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1. Cihaz ISO 15197:2013 (Uluslararasi diyabet hastalannin  kisisel glukoz
monitorizasyonu i¢in invitro tanisal test standardi) kalite belgesine ve IFCC
(International ~ Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine)
tavsiyelerine sahip olmali ve bunu belgelendirmelidir.

2. Glukoz analizi Glukoz dehidrogenaz- flavin adenin dintikletoid (GDH-FAD) metodu
veya glukoz dehidrogenaz metodu ile gerceklestirilmelidir.
3. Kontrol serumlart laboratuvar uzmaninin onayladig: seviyelerde getirilmelidir.

4. Cihazlarin haftada bir en az iki farkli seviyede laboratuvar uzmanimin onay vercceg
diizeylerde kontrol serumlan ile kontroli gerekmektedir.

5. Satin alinacak striplerle beraber 125 adet cihaz ve bu cihazlara yetecek miktarda
kontrol serumlarr ve kalibrasyon igin gerekli malzemeler firma tarafindan iicretsiz
olarak saglanmalidir,

6. Striplerin son kullamm tarihi her stripin iginde bulundugu kutu tizerinde olmalidir,

7. Striplerin teslim tarihinden itibaren en az bir yil raf émrii olmalidir. Thaleyi kazanan
firma mevcut striplerin kullanilamamas1 durumunda son kullanim tarihine en az ii¢ ay
kala idarenin durumu firmaya yazili olarak bildirmesi tizerine daha uzun mivadli ayn
lirtin ile degistirme garantisini vazili olarak taahhit etmelidir.

8. Stripler8-42 °C sicakhkta giivenilir sonuglar vermelidir.

9. Striplerin 6lgtim aralifi en az 10-600 mg/dl arasinda olmalidir.

10. Striplerin kanla temas eden ucu 6lglim sirasinda cihazin disinda kalmalidir.

L1. Stripler kapiller. arteriyel. ventz ve neonatal tam kan ¢meginde giivenilir sonuclar

vermelidir. Neonatal kan 6rmeginde giivenilir sonug verdigi belgelendirilmelidir

12. %20-65 hematokrit arahifinda giivenli sonug vermelidir.

3. Suripler I mikrolitre gibi ¢ok az bir kanla galigabilme 6zelligine sahip olmalidir.

14. Striplere kan damlauldiktan sonraki ol¢tim siiresi 5 saniye olmali , cihaz kan sekeri
sonuclarim ekraninda verebilmelidir.

15. 86z konusu malzemenin kullamm siiresi iginde seker dlgme cihazi igin gerekli ve
veterli sayida pil firma tarafindan iicretsiz olarak ve teknik hizmet servisine haber
verilmesini miiteakip en ge¢ 24 saat icinde temin edilmelidir,

16. 24 saat iginde onarmm yapilamayan cihazlar yenisi ile degistirilmeli ve firma soz
konusu taahhtidiinti yazih olarak belgelemelidir.

17. Kullanilan  cihazlarda kontrol degerleri aralik diginda saptandiginda ya da
kalibrasyondan ge¢mediginde firma yeni cihaz ile degistirmelidir.

18. Laboratuvar sorumlusu tarafindan gerekli gériilmesi halinde cihaz ve striplerin bir
hafta boyunca belirlenen bir klinikte denenmesini, bu stiregte kullanilacak iic cihaz ile
¢ yliz adet test stribi ve yeterli miktarda kontrol serumunun ficretsiz olarak temin
edilmesini teklif veren firmalar kabul etmelidirler.
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