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Cihaz agilista kendi kendi

kendine kontrol edebilmeljdir.

Cihazin agirlig: en fazla 2)5
Cihazin ekrani; cihaz iizefi
yiiksek ¢oziintirliikte, ren
mantel tuslar (baslat/dur
lizerinden kontrol edileb
kontrol edilebilir dzellikte

1

Cihazlar kendine 6zel si
edilebilir 6zellikte olma
sayesinde; herhangi bir ay
duymadan st iiste birbirle
En az 3 cihazi aym anda
dock station kurumumuza
Cihaz, set bagimsiz olma
kullanilabilmelidir. Cihaz,
altina alinabilmelidir v
segilebilmelidir veya Cih:
otomatik olarak algilamali

1

o
o

cihazlara setlerin tanitilmal

Cihaz lityum iyon batarya
saatte %100 i sarj edilebil
devreye girmelidir. Cihaz |
Kullanim kolaylign i¢in, i
ayni olmalidir,

Cihaz en az 0,01-1000
yapabilmelidir.
Cihazda infiizyona ara veri
Cihazda, hacim 0.1 — 9

artiglarla, 100-999.9 ml a

Cihazda 1 dakika ile 99 sad
Cihazda seti doldurmak i

0,10-1200 ml/saat arasinda
Cihazin anti-bolus sistemi
kesmeli baslatildiginda pur
Cihazda kapak ag¢ildiginda

olmahdir.
Cihazin dili ve klavyesi Tiirkce, kulla

arat, harici
rine kilitlenebilir yapida olmalidur.
sarj edebili
teslim edild
1, uluslarai
icerisine 11

kullanig
17, en az 5

R:
¢ test yap

kg olmal
nde(kapag

li ekran olialidir. Cihaz manuel tus
dur, bolus/

ir ozellik

stem ile ve¢ya dockstation ile en aj

dir veya

ml/saat

Imeden hiz
D90 ml ar|

fasinda 0.1
artislarla ayarlanabilmelidil.
It arasi zam
bin tasfiye
hiz1 ayarla

olmalidir.

ge yapmamalidir.
serbest akig

abilmeli ve cihazda bir ar

dir.
1 tizerinde olmamalidir),

doldur, meni tugslar1) he

nimt pratik ve kolay olma

cithaz yapisinda buluna
kilit mekanizmasi ve doc

melidir. Her 3 cihaz i¢in
cektir.

harka olarak en az 5 adet
1 tarafindan meniiden

ctir,
enitye sahip olmalidir,

asitesini ekranda gostereb
siringa pompast sistemls
hizina kadar 0,01 ml/
degisikligi yapilabilmelid

aliginda 0.1-99.99 ml/sa
ml’lik artiglarla 1000-99

an ayarlanabilmelidir.
(purge)/hizli dolum fonk

habilmelidir,
Tikaniklik durumtinda k

1 6nleyen bir si

2

en az |

m de
le veya TFT LCD dokunmatik

r
#

za oluj

takimi

1dir.
3 ad

1 adet

as1 standartlara uygun infiizyon

setin
set

saat hizda en az 5 saat ¢aligabil]
melidir. Cilazda elektrik kesildiginde
patarya kap
nflizyon ve

lmelid
erinin

saat a

ir.

99 ml

1dir,

n pon
kstatio

Bu set
ci firmg

at aras

siyonu

ullanic

b olmadigini kendi

).4” biiylikliigiinde
veya cihazda hem
lokunmatik ekran
renkli ekrandan

st {ist liste monte
1ipa baglanti ray
1 sistemine ihtiyag

,sat] kablosu veya
pompa setleri ile

calibrasyonu kayit
markast kolayca

farklt marka set ile kullamilabilmelidir ve setleri
dir. Akig hgssasiyeti £% 5 olmalidir.
stiresi iginde bagka marla set aliumasi durumunda yiikleni
S1N1 yapaca
Cihaz set kalibrasyonu i¢ip ayr1 bir m
ile 25 ml/

ler disinda garanti
a lcretsiz olarak

nelidir. En Cok 5

, batarya otomatik olarak

T
kullanim mentileri

tiglarla  inflizyon

inda 0.01 ml’lik
arasinda 1 ml’lik

olmalidir. En az

y1 uyararak akist
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Cihazda bolus en az 1200 ml/saate kadar ayarlanabilmelidir,

veya manuel olarak tek tug
ml olmalidir.
Hiz modu, zaman modu, ¥

ayarlanabilmelidir.
Cihazin doz hesaplama m
ng/kg/saat, ng/kg/dakika, 1
Cihazda infiizyona yenid

baslangi¢ menitistinden son{tedavi segilebilir olmalidir.
birlikte hafizada saklangbilmel

Cihazda, son 1000 tedavi

bdu olmalidlir. Doz birimleri 0,1-999
mg/kg/saat,| mg/kg/dakika olmaldir.
en baglarken bir dnceki tedavinin

tarthleriyle

stenile
la verilebilmelidir. Ayarlanabilir bolus hact

teut agirligt modu, sirali mod, yiikleme dos
modu ve mikro infiizyon modlarimdan en az 2 tanesini kullanicthin iste

O aras

ekrar

bilgisayara aktanlabilmelic[ir

Cihaz, tek tusa basilarak stanby (bekl eme) moduna gegebilmeli

saat arasinda standby siiresji secilebilni

Cihazda en az 30 ilag ismi|kayith olmiali, ilag ismi eklenebilmel
ismi kapasitesine sahip ojmali ve ilag kiitiiphanesi ile ilgili

tarafindan yapilmalidir.

Cihazda, manuel veya ayarjanabilir tus kilidi olmalidir.
Cihaz, yeni dogan ve pediatrik hastdlarda kullanim hassasiye
baslayip 750 mmHg kadar|en az 3 se viyeli tikaniklik basineina

degisik basing biriminden (mmHg/kPa
Cihazda alt ve iist basing alarm ézelli g
Cihazda anti-bolus 6zelligi jolmalidir.

Cihazda DPS (Dinamik Basing Taranha Sistemi) veya benzeri

sistem sayesinde ek ko plikasyonl
esnasinda, ekranda ger¢ek zamanli bar
Infiizyon esnasinda reel z
farkli renklerde izlenebilmalidir.

Cihazda &6n tikamklik alatmi bulunnhalidir, Cihazda, dinamik

sayesinde damar i¢i basing anlik olar

cihaz uyar1 vermelidir.

Cihazda en az 3 kademeli ayarlanabilen, hava kabarcig
Cihazlarda ayarlanabilen bitikimli havi

elidir.

i olmalidir.

Ve en

[i i¢in
sahip
vb) herhangi biri segilebilmelidi.

n miktar otomatik
11 en az 0,10-9999

ru modu, ¢rkis/inis
digine gore cihaza

nda ayarlanabilen
veya devami igin
ve istenildiginde

az 1 dakika ile 24

i, cihaz toplam 2000 ilag
degisiklikler yetkili kisi

en az 150mmHg
olmal1 ve en az 2

bir sistem olmalidir. Bu
ar gelismesinin dnlenmesi  anjaciyla, inflizyon
grafik olarak basing durumu takip edilebilmelidir.
anli olarak izlenen ilerleme ¢ubudu, basing degerine gore

basing tarama sistemi
ak takip edilebilmeli ve ani basing diismelerinde

seviygsi bulunmalidir.
i kabarcig segenegi olmalidir.

Cihazda gérsel ve sesli aldrmlarmn yapinda, cihaz ekraminda yazili alarm mesajlar1 ve

yardimei metinler yer almaljdir.

Cihaz ekraminda segilen mgda gore tiim bilgiler gérﬁlebilmelidji
hacim, toplam verilen hacim, inflizy

hizi, anlik inflizyon, kalan

r.(inflizyon modu, akig
n set markasi(otomatik:

taniyan cihazlar harig), basing limiti vg uygulanan basing, batatya kapasitesi, ilag ismi,

kalan zaman, tus kilidi, alarmlar)

landi, hava kabarcig,

kapak a¢ik, KVO bitis, sist¢gm anormalligi, bekleme siiresi sona |erdi, h tirlatic, batarya

Cihazda tikaniklik, batarya bos, aktarijacak hacim (VTBI) tamzu!lm

seviyesi diisiik, VTBI bitmiek iizere,
alarmlari meveut olmalidur.
Cihazda, hiza bagli olarak
lizere 6n alarmlar1 mevcut o|malidir,

Cihazda alarm ses seviyesi dn az 1-5 se viye arasindan secilebilmelidir.

(/g{‘i

AC giicii baglantis1 kesi

A

mis v

sistem hatalari

nfiizyon bitmek tizere, diisiik batarya ve hatarya bosalmak




th

. Aday veya Isteklinin T.C

37. Cihazda KVO modu olmalidir. KV{
aralikla ayarlanabilmelidin.

Cihazda su ve sivi geqir}wzlik kor

38.
su ve siv1 gecirmeden kaynakh cih
olusabilecek her tiirlii
verecektir.

Cihaz diismelere, carpmalgra kars: da
Cihaz ICE60601 elektriksel giivenli
. Her bir cihaz ile birlikte ]
bulunan serum askilarina
Ayrica 5. maddede belirti
mekanizmasi bulunan ciha
Toplam cihazlar ile birlikt¢ 47.000 ad
eslesmis UTS ve bayilik Kayd: olmal
1518a duyarl infiizyon pon
olmal1 ve ihale dosyasindal
Tim cihazlar; standart

Sistemleri)’ne baglanabiln|
belirtilen input output(W1
protokolii kullanilarak YH
belge, dokiimanlar ihale es

rizayl Sy

39.
40.
41

;ihazlarl m
en dzellikl

42,

sunulmal
olarak
1eli ve veri
-Fi, Ethern
BYS ile e
nasinda vel

43.

B) GENEL HUSUSLAR
Cihaz/Sistem 220/230 Vol

toleranst £ % 10 olmalidir.
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/D
belgeler verilecektir. UTS }
belge verilecektir. UTS kayq

t, 50 Hz

onanim UT|
caydi olma
l1 olmayan
llag ve

olmalidir. Firmanin Bayi, Anabayi ve
sunacaktir. Aday veya Istgkli; teklif
firma) olmadig1 durumlarda,
aranacaktir.
Tibbi cihaz alimlarinda ciha
sistemi bulunan cihazlar ig

lirlintin tg

zin, yetki g
in yazilim
kilidi, sifre, ek giivenlik dgnanimi gil
tedarikgi tarafindan diizenles
Istekli; “Tibbi Cihaz Sati
Merkezi Yetki Belgesi’ ve
Tibbi cihazlara satis son|

nen beyan
ls, Reklam
recektir,
rasi hizme

Servisler — Tibbi Cihazlar igin Kurgllar" standardina veya '

Servisler — Tibbi Cihazl Br I¢in Ku

D hiz1 en az 0,1-3 ml/sa

nma ozelligi olmahdir. (
azlarda ekran kart1 ve

vanikli olmalidir,

npa seti (sut kodu OR1780 ile eslesn

akis1 saglayabilmelidir.
let, RS 232, USB vb.)

sebeke elektrigi ile galig

yan cihazlar icin UTS ka
cihazlarin CE veya TSE b
Tibbi Cihaz Uriin Takij
I'edarik¢i kodunu gosterin

rallar" standardina gore

. Cihaz/Sistem/Ara¢-Gereg/]

i¢in hizmet yeterlilik belgg

donanimi, hata kodlan

esine sahip
Donanim v

&

1 gibi bilgiler cihaz tesl

sertifikasina sahip ol

t seffaf infiizyon pompa
ve ihale dosyasinda sunt

iryverilecektir.
tane YBBYS(Yogun

itegrasyon saglayacaktir.
ilecektir,

S kayith ise Saglik Bakan

edilen Uriintin imalatg:
darik¢i firmasimin bayii ¢

rubu, rutin bakim periyodu (sikli
larin erigim, kullanim ye
ni), hata kodlar1 ve miidz
e bedelsiz verilecegine dair belg:

ve Tanitim Yonetmel
ti sunacak kuruluslard
olacaktir.

arsa program Kkilidi
ind

2

at aral

yarant
ekran
1l boyunca iicretsiz kansilayac

ahdir.

adet giic kablosu, 1 adet tasima kll‘l'ipu, |
nte etmek i¢in takma ap

et igerisinden cihazlar bi
zlar i¢in 300 adet kilit mekanizmasi
seti (su
ilmalid
nis UT

unun i

psam ¢
elgesi (
h Siste

rat1 (k
‘birine
erilece

Bakim

ortlari
HL7 |

malidir.

1181 on

belgey
veya i
ldugur

tki bil
thale a
gi" ka
an "
TS 13

hizmyg

, Sifr
e veri

ginda 0,1 ml/saat

siiresi icerisinde
kartindan dolay:
agma dair belge

det Hastanemizde
emp) verilecektir.
kitlemek i¢in ayn
ktir.

- kodu OR1770 ile
1r) ve 11.750 adet

5 ve bayilik kaydi

Bilgi Yonetim
'in gerekli olan ve
aracilign ile HL7
vaglantisi ile ilgili

Sistemin voltaj

ay1 alindigina dair
l151 olduguna dair
yImalidir.

mi(UTS)’e kayd
1 teklif ile birlikte
thalateisi(tedarikei
1a dair UTS kayd:

g1), dahili yazilhim
gilerine (program
samalarina iliskin
> verilecektir.

psaminda ‘Satis
3 12426 Yetkili
703 — Ozel

:t alinacak cihaz

g, ek gilivenlik
lecektir.




8.

9.

10. Cihaz/Sistem/Arag-Gereg/D,

11. Garanti siiresi iginde, yedek

12,

13.

14.

T1ibbi cihaz alimlarinda mu
katalog degerleri ile karsi
belirlenecek ve masraflar
kurulusu tarafindan degerle]
alim red edilecektir.

Kabul ve muayene swaginda firmalardan cihazin/Sistemin
erin yapilmas istenildiginde gerek
ayacaktir, Kabul ve muayenede olusz

performansina iliskin testl
firmalar ticretsiz olarak sap]
ylklenici firma sorumludur.

hyene ve ki
andifina y
tedarikgi
hdirilecekti

onanim, fe

ibul siireclerinde sartname
Onelik olgtilebilir param
tarafindan karsilanacak

i

slim tarihinden itibaren e

streleri

r. Sonuglarin; Teknik Sartname

bilecelk

n az 3

isterl¢rinin beyan edilen
1 idare tarafindan
bagimsiz bir metroloji
le ortiismediginde

k ozellikleri ve
onel ve diizenegi
- kaza ve hasardan

tekn
pers

(bes) yil garantili

olacaktir. Garanti stiresi igfnde periyodik ve periyodik olmayan bakjm, onarim, Test,

kontrol ve kalibrasyon, yd

tarafindan verilen garanti

kontrol ve kalibrasyon sontyiglari yeter|i kalite degerleri saglamamasi

tamir, bakim ve ayar islemld

gerektiren ariza durumunda
yedek pargalarin yurt disu
durumunda Hastane Idaresis
arizanin servis veya satici b

igerisinde, cihaz calisir hg
ozellikleri tasiyan baska b
birakmay1 kabul edecektir.
Cihaz/Sistem/Arag-Gereg¢/Da
iginde kalmak kaydiyla, bir

1

fazla olmasi, durumlarinda

degistirilecektir.
Uretici/yetkili  dagitici/yetk
Gere¢/Donanim garanti siires
Test, kontrol ve kalibrasyon,
hizmetlerini iicreti karsiligin
igin bakim-onarim sézlesmes
ve kalibrasyon dahil) sézles
parga dahil % 6’sim yedek
bitiminden sonra gerektigindd
kontrol ve kalibrasyon faaliyd
Test, kontrol ve kalibrasy

i

yetkilendirilen kuruluglara

dek parga
tarafindan {icretsiz saglandcaktir. Ist

belgesi

ri yiiklenici
parga gergkmeyen arizalarda en gok
en ¢cok 10
dan getirildigi g6z 6niinde tutular
in onay il
ayiye bildifimden itibaren baglar. Bu
olarak galisir vaziyete gelm¢digi taktirde her glin i¢in idari sartnamede
olarak firma tarafindan t')delﬁecektir. Bu stire 15 giinii gecemez.
le g@tirilel

cihazi,
|

nanm teslim tarihinden itibaren, b
yil i

cihazin/Sistemin yenisi ile degisti
birden fazla modiil veya bilesenden

li

nesi yapilgcak ise bedeli; cihazin
parc¢a hari
yapilacak
tleri icin kg
: Cihazla
hizmetlerini TC Saglik Ba anlign Tiirkiye Ilag ve

ptirmasi

gerisinide; ayni arizanin ikiden
o |
farkli arizalann dortten fazla meydana

saticl|
| bitiminden itibaren en az 5(bes) yil
yedek par
da saglama
| yapmak z

ekli/ Yiiklenici firma
de verilecektir. Garanti

firma tarafindan {icretsiz
on) giin igerisinde ariza gi

e bu siire uzatilabilecektir,

cihazin onarimi tamamla

gelmesi veya farkli ariza

vetkili  servis  firmas
pa degisimi, yedek parca

pbrunda degildir. Eger bak

karsilaj

gk, bui

elirlen

y1 kabul edecektir. Kurum bu

temini ve degigimi,| tirgtici firma/yetkili servis
bayi i

se ilretici firma
igerisinde; Test,
durumunda biitiin
1acaktir.

)giin, yedek parca
ektir. Ancak baz
wn belgelenmesi
tire cihaza iliskin
onunda cihaz tam
yazan bedel ceza

siiresi
2 (iki
derileq

Bu g
siire s

Toplam 15 giinliik siire
mezse firma aym 6zellikleri

eya daha {istiin
nincaya kadar kuruma
en garanti siiresi
fazla tekrarlamasi veya

larin toplammin altidan
rilecek
olusuyorsa sadece arizali mod

ir. Ancak cihaz
il veya bilesen

1 Ci
boyung
temini

haz/Sistem/Arag-
a bakim, onarim,
ve teknik servis
nizmetleri almak

m-onarim(Test, kontrol

Al

bir seferlik veya yillik kal
¢ defa gerektigi belirtilecd
in test, kontro] ve Test,
1bbi Cih
zorunludur; angak ilgili

tioplam

% 3’nli gegemez. Ayrica 5 vy

bedelinin yedek
1l garanti siiresi
ite konfrol testi ve Test,
ktir,

ontrol
Kur
kapsan

ve kalibrasyon
umu tarafindan
1da ilan edilen




15.

kurulus olmamasi durumun

islemleri ulusal ve uluslargras1 protol

ongordiigl sekilde gergekld
garanti siiresi icerisinde {icr
Ayrica Saglik Bakanligi

Kilavuzunda’’ belirtilen sa
Uretici firmanin spesifika
kalibrasyon degerleri ile ¢
tablo tizerinde belirtilece
dtizenlenecektir. Sapma de

da; bu ciha

stirilir. Tes
ptsiz yaptir
tarafindan
tlara da uy
syonu vey
ihazlarda §
kK ve bu ¢

zlarin test, kontrol ve|Tes
col, kilavuz ve standartla
t, kontrol ve Test, kontro
lacak/yapilacaktir.

yayinlanan “Biyomedik
ulacaktir.
a uluslar arasi olmasi g
I¢tilen Test, kontrol ve k

al

t, kont
r ile
ve ka

Me

ereken
alibras
vrak imzali ve kaseli ¢larak
perleri belirtilecektir.

rol ve kalibrasyon
retici kriterlerinin
ibrasyon islemleri

roloji Faaliyetleri

Test, kontrol ve
yon degerleri ayni
3 niisha seklinde

Ayrica 6l¢lim cihaz tizerine yaF1$t1r11acak onayli bir etiket tizerinde
Test, kontrol ve kalibrasyohu yapan firma adi :
Test, kontrol ve kalibrasyop Tarihi
Gegerlilik Stiresi 3
Sertifika Numarasi bijgileri
_bulunmahdlr.
Istekli firma; Cihaz/Sistem/Ara¢-Gere¢/Donamim teknik| sartnamede istenilen
ozellikleri, kataloglarinda gostermis olsa dahi; Satinalma Ij(omisyonuna bu
ozellikleri uygulamali olarak gostermek (demonstrasyon yapmak) zorundadir.
Ihalede en diisiik teklif veren firmadan baslayarak 1 adet cihaz demonstrasyon
yapmak iizere istekli firmadan talep edilip en ¢ok 2 giin icerisinde hastanemize
teslim edilecektir ve 5 giin boyunca Hastanemizde kalacaktir. Bul demonstrasyonda,

16.

17.

18.

19.

teknik sartnamede istenen
komisyon tarafindan gorii
Teknik sartnamede istener
birakilacaktir.
Cihaz/Sistem/Ara¢-Gereg/L
tarafindan belirtilmis ve
komisyonu istedigi taktird
(demonstrasyon yapmak) z¢
istenebilecek™ 6zelliklerde

“opsiyong
mek isteni
Ozellikleri

Jonanim te
cihazlarin
e istekli f]
rundadir. |
komisyon|

gosteremeyen firmanin alinh reddedile

ozellikleri de gbsterecektri:[
Satin alma, Muayene-Kabyl ve kulla

[daresi tarafindan 6ncelik]
bildirilecektir.

Istekli, satisimi teklif etti
calisma ortam kosullarini,
goriiniimiinti net olarak gg
kitap/kitapegigim teklif dosy
Tiirkge terctimesi ile birlikt
Kullanicilara ve uygulay
birlikte verilmesi gereken b
verilecektir ve bu belgel

Teknik

i Cihaz/§
standart ve
steren ve {
asina ckley
e verilmesi
icilara  yo
ilgileri, ku
pr, diger 4

Irma bu ozellikleri uygu

nm asamalarinda cihazlai
e “Tibbi Cihazlar Piyasa Go&zetim

| olan” veya “ileride is
rse, istekli firma bu ﬁzé
demonstrasyonda goster

knik sartnamede isteniler
kataloglarinda yazili ols

Bu demonstrasyonda, “fops

sartnamede istenen | $zg
cektir.

istem/Arag-Gereg/Donani
opsiyonel (istege bagli) ¢
am boy resmini de igere
ecektir. Baska bir dilde s

i}

Ll

amm kilavuzlari, efiketle
¢iklamalar YOnetnjelikle

I'

emeye

iyonel
tarafindan gorilmek istenirse
llikleri

la ilgil

min te
N taniti

halinde gegerli sayilacaktir.
Telik olarak Cihaz/Sistem/Arag
I

1, baki

llikler

ozelli
a dah
lamal

ve D

ksesua

nulan

€ uyg

tenebilecek™ Ozelliklerde

de gosterecektir.
1 istekli ihale dist

kleri, istekli firma
; muayene kabul
olarak gostermek
olan” veya “ileride
istekli firma bu
demonstrasyonda

i sorunlar Hastane
enetimi Birimi”ne

knik 6zelliklerini,
r listesini, tiim dig
m broslirinli veya
dokiimanlar onayli

~-Gereg¢/Donanimla
m-onarim kitap¢igi
un olarak Tiirk¢e

5




20.

21.

22,

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

olmalidir, Tiirkge etiket ve
kullanim kilavuzu bulunm
kabul islemleri yapilmayacg
Yiiklenici, Cihaz/Sistem/Au
yedek parca listesini ve f]
ekleyecektir.
Yiiklenici,  Hastane
nitelikte, baslangic seviyedg
ilgili tim giderler yiiklenici
Egitimi Katilm Belgesi
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