RENKLI HASTABASI MONITORU TEKNIK SARTNAMEST

1 KONU: Hastanemiz yogun bakim Unitelerinde (N6roloji yb, Koroner yb,Transplantasyon yb)

kullanilaniimak tzere istenmektedir.

2 TEKNIK OZELLIKLER:

2.1

P

Hastabagi monitérler yogun bakimdaki kritik hastalanr{ izleminde kullanilacak olup, bu

amacla tasarlandigl katalog tzerinde belirtiimis olmalidir.

3 HASTABASI RENKLi MONITOR TEKNIK OZELLIKERI:

3.1

3.2

3.2.1
3.2.2
3.2.3
3.2.4
A3.2.5
3.2.6
3.2.7

3.3

3.4

Teklif edilen monitérlerin hepsinde merkezi monitér baglantisi mevcut olmalhdir.

Monitdrlerin hepsi bagl oldugu hastanin asagidaki 6lgiim parametrelerini ekranda degisik
renk kodlari kullanarak ayni anda gé&sterebilmelidir; (en az 6 parametreyi es zamanl olarak
dalga foermunda gdsterebilmelidir.)

EKG/Solunum Her ménitérde

12 kanal EKG o6l¢tim 6zelligi Her monitérde
Non-mvaziv kan basmel Her monitérde
Invaziv kan basimci (en az 2 kanal) Her ménitérde
Periferik oksijen saturasyonu (SPO?) Her monitérde
Sicaklik Olgtimii ( en iki kanal) Her ménitérde
End-tidal karbondioksit dl¢timii (etCO?) Her ménitorde

Cihaz tum bu olgim parametrelerini moduller ya da multikonnektér &zellik gibi benzeri bir
teknoloji ile saglamalidir. Bu sekilde farkll monitérizasyon parametrelerinin MONITOR
DEGISTIRILMEDEN/EKLENMEDEN sadece modiil eklenmesi ile izlenebilmesi mumkin
olmahdir.

Yukarida sayilmig olan 6lgtimler icin gerekli modul ve aksesuarlar istenilmis olén saytiarda
monitorlerle birlikte verilmelidir. Monitérlerdeki 6lgim modulleri gerektiginde yerlerinden
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" clkartilip diger hastabasi monitériere takilarak da  kullanilabilmelidir. Bu sekilde,

3.5

3.6
3.7
3.8
3.9

3.10

3.1

3.12
3.13
3.14
3.15

3.16
—3.17
3.18
3.19

3.20

istenildiginde, temin edilmis olan tim monitorierde tim bu belirtilen Slcimler yapilabilmelidir.

Cihazin ekrani TFT LCD medikal grade tipte, ekran ¢dzunurligu en az 1024 X 768 ( 800 X
600 kappa icin ) piksel ve ekran diyagonal boyutu en az 15 ing olmalidir. Cihazin moddl,
ekran ve islemcisi ayni marka olmali ve birbirinden bagimsiz olmalidir,

Monitdr 220V+%10 AC, 50 Hz sebeke gerilimi ile calismalidir.
Cihaz defibrilator sokuna karsi korunmus olmahdir.
Cihazin elektrokoter korumasi bulunmalidir.

Cihazin renkli ekrani (zerinde ayni anda en az 6 trase (dalga formu) kullanicinin sectigi
parametrelere goére goruntilenebilmelidir. Dalgaformlari renk kodlu olmalidir. Diger olctlen
tim parametrelerde es zamanli olarak ekranda sayisal olarak izlenebilmelidir.-

Hastabasl monitérlerinde parametrelere ait dalgalarinda yaninda, en az 30 dakikalik trendleri
ve sayisal degerleri gortuntulenebilmelidir.

Monitérde izlenen tim parametreler icin en az 24 saatlik hafizaya alabilme 6zelligi olmalidir.
Hafiza bilgileri tablo ve grafik olarak gorUntulenebilmelidir. Son 24 saatlik stre icerisinde
meydana gelen olaylar hafizaya alinabilmelidir.

Monitérde alarm ozelligi bulunmalidir. Gelen alarmin 6nem durumuna gére en az 3 degisik
renkte ve en az 2 degisik ses tonunda sesli uyari verebilmelidir.

Monitérde adult secilebilmeli ve secilen hasta kategorisine gore dlcim algoritmalari ve alarm
limitleri otomatik olarak ayarlanmalidir.

Hastabasi monitdrintn, pendanta sabitienmesi icin tasima sistemi cihazla birlikte
verilecektir. : '

Monitériin alt ve Ust alarm limitleri ayarlanabilmeli, istenildiginde tek bir butonia alarmi en az
1 veya 2 dakika ile susturabilme 6zelligi olmalidir.

Monitérde senkronize kardiyoversiyon icin defibrillatér senkronize cikist bulunmalidir.
Monitér herhangi bir cihaza gerek duymadan ilk acilista diagnhostic self-test yapmalidir.
Monitér ekraninda gercek zamanli olarak saat ve dakika bilgisi gosterebilmelidir.

Monitdrde vyazilimi guncellestirebilme &zelligi olmalidir. Cihaz ileride gelistirilecek yeni
yazilimlara uyumiu olmali ve istenildidinde guncellestiriimelidir.

Monitére daha sonradan istenirse standart modullerin disinda NMT, BIS, EEG kaydedici
eklenebilmelidir. Firmalar bu 6zelligi kataloglarinda belgelendirmelidir.

4 EKG/SOLUNUM OLCUMU TEKNiK OZELLIKLERI:

4.1

Monitsr ekraninda ayni anda en az 2 adet gercek zamanl EKG dalgasi ve sayisal (solunum
ve kalp atimi) bilgileri birlikte izlenebilmelidir.




4.2

4.3

e

4.4
4.5
4.6
4.7
4.8

4.9

Monitérde gelismis aritmi analizi ve aritmi alarmlari olmalidir.

Monitér, kalp atim hizini yetiskinlerde ve cocuklarda en az 30 — 250 atim/dk araliginda
olcmeli ve ekranda sayisal olarak gdsterebilmelidir.

Monitor, EKG bilgisi lizerinden ST segment analizi yapabilmelidir.

ST Olelimunu en az (-5)& (+5) mm araliginda yapabilmelidir.

Monitorde EKG derivasyonu |, II, Ill, aVR, aVL, V1, V6 leadlari secilebilir olmalidir.
Monitérde 3, 5 ve 10 lead EKG kablosu kullanilabilmeli ve tim derivasyonlar izlenebilmelidir.

EKG sinyali olmadigi zamanlarda kalp atim hizi SpO? veya IBP (kappa) Uzerinden
Olcllebilmelidir.

Monitérn asistol, VT, VF, ventrikiler premature atimlar, bradikardi, uzamis, PR veya pause
couplet ( veya pair) veya benzeri aritmiler, dahil olmak tzere en az 10 farkll aritmi algilama
6zelligi olmalidir.

4.10 Monitdr, solunumu empedans yoéntemi ile dlcmelidir.

4.11 Cihazda apne (kappa?) veya dustk solunum sayisi alarmi olmalidir.

4.12 Monitdr solunum hizi élciimini 4 -120 solunum/dakika araliginda yapabilmelidir.

5
5.1

5.2

5.3
5.4

5.5

5.6

5.7

INVAZIV BASINC OLCUMU TEKNIK OZELLIKLERI:

Basing kanali transduser sifirlamasini yapabilmelidir.

Monitdr, istendiginde ayni anda en az 4 kanal invaziv basing &lcme Ozelligine sahip
olmaldir.

Invaziv basing 6lcimi en az -25 ile +300 mmHg aralidinda yapilabilmelidir.

Monitdr ekraninda sistololik, diyastolik ve ortalama basing degerleri gercek zamanl
izlenebilmeli ve alarm limitleri ayarlanabilir 6zellikte olmalidir. Bu degerler tim basing
kanallar i¢cin gértntulenebilir olmali ve kullanici bunlarin timind veya yalinizca ortalama
basinci géruntilemeyi secebilmelidir.

En az arteryel basing, santral ven6z basing, intrakraniyal basing, sol atriyal basinc, sag
atriyal basing ve pulmoner arter basinci icin etiketler secilebilmelidir.

Cihaz invaziv kan basinci dalga sekillerini Ust Uste hepsini ayri skalalarda ve renklerde
gosterebilmelidir.

Ekran olgelen IBP (invaziv basing oSlgtiml) degerlerinin sistolik, diyastolik ve ortalama
degerleri, ilgili parametre kutusunda sayisal olarak gérilmelidir.

6 OKSIJEN SATURASYONU OLCUMU TEKNIK OZELLIKLERI

6.1

Monitér, parmagda baglanan bir sensor ile kandaki oksijen saturasyonunu surekli olarak
sayisal ve grafiksel dalga formu seklinde gdsterebilmelidir.
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6.2 SpO2slelimii en az %20 -%100 araliginda yapilabilmelidir.

“8.3 SpO? odleimi igin alarm bulunmall ve alarmin alt ve Ust limitleri ayarlanabilir 6zellikte
olmalidir.

6.4 Nabiz ¢lcimi en az 30 — 250 atim/dk aralijinda yapilabilmelidir.
7 VUCUT SICAKLIGI OLCUMU TEKNIK OZELLIKLERI:

7.1 Sicaklik élglimi, standart tek kullanimlik veya cok kullamimiik sicaklik problarini kullanarak
yapilabilmelidir.

7.2 Sicaklik élctimi en az 10-45° araliyinda yapilabilmelidir.

7.3 Yuksek ve dusuk sicaklik alarmlari olmalidir.

7.4 Monitér ayni anda en az 2 kanal viicut sicakligi dlgme 6zelligine salip olmalidir,
8 NONINVAZIV BASINC OLCUMU

8.1 Osilometrik metod ile sistolik, diyastolik, ortalama basing olctimleri yapilabilmelidir. Bu
% parametrelerin erigkin icin 6lciim araliklari su sekilde olmalidir:

Sistolik NIBP: 30— 235 mmHg
Ortalama NIBP: 30— 220 mmHg
Diyastolik NIBP: 30 — 200 mmHg

8.2 Noninvaziv basin¢ 6lctimlerini, istenildiginde manuel veya otomatik olarak yapabilmelidir.
Otomatik 6lcim seceneginde o6lcim araliklarn ayarlanabilmelidir. Devamli élcim modu
bulunmalidir.




8.3 Yetigkin ve pediatrik hastalar icin noninvaziv basinc 6lcim limitleri otomatik olarak
ayarlanabilmelidir.

‘9 END - TIDAL KARBONDIOKSIT (ETC0?) OLCUM MODULU TEKNIK OZELLIKLERI
9.1 Ekspire edilen karbondioksit miktar! 8lctilebilmelidir.

9.2 EtCO? dleimi hem dalga seklinde hem de sayisal olarak gértintiilenebilmelidir,

9.3 CO?dlgimi en az 0 — 99 mmHg araliginda yapilabilmelidir.

9.4 Olcumlerin ayarlanabilir alt ve Ust alarm limitleri olmalidir.

9.5 Modul Uzerinden solunum sayisi da élcllebilmelidir.

9.6 EtCO? dlcimi mainstream, sidestream ya da microstream olarak yapilabilmelidir.

10 VERILECEK AKSESUARLAR VE YEDEK PARCALAR

10.1 Her cihazla birlikte ilave olarak asagida belirtilen cihaza uygun orginal yedek parca ve
aksesuarlar verilecektir:

1 adet Kullanma Kilavuzu ( Ingilizce ve Tiirkee )

| adet Elektrik kablosu

2 adet EKG ara kablosu

2 adet 5°1i renk kodlu EKG kablosu, gok kullammlik (9 monitorle)
2 adet 3l renk kodlu EKG kablosu. ¢ok kullanimlik (6 monitorle)
2 adet Non — Invasive kan basmer 6l¢timii ara kablosu

2 adet NIBP mangonu yetikin boy, cok kullanimlik

1 adet NIBP mansonu yetiskin, bityiik boy. ¢ok kullanimlik

2 adet SpO? ara kablosu

6 adet Invazif basing 6l¢timii igin ara kabolus, cok kullanimlik

10 adet Invazif basing kablolarma uyumlu tek kullanimlik transdiiser

2 adet Cilt 1s1 probu. ¢ok kullammlik

1 adet Rektal 151 probu, ¢ok kullanmmlik

2 adet EtCO?* ¢letim aparatlar reusable (microstream metod teklif edilmis 6leiim ise
disposable aparatlarindan toplam 300 set verilmelidir. Sidestream metoduyla

— vapilan dlgiimler i¢in her bir monitdre 2 ser havayolu adaptorii ve 50 ser adet

sampling line verilecektir.)

igm sampling line. D-fend (genelde | sene), sampling line (disposbale) —

standart side stream

Montaj ile ilgili olarak cihaz basma:

1 adet Pendan montaj igin gerekli aparatlar (hastabasi monitérler icin)
1 adet Hasta transport sedyesinde kullanilmak tizere aparat (transport monitérleri icin)

10.2 Cihazda kullanilan temel parametreleri iceren coklu &lctim modull ile veya PCMCIA karti ile
hastanin son 8 saatlik trend bilgisi ve demografik detaylari saklanabilmeli ve diger monitorlere
aktarilabilmelidir, veya verilecek olan bir program ile herhangi bir monitordeki trendler/datalar, bir
bilgisayar vasitasiyla cekilebilmeli, Uzerinde calisma yapabilmek icin saklanabilir o6zellikte




olmalidir. Bunun icin gerekli lisansli yazilim 4 kullaniciya sunulmalidir, (son 8 saatlik monitér
moddall ile tasiniyor)

11 EGITIM:
11.1 Firma, cihazlarin temini sonrasinda kullanicilar tarafindan belirtilen farkli en az doért tarihte

hekim, hemsire ve dider saglik personeline cihazin kullanimi ve bakimi ile ilgili egitim
verilmesini garanti edecektir.

11.2 Egitimlerde cihazin ayarlanmasi, alarmlarin anlamlari, cihazin temizlenmesi ve bakimi gibi
konularda dogrudan kullanicilara yénelik konular anlatilacaktir.

12 KABUL VE MUAYENE:

12.1 Cihazlar mevcut pendantlara orijinal aparatlan ile yerlestiriimis olarak ve istenen dlctmleri
yapmasi i¢in gerekli donanima sahip calisir sekilde teslim edilecektir.

12.2 Cihazlarin her biri yukaridaki sartnameye uygunluk acisindan idare tarafindan olusturulacak
olan bir komisyon tarafindan degerlendirilecektir.

12.3 Istenen 6zelliklerin uygunluguna ve yedek parca, aksesuar ve sarf malzemelerin kontrol ve
sayimina bakilacaktir.

12.4 Kabul ve muayene sirasinda bazi testlerin yapilmasi istenilebilir. Bu durumda gerekli
personel ve dlizenek/cihazlar firmalar tarafindan saglanacaktir,

12.5 Saticl firmada fabrika tarafindan hazirlanan kalite kontrol belgesini ve istenmis olan diger
belgeleri ilgili komisyona sunacaktir.

13 GARANTI VE SERVIS HiZMETLERI:

13.1 Firma hastabasi monitérleri ve merkezi monitérieri ve beraberinde temin edilmis olan
aksesuarlarini monte edilmis olarak ve calisir durumda teslim edilmelidir.

13.2 Sistem en az 2 (iki) yil sureyle garantili olacaktir. Garanti belgesi hem cihazin Uretimini
yapan sirket hem de bu Uretici sirketin Turkiye Temsilciligini yapan firma tarafindan ayri ayri
verilecektir. Garanti stresi cihazlarin calisir durumda Kullaniclya tesliminden sonra baslar.

“13.3 Garanti sUresinin bitiminden sonra en az 10 (on) yil stre ile tcreti karsiliginda yedek parca
ve teknik servis saglanmasi Uretici ve temsilci firmalar tarafindan ayri ayri taahhut edilecektir.

13.4 Uretici firmanin Tirkiye Temsilcisi olan firmanin yeterli teknik servis personel, imkan ve
altyapisina salip oldugu belgelenecektir.

13.5 Uretici firma Turkiye temsilcisini degistirdigi takdirde yukarida bahsolunan &zeliklere sahip
nitelikli bir teknik servis uygulamasini kesintisiz olarak devam ettirecedini taahhUt edecektir.

13.6 Uretici firma el degistirdigi takdirde yeni firmaya satis yapilirken garanti ve teknik bakim ile
ilgili yikUmltluklerini de devredecegini taahhiit edecektir.
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-13.;! Teknik serisi saglayacak firmanin teknik servis saglayacak alt yapi ve personele ait teknik
servis imkanlarini belgelendiriimelidir. ( Ekipman ve ekip listeleri, Sanayi Bakanligi ve
TSE'den alinmig servis yeterlilik belgesi) .

13.8 Cihazin garanti sUresi icinde ve garanti slresi bittikten sonra eger teknik bakim anlagsmasi
yapildiysa cihazlarda olusan her tarll arizanin ihbar 1 takip eden 24 saat igerisinde miidahale
edilecegi, tamir-bakim hizmeti 48 saat icerisinde bitmedigi takdirde tamir bakim hizmeti
bitene kadar ayni ozelliklerde bir cihazin gegici kullanim i¢in kuruma verilecedi taahhut
edilecektir. Cihazlarin tamirde kaldiklari stire garanti siresi disinda sayilacaktir.

13.9 Cihazda periyodik olarak degismesi gereken parcalar varsa bunlarin isimleri, degisim
sikliklar ve taahhit edilen uzun vadeli déviz bazindaki yaklasik fiyatlari ayri bir liste halinde
sunulacaktir. Satici firmanin daha sonradan bu pargalarl daha sik degistirmesi durumunda
Ucret talep etme hakki olmayacak ve periyodik degisimlerde bu parcgalar i¢in talep edilen
Ucretler teknik bakim anlasmasi! taahhidl yapilan stre icin burada verilen déviz bazindaki
yaklagik fiyatl asamayacaktir. Satici firmanin burada isimleri ve fiyatlari verilmeyen
pargalarin periyodik degisimini yapmasi durumunda Ucret taiep etme hakki yoktur.

13.10 Garanti periyodu sirasinda olusan periyodik parga degisimleri, ariza sonucu parga
degisimleri vb. durumlarda yedek parca ve iscilik Ucreti talep edilmeyecektir.

13.11 Garanti periyodu icerisinde software upgradeleri hakkinda tarafimiza yazili bilgi verilecek
tarafimizdan uygun goérulmesi durumunda ek bir Gcret ya da iggilik Ucreti talep edilmeden
software upgradeleri monitérlere yuklenecektir.

13.12 Garanti suresi boyunca cihazlarin senelik olarak kalibrasyonu ve bakimi yapilacaktir.
Garanti suresi doimadan tim cihazlarin kalibrasyonu ve bakimi yapilacaktir.
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