BIFAZIK DEFIBRILATOR CiHAZI TEKNiK OZELLIiKLERI

1. Teklif edilen Defibrilatér/Monitr mikrokomputerli olup elde kolaylikla taginabilmeli, hafif,
kullamish ve saglam bir yapiya sahip olmali,batarya hari¢ cihazin agirligi maksimum 7 kg (bir
batarya, harici kasik ve harici kagik tutucu dahil) (+,- %10) olmalidir. Sehir ceryam ve sar]
edilebilir dahili bataryasi ile ¢calismalidir.

2. Defibrilatoriin  en az 6.5 ing biiyiikliigiinde 640x480 piksel ¢oziintirlikte renkli TFT LCD
monitdrii olmalidir.Cihaz hastane dist ve ambulans kullaniminda siddetli giines is1gina maruz
kalsa bile en az 1000 cd/m2 parlakliga sahip giicli LCD aydinlatmast ile gorlis netligi
saglamaldir. Cihazda 6lgiilen parametreler farkli renklerde izlenebilmelidir. Cihaz ekraminda en
az dort dalga formu izlenebilmelidir.

3. Cihazda gecici pace maker 6zelligi olmalidir. Talep ve sabit modlarinda TCP (transkutandz
kardiyak pacing) yapabilmeli pace siiresi en az 30-180 ppm. arasinda 10 ppm. kademede pace
akimi en az 0 ile 200mA arasinda 1 mA araliklarla ayarlanabilmelidir

4. Cihazda ti¢ farkli ¢alisma modu bulunmalidir (AED, manuel ve senkronize). Hem manuel
defibrilasyon, hem de opsiyonel pad elektrodlar ve adaptér kablosu takildiginda AED
(Automated External Defibrilasyon) modlarinda ¢alismalidir. AED modunda “gocuk” segenegide
bulunmalidur.

5. CPR esnasinda etkin ve hizli defibrilasyon gerceklestirebilmek i¢in AED modunda, siirekli
VE/VT analizi yapilabilmelidir veya CPR gdstergesi (kompresyon derinligi) bulunmalidir.

6. Cihaza istenildiginde internal defibrilayon i¢in opsiyonel olarak, hizli kullanim agisindan desarj
diigmeli en az 5 degisik ebatta (35mm,45mm,55mm,65mm,75mm) internal Kkagiklar
takilabilmelidir. Her bir internal kasik ayr1 UBB kodlarina sahip olmali ve ihale dosyasinda
sunulmalidir.

7. Cihazda senkronize defibrilasyon modu bulunmalidir. Cihaz EKG elekirodlarindan ve
defibrilator kasiklarindan senkronizasyon yapabilmelidir.

8. Cihaz smartbifazik veya rectilinear veya actibifazik teknolojilerinden biri ile defibrilasyon
yapmalidir.(firmalar  sahip olduklari teknolojiyi orjinal kataloglarindan — g@sterecektir.).
Defibrilasyon enerjisi cihaz iizerinden kullanim kolaylig: saglamasi agisindan doner diigme ile en
az 2 joule ile 200 joule arasinda en az 12 kademede ayarlanmalidir. Segilen enerji cihaz
ekranindan goriintiilenebilmelidir.

9. Sarj edilen enerji, desarj edilmeden 6nce gerek goriildugiinde kullanici tarafindan artinlip
azaltilabilmelj ,olas: zaman kayiplarini 6nlemek amac ile doner diigme ile secilen en son enerji
seviyesine cihaz otomatik olarak gelmelidir.

10. Cihaz bifazik dalga formu ile defibrilasyon yapmali, hastanin gdgiis empedansim dlgmeli,
empedansa bagh olarak ilk fazin siiresi uzasa dahi ikinci fazin siiresini sabit tutarak kisa siirede
etkin bir defibrilasyon gergeklestirebilmelidir.

11. Cihazin bataryalar: bakim istemeyen kapali, tipte olmali ve tam dolu iken oda sicakhginda
maksimum enerjisi ile en az 100 defa defibrilasyon yapabilmelidir. Bosalan batarya en fazla 3
_saat. i¢inde %100 tam sarj olacaktir.
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Defibrilasyon oncesi / sonrasi zarfinda yapilacak tbbi islem ve mudahaleler i¢in zaman
gerekmektedir. Kalp durmasina minimum siire iginde miidahale edilmezse dokularin
oksijenlenmesi bozulacagindan hastada beyin hasari olusabilmektedir. Bundan dolay: ardisik
defibrilasyonlar islemleride goz oniinde bulunduruldugunda cihaz, sifirdan cihazin verdigi
maksimum enerji seviyesine ; AC (sehir sebeke), DC (batarya), AC+DC (sehir sebeke+batarya)
ile calisirken en ge¢ 5 saniyede sarj olabilmelidir. Cihazin bataryasimn kullanim omrini
tamamlamis oldugu yada takilhi olmadigi durumlarda dogrudan sehir sebeke gerilimine
baglanarak, defibrilasyon yapmaya devam edebilmelidir. '

Cihaz, sarj edilen enerji 30, 40, 50, 60 (kullanici tarafindan segilebilir) saniye iginde
kullanilmadiginda ,giic kapatldiginda, kagik konnektorii ana iiniteden ¢ikanldiginda, tek
kullanimlik pedler hastadan gikarildiginda,AED analizinde soklanamaz ritim algilandifinda,
cihaz disarm moduna alindiginda ve pedallar cihazdan ¢ikarildiginda enerjiyi otomatik olarak
kendi biinyesine desarj etmelidir.

Hasta , kullanic1 ve ortam giivenligi agisindan kagiklar havada desarj edilmeye ¢alisilsa bile cihaz
enerjiyi otomatik olarak dahili test yiikii aracilifiyla kendi biinyesi tizerinden desarj etmelidir.
Bu sayede ameliyathane , yogunbakim vb yanici gazlarin bulundugu ortamlarda gilivenlik
saglanmalidir.

Cihazda en az 24 saatlik grafik ve tabular trend dzeligi olacaktir. HR,SpO2,PR,CO2, ve VPC
gibi verileri ekrandan incelenebilmeli ve istenildiginde kaydediciden rapor kaydi olarak
alimabilmelidir.

Defibrilatér cihazina ait harici pedallardaki yetigkin elektrodlarinin alt kisimlarinda gocuklar igin
pediatrik elektrodlar bulunmalidir. Cihazin tzerinde pedallarin ana yuvasi haricinde kullanima
hazir beklemesi i¢in bir ayr1 bir diizenek bulunmalidir.

Defibrilatoriin kasiklar iizerinde charge ve discharge diigmeleri ile en az li¢ farkli renkten olusan
istkli temas indikatorii bulunmalidir. Bu sayede hasta ile kasiklar arasinda uygun temas
saglanacak etkin bir defibrilasyon gerceklestirilecektir.

Cihazin 6n panelinde ,hastaya miidahale dncesinde kullanima hazir oldugunu gésteren self test
indikatorii (durum gostergesi) bulunmali, yesil (self test sonucu normal) ve kirmizi (self test
sonucu anormal) gosterge ile cihaz kapal olsa bile test sonucu aninda goriilebilmelidir.

Defibrilatoriin giivenli kullanimim saglamak i¢in kendi biinyesinde self test bulunmalidir. Cihaz
derhal kullanima hazir hale gelmelidir. Cihazda batarya, sarj, desarj islemlerinin testi kullanic
tarafindan yapilabilmelidir. Bu test sonucu cihazin dahili hafizasinda saklanabilmeli ve
istenildiginde incelenebilmelidir ve dosya kayd: igin ¢ikt1 raporu alinabilmelidir.

Defibrilasyon neticesini kisa siirede dgrenebilmek icin, EKG sinyali defibrilasyon isleminden
sonra en ge¢ 3 saniye iginde ekranda yeniden belirmelidir.

Cihazda kullanima yonelik olarak parametrelere ait ol¢timlerin yapilisimi ve aksesuarlarin
baglantisini gbsteren yazili ve gérsel kullanim kilavuzu olmalidir.

Cihazda EKG dalgasimin hassasiyeti en az x1/4, x1/2, x1,x2,x4 olarak en az 5 kademede
ayarlanabilmelidir. Kalp atim hizi araligs defibrilasyon ve monitdr modunda en az 15-300
atim/dk olmalidir.
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23. Cihazin ekraninda; Kalp atim hizi, EKG hassasiyet degeri, EKG derivasyonu, sarj edilen enerji
miktar1, Sync, Batarya isareti ve hata mesajlar bilgileri goriintiilenmelidir.

24. Cihazda izlenen parametreler i¢in alt ve Ust limitleri kullanici tarafindan ayarlanabilen alarm
devresi bulunmalidir. Ayrica alarmlarin uzaktan kolay izlenebilmesi i¢in cibaz ilizerinde 151kl
alarm gostergesi olmali, bu sayede en az iki farkli yonden kullanici tarafindan
goriilebilmelidir.(6rnegin cihazin 6n ve arkasindan vb.) Bu gosterge alarm tiirline bagli olarak
farkli renklerde yanar yada yanip sénmelidir.

25. Defibrilatér cihazinin biinyesinde Termal kayit prensibi ile otomatik ve manuel kayit yapan bir
kaydedici bulunmalidir. Cihazin kayit edicisi:

-Manual EKG kayitlari,
-Defibrilasyon Kayitlari,
-Alarm kayitlan yapabilmelidir.

26. Kayit edici kagit lizerine tarih ve zaman, EKG Derivasyon adi, EKG sensitivitesi, AC filtre
ON/OFF, Kay1t siirati, Kalp atim hizi , desarj isareti, se¢ilen enerji seviyesi , hastaya desarj
edilen enerji , TTR (transtorasik rezistans) bilgileri kayit etmelidir.

27. Kayit edidicinin kayit siirati, 25 ve 50 mm/sn olarak secilebilmelidir. Kayit edicide,kayit kagid:
bittiginde kullanicity:r uyarmalidir. Ekran tarama hizi 25 ve 50 mm/sn (EKG,Pulse dalga formu
i¢in), 6.25 ve 12.5mm/sn (CO2 dalga formu i¢in) olarak ayarlanabilmelidir.

28. Cihaza ileride istenildiginde Gcreti karsiligi opsiyonel SpO2, NIBP ve EtCO2 (mainstream)
parametreleri eklenebilmelidir.

29. Cihazda standart olarak asagidaki inovatif 6zllklerden en az bir adedi bulunmalidir.

- eCl aritmi analiz ¢zelligi
- DXL Ekg algoritmasi 6zelligi
- See-Thru CPR 6zelligi

30. Cihazin doner diigmesi iizerinde temel kontrol modu olmali , bu mod {izerinde batarya , alarm
sesi , enerji desarj durumu ve kaydedicinin ¢alisip ¢alismadig kontrol edilebilmelidir. Ayrica
ekrandan izlenen test raporunda desarj edilen enerji, trans torasik g6giis empedansi, voltaj, ilk faz
sliresi ve ikinci faz siiresi goriilebilmelidir.

31. Cihazla birlikte 1 ¢ift pace pedi, 1 adet ii¢ uglu ekg hasta kablosu, 5 adet kayit kagidi
verilecektir.
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