HASTABASI MONITOR SISTEMi TEKNIK OZELLIKLERI

A.  HASTABASI MONITORUNOUN TIBBi VE TEKNIK OZELLIKLERI

1 Monitoérler yenidogan, pediatrik ve yetiskin yogun bakim tnitelerinde ve ayni zamanda ihtiyag
halinde transport amagli olarak da kullanilabilmelidir.

®

25 Hastabasi monitérleri hastanemizde kullanilan merkezi sistemlerle ve web erigsim sistemi ile
sorunsuz galisabilmelidir.
3. Hastabasi monitérleri, kritik dizeyde hastalarin tedavisinde kullanilabilecek 6zellikte, ileri duzey

parametrelerle gelistirilebilir moduler veya yari modiler yapida olmalidir. Alinacak modiller cihazdan
cihaza taginabilmelidir.

4. Monitériin kullanici araytizi Turkge olmalidir. Kullanicilarin monitére daha hizli adaptasyonunun
saglanabilmesi amaciyla monitdSrde DEMO modu bulunmali ve ayrica monitéran yaziimi icinde
elektronik kullanim kitabi bulunmalidir.

5. Monitériin ekrani en az asagida belirtilen teknolojik 6zelliklerde olmalidir:

5.1. Ekran boyutu: diyagonal (¢apraz) olarak 12 (onbes) ing, renkli.
5.2. Ekran ¢ozunurluga: 1280x800 piksel.

5.3. Ekran teknolojisi: Kapasitif dokunmatik (touchscreen) 6zellikte LCD veya LED ve doner
dugme kontrolli olmahdir.

5.4. Monitér kasasi veya ekran dokunmatik ekran tzerinde kullanimi kolaylagtiracak sekilde
hizli erisim tuglar olmalidir. Hatali veya yetkisiz kullanimi 6nlemek amaciyla ekran kilit 6zelligi
bulunmalidir.

5.5. Ekran parlakiiginin ve alam sesi, atim sesi gibi ayarlarin yapilabildigi Gece Modu veya
Sessiz Mod veya muadili bir ézellik bulunmalidir.

6. Tum hastabagi monitérleri (cihaz) ilgili markanin ayni model merkezi monitér sistemine standart
olarak kablolu baglanabilmeli ve ayrica ileride istenmesi durumunda opsiyonel olarak kablosuz (Wi-Fi)
baglanabilme &zelligi de monitérlere eklenebilmelidir.

- Monitérlerde stand-by &ézelligi olmaldir.
8 Standart istenen “3, 5 veya 6 uclu EKG, NIBP, Sicaklik, IBP” élgim parametrelerine ait ayni

aksesuarlar alinacak tim hastabasi monitérierine uyumlu olmali ve kullanilabilmelidir.

9. Hastabasi monitérlerini yogun bakim ortaminda sabitlemek igin aksesuarlar kisminda talep
edilen duvar veya pendant aparatlari olmalidir ve yuklenici firma tarafindan montaji Ucretsiz
yapiimaldir.

10.  Gerektiginde monitérlerin tasinabilmesi igin tagima kulpu olmali veya kolay tagimaya elverigli
ergonomide olmalidir.

11.  Tum hastabasi monitérieri 220 Volt/AC, 50 Hz. sehir sebeke elektrigi ile calismali, +/- %10 voltaj
degisikliklerinden etkilenmemeli, en az 4 (dort) saat monitéri calistirabilecek dahili (entegre) bataryasi
bulunmaldir.

12.  Monitér ekraninda saat gostergesi ve batarya sarj yuizdesi veya indikatori izlenebilmelidir.

13.  Enfeksiyon kontrolu ve isletim maliyetinin dengelenmesi amaci ile tum hastabagi monitérier
konveksiyon veya fansiz sogutma sistemine sahip olmalidir.

14.  Monitorlerde, farkl kullanicilarin hasta tipi, ekran géranuma, alarm limitleri vb. parametreleri
ayarlayip hafizaya alabildigi en az 4 (dért) farkli konfigtirasyon modu bulunmalidir.

15.  Monitér ekraninda, ¢coklu EKG gésterim ekrani haricinde farkli parametrelere ait en az 8 dalga
formu izlenebilmelidir. Parametrelerin dalga formlari kullanici tarafindan farkl renklerde segilebilmelidir.

16.  Parametre degerlerinin uzaktan kolaylikla izlenebilmesi amaciyla monitérde buytk ekran modu
veya muadili bir 6zellik bulunmalidir.

17.  Monitérde agsagida belirtilen parametrelerin 6lcimi igin gereken donanim ve yazilimlar standart
olarak bulunmalidir:
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17.1. EKG & ST Segment Analizi

17.2. Solunum Sayisi

17.3. Oksijen Saturasyonu-SpO2

17.4. Non-Invaziv kan basinci (NIBP)

17.5. Iki kanal invaziv kan basinci (IBP)

17.6. ki kanal Sicaklik

17.7. etCO2 dlgimi. Modul seklinde olmalidir ve bir monitérden digerine taginabilmelidir.

18. Istenildiginde opsiyonel olarak hastabasi monitdrierine entegre modul yuvas (frame veya rack
unitesi) ile asagida belirtilen parametrelerden en az 3 (ug) adeti moduler veya pod sistemi
olarak eklenebilmeli ve yukarida standart olarak talep edilen parametrelerle ayni anda 6lgim
yapilabilmelidir. Her bir monitér Uzerinde 1 adet ileri parametre modl girisi standart olarak
bulunmalidir.

18.1. Kardiyak Output

18.2. BIS veya Entropy (sedasyon derinlik monitérizasyonu)

18.3. llave en az 1 kanal IBP (toplamda en az 3 kanal olabilmelidir)
18.4. Anestezik Gazlar ve MAC degeri

18.5. NMT (néromuskiler ileti)

19. Takip edilen hastaya ait en az son 48 (kirksekiz) saatlik nimerik ve grafik trendler monitor
hafizasinda saklanabilmelidir ve geriye dénik olarak incelenebilmelidir. Hastada 6lgulen trend degerleri
tablo halinde bir USB diske kaydedilebilmeli ve harici bir bilgisayara bu USB disk ile aktarilabilmelidir.

20. Monitorde sesli ve gorsel alarm 6zelligi olmalidir. Gérsel alarmlar hem monitér ekraninda hem
de kullanicinin uzaktan fark edebilmesi igin ayri bir indikatér veya alarm lambasi ile monitérin éninden
ve arkasindan goéruntilenebilmelidir. Alarmlar 6nemlerine goére en az ¢ degisik ses ve renkte
kullaniciyi bilgilendirebilmeli ve en az 1 dakika sire ile susturulabilmelidir.

21. Cihazda alarm susturma iglemi igin ayrica bir hareket sensérii olmali, bdylece istenildiginde
cihaza el degmeden de alarm susturma iglemi gerceklestirilebilmelidir.

22. Parametrelere ait alt ve tst alarm limitleri kullanici tarafindan manuel ayarlanabilmeli ve
istendiginde otomatik limit secenegi ile hastanin anlik 6lgim degerlerine gére otomatik olarak da
ayarlanabilmelidir. Ayrica kullanici tarafindan monitérde 6igtlen parametreler icinden secilen en az 3
farkli parametre bir araya getirilerek ileri klinik seviyelerde uyari olusturulabilmelidir.

23. Monitérde 6lcllen parametrelere ait alarmlar tek bir mentden gérilebilmeli ve ayarlanabilmeli
ayrica kullanici tarafindan alarmlar otomatik olarak ayarlanabilmelidir.

24. Her bir hemodinami monitéri ile birlikte birer adet, Non-invaziv yéntemle hastanin parmagindan
fotopletismograf yéntemiyle elde edilen sinyaller sayesinde hastanin cerrahi uyaranlara ve analjezik
ilaglara verdigi tepkiyi 0 ila 100 arasindaki bir deger ile monitériize eden parametre (SPI veya ANI veya
NOL) igin dahili veya harici modul/ekran verilecektir. Olgimin yapilabilmesi igin gerekli olan ara kablo
ve sensor verilecektir.

25.  Farkli klinik veya hasta ihtiyacina gére olgim parametreleri ve aritmilerin alarm énem seviyeleri
kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

26. Monitérde, hasta vicudundaki sivi dengesinin dogru yénetilmesini saglamak amaciyla hekimin
bilgi edinmesini saglayan PPV (pulse pressure variation) veya SPV (systolic pressure variation) 6zelligi
bulunmalidir.

27. Monitérde, servislerde hastanin tedavi stresince uygulanan protokoller ile hastanin toparlanma
siirecinin iyilesme veya kotulesme yonundeki belirtilerin, Nabiz, Solunum hizi, SpO2, hava veya
oksijen, sistolik kan basinci, vicut sicakligi ve biling durumu gibi parametrelerinin monitére girilerek,
uluslararasi kabul gérmus yonergelerin referans alinarak analiz edildigi ve kullaniciya hastanin sepsis
ve benzeri riskli durumlan hakkinda bir skala veya tablo Gzerinden bilgilendirme yapabilen "Erken
Uyari Skorlama (Early Warning Score)" yazilimi veya tam muadili bir yazihm standart olarak
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bulunmalidir. Bu yazilim ile hastanin en az son 24 saatlik veya en az son 50 adetlik EWS 6lcumu
monitér hafizasinda trend olarak saklanabilmelidir.

28.  Monitérde, sepsis riski bulunan kritik hastalarin hemodinamik olgim parametrelerine ait dalga
formlarinin atimdan atima geriye dénuk olarak detayl incelenebilmesi amaciyla en az son 72 saatlik
“Full-Disclosure” yazilimi bulunmalidir veya sepsis riski bulunan kritik hastalarin hemodinamik Sl¢im
parametrelerinden elde edilen verilerle kullanicinin sepsis semptomunu erken teshis edebilmesine
yardimei olabilmesi ve klinik tedavi protokolleri uygulayabilmesi amaciyla “Sepsis Protocol” yazilimi
veya muadili standart olarak bulunmalidir.

29.  Monitdr ekrani harici btytik ekrana HDMI kablo baglantisi ile géruntt aktarimi yapilabilmelidir.

30. Monitorde, ozellikle hareketli ve/veya kritik hastalarin EKG, ST ve aritmi analizi, NIBP
parametrelerinde daha hassas ve yiksek dogrulukta olgumlerin yapilabilmesi icin asagidaki alt
maddelerde (a veya b veya c veya d) belirtilen 6lgiim teknolojilerinden en az bir adeti tum fonksiyonlari
ile galisir halde standart olarak veriimelidir:

a. “Hastalarda olusabilecek EKG artifaktlarini filtreleyebilen ve daha yuksek dogrulukta dort
farkll derivasyon tizerinden simltane aritmi analizi yapiimasini saglayan EKPro Aritmi Analizi
Algoritmasi” VE “diizensiz kalp ritmi kosullarinda dahi tepe esleme (Peak matching) metoduyla
hatali NIBP o6lgumlerinin azaltimasini ve daha kisa sirede tansiyon o6lgimunin
tamamilanabilmesini saglayabilen DINAMAP SuperSTAT NIBP 6lgtim teknolojisi.”

b. “Hastalarda olugabilecek EKG artifaktlarini filtreleyebilen ve intraoperatif iskemi saptama
duyarlihgyl saglayan TruST Aritmi Analizi yaziimi” VE “NIBP oigimunde basinci entegre
parmak sensoriinden elde edilen verilerle atimdan atima surekli NIBP monitérizasyon 6zelligi
saglayan CNAP Smart Pod 6igiim teknolojisi.”

c. “Hastalarin EKG verilerinde ve ST degerlerinde olusabilecek degisimlerin zamana goére
ST/AR aritmi algoritmasiyla olgtlerek ¢oklu eksenli diyagram seklinde gosteren ST Map
yazilim ézelligi” VE “hastanin hemodinamik durumunu uluslararasi tanimlanan kilavuzlara gére
karsilagtirarak, siddetli sepsisin erken semptomlarini tarayip, hipotansiyon degerlendirmesi
yaparak tavsiye edilen tedavi protokolii boyunca klinisyenin bilgilendirimesini saglayan
Protocol Watch klinik destek yazilim teknolojisi.”

31.  Monitérin EKG/Kalp atim hizi ve ST segment analizi élgimleri asagidaki ozelliklere sahip
olmalidir:

31.1. Monitér ekraninda 3, 5 veya 6 uclu EKG hasta kablosu kullanilarak |, 1I, 11, aVR, aVL,
aVF, V derivasyonlarinin gérunttlenmesi mimkan olmalidir.

31.2. Opsiyonel olarak 10 uglu EKG kablosu alinarak 12 derivasyon EKG izlenebilmelidir. 12
derivasyon EKG izleme yazilimi ise monitérde standart olarak bulunmalidir.

31.3. Kalp atim hizi en az 30 — 240 atim/dk arasinda 6i¢ulebilmelidir.
31.4. Nabiz atimi EKG, SpO2 ile IBP veya NIBP parametreleri Gzerinden izlenebilmelidir.
31.5. ST segment analizi en az -9 mm ile +9 mm (-0,9 ile +0,9 mV) araliginda yapilabilmelidir.

31.6. ST odlgumunin alarm limit ayarlari yapilabilmeli, ISO ile J éigim noktalari manuel olarak
ayarlanabilmelidir.

31.7. Monitorlerde simultane multi-lead EKG derivasyonlari Gzerinden geligmis aritmi analizi
yapabilen bir yazilm olmalidir. “Couplet, Bigeminy, Trigeminy gibi” ileri dizey en az 12 (oniki)
farkh aritmi tanimlanabilmelidir. :

31.8. Monitér Uzerinde bulunan aritmi tanilama algoritmasi es zamanl olarak en az 4
kanal/lead Uzerinden analiz yapabilmelidir.

31.9. AFIB veya Tach gibi aritmiler olusmadan 6nce prematiire kasiimalarin algilanabilecegi
svlT veyla SVC (supraventrikiler contraction veya klinik muadili) 6lgim ve/veya alarm 6zelligi
ulunmalidir.

31.10. EKG uzerinden pacemaker sinyalini algilayabilmelidir.
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32.

33.

34.

35.

36.

31.11. EKG dalga formunun genligi (kazang), filtreleme 6zelligi ve trase hizi en az 3 farkli
sekilde segilebilmelidir.

Monitériin Oksijen saturasyonu (SpO2) élgimu asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

32.1. Oksijen Saturasyon olcimu kizilétesi 1stk emme metodu ile en az %30 ile %100
arasinda yapiimaldir.

32.2. SpO2 uzerinden nabiz sayisi en az 30-240 atim/dk araliginda élgulebilmelidir. Ekranda
plestismografik pulse dalga formu izlenebilmelidir.

32.3. Sp02 slgumu firmanin kendi orijinal teknolojisi ile yapiimalidir.

32.4. Monitér ekraninda hastanin periferik dolasimi hakkinda bilgi edinebilmek ve &zellikle
yogun bakim ortaminda uygulanan sedasyon ajanlarin vazokonstriksiyon ya da vasodilatasyon
etkinligini goérebilmek i¢in nimerik olarak perflizyon indeksi parametresi takip edilebilmelidir.

Monitérin Sicaklik (Temp) élgcimi asagidaki dzelliklere sahip olmalidir;
33.1. Cihazda en az 2 kanaldan sicaklik 6lcima yapabilen sicaklik problari kullanilabilmelidir.

33.2. Cihaz sicaklik parametresini en az 10°C ile 45°C arasinda en fazla +/- 0,3°C hata payi
ile 6lgebilmelidir.

33.3. Ozofagus, Cilt, Rektal, Kan sicakhgi gibi viicudun degisik bolgelerindeki sicakliklar
oOlculebilmelidir.

Monitérin Solunum Sayisi (Respirasyon) élcimu asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

34.1. Yetigkin ve Pediatrik hastalar igin soluk sayisi empedans yontemi ile; en az 4 — 120
soluk/dk araliginda 6lculebiimelidir.

34.2. Yenidodan hastalar icin soluk sayisi empedans yoéntemi ile; en az 4 — 170 soluk/dk
araliginda élgtlebilmelidir.

34.3. Solunum dalga formunun genligi ve trase hizi ayarlanabilmelidir.

34.4. Apnea slresi manuel ayarlanabilmeli veya hastanin solunumunun durmasi monitérde
bulunan bir algoritma ile otomatik algilanip monitér apnea alarmi verebilmelidir.

Monitériin non-invaziv kan basinci (NIBP) élgumu asagidaki 6zelliklere sahip olmalidir:

35.1. Osilometrik metod kullanilarak sistolik, diastolik ve ortalama basinglar &lgilerek
goéruntulenebilmelidir.

35.2. Manuel, otomatik ve STAT (surekli) 6lgim modlarina sahip olmalidir. (STAT &lgcum
modu igin 1 dakikalik stre segilerek yapilan NIBP 6igumleri kabul edilmeyecektir.)

35.3. Otomatik élcim araliyi en az 1 dakika ile 2 saat arasinda degisik sirelerde (en az 6
farkl sure olmak tizere) ayarlanabilmelidir.

35.4. Kritik hastalar icin otomatik 6lcim sirelerinden farkli olarak monitérde “Sequence veya
Custom Series veya tam muadili” modu bulunmalidir. Bu sayede kullanici NIBP 6lgiim tekrari
sayisl, ile élgumler arasi streyi belirleyebilmelidir.

35.5. NIBP olcumi tamamlandigina dair cihaz sesli olarak kullaniciya bilgi vermelidir. (Bu
ozellik iin alarm limit ihlali durumunda verilen uyarilar kabul edilmeyecektir.)

35.6. En az son 4 NIBP olcimine ait degerler ana ekranda NIBP 6lgim penceresinde
izlenebilmelidir.

Monitérin invaziv kan basinci (IBP) 6lgiim 6zellikleri asagidaki gibi olmahdir:

36.1. Olgum araligi en az -40 ile +320 mmHg arasinda olmalidir. Sistolik, diastolik, ortalama
basinglar dlgulerek gortntulenebilmelidir.

36.2. En az 2 kanal (zerinden invaziv kan basinci éigulebilmelidir. Bu kanallardan yapilan
olcumler ile ART, PA, CVP, RAP, LAP, ICP gibi basinglar etiketlenebilmeli ve monitérize
edebilmelidir.




36.3. Ozellikle hipertansiyon riski bulunan kritik hastalarda coklu IBP  8lgimi
degerlendiriimesi i¢in 2 farkli invaziv kan basincina ait dalga formlari kombine olarak ortak
skalada izlenebilmelidir.

36.4. Daha stabil basing traselerinin elde edilebiimesi amaciyla “Filtreleme frekansi” ile
“ventilasyon modu kontrollti veya zorunlu mod ile spontan mod)” segilebilir olmalidir.

36.5. Opsiyonel olarak IBP kanal sayisi 3 (ig)’ e ¢ikarilabilmelidir.
37.  Monitériin opsiyonel Kardiyak Output (C.O.) dlgim ézellikleri agsagidaki gibi olmalidir:
37.1. C.O. 6lgima en az 0,5 — 15 L/dk. araliginda termodilisyon yéntemi ile yapilabilmelidir.
37.2. C.O. élgimunde en az 4 farkli 6lcim hafizaya alinip incelenebilmelidir.
37.3. Kardiyak indeks 6lgulebilmeli ve wedge basing (PCWP) tanimlanabilmelidir.

38.  Monitor, hastane Klinik bilgi ydnetim sistemlerine veri gonderilmesine imkan saglayabilecek HL7
veya Web Servis alt yapisina uygun dijital veri ¢ikis konnektéra bulunmalidir. Baglanti talep edilmesi
durumunda monitére ait iletisim protokolleri ticretsiz olarak verilmelidir.

39.  Ayni network Gzerinde baglh bulunan hastabasi monitérierinin ekranina diger bir monitoriin
ekran goéruntust ¢agrilip izlenebilmeli, uzak monitérde olugan alarmlar susturulabilmelidir.

40. Monitorde olcllen anlik parametre dalga formlari, numerik trendler gibi verilerin opsiyonel
alinabilecek merkezi monitér sistemine bagl bulunan bir lazer yazicidan ¢iktilarinin alinabilme 6zelligi
standart olarak bulunmalidir.

41.  Hemodinamik monitorler istenildiginde merkezi monitér kurulum ihtiyaci olmaksizin hastane
network( Uzerindeki lazer printerlara pdf formatinda cikti génderebilmelidir veya her bir monitor
Uzerinde en az 3 kanal termal printer olmalidir.

42.  Monitorde olusan hata mesajlari, servis kayirlari, yaziim guncelleme gibi iglemlere uzaktan
hastane intraneti veya internet tizerinden sifre korumal olarak erisilebilmeli ve olasi arizanin tespitinin
yapilabilmesi icin Uzaktan Servis Erisim o6zelligi veya tam muadili bir 6zellik standart olarak
bulunmalidir.

43.  Teklif edilen monitérler, data guvenligi hasta gizliligi vb. gerekgelerden dolayi, uluslararasi
standartlarda belirtilen, medikal cihazlarda siber guvenlik ile ilgili taslak kilavuzlarina uygun olmalidir.
Bu 6zellik arune ait orijinal dokimanlar ile belgelendirilecektir.

44.  Tum hastabagi monitérlerinde, hastaya ait dalga formu ve trend verilerine Web Server / Mobile
Server vb. baglantisi ile internet tzerinden kullanici adi ve sifre girilerek erigim saglanabilme 6zelligi
bulunmalidir. Bu sistem, firmanin kendi orijinal donanim ve/veya yazilim ¢ézum olmali ve UTS kaydi
ile belgelendirilmelidir. Hastanin bilgi gizliligi ve guvenligi agisindan internet tzerinden ekran paylasim
ozelligi vb. ile saglanan tgiinct parti uygulamalar kabul edilmeyecektir.

45.  |dare, firmalardan teklif ettikleri irunin demonstrasyonunu yapmalarini talep edebilecektir.

46.  Bu sartname kapsaminda katalog teyidi istenecektir ve verilecek olan katalog teyitleri orijinal
Ingilizee kullanim kilavuzu tzerinden isaretlenecektir.

47.  Her bir monitor ile birlikte asagida belirtilen aksesuarlar verilmelidir:

47.1. EKG ara kablosu, ¢ok kullanimlik 3 adet
47.2. 3 uglu EKG lead seti, gok kullanimlik 3 adet
47.3. NIBP hortumu, ¢ok kullanimiik 3 adet
47.4. NIBP mansonu, yetiskin 3 adet
47.5. SpO2 ara kablosu, gok kullanimlik 3 adet
47.6. SpO2 parmak probu, yetiskin gok kullanimlik 3 adet
47.7. Ayakli sehpa 1 adet
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