INTRAAORTIK BALON POMPASI TEKNiK SARTNAMESI

1. Cihaz kateter laboratuvarinda, yogun bakimda, ame'iyathanede ve tasit
araclari ile hasta naklinde kullanima uygun yapida olmalidir.

2. Sistemin beslemesi 220V / 50 Hz. Sebeke gerilimi ile olmali, voitaj ve frekans
degisimlerinden etkilenmemelidir.

3. Iginde bakim gerektirmeyen bataryasi olmali ve cihaz bataryadan oda
sicakliginda en az 90 dakika galisabilmelidir. 90 dakikadan az destek saglayan
cihazlar ile bu streyi tamamilayabilecek yedek batarya temin edilmelidir.

4. Cihaz aki-gebeke gegislerinden etkilenmemelidir. Béylece cihaz calisirken
elektriklerin kesilmesi durumunda cihazin ¢alismasinda hicbir degisiklik
olmadan bataryadan calismaya devam edebilmelidir.

5. Cihaz kuclk ve hafif olmali, her tarafa dénebilen tekérlekleri sayesinde
kolayca tasinabilmelidir.

6. Cihazda traselerin ve sayisal degerlerin farkli renklerde oldugu renkli bir
ekran olmali, bu ekran dikey ve yatay eksen (izerinden hareket edebilmeli ve bu
sayede kullanict ekrani her agidan rahatga gérecegi pozisyona
ayarlayabilmelidir.

7. Cihaz fiberoptik basing sensérlii balon kateteri ile kullanilabilmelidir.

8. Cihaz fiber optik kablo girisi ile kateterden aldidi 1sik hizindaki basing bilgisini
kullanarak, gercek real time analiz ile gerekli ritim ve zamanlama ayarlarini her
atim i¢in hesaplayarak otomatik olarak yapacak bir yaziima sahip olmalidir.

9. Ekran tzerinde ECG, AP ve balon basincini ayni anda ve devamii
izleyebilmelidir. Bu traselerin Gzerinde ayri veya ayni renklerde balonun sisik
oldugu bolum belirtiimelidir (1:1modunda bu kosul aranmaz). Ekranda kalp atim
hizi, sistolik, diastolik ve ortalama basing degerleri izlenebilmelidir.

10. Cihazda otomatik ¢alisan nem alma sistemi bulunmalidir. Bu sistem cihazin
pompalamasina etki etmemelidir.

11. Cihazda en az 1/1, %, 1/3 veya ¥ yardim oranlari olmalidir.

12. Cihazda AP veya AUG alarmi bulunmali, seviyesi kullanlm tarafindan
ayarlanabilmelidir. ‘

13. Cihazda otomatik kullanim modu olmalt bu modda en az su 6zelikler
olmahdir:

13.1. ECG sinyali otomatik olarak bulunmali, elektronik gain kontrolii olmali, en
uygun derivasyon secilmeli, g rektlglnde deg[§|kllkler tam otoma ik ar/fx@aa C{

tarafindan yapilmalidir.




13.2. Cihaz ECG sinyalinin analizini yaparak en uygun tetikleme moduna
otomatik olarak ge¢melidir. Atrial fibrilasyon, ventrikiler tagikardi, arritmia gibi
durumlar sezilmeli ve gereken diizenlemelerde otomatik yapiimalidir.

13.3. Cihaz fiberoptik sensérden gelen basing bilgisini kullanarak zamanlama
ayarlarini otomatik olarak yapmali ve devamli takip ederek gerekirse
duzeltmeler yapabilmelidir.

13.4. EKG sinyalinin kétl veya olmadigi durumlarda, ciiiaz AP sinyaline
gecmeli gerekli diizeltmeleri otomatik olarak yaparak pompalamaya AP
tetiklemeli olarak devam etmelidir. Bu gecislerden hasta etkilenmemelidir,

13.5. Tum bu iglemler tamamen otomatik, kullanicidan bagimsiz
yapilabilmelidir.

14. Cihazda normal kullanim modu olmali, bu moddakullanici:
14.1. Tetikleme modunu

14.2. Balon sisme ve s6nme zamanlama ayarini

14.3. IAB frekanslarini kendisi ayarlayabilmelidir.

15. Cihaz ile fiberoptik 6zellikli intraaortik balon kateteri'baglantla yapildiginda,
cihaz kateteri tanimali ve gereken ayarlamalari yapip kullanima hazir hale
gelmelidir.

16. Cihazda timlesik bir printer olmali, bu printer istenen bir veya iki traseyi
basabilmeli, her alarmda o andaki traseler ve hemodinami bilgileri sayisal
olarak verilmeldir. '

17. Printer programlanabilmeli, belli araliklarla dékiim almasi saglanabilmelidir.
18. Sistem devamli kendini kontrol etmeli, gereken durumlarda alarm verere

19. Cihaz ile birlikte su aksesuarlar verilmelidir:
19.1. 2 adet ECG kablo seti
19.2. 1 adet harici ECG ve AP baglanti kablosu
19.3. En az 10 adet yazici kagidi
19.4. 3 adet dolu tekrar doldurulabilir helyum ttip(
19.5. Ingilizce ve Turkee kullanici kilavuzu (CD olabilir)
19.6. 3 adet hacim ayar unitesi (var ise)
19.7. 1 adet el doppleri ,
19.8. 3 adet fiberoptik intraaortik balon katateri(40cc) 5
19.9. Belirli bir stirede degismesi gereken parcalar (stbran v.b.)
varsa cihazin garanti stresince Ucretsiz degistirilecekti
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KALP AKCIGER MAKINESI (POMPASI) TEKNiK Oz LIKLERI

1. KONU :
Acik Kalp Ameliyatlarinda kullanilacak olan Kalp Akciger Makinesi (Pompasi) cihazinin teknik
dzelliklerini konu alir.

2. CIHAZIN PARCALARI :

2.1. Cihaz asagidaki kisimlardan olusmahdir.

2.1.1. Konsol

2.1.2. 3 adet tek biiyiik kafali roller pompa modiilii ( Direct Drive)

2.1.3. 1 adet cift kafali roller pompa modiilii veya 2 adet kiiglik kafali roller pompa modiilli
2.1.4. Batarya

2.1.5. 4 kanall Sicakhk Modulu
2.1.6. 4 kanalli Basing Moduli

2.1.7. Hava Emboli Koruma Sistemi
2.1.8. Gaz Mikseri

2.1.9. Zaman Modulu

2.1.10. Kontrol Paneli

2.1.11. Kardiyopleji izleme Monitorii
2.1.12. Isitici-Sogutucu Cihazi
2.1.13. Kullamim Aksesuarlari

3. Genel Ozellikler

3.1. Cihaz Turkiye genelinde ki sebeke geriliminde 230V, 50 Hz de sorunsuz olarak
calisabilmelidir ve sebeke geriliminde ki degisimleri kompanse edecek diizenege sahip olmalidir.
3.2. Alinacak olan cihazlar hastane icinde kurulacag! sdylenen boliim ve alana kurulumu yapilarak
teslim edilecektir.

4. VAZ GECILMEZ TIBBi VE TEKNIK OZELLIKLER
4.1, Konsolun Teknik Ozellikleri

4.1.1. Konsol en az 4 adet roller pompa modiili yerlestirilebilecek sekilde tasarlanmig olmalidir.
4.1.2. Konsol: en az ikisi kilitlenebilir 4 adet tiim ydnlere donen tekerleklere sahip olmalidir.

4.1.3. Konsolda en az 2 adet oksijenatdr diregi bulunmali ve bu direklerde yiiksekligi

ayarlanabilen inflizyon askisi bulunmalidir.

4.1.4. Sistemde herhangi bir hata olustugunda bu durum kullaniciya kontrol paneli izerinden veya
pompa modiilleri tizerinden otomatik olarak hata kodu veya mesaji ile bildiriimelidir.

4.1.5. Konsol icerisinde manuel operasyonlarda kullanilabilen en az 2 adet gevirme kolu (handcrank)
bulunmahdir.

4.1.6. Konsolda kiiciik el aletlerinin konulabilecegi kullanima uygun bir cekmece bulunmalidir.
4.1.7. Kullanici glivenligi agisindan otomatik sigortdlar diginda tiim anahtar ve modller

maksimum 24 V DC gerilimi ile beslenmelidir.

4.1.8. Sistem icin bir adet ana sigorta agma kapama anahtar, konsol ve roller pompa

modiillerini koruma amach en az 2 adet otomatik sigorta bulunmalidir. Otomatik sigortalar,

baglanti kablolari ve el kranklari v.b. cihazin kullanicisinin kolay erisebilecegi bir yerde olmalidir.
4.1.9. Konsolda esnek kollu bir adet halojen veya led konsol lambasi bulunmalidir.

4.1.10. Sistem modiiler bir yapida olmalidir, bu sayede kullanim esnasinda veya sonrasinda

konsol Gizerinde bulunan pompa modiilleri kolaylikla yer degistirebilmeli, bu islem en zor

durumda dahi bir kullanici tarafindan teknik servis destegine gerek kal Sizin ¢ok kisa stirede
gerceklestirilebilmelidir.

4.2. Kontrol Panelinin Teknik Ozellikleri:
4.2.1. Sistem dlcilen parametreierm (basing, sicaklik, batarya hava, mabolh
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kardiyopleji) ve ilgili alarmlarin ekranda izlenebildigi, operasyon sirasinda gerekli islemlerin
gerceklestirildigi bir adet kontrol paneline sahip clmalidir. Kontrol paneli kolay anlasilabilen ve
kolay yonetilebilen bir yapiya sahip olmalidir.

4.2.2. Kontrol panelinde o anki saat ve tarihi gdsteren bir bolim bulunmalidir.

4.3. Bataryanin Teknik Ozellikleri

4.3.1. Elektrik kesilmesinde otomatik olarak devreye giren ve elektrik geldiginde otomatik olarak
devreden cikan bir adet batarya konsol icine monte edilmis halde sistemde mevcut olmalidir.
4.3.2. Batarya devreye girdigi anda sesli ve i1sikli alarm ile kullaniciyr uyarmalidir.

4.3.3. Tam dolu batarya, tam yiikle ¢alisan sistemi en az 60 dk boyunca ¢alistirabilmelidir. Bu
sayede operasyonun herhangi bir aninda sebeke gerilimi kesilmesi durumunda batarya siiresi
operasyonun tamamlanmasina olanak saglamahdir.Bu siireyi karsilayamayan cihazlarin yaninda bu
sureyi karsilayacak harici glic tnitesi verilmelidir.

4.3.4. Sebeke gerilimi kesildiginde bataryanin sistemi ne kadar siire calistirabilecegi voltaj veya dakika
biriminde hir gdsterge degerinden izlenebilmelidir.

4.3.5. Cihaz fige takili iken ve pompa ana agma-kapama anahtari agik iken, batarya otomatik sarj
edibilmelidir.

4.4 Roller Pompa Modiillerinin Teknik Ozellikleri

4.4.1. Pompa modiilleri 3 adet bilylk tek kafali, 1 adet kiiclk ¢ift kafali veya 3 adet biyik tek
kafali ve iki adet kiigiik tek kafali roller pompadan olusmalidir. Konsol, dért adet roller pompa modiilii
yerlestirilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir. :

4.4.2. Tum roller pompa modiilleri master-slave modda ¢alisabilmelidir.

4.4.3. Tek kafali roller pompa modilleri 1/4”, 3/8”, 1/2" tubing hortumlar ile, ¢ift kafali roller
pompa modiilleri 1/4” tubing hortumlar ile calistirilabilir 6zellikte olmaldir.

4.4.4. Pompa modiilleri icin pompa modidilleri maksimum hizla dénerken en az akis miktari 1/2"
hortum (tubing) icin en az 10 Ipm (LPM - dakikadaki akis miktari) olmalidir.

4.4.5. Roller pompa modiillerinde kullanilan tip set degistirildiginde, roller pompa modiiliine ait
mentden yeni tlipset boyutu set edildiginde, dakikada ki akis hizi (LPM) otomatik olarak kendi
ekraninda belirmelidir.

4.4.6. Pompa modli, devaml modda ve pulsatil modda kullanima uygun olmalidir.

4.4.7. Pompa moddlleri, kardiyopleji dagitimi yapmaya uygun olmalidir.

4.4.8. Pompa moddilleri gerekli olan her durumda el kranklari ile manuel olarak cevrilebilir
ozellikte olmalidir ve pompa moddll énceden set edilmis dénis yoniinin tersine miidahelede
ters yonde donmeyi engelleyici isaretlere sahip olmalidir.

4.4.9. Cihazda pompa kafalarini koruyan kapak bulunmalidir.

4.4.10. Olusgabilecek herhangi bir problem durumunda, pompa moddili ekranindan aciklama
mesaji veya hata kodu ile kullanici bilgilendirilmelidir.

4.4.11. D6nis hiz istenildiginde RPM, istenildiginde LPM cinsinden gosterilebilmelidir, Calisma
esnasinda tek bir tus yardimiyla cihazin tizerinde hem RPM hem LPM de8erleri goriilebilmelidir.
4.4.12. Pompa modidilleri 0-250 RPM araliginda ¢alistirilabilir 6zellikte olmalidir ve déniis hizini en
fazla +3 hata pay! ile gésterebilmelidir.

4.5. 4 Kanalli Basing Modiiliiniin Teknik Ozellikleri

4.5.1. Sistemde birbirinden bagimsiz olarak ¢alisan en az 4 kanalli basin¢ kontrol modili
bulunmalidir.

4.5.2, Her bir basing kanalinin digiilebilen basing araligi degeri tekliflerde belirtilecektir.

4.5.3. Her basing kanall, istenilen roller pompa moddllerini kontrol etmek {izere segilebilmelidir.
4.5.4. Her basing kanali igin limitler ayri ayri belirlenebilmelidir, hangi basincin hangi pompa
modullind kontrol ettigi ayarlanabilmelidir.

4.5.5. Limit asinhi olan kanalla iliskpendirilmis pompa veya monitér UzeﬁWUntum
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uyari vermelidir.
4.5.6. Limit segimleri gdstergelerin bulundugu kontrol paneli Uzerinden yapilabilmelidir.

4.6. Sicaklik Modiiliiniin Teknik Ozellikleri

4.6.1. Sistemde birbirinden bagimsiz olarak calisan en az 4 isi degerini lgmeye ve géstermeye
uygun ist mod il bulunmalidir.

4.6.2. Her bir 151 kanalinin 6lgtlebilen is1 aralig1 0°C -50 °C araliginda olmalidir.

4.6.3. Sicaklik rezollisyon degeri tekliflerde belirtiimelidir.

4.6.4. Isi modulu YSI - 400 serisi 1si problarina uygunluk géstermelidir.

4.7. Seviye Kontrol ve Hava Kabaragi Modiiliiniin Teknik Ozellikleri

4.7.1. Sistemde; rezervuardaki kan seviyesini kontrol altinda tutmaya yarayan seviye kontrol
dedektord, takildigi tubing hattindaki hava kabarcigini yakalayan hava kabarcigi dedektérii ve
ilgili modli bulunmalidir.

4.7.2. Rezervuardaki kan seviyesi dnceden seviye kontrol dedektérii ile uelirlenmis seviyenin
altina disttigiinde ilgili pompa modiilleri durdurulabilmelidir. Bu dzellik gerektiginde kullanici
tarafindan iptal edilebilmeli veya yalnizca kullanici sesli ve isikli alarm ile uyarilabilmelidir.
4.7.3.Hava kabarcigi dedektori icin ultrasonik jel verilecektir. Ultrasonik hava dedektériiniin
yakalayabildigi hava kabarciklari tespit edildigi anda ilgili pompa modiilleri otomatik olarak
durabilmelidir. Bu 6zellik istenildiginde kullanici tarafindan iptal edilebilir veya yalnizca sesli ve 1stkli
alarmla uyari saglayabilmelidir.

4.7.4. Ultrasonik hava dedektdriiniin yakalayabildigi en kiigiik hava kabarcigi boyutu tekliflerde
belirtilecektir.

4.7.5. Cihaz ile birlikte 100 adet disposable seviye sensorii verilecektir.

4.8. Gaz Mikserinin Teknik Ozellikleri

4.8.1. Sistemde gaz mikseri bulunmali ve standart direk sisteminin iste.x:len yerine monte
edilebilmelidir. '

4.8.2. Gaz mikserinin hava ve oksijen gazi girigleri bulunmali ve istenilen oranda ayarlanmis gaz
karisimi mikserin ¢ikisindan alinabilmelidir.

4.8.3. Gaz mikserinin hava girisinde ki yabanci partikiilleri ve nemi tutmaya yarayan filtresi
bulunmalidir.

4.8.4. Fl02 orani %21 - %100 arasinda secilebilmelidir.

4.9. Zaman Modiiliiniin Teknik Ozellikleri;

4.9.1. Sistemde birbirinden bagimsiz olarak ¢alisan en az ii¢c zaman sayaci olmalidir.

4.9.2. Her bir zaman sayaci saat ve dakika veya dakika ve saniye cinsinden gosterilebilmelidir.
4.9.3. Her bir zaman sayaci kimiilatif zaman 6lcmeye uygun olmalidir, 2irbirinden bagimsiz

olarak sifirlanabilmelidir.

4.9.4. Her bir zaman kanali ayri ayri durdurulabilir ve kaldigi yerden ayri ayri baslatilabilir olmalidir.

4.10. Kardiyopleji izleme Monitrii Teknik Ozellikleri:

4.10.1. Sistemde kardiyopleji izleme modli bulunmalidir.
4.10.2. Kalp Akciger Pompasi farkli kontrol modlarinda kardiyopleji dagitimini gerceklestirebilmelidir.

4.11.ISITICI SOGUTUCU CiHAZI

4.11.1.Firma Cihaz ile birlikte ayni dreticinin Gretimi olan en son model Isitici Sogutucu Cihazini

vermelidjr. )
M Af@ A Cf TOBB ETU HASTANES
| LJ 4 Prof.Of. Tayfuf AYBEK

rrghisi




4.11.2.Isitict sogutucu cihazi piyasadaki tim oksijenatdrler ile hasta saghgini maksimum giivende
tutabilecek sekilde calisabilir olmalidir.

4.11.3.Cihaz +2°C’ye kadar etkin sogutma kapasitesine sahip olmalidir. Cihazin en az tc adet gikisi
(oksijenator, kardiyopleji veblanket) olmalidir.

4.11.4.Cihaz, Kalp Akciger Pompasi veya harici sicaklik kanallarinin herhangi birini baz alarak kademe
kademe(gradient) 1sitma sogutma yapabilmeli veya pompa sicaklik kanallarina bagh olarak su tanki
icerisindeki su sicakhginin ayarlanmasi kontrol paneli {izerinden yapilabilmelidir,

4.11.5.Cihazin su tanklari igerisindeki mevcut su minimum diizeye inerse kullanici sesli ve gorantull
olarak uyarilabilmeli, aktif olan sirkiilasyon pompasi otomatik olarak durdurulabilmelidir.
4.11.6.Cihazla birlikte kullanilmak Uzere 1 adet yetiskin icin blanket, 1 adet gocuk igin blanket ve 1
adet blanket baglanti hortumu verilmelidir.

5. YEDEK PARCA VE AKSESUAR

Cihaz ile birlikte tim standart aksesuarlar verilecektir.
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