TANSIYON HOLTERiI TEKNiK SARTNAMESI

1- Cihaz, hastanin 24 saat boyunca hareket halindeyken kan basincini ve nabzini
Olgmek Uzere tasarlanmis olmalidir.

2- Cihaz, hem giindiiz hem gece o6lgimleri yapabilmeli; verileri dijital olarak
kaydedebilmelidir.

3- Nabiz hizi 6l¢iim araligi 0 bpm — 200 bpm arasinda olmalidir.

4- Cihazin Olgebilecegi maksimum manset basinci en az 300 mmHg (40 kPa)
olmahdir.

5- Olgiim ¢dziinlirligi kan basinci icin 1 mmHg, nabiz él¢iimii icin 1 BPM olmalidir.

6- Nabiz 6lgim dogrulugu £3 BPM iginde olmalidir.

7- Kan basinci 6lglim dogrulugu £3 mmHg olmalidir.

8- Cihazda veri aktarimi i¢in USB baglantisi bulunmali ve yazilm destegiyle
bilgisayara veri aktarimi yapilabilmelidir.

9- Hafiza kapasitesi en az 300 6l¢lim kaydi yapabilecek seviyede olmalidir.

10- Hafiza karti desteklemeli ve kayitlar SD kart gibi harici birimlerde
saklanabilmelidir.

11- Cihaz kompakt tasarimli, hafif ve tasinabilir yapida olmalidir. Agirligi batarya dabhil
en fazla 210 gram olmalidir.

12- Cihazin boyutlari yaklasik 118 mm x 67 mm x 29 mm sinirlarinda olmalidir.

13- Gl kaynagi olarak 2 adet AA alkalin pille galismali ve pil degisimi kolay olmalidir.

14- Olciim sirasinda sessiz calismali, kullanici konforunu bozacak sesli uyarilar
bulunmamalidir.

15- Cihaz, sensorler araciligiyla kullanicinin postirinid (yatma, oturma, yirime)
belirleyebilecek kapasitede olmalidir.

16- Cihaz, boyun askisi aparatiyla birlikte sunulmali ve ginlik kullanima uygun
ergonomik yapida olmalidir.

17- Olgiim sirasinda hasta hareket halindeyken giivenilir sonuglar verebilmelidir.

18- Cihazin tasima cantasi ve aparatlari cihazla birlikte eksiksiz sunulmalidir.

19- Cihazla birlikte en az 3 farkli manset boyutu (¢ocuk, eriskin, buylk eriskin)
desteklenmelidir.

20- Cihazin kullanimi kullanici dostu olmali; ekranda kolay izlenebilir LCD ekran
bulunmalidir.

21- Cihazin verileri yazilimla bilgisayarda grafik ve tablo halinde raporlanabilir
olmalidir.

22- Cihaz, CE belgesine sahip olmali, ulusal ve uluslararasi standartlara uygun olarak
Uretilmis olmalidir.

23- Cihaz, ISO 13485 standardina uygun liretim yapan bir firma tarafindan tibbi cihaz
yonetmeliklerine gore lretilmis olmaldir.

24- Cihaz Ureticisi veya ithalatgisi tarafindan Tiirkce kullanim kilavuzu, garanti belgesi
ve teknik destek hizmetleriyle birlikte sunulmahdir.

25- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir.



26- Cihazin Uretici veya ithalatgisi tarafindan yedek parca temini en az 10 yil siireyle
saglanmalidir.

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

28- 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.



