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210.0026.000

TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

HASTABASI GLUKOMETRIK GLUKOZ TESTI

1.GENEL OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
(6451)

ADET
1.

03/02/2020 15:33:56

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

125000

HASTABASI GLUKOMETRIK GLUKOZ TESTI
Aciklama : HASTABASI GLUKOMETRIK GLUKOZ TESTI

test alma hakkini sakli tutar.

Kan seker 6lgim cubuklart %20 - 70 hematokrit araliginda dlgim yapabilmelidir.
verilmelidir.
8.

Bu teknik sartname ile malzeme listesinde belirtilen sayida seker 6lgim cubugu istenmektedir. Belirtilen test sayilarinin
9.

yil sonuna kadar tliketilmemesi durumunda, Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi bu sayilarin %20'si oraninda daha az
Seker 6lguim cubuklari neonatal, arterial, vendz ve kapiller kanda 6lgiim yapabilmelidir.
Kan sekeri 6lcimi icin en fazla 5 mikro litre kan yeterli olmahdir.

Kan stripe kolayca c¢ekilebilmeli veya emdirilebilmelidir.
11.

Kan seker 6lgim ¢ubuklari 20 - 600 mg/dL dlgiim araliinda ya da daha yliksek diizeylerde 6lgim yapabilmelidir .
Strip cihaza kolayca yerlestirilebilmelidir.
Stripler cilt, hava,isi ,nem,
olmalidir.
10.
12.
13.

striplerle degistiriimelidir.
14.

Kan seker olgcim cubuklarinin interferans etkileri (glukoz olmadigi halde glukoz gibi reaksiyona giren) yazili olarak
Teslim edilen stripler teslim tarihinden itibaren en az (1) yil miladli olmaldir.

Ambalajlarin Gizerinde striplerin son kullanma tarihi yazili olmalidir.

temastan olumsuz etkilenmemelidir ya da etkilenmeyecek sekilde tek tek paketlenmis
15.
16.
17.
18.
19.

Cihaz acik kaldiginda otomatik olarak kapanmalidir.
20.

Uretici firma 1SO belgesini ve Griinin CE belgesini ihale komisyonuna sunucaktir.
Bu cihazlar seker élciminu en fazla 20 saniye icinde gerceklestirebilmelidirler.

Teklif edilen cihaz veya sistemin T.C. ILAC ve TIBBi CIHAZ ULUSAL BIiLGI BANKASINA (TiTUBB) na kayitli olmasi

Cihazin ekrani genis ve kolay okunabilir olmahdir.

Raf émri yaklasan stripler tiiketilemiyecegi anlasilirsa t¢ ay(3) 6nceden firmaya haber verilerek daha uzun miladl yeni
ve tibbi cihazlarin TITUBB da Saglik bakanhgi tarafindan onayli olmasi gerekir.
21.

Cihazlar 6l¢im yaparken hareketten ve elektromagnetik dalgalardan etkilenmemelidir.
vermemelidir.

Striplerle beraber verilecek cihaz 10-40 derece sicaklikta dogru sonug vermelidir.
22,

Cihazlar kalibrasyonu yapilmis sekilde hastanemize teslim edilmelidir.

Bu cihazlar él¢giim yaparken gerekenden daha az kan verildiginde uyari vererek Olgimi baglatmamali veya sonucu

Cihazlarin ayda bir yetkili firma tarafindan rutin olarak kontrol serumlari ile kalite kontroll yapilip raporlanmalidir.
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23.

24,

23.1. Ucretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirl(i parca dahildir.
25.

Bu cihazlarin teknik bakimi ve ariza durumunda onarimi firma tarafindan Ucretsiz olarak yapiimahdir.

24 saat icinde yenisi ile degistirmelidir.
27.

23.4. Firma bakim onarim konusunda yetkili oldugunu belgelemelidir.
26.

23.2. Teknik bakim suresi aksi yazil olarak belirtiimedigi strece gubuklarin kullanimi sonuna kadardir.
28.

23.3. Her cihazin kullanim suresi boyunca pili licretsiz olarak firma tarafindan temin edilmelidir.

Bununla ilgili taahhutname ihale dosyasinda bulunmalidir.
29.

Cihazlar, ihalede alinacak gubuklar bitene kadar hastanede kalmahdir.
30.

Firma arizalanan cihazlarin bildirimi halinde ilk 4 saat i¢cinde cihaza mudahale etmeli, ariza giderilemedigi takdirde cihazi
ihaleyi kazanan firma; kaybolan veya diisiiriilme sonucu zarar gérme, sivi kagmasi gibi cesitli nedenlerle kullanilamaz
duruma gelen cihazlari onarmak veya yenisi ile degistirmekle yukumludur.

ihaleyi kazanan firma, cihazlarin Uluslar arasi standartlara uygun olarak kalibre edilmesini saglamakla yikimladir.
yeni lot numarali seker 6lcim gubuklari ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.

Kullanim sirasinda kite iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tim cubuklar saglikh ¢alistigi kanitlanmis

duzeyli kontrol ile gln ici/ginler arasi degiskenlik (%CV),
alinmayacaktir.

Teklif veren firmalar 6nerilen sistemin kullanimina yonelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Hastanenin belirleyecegi
hemsireleri ve laboratuvar sorumlulari tarafindan degerlendirilerek verilecektir.
Iki cihaz, kalibrator ve kalite kontrol materyali ile 500 gubuk denenmesi icin verilecektir. Bu deneme ile analitik performans

kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen cihazlar ve gubuklar ihale gliinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) iginde diabet

hemsireleri ve Merkez Laboratuvari belirleyecedi kosullar gergcevesinde denenmesi icin hazirlanacak uygunlugu diabet
istenmeyebilir.

32.

test edilecek olup; Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari (DEU-ML) Yéntem Onay Prosediirii esas
alinacaktir ve calisma bittiginde degerlendirme verileri ihale komisyonuna verilecektir. Yéntem onayinda;
demonstrasyon
31.
33.

hesaplanacaktir. Ayrica, en az 30 hastadan hem glukometre ile kan sekeri 6lgulip hem de es zamanli olarak alinan
Demonstrasyonu yapilmayan cihaz ve c¢ubuklarla

iki farkli
Hastane teklif verilen seker olgiim gubuklarinin transport, kéti kosullarda saklanma, igerilerinde fiziksel hasar dahil kendi
kosullarina uygun bigimde gidermekle ylukimlidar.

vendz kan ile DEU-ML deki otoanalizérlerde kan sekeri olgllerek karsilastirma yapilacaktir. Elde edilen veriler
uluslararasi kabul edilebilir degerler ile karsilastinlacaktir. Klinik uygunluk ise diabet hemsireleri tarafindan klinik
denetimi diginda olugabilecek her tiirlii sorun ile ilgili higbir sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tir durumlarda Hastane
verilmelidir.

bias (hedeften uzakhgin ylizdesi) ve yontemin total hatasi
ortamda degerlendirilecektir. Hastane tarafindan daha 6nce kullaniimis ve / veya denenmis cihaz ve gubuklardan tekrar

ilgili teklifler degerlendirmeye
materyalleri ve 6lgiim gubuklari firma tarafindan Ucretsiz verilecektir.

tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 gin iginde cubuklari Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.
Benzer bicimde, gubuk paketlerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksikleri 6ngorilen galisma

Cihazlarin duzenli ve sistematik kalite kontrolu igin Merkez Laboratuvarinin uygun gérdigu miktarda kalite kontrol

Kan seker &lcim gubuklari ile beraber bu cubuklarin délcim yapabilecedi 150 adet olcim cihazi Ucretsiz olarak

03/02/2020 15:33:56



