ENJEKTORLU VOLUMETRIH

[ INFUZYON CIHAZLARINA UYGUN ENJEKTOR

SE]

F URUN OZELLIKLERI

Line, 1.5 x 2.7 mm ¢apinde
Enjektor, polipropilen silind}
Enjektorde, ¢ift emniyet hadl
Enjektore entegre edilmis
Enjektor, rahat okunabilir ve
Enjektor, cevirmeli kilit baz]
Enjektorlerin piston arkasi -
edilmistir.
Enjektor ve setler kullanim §

oy b B RO

oo

¢ en az 150 cm uzunlugunda ve transparan olmahdir.
ili ve latekssiz olmalidir.
fali piston ve minimal kalan voliim olmalidir.

[P p opartikdl filtreli aspirasyon kaniilii olmahdir.

silinmeye dayanikli isaretli olmalidir.
antili,transparen ve 50 ml olmalidir.
m erjektorlii mfiizyon cihazlarina uyacak sekilde imal

irasirda sizdirmaya yol agmayacak ve en giivenli

uygulamaya uygun sekilde 1
Line 2 bar basinca dayan
. Ambalaj tizerinde son kullan
belirtilmelidir.
Uluslarast Kalite Belgeleri [
tizerinde belirtilmelidir.

11.

12.
marka olmalidir.
Setler ile birlikte, her 200 s>
kullanimamus, orijinal kutusy
sunulmalidir. Cihaz ve setler|
giivenligine gore uygunluk v

13.

Inal edil

mis olrmahdir..
ikl olmalidir.
na tarihi, lot no, irlinlin icerigi hakkindaki tiim bilgiler

bO ve CE Sertifikalarma sahip olmahdir ve CE ambalaj

Teslim edilecek enjektor ve finelas hasta gtvenligi i¢in cihazlar ile uyumlu ve aym

c asagida ozel ikleri belirtilen 1 adet sifu/hig

Inda olacak sekilde cihaz bir yil boyunca kullanima

klinik olarak denendikten sonra kullanilabilirligi ve hasta
crilecektir. Bu dzellikler istendiginde Firma

tarafindan belgelendirilebilir olmalidur.

ENJEKTORLU INFUZYON

POMPASI TEKNIK OZELLIKLERI
iycl veya parenteral ilag uygulamalarina uygun

nda ve kiigiik boyutlarda olmaldir.

i pratik ve kolay olmahdir.

ak bir tagima <ulpu olmahidir.

ibitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayca ¢ikabilecek

k bir klemp ile maksimum 3 adet (st tiste monte edilerek
halidir.

onlemek amach 3 cihazi ayni anda besleyebilen, orijinal
mahdir.

| ediebilen) ile 25 ml/saat hizla 10 saat ve

hatte %100°0 tekrar sarj edilebilmelidir.

e, batarya otomatik olarak devreye girmelidir.

1-999.9 ml/sact hiz arahginda infiizyon yapabilmelidir.
heden hiz degisikligi yapilabilmelidir.

giden volim (GV) ayarlanabilmelidir.

1. Cihaz, intra-vendz, intra-arte
olmalidir.
2. Cihaz en fazla 1.4 kg agirhiz
3. Cihazm dili Tirkge, kullan
4. Cihazin, tagimmasin saglayad
5. Cihazm, infiizyon standina s
klembi olmahdir.
6. Cihaz, 6zel kilit sistemi ve te
tasmabilmeli ve az yer kaplai
7. Cihazm, kablo karngikhiginia
elektrik kablo segenegi bulun
8. Cihaz, akii (NiMh, tekrar gai
caligabilmelidir. Yaklagik 6 g
9. Cihazda, elektrik kesildigird
10. Cihaz tiim enjektorler ile 0
11. Cihazda, infiizyona ara veri 1
12. Cihazda, 0.1 —9.999 ml aras1
13. Cihazda, 1 dakika ilc 99 saat
14. Hiz, giden voliim veya zam
15. Cihazda, kalan voliim, kalan

edilebilmelidir.

Pinar.

Sorur{) Pémsire

59 dakika arasi zaman ayarlanabilmelidir.
degerlerinden herhangi ikisi Qhaza girildiginde, t¢linci

1
deger cihaz tarafmdan oton‘atik olarak hesaplanmalidir. Q}"’
n f&{éﬁll} stirekli takip

zaman ve toplam verile

F)

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmuistir




16. Cihaz; 2/3, 5, 10, 20, 30, 50/p0 ml enjektorler ile kullanilabilmelidir. Orijinal ayni
marka enjektdrler ile dogrulfk sapma payi en fazla £%2 olmahdir.

17. Cihazda, enjektor hacmine gore bolus hizi 1-1800 ml/saat arasi ayarlanabilmelidir.

18. Cihaz, bolus voliim ve zamafu girildikten sonra bolus hizin1 otomatik olarak
hesaplayabilmelidir. ‘ |

19. Cihazin, doz hesaplama mcdu olralidir. Agulik (kg) veya zamana (dakika, saat veya
24 saat) bagli ng, meg, mg, g ve ramol doz tnitelerine dayanan kullanim hiz1 | i
(6rn.mg/kg/sa) otomatik olafak hesaplanab Imelidir. Bolus hizinin otomatik '
hesaplanmasiyla mg, pg, 1mrol o.arak her kg ve/veya her zaman (dakika, saat veya 24
saat) tinitesi i¢in bolus uygrnlamasi yapabilmelidir.

20. Cihaz arizasi sonucu 0.1 n-l|yanls doz infiizyonu riskinde, giivenlik sebebi ile cihaz
otomatik olarak durur.

21. Cihaz, kalan akii kapasitesin] saat ve dakika olarak gosterebilmelidir.

22. Cihazda, infiizyon devam edlerken ara voliim ve ara siire siirekli takip edilebilmeli ve
tedaviye uygun olarak isterdldiginde silinerzk yeniden yeni degetlerin takip edilebilme
ozelligi olmalidir. 1

23. Cihazda, infiizyona yeniden paglarken veya batarya degisiminden sonra bir dnceki | i 0
tedavinin tekrart veya devanh i¢ir baglangi; meniisiinden son tedavi secilebilir ;
olmalidir.

24. Cihazda,en az son 3000 tedalvi tarihleri ile birlikte hafizada saklanabilmeli ve
istendiginde bilgisayar arac l|giyle gorilebilmelidir.

25. Cihaz, tek tusa basilarak stapd by (bekleme) moduna gegebilmeli ve 1 dakika ile 24
saat arasinda, 1 dakikalik art|slarla bekleme siiresi secilebilmelidir.

26. Cihazda, medikasyon hatalafpm 6nlemek arnactyla en az 30 farkli kategoride, her bir
ilag i¢in 10 farkli konsantrasyon tilgisi, 1200 ilaca kadar hafizada saklanabilmelidir.
Bu ilaglar 50 bakim tinitesi v 16 hasta proZile olarak da smiflandirilabilmelidir. _

27. Cihazda, ligiinci kisilerin 1 ijdahalesini engellemek amaciyla veri kilidi olmalidir. | i

28. Cihaz, 9 farkh seviyede (0,” par veya 75 mmHg -1,2 bar veya 900 mmHg) arahgmda
basmg kontrolii olmali, basmf; alarmindan sonra bolus voliimii otomatik olarak
azalarak infiizyon durmahd 1 i :

29. Cihazda, serbest (kontrolsiiz) akigt 6nleme sistemi olmalidir. Tam otomatik kiskagh Pl
piston kafasi, piston freni v: fhareketli siiriicii kolu sayesinde enjektér degisiminde
serbest akig1 engellenmelidi-.

30. Cihazda, 6n alarm ve alarm af igir renkli 15 klar (LED) yer almalhdir. | 8

31. Cihazda 6n alarm siiresi 0-3§ dakika arasirda ayarlanabilme ézelliginde olmalidir. i

32. Cihaz ekranmda, infiizyon Lip1, cirazin elelitrik baglantisinda bulunduguy, infiizyonun
devam ettigi, akii durumu, cifazm alarm sebebi vb. tedavi ile ilgili istenilen detaylar
gorintiilenebilmelidir,

33. Cinazda, enjektor bos, hatir gtma, basing alarmi, KVO Modu, batarya bos, stand by
(bekleme), enjektor tutucu edik, enjektdr degru yerlestirilmemis veya hic
yerlestirilmemis, infiizyon sifasinca siiriicti mekaniklerine herhangi bir etki meveut,
“personel ¢agrt”, “ilag doz sthirt asild1” ve teknik hata alarmlart meveut olmalidir.

34. Cihazda istendiginde KVO modu aktive edilebilmelidir.

S ————

35. Cihazda, 6zel fonksiyonlar Sfilunmalidir. Artma ve azalma modu (Ramp and Taper),

Program modu, Aralik mod 1
takdirde aktiflestirilebilmelid
ozelligi ile iki pompa arasini
olarak baglatarak enjektor d=
36. Cihaz yazilim gilincellemeleri

TCI, PCA olarak kullanglabgif o6zellikte 6zellikte olmalidir.

&

Zaman I¢inde Doz (Dose Over Time) istenildigi

r. Cihaz, Devralma Modu (Take Over Mode, TOM)

h; ilk enjektor bosaldiginda ikinei pompayi otomatik
Fisiklikleri esnasinda kullaniciyr desteklemelidir.

hin yiiklenmesine uygun olmaly,istenildiginde cihazlar

Bu bélge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir
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37. Cihaz, IEC/EN 60601-1-2, IEC/EN 60601-2-24, EN 55011 standartlarina uygun 5
olmaldir. |
38. Standardizasyonu saglamal- |¢in, volumetrik ve enjektorlii infiizyon pompa

sistemlerinin kullanim mendiferi ayni olmalidir.
39. Cihazlarda olugabilecck herlfangi bir ariza/zarar gérme durumunda yiiklenici firma en
fazla 24 saat igerisinde bu cihazi venisi ile degistirmeli ve yiiklenici firmanm [zmir f

bolgesinde yetkili TSE belgdli teknik servisi ve teknik servis teknisyeni meveut olmalt I

ve bunu belgelemelidir. f

- N ~ o ﬁk. ‘:

oKamt B Socige comnenk

Vah\de ‘5‘\-\& gite »_ Sbrm L d{QM}W

f

H

b

i

il

i

1

l:i

1
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