Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir. Il

Hasta Kontrollii Agri Pompasi (PCA) Cihazi
Teknik Ozellikleri

Setin Teknik Ozellikieri (OR1860)

1. Setin seruma giren kismi keskin ve girerken kirilmayacak kadar dayanikhi
olmalidir. ve setin seruma giren keskin kisiminda yaralanmalart dnlemek
icin koruyucu kapak bulunmalidir. Set biikiildiigiinde eski halini almalidir.

2. Setin uzunlugu hasta-istasyon arasi kolay kullamimu igin 250+10 cm
olmahdir.

3. Setin ilk yikama hacmi 8 mi .olmalidr.

4. Setin iizerinde hastaya partikill, hava ve bakteri gitmesini engellemek
{izere 0,2 micron filtreli olmahdir.

5. Set iizerinde en az bir adet pinch klemp bulunmalidir.

6. Setin bir ucu serum torbasina rahat girisini saglayan spike’a sahip
olmalidir. Setin hastaya baglanan ucunda serbest akisi engellemek tzere
anti-siphon valf bulunmalidir. Bu valf set cihazdan ¢ikanlinca otomatik
olarak kapanmakta ve olasi serbest akisi engellemelidir.

7. Gonderilen ilaglar tehlikeli ilag kategorisinde oldugundan dolay1, dis
miidaheleleri engellemek igin set iizerinde kesinlikle enjeksiyon portu,
damlama haznesi, sekonder hat girig portu gibi mayi giris gikisina izin
veren bir sisteme sahip olmamalidur.

8. Setin hastaya giden ucu Luer Lock (kilitli) seklinde olmahdir.

9. Set PVC olup, latex ve DEHP icermemektedir. Bu dzellikler setin
ambalaji tizerinde belirtilmelidir.

10. Setin cihazin igine giren pompa segment kismu silikondur ve
kirilmamalidir.

11. Setin ambalaj {izerinde son kuilanma tarihi veya stiresi ve trin igerigi ile
ilgili diger gerekli bilgiler bulunmalidir.

12. Set ve asagida ozellikleri belirtilen agrt pompa cihazi, yiiksek uyum ve |
dogruluk amaciyla ve problemsiz ¢ahisabilmesi i¢in aym marka olrnalldlrll:

13. Agn pompa setleri ile birlikte asagida ozellikleri belirtilen ... adet hasta,
kontrollii agn pompa cihazi hastaneye kullanilmak iizere verilecekdir.
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. Cihazin meniisii ve alarmlart tamamen Tiirkge olmahdir.

2. Cihaz akilh bir pompa olup, olasi ilag hatalarim engellemek adina,
kullanici tarafindan belirlenecek 26 farkli ilag protokoliinii kayit
edilebilme olanag saglamalidir. Bu sayede her tedavide manuel protokol
girilmek zorunda kalinmamalidir.

3. Cihazda hasta kontroliinii saglamak amaci ile bir bolus butonu ile tnceden
belirlenen dozda ilag verilebilmelidir.

4. Hasta bolus, otomatik bolus, otomatik bolus ile birlikte hasta bolus
kullanimi segeneklerini saglamalidir.

5. Cihazin {iizerinde numerik klavye bulunmalidir. Ayrnca tedavi
protokoliiniin  takibi icin maksimum 2000 kullanici onay kaydini
hafizalanmalidir.

6. Cihazda disaridan miidahaleyi engellemek ve tedavinin stireklligini
saglamak i¢in tus yalmzca kullanicinin bilmesi gereken ¢ seviyeli
giivenli erisim kodu bulunmalidr.

7. Cihaz set doldurma (prime) islemini otomatik olarak tek tusla
yapabilmelidir.

8. Cihazda hava ve basing alarmi bulunmalidir.

9. Cihaz 400+10 gr agirh@inda acug iginde tasinabilir ve rahathkla mobil

olabilmelidir.

10.Cihazda; Sette hava var, Sarj bitti, batarya zayif, hat blokaji, programin
sonlanmasi, kapak agilmasi, okliizyon gibi durumlarda sesli ve goriintiili
olarak alarm vermelidir.

11. Cihazda gonderilen mayi miktar, kalan mayi ve verilen doz stirekli
izlenebilir olmahdir.

12. Cihazin gdstergesinden tiim meniiler takip edilebilmekte, inflizyon islemi
esnasinda da Hizi ( ml, mg, mcg ), infiize edilmis hacim, infiize edilecek
hacim, kalan zaman, veni Agik Tut (VAT), segilen program parametreleri
de izlenebilmelidir.

13. Cihaz hafizasinda son kuilanilan programi saklayabilmelidir. Elektrik
kesintilerinde de devreye giren bataryasi sayesinde cihaz kapanmadan
infizyon islemine devam edebilmelidir.

14. Cihazda elektrik kesintilerine karsi sarj edilebilen (li-ion) batarya
bulunmalidir. Elektrikten bagimsiz olarak batarya, 100 ml/saat hizda, en|
az 15 (on bes) saat gahisabilmelidir. l

15. Cihazda kullanilan narkotik ilaglara hastanin ya da bagka birinin izinsizfr
ulasmasim engellemek {izere kilitli bir ¢anta ya da kutu verilmelidir.

16. Teklif edilen cihaz CE sertifikali bulunmahdlrk/- i/ 7

e
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