ANESTEZi DERINLIK MONITORU (BIS MONITORU) TEKNIK
SARTNAMESI

1- Cihaz, yetiskin ve pediatrik hastalarda kullaniimak {izere uygun olmalidir.

2- Cihaz, 5” boyutunda, renkli, dokunmatik TFT-LCD ekrana sahip olmalidir.

3- Ekran tizerinden Al (Beyin Aktivite indeksi), EMG (Elektromiyografik Bilesen Seviyesi),
EEG Sinyal Kalitesi indeksi, EEG sinyal bastirma orani (SR) ve elektrot empedansi (Z1-Z3)
degerleri izlenebilir olmahdir.

4- Cihaz, non-invaziv sekilde ¢alismalidir; herhangi bir cerrahi miidahale veya invaziv islem
gerektirmemelidir.

5- Monit6érin kurulumu 10 saniyeden kisa slirede tamamlanabilmelidir.

6- Cihaz, hastanin basinin frontotemporal bélgesine yerlestirilen elektrotlar yardimiyla EEG
ve EMG sinyallerini toplamalidir.

7- Toplanan sinyaller, dijital filtreleme isleminden gecirilerek gii¢ hatt glriltusi, hareket
artefaktlari, elektrocerrahi kaynakli parazitler ve diger biyolojik sinyallerden
arindiriimalhdir.

8- Cihazda, 6zel algoritmalar kullanilarak Al (Beyin Aktivite Endeksi) degeri hesaplanmali ve
BIS benzeri bir skala lzerinde gosterilmelidir.

9- AldegeriOile 100 arasinda gosterilmeli ve anestezi seviyelerine gére asagidaki araliklara
gore siniflandiriimalidir:

90-100: Uyanik

e 80-90: Hafif sedasyon

e 60-80: Sedasyon

e 40-60: Cerrahi dlizeyde anestezi

e 30-40: Derin anestezi (BS grafigi baslar)

e 20-30: Cok derin anestezi (BS siiresi 10 saniyeye ulasabilir)

e 0-10: Ekstrem anestezi (BS sliresi 6l¢lim siiresinin %75’ine ulasir)

10- Cihazda, SR (EEG Sinyal Bastirma Orani) yizdelik olarak hesaplanmali ve Al degeri ile
birlikte gosterilmelidir. SR > 0 ise Al degeri 50'nin altinda olmalidir.

11- Cihazda, sinyal kalitesi siirekli izlenmelidir ve SQI (Signal Quality Index) degeri diiserse
kullaniciya uyari verilmelidir.

12- Eger SQl =0 ise, Al, EMG, SR gibi tim degerlerin gosterimi durdurulmalidir.

13- Elektrot empedansi her 6 dakikada bir otomatik olarak olgtilmeli, gerektiginde manuel
olarak da baslatilabilmelidir.

14- Cihazin ekraninda empedans degerlerinin yikselmesi, elektrot diismesi veya baglant
hatasi gibi durumlar igin uyarilar gériintilenmelidir.

15- Sinyal kalitesi ekran Gizerinden takip edilebilir olmali, glirilti seviyeleri 6lgtlmelidir.

16- Cihazin EEG analiz algoritmasi, ¢esitli anestezik maddelerin EEG lizerinde olusturdugu
etki profillerine gore tasarlanmalidir.

17- Cihazda alarm sistemi hem gorsel hem isitsel olmalidir.

18- Alarm limitleri kullanici tarafindan belirlenebilir olmali;; alt ve st limit sinirlari
ayarlanabilmelidir.

19- Cihazin agirlig1 batarya dahil en fazla 0.8 kg olmalidir.



20- Cihaz 150 x 140 x 105 mm boyutlarinda olmaldir.

21- Dahili batarya ile en az 2 saat kesintisiz ¢alisabilmelidir.

22- Cihaz, 100-240V, 50/60 Hz sehir elektrigi ile calisabilmelidir.
23- Cihaz, 360° montaj aparati ile sabitlenebilir olmalidir.

24- Cihazda, hasta bilgileri (yas, cinsiyet, kilo, boy, yatis tarihi, tanilar, notlar) kayit altina
alinabilir olmalidir.

25- Cihaz, kayitli hasta verilerini en az 72 saat boyunca trend grafikleri ile birlikte hafizasinda
saklayabilmelidir.

26- Cihaz, Wi-Fi Gzerinden harici sistemlere baglanabilir olmahdir.

27- Cihaz, uyumlu EEG elektrotlari ile calisabilmeli, ayrica opsiyonel olarak BIS elektrodu
kullanilabilir olmahdir.

28- Cihazda, kullanici araylizi sezgisel tasarima sahip olmali, ekran (izerindeki tim bilgiler
kullaniciy1 yonlendirici nitelikte olmalidir.

29- Dokunmatik ekran hassas olmali ve kullaniciyi islem sirasinda yonlendirebilecek
yapidadir.

30- Al, EMG ve SR verileri cihaz ekraninda gergek zamanli olarak gosterilebilmelidir.
31- Cihazda, sesli alarm seviyesi ayarlanabilir olmahdir.

32- Cihazda anestezi farkindaligini 6nleyici yazihm algoritmalari bulunmali ve yiksek riskli
hastalarda dogru uyari verebilmelidir.

33- Cihaz; opioid, alkol kullananlar, néromuskiiler gevsetici alanlar, yaslilar ve daha 6nce
kazara uyanma yasayan hastalar icin uygundur.

34- Cihaz, bireysellestirilmis sedatif doz segimi yapilabilmesine imkan tanimalidir.

35- EEG analizine dayali olarak hastaya 6zel optimal ilag dozu belirlenebilmelidir.

36- Cihagz, ilag tiketimini optimize ederek asiri dozun 6niine gegmeli ve sedasyon kalitesini
artirmahdir.

37- Cihaz, dusik isletme maliyetine sahip olmali ve standart EEG elektrotlari ile
¢alisabilmelidir.

38- Cihazda, diagnostik ve alarm mesajlari kullaniciya acik bir sekilde gosterilebilmelidir.

39- Cihaz, kullaniciyi yonlendiren yapay zeka tabanli algoritmalara sahip olmalidir.

40- Cihaz, sinyal kalitesi veya elektrot empedansi dislikse kullaniciyr acik uyari mesajlariyla
bilgilendirmelidir

41- Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina karsi en az iki (2) yil garanti
kapsaminda olmahdir.

42- Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmali ve teklif verdigi cihazin

adi ve markasi TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmalidir.

43- Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, vicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi, viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yénetmeligi kapsaminda tibbi
cihaz satis, reklam ve tanitim yénetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip
olmahdir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.



