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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

13/03/2023 09:40:31
TEKNiIK SARTNAMESI

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

210.0026.000 HASTABASI GLUKOMETRIK GLUKOZ TESTI ADET 180000
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.
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()10, 000,

DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI
HASTA BASI TEST ANALIZLERI [HALES] TEKNIK SARTNAMES]

KAPSAM:

1.1.
1.2
1.3.

BELGE: Bu teknik sartname, yazili metni 9 madde ve 5 sayfadan olusmaktadir,
SURE: Bu teknik sartname 2023 yil igin 1 yillik siireci icermektedir,

OLCUM CUBUGU ALIMI VE HASTA BASI ANALIZ CiHAZI TALEBI: Bu teknik sartname ile teklif veren
firmalardan hasta bas1 test analizleri igin Olglim ¢ubugu karsii@ tasinabilir analiz cihaz
saglamalarn istenmektedir,

TERMINOLOJI ve KISALTMALAR

AR

2.2,

OLCUM GUBUGU: Hasta basi cihaz teknolojisi cok hizlt degistigi icin, bu terim dlglim amaciyla
kullanttan tiim gerecleri tammlamaktadir. Bunlar gubuk (“strip”}, kartus (“cartidge™), kaset
(“casette”), kiivet {“cuvette”), ¢ip (“chip”} vs. gerecler olabilir.

KISALTMALAR: Dokuz Eyliit Universitesi Hastanesi icin DEUH, Hemsirelik MUdUrliigh igin HM,
Merkez Laboratuvar icin ML, hastane bilgi sistemi icin HBS, laboratuvar bilgi sistemi icin LBS
kisaltmalan kullanithmstir,

ISTENEN ANALITIK SISTEMLER

3.1

3.2

3.3,

ISTENEN ANALIZ HIZMETI: Hasta basi test analizleri 8lciim cubugu icin teklif veren firmalann,
hastanemiz kliniklerinde cahisacak 150 (ylz elli) adet taginabilir hasta bas test cihazi ile hizmet
vermesi gerekmektedir.

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

ANALIZ CIHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI:
3.3.1. CIHAZ DONANIMI

3.3.1.1. TASINABILIR: istenen test parametresini cabisabilen hasta bagina tasinabilen, hasta
bas1 test cihazi saglanmalidir. Cihaz, kullamcitarin tek elle kolayca taswabilecegi
uygun hacim ve agirlikta otmatidir.

3.3.1.2.BILESENLERI: Hasta basi test cihazi, biitiinlesik tek parcali olmalidir. Tek elle
galismay! engelleyen bilesenleri olmamahidir,

3.3.2. OLCUM YONTEMI: Hasta bagt test cihazy, elektrokimyasal, yeni jenerasyon fotometrik vs
performanst kanitlanmis yintem ile élclm yapmalidir,

3.3.3. OLCUM ARALIGH: 20-500 mg/dL arasinda glukoz diizeylerini Slgebilmelidir.
3.3.4. CIHAZ HIZI: Cihaz en geg 20 saniye iginde 6rnedi analiz edebilmelidir.

3.3.5. ORNEK TiPi: Yenidogan ve eriskinlerden alinan arterial, vendz ve kapiller tam kan
orneklerini analiz edebilmelidir.

3.3.6. ORNEK MIKTARL: Hasta bagi test cihaz, en fazia 10 pL numune ile glivenilir sonuglar
alinabilir odzellikte olmalidir. Kan kolayca cekilebilmeli veyva emdirilebilmelidir,
Gerekenden daha az 6rnek verildiginde uyan vererek dlglimil baslatmamali veya sonucu
vermemelidir.

3.3.7. INTERFERANS: Olctim cubuklan %20 - 60 hematokrit araliginda 8lciim yapabilmelidir,
Olglim ¢ubuklanmn interferans etkilert (glukoz olmadig: halde glukoz gibi reaksiyona giren)
yazili olarak veritmelidir.

3.3.8. EKRAN CIKTISI: Hasta basi test cihazimin, ekram yeterli bilylikliikte ve kolay okunabilir
olmalidir. Ekranda pil veya sarj uyarisi olmalidir,

3.3.9. HAFIZA: Cihaz en az 100 test sonucunu tarih, saat, hasta/Ornek kimligi bilgileriyle birlikte
hafizasinda saklayabilmelidir.

3.3.10. GL.CUM SARTLARI: Hasta bast test cihazi, dl¢lim yaparken haréket ve elektromanyetik
dalgalardan etkilenmemelidir. Cihaz 10-40 C derece sicakiikta dogru sonug vermelidir,

3.3.11. ENERJI: Hasta basi test cihazi, acik kaldiginda otomatik kapanmahidir. Pili en az 1000
olclim yapmali veya sarjy kesintisiz 24 saat stirmelidir.




3.3.12. DAYANIKLILIK: Cihaz carpma, disme gibi mekanik hasarlara ve nem, sivi hasarlarina
dayamkli olmalidir. Hasar sonucu kullanitamayacak halde zarar gdren cihazlar firma
tarafindan degistirilmelidir.

3.4. ISTENEN CALISMA DUZEN] TALEPLERI

3.4.1. GENEL: Firma, DEOH kurumunun veya HM, ML gibi ilgili birimin ¢alisma ortamimin genel,
tibbi, adli vs. ¢esitli gerekliliklerini yerine getirmekle yikiimiidir.

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

3:5. KALIBRASYON: Kurulan sistemtierin kalibre sekilde temin editmesi zorunludur. Yiklenici firma,
treticisinin 8nerdigi ve uluslararas) standartlara uygun sekilde ve siklikta kalibrasyon yaparak
cihazin kalibrasyon izleminin yiriitiilmesinden sorumludur. Belirtilen gereklitiklerin yerine
getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak degerlendiritecektir,

3.6. [ KALITE KONTROL: Yuklenici firma, haftada bir siklikta en az iki seviyeli i¢ kalite kontrol
isleminin yapilabilmesi igin gerekli kalite kontrol materyallerini saglamakla ylkimitdir,
Belirtilen  gerekliliklerin  yerine  getirilmemesi durumu  hizmet aksamasi olarak
degerlendirilecektir.

3.7. YONTEM KARSILASTIRMA: Uc ayda bir sikbkta, en az iki hastada glukometre ile DEU-ML
otoanalizbr kan sekeri sonuclan es zamanll olarak karsiastinlacaktw. Kargilagtirmanin
glukometre tarafi yiiklenici firma tarafindan yerine getirilecek olup; yerine getirilmemesi
durumu hizmet aksamasi clarak degerlendirilecektir.

3.8. ARIZA ONARIMLARI ve PERIYODIK BAKIMLAR: Firma kurulan sistemlerin kurumun uygun bulacaf
zamanlarda periyodik bakimlarinin yapilarak tiim cihazlarin kalite glivencesi saglannus sekilde
yiriitlilmesinden sorumludur. Firma teknik servisi anza bildirimi i¢in ulagilabilir olmalidir. Firma
ariza bildirimini izleyen en ge¢ 2 glin icinde onarilmasim saglamakla ylikiimlidir, Her tiirli
teknik servis miidahalesinin Teknik Servis Raporu ile belgelenmesi zorunludur. Belirtilen
gerekliliklerin yerine getirilmemesi durumu hizmet aksamnasi olarak degerlendirilecektir
{perivodik bakimlarin yapilmamasi, anzada bildirimi icin teknik servise ulagamama, anzaya
mildahalenin 24 saati asmast, teknik servis raporu yazilmamasi).

3.9. ARIZA NEDENIYLE OLUSAN KAYIPLAR: Cesitli nedenlerle problemi ¢dziilemeyerek kullanim digi
kalan Blcim cubufu kayip edilen test sayisina gore lcretsiz temini kurumun talebi
dogrultusunda firmamn yukimlilligiindedir. Kayip sayisim belirlemek igin kurum ilgili tutanak
ve hata bildirim formlart gecerli kabul edilecektir. Kayip edilen test sayisina gore tespit edilen
dlclim cubugu sarfiyatlanimin talep edildikten sonra 1 ay iginde temin etmekle ylkUmildur.
Belirtilen  gerekliliklerin  yerine getirilmemest durumu  hizmet aksamasi olarak
degerlendirilecektir.

3.10. HIZMET SONLANDIRMA SURESI: Analitik sistemler, dlctim ¢ubugu kullammmin sonuna
kadar kurumda kalacaldardir.
3.11. GUVENILIRLIK TALEBI: Sistemin verimli, glivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin

kurumun gerekli gbrdligl tiim kosullarin saglanmast ilgili firmanin sorumlulugundadsr,
ISTENEN OLCUM CUBUKLARI

4.1. CIHAZA UYGUNLUK TALEBI: Belirtilen test parametrelerine ait dlglim gubuklarimin tamam,
kurulacak kendi cihazlarinda calismaya uygun olmalidir. Olglim c¢ubugu cihaza kolayca
yerlestirilebilmelidir.

4.2. RESMI ONAY: Teklif edilen cihaz ve Sl¢lim cubugunun Saglik Bakanhid tarafindan onayli ve TC.
flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasy veritabaninda kayith olmali.

4.3, GUVENILIRLIK TALEBI: Ol¢iim qubuklar: orijinal ambalajinda olmalidir. Hava, 151, nem, temas gibi
dis etkenlerden olumsuz etkilenmeyecek sekilde kapall ve paketlenmis olmabidir. Olclim
cubuklarinin ambalaji Uzerinde liretici firmaya ait orijinal etiketi tagimah, etiketin lUzerinde son
kullanma taribi, lot numarasy, seri numaras: ve saklama kosullart belirtitmis olmaliwdir,

4,4, UYGUN SON KULLANIM TARIHI TALEBI: Teklif edilen dlglim gubuldarin raf omrii, satin alindi§
tarihten baslayarak en az 1 (bir) yil olmalidir. Raf 6mriinlin tamamlamasmina 3 (Ug) ay kalan
olclim cubuklan dnceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla tcretsiz
olarak degistirilmelidir.
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5.

4.5. TESLIMDE SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGISIMI: Kurum teklif verilen dlciim cubuklarin transport,
kotii kosullarda saklanma, Olgtim ¢ubuklarinda iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi
disinda olusabilecek her tiirtii sorun ile ilgili hicbir sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tiir
durumlarda kurum tarafindan yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 gln icinde dlglim
cubuklan (cretsiz olarak vyenileri ile deistirmelidir. Benzer bicimde, &lcim cubuklan
iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmas1 durumunda ilgili firma tim eksiklikleri ongbriilen test
¢ahyma kosullarma uygun bicimde gidermekle yikiimtidiir,

4.6. KULLANIMDA SAPTANMIS SORUNLULARIN DEGISIMI: Kullanim swrasinda Slciim gubuklarina iliskin
bir sorun ¢ikmas1 durumunda ilgili firma, tiim élclim qubuklarm saglikh calistigi kamitlanmig yeni
lot numaralt olanlar ile licretsiz olarak degistirmelidir,

TEMIN EDILECEK HER TURLU UCRETSIZ SARFLAR VE GEREKLILIKLER

5.1. UCRETSIZ SARF TALEBI: Firmalar 6rnek 8n hazirlif ve test analizlerinde kullamlan, gerekli tim
sarf malzemeyi {pil veya sarj gerecleri, standart ve kalibratorler, kalite kontroller, yikama ve
temizlik solusyonlan gibi) yeterli miktarda ve lcretsiz olarak saglamak zorundadir.

5.2. KALITE GUVENCESI ICIN SARF TALEBI: Kalibrasyon, kalite kontrol ve ydntem karsilastirma
uygulamalari icin gereken sarf malzeme, referans materyal ve 6lcUm ¢ubuklar temin edecektir,

5.3. YONTEM ONAY! ICIN SARF TALEBI: Firmalar yontem onay: icin en az 500 testlik sarf malzeme ve
6lcim cubuklar: temin edecektir.

5.4.CALISMA SARTLAR! VE EKIPMANLARI TA_LEBi: Kurulacak sistemin c¢alisabilmesi icin kurumda
gerekli diizenlemeleri yapilmahbidir. ihtivac duyulabilecek her tiirlli gerec tibbi cihaz
standartlarina uygun bicimde ilgili firma tarafindan saglanmalidir.

5.5. TEKNIK SERVIS HIZMETI SARFLARI: Sistemin calismasi, bakim ve onarimi icin gerekebilecek her
tirli madde (yedek parca dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve Ucretsiz
saftanmalidir. Ucretsiz teknik bakima aygit ve eklerine ait her tiirtd parca dahildir,

TEMIN EDILECEK UCRETSIZ TEKNIK SERVIS HIZMETI

6.1, UCRETSIZ TEKNIK HIZMET TALEBI: Bu teknik sartname ile belirtilen kalemlere teklif veren
firmalardan konu ile ilgili cihazlann {icretsiz teknik servis hizmeti (is¢ilik ve malzeme dahil)
istenmeltedir.

6.2. CIHAZ KULLANILABILIRLIGI: Cihazin verimiiligi en az 360 / 365 giin olmalidir. 24 saat kesintisiz
cabisabilmelidir. Firma bu verimlikle ve kesintisiz olarak ¢ihazin teknik servis hizmetini sunmakla
yukiimiidir,

6.3. [ZMIR’DE TEKNIK SERVIS ZORUNLULUGU: Teklif veren firmalarin fzmir il simrlan icinde yetkili

teknik servislerinin bulunmast veya lzmir ili icinde ikamet eden teknik elemantarinin bulunmas
gereklidir.

6.4. ARIZA ONARIMLARI: Firma cihazlarda ortaya ¢ikabilecek arizalan gidermek lizere gerekli teknik
bakim hizmetini glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil glinlerinde sorunun
kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 24 saat icinde verilmesini saglamakla ylkimliidir. Teknik
bakim hizmetini verecek olan teknik servis elemaninin iletisim bilgileri cihazlann bulundugu tim
servislerdeki sorumlu kisilere verilecektir,

6.5. PERIYODIK BAKIMLAR: Rutin periyodik teknik bakimlia ilgili olarak tiim cihazlar icin ayrintili bir
program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli verimli ¢alismast amaciyla olup, kullanict ve
flgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken gunlilk, haftalik, aybik vb. bakim ile hangi
zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gisteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde
diizenlenerek sistemlerin yamnda bulunmabdir, Teknik bakim programindaki teknik servis
isterinin zamaninda yapildifi birim sorumlulannm imzasi ile belgelenmelidir. Bu belgelerin
dizenli tutulmasindan ilgili firma sorumludur,

6.6. ONARILAMAYAN CIHAZLAR: Sistemin 2 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda,
analizlerin yukarida belirtilen yontemler ile calisan baska bir merkezde yaptinimasi zorunludur,
Eger sistemin 10 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, en ge¢ 30 glin iginde benzer
teknik dzelliklere sahip yeni bir aygitin kurulmas1 zorunludur,

6.7. TEKNIK HIZMET SURESI: Teknik servis hizmeti ve bakim siiresi aksi yazii olarak belirtilmedigi
stirece Ol¢lim ¢ubuklart kuttanim) sonuna kadardir,

TEKLIF DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER: Kurulacak sistemter icin veritecek tekliflerde
asagida belirtiten icermesi gereken belgeler elektronik ortamda temin edilmelidir (CD, DVD veya
hazifa ¢ip gibi). )




7.1.4. TEKLIF EDILEN ANALITIK SISTEM HAKKINDA:

7.1.2. CIHAZ TEKNIK OZELLIKLER: Onerilen sistemin teknik Szellikleri ayn bir formda
tzetlenmelidir. Bu formda sistemin adi, seri numarasi, Uretici firma adi, Uretim yib,
Snceden kullamp kullanilmadii), test kapasitesi ve hzi, LIS’e baglanabilme dzelligi gibi
bilgiler yan swra diger teknik ozellikleri de tammlanmalidir.

7.1.3. CIHAZ TEKNIK BELGELERI:

7.1.3.1.URETICI BELGELERI: Yiikienici firma onerilen sistemin orijinal {retici kullanim
kilavuzunu vermetidir.

7.1.3.2. KULLANICI [CIN TURKGE BELGELER: Yiiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar icin
ve dlclilen parametreler igin Tiirkge hazirlanmsg glintiik kullanim ve test prensiplerini
iceren rehberleri sunmalidir, Bu rehberde; aygitlanin Galisma Prensibi, Her parametre
icin dlgim prensibi, Calisma Basamaklan, Kalibrasyon, Kontrollerin ¢alisiimas,
Orneklerin ¢alisitmast, Hasta girisi, Sonuglarin rapor bigimde basilmasi basamaklan
agik ve anlasilir bir dille yer almalidr.

7.2. TEKLIF EDILEN OLCUM CUBUGU HAKKINDA:
7.2.1. TEKNIK BELGELERI:

7.2.1.1. TEKNIK OZELLIKLERI TABLOSU: Firmalar, &nerdikleri olglim ¢ubugu adlan,
markalarini, ambaltaj biiyiikliiklerini ve bu miktarla yapitabilecek test miktarin, dlgiim
cubuklarinm saklama kosullarim, Uretici firma ve {ilke ve 8l¢lim qubuklarina iliskin
belirtmek istedikleri zellikleri bir tablo halinde sunmalidir.

7.2.1.2.URETICI BELGELERI: Olclim cubuklarimin orijinal prospektiisleri. Prospektiis sektinde
bir standardize belge yoksa firma analiz sonuglanmin glivenilirligini ve analitik
yontemin performansim (analitik performansin dlgltit olarak: saptama st ya da
analitik duyarlilik, linearite ya da analitik Sl¢lim araligy, tekrarlanabilirlik (%CV})
Glciitlerini gdsteren calisma raporlar ve referans listesi teklif dosyasi ile sunulmalidhr,

7.2.2. KALITE GUVENCES|I BELGELERI: Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle
birtikte Uretici firmamn (ISO) ve rliniin (CE ve varsa FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl
bir kopyas1 da verilmelidir,

7.3. TEKNIK SERVIS HIZMETI BELGELERI: Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
7.3.1. llgili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin Uiretici firma belgesi
7.3.2. Teknik bakim verecek elemanlarmn listesi ve tkamet adresleri
7.3.3. Bu elemanlann sirket biinyesinde olduklarint gdsterir belge
7.3.4. Bu elemanlara ait Uretici firmanmin verdigi egitim belgesi

7.3.5. Arniza durumunda bildirimin yapilaca@ tam adres, telefon {is ve cep telefonlan), faks,
cagry, vb numaralan

YAPILACAK DEMONSTRASYONLAR VE EGITIMLER

8.1. KULLANICI EGITIMLER]: Onerilen sisteme ybnelik kullamct egitimi birim  sorumlularinin
betirleyecegi kosullarda verilmetidir.

8.2. ONERILEN SISTEMIN KULLANIMINA YONELIK DEMONSTRASYONU:

8.2.1. Teklif edilen cihazlar ve dlglim cubuklan fhale glinli ve saatinden itibaren 7 giin (168
saat) icinde HM ve ML belirleyecedi kosullar gercevesinde denenmesi icin hazirtanacak,
denenecek ve hemsire ve laboratuvar sorumtulart tarafindan degerlendirilecektir,

8.2.2. Firmalar denemeler icin iki cihaz, kalibrator ve kalite kontrol (en az iki seviye), dlcim
cubugu (500 adet) temin edeceklerdir.

8.2.3. Demonstrasyonda hem kiiniklerde kullamm hem de klinik ve laboratuvarda analitik
performans agisindan denemeler yapilacaktir, Merkez laboratuvar: yontem onayi prosediirli
uygulanacak ve elde edilen veriler jhale komisyonuna verilecektir. Yéntem onaywnda; iki
farkli diizey kontrol ile glin i¢i, glinler arasi ylizde degiskenlik {%CV), ylizde hedeften uzaklik
{%bias) ve yontemin yiizde toplam hatast hesaplanacaktir. Ayrica en az 50 hastadan hem
glukometre ile kan sekeri Sicitlecek hem de es zamanli vendz kandan elde edilen serum
drneklerinde DEUH ML’ deki otoanalizOrierde kan sekeridlciilerek karsilastirma yapitacaktr.
Elde edilen veriler uluslararast kabul edilebilir degerler ile karsilastirlacaktir,




8.2.4. Kurum tarafindan daha once kullamlmms ve/veya denenmis cihaz ve/veya olglim
cubuklardan tekrar demonstrasyon istenmeyebilir.

8.2.5. Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve Olglim cubuklan ile ilgili teklifler
degerlendirilmeye alinmayacaktu.

9, VERIMSIZLIK

9.1. KULLANILACAK KAYIT: Calisilan test sayisinin belirlenmesinde HBS, LBS veya laboratuvar defteri
gibi kurumun kendi kayitlan esas alinacaktr.

9.2. VERIMSIZLIGIN FIRMA TARAFINDAN TELAFIS]: Firma tarafindan saglanan kitin verimtiligi %100
olmalidir. Bu nedenle reaktifin kurumda kullanim boyunca olusan verimsizligin firma tarafindan
karsitanmast gereklidir. Bunun icin cihaz egitimi, cihaz onarnim ve bakimtan, kit aplikasyonu,
kalibrasyon, kalite kontrol, tekrarlar, cihazin aktif ¢abismadigi zamanlarda performansin
korumak icin yaptifi yikamalar vs. icin harcanan kayp reaktif miktarlan yukanda belirtilen
kayitlardan belirlenecektir, Belirlenen bu reaktif miktarimi firma (cretsiz temin etmekle
yiikiimliidir ve firma bunu verecegi teklifte taahhiit etmelidir.
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