PWA/ABPM (NABIZ DALGA ANALIZi VE AMBULATUAR KAN BASINCI MONITOR) SISTEMi TEKNIK SARTNAME
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Cihaz 24/48 saat suresince sistolik, diastolik basing ve nabiz kontroliile birlikte merkezi hemodinamik dederlendirme arteryel
hipertansiyon risk strafikasyonu i¢cin PWA 6l¢imu yapabilmelidir. Cihaz ayni zamanda bluetooth ile bilgisayar tzerinden
individual PWA dl¢cimune de izin vermelidir.

Cihazda periferik kan basinci (sistolik, diastolik), nabiz, MAP, PP, santral (aortik) kan basinci (sistolik, diastolik basing),
santral PP, nabiz basinci amplifikasyonu, strok volim, cardiac output (CO), periferal resistance, toplam vaskiler direng,
augmentasyon indeks, agumentasyon basinci, reflection magnitude, Nabiz Dalga Hizi (PWV) degerleri dlgllebilmelidir.
Individual PWA 6l¢im degerleri programda ayri bir b6limde degerlendirilebilir olmahdir.

Teklif edilen cihazlar hastanede mevcut kullanilan yazilim ile uyumlu olmalidir. Yazilm degisikligine gerek kalmadan yeni
alinacak cihazlar sisteme eklenebilmelidir.

Cihaz mikroiglemci kontrolli olmali ve osilometrik metodla 6l¢gim yapmalidir.
Cihaz 300 6l¢cim verisini hafizasinda saklayabilmelidir.

Cihaz 6lgum periyodu boyunca tanimlanan araliklarla veya hastanin her tusa basmasinda sistolik ve diastolik basing, nabiz
o6lguimi ve PWA 6lgumi yapabilmelidir. Cihazélgim aralidi sistolik kan basinciigin (SYS) 60-290 mmHg, diastolik kan basinci
icin (DIA) 30-195 mmHg ve nabiz 8l¢iim araligi ise 30 — 240 vurus/dakika olmalidir.

Cihazin statik basing araligi 0 — 300 mmHg araliginda olmalidir ve cihaz hassasiyeti +£3 mmHg olmalidir.
Cihaz bilgisayar programi yardimiyla ve ayrica tus takimindan programlanabilmelidir.

Cihazda en az 11 degisik 6l¢gim protokoll bulunmali ve 6l¢gim protokollerinden en az (i¢ tanesi istenildiginde kullanici
tarafindan bilgisayar programi yardimiyla degistirilebilir (6lcimin baslama ve bitis saati, saatteki 6l¢lim sayisi, buzzer, élgilen
degerin ekranda gorilmesi gibi) 6zellikte olmalidir. Busayede degisik hastalaradegisik 6lgim yéntemleri uygulanabilmelidir.
Protokollerden bir tanesi ise PWA 6l¢imu igin ayarlanmis olmalidir.

Kayit aralig1 program Uzerinden lgl glindiz biri gece olmak lzere 4 farkli bélime ayirabilmeli ve bdylece farkli zaman
dilimlerinde farkli sayida 6l¢im almaya olanak saglanmalidir. Cihaz saatte 1 6lgimden 30 6lgiime kadar
programlanabilmelidir. Saatteki PWA 6lgim sayisi tansiyon 6lgimuile paralel olabilecegi gibi bagimsizolarak da ayarlanabilir
Ozellikte olmalidir.

Cihaz Uzerindeki bir tus vasitasiyla otomatik dl¢imler arasinda manuel olarak istenilen zamanlarda 6lgim alinabilmelidir.
Alinan bu manuel élgimler, 6lgiim dederi tablosunda goérilebilmelidir.

Cihaz lizerinde 6lgiim degerlerini ve hata kodlarini gésteren bir LCD gésterge olmalidir. istenildigi takdirde hastanin degerleri
gormemesi igin cihaz programlanirken yazilim araciligi ile ekran degerleri kapatilabilmelidir.

Cihaz élgiim éncesi hastayi akustik bir sinyal ile uyarabilmelidir. Istenildigi takdirde bu uyari sinyali cihaz programlanirken
yazilim araciligi ile devre dis birakilabilmelidir.

Cihaz maksimum sisme basincini hastanin durumuna gdre otomatik ayarlayan bir algoritmaya sahip olmalidir.
Auto-Feedback-Logic sayesinde her bir 6lgimde bir dnceki 6lcim degeri temel alinarak sisirme yapilmali ve hasta koluna
Ol¢clim boyunca min basing uygulanarak daha konforlu bir 61giim ve uyku saglanmalidir.

Cihaz hastadan kaynaklanan hareketlerden dolayi 6l¢iim islemini tamamlayamadigi durumlarda iki dakika sonra 6lgiim
otomatik olarak tekrarlamali ve programa devam etmelidir.

Program vasitasiyla beyaz 6nlik hipertansiyonunu elimine edebilmek igin cihaztakilmasini takiben belirli bir siredeki 61ctimler
ile hatali 6lgtimler raporda degerlendirme digi tutulabilmelidir.

Cihaz lGzerinde on/off butonu, baslat butonu, event butonu olmalidir. On/off butonu hastanin cihaz yanlislikla kapamasini
onlemek amaciyla tusa belirli bir siire basil tutuldugunda aktif olmalidir. Ayrica cihaz hastanin uykuda oldugu sureleri dogru
belirleyebilmek igin uyku ve uyanik kalinan fazlarin hasta tarafindan belirlenmesine olanak saglayan Gindiz/Gece tusu
icermelidir.

Program vasitasiyla 6l¢im degerlendirmesi sirasinda glin/gece periyodu hastanin ginlik aktivitesine bagli olarak tekrar
dulzeltilebilir 6zellikte olmalidir.

Hasta kayitlarinda herhangi bir karisikliga neden olunmamsi i¢in her hasta igin bir ID kod tanimlanabilmeli ve programlama
sirasinda hastanin adi ile birilikte bu ID kod cihaza tanimlanabilmelidir.

Program erigkinlericin kan basincisinirlarinin degisimine izin vermeli ve her bir hasta i¢in bu sinirlar ayarlanabilir olmalidir.
Ayrica program pediatrik hastalar i¢in cinsiyet, dogum tarihi, boy ve kilo bilgileri girildiginde persentil egrilerinden olmasi
gereken kan basinci degerlerini otomatik olarak segebilmeli ve degerlendirmeleri buna gére yapabilmelidir.
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Alinan degerler, 6lciim degerleri tablosu, BP ve PWA profili, gubuk diyagram, histogram, korelasyon, sinir degerleri asma pay
grafigi, 6lgim profillerinin mukayesesi, saatlik ortalama degerler tablosu, kan basinci degisim grafigi ile 6lgiim siresi, alinan
Olgum sayisi, gegerli 6l¢im sayisi ve yluzdesi, ortalama degerleri, standart sapmalari, sinir degerleri agsma yizdelerini, tesit
edilen max. min. de@erleri, diper/nondiper drumunu, 6lgiim, kan basinci yiikselmesi ve alcalmasi, korelasyon tablosu, asiri
norm degerleri seklinde raporlanabilmedir.

Olgiim tablosu; 6l¢lim zamanlarini, sistolik basing, diastolik basing, nabiz, MAP, PP, santral sisdolik basing, santral diastolik
basing, agumentasyon indeks, kalp debisi (CO), strok volim, pulse wave velocity, toplam vaskiler resistance degerlerini
gostermeli, limit dis1 degerleri isaretlemeli ve istenildiginde kullanici tarafindan kiigik notlarin yazilabilecedi yorum kismini
icermelidir.

Programislemi yapan hekimin kendi yorumunu yazabilecegi bir rapor bélimdi icermeli ve istenildijinde yazici segeneginden
ciktisi alinmak istenen veriler isaretlenebilmelidir.

Cihaz USB/RS232, Infrared, Bluetooth ile veri transferi yapilabilen Windows tabanli ve Network uyumlu bir program ile
kullanilabilmelidir. Network uyumlu program Macintosh OS X 10.4 ve Ust(, Linux ve Windows 2000, XP SP4, VISTA ve
Windows 7, Windows 8/8.1, Windows 10 ve Windows 11 ile uyumlu olmahdir.

Bu programiletrendler, histogramlar, tabular bilgiler ve grafikler incelenebilmelidir. Grafikler Uzerinde gezerek cursor yardimi
ile herhangi bir andaki 6lgiim degeri gézlenebilmelidir.

Sistemde ayni hastanin daha 6nceki kayitlari ile karsilagtirma yapmak mimkun olmalidir.
Cihaz kapatildiginda kaydedilen bilgiler silinmemelidir.

Yazilimda klinik galismalar igin, hastanin tim 6lgimleri Microsoft excell’de agilabilmeli ve hasta raporari pdf formatta
arsivlenebilmelidir.

Program hasta bilgilerinin girilebildigi bélumler icermeli ve istenildiginde yazici segeneginden ¢iktisi alinmak istenen veriler
isaretlenebilmelidir.

Yapilan élgimler serial portkablosu (USB portile uyumlu), infrared veya Bluetooth (Class1/100m) veri aktarim tekniklerinden
birisi kullanilarak bilgisayar programina aktarilabilmeli ve bilgisayar yazicisindan kagida ddkilmelidir.

Program ABPM Monitérinin yanisira istkol tansiyon cihazi, eventrecorder, medikal teraziden veri aktarimina izin vermeli ve
alinan verileri ayni programda degerlendirilebilir olmalidir. Ayrica bu cihazlardan telemetrik veri transferi yapmak mimkan
olmalive GPRS ile alinan veriler bilgisayar programina senkronize edilebilmelidir. Boylece hem tani hem de tedavi sirecinde
hasta verilerine ulasilabilmelidir.

Program, kullanimkolayli§iigin Tirkge dahilolmak tzere farkli dil seceneklerine sahip olmali ve istenildiginde programdan dil
seceneginin degisimi yapilabilmelidir.

Cihaz CE belgesine ve uretici firma ISO9001 belgesine sahip olmalidir.

Teklif edilen cihaz Avrupa Kardiyoloji Dernegi tarafindan énerilen www.dableducational.org sitesinde “Device for ABPM
(ambulatuar Kan Basinci Olgim Cihazi)” listesinde tavsiye edilenler (recommended) arasinda olmali ve BHS (British
Hypertension Society) ingilizHipertansiyon Cemiyetinden A/A not almis olmasi gerekmektedir. Cihaz BHS ve ESH tarafindan
klinik olarak valide edilmis olmalidir. Cihaz ayrica pediatrik validasyona da sahip olmalidir.

Cihazile birlikte Hipertansiyon Yonetim Yazilimi ve veri transfer tnitesi verilmelidir. Firma ilerde gelistirilecek yazilim
programlarini garanti stresinde Ucretsiz olarak upgrade etmelidir.

Cihaz 2 adet sarj edilebilir Ni-MH (1.2V ve 2100mAh, AA Mignon) pil ve/veya 2 adet alkaline (1.5V, AA size) ile
calistirilabilmelidir. Sarj edilebilir piller harici bir sarj cihazi ile sarj edilebilmelidir.

Cihaz agirhgi pil dahil max. 240 g olmall, sessiz ¢alismali ve cihaz boyutu en fazla 128x75x30 mm (W x L x H) olmalidir.

Her bir cihazile birlikte tagima ¢antasi ve askisi, 3 adet cuff verilmelidir. Cuff ebadi kullanici ihtiyacina gére XS (14-20 cm), S
(20-24 cm), M (24-32 cm), L (32-38 cm) ve XL(38-55 cm) arasindan seg¢imli olmalidir.


http://www.dableducational.org/

