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TANSIYON ALETI TEKNiK SARTNAMESI
Cihaz, manuel sisirme (puar) sistemi ile ¢alismalidir; sisirme islemi ergonomik,
kolay kavranabilir ve konforlu yapida olmahdir.

Puar dlzeni lateks icermeyen malzemeden uretilmeli, alerjik reaksiyon riski en
aza indirilmelidir.

Cihazin manometresi 0 — 300 mmHg Olciim araliginda ¢alismalidir.

Ol¢iim dogrulugu +3 mmHg hassasiyetli olmali ve yiiksek hassasiyetli olmalidir.
Manometre ve cihaz diizeni, en az 20.000 6l¢iim doénglsiine dayanacak sekilde
saglam olmalidir.

Cihaz govdesi ve manometre mekanizmasi, ginlik kullanimda olusabilecek
darbe ve dismelere karsi dayanikli tasarlanmalidir.

Olciim manseti, ergonomik yapida ve hasta koluna konforlu sekilde oturacak
sekilde tasarlanmalidir.

Cihaz ekipmaninin tiim, hastaya uygun farkli manset boyutlarini desteklemelidir
(yetiskin, pediatrik, yenidogan vb.).

Tibbi kullanim kosullarina uygun debisi ve basing stabilitesi saglamal, manset
hava kagirmalarina karsi giivenli galisma sunmalidir.

10- Cihazin sisirme sisteminde fazla basing olusumunda basing tahliye valfi veya

emniyet valfi bulunmali; basing riski minimumda tutulmalidir.

11- Kullanilan malzemeler toksik, hiperalerjenik ya da lateks icermeyen olmalidir.

12- Cihazin genel tasarimi ergonomik ve tasimasi kolay; klinik ve saha kullanimina

uygun olmaldir.

13- Malzemeler, I1SO 10993 (biyobutinlik) ve benzeri biyouyumluluk standartlarina

uygun olmalidir.

14- Cihaz CE isaretli olmal ve ilgili tibbi cihaz direktiflerine uygunlugunu

belgelendirmelidir.

15- Uretici/firma I1SO 13485 kalite ydnetim sistemine uygun (iretim yapmali ve bu

konuda belge sunabilmelidir.

16- Teknik egitim gerektirmeksizin saglik personeli tarafindan hizli ve glivenli sekilde

kullanilabilmelidir.

17- Cihaz, bakim/kontrol icin kolay erisim saglayan yapida olmali, hassas parcasiz

sistemle donatilmalidir.

18- Cihazla birlikte kullanim kilavuzu, garanti belgesi ve bakim/kalibrasyon formlari

verilmelidir.

19- Teklif veren firma, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Cihaz

Yonetmeligi ve Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi'ne uygun
olarak Satis Merkezi Yetki Belgesi’'ne sahip olmali; bu belge ihale dosyasinda
sunulmalidir.



20- Cihaz, Uretici veya ithalatgl firma tarafindan kullanim kilavuzu ve garanti
belgesiyle birlikte sunulmali; satis sonrasi teknik destek saglanmalidir.

21- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir.

22- Cihazin (iretici veya ithalatgisi tarafindan yedek parga temini en az 10 yil siireyle
saglanmaldir.

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

24- Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi, viicut 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.



