SMT1179 DOKU OKSİJENİZASYON SENSÖRÜ

	SMT Temel İşlevi:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      
	1. [bookmark: _Hlk215057666]Sensör, kızıl ötesi yöntemi ile en az çift dedektörlü olarak doku oksijenenasyon ölçümünü (rSO2) veya (StO2) sürekli olarak yapabilmek amacıyla tasarlanmış olmalıdır.

	SM
Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürünün yeni doğan, pediatrik ve yetişkin tipte seçenekleri olmalıdır.
3. Sensörün standart ölçüm yapan veya ölçüm aldığı bölgenin delta hemoglobin, oksihemoglobin değişim yüzdesini ve oranını göstertebilen tipleri olmalıdır.
4. Sensörün yapışkan bandı, alerji yapmayan özellikte olmalı ve latex içermemelidir.

	Teknik Özellikleri: 


	5. [bookmark: _Hlk215057702]Sensörler aşağıda özellikleri belirtilen doku oksimetre cihazı ile uyumlu olmalıdır ve belirtilen tüm fonksiyonları sağlamalıdır.
6. Cihaz ekranı en az 10 inch büyüklüğünde renkli ve dokunmatik veya tuşlu özellikte olmalıdır.
7. Cihaz, LED tabanlı teknoloji ile en az 2 dalga boyunda çalışmalıdır.
8. [bookmark: _Hlk215057736]Cihaz, doku oksijen doygunluğunu (%rSO2) veya (StO2) izlemek için yakın kızılötesi spektroskopi (NIRS) teknolojisini kullanarak ölçüm yapmalıdır.
9. [bookmark: _GoBack]Monitör ekranında bölgesel oksijen satürasyon değeri alt alarm limiti ve üst alarm limiti  %15-%90, üst alarm limitinin %20-%95 aralığında ve en fazla ±5 hassasiyetle ayarlanabilmelidir. 
10. Monitor ekranında %rSO2 değeri, ayarlanan alt alarm limitinin altında kaldığı süreyi ve seviyeyi belirlemek için eğri altında kalan alan değeri monitorize edilmelidir
11. [bookmark: _Hlk215057756]Modül veya monitör doku oksijenlenmesini (%rSO2) veya (StO2) ile non-invaziv olarak ölçmelidir.
12. Modül veya monitör her hastaya ait bölgesel satürasyon düşme ve yükselme yüzdesel oranlarının monitörize edilmesi amacıyla hastaya ilk uygulandığı andan itibaren alınan değer bazal satürasyon değeri olarak belirlenebilecek, bazal satürasyon değeri ile anlık ölçülen değer arasındaki fark ekranda gösterilecektir.

	
	13. [bookmark: _Hlk215057798]Monitör ekranında anlık bölgesel oksijen satürasyonu değeri (%rSO2) veya (StO2) sensorlerin yerleştirilmesi halinde hem sol hem de sağ bölgeden ölçülmeli ve ekranda aynı anda iki değer gösterilmelidir ayrıca aynı anda her iki değer için en az 24 saatlik trend monitörizasyonuda olmalıdır.
14. Cihaz, doku oksijenasyonda %30 arter, %70 venöz veya %25 arter, %75 venöz satürasyonlarının toplamını sol ve sağ olarak ayrı ayrı ekranda göstermelidir.

	Genel Hükümler:

	15. Her 200 adet sensor için 1 adet cihaz sağlık tesisine kulanım amaçlı verilmelidir.
16. Cihazın hem trend hem de mutlak veya gerçek zamanlı ölçüm sapma oranı özelliği olmalıdır. Ürüne ait orijinal dokümanlarla veya ürün broşüründen bu husus teyit edilecektir.
17. [bookmark: _Hlk215057822]Cihazın %rSO2 veya StO2 değeri için anlık olçum sapma payı en fazla %5, trend ölçüm sapma payı en fazla %3 olmalıdır. Ürüne ait orijinal dokümanlarla veya broşüründen bu husus teyit edilmelidir.
18. Ürünler orijinal ambalajında olmalı, üzerinde UBB ve lot Bilgisi belirtilmiş olmalıdır.
19. Cihazda çıkacak bir problemde, mağduriyete yol açm ayacak şekilde sağlık tesisinin bildiriminden itibaren en kısa süre içinde firma tarafından yenisi ile değişim sağlanmalıdır.



