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TEKNiK SARTNAMESI
SUT KODU MALZEME ADI Test Miktari
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Cihaz ISO 15197:2013 (Uluslararasi diyabet hastalarinin 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.
Glukoz analizi Glukoz dehidrogenaz- flavin adenin diniikletoid (GDH-FAD) metodu veya
glukoz dehidrogenaz metodu ile gergeklestirilmelidir.

Kontrol serumlari laboratuvar uzmaninin onayladig: seviyelerde getirilmelidir.

Cihazlarin haftada bir en az ii¢ farkli seviyede laboratuvar uzmaninin onay verecegi
diizeylerde (¢ok diisiik, normal ve yiiksek seviyede) kontrol serumlari ile kontrolii
gerekmektedir.

Satin alinacak striplerle beraber 150 adet cihaz ve bu cihazlara yetecek miktarda kontrol
serumlart ve kalibrasyon igin gerekli malzemeler firma tarafindan {icretsiz olarak
saglanmalidir.

Striplerin son kullanim tarihi her stripin iginde bulundugu kutu iizerinde olmalidir.

Striplerin teslim tarihinden itibaren en az bir yil raf 6mrii olmalidir. Ihaleyi kazanan firma
mevecut striplerin kullanilamamasi durumunda son kullanim tarihine en az ii¢ ay kala idarenin
durumu firmaya yazili olarak bildirmesi iizerine daha uzun miyadli ayni {iriin ile degistirme
garantisini yazili olarak taahhiit etmelidir.

Stripler 8-42 °C sicaklikta giivenilir sonuglar vermelidir.

Striplerin 6l¢iim araligi en az 10-600 mg/dl arasinda olmalidir.

Striplerin kanla temas eden ucu l¢iim sirasinda cihazin diginda kalmalidir.

Stripler kapiller, arteriyel, vendz ve neonatal tam kan 6rneginde giivenilir sonuglar vermelidir.
Neonatal kan &rneginde giivenilir sonug verdigi belgelendirilmelidir.

%20-65 hematokrit araliginda giivenli sonug vermelidir.

Stripler 1 mikrolitre gibi gok az bir kanla ¢alisabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Striplere kan damlatildiktan sonraki 6lgiim siiresi § saniye olmali, cihaz kan sekeri sonuglarini
ekraninda verebilmelidir.

Cihazlar bluetooth 6zelligi ile diabet yonetim uygulamalarina baglanabilmelidir.

Sz konusu malzemenin kullanim siiresi icinde seker dlgme cihazi igin gerekli ve yeterli
sayida pil firma tarafindan tcretsiz olarak ve teknik hizmet servisine haber verilmesini
miiteakip en ge¢ 24 saat iginde temin edilmelidir.

24 saat iginde onarimi yapilamayan cihazlar yenisi ile degistirilmeli ve firma s6z konusu
taahhiidiinii yazih olarak belgelemelidir.

Kullanilan cihazlarda kontrol degerleri aralik disinda saptandiginda ya da kalibrasyondan
geemediginde firma yeni cihaz ile degistirmelidir.

Glukometre cihaz dezenfeksiyon kilavuzunu igeren belge firma tarafindan hazirlanmali ve
laboratuvar uzmanina sunulmalidir.

Laboratuvar sorumlusu tarafindan gerekli goriilmesi halinde cihaz ve striplerin bir hafta
boyunca belirlenen bir klinikte denenmesini, bu siirecte kullanilacak ii¢ cihaz ile ii¢ yiiz adet
test stribi ve yeterli miktarda kontrol serumunun ticretsiz olarak temin edilmesini teklif veren
firmalar kabul etmelidirler.




