KONSOL TiPi PULSEOKSIMETRE CiHAZI ALETi TEKNIK
SARTNAMESI

1- Cihaz, yenidogan (21 kg) ve eriskin hastalarda real-time olarak SpO,, nabiz (PR),
perflizyon indeksi (PI) ve solunum hizi (RR) Olgebilen, yatak basi kullanimina
uygun N ICU/ICU monitoru olmalidir.

2- Ekran en az 5,0” renkli LCD olmali; hem sayisal degerleri hem de dalga form
trendlerini gercek zamanli, yliksek kontrastla gosterebilmelidir.

3- SpO, o6lglim araligr: 35% — 100 %, dogruluk £2 % (70-100 %) olmali; hareket
sirasinda £3 %, dusuk perflizyonda 12 %.

4- Nabiz (PR) ol¢lim araligi: 30-250 bpm, dogruluk +2 bpm veya +2 %. Hareket
sirasinda £4 bpm, disik perflizyonda £2 bpm performans sunmali.

5- Perflizyon indeksi (P1) 0,02 % — 20 % arasinda gosterim yapabilmelidir.

6- Solunum hizi (RR) 6lglimi 470 rpm araliginda olmal..

7- Olgiim baslangici, maksimum 4 saniye icinde tamamlanmali.

8- Cihaz, kalp hizi ve oksijen doygunlugu oOlgiimlerinde dusilik sevk ile sinyal kaybi
olmadan galismaya uygun olmal; dusik perfliizyon algilamasi 20,025 % PI ile
desteklenmelidir.

9- Hareket toleransl algoritmalar sayesinde cihaz, hastanin hareket halinde bile

kesintisiz 6lglim yapabilmelidir.

10- Alarm sistemi; yiksek/dusiuk SpO,, nabiz, sensor kopmasi gibi kritik durumlarda
hem sesli hem gorsel alarm verebilmelidir. Bir “sesli alarm kapatma” butonu
olmali ve alarm sonrasi sayim gosterebilmelidir.

11- Trend kaydi ve geri cagirma ozelligi; tarih/saat damgasi ile gegmis Olclimlerin
grafigini ve sayisal verisini ekranda gosterebilmelidir.

12- Problar: yenidogan, pediatrik ve eriskin hastalara 6zel, degistirilebilir (6rn. NOSN
17, 16, 15) sensorlerle uyumlu olmahdir.

13- Problarla birlikte “Sensoér disisl / baglanti kopmasi tespiti” alarmi aktif olmahdir.

14- Agirlik: yaklasik 803 g (tasima cantasi ile); boyutlar = 265 x 168 x 91 mm
olmahdir.

15- Gli¢ kaynagi: USB C5 V veya dahili Li ion batarya, cihaz agikken de sarji koruyarak
calisabilmelidir.

16- Tipik giic tiketimi < 40 mA olmahdir.

17- Calisma sicakhgi: 5 °C—40 °C, nem: %15-95 (yogusmasiz), basing: 50-107,4 kPa;
depolama sicakhgi: =20 °C — 55 °C, ayni nem/basing degerlerinde saklanabilir
olmahdir.

18- [EC 60601 1 EMC standardina uygun elektromanyetik uyumluluk ve giivenlik
saglayan yapida olmalidir.



19- Cihaz sinifi Class Il tibbi cihaz olmali, CE isaretli ve 1ISO 13485 sertifikal ireticiden
olmahdir.

20- Hastaya veya kullaniciya zarar vermeyecek yuksek duyarlikh, hareket/low perf
algoritmali, gercek zamanh trend ve numeric okuma sunmali; grafik ve sayisal
deger araylizleri net, anlasilir olmahdir.

21- lonizasyonlu ortamla ilgili dayaniklilik, bakim gereksinimi ya da ariza sensérlerine
karsi koruma saglayan tasarim 6zelliklerine sahip olmalidir.

22- Cihaz, tasima ¢antasi, gli¢ kablosu, bakilabilir kullanici kilavuzu, garanti ve servis
belgeleriyle teslim edilmelidir.

23- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir.

24- Cihazin (retici veya ithalatgisi tarafindan yedek parga temini en az 10 yil siireyle
saglanmalidir.

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

26- Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi, vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari yonetmeligi kapsaminda
tibbi cihaz satis, reklam ve taniim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki
belgesine sahip olmalidir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.



