EL TiPi PULSEOKSIMETRE CiHAZI TEKNiIK SARTNAMESI

1- Cihaz, insan hastalarda kullaniimak lzere tasarlanmis olmali; opsiyonel olarak
veteriner kullanimina da uygun sensor destekleriyle farkli canh tirlerinde
kullanilabilirlik sunmalidir.

2- SpO, (oksijen sattirasyonu), Nabiz Hizi (PR) ve Solunum Hizi (RR) parametrelerini
gercek zamanh ve kesintisiz sekilde Olgebilmeli, dalga formu ile birlikte
gosterebilmelidir.

3- Ekran boyutu en az 2.8 ing, renkli TFT LCD tipinde olmali; parlaklik ve kontrast
degeri ile kolay gorilebilir, glin 1s18iInda okunabilir olmalidir.

4- Cihaz kompakt, elde tasinabilir, hafif ve ergonomik tasarima sahip olmahdir.

5- Dusuk perfiizyon kosullarinda (Pl 2 0,1 %) dahi dogru 6lciim yapabilmeli ve veri
dogrulugunu koruyacak sekilde gelismis sinyal isleme algoritmalariyla donatiimis
olmahdir.

6- SpO, o6lciim arahigr 35—-100 %, dogrulugu +2 % olmali; PR araligi 30-250 bpm,
dogrulugu +2 bpm olmalidir.

7- Solunum hizi 6l¢im araligi 4-70 respirasyon/dakika olmali ve kullaniciya stirekli
olarak glincellenen gercek zamanl veri sunmalidir.

8- Cihaz, her 4 saniyede bir 6l¢lim 6rneklemesi yaparak en az 80 saatlik trend bellegi
kapasitesine sahip olmali; kayith verileri detayl analiz ve arsivleme amaciyla
bilgisayara aktarmayi desteklemelidir.

9- Bilgisayara veri aktarimi icin uygun USB veya veri transfer portu bulunmali ve

Uretici tarafindan saglanan yazilim araciligiyla hasta trend verileri disa aktarilabilir
olmahdir.

10- Cihaz hem kuru piller (alkalin AA/AAA) hem de lityum iyon (sarjli) piller ile
calisabilecek sekilde cift modlu gli¢c kaynagi destegi sunmalidir.

11- Minimum 30 saat kesintisiz calisma slresi sunmali; ekran ve 6l¢iim performansi
bu stre zarfinda etkilenmemelidir.

12- Cihaz govdesi IPX2 su gecirmezlik standardina uygun sekilde tretilmis olmali; sivi
temasi, terleme veya nemli ortamlara karsi dayanikli olmahdir.

13- Cihazda, o6lcim disina ¢ikildiginda veya sensor baglantisi koptugunda sesli
ve/veya gorsel alarm sistemi bulunmaldir.

14- Cihaz ekrani (izerinde dalga formu, sayisal degerler, sensoér durumu ve alarm
simgeleri acik sekilde gorilebilir olmalidir.

15- Parmak sensori veya universal SpO, sensorleriyle uyumlu olmali; Uretici
tarafindan eriskin, pediatrik, yenidogan ve veteriner sensorleri opsiyonel olarak
sunulmahdir.

16- Tasima kolayhgi igin cihazla birlikte koruyucu tasima gantasi, Turkge kullanim
kilavuzu, garanti belgesi ve gerekli aksesuarlar verilmelidir.



17- Cihaz Ureticisi, ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi’ne sahip olmali; cihazin kendisi
CE isaretli olmali ve Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR 2017/745) veya
esdegeriyle uyumlu olmalidir.

18- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmaldir.

19- Cihazin Uretici veya ithalatgisi tarafindan yedek parca temini en az 10 yil streyle
saglanmalidir.

20- Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmali ve teklif verdigi
cihazin adi ve markasi TSE Hizmet Yeterlilik Belgesinde bulunmahdir.

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



