EKG KEMERI
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Teknik Sartnamesi

Uriin; yetiskin ve pediatrik hastalarin 12-lead EKG kayitlar1 icin EKG cihazlar ile
birlikte kullanilabilir, ¢ok kullanimlik bir {iriin olmalidir.
Uriin kulp veya kayis kullanilarak sabitlenmelidir.
Uriin, entegre giimiis tabanli antimikrobiyal hijyen islevine sahip olmalidir. Bu 6zellik
iiriin katalogu tizerinde gosterile bilinmelidir.
Uriin tekrar kullanilabilir elastik esnek silikon plastikten imal edilmis olmalidir.
Boylece erkek & kadin hasta viicut yapilarina esneyerek kolayca uyum
saglayabilmelidir.
Uriin; hastanin viicut yapisina uygun forma gelmesi icin esnetildiginde elektrotlar
arasindaki mesafe degismelidir; boylece hastanin bireysel anatomisine en uygun
konumlardan 6l¢iim yapilabilmelidir.
Uriin 6 (alt1) adet tekrar kullamlabilir Ag/AgCl ile kaplanmis piringten gdgiis elektrotu
icermelidir.
Uriiniin igerdigi elektrotlarn direnci; yiiksek direng oraninin neden olacagi zayif EKG
Sinyali ve olas1 artefaktlardan kacinmak i¢in en fazla 0,5 Ohm olmalidir.
Uriiniin igerdigi elektrotlar Snap-Vida konektdrlere sahip olmalidir. Béylece {iriin tiim
Snap ve Grabber uglu standart EKG Hasta Kablolari ile kullanima uygun olmalidir.
Uriiniin yaninda 6 (alt1) adet Banana-Snap Adaptérii verilmelidir. Bu adaptérler ile {iriin
tiim standart 4mm EKG Hasta Kablolar1 ile kullanilabilir olmalidir. Bu adaptorler ile
iiriin tiim standart EKG Hasta Kablolari ile kullanima uygun olmus olmalidir.
Uriin {izerindeki elektrotlar EKG Hasta Kablosu’nun dogru olarak baglandigindan emin
olunmasi i¢in hem sembol hem de renkli gostergelere sahip olmalidir.
Uriin; IEC 60601-2-51:2005’e uygun olarak her elektrotta olmak iizere toplam 6 (altr)
adet renkli diske sahip olmalidir. Bu renkler elektrotlar ile;

a. V1-Kirmiz1

b. V2-San

c. V3-Yesil

d. V4-Kahverengi
e. V5-Siyah

f. V6-Mor

Seklinde eslesmelidir.

Uriin ile birlikte 4 (dért) adet IEC 60601-2-51:2005’ e uygun renk kodlarina sahip EKG
Mandal Seti verilmelidir. Bu mandallar;

a. Sag Kol Mandali (RA)-Kirmiz1

b. Sol Kol Mandali (LA)-Sar1

c. Sag Bacak Mandali (RL)-Siyah

d. Sol Bacak Mandali (LL)-Yesil

Seklinde renk kodlarina sahip olmalidir.

Uriin, 1SO10993 uyarinca insan cildi ile dogrudan temas eden pargalar1 biyouyumlu
olmalidir.
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Uriin; hastalarin hassas cilt bolgelerinde yanama, kizariklik, tahris veya yaralanmaya
neden olmayacak malzemeden imal edilmis olup keskin kdselere ve acilara sahip
olmamalidir.

Uriin; standart temizlik/dezenfeksiyon mendilleri ve/veya klinik ve hastanelerde
kullanilan tibbi cihaz soliisyonlart ile temizlenebilir olmali. Bu {iriinler karsisina hi¢bir
yan etki gostermemelidir.

Uriin; 1 Set EKG Mandal1 (4 Adet) ve 1 Set Banana-Snap Adaptérii (6 Adet) ile teslim
edilmelidir.

Uriin: -5°C — +60°C sicakliklarda ve 0-80% yogusmasiz nem oraninda depolanabilir
olmalidir.

Uriin EU standartlar1 geregi Class I smifinda olmalidir.

Uriin; Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinde gegerli bir iiriin numarasina sahip olmalidir.
Teklif edilecek iiriin imalat ve fabrikasyon hatalarina kars1 silikon pargalar en az on iki
(12) ay garanti kapsaminda olmalidir.

Teklif veren firmanin tibbi cihaz yonetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz
yonetmeligi, viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar1 yonetmeligi kapsaminda tibbi
cihaz satig, reklam ve tanitim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip
olmalidir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.



