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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANES!
HASTA BA§I TEST ANALIZLERI IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

KAPSAM:
1.1. BELGE: Bu teknik sartname, yazili metni 9 madde ve 5 sayfadan olusmaktadhr,
1.2. SURE: Bu teknik sartname 2022 yih igin 1 willik siireci icermektedir.

1.3, OLCUM CUBUGU ALIMI VE HASTA BASI ANALIZ CIHAZI TALEBI: Bu teknik sartname ile teklif veren
firmalardan hasta bas) test analizleri icin &lglim ¢ubugu karsiid) tasinabilir analiz cihaz
saglamalari istenmektedir.

TERMINOLOJI ve KISALTMALAR

2.1. OLCUM CUBUGU: Hasta bas) cihaz teknolojisi ok hizli degistigi icin, bu terim 8lglim amaciyla
kultamlan tiim gerecleri tammlamaktadir. Bunlar gubuk (“strip”), kartus (“cartidge”), kaset
{"casette), kilvet ("cuvette”), ¢ip {"chip”) vs. gerecler olabilir.

2.2, KISALTMALAR: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi igin DEUH, Hemgirelik MUdiirligti igin HM,
Merkez Laboratuvar igin ML, hastane bilgi sistemi icin HBS, laboratuvar bilgi sistemi i¢in LBS
kisaltmalar kutlamlmistyr, .

ISTENEN ANALITIK SISTEMLER

3.1. ISTENEN ANALIZ HIZMET]: Hasta bagi test analizleri dlciim cubugu igin teklif veren firmatarm,
. hastanemiz kliniklerinde ¢alisacak 150 (yiz ellf) adet tasinabilir hasta basi test cihaz ile hizmet
vermesi gerekmektedir, :

3.2. ANALIZ PARAMETRELERI VE TEST SAYILARI: Kurulacak analiz cihazlan, idari sartnamede talep
edilecek sayida glukoz test parametresinin analizini yapabilmelidir,

3.3. ANALIZ CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI:
3.3.1. CIHAZ DONANIMI

3.3.1.1. TASINABILIR: Istenen test parametresini ¢cabigabilen hasta bagma taginabilen, hasta
basi test cthaz saglanmalidr, Cihaz, kullamcilann tek elle kolayca tasiyabilecegi
uygun hacim ve agirlikta olimatichr,

3.3.1.2.BILESENLERI: Hasta bagi test cihazm, biitinlesik tek parcali olmalidw. Tek elle
calismayr engelteyen bilesenteri olmamatidir,

3.3.2. OLCUM YONTEMI: Hasta bag test cihazi, elektrokimyasal, yeni jenerasyon fotometrik vs
performansi kamtlanms yontem ile ol¢iim yapmalidir. '

3.3.3. OLCUM ARALIGI: 20-500 mg/dL arasinda glukoz diizeylerini lcebilmelidir,
3.3.4. CIHAZ HIZI; Cihaz en gec 20 saniye icinde &rnedi anallz edebilmelidir,

3.3.5. ORNEK TIPI: Yenidogan ve erigkinlerden alinan arterial, veniiz ve kapiller tam kan
' drneklerini analiz edebilmelidir,

3.3.6. ORNEK MIKTARI: Hasta bagi test cihazi, en fazla 10 pL numune ile glivenilir sonuglar
abnabilir zellikte olmabdir. Kan kolayca cekilebilmeli veya emdirilebilmelidir,
Gerekenden daha az érnek verildiginde tyan vererek dlclimG baslatmamali veya sonucu
vermemelidir.

3.3.7. I"NTERFERANS: Olgiim cubuklan %20 - 60 hematokrit arabgnda Slciim yapabilmelidir,
Olglim qubuklarmin interferans etkileri {glukoz olmadit halde glukoz gibi reaksiyona giren)
yazil olarak verilmelidir,

3.3.8, EKRAN CIKTISI: Hasta bast test cthazinin, ekram yeteri biyiiklikte ve kolay okunabilir
olmalidir. Ekranda pil veya sarj uyans olmabidir.

3.3.9. HAFIZA: Cihaz en az 100 test sonucunu tarih, saat, élciim sonucu bilgileriyle birlikte
hafizasinda saklayabilmelidir,

3.3.10. OLCUM SARTLARI: Hasta bag test cihazi, dlctim yaparken hareket ve elektromanyetik
dalgalardan etkilenmemelidir, Cihaz 10-40 C derece sicaklikta dogru sonuc vermelidir,

3.3.11. ENERJI: Hasta bas1 test cihaz, agik kaldidinda otomatik kapanmalidir. Pili en az 1000
olglim yapmalt veya sarji kesintisiz 24 saat sirmelidir.
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3.3.12. DAYANIKLILIK: Cihaz ¢arpma, dlsme gibl mekanik hasarlara ve nem, sw1 hasarlarina
dayamkli olmalidir. Hasar sonucu kultamlamayacak halde zarar giren cihazlar firma
tarafindan degistiritmelidir,

3.4, ISTENEN CALISMA DUZEN TALEPLERI

J.4.1. GENEL: Firma, DEOH kurumunun veya HM, ML gibi l1gili birimin ¢alisma ortaminmn genel,
tibbi, adli vs. gesitli gerekliliklering yerine getirmekle yuklimludir,

3.4.2.  KALITE BELGELENDIRME: Firma, DEOH kurumunun veya HM, ML gibi ilgili birimin talep
ettidi ruhsat, kaljte ve akreditasyon ile (lgfli her tijrli belge ve gerekliligl verine getirmekle
yikiomldtir, _ :

3.5. KALIBRASYON: Kurulan sistemlertn kalibre sekilde temin edilmesi zorunludur. Yiiklenict firma,
Ureticisinin Onerdigf ve ulustararas; standartlara uygun sekilde ve siklikta kalibrasyon yaparak
clhazin kalibrasyon izleminin yirltilmesinden sorumtudur. Belirtilen gereklitiklerin yerineg
getirilmemes! durumu pizmet aksamasi olarak degerlendirilecektir, ' '

3.6. I¢ KALITE KONTROL: Yiklenici firma, haftéda bir sikhkta en az jki seviyell ic: kalfte'_koh:trbt
isleminin yapilabilmesi icin gerekli kalite kontrol materyallerinf - safitamakla yukiimltdir.
Belirtilen  gerekliliklerin yerine  getirilmemest  durumuy hizmet aksamast olarak

‘degerlendirilecektir,

3.7. YONTEM KARSILASTIRMA: U¢ ayda bir sikhikta, en az {ki hastada glukometre ile DEU-ML

otoanallzir kan seker sonuclan es zamanh olarak kargilastirilacaktir, Karsilastirmanin

' glukometre tarafi yUklenici firma tarafindan yerine getirilecek olup; yerine getirilmemesi
durumu hizmet aksamas olarak deferlendirilecektir,

3.8. ARIZA ONARIMLAR] ve. PERIYODIK BAKIMLAR: Firma kurulan sistemlerin kurumun uygun bulacag

zamanlarda perfyodik bakmlarinin yapiarak tUm-cihazlann Kalite giivencesi saglanms sekilde

yUritilmesinden sorumludur, Firma teknik servisi ariza bildirimi fcin ulagilabilir oltalidir. Firma

anza bildirimint izleyen en ge¢ 2 giin f¢inde onanlmasim saglamakla yliktimiUdor, Her tUrldi

teknik servis miidahalesinin Teknik Servis Raporu -ile belgelenmest zorunludur, Belirtilen

gereklililklerin yerine getirlimemes! durumu hizmet aksamas) o[arak_deéerlendirilecek_tir

{periyodik bakimlarn yaptiimamas, arizada bildirim; i¢in teknik servise ulasamama, arzaya
" miidahalenin 24 saatl agmast, teknik servis raporu yazimamas), :

3.9, ARIZA NEDENIYLE OLUSAN KAYIPLAR: Cesitli nedenlerle problemi ¢ozlllemeyerek kullanim disi
kalan &lciim. cubugu kayip “edilen test sayisina gdre licretsiz temini kurumun talebi
dogrultusunda firmann ylkimltltigtindedir, Kayip sayisint beliflemek Igin kurum ilgili tutanak

ve hata bildirim formlan gecerli kabul edilecektir, Kayip edilen test sayisina glre tespit edilen
dlelim gubugu sarfiyatlaninin talep edildikten sonra 1 ay iginde temin etmekle ylikiimlidir,
Belirtilen - gerekliliklerin yerine  getirilmemesi  durumu hizmet aksamasi olarak
deferlendirilecektir.

3.10. HIZMET SONLANDIRMA SURESI: Analitik sistemler, 8lgtim ¢ubugu kullamminin sonuna
kadar kurumda katacaklardir. :

311, GUVENILIRLIK TALEBI: Sistemin verimi, glivenilir, yinelenebftir sonug vermesi igin
Kurumun gereklj gordUgl tlm kosullarin saglanmasi flgili firmanm sorumlulugundadir.

ISTENEN OLEUM GUBUKLAR!

4.1, ClHAZA' UYGUNLUK TALEB|: Bellrtilen test parametrelerine ait Slclim qubuklarimin tamamr,
kurulacak kend! cihazlarinda calismaya uygun olmalidir, Oletim ¢ubugu cihaza kolayca
verlestirilebitmelidir.

4.2. RESMI ONAY: Teklif edilen cthaz ve Glelim cubugunun Saflik Bakanligr tarafindan onayll ve TC.
liag ve Tibbl Cihaz Ulusal Bilgt Bankasi veritabaninda kayith olmal, '

4.3, GUVENILIRLIK TALEBI: Olgiim cubuklan orijinal ambalajinda olmalidir, Hava, 1$1, nem,
temas gibi dis etkenlerden olumsuz etkilenmeyecek sekiide kapal ve paketlenmis
olmahdir, Olgiim ¢ubuklarimn ambalaji tizerinde Uretici firmaya ait orijinal etiketi
tagimali, etiketin {izerinde son kulianma tarihi, lot Numarasl, seri nurmarasi ve saklama
kosullan belirtilmis olmalidir.

’ Ymtred ok




4.4. UYGUN SON KULLANIM TARIHI TALEBI: Teklif editen blglim qubuklarn raf émrii, satn alindifh
tarinten baslayarak en az 1 {bir) yil olmalidir, Raf omriiniin tamamlamasina 3 (ii¢) ay kaian
olelim cubuklar énceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla {icretsiz
olarak dedistiritmeliclir.

4.5, TESLIMDE SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGI§IME: Kurum teklif verilen Glgiim qubukiann transport,
kGt kosullarda saklanma, 6lgtim cubuklarinda iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi
disinda olusabilecek her tiirli sorun ile ilgili higbir sorumlufuk tasimaz. llgili firma bu tiir
durumlarda kurum tarafindan yapitacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin iginde dlgiim
cubuklar {icretsiz olarak venileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, &lclim cubuklan
iceriklerinin bildirilenden eksik gikmast durumunda iigili firma tiim eksiklikleri ngérilen test
calisma kogullarina uygun bicimde gidermekle yiikimliidur,

4.6. KULLANIMDA SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGISIMI: Kullamm sirasinda dlglim cubuklarina iligkin
bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim Glglim cubuklannt sagliklr galistidy kanitlanmis yeni
tot numaral olanlar ile ticretsiz olarak degistirmelidir,

TEMIN EDILECEK HER TURLU UCRETSIZ SARFLAR VE GEREKLILIKLER

5.1. UCRETSIZ SARF TALEBI: Firmalar drnek én hazirhg! ve test analizlerinde kullanilan, gerekli tiim
sarf-malzemeyi {(pil veya sarj gerecleri, standart ve kalibratGrler, kalite kontroller, yikama ve
temizlik solusyonlan gibij yeterli miktarda ve ticretsiz olarak saglamak zorundadhr,

5.2. KALITE GUVENCES! ICIN SARF TALEBI: Kalibrasyon, kalite kontrol ve yontem karsilastirma
uygulamalarl i¢in gereken sarf malzeme, referans materyal ve dlglim qubuktar: temin edecektir.

5.3. YONTEM ONAYI ICIN SARF TALEBI: Firmalar yontem onayi i¢in en az 500 testlik sarf malzeme ve
dlelim ¢ubuklan temin edecektir, :

3.4.CALISMA SARTLARI VE EKIPMAN_LARI TALEBI: Kurulacak sistemin cahisabilmesi f¢in kurumda gerekli
dizenlemeleri yapilmalidir, [htiya¢ duyulabilecek her tiirlii gereg tibbi cihaz standartlanna
uygun bicimde ilgili firma tarafindan saglanmatidir,

5.5. TEKNIK SERVIS HIZMET] SARFLARI: Sistemin ¢alismas1, bakim ve onarimi icin gerekebilecek her
tlrllt madde {yedek parca dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz
saglanmalichr, Ucretsiz teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirlli parca dahildir,

TEMIN EDILECEK UCRETSIZ TEKNIK SERVIS HIZMET

6.1. UCRETSIZ TEKNIK HIZMET TALEBI: Bu teknik sartname ile belirtilen kalemlere teklif veren
firmalardan konu ile ilgili cihazlarn tcretsiz teknik servis-hizmeti (is¢ilik ve malzeme dahil)
istenmektedir,

6.2. CIHAZ KULLANILABILIRLIGI: Cihazin verimliligi en az 360 / 365 glin almalidir, 24 saat kesintisiz
¢absabitmelidir. Firma bu verimlikle ve kesintisiz olarak cihazin teknik servis hizmetini sunmakla
yiikimliir,

6.3. IZMIR’DE TEKNIK SERVIS ZORUNLULUGU: Teklf veren firmatarin [zmir il sinirlan iginde yetkili

teknik servislerinin bulunmasi veya lzmir ili icinde ikamet eden teknik elemaniarimin bulunmas:
gereklidir,

6.4. ARIZA ONARIMLAR]: Firma cihazlarda ortaya gikabilecek anizalan gidermek tizere gerekli teknik
bakmm hizmetini giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tlim bayram, resmi tatil glinlerinde sorunun
kendilerine bildirimini izleyen en gec. 24 saat iginde verilmesini sagtamakla yiikimliidiir, Teknik
balim hizmetini verecek olan teknik servis elemamnin iletisim bilgileri cihazlarin bulundugu tim
servislerdeki sorumlu kisilere verilecektir.

6.5. PERIYODIK BAKIMLAR: Rutin periyodik teknik bakimla ilgili olarak tiim cihazlar icin aynintih bir
program verilmelidir, Bu program sistemin siirekli verimli caligmast amaciyla olup, kultanic) ve
Algili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi
ramanlarda ne yaprlacafim, nelerin degisecegini gbsteren aynntili bir periyodik celvel seklinde
diizenlenerek sistemlerin yamnda bulunmalidwr, Teknik bakim programindaki teknik servis
islerinin zamaninda yapildigh birim sorumlularmin imzas ile belgelenmelidir, Bu belgelerin
dilzenli tutulmasindan ilgili firma sorumludur.

6.6. ONARILAMAYAN CIHAZLAR: Sistemin 2 glin icinde sorununun giderilememesi durumunda,
analizlerin yukarida belirtilen yontemler ile calisan baska bir merkezde yaptirilmas! zorunludur,
Eder sistemin 10 glin icinde sorununun giderilememesi durumunda, en geg¢ 30 glin icinde benzer
telnik Gzelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmas) zorunludur,

6.7. TEKNIK HIZMET SURESI: Teknik servis hizmeti ve bakim stresi aksi yazih olarak belirtitmedigi
stirece dlglim gubuktan kullamimi sonuna kadardir,
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7. TEKLIF DOSYASINDA BULUNMAS) GEREKEN BELGELER: Kurulacak sistemler igin verilecek tekliflerde
ke

asagdida belirtilen icermesi gere
hazifa cip gibi).

7.1.1. TEKLIF EDILEN ANALITIK SISTEM HAKKINDA:

7.1.2. CIHAZ TEKNIK OZELLIKLER:  Onerilen sistemin teknik Gzellikleri ayn bir formda
bzetlenmelidir. Bu formda sistemin ad), seri numaras, dretici firma adr, Gretim wili,
dnceden kullanip kul[amlmad:él, test kapasitesi ve hizi, LiS'e baglanabilme Ozelligi gibi
bilgiler yani sira diger teknik szellikieri de tammlanmalidyr.

7.1.3. CIHAZ TeEKNIK BELGELER]:

7.1.3.1. URETIC| BELGELERI: Yiiklenici firma &nerilen sistemin orijinal Uretici kullanmm
kilavuzunu vermelidir,

7.1.3.2.KULLANIC) iCIN TORKCE BELGELER: Yiiklenici firma, sistemde yer alacak ayaitlar icin
ve olciilen Parametreler icin Tlrkge hazirlanmis giinlik kullamm ve test prensiplerini
iceren rehberleri sunmalidir, By rehberde; aygitlarn Calisma Prensibf, Her parametre
icin letim prensibi, Galisma Basamaklan, Katibrasyon, Kontrollerin cabsilmasr,
Orneklerin ¢abgiimasi, Hasta girisi, Sonuclanin rapar bicimde basilmas) basamaklar
agik ve antasilir bir dille ver almalidir,

7.2. TEKLIF EDILEN OLGUM CUBUEY HAKKINDA:
' 7.2.1. TEKNIK BELGELER:

7. 2.1, 1. TEKNIK OZELLIKLERI TABLOSU:  Firmalar, Gnerdikleri  &letim cubugu adlar,
markalarini, ambalaj blylikliiklerfni ve by miktarla yapilabilecek test miktariny, olglim
cubuklarmn saklama kosullanin, tiretici firma ve -tlke ve dletim ¢ubuklarina iliskin
belirtmek istedikleri Ozellikleri bir tablo halinde sunmalidir,

7.2.1.2.URETICI BELGELERI: Olciim gubuklaninin orijinal prospektiisleri, Prospektiis seklinde
! e yoksa firma analiz sonuclarintn - giivenilirliging ve analitik
yontemin performansim (analitik performansin Glcitt) olarak: saptama simin va da

n belgeler elektronik ortamda temin edilmelidir (CD, DVD veya

analitik duyarlilik, linearite ya da anatitik dlcim arahid, tekrarlanabiljrlik {XCV)).

alciitlerini gbsteren galisma raporlari ve referans listesi teklif dosyasi ile sunulmalidyr,

7.2.2. KALITE GUVENCES] BELGELERI: Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifte
birlikte iiretici firmantn (150) ve Uriiniin (CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl)
bir kopyasi da verilmelidir,

7.3.2. Teknik balam verecek etemanlann listesi ve ikamet adresieri
7.3.3. Bu elemanlarin sirket binyesinde olduklarnm gésterir belge
7.3.4. By elemanlara ait Gretici firmamn verdigi editim belgesi

7.3.5, Anza durumunda bildirimin yapilacagh tam adres, telefon (is ve cep telefonlan), faks,
agri, vb numaralar

YAPILACAK 'DEMONSTRASYONLAR VE EGITIMLER

8.1. KULLANIC) EGITIMLERE:  Oneriien sisteme  yénelik  kullamicy egitimi birim  sorumlularimn
betirleyecegi kosullarda verilmelidir.

8.2, ONERILEN SISTEMIN KULLANIMINA YONEL K DEMONSTRASYONU:

8.2.1. Teklif edilen cthazlar ve élciim cubuktar ihale glinii ve saatinden itibaren 7 glin {168
saat) iginde HM ve ML belirleyecegi kosullar cercevesinde denenmesi icin hazirtanacak,
denenecek ve hemsire ve laboratuvar sorumtular tarafindan deéertendirilecektir.

8.2.2. Firmalar denemeler icin ikj cihaz, kalibratér ve kalite kontrol (en az iki seviye), dlciim
“cubugu (500 adet) temin edeceklerdir,

8.2.3, Demonstrasyonda hem kliniklerde kullanim hem de Klinik ve laboratuvarda analitik
performans agrsindan denemeler yapilacaktir, Merkez laboratuyan yontem onay prosediirij
uygulanacak ve elde cdilen veriler fhale komisyonuna verilecektir, Yéntem onaymnda; iki
farkl) diizey kontrol jle BLN ict, glinler arast yiizde degiskenlik (BCV), yiizde hedeften uzakhk
(#bias) ve yéntemin ylizde toplam hatas hesaplanacaktr, Aynica en az 50 hastadan hem
glukometre ile kan sekeri Slglilecek hem de € zamanh vensz kandan elde edilen serum
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drneklerinde DEUH ML’ dek; otoanalizérlerde kan sekeri Sl¢iilerek Karsilagtirma yapilacaktir.
Elde edilen veriler Wuslararas; kabul edilebi|jr degerier jle kargilagtinlacaktir, '

) 8.2.4. Kurum tarafindan dahg dnce kullamlmls ve/vevya denenmis cihaz ve/veya &lciim
i cubtiklardan tekrar demonstrasyon istenmeyebiljr,

8.2.5. Demonstrasyonu Yapimayan sistemler  ve Olcim  cubuklan  jle ilgili  teklifler
deéerlendirilmeye alinmayacaktrr,

9. VERIMSIZLiK

9.1. KULLANILACAK KAYIT: Calisilan test Sayisimn belirlenmesinde HBS, LBS veya laboratuvar defter
8ibi kurumun kendi kayitlarr esas alinacaktyr, : -

9.2, VERIMSIZLIGIN FIRMA TARAFINDAN TELAFISI: Firma tarafindan saglanan Kitin verimliligi %100

.
4
¥

karsilanmas gereklidir, Bunun i¢in cihaz egitimi, cihaz onarnm ve bakimlan, kit aplikasyonu,
kalibrasyon, kalite kontrol, tekrartar, cihazin aktif calismadi 2amanlarda performansml
korumalk igin Yaptgd) yikamatar V8. Icin harcanan kayip reaktif miktariar yukarida belirtilen
kayitlardan belirtenecektir. Belirlenen bu reaktif miktarim firma licretsiz temin etmekle
yUkiim{idiir ve firma buny verecegdi tekiifte taahhiit etmelidir,
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