 0-10
ml arasi ayarlanabilmelidir.

12. Cihazda istenildiginde KVO orani modu aktive edilmelidir

13.Cihazin toplam giden hacim 1 - 9999.99 ml arasinda , hacim 100ml den kiigiikse 0. 1 ml
artislarla , 100ml den biiyiikse 1ml artislarla olmahdir..

14. Cihaz ekranindan infiizyonun durumu, infiizyon hizi, giden volum, kalan zaman,
toplam verilen volum, okluzyon alarm seviyesi ve batarya durumu takip
edilebilmelidir.

15. Cihazda tikaniklik basiner 40 kPa + 20 kPa, ile 100 kPa + 20 kPa arasinda
en az 3 seviyede ayarlanabilmelidir .

16. Cihaz asagidaki durumlarda sesli alarm vererek kullaniciyr uyarmalidir.

a. Hava kabarcigi algilamasi
b. Cihaz anzasi

c. Diisiik batarya

d. Kapak agik

¢. Bekleme

f. Tikanikhik(okliizyon)

g. Infiizyon bitti.

18. Cihaz yiizeyi dezenfekte edilebilir en az IPX4 dzelliklerine sahip yiizeye sahip

olmahdir.

21. Akis hizi, zaman ve tiim parametre ayarlari cihaz iizerinde bulunan numerik tuslar

kullanilarak ayarlanabilmelidir.
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22. Cihaz ekranimnda . tiim bilgiler aymi anda goriilebilmelidir.( Hiz, cihazin elektrik
glantisinda bulundugu, infiizyonun devam ettigi, akii durumu , cihazim alarm nedeni v.b.)

23. Cihazda inflizyon zamani 0 saniye -99 saat59 dakika 59saniye arasinda . | saniye

artislarla ayarlanabilmelidir.

ol

24, Cihazda alarm sesi, durum hassasiyeini belirleyvecek sekilde iki farkli dB diizeyinde
mahidir,

26. Teklif veren firmamin TSE Hizmet Yeterlilik Belgesi bulunmali.

29. Cihaz, uluslararas: Kalite Belgeleri [SO ve CE Sertifikalarina sahip olmahidir.

INFUZYON POMPA SETI
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Seruma giren kismi keskin ve girerken kirilmayacak kadar dayanikli olmahdir.
Setin boyu en az 220 ¢m (+/-5cm) olmalidir
Set tizeride bir damlatma haznesi bulunmali ve 20 damla Iml’ye esit olmahdir.
Setler lizerinde harici enjeksiyon i¢in Y port bulunmalidir.
Set pompasiz kullanima da uygun olmalive bunun i¢in sivi akis diizenleyicisi olmalidir.
Distal ug kateter ve IV igne girislerine uygun olmalidur.
Set, steril non projenik ve tek par¢a olmalidir ve LATEX ve DEHP igcermemelidir.
Set biikiildiigiinde tekrar eski halini almahdir.
Verilen setler kuruma setlerle birlikte teslim edilen inflizyon cihazlarinda sorunsuz
¢alismalidir.

. Setlerin UTS kaydi olmal ve bildirilmelidir.

. Son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

. Yiiklenici firma iiriin miadinin dolmasina 3 ay kala bildirim yapilmasi halinde
malzemeleri fiyat farki ve ek bir maliyet talep etmeden uzun miath yeni iiriinlerle
degistirmelidir.
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