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
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10.
1.

12.

VOLUMETRIK INFUZYON CiF

VOLUMETRIK iNA

UZYON CIHAZLARINA UYGUN SET

jl

RUM OZELLIKLERI

Infiizyon kaplarina rahat give
olmalidir.
Inflizyon pompa damla sensd

bek sekilde dizayn edilmis keskin, sivri, delici uglu

riine uygun, ideal, damla haznesi olmalidir.

Sette, 15 pm’luk filtre bUlun:ﬁlalldlI‘.

DEHP ve Lateks icermemeh
Pompa hiz ayar boliimii, silik
olmamalidir.

Setin ucu, luer lock baglant |
Line lizerinde, kontrolsiiz ax

ir.
bn o malidir. Giivenli infiizyon i¢in serum seti

olmalidir.
s1 (serbest akis) engelleyen klemp olmali ve set cihazdan

cikartlir ¢ikarilmaz, klemp offomatik olarak kapanmalidir.

Kapakli, bakteri girigini 6nlz
Kullanic1 yaralanmalarini ea

ben hava girisi olmalidir.
bellemek icin; islem bitiminde setin sivri u¢ kismimin

girecegi bolme olan serbest dkis klempi olmahidir.

Set en az 270 cm uzunlugur d

ave Y enjeksiyon port girigli olmalidir.

Ambalaj lizerinde son kullanfna terihi, lot no, tiriinlin igerigi hakkindaki tiim bilgiler

belirtilmelidir.
Setler ile birlikte, her 150 set
boyunca kullanima sunulaca
kullanilabilirligi ve hasta gi y

1. Cihaz, intra-venoz, intre-
olmalidir.

e asagida ozellikleri belirtilen 1 adet cihaz bir yil
tir. Cihaz ve setler klinik olarak denendikten sonra
cnligine gore uygunluk verilecektir.

\ZI TEKNIK OZELLIKLERI

rteriyel veya parenteral ilag uygulamalarina uygun

2. Cihaz yaklasik 1.4 kg agehginda ve kiiciik boyutlarda olmalidir.

3. Cihazm dili Tiirkge, kullanfmi pratik ve kolay olmalidir.

4. Cihazn, tagimmasini saglay

5. Cihazn, infiizyon standing
ctkabilecek klembi olmalidi-.

6. Cihaz, ozel kilit sistemi ve
edilerek taginabilmeli ve az y

acak bir tasira kulpu olmalidir.

sabitlenmesini saglayacak ve cihazdan kolayca

tek bir klemp ile maksimum 3 adet {ist {iste monte
er kaplamahd

7. Cihazin, kablo karigikligimiph 6nlemek arrach 3 cihazi ayni anda besleyebilen,

orijinal elektrik kablo se¢en=

8. Cihaz, akii (NiMh, tekrar g
caligabilmelidir. Yaklasik 6

b1 bulunmahdi.

hrj cdilebilen) ile 100 ml/saat hizla 10 saat

spatte %10070 tekrar garj edilebilmelidir.

9. Cihazda, elektrik kesildigjde, batarya otomatik olarak devreye girmelidir.

10. Standardizasyonu saglampk i¢n, volumetrik ve enjektorlii infiizyon pompa

sistemlerinin kullanim menalpri avni olmalidir. &
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11. Cihaz ¢esitli segencklerd

, 250-300 cm uzunlugunda, enjeksiyon portlu, 15132

hassas ilaglar i¢cin opak, silik¢nize keskin uclu, transfiizyon i¢in kan filtreli, PVC’siz,

setler ile kullanilabiliyor olm
12. Cihaz, 1,4 ml hatali doz

13. Cihaz; 0.1-1200 ml/saat §

lidr.
erdiginde otomatik olarak durmahdir.

izme kadar inflizyon yapabilmelidir.

14. Cihazda, infiizyona ara vgrilmzden hiz degisikligi yapilabilmelidir.

15. Cihazda; 0.1 — 99.999 ml

16. Cihazda, 1 dakika ile 95

arasi giden veliim (GV) ayarlanabilmelidir:

aat £9 dakika aras1 zaman ayarlanabilmelidir.

17. Hiz, giden voliim veya zgman degerlerinden herhangi ikisi cihaza girildiginde,
t¢lincli deger cihaz tarafindap otomatik olarak ayarlanabilmelidir.

18. Cihazda, kalan voliim, kdlan zaman ve toplam verilen voliim siirekli takip

edilebilmelidir.

19. Cihazda, infiizyon devax

ederken ara voliim ve ara siire siirekli takip edilebilmeli

ve tedaviye uygun olarak istepildiginde silinerek yeniden yeni degerlerin takip

edilebilme 6zelligi olmahdi-.

20. Cihazda, bolus 1-1200 n

/saat arasi ayarlanabilmeli, istenilen miktar otomatik

veya manuel olarak tek tusla fverilebilmelidir.

21. Cihaz, bolus volim ve za
hesaplayabilmelidir.

mant girildikten sonra bolus hizin1 otomatik olarak

22. Cihazn, doz hesaplama npodu olmalidir Agirhk (kg) veya zamana (dakika, saat

veya 24 saat) bagli mg, pg ve
(6rn.mg/kg/sa) otomatik olasy

mmol doz tinitelerine dayanan kullanim hizi
k hesaplanabilmelidir. Bolus hizmin otomatik

hesaplanmasiyla mg, pg, mmpl olarak her kg ve/veya her zaman (dakika, saat veya 24

saat) linitesi i¢in bolus uygul

mas1 yapabilmelidir.

23. Cihazda, infilizyona yenxdlen baglarken veya batarya degisiminden sonra bir nceki

tedavinin tekrar1 veya devam
olmalidir.

24. Cihazda,en az son 3000 t

icin baslangic meniisiinden son tedavi segilebilir

bdavi tarihleri “le birlikte hafizada saklanabilmeli ve

istendiginde bilgisayar aracdiftyla goriilebilmelidir.

25. Cihaz, tek tusa basilarak g
24 saat arasinda, 1 dakikahk

26. Cihazda, medikasyon het

tand by (bekleme) moduna gegebilmeli ve 1 dakika ile
rtiglarla stand by siiresi secilebilmelidir.

hlarmi Onlemel: amaciyla en az 1200 ilag hafizast meveut

olup, 30 kategori altinda siniffland milabilmelidir. Belirli ila¢ doz limitleri

sinirlandirilabilmelidir. Bu #4

clar dizerinde, istcndigir\flc degisiklik yapilabilmelidir.

P A
A
%‘({\6 ),‘3«\%‘:?2

SRR PSSP S——

T




27. Cihaz, 9 farkh seviyede

0.3 bar veya 225 mmHg- 1.2 bar veya 900 mmHg)

araliginda basmg kontrolii clfnali, basing alarmmdan sonra bolus voliimii otomatik
olarak azalarak infiizyon durfnalidir.

28. Cihazda, serbest akis 6nld

yici koruma s stemi olmahidir. Cihazda ve inflizyon

setinde serbest akis klembi /¢r almalidir. Hava sensorti, alt ve tist basing sensorleri

sayesinde damla sensorii olm

29. Cihazda, optik ve akusti]
mesajlart ve yardimer metini

hdan da kullanilabilmelidir.

alarmlarin yaninda, cihaz ekraninda yazili alarm
r yer almalidir.

30. Cihazda, 6n alarm ve alagmlar i¢in renk’i giklar (LED) yer almalidir.

31. Cihazda, tiglincii kisilerin

32. Cihaz ekraninda, inflizy>
inflizyonun devam ettigi, akii
istenilen detaylar goriintiileng

33. Cihazda okliizyon alarms,
alarmi, akii bos, standby (bel

miidahalesini engellemek amactyla veri kilidi olmalidir.

h hizi, cithazin elektrik baglantisinda bulundugu,

durumu, cihazin alarm sebebi vb. tedavi ile ilgili
bilmzlidir.

basri¢ alarmu, damla alarmi, hava alarmi, hatirlatma
leme), “infiizyon line’1 dogru yerlestirilmemis ve hig

yerlestirilmemis”, ila¢ doz supurt asildi” ve teknik hata alarmlart meveut olmalidir.

34. Cihazda, batarya kapagia
olmahdir.

35. Cihazda giden voliim vey)
mevcut olmalidir.

36. Cihazda, hava sensorii s
alarm limitleri istenildigi tak¢

37. Cihazda istendiginde K*/
38. Cihazda, 6zel fonksiyon 4
Taper), Program modu, Ara 1

takdirde aktiflestirilebilmelid

39. Cihaz yazilim giincellenre

n a¢ildigmi alarm ile haber veren kapak sensorii

n stire bitmek izere, akii bosalmak lizere 6n-alarmlar
esinde hava kabarcig tespiti yapilabilmelidir. Hava
irde egitimli personeller tarafindan degistirilebilir.

D medu aktive edilebilmelidir.

r bulunmalidir. Artma ve azalma modu (Ramp and

k modu, Zaman I¢inde Doz (Dose Over Time) istenildigi
.

lerinin yiiklenmesine uygun olmali,istenildiginde

cihazlar TCI, PCA olarak kuljanilabilir ézellikte dzellikte olmalidir.

40. Cihaz, standart hiperbarik
kullanilabilmelidir.

oda kosullarirda (500-1060 mbar basmg¢ arahiginda)

41. Cihazda, orijinal ayni maika sct ile 96 saat tizeri uygulamada, sapma pay1 en fazla

+ %5 olmalidir.

42. Cihaz, sevkiyat tarihinden
. kapsaminda olmahdir.

itiberen 24 ay stireyle, tiretim hatalarin igeren garanti
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43, Cihaz, IEC/EN 60601-1-3, IEC/EN 60601-2-24, EN 55011 standartlarma uygun
olmalidir.

44. Cihazlarda olugabilecek Herhangi bir ariza/zarar gérme durumunda yiiklenici firma
en fazla 24 saat igerisinde bafcihazi yenisi i e degistirmeli ve yiiklenici firmanm [zmir
bélgesinde yetkili TSE belg=}i tekaik servis: ve teknik servis teknisyeni meveut olmals

ve bunu belgelemelidir. ‘{&'\)
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