BIFAZIK DEFIBRILATOR/MONITOR CIHAZI TEKNIK SARTNAMESI

1. Defibrilatér Monitér mikrocomputerli olup elde kolaylikla taginabilmeli, temel yasam
destek uygulamalarina yonelik olup, hem manuel hem de yar1 otomatik kullanimlara
uygun olmalidir. Hafif kullanigh ve saglam bir yapiya sahip olmali, sehir cereyani ve
sarj edilebilir dahili bataryasi ile ¢alismalidir.

2. Cihazin acil durumlarda kullanilmasinda kolaylik ve siirat temin etmek, ayni zamanda

azami emniyet saglamak yoniinden cihaz agildifinda derhal defibrilasyon yapilacak

duruma gelmeli, EKG sinyalleri defibrilatér elektrodlarindan disposable padlerden ve

EKG kablosundan otomatik olarak alinmalidir.

Cihaz en az 5.7inglik renkli TFT LCD ekrana sahip olmalidir. Ekranda ayn1 anda 2

dalga formu goriilebilmeli ve her dalga formu farkli renkte izlenebilmelidir.

4. Cihaz soklamay1 BIFAZIK dalga formu yontemi ile yapmalidir. Bu yéntemle, verilen
elektrik akimi hastanin kalbinden her iki yénde de geemeli ve bdylece az miktarda
enerji ile etkili bir defibrilasyon gerceklestirilebilmelidir. Ayrica bu yontemle verilen
ytiksek enerji sebebi ile olusabilecek myocard hasarlari da en aza indirilmelidir.

5. Cihaz 200 joulluk enerji seviyesine sehir sebeke ceryani ile 3 saniyenin altinda, 270
Joulluk enerji seviyesine 5 saniyenin atkinda sarj olabilmelidir.

6. Cihazda ti¢ gesit calisma modu bulunmalidir. Manuel, AED ve Senkronize.

7. Defibrilasyon enerjisi cihaz iizerinden 2 jul ile 270 jul arasinda 14 kademede
ayarlanmalidir,

8. Defibrilator cihazi segilen enerji seviyesine sarj oldugunda sesli uyar1 vermeli ve
monitor ekran tizerinde sarj tamamland: ibaresi belirlenmelidir.

9. Cihazin external kagiklarinin tizerinde kasiklarin viicuda tam olarak temas edip
etmedigini gosteren 1g1kl1 bir indikatér bulunmalidir,

10. Cihaz yar1 otomatik modda cahsirken hastaya yapistirilan padlerden alinan EKG
sinyallerini igindeki analiz programi sayesinde izleyip yorumlayabilmeli bu sayede
hastaya sok verilip verilmemesine karar verilebilmelidir. AED modunda; padler hasta
tizerine takiliyken sok verilmesi gereken enerji seviyesine ¢tkmali ve kullaniciy:
yonlendirmelidir.(Opsiyonel)

I'l. Cihazin, batarya, kaydedici ve yiiksek voltaj kondansatorii test devreleri bulunmali ve
yapilan test islemleri ekrandan izlenmelidir.

12. Cihaza ileride istege bagh olarak satin alinacak modiil ve 6lglim problart ile SpO2 ve
ETCO2 parametrelerine ait 6l¢tim yapilabilmelidir(Opsiyonel). Alarm limitleri
asagidaki gibi ayarlanabilmelidir.

a) SpO2 50-100%, PR 15-300 atim dakika
b) ETCO2 1-99 mmHg, RR 0-150, Apnea 0-40

13. Kalp atim hiz1 i¢in alarm limitleri 15-300 atim/dk arasinda ayarlanabilmelidir.

14. Cihazin ekran tarama hizi 25,50 mm/sn, CO2 kullanildiginda 6.25 ve 12.5 mm/sn
olarak ayarlanabilmelidir.

15. Cihazda EKG kanah asagidaki teknik 6zelliklere sahip olmalidir.

a) Giris sinyali: Paddle, LILII, aVR, aVL, aVF, V1...... V6, AUX parametreleri
goriintiilenebilmektedir.

b) Hassasiyet /2 1,2,4 ve otomatik ayar olarak secilebilmelidir.

¢) Defibrilasyon neticesini kisa stirede 6grenebilmek i¢in, EKG sinyali
defibrilasyon isleminden sonra 3 saniye i¢inde ekranda yeniden belirmelidir.

d) CMRR 100 dB yada daha az olmali.

16. Istege bagh olarak satin alinacak Software ile yarl otomatik modda ¢alisirken hastaya
uygulanan enerji seviyesi 150,200,270 jul olmak tizere 3 kademede ayarlanir ve ekran
mesajlari ile kullanictyr uyarmalidir.(Opsiyonel)
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Cihaz manuel operasyon sirasinda senkronize modda ¢alisabilmelidir. Bu modda
calisirken soklama noktasi monitér ve kaydedici kagit tizerinde isaretlenmelidir.

. Cihazda izlenen biitiin parametrelerin alt ve {ist limitleri ayarlanabilmeli, alarm

oldugunda sesli ve ekran mesaji olarak kullanici uyarilmalidir.

EKG kablosu, kasiklar veya padler ¢iktifinda veya iyi temas etmediginde ilgili mesaj
ekranda gériilebilmelidir.

Cihazin bataryalar1 bakim istemeyen tipte olmali, tam dolu iken en az 270 joulluk
enerji 70 defa defibrile edilebilmeli veya 2.5 saat monitdrizasyon yapilabilmelidir.
Cihazin bataryasi 3 saat icerisinde kapasitesinin tamamina sarj olmalidir.

Cihaz, depolanmis olan ve kullanilmayan enerjiyi asagidaki durumlardan birinde
otomatik olarak kendi biinyesine bosaltmalidir.

a) Segilen enerji sarjinin tamamlanmasindan 40 saniye sonra,

b) Cihaz “OFF” pozisyonuna alindiginda

¢) Enerji segici suvic “DISARM” pozisyonuna alindiginda,

d) Defibrilasyon pedallari cihazdan sokiildiigiinde,

e) Disposable padler hastadan sokiildiginde.

. Cihazin 2 kanalli bir kaydedicisi bulunmali ve asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir.

a) Kayit hiz1 25 ve 50 mm/sn olarak ayarlanabilmeli,

b) Kaydedici kayit islemi sirasinda kagida EKG trasesi ile birlikte hasta ve
cihazla ilgili bilgi ve durumlar (tarih,zaman.kalp atim hizi, ¢alisma
modu.segilen enerji miktar1 vb.) yazmaldur.

¢) Kayit islemi sarj diigmesine basildiginda otomatik olarak devreye girmeli,

d) Z-folt kullanilabilmeli,

¢) Gegmis son 12 sarj-desarj olayinin 8 saniye oncesi, 12 saniye sonrasi EKG
dalga formu, desarj noktasi, tarih, saat, set edilen enerji, bosaltilan enerji gibi
bilgiler goriilebilmeli,

f) Cihaz 24 saatlik HR, SpO2, PR, ETCO2 bilgilerini grafik ve tabular trend
olarak gosterilebilmelidir.

Defibrilator cihazina ait harici pedallardaki yetigkin elektrodlarin alt kisimlarinda
¢ocuklar i¢in pediatrik elektrodlar bulunmali ve degisimi son derece pratik olmalidir.
Istege bagl olarak satin alinacak EKG programu ile cihaz (Opsiyonel);

a) 3 kanalli, yorumlu EKG olabilmeli,

b) Ekranda ayni anda 12 kanal EKG gériintiilenebilmeli.

¢) QT/QTC,P/QRS/T,RVS/SVI,RV5+SV1] mesafe hesaplamalari
yapilabilmelidir,

Cihaz IEC60601-1 (1998) emniyet standartlarina uygun olarak tiretilmis olmalidir,
Cihaz uluslar arasi kalite standartlarina uygun olarak tiretilmis olmahdir.
. Cihaz is¢ilik ve malzeme hatalarina kars1 2 (iki) y1l stire ile garantili olmalidir.
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