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TASINABILIR KAPNOGRAFi VE OKSIMETRE CiHAZI TEKNiK SARTNAMESi

Cihaz Solunum sonu CO2 konsantrasyonu (EtCO2), Solunan Karbondioksit (FiCO2),
Solunum Hizi (RR), fonksiyonel Oksijen Doygunlugu (SpO2) ve Nabiz Hizi (PR)
parametrelerini 6lcebilmeli ve bu amagla tasarlanmis olmalidir.
Cihaz EtCO2 olcimi icin hem nazal kaniil ile dogrudan hastadan, hem de 6rneklem
hatti ve adaptor aracilhigiyla solunum devresinden Sidestream methodu ile 6lcim
yapabilmelidir.
Cihaz, hava, nitroz oksit (N,O) ve helyum denge gazlari varliginda CO, dlcimi yapabilmelidir.
Bu 6zelligi cihaz tizerinden gosterilebilmelidir.
Cihazda EtCO2 baglantisi sorunlu veya baglanmamis ise soket gostergesi yanip sénmeli,
baglantida sorun yok ise gosterge 15181 sabit yanmalidir. Bu sekilde devre baglantisi
kontrol edilebilir olmalidir.
Cihaz hem entlibe hem de entiibe olmayan hastalarda kullanilabilmelidir.
Cihaz hasta oksijen terapisi alirken ayni anda nazal kaniil ile 6lglim alabilmeli. Bu islem
icin tek bir nazal kanil kullanilabilmelidir.
Cihaz Dagilimsiz  Kizilétesi  Spektroskopisi methodu ile EtCO2 &lgimu
gerceklestirmelidir. Tim sensérler ve 6lgim yapmaya yarayan donanimlar dabhili
olmalidir. Harici sensére sahip cihazlar yiksek tamir maliyeti, sensoriin kaybolma ve
kirilma riskinin ytksek olmasi nedeniyle kabul edilmeyecektir.
Cihazda Sp0O2 ve EtCO2 soket kisimlari birbirinde farkli ve ayri olmalidir.
Cihazin degerlerinin iyi anlasilabilmesi icin en az 3.5 in¢ renkli LCD ekrana sahip olmalidir. Ana
ekran (lizerinde Saat bilgisi, Alarm Bilgisi, Batarya Durumu, EtCO2 Degeri, FiCO2 Degeri,
Solunum Hizi degeri, EtCO2 Grafigi, Sp02 degeri, PR degeri ve PLETH grafigi yer almalidir.
Cihaz ekraninda SpO2 ve EtCO2 grafiklerinin renkleri farkl olmalidir.
Cihaz Trend grafigi ve Trend Tablosu kaydi yapabilmeli bu Trend verilerini cihaz
Uzerinden incelemeye olanak vermelidir.
Cihazin Trend verisi toplama frekansi 4 sn, 6 sn ve 12 sn olarak ayarlanabilmelidir.
Cihaz mmHg, kPa ve % olmak Uzere 3 farkli degerde EtCO2 6lcimi yapabilmelidir.
Cihazin 6lgiim araligi; 0 — 150 mmHg ve 0-20 kPa ve 0-20% seklinde olmalidir.
Cihazin EtCO2 igin 6l¢iim hassasiyeti asagidaki gibi olmalidir;
0-40 mmHg arahginda; £2 mmHg
41-70 mmHg aralginda; 5%
71-100 mmHg araliginda; +8%

d. 100 mmHg Ustliinde; +10%
Cihazin 6lgiim frekansi ayarlanabilir olmahdir. Olgiim frekansi; her nefesete dl¢iim,
10sn, 20sn veya 30 sn olarak ayarlanabilir olmalidir.
Cihazin agildiktan sonra dogru ve glivenilir bir 6l¢iim igin hazir olma siresi 15 sn’den
kisa olmahdir.
Cihaz; Duslik Batarya, Sensor Hatasi, Degisken Sicaklik, Yiksek/Duslk Sicakhk,
Kalibrasyon Hatasi, Tikaniklik, Pompa Arizasi, Sifirlama Kalibrasyonu, Alt/Ust EtCO2
Degeri, Alt/Ust SpO2 Degeri ve Alt/Ust PR degeri gibi fizyolojik ve teknik alarmlara
sahip olmalidir.
Cihazin tus sesi seviyesi 0-8 kademe arasinda ayarlanabilir olmahdir.
Cihazin alarm ses seviyesi 1-8 kademe arasinda ayarlanabilir olmahdir.
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Cihazin EtCO2 alarm limitleri asagidaki sekilde ayarlanabilmelidir.;

a. EtCO2 Ust Limit: 22-99 mmHg, KAPALI

b. EtCO2 Alt Limit: 10-60 mmHg, KAPALI
Cihazin Solunum Hizi alarm limitleri su sekilde ayarlanabilmelidir;

a. Solunum Hizi Ust Limit: 5-60 bpm, KAPALI

b. Solunum Hizi Alt Limit: 4-40 bpm, KAPALI
Cihazin Sp0O2 alarm limitleri su sekilde ayarlanabilmelidir;

a. Sp02 Ust Limit: 50-100%, KAPALI
Cihazin PR alarm limitleri su sekilde ayarlanabilmelidir;

a. PR Ust Limit: 70-250 bpm, KAPALI

b. PR Alt Limit: 30-100 bpm, KAPALI
Cihazin 6rnekleme akis hizi 50 ila 250 ml/dk arasinda ayarlanabilir olmal ve artimlar 5’er
5’er olmalidir.
Cihazin apne siresi 15-44 sn arasinda ayarlanabilir ve tamamen kapatilabilir olmalidir.
Cihazda batarya 6mriini uzatmak icin otomatik kapanma 6zelligi olmaldir. Otomatik kapanma
siresi 10-30 dk arasinda ayarlanabilir olmalidir.
Cihazda grafik degerleri icin YAVAS, NORMAL ve HIZLI seklinde 3 adet tarama hizi ayari
olmaldir.
Cihazda EtCO2 grafik degeri icin 54 mmHg ve 76 mmHg seklinde iki farkh olg¢it olmalidir bu
sayede yuksek EtCO2 degerleri icin daha anlasilabilir grafikler olusturulabilir.
Cihazda yetiskin ve pediatrik olmak tzere iki farkli 6lciim moduna sahip olmali.
Cihaz 24 saatlik Trend ve Numerik kayit kapasitesine sahip olmalidir.
Cihazin Solunum Hizi 6lgiim araligi 3-150 bpm olmalidir. Olciim hassasiyeti +1% veya +1 bpm
olmaldir.
Cihaz Cift-Dalgaboyu LED methodu ile Sp0O2 6lgim yapmalidir.
Cihazin Sp02 6lgtim araligi 0-100% olmahdir.

a. Cihazin Sp0O2 dlglim dogrulugu orani 70-100% araliginda; +2%
Cihaz 30-250 bpm araliginda nabiz 6l¢iimi yapabilmelidir.
Cihazin nabiz 6l¢imi dogruluk orani asagidaki sekilde olmaldir;

a. 30-40 bpm araliginda; £2 bpm

b. 41-250 bpm araliginda; £2 bpm veya +2%
Cihaz 3.7V, 3500mAH kapasiteli dahili lityum bataryaya sahip olmalidir. Cihazin sarj
suresi 4 saatten uzun, bataryada kullanim siiresi tam dolu batarya i¢in 100% den az
olmamalidir.
Cihazin optimal tasima ve depolama kosullari asagidaki gibi olmahdir;

a. Sicaklik; -20°C-55°C

b. Basing; 50kPa — 120kPa

c. Bagil Nem: 0% - 93%, Yogusmasiz
Cihazin optimal calisma kosullari asagidaki gibi olmalidir;

a. Sicaklik; 5°C-40°C

b. Basing; 86kPa — 106kPa

c. Bagil Nem: 30% - 75%, Yogusmasiz
Cihaz ergonomik bir tasarima sahip olmali ve tasimasi kolay olmalidir. Bu nedenle en fazla
72x155x38mm (+5 mm) dlclilerinde ve 600 gr (+10 gr) agirhginda olmalidir. Cihazin endotrakeal
tlp veya larengeal maske (izerinde uygulayacagi agirlik 25 gr'i gegmemelidir.
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Cihaz darbelerden ve dismelerden etkilenmemeli, sarsintili durumlarda ve transport sirasinda
Ol¢lim yapmaya devam etmelidir.

Cihazi darbelerden, diismelerden, soktan ve sarsintili durumlardan koruyacak elastik yapih bir
koruyucu kilift olmahdir.

Cihazin masausti kullanim amaciyla masadsti standi bulunmalidir.

Cihazin denge gaz ayari yapilabilmeli, HAVA, N20 ve Helyum secilebilmelidir. Bu sayede
anestezi altinda kompanzasyon yaparak daha dogru 6l¢ciim yapilabilir.

Cihaz ile birlikte; Tasima Cantasi, Masaust(i Stand, Sarj Adaptori ve Kablosu, 1 adet Su Tutucu
Filtre, 1 Adet Ornekime Hatti, 1 Adet Nazal Kaniil, 1 adet Oksijen Terapi icin Cift Kanalli Nazal
Kaniil, 1 Adet Havayolu Adaptori ve 1 Adet SpO2 probu verilmelidir.

Cihaz IP32 standartlarinda sivi ve darbe korumasina sahip olmalidir.

Cihaz IEC 60601-1, CSA601.1, UL2601-1 standartlarina uygun olmalidir.

Cihaz BF-Tip elektiriksel sok korumali olmahdir.

Cihaz, kullanici kolayhigi ve etkin kullanimin saglanabilmesi amaciyla Tirkge kullanim dil
destegine sahip olmalidir.

Cihazin CE belgesi bulunmalidir.

Cihazin Uriin Takip Sistemi tizerinde kaydi bulunmalidir.

Teklif veren firmanin TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi bulunmalidir.

Teklif edilecek cihaz imalat ve fabrikasyon hatalarina karsi en az iki (2) yil garanti kapsaminda
olmahdir.



