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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI
HASTA BASI TEST ANALIZLERI IHALES| TEKNIK SARTNAMESI

KAPSAM:

1.1,
1.2.
1.3,

BELGE: Bu teknik sartname, yazili metni 9 madde ve 5 sayfadan olusmaktadir.
SURE: Bu teknik sartname 2022 yili igin 1 yilhk siireci igermektedir.

OLCUM CUBUGU ALIMI VE HASTA BASI ANALIZ CIHAZI TALEBI: Bu teknik sartname ile teklif veren
firmalardan hasta bagi test analizteri igin Stglim cubugu karsilig1 taginabilir anatiz cihaz
saglamalar istenmektedir.

TERMINOLOJI ve KISALTMALAR

2.1,

2.2,

OLCUM CUBUGU: Hasta basi cihaz teknolojisi cok izl degistigi icin, bu terim Blglim amaciyla
kutlamlan tlim geregleri tammlamaktadir. Bunlar cubuk (“strip”), kartus (“cartidge”), kaset
{“casette"}, kilvet (“cuvette™), ¢ip (“chip™) vs. gerecler olabilir.

KISALTMALAR: Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi igin DEUH, Hemsirelik MUdirlGai icin HM,
Merkez Laboratuvar igin ML, hastane bilgi sistemi icin HBS, laboratuvar bilgi sistemi igin tBS
lnsaitmalan kultamimistr,

ISTEMEN ANALITIK SISTEMLER

31,

3.2,

3.3,

ISTENEN ANALIZ HIZMETI: Hasta basi test analizleri &leiim cubudu icin teklif veren firmatarin,
hastanemiz klintklerinde calisacak 150 (yliz elli) adet tasinabilir hasta basi test cihaz ile hizmet
vermesi gerekmektedir,

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

AMALIZ CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI:

3.3.1. CIHAZ DONANIMI

3.3.1.1. TASINABILIR: Istenen test parametresini catisabilen hasta basina tasinabiten, hasta
basi test cihazi saglanmalidir. Cihaz, kullamcilann tek elle kolayca lasiyabilecedi
uygun hacim ve agirikta olmatidir.

3.3.1.2.BILESENLERI: Hasta basi test cihazi, biitiinlesik tek pargali olmalidir. Tek elle
calismay1 engelleyen bitesenleri olmamalichr,

3.3.2. OLCUM YONTEMI: Hasta bag test cihaz, elektrokimyasal, yeni jenerasyon fotometrik vs

performanst kamtlanmis yontem ile dlcim yapmalidhr,

3.3.3. OLGUM ARALIGE: 20-500 mgrdL arasinda glukoz diizeylerini dtgebilmelidir,
3.3.4. CIHAZ HIZ1: Cihaz en gec 20 saniye icinde drnegi analiz edebilmelidir.
3.3.5. ORNEK TIPL: Yenidogan ve erigkinlerden alinan arterial, vendz ve kapiller tam kan

ornelderini analiz edebilmelidir.

3.3.6. ORNEK MIKTARI: Hasta bast test cihazi, en fazla 10 pl numune ile givenilir sonuglar

alinabilir - Gzellikte olmalichr.  Kan kolayca ¢ekilebitmeli veya emdirilebilmelidir,
Gerekenden daha az drnek veritdiginde uyari vererek Slgiimii baslatmamal veya sonucu
vermemelidir,

3.3.7. INTERFERANS: Olglim cubuklan %20 - 60 hematokrit araliginda élgiim yapabilmelidir.

Olgiim qubuklarimn interferans etkileri (glukoz olmadigi halde glukoz gibi reaksiyona giren)
yazill olarak verilmelidir.

3.3.8. EKRAN CIKTISI: Hasta bagi test cihazimin, ekram yeterli biiyiiklikte ve kolay okonabilir

olmatichr, Ekranda pil veya sarj uyans) elmalichr,

3.3.9. HAFIZA: Cihaz en az 100 test sonucunu tarih, saat, dlctim sonucu bitgileriyle birlikte

hafizasinda saklayabiimelidir,

3.3.10. OLGUM SARTLARI: Hasta basi test cihazi, dlgiim yaparken hareket ve elektromanyetik

dalgalardan etkilenmemelidir. Cihaz 10-40 C derece sicaklikta dogiru sonuc vermelidir.

3.3.00. ENERJI: Hasta bagr test cihazi, aqik kaldifinda otomatik kapanmalidie. Pili en az 1000

olclim yapmal veya sarj1 kesintisiz 24 saat siirmelidir.
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3.4,

3.6

3.7

3.8,

3.9,

3.3.12. DAYANIKLILIK: Cihaz ¢arpma, dilsme gibi mekanik hasarlara ve nem, sivi hasarlarina
dayamkll olmalidir, Hasar sonucu kutlanilamayacak halde zarar gdren cihaztar firma
tarafindan degistiritmelidir.

[STENEN CALISMA DUZENF TALEPLERI
3.4.1, GENEL: Firma, DEUH kurumunun veya HM, ML gibi ilgili birimin galigma ortaminin genel,
tibbi, adli vs. cesitli gerekliliklerini yerine getirmekle yiikiimliidiir.

3.4.2. KALITE BELGELENDIRME: Firma, DEUH kurumunun veya HM, ML gibi itgili birimin talep
ettigl ruhsat, kalite ve akreditasyon ile ilgili her tiirlii belge ve gerekliligi yerine getirmekle
ylUkiimididir.

5. KALIBRASYON: Kurulan sistemlerin kalibre sekilde temin edilmes! zorunludur. Yiiklenici firma,

{reticisinin dnerdigl ve uluslararas! standartlara uygun sekilde ve siklikta kalibrasyon yaparak
cihazin kalibrasyon izleminin yiirlitiilmesinden sorumludur. Belirtilen gerekliliklerin yerine
getiritmemesi durumu hizmet aksamas) olarak degerlendirilecektir,

IC KALITE KONTROL: Yiiklenici firma, haftada bir sikiikta en az iki seviyeli i¢ kalite kontrol
isleminin yapitabilmesi i¢in gerekli kalite kontrol materyallerini saglamakla yiikiimlidiir.
Belirtilen  gerekliliklerin  yerine  getirllmemesi  durumu  hizmet aksamasi  olarak
defierlendirflecektir,

YONTEM KARSILASTIRMA: Ug ayda bir sikhikta, en az iki hastada glukometre ile DEU-ML
otoanalizdr kan sekeri sonuglan es zamanli olarak kargilastirilacaktir. Karslagtirmamn
glukometre taraft yliklenici firma tarafindan yerine getirilecek olup; yerine getirilmemesi
durumu hizmet aksamasi olarak degerlendirilecektir,

ARIZA ONARIMLARI ve PERIYODIK BAKIMLAR: Firma kurulan sistemlerin kurumun uygun bulacag
zamanlarda periyodik bakimlarimin yapitarak tiim cihazlann kalite glivencesi saglanmis sekilde
ylrltillmesinden sorumludur. Firma teknik servisi aniza bildirimi igin ulagilabilir cmalidir, Firma
anza bildirimini fzleyen en ge¢ 2 giin fcinde onanimasim saglamalda ylkiimliidiir, Her tirlii
teknilk servis miidahalesinin Teknik Servis Raporu ile belgelenmesi zorunludur. Belirtilen
gerekliliklerin yerine getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak deferlendirilecekti
(periyodik bakimlann yapimamas), arizada bildirim! igin teknik servise ulasamama, anzaya
miidahalenin 24 saati agmasi, teknik servis raporu yazilmamasi).

ARIZA NERENIYLE OLUSAN KAYIPLAR: Gesitli nedenlerle problemi ¢bzilemeyerek kullamm dist
kalan Olgim cubufu kayip edilen test sayisina gére lcretsiz temini kurumun talebi
dogruttusunda firmamn yilkimlitigiindedir. Kayip sayisim belirlemek icin kurum ilgili tutanak
ve hata bildirim formlan gecerli kabul edilecektir. Kayip edilen test sayisina gore tespit edilen
Slglim ¢ubugu sarfiyatlanmn talep edildikten sonra 1 ay iginde temin etmekle yukiimlidiir,
Belirtilen  gerekliliklerin  yerine  getirilmemesi  durumu  hizmet aksamast olarak
degerlendirilecektir.

3.10. HIZMET SONLANDIRMA SURESE: Analitik sistemler, dlctim cubugu Kullanminm sonuna

kadar kurumda kalacaklardir.

3.11. GUVENILIRLIK TALEBI: Sistemin verimti, glivenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi igin

kurumun gerekli gérdigl tim kosullann saglanmasi itgili firmamn sorumlulugundadir.

ISTENEN SLCUM CUBUKLARI

4.1.

4.2,

4.3.

CIHAZA UYGUNLUK TALEBI: Belirtiten test parametrelerine ait 8lcim cubuklarinn tamany,
kurulacak kendi cihazlaninda cabsmaya uygun olmalidir, Olelim gubugu cihaza kotayca
yerlestirilebilmelidir.

RESMI ONAY: Teklif edilen cihaz ve 8l¢iim cubugunun Saglik Bakanligi tarafindan onayll ve TC,
llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi veritabaninda kayith olmali.

GOVENILIRLIK TALEBI: Olgiim gubuklan orijinal ambalajinda olmalidir. Hava, 1s1, nem,
temas gibi dig etkenlerden olumsuz etkilenmeyecek yekilde kapali ve paketlenmis
olmalidir, Olgiim cubuklannin ambalaji lizerinde Uretici firmaya ait orijinal etiketi
tasimah, etiketin (izerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, seri nimarasi ve saklama
kosullary belirtilmis olmablidir.
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4.4, UYGUN SON KULLANIM TARIHI TALEBI: Teklif edilen dlciim cubukiann raf émri, satin alindid)
taribten bastayarak en az 1 (bir) yil olmalidw. Raf émriiniin tamamlamasina 3 (li¢) ay kalan
sleiim qubukian 8nceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olantarla licretsiz
olaral dedistiritmelidir,

4.5, TESLIMDE SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGISIMI: Kurum teklif verilen 8lciim gubuklarin transport,
kot kosullarda saklanma, otgiim cubuklaninda igeriklerinde fizikse! hasar dahil kendi denetimi
disinda olusabilecek her tirll sorun ile ilgili higbir sorumiuluk tagimaz. tgili firma bu tir
durumlarda kurum tarafindan yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 gin icinde olciim
cubuklar ticretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bigimde, olglim  cubuklan
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiktikleri gngbriilen test
cabsima kosullarna uygun bigimde gidermekle yukimlidiir,

4.6, KULLANIMDA SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGISIME: Kullamm sirasinda &lglim cubuklarina iliskin
bir sorun ¢rkmast durumunda ilgili firma, tiim dlgtim cubuklanm saglikl calistig) kamtlanmig yeni
lot numaral otanlart ite lcretsiz olarak degistirmelidir,

TEMIN EDILECEK HER TURLU (JCRETSIZ SARFLAR VE GEREKLILIKLER

5.1. UCRETSIZ SARF TALEBI: Firmalar 8mek 6n hazirhi§ ve test analizierinde kullamlan, gerekli tlm
sarf malzemeyi (pil veya sarj geregleri, standart ve kalibratorler, kalite kontrotler, yikama ve
temizlik solusyonlan gibi) yeterli miktarda ve Uicretsiz olarak saglamak zorundadir.

5.2. KALITE GUVENCESI iCIN SARF TALEBI: Kalibrasyon, kalite kontrol ve 'véntem karsilastirma
uygulamalan icin gereken sarf malzeme, referans materyal ve Slglim qubuklar temin edecektir.

5.3, YONTEM ONAY! ICIN SARF TALEBI: Firmalar yontem onayi iginen az 500 testlik sarf malzeme ve
alciim cubuklan temin edecektir.

5.4, CALISMA SARTLARI VE EKiPMANLARI TALEBI: Kurulacak sistemin gahisabilmesi igin kurumda gerekii
dizzenlemeleri yapitmalidie. ihtiyag duyulabilecek her tirlli gereg tibbi cihaz standartlanna
uygun bicimde ilgili firma tarafindan saglanmahidhr.

5.5, TEKNIK SERVIS HIZMETI SARFLARI: Sistemin calismast, bakimi ve onanimi igin gerekebilecek her
tirlti madde (yedek parca dahil) flgili firma tarafindan yeterli miktarda ve {cretsiz
saglanmatichr. Ucretsiz teknik bakima aygit ve cklerine ail her tirlit parga dahildir.

TEMIN EDILECEK DCRETSIZ TEKNIK SERVIS HIZMETI
6.1, UCRETSIZ TEXNIK HIZMET TALEBI: 8u teknik sartname ile belirtilen kalemtere teklif veren

fnnatardan konu ile ilgiti cihazlarin ticretsiz teknik servis hizmeti fiscilik ve malzeme dahil)
istenmeldedir.

6.7. CIHAZ KULLANILABILIRLIGE: Cihazin verimliligi en az 360 / 365 glin olmalicir, 24 saat kesintisiz
calisabilmelidir. Finma bu verimtikle ve kesintisiz olarak cihazin teknik servis hizmetini sunmakla
yikiOmlidir,

6.3, I7MIR'DE TEKNIK SERVIS ZORUNLULUGU: Teklif veren firmatarin lzmir il simrlan iginde yetkili
toknik servislerinin bulunmass veya izmir ili icinde ikamet eden teknik elemanlarimn buluamasi
goreklidir,

6.4, ARIZA ONARIMLARI: Firma cihazlarda ortaya gikabilecek anzalan gidermek lizere gerekii teknik
bakun hizmetini glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil glinlerinde sorunun
kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 24 saat icinde verilmesini saglamakla ylikumludur. Teknik
bakim hizmetini verecek olan teknik servis elemanimin iletisim bitgileri cihaztann bulundugu tlm
servislerdeki sorumlu kisilere veritecektir,

6.5. PERIYODIK BAKIMLAR: Rutin periyodik teknik bakimia ilgili olarak tim cihazlar igin aynntil bir
program verilmelidir, Bu program sistemin siirekii verimli caismas: amaciyla olup, kullama ve
itpili Leknik servis tarafindan yapilmas: gercken gunluk, haftatilk, aylik vb. balam ile hangi
zamanlarda ne yapilacagum, nelerin degisecegini gésteren aynnuli bir periyodik cetvel seklinde
ditzenlenerek sistemlerin yannda bulunmaheir, Teknik balam programindaki teknik servis
isterinin zamamnda yapitchi birim sorumlulannin imzast ile belgelenmelidir. Bu belgelerin
diizenti tututmasindan ilgili firma sorumludur,

6.0. ONARILAMAYAN CIHAZLAR: Sistemin 2 glin iginde sorununun giderilememesi durumunda,
analizlerin yukarida belirtilen yontemler ile calisan baska bir merkezde yaptinimas zogunludhr.
Egor sistemin 10 glin iginde sorununun giderilememesi durumunda, en ge¢ 30 giin icinde benzer
tekaik tzelliklere sahip yeni bir aygitin kurulimas) zorunludur.

6.7, TEKMIK HIZMET SURESE: Teknik servis hizmeti ve bakim slresi aksi yazi olarak belirtilmedigi
stirece dleiim cubukian kultanum sonuna kadardr.
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7.

TEKVL%I*" [‘J('_)SYA:SIND{A BULUNMASI GEREKEN BELGELER: Kurulacak sistemler igin verilecek tekliflerde
asagida belirtilen icermesi gereken belgeler elektronik ortamda temin editmelidir (CD, DVD veya
hazifa ¢ip gibi),

7.1.1,  TEKLIF EDILEN ANALITIK SISTEM HAKKINDA:

7.1.2. CIHAZ TEKNIK OZELLIKLER: Onerilen sistemin teknik &zellikleri ayri bir formda
szetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma ad, dretim yib,
onceden kullamp kullamimachd, test kapasitesi ve tin, LiS'e baglanabilme dzelligi gibi
hilgiler yam sira diger teknik gzellikleri de tammianmalidir.

7.1.3. CIHAZ TEKNIK BELGELERI:

7.1.3.1.URETICI BELGELERI: Yiiklenici firma onerilen sistemin orijinal Giretici xullamm
kiavuzunu vermelidir.

7.1.3.2.KULLANICI ICIN TURKGE BELGELER: Yiiklenici firma, sistemde yer atacak aygitlar icin
ve dlciiten parametreler igin Tiirkge hazirlanmig glinliik kullamm ve test prensiplering
iceren rehberleri sunmabidir. Bu rehberde; aygitiann Galisma Prensibi, Her parametre
icin Slgim  prensibi, Catisma Basamaklan, Kalibrasyon, Kontrollerin calipitmasy,
Orneklerin ¢alisimasi, Hasta girigi, Sonuglarin rapor bigimde basilmas basamaklan
ack ve anlagilir bir dille yer almalichr,

7.7, TEKLIF COILEN OLCUM CUBUGU HAKKINDA:
7.2, TEKNIK BELGELERI:
7.2.1.1.TEKNIK  OZELLIKLERI TABLOSU: Firmalar, 6nerdikleri oiclim qubugu adlan,
markalarin, ambataj bliytkliklerini ve bu miktarla yapilabilecek test miktarim, 8lgum

cubuklariamn saklama kosullanm, dretici firma ve lilke ve dletim ¢ubuklanina iligkin
belirtmek istedikleri dzellikleri bir tablo halinde sunmalidir,

7.2.1.2. URETICI BELGELERI: Olciim ¢ubuklarmin orijinal prospektiisleri, Prospektis seklinde
bir standardize belge yoksa firma analiz sonuglannin giivenilirligini ve analitik
yontemin performansini (analitik performansin olelitl olarak: saptama simrt ya da
analitik duyarbiik, linearite ya da analitik olgiim aralifl, tekrarlanabitirlik (%CV))
Blclitlerini gbsteren calisma raporlan ve referans listesi teklif dosyas) ile sunulmalidir.

792, KALITE GUVENCESI BELGELERE: Bu sartmame ile istenen malzemelere verilen teklifte
birlikte tretici firmamn (1SQ) ve riintn (CE ve varsa FDA) kalite kontrol betgelerinin onayh
bir kopyas) da verilmelidir.

7.7, TEXHIK SERVIS HIZMETI BELGELERI: Asafidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
7.3.1. ltgili ayaita teknik bakim verebilecegine iliskin Uretici firma belgesi
7.1.7. Teknik balkim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri
7.3.3. Bu elemanlann §irket biinyesinde oldukiarim gdsterir belge
7 3.4 Buelemantara ail Gretici firmanin verdigi egitim belgesi

7.9.5.  Anza durumunda bildirimin yapilacagr tam adres, telefon (i3 ve cep telefontany, faks,
cagn, vb numaralan

YAPILACAK DEMONSTRASYONLAR VE EGITIMLER

8.1 KUILANICI FGITIMLERI: Onerilen sisteme yénelik kutlanicy egitimi birim sorumtularinn
belitteyecegi kosullarda verilmelidir.

8.2. ONERILEN SISTEMIN KULLANIMINA YONELIK DEMONSTRASYONU:

37 1. Teklif edilen cihaztar ve dlcim ¢ubuklarn ihale ginii ve saatinden itibaren 7 glin {168
saat) icinde HM ve ML belirleyecedi kosullar gergevesinde denenmesi icin hazirlanacal,
denenecek ve hemsire ve taboratuvar serumlulan tarafindan degerlendiritecektir.

3.7.7. Fimatar denemeler icin iki cihaz, kalibrator ve kalite kontrol (en az iki seviye), dlglim
cubudu (500 adet) temin edeceklerdir.

8.7.3. Demonstrasyonda hem kliniklerde kullamm hem de Klinik ve laboratuvarda analitik
performans agisindan denemeter yapilacaktr, Merkez laboratuvar yontem onay prosediri
uvgulanacak ve elde edilen veriler ihale komisyonuna verilecektir. Ydntem onayinda; iki
farkll ditzey kontrol ile glin igi, giinler arasi ylizde degiskenlik (%CV), yilzde hedeften uzakhk
{ibias) ve yintemin yiizde toplam hatas hesaplanacaktir, Aynica en az 50 hastadan hem
alikometre ile kan gekerd dletlecek hem de es zamanh vendz kandan elde elilen serum
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orneklerinde DEUH ML’ deki otoanalizorlerde kan sekeri dlglilerek karsilagtirma yapilacaktir.
flde edilen veriler uluslararas) kabul edilebitir degerler ile kargilagtintacaktir.

8.2.4, Kurum tarafindan daha once kullamimis ve/veya denenmis cihaz ve/veya dleiim
cubuklardan tekrar demonstrasyon istenmeyebilir.

8.2.%. Demonstrasyonu  yapilmayan  sistemler ve olgiim  gubuklart ile  ilgili teklifler
degeriendirilmeye alinmayacaktir,

9. VERIMSIZLIK

9.1. KULLANILACAK KAYIT: Caligitan test sayisimn belirlenmesinde HBS, LBS veya laboratuvar defteri
gibi kunumun kendi kayitlan esas alinacaktir.

9.7, VERIMSIZLIGIN FIRMA TARAFINDAN TELAFISI; Firma tarafindan saglanan kitin verimliligi %100
olmabichr. Bu nedenle reaktifin kurumda kullamm boyunca otusan verimsiztigin firma tar-afmdan
karsilanmast gereklidir. Bunun igin cihaz editimi, cihaz onanm ve bakimlan, kit aplikasyonu,
kalibrasyon, kalite kontrol, tekrarlar, cihazin aktif catismadigl zamanlarda perform.an.!sml
korumak icin yaptigi yikamatar vs. igin harcanan kayp reaktif miktq.rlan yukarida belirtilen

kayitlardan betirlenecektir. Betirlenen bu reaktif miktanm firma (cretsiz temin etmekie
yiikiinlildiie ve firma bunu verecegi teklifte taahhiit etmelidir.
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