PEDIATRIK PARMAK PULSEOKSIMETRE CiHAZI TEKNIK
SARTNAMESI

1- Cihaz, SpO, (% oksijen saturasyonu), nabiz hizi (PR) ve solunum hizi (RR)
parametrelerini gercek zamanli olarak 6lgebilmeli ve ekranda gosterilebilmelidir.

2- Pediatrik hasta gruplarinda kullanilmaya uygun olarak tasarlanmalidir.
3- Yiksek hassasiyetli 6lciim performansi sunmahdir:

e SpO,dogrulugu +2 %

e Nabiz hizi dogrulugu £2 bpm

4- Hareket esnasinda gecerli dogruluk, SpO,: £3 %, nabiz hizi: £4 bpm olmalidir. Bu
ozellik, tremor veya Parkinson hastalarinda dahi glivenilir 6l¢iim saglar

5- Olgiim arahgi: SpO; icin 35 %—100 %, PR icin 30—250 bpm olmalidir.

6- Solunum hizi (RR) 6l¢lim araligi: 470 rpm, gecikmesiz takip saglar

7- Olclim cikis stiresi maksimum 4 saniye olmalidir

8- Cihaz, diisuk perfiizyon kosullarinda (%P1 > 0,025 %) dahi dogru sonug vermelidir

9- Trend kayitlari ve veri gecmisi; dalga formu ile birlikte ekranda
gorintulenebilmelidir

10- Kullaniciya hipoksi veya tasikardi riski durumunda uyari veren saglk analizi
fonksiyonu bulunmaldir

11- Ustiin hareket toleransi saglayan anti-motion algoritmaya sahip olmalidir

12- Parmak ucu temas yiizeyi tam silikon kapli olup uzun sire kullanimda konfor
saglamalidir

13- Ekran; beyaz OLED veya renkli OLED/LCD olmali, kolay okunabilir blyuklikte
sayisal degerler ve grafik dalga formlari sunmalidir

14- Ekran kolay dondurtlebilir/okunabilir pozisyona getirilebilir olmalidir

15- Pil/calisma stiresi: Sarjli Li ion batarya veya cikarilabilir AAA pili ile calisabilmeli
ve en az 30 saat kesintisiz 6l¢lim siresi sunmahdir

16- Cihaz, calisirken de sarj edilebilir yapida olmalidir

17- Cihaz agirhg1 75 g’1 gegmemeli, kompakt ve taginabilir olmalidir

18- Boyut: yaklasik 62 x 35 x 31 mm olmaldir

19- Ekipman, Uzlintl (tremor) ve disik perflizyon ortamlarinda da kararh veri
sunabilmeli; diisiik kan akisini tespit edebilmelidir

20- Cihazin performans kriterleri 1ISO 80601-2-61:2017, IEC 60601-1, IEC 60601-1 2,
ve benzer tibbi cihaz glvenlik/EMC standartlarina uygun olmalidir.

21- Cihaz CE (MDR), FDA 510(k) ve 1SO 13485 sertifikal treticiden olmaldir

22- Cihazin bakim, yazilim glincelleme, kalibrasyon proseddrleri Uretici tarafindan
desteklenmelidir.



23- Paket igerigi: Cihaz govdesi, silikon parmak klipsi, USB C veya sarj kablosu,
kullanim kilavuzu, garanti karti, saklama cantasi olmalidir.

24- Cihaz Uzerindeki tim uyari simgeleri ve ekran mesajlar Tirk¢e olarak da
desteklenmeli ya da etkin kullanici dil segenekleri sunulmahdir.

25- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir.

26- Cihazin Uretici veya ithalatgisi tarafindan yedek parga temini en az 10 yil slireyle
saglanmalidir.

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

28- 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.



