ТЕХНИЧЕСКА СПЕЦИФИКАЦИЯ  

на система за подготовка на инфузионни разтвори на лекарствените продукти за лечение на злокачествени заболявания
	 
	Модулна Система за Автоматизирано Дозиране при централизирано асептично приготвяне на дневни дози цитостатици и други скъпоструващи медикаменти

	МИНИМАЛНИ РАБОТНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ И ФУНКЦИОНАЛНИ ИЗИСКВАНИЯ *

	1
	Модулна система за автоматизиранo дозиране и приготвяне на стерилни разтвори антинеопластични лекарства с валидиране и документиране на целия процес, която се интегрира в специализиран бокс (или фармацевтичен изолатор) за работа с цитостатици с ламинарен стерилен въздушен поток.

	2
	Системата се състои от 3 модула с възможност за обемно дозиране и тегловен контрол на крайния контейнер

	3
	Възможност за включване на допълнителен модул (до общо 4 броя) в системата, като модулите да могат да работят самостоятелно и независимо.

	4
	Наличие на детектор за образували се въздушни мехурчета в поточната линия за недопускане на отклонение от назначеното съответно количество лекарство. 

	5
	Възможност за работа с течни или лиофилизирани сухи форми на лекарствата и разтваряне с помощта на вградено клатачно устройство.

	6
	Възможност за асистирано приготвяне на стерилни разтвори във всички видове контейнери за пациента - сакове, банки, еластомерни помпи или спринцовки.

	7
	Вградена система за калибрация на работната спринцовка.

	8
	Светлинна индикация за моментното състояние на всеки модул.

	9
	Вградена везна във всеки модул за възможен тегловен контрол на крайния контейнер с обхват 2000 г и точност 0,01г.

	10
	Гарантиране на прецизност в дозирането при изпълнение на назначената терапия над 95%.

	11
	Допълнителна окомплектация включваща основен сървър за базата данни със съответен софтуер , допълнителен компютър за управление в реално време на всеки модул за дозиране (състояние, команди, функционалност, проверка на точността) и операциите извършвани от персонала.

	12
	Оптичен бар код четец за идентификация на всички лекарства и материали използвани в подготовката.

	13
	Етернет мрежови принтер за термо-трансферни или термо-директни етикети.

	14
	Възможност за завъртане на дозиращия модул (около оста си) за лесно зареждане отпред с лекарства, а от задната страна с разтвори за разреждане.

	15
	Захранващо устройство 24V за модулите.

	16
	Програмна осигуреност, позволяваща интерактивно водене на оператора, стъпка по стъпка през целия процес до отпечатване на етикета за готовия продукт или в случай на проблем да сигнализира оператора и блокира системата.

	17
	Възможност за документиране на всяка стъпка от работата на оператора, както и проверка на използваните продукти за валидиране на целия процес и възможна последваща статистическа обработка.

	18
	Възможност за предварително въвеждане параметрите на всяко лекарство – максимална доза, стабилност при стайна и 4ОС температура и до четири различни концентрации.

	18
	Възможност за предварително въвеждане параметрите на различните разтвори за разтваряне – баркод, състав, обем в ml и плътност.

	20
	Възможност за предварително въвеждане параметрите на контейнерите за пациента – баркод, обем в ml и др.

	21
	Възможност за обемно или тегловно разреждане и дозиране с автоматично преизчисляване на предписаната доза от mg в ml или обратно.

	22
	Възможност за автоматично изчисляване на крайното тегло на продукта в зависимост от плътността на използвания разтворител.

	23
	Възможност за запаметяване и отпечатванена етикет за останалите количества неизползвани лекарство и разтворител, както и своевремнна индикация към оператора при необходимост от допълнителни количества.

	24
	Защита с парола на контролните функции от основното меню за предотвратяване на не упълномощена намеса.

	25
	Възможност за последващо интегриране със налични програмни продукти (специализирани онкологични програми, болнична информационна система, складова програма чрез стандартен протокол за връзка „HL7”) и с възможност за автоматично получаване на предписаната терапия и подреждане в хронологичен или по продукти ред за оптимизиране разхода на лекарства и консумативи.

	 
	Използвани консумативи в зависимост от назначенията

	26
	Адаптери за флаконите с лекарства, съответно за капачка 20 или 13 mm с възможност за компенсиране на налягането, здраво захващане към капачката на флаконите и двупосочна клапа осигуряваща микробиологична бариера. Адаптерите трябва да позволяват обем на преминаване, не по-малко от 360 ml/min (при налягане 1 psi) и мъртъв обем до 0,096 ml.

	27
	Основен комплект спринцовка (3, 20 или 50 ml), трипътна клапа и тръбички със стандартни предпазни адаптери (мъжко и женско) тип „Luer” за свързване на флакона с лекарство, опаковката с разтворителя и крайната опаковка за пациента, чрез образуване на напълно затворена херметична система, с което да предпази персонала, продукта, пациента и околната среда.

	28
	Система за връзка между опаковката с разтворителя и основния комплект.

	 
	Съответствие с нормативна уредба за дозатори:

	 
	Директива за ниско напрежение 72/23 CEE

	 
	EMC Директива 89/336 CEE

	 
	Директива 93/465/CEE 

	 
	Съответствие с нормативна уредба за консумативите:

	 
	Директива 93/42/ЕЕС за медицински изделия (устройства клас I стерилни)


* Или еквивалентни на горепосочените спецификации
