MONİTÖRLÜ  DEFİBRİLATÖR  CİHAZI

TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Monitör en az 6.5 inç büyüklüğünde renkli 640x480 çözünürlükte TFT LCD olmalı, cihazda ölçülen parametreler farklı renklerde izlenebilmelidir. Cihaz ekranında en az dört dalga formu izlenebilmelidir.
2. Defibrilatör cihazı hafif, kullanışlı ve sağlam bir yapıya sahip olmalı, batarya hariç cihazın ağırlığı maksimum 7 kg olmalıdır. Şehir cereyanı ve şarj edilebilir dahili bataryası ile çalışmalıdır. 
3. Pediatrik elektrotlar, defibrilatör cihazına ait harici pedallardaki yetişkin elektrodlarının alt kısımlarında bulunmalıdır. Cihazın üzerinde pedalların ana yuvası haricinde kullanıma hazır beklemesi için bir ayrı bir düzenek (pedal rest düzeneği) bulunmalıdır.
4. Cihaz bifazik dalga formu ile defibrilasyon yapmalı, hastanın göğüs empedansını ölçmeli, empedansa bağlı olarak ilk fazın süresi uzasa dahi ikinci fazın süresini sabit tutarak kısa sürede etkin bir defibrilasyon gerçekleştirebilmelidir.
5. Cihaz Manuel/Senkronize ve AED modlarında defibrilasyon yapabilmelidir.  Cihaz EKG sinyalini kaşıklardan, tek kullanımlık pedlerden ve EKG kablosu üzerinden alabilmeli ve monitörize edebilmelidir.  Cihazda AED modu standart olarak bulunmalıdır, AED modunda hastadan alınan EKG sinyallerini analiz edebilmeli ve defibrilasyon gerekip gerekmediğine karar veren bir sisteme sahip olmalıdır. Bu modda önceden kullanıcı tarafından değeri seçilebilen üç farklı enerji seviyesi ekranda görülebilmeli ve uygulanabilmelidir.

6. Cihaz actibifazik, smartbifazik ve rectilinear teknolojilerinden biri ile defibrilasyon yapabilmelidir. Teklif edilecek cihazda defibrilasyon enerjisi 2 joule ile 270 joule dahil en az 14 kademede ayarlanmalıdır. Enerji seçimi maksimum hızda yapılabilmesi için döner düğme ile bulunmalıdır, dokunmatik ekran veya tuşla enerji seviyesi ayarlanan cihazlar kabul edilmeyecektir. Seçilen enerji cihaz ekranından görüntülenebilmelidir.

7. Cihazda senkronize defibrilasyon (kardiyoversiyon) yapılabilmelidir. 

8. Teklif edilecek cihazın bataryası bakım istemeyen kapalı tipte olmalı ve tam dolu iken 200 joule'luk enerji ile en az 100 defa defibrilasyon yapabilmelidir. Boşalan batarya en fazla 3 saat içinde %100 kapasitesine şarj olmalı, şarj seviyesi ekranda izlenebilmelidir. Cihazın kendi bünyesinde batarya testi yapılabilmelidir.
9. Cihaza en az 5 farklı ebatta (35mm, 45mm, 55mm, 65mm, 75mm) internal kaşık bağlanabilmelidir. (İnternal kaşıkların UBB numarası olmalıdır ve dosyada sunulmalıdır.)
10. Cihaz tam dolu batarya ile 120 dk aralıksız monitörizasyon ve pacing yapabilmelidir.

11. Cihazın ön panelinde hastaya müdahale öncesinde kullanıma hazır olduğunu gösteren sabit bir self test indikatörü bulunmalı, yeşil (self test sonucu normal) ve kırmızı (self test sonucu anormal) gösterge ile cihaz kapalı olsa bile test sonucu anında görülebilmelidir.
12. Cihazda self test özelliği olmalıdır, batarya, şarj, deşarj işlemlerinin testi kullanıcı tarafından yapılabilmelidir. Bu test sonucu cihazın dahili hafızasında saklanabilmeli ve istenildiğinde incelenebilmelidir ve dosya kaydı için çıktı raporu alınabilmelidir.
13. Cihazın bataryası takılı durumda iken 200 joule’lük enerji seviyesine en fazla 4 saniyede, maksimum enerji seviyesine (270 joule) en fazla 5 sn de ulaşmalıdır. 

14. Cihaz, şarj edilen enerji 30,40,50,60 (kullanıcı tarafından seçilebilir) saniye içinde kullanılmadığında, güç kapatıldığında, kaşık konnektörü ana üniteden çıkarıldığında, tek kullanımlık pedler hastadan çıkarıldığında, AED analizinde şoklanamaz ritim algılandığında, cihaz disarm moduna alındığında ve pedallar cihazdan çıkarıldığında güvenli bir şekilde otomatik olarak kendi bünyesine boşaltılmalıdır.
15. Hasta, kullanıcı ve ortam güvenliği açısından kaşıklar havada deşarj edilmeye çalışılsa bile cihaz enerjiyi otomatik olarak dahili test yükü aracılığıyla kendi bünyesi üzerinden deşarj etmelidir. Bu sayede ameliyathane, yoğunbakım vb yanıcı gazların bulunduğu ortamlarda güvenlik sağlanmalıdır.
16. En az 50 adet defibrilasyon deşarj olayı, defibrilasyon önceki ve sonraki EKG dalga formları ve defibrilasyon bilgileri ile birlikte hafızaya alınmalıdır. Tekrar ekrana çağrılarak incelenebilmeli ve istenildiğinde kaydediciden rapor kaydı olarak alınmalıdır.

17. Defibrilatörün kaşıkları üzerinde charge ve discharge düğmeleri ile ışıklı temas indikatörü bulunmalıdır.
18. Cihaz ekranında guide özelliği bulunmalıdır, bu özellik ile kullanıcıyı yönlendirebilmelidir. Cihaz AED modunda gerçek zamanlı olarak CPR assist özelliği ile kullanıcıyı yönlendirmelidir.
19. Cihazda standart olarak aşağıdaki inovatif özelliklerden en az bir adeti bulunmalıdır:

a. -eC1 aritmi analiz özelliği 
b. -DXL EKG algoritma özelliği

c. -See-Thru CPR özelliği

20. Defibrilasyon neticesini kısa sürede öğrenebilmek için, EKG sinyali defibrilasyon   işleminden sonra en geç 3 saniye (geri dönüş zamanı) içinde ekranda yeniden belirmelidir.

21. Cihazın EKG genliği 1/4, 1/2, 1, 2, 4, olarak en az 5 kademede ayarlanabilmelidir. Kalp atım hızı aralığı defibrilasyon ve monitör modunda en az 15-300 atım/dk olmalıdır.
22. Cihazın ekranında; Kalp atım hızı, EKG hassasiyet değeri, EKG derivasyonu, şarj edilen enerji miktarı, Sync, Batarya işareti ve hata mesajları gibi bilgiler görüntülenmelidir.
23. Cihazda izlenen parametreler için alt ve üst limitleri kullanıcı tarafından ayarlanabilmelidir. Alarmların uzaktan kolay izlenebilmesi için cihaz üzerine ışıklı alarm göstergesi olmalı, bu sayede en az iki farklı yönden kullanıcı tarafından görünebilmelidir. Bu gösterge alarm türüne bağlı olarak farklı renklerde yanıp sönmelidir.

24. Defibrilatör cihazının bünyesinde termal kayıt prensibi ile otomatik ve manuel kayıt yapan bir kaydedici bulunmalıdır. Kayıt edici; manuel EKG kayıtları, defibrilasyon kayıtları ve alarm kayıtları yapabilmelidir.

25. Kayıt edici kağıt üzerine tarih ve zaman, EKG Derivasyon adı, EKG sensitivitesi, AC filtre ON/OFF, Kayıt sürati, Kalp atım hızı, deşarj işareti, seçilen enerji seviyesi, hastaya deşarj edilen enerji, TTR (transtorasik rezistans) bilgilerini kayıt etmelidir.
26. Cihazda kayıt edicinin hızı 25 ve 50 mm/sn olarak seçilebilmeli, kayıt kağıdı bittiğinde kullanıcı sesli ve görsel olarak uyarılmalıdır. Ekran tarama hızı 25 ve 50 mm/sn (EKG, Pulse dalga formu için), 6.25 ve 12.5 mm/sn (CO2 dalga formu için) olarak ayarlanabilmelidir.
27. Cihazda 1mV kalibrasyon sinyali bulunmalıdır. 
28. Cihazın döner düğmesi üzerinde temel kontrol modu olmalı, bu mod üzerinde batarya, alarm sesi, enerji deşarj durumu ve kaydedicinin çalışıp çalışmadığı kontrol edilebilmelidir. Ayrıca ekrandan izlenen test raporunda deşarj edilen enerji, trans torasik göğüs empedansı, voltaj, ilk faz süresi ve ikinci faz süresi görülebilmelidir.
29. Cihazın üzerinde ayrı bir olay kayıt tuşu bulunmalı, operasyon esnasında kullanılan önceden tanımlı Lidocaine, Adrenalin, Atropin gibi en az 5 çeşit ilaç tanımlama seçeneği bulunmalıdır. 

30. Teklif edilecek cihaz modüler yapıda olmalı, SpO2, NIBP ve CO2 modülleri istenildiğinde opsiyonel olarak ilave edilebilmelidir. Cihazda CO2 ölçümü mainstream metodu ile yapılmalı, entübe olmayan hastalarda kullanılabilecek sensör çeşitliliği bulunmalıdır.
31. Cihazda istenildiğinde defibrilasyon bilgileri ile senkronize olarak defibrilasyon işlemi sırasındaki ortamdaki sesler ile birlikte SD karta kaydedilerek PC’ ye aktarılabilmelidir.
32. Cihazın yüksek voltaj kondansatörü olası arıza durumlarında cihazı tamamen devre dışı bırakmayacak yapıda olmalıdır. Bununla ilgili gerekli doküman (teknik data, katalog,kullanım kitabı v.b.) verilmelidir.
33. Cihazla birlikte verilecek aksesuarlar;

-1 adet 3 lead EKG kablosu
-1 adet EKG ara kablosu

-1 adet kayıt kağıdı
