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EL TiPi PULSE OKSIMETRE CiHAZI TEKNiIK SARTNAMESi

Cihaz IEC/EN 60601-1-2 standardina uygun sekilde test edilmis, kabul edilebilir limitlere ve
IEC/EN 60601-1 standartlari gereklerine uygun olarak tasarlanmis ve tretilmisolmalidir.
Cihaz, eriskin, cocuk ve yenidogan hastalarin tiimiinde kullanilabilmelidir.

Cihazin Sinif Il, tip BF, CE ve FDA uyumluluk belgeleriolmalidir.

Cihaz, cift dalga boyuna ve optik ¢ikis glicii < 2mW LED sensorle saturasyondlctimlemelidir.
Cihazin tizerinde 3,5 ing biylkliglinde renkli ve TFT 6zellikte LCD ekran olmalidir.

Cihazin ekran parlakligi en az 6 seviye olarak kullanici tarafindan ayarlanabilmelidir.

Cihazin ekrani lzerinde Sp02, pulse, perfiizyon indeks, pulse yogunlugu icin grafik bar,
plestismograf pulse dalga formu, batarya sarj durumu, alarm alt ve Ust seviyeleri, saat, hasta
tipi, kullaniciismi, ses indikatori gorilebilmeli ve kullanici pulse sesini acip kapatabilmelidir.
Cihazin ses ayari kullanici tarafindan en az 6 ses seviyesinde ayarlanabilmelidir.

Cihaz Uzerindeki tek tusa basarak, kullanici ekran goriintlisiini dikey ve yatay déndirebilir.
Cihaz ile birlikte kullanilacak pulse oksimetre sensorleri, eriskin, cocuk ve yenidogan

sensorler ile ¢calisabilmelidir.

Cihazda demo 6zelligi bulunmali, boylece cihazin 6zellikleri harici bir simulatore gerek
duyulmadan kullanici tarafindan kolaylikla 6grenilebilmelidir.

Cihazin saturasyon goriintileme araligi en az %35 ile %100 degerleri arasinda olmalidir.
Cihazin saturasyon o6l¢iim dogrulugu, %70 ile %100 araliginda %3’ten blylikolmamalidir.
Cihazin pulse goruntileme ve 6lgimleme siniri 30 ile 240 atim/dakika araligindaolmaldir.
Cihazin pulse 6lgim dogrulugu ise en fazla +2atim/dakika veya = %2 olmalidir.

Cihazin perfiizyon indeks 6l¢tim araligi %0,2 ile %20 arasinda olmalidir.

Cihazin saturasyon deger giincelleme siiresi 30 saniye, pulse deger glincelleme siresi ise 10
saniye slireyi asmamalidir.

Cihazda, sayet daha sonra istenirse opsiyonlu infrared kulak termometresi baglanarak ates
Olgllebilmeli, saturasyon ve pulse ile ayni anda cihaz ekraninda goriintilenebilmelidir.
Cihazda pulse ve saturasyon ol¢iimlerinin alt ve Ust alarm limitleriayarlanabilmelidir.
Cihazda anlik izleme ve siirekli takip olarak en az iki tir ¢calisma modu bulunmalidir.
Cihazda ortam 1s1g1na karsi direng 6zelligi bulunmali, yapay veya dogal aydinlanan ig

mekanlar ile karanlik odada alinan 6l¢limler arasindaki sapma = %1’den distik olmalidir.

Cihaz, 16 farkli kullanici tarafindan kullanilabilmeli ve verileri ayri ayri hafizaya alabilmelidir.
Cihaz, en az 500 saatlik saturasyon ve pulse verisini kendi belleginde saklayabilmeli ve

kullanici gecmise dontk verileri cihaz tizerinde grafik ve tablo olarak gozden gecirebilmelidir.
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Cihaz, dahili belleginde yer kalmamasi durumunda kullaniciyi ekran lizerindenuyarmalidir.
Cihazda grafik trend kayit 6zelligi bulunmalidir. Bellege grafik olarak ayri ayri kaydedilen
trendler, geri cagrilarak cihaz ekraninda tekrar incelenebilmelidir.

Cihaz, opsiyonlu orijinal takip yazilimi ve USB veri kablosu ile bellekteki veriler kullanici
tarafindan bilgisayara transfer edilebilmelidir.

Cihaz ile beraber degisken sebeke gerilimlerine karsi 100-240VAC arasi sebeke gerilimleri ile
50-60Hz sebeke frekanslarinda calisan orijinal batarya sarj standi verilmelidir.

Cihaz icinde 2000mAh kapasitede sarj edilebilir bataryasi olmali, tam sarjl batarya ile de
yaklasik 18 saat sirekli kullanilabilmelidir.

Cihazin batarya ile kullanimi esnasinda kullanici, batarya sarj durumunu anlik olarak ekran
lizerindeki batarya gostergesinden takip edebilmeli, diisiik batarya icin sesli uyari vermelidir.
Cihazda parmaktan o6l¢cim alinmamasi durumunda kullaniciyr sesli olarak uyarmal,
devaminda ise batarya tasarrufu icin cihaz otomatik olarak kendi kendine kapanabilmeli ve
kullanici bu 6zelligi kapatabilmelidir.

Cihazin batarya dahil agirligi kolay tasinabilmesi icin en fazla 230 gr. olmahdir.

Cihaz ebatlari en fazla 158 x 75 x 25 mm olmalidir.

Cihazin CE belgesi bulunmalidir.

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

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

Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz yonetmeligi,
vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari ydonetmeligi kapsaminda tibbi cihaz satis, reklam
ve tanitim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip olmalidir. Bu yetki

belgesi ihale dosyasinda sunulmaldir.



