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BiLIRUBIN OLCUM CiHAZI TEKNiK SARTNAMESI

Cihaz xenon tipte bir i1sik kaynagina sahip olmali, 450 nm ve 550 nm dalga boyu
bolgelerindeki isik icin optik yogunluktaki farki non-invaziv 6lgme teknigi ile yenidogan

ve bebek subkiitan6z dokusunun sariligini tespit edebilmelidir.

Cihaz IEC/EN 60601-1 standardina uygun sekilde test edilmis, kabul edilebilir limitlere

uygun olarak tasarlanmis ve Uretilmis olmalidir.
Cihazin Sinif I, Tip CF ve CE uyumluluk belgeleri olmahdir.

Cihaz yenidogan ve bebeklerin serum bilirtibin degerlerine bagh transkitan bilirubin
degerini 6lcmek icin kullanilabilmelidir, tahmini bilirubin konsantrasyon degerine
cevirmeli ve degerleri arka planda aydinlatmali LCD ekraninda goriintileyebilen

gelismis teknoloji Grind bir cihaz olmalidir.
Cihaz lizerinde ondalikla gorintileyebilen 3 haneli LCD tip dijital ekrani bulunmalidir.

Cihazin tahmini bilirubin konsantrasyon deger birimini mg/dL veya umol/L olarak LCD

ekran Gizerinde gorintileyebilmelidir.

Cihazin 6lciimleme ucu, sarf malzeme gerektirmeyecek sekilde, cihazin tizerinde

dezenfekte edilerek tekrar kullanilabilir tipte olmalidir.
Cihazin 6lgiim araligi 0-20 mg/dL veya 0-340 pmol/L degerleri arasinda olmalidir.
Cihazin 6lgim dogrulugu 1,5 mg/dL veya 25.5 umol/L olmalidir.

Alinan 6lglimde hata olasiligini azaltmak igin cihazin ortalama 6lgim alma 6zelligi olmal

ve 2 ~ 5 kez 6lciim yineleyerek ortalama alinabilmelidir.

Cihaz tekrar sarj edilebilir 3.7 Voltluk batarya ile galismali, en fazla 3 saat icinde hizl
sarj edilebilecek 6zellikte olmali ve pil sarj cihazi standart olarak cihazla birlikte

verilmelidir.
Cihazin tam sarj edilmis bataryasi ile en az 500 kez 6lgiimleme yapabilmelidir.

Cihazda yapilan 6l¢tiimler kendi belleginde saklayabilmeli, bellekte saklanan 6l¢iimler

LCD ekran uzerinde tekrar gorilebilmelidir.
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Pil voltaji 3.6V altinda distligli zaman cihaz, otomatik olarak LCD ekran {izerinde, pilin

tekrar sarj edilmesi icin kullaniciyr uyarmalidir.

Cihazin agirhgi en fazla 250 gr. olmalidir.

Cihazin dogrulugunu kontrol etmek igin test kontrol similatéri olmalidir.
Cihazla birlikte setup ayarlamalarinin kolay yapilmasi icin kalemi olmalidir.
Cihazin olgileri 175x70x40 mm olmahdir.

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 yénetmeligi, viicuda yerlestirilebilir aktif cihaz

yonetmeligi, viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari ydonetmeligi kapsaminda tibbi
cihaz satis, reklam ve tanitim yonetmeligi geregince satis merkezi yetki belgesine sahip

olmahdir. Bu yetki belgesi ihale dosyasinda sunulmalidir.



