TANSIYON HOLTERiI TEKNiK SARTNAMESI

1- Cihaz, 24 saat boyunca ayaktan non-invaziv kan basinc (NIBP) izlemesi
yapabilecek sekilde tasarlanmis olmalidir.

2- Cihaz; yetiskin, pediatrik ve yenidogan hasta gruplarinda kullanilabilir yapida
olmahdir.

3- Olgiim yéntemi osilometrik temelli olmali; otomatik ve manuel élciim modlari
desteklenmelidir.

4- Ust koldan élciim yapilmali ve uygun manset sistemleriyle uyumlu olmalidir.

5- Cihaz, otomatik 6lgim araliklarini kullaniciya su seceneklerde sunmalidir: 15, 20,
30, 40, 60, 90, 120, 180 ve 240 dakika.

6- NIBP 6l¢iim araligi 0 mmHg — 290 mmHg olmali, ¢ozlinlrliglt 1 mmHg, dogruluk
payi ise +£3 mmHg olmalidir.

7- Olciilen basing parametreleri sistolik (SYS), diyastolik (DIA) ve ortalama basing
(MAP) bilgilerini icermelidir.

8- Nabiz olglim araligi 40 bpm — 240 bpm olmali; ¢ézlintrlik 1 bpm, dogruluk +3
bpm olmalidir.

9- Cihaz, minimum 350 grup otomatik Ol¢lim verisini ve en az 300 grup manuel
Olciim verisini hafizasinda saklayabilmelidir.

10- Kullanici arayiziinde veri listesi, trend grafigi, blyilk yazi tipi gorinimu gibi
secenekler bulunmali, tim NIBP verileri kullanici tarafindan kolayca
izlenebilmelidir.

11- Cihazda yuksek ¢ozinurlikli renkli TFT ekran bulunmali ve kullaniciya gigla
gorsel geribildirim saglamalidir.

12- Cihaz, dustk enerji tiketimine sahip olmali, uyari sistemi olarak alarm, hata
mesajl ve zaman gostergesi islevlerini desteklemelidir.

13- Kullaniclya mmHg ve kPa olmak Gzere iki farkl birim secenegi sunulmahdir.

14- Cihaz, bilgisayara baglanabilir olmali; PC vyaziimi araciligiyla su islemler
yapilabilmelidir:

e Olgiim verilerinin incelenmesi
¢ Trend grafigi gorinimd

e Olclim sonuglarinin analizi

¢ Rapor olusturma ve yazdirma

15- Cihaz, ergonomik ve kullanici dostu arayiize sahip olmali, kompakt yapisi
sayesinde kolay tasinabilir olmalidir.

16- Agirhg piller dahil en fazla 350 gram olmalidir.

17- Cihaz, giic kaynagi olarak 2 adet 1.5V AA alkalin kuru pille cahsmalidir (DC 3V).

18- Opsiyonel olarak SpO, (oksijen satlrasyonu) 6lcim fonksiyonu desteklenebilir
yapida olmalidir.

19- Cihaz CE isaretli olmal, ilgili tibbi cihaz yonetmeliklerine ve 1ISO 13485 kalite
yonetim sistemine uygun olarak Uretilmis olmalidir.



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

21- Cihaz en az 2 yil garanti kapsaminda olmalidir.

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

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 yénetmeligi kapsaminda
tibbi cihaz satis, reklam ve taniim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki
belgesine sahip olmalidir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.



