DIJITAL TEMASSIZ ATES OLCER TEKNIK SARTNAMESi

1.Cihaz insan viicut isisini 8lgmek i¢in 93-42-EEC medikal cihaz protokoliine gére sertifikalandirilmig
olmalidir.

2.Cihazin klinik kullanima uygunlugu belgelendirilecektir.

3.0lgiimleri celcius cinsinden en az 33-43 santigrat derece arasinda yapabilmelidir.Ates &lcerin viicut
sicakhgi dlgiimii icin yaydigi infrared isinlan goze zarar vermemelidir.

moduna gecmelidir.
5.Ekran g6stergesi 00,00 C formatinda olmalidir ve 6l¢lim dogrulugu en fazla +/-0,2 C olmalidir.

6.Cihaz 6l¢iim yaparken temas etmemeli, herhangi bir prob, kilif veya isaretleyici kullanilmasing
gerektirmemeli ve Glciimlerden sonra temizlige ve dezenfeksiyona ihtiyag duymamalidir.
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7.Cilde en ¢ok 5 cm yaklastirildiginda, en fazla 1 saniyede dogru ve giivenli ol¢lim yapabilmeli ve ikinci
bir i¢iime en fazla 3 saniyede hazir olmalidir.

8.istenildiginde ylzey isisini dlcebilmelidir.

9.Cihazla beraber Tlrkce kullanim kilavuzy verilmelidir.

10.UBB kaydi olmalidir.

11.Cihazin etkinligini ve guvenilirligini kanitlayan bir klinik ¢alisma referans olarak sunulmalidir.
12.Cihaz gerektiginde dezenfekte edilebilir ozellikte olmahdir.

13.Cihazin pil tipi AA boyutunda olmalidir.En az 8 adet yedek pille birlikte verilmelidir.

14.Cihaz tam galigir ve anizasiz olarak teslim edilmelidir.Calismayan veya arizali cihazlar 24 saat
icerisinde ayni Gzellikte yenisiyle degigtirilecektir. Olusan masraftan yuklenici firma sorumludur.

15.En az 2 yil garantili olacaktir.

16.Firma numune getirmeli, numuneden farkli iiriin teslimat yapildigi taktirde Griinler kabul
edilmeyecek olup olusan masraftan yiiklenici firma sorumludur.

17.Ates dlger otomatik veya manuel kalibrasyon 6zeligine sahip olmalidir.
18.Cihazin bataryasi en az 10.000 &lctimliik kullanim 6mriine sahip olmalidir.
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MANUEL TANSIYON ALETI(ERiSKiN) TEKNiK SARTNAMESI

1. Manometre 5 cm (+/-2cm) ¢apinda, skalali olmal, skala iizerindeki rakam ve ara cizgiler belirgin ve
okunakli olmal, cizgi ve rakamlar kolay silinmemelidir.

2. Manseti yikanabilir, silinebilir, dayanikli politiretan kaplamali materyalden yapilmis olmali, alkol
bazli dezenfektanla dezenfekte edildiginde zarar gérmemeli.

3. Girth kisim iyi yapisabilir 6zellikte olmali ve kolay deforme olmamali, hava ile sigirildiginde
kendiliginden acilmamal.

4. Erigkin tansiyon aletinde manget uzunlugu(sisman hastalar da g6z dnlinde bulundurularak) 55 cm
(+/-10cm), manset genisligi 13 cm (+/-5cm) olmalidir.

5. Firma tansiyon aletiyle birlikte iki adet yedek manseti vermeli.

6. Kalibrasyon ayari yapilmalidir.

7. Puar ile manson arasindaki baglant: hortumu uzunlugu 85cm (+/-10cm) olmalidir.

8. Manget dis bezi kancali olmali ve kancasinda orijinal oldugunu gésterir baskill marka bulunmalidir.
9. Ayni markaya sahip bir adet steteskop birlikte verilmelidir.

10. Hava veri manometre ibresi asagi yukar titrememelidir.

11. Malzemenin UBB’de kayitli olmasi T.C Saglik Bakanlig: tarafindan onayli olmasi gerekmektedir.

12. Tansiyon aleti iki yil garantili olmalidir. Uluslar aras; gegerli kalite belgesini(CE ve 1S0) haiz
olmahdir.
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PULSE OKSIMETRI CiHAZI(EL Tipi ) TEKNiK SARTNAME

1. Cihazda SPo2 igin ayarlanabilir alt ve Ust alarm limitleri olmalidir.

2.Cihazda nabiz icin ayarlanabilir alt ve Ust alarm limitleri olmalidir, Alt limit 30-99 bpm, Ust limit 100-
240 bpm arasinda secilebilmelidir.

3. Cihazda gii¢ koruma modu bulunmalidir cihaz 2 dakika boyunca kullanilmazsa kendi kendine
kapanmalidir. Bu ézellik istenildiginde kapatilabilmelidir.

4. Cihazin batarya hiicresinin kapagi kolaylikla deforme olmayan kapak kilidine sahip olmalidir.
5. Cihaz dayanikhihk agisindan kauguk tus takimina sahip olmaldir.

6. Pulseoksimetre cihazi kandaki oksijen saturasyonunu ve nabiz Ol¢limii yapabilen dijital olgiim cihazi
olmalidir.

7. Pulseoksimetre cihazi parmak tipi olmalidir,

8.Cihazin ekrani iki farkis yonden izlenebilir olmalidir.

9. Cihaz 2(iki) adet AAA alkalin pil ile en az 50 saat siirekli ¢alisabilmelidir.
10.Cihaz tizerinde batarya giic indikatorii olmalidir.

11. Cihazin ebatlari en az 56x27x28 mm +/-(5) olmalidir.

12. Cihazin genis ve kolay okunabilir renkli LCD ekrani olmalidir.

13. Cihaz ile birlikte tagima kilifi ve aski verilmelidir.

14. Pil degisimi diginda herhangi bir servis ve kalibrasyon gerekmemelidir.

15. ithalatgi veya satici firmanin “TSE Hizmet Yeri Yeterlilik Belgesi” olmali ve bu belgede uriiniin ad
ve markasi belirtilmelidir.

16. Cihaz tam galisir ve arizasiz olarak teslim edilmelidir. Caligmayan veya arizali cihazlar 24 saat
icerisinde ayni zellikte yenisiyle degistirilecektir.

17. Uriin igin firma numune Griind ticretsiz getirmelidir. Satin alma islemi sonrasi numuneden farkli
urln getirilirse kabul edilmeyecek olup degisimi saglanmali ve masraflar yiiklenici firmaya aittir.

18. Cihazin saturasyon &lgiimleme siniri en az %35 ile %100 degerleri arasinda ve %1 coziinirliikte

olmalidir.

19. Cihazin saturasyon 8lgiim dogrulugu %70 ile %90 deger araliginda +/-%2, %90 ile %100 deger
araliginda ise +/-%1 olmalidir.

20. Cihazin pulse dlctimleme siniri 30 ile 250 atim/dakika degerleri arasinda ve 1 atim/dakika
¢cozanurlukte olmahdir,

21. Cihazin pulse Olgiim dogrulugu +/-2 atim/dakika veya +/-%2 olmalidir.
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22. Cihazda ortam igi8ina karsgi direng dzelligi bulunmali, yapay veya dogal aydinlanan i¢ mekanlar ile
karanlk odada alinan saturasyon deger degisikligi +/-%1’den diistik olmalidir,

23. Cihaz ekraninda plestismograf pulse dalga formu ekranda gériilebilmelidir.
24, Cihaz ekraninda pil enerji durumu kademel; ve gorsel olarak izlenebilmelidir.
25. Cihazin CE belgesi bulunmalidir.

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

27. Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz yonetmeligi, viicut
disinda kullanilan tibbi tan cihazlari yénetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satig, reklam ve tanitim
yonetmeligi geregince satig merkezi yetki belgesine sahip olmalidir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda
sunulmahdir,

29. Yedek pil sogukK ve sicaktan etkilenmemelidir.




