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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI
HASTA BASI GLUKOZ ANALIZi IHALESi TEKNIK SARTNAMESI

1. OLCUM CUBUGU ALIMI VE HASTA BASI GLUKOZ CiHAZI (GLUKOMETRE) TALEBI: Bu teknik
sartname ile teklif veren firmalardan hasta basi glukoz analizleri icin Sl¢iim ¢ubugu
karsiig1 tasinabilir analiz cihazi saglamalan istenmektedir.

2. Hasta bagi test glukoz analizi 6l¢iim cubugu icin teklif veren firmalann, hastanemiz
birimlerinde calisacak 150 (yiiz elli) adet tasinabilir glukometre cihaz1 ile hizmet
vermesi gerekmektedir.

3. GLUKOMETRE CiHAZININ TEKNIK OZELLIKLERI

e Kullanicilann tek elle kolayca tasiyabilecegi uygun hacim ve agirbikta olmalidir.

e Glukometre cihazi, elektrokimyasal, yeni jenerasyon fotometrik vs performansi
kamtlanmis yontem ile ol¢iim yapmalidir.

¢ Glukometre cihaz1 20-500 mg/dL arasinda glukoz diizeylerini ol¢cebilmelidir.

o Cihaz en ge¢ 20 saniye icinde 6rnegi analiz edebilmelidir.

e Glukometre cihazi yenidogan ve erigkinlerden alinan venoz ve kapiller tam kan
orneklerini analiz edebilmelidir.

e Glukometre cihazi, en fazla 10 pL numune ile giivenilir sonuglar alinabilir
ozellikte olmabidir. Kan kolayca c¢ekilebilmeli veya emdirilebilmelidir.
Gerekenden daha az 6rnek verildiginde uyan vererek 6l¢iimii baslatmamali veya
sonucu vermemelidir.

e Olciim cubuklan %20 - 60 hematokrit araliginda dlciim yapabilmelidir. Olciim
cubuklannin interferans etkileri (glukoz olmadigi halde glukoz gibi reaksiyona
giren) yazili olarak verilmelidir.

e Glukometre cihazinin ekram yeterli biiylikliikte ve kolay okunabilir olmalidir.
Ekranda pil veya sarj uyarist olmalidir.

¢ Cihaz en az 100 test sonucunu tarih, saat birlikte hafizasinda saklayabilmelidir.

e Glukometre cihaz1, ol¢ciim yaparken hareket ve elektromanyetik dalgalardan
etkilenmemelidir. Cihaz 10-40 C derece sicaklikta dogru sonug vermelidir.

e Glukometre cihazi, acik kaldiginda otomatik kapanmalidir. Pili en az 1000 dl¢iim
yapmali veya sarji1 kesintisiz 24 saat siirmelidir.

e Cihaz carpma, diisme gibi mekanik hasarlara ve nem, sivi hasarlarina dayanikli
olmalidir. Hasar sonucu kullamilamayacak halde zarar goren cihazlar firma
tarafindan degistirilmelidir.

4. Firma, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi kurumunun veya Hemsirelik Hizmetleri,
Merkez Laboratuvan gibi ilgili birimin talep ettigi ruhsat, kalite ve akreditasyon ile ilgili
her tiirlii belge ve gerekliligi yerine getirmekle yiikiimliiddir.

5. Glukometrelerin kalibre sekilde teslim edilmesi zorunludur. Yiiklenici firma, iireticisinin
onerdigi ve uluslararasi standartlara uygun sekilde ve siklikta kalibrasyon yaparak
cihazin kalibrasyon izleminin yiiriitiilmesinden sorumludur. Belirtilen gerekliliklerin
yerine getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak degerlendirilecektir.

6. Yiklenici firma, haftada bir sikhkta en az iki seviyeli ic kalite kontrol isleminin
yapilabilmesi icin gerekli kalite kontrol materyallerini licretsiz saglamakla yiikiimliidiir.
Belirtilen gerekliliklerin yerine getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak
degerlendirilecektir.

7. Alt1 ayda bir siklikta, en az iki hastada glukometre ile DEU-Merkez Laboratuvan glukoz
sonuglarn es zamanhl olarak karsilastirlacaktir. Karsilastirma sirasinda firma gorevlisi
Merkez Laboratuvar gorevlileri ile is birligi yapmali ve tiim cihazlann karsilastirmalan
tamamlamncaya kadar firma gorevlisi is akisinda aktif rol almalidir. Karsilastirma da
uygun bulunmayan cihazlar firma gorevlisi tarafindan aym marka/model yenisi ile
degistirilmelidir. Karsilastirma da kullanilan tiim sarflar (strip, pil, kalite kontrol
materyali vb.) firma tarafindan licretsiz karslanmalidir. Karsilastirma Dokuz Eyliil
Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvan gézetimde yiiklenici firma tarafindan yerine




getirilecek olup; yerine getirilmemesi durumu hizmet aksamasi olarak
degerlendirilecektir.

8. Glukometre cihazi ve/veya striplerin rutin kullamm sirasinda karsilasilan hasta glukoz
sonuglan uyumsuzlugu durumunda (Dokuz Eyliil Universitesi Merkez Laboratuvart
analizor glukoz sonuglan ile hasta basi glukometre glukoz sonuglan aras1 fark £%15
icinde olmal) firma tiim olciim ¢ubuklan ve/veya glukometre cihazlanna yonelik
diizeltici faaliyetler yapmakla yiikiimliidiir. Bu durumun yerine getirilmemesi durumu
hizmet aksamasi olarak kabul edilir.

9. Glukometre cihazi ya da strip kaynakli hatali 6l¢iim durumlannda problem ¢oziilene
kadar gereksiz kullanilan 6l¢iim cubugu kayiplan kurum tarafindan bidirildikten 1 ay siire
icinde iicretsiz olarak firma tarafindan saglanacaktir. Kayip sayisim belirlemek icin
kurum tutanaklan ve hata bildirim formlan gecerli kabul edilecektir. Kayip edilen test
sayisina gore tespit edilen Ol¢iim ¢ubugu sarfiyatlarinin talep edildikten sonra 1 ay
icinde temin etmekle yiikiimliidiir. Bu durumun yerine getirilmemesi durumu hizmet
aksamasi olarak kabul edilir.

10. ISTENEN OLCUM CUBUKLARI

e Glukoz 6l¢iim gubuklanmn tamami, firmamn saglayacagi glukometre cihazlaninda
calismaya uygun olmalidir.

o Teklif edilen cihaz ve 6l¢ciim cubugunun Saglik Bakanligi tarafindan onayli ve TC.
ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi veri tabaninda kayitli oimalidir.

e Olciim cubuklan orijinal ambalajinda olmalidir. Hava, 1si, nem, temas gibi dis
etkenlerden olumsuz etkilenmeyecek sekilde kapali ve/veya tek tek paketlenmis
olmalidir. Ol¢iim cubuklan kullammda/transportta hava, 1si, nem, temas gibi dis
etkenlerden etkilenmeyecek sekilde ambalajlanms olmalidir.  Olgiim
cubuklannin ambalaji iizerinde liretici firmaya ait orijinal etiket olmali, etiketin
lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi, seri numarasi ve saklama kosullan
belirtilmis olmalidir.

o Teklif edilen ol¢iim c¢ubuklarin raf omrii, kuruma teslim edildigi tarihten
baslayarak en az 1 (bir) y1l olmalidir.

e Kurum teklif verilen ol¢lim cubuklarinda transport, kotii kosullarda saklanma,
fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
hicbir sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda kurum tarafindan
yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 giin i¢inde ol¢iim ¢ubuklanm icretsiz
olarak yenileri ile degistirmelidir. Benzer bicimde, 6l¢iim cubuklan i¢eriklerinin
bildirilenden eksik/hasarli ¢ikmasi durumunda ilgili firma tim eksiklikleri
ongoriilen test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle yiikiimliidiir.

e Firma hasta bas1 glukoz 6l¢iimiiniin saglikli ve kesintisiz siirdiiriitmesi icin gerekli
tlim sarflan (pil, sarj, kalibrator, kalite kontrol materyali gibi) yeterli miktarda
ve licretsiz olarak saglamak zorundadir.

11. TEKLIF DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER:

v Glukometre cihazlarnin teknik ozellikleri ayn bir formda ozetlenmelidir. Bu
formda cihazin adi, iiretici firma adi ve diger teknik 6zellikleri tammlanmalidir.
Yiiklenici firma onerilen cihazin orijinal iretici kullamm klavuzunu vermelidir.
Aynca yiiklenici firma, Tiirk¢ce hazirlanmis giinliik kullanim ve test prensiplerini
iceren rehberleri sunmalidir. Bu rehberde; cihazin Calisma Prensibi, Olciim
prensibi, Calisma Basamaklan, Kalibrasyon, Kontrollerin ¢alisilmasi, Orneklerin
calisilmas1 basamaklan agik ve anlagilir bir dille yer almalidir.

v" Ol¢iim cubuklanmin orijinal prospektiisleri. Prospektiis seklinde bir standardize
belge yoksa firma analiz sonuclannin giivenilirligini ve analitik yontemin
performansini (analitik performansin olciitii olarak: saptama sinin ya da analitik
duyarlilik, linearite ya da analitik ol¢clim araligi, tekrarlanabilirlik (%CV))
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olgiitlerini gosteren calisma raporlan ve referans listesi teklif dosyasi ile
sunulmablidir.
12. YAPILACAK DEMONSTRASYONLAR VE EGITIMLER
e Onerilen cihaza yonelik kullamc egitimi birim sorumlularimin belirleyecegi
kosullarda verilmelidir.

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

¢ Demonstrasyonda hem kliniklerde kullamm hem de klinik ve laboratuvarda analitik
performans acisindan denemeler yapilacaktir. Merkez laboratuvan yontem onayi
prosediirii uygulanacak ve elde edilen veriler ihale komisyonuna verilecektir.
Yontem onayinda; iki farkli diizey kontrol ile giin ici, glinler arasi yiizde degiskenlik
(%CV), ylizde hedeften uzaklik (¥bias) ve yontemin yilizde toplam hatasi
hesaplanacaktir. Ayrica en az 50 hastadan hem glukometre ile kan sekeri olciilecek
hem de es zamanli ven6z kandan elde edilen serum orneklerinde DEUH ML’deki
otoanalizorlerde kan sekeri olciilerek karsilastirma yapilacaktir. Elde edilen veriler
uluslararasi kabul edilebilir degerler ile karsitastinlacaktir.

e Kuruni tarafindan daha once kullamlmis ve/veya denenmis cihaz ve/veya olgiim
¢ubuklardan tekrar demonstrasyon istenmeyebilir.

¢ Demonstrasyonu yapilmayan sistemler ve olcum cubuklan ile ilgili teklifler
degerlendirilmeye alinmayacaktir.

13. Firma tarafindan saglanan olgiim cubugunun verimliligi %100 olmalidir. Bu nedenle
olglim cubugunun kurumda kullanimi boyunca olusan verimsizliginin firma tarafindan
karsilanmas1 gereklidir. Bunun icin cihaz egitimi, cihaz degisimi, kalibrasyon, kalite
kontrol, tekrarlar, vb. i¢in harcanan kayip miktarlan yukanda belirtilen kayitlardan
belirlenecektir. Belirlenen bu reaktif miktarin firma licretsiz temin etmekle yiikiimliidiir
ve firma bunu verecegi teklifte taahhit etmelidir.
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