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TEKNIK SARTNAME

SEKER OLCME STRIPI

Hemotrokrit 6l¢tim araligi % 20-60 olmalidir.

L.

2. Stripler cilt temasindan olumsuz etkilenmemelidir,

3. Kan stribe kolayca cekilebilmeli veya emdirilebilmelidir.

4. Strip cihaza kolayca yerlestirilebilmelidir.

3. Diyalize giren hastalarda dogru 6l¢iim yapabilmelidir.

6. Firma, striplerle beraber toplam 2B0 adet glukometre cihazm stripler hastanemizde kullamldig stire boyunca temin
etmelidir.

Glukometre Cihazinin Teknik Ozellikleri:

. Cihaz kapiller, venz, neonatal kanda 6lgiim yapabilmelidir.

. Cihaz biosensor teknik veya yeni jenerasyon fotometrik yéntem ile 6lgiim yapabilir olmalidir.

. Cihazmn &lgiim aralig1 genis (20-500mg/dl) olmalidir.

. Cihaz az miktarda kan ile (2-4mikro litre) 6lgiim yapabilmelidir.

. Cihazin geker 6lgiim siiresi 5-20 saniye olmalidir.

. Cihaz agik kaldiginda otomatik kapanmaldir. ‘L :

. Cihazin ekram bilyiik ve kolay okunabilir olmalidir.

. Olgiim sirasinda cihaz hareket ettirildiginde 6l¢iim sonucu degismemelidir.

. Cihaz en az 15-40 C arasindaki ¢evre 1silarinda dogru sonug verebilmelidir.

. Cihaz elektromanyetik 6zellik gosteren aletlerden etkilenmemelidir.

. Cihaz iist tiste 2 ve daha fazla sayida Sl¢iim yaptiginda 6lgtim sonuglart arasinda tutarlilik olmalidir. (%5°lik sapma
kabul edilir.)

. Cihazm hafiza kapasitesi en az 50 6l¢iim olmalidir,

. Cihaz igin verilecek pillerin 6mrii en az 2000 &lgiim yapabilecek kapasitede olmal: ve stripler bitene kadar firma cihaz
i¢in gerekli pilleri iicretsiz olarak temin edecektir.

. Cihaz enterferans etki gosteren maddelerin (glukoz olmadig1 halde glukoz gibi reaksiyona giren) dl¢lim sonucuna
etkisini ortadan kaldirabilmelidir. T

. Firma periyodik olarak cihazlarim dogru 6l¢iim kontroliinii(kalibrasyon) ayda bir yapmalidur.

. Cihaz bozulmalarinda firma 24 saat iginde cihazi dogru 6lglim yapacak sekilde tamir etmeli yada dogru dl¢tim yapan
yeni bir cihazla degistirmelidir.

. Cihazlar dugiirtilme ve carpmalara kargi dayanikli olmali veya bu sekilde olusacak hasarh cihazlar firma tarafindan
licretsiz olarak yenisiyle degigtirilmelidir.

. Firma cihazlarin kalibrasyonu igin gerekli olan aylik kontrol soliisyonunu ihaleyle verilen cihazlara yetecek miktarda
Biyomedikal Unitesi'ne teslim edecektir.

. Cihazm hassasiyeti ayda bir hastanemiz laboratuar degetleriyle karsilastirilarak sonuglarin tutarlilig: tarafimizdan test
edilecektir. (+ %10 sapma kabul edilebilir)

. Cihazda kullanilan striplerin miyad: dolmus ise cihaz 6l¢tim yapmamalhidr.

A) GENEL HUSUSLAR:

1. Teklif edilen tiriinlere ait marka, tip, ambalaj/kutu sekli ve ambalajdaki miktarlari teklifte belirtilecektir.

2. Tibbi malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak, ambalaj tizerinde son kullanma tarihi, lot no ve iirtiniin icerigi
hakkmdaki tiim bilgiler belirtilmelidir.

3. Uriinlerin tizerinde bulunan kullanima yonelik bilgileri iceren yazl, sekil, vb. malzemenin iizerine etiket veya benzeri
malzemelerle yapistiriimis olmamali, malzemenin kendi tizerinde sabit olmali ve Tiirkge/ Ingilizce prospektiisii olmalidur.

4. Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin sterilizasyonunun gegerlilik siiresi ve sterilizasyon sekli ambalaj tizerinde
basili bulunacak, sonradan yapistirilabilecek etiket gibi eklentﬂer kabul edilmeyecektir.

5. Teslim edilen malzemeler teslim tarihinden itibaren en az 2 (iki) yil miyath olmalidir. Son kullanma tarihi gegmek tizere

olan malzemeler miyadinin dolmasma 3 (iig) ay kala (Hastane #araﬁndan bildirilmek kaydi ile) 1 (bir) ay igerisinde yeni miyadli
malzemeler ile firma tarafindan degistirilecektir.

6. Firma, kullanim esnasinda ortaya gikan olumsuz herhangi bir nedenden dolay1 kullanilamayan ya da eksik veya bozuk
malzemelerin tamamim herhangi bir iicret talep etmeksizin en fazla 1(bir) ay iginde degistirmelidir.

7. Fatura tizerinde malzemenin giincel SGK eslesmesindeki UTS kodu (kayit dis1 olanlar eklenmeyecek), SUT kodu, miyad
tarihi ve firma tamamlayici numaralar1 yazilacaktir. Bu bilgileri igermeyen faturalar teslim alinmayacaktir,

8. Teklif edilen tiriinii temsil edecek nitelikte ve yeterlilikte numune istenebilir. Numuneler kullanici tarafindan
degerlendirilecektir. Kullanicl, numuneyi kullanim amacma uygun bulmadigi, kullanimda herhangi bir olumsuzluk gordiigii veya
Teknik Sartnameye uymadig: taktirde teklif edilen malzemeyi reddetme hakkfna sahiptir. Kullamlan numuneler igin iicret talebinde
bulunulmayacak ve ihalede istenen miktarlardan diisiilmeyecektir.

9, Tibbi Cihaz Y6netmeligi kapsaminda olan tiim sarf malzemeldr UTS’ye kayith olmalidir. Ancak, Tibbi Cihaz
Ydnetmeligi kapsaminda olmayan sarf malzemeler CE veya FDA belgeli olalidir.
? UTS kaydi olmayan sarf malzemeler igin kayit dist yazis1 v, olup, agagidaki maddelerden muaftirlar.
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10. Malzemenin satin alindig tarih itibariyle UTS sisteminde ‘Saglik Bakanligi (S.B. Durum)durumunun uygun olmas,
hastaya kullamildigi tarihte de MEDULA sisteminde tanimh olmast gerekmektedir. UTS sistemine kayit olduguna dair belge
verilecektir.

11. T.C. Saglik Bakanhg UTS’den Firmanin Bayi, Anabayi ve Tedarik¢i kodunu gosterir belgeyi teklif ile birlikte
sunacaktr.
12. SGK ile yiiklenici firma arasinda imzalanan taahhiitname geregi teklif edilen triinler igin medula tizerinde yapilan sut

kodu eslesmelerinde hata olmasi, SGK ve/veya Tarafimizca yapilacak inceleme sonucunda aksinin tespit edilmesi durumunda olusacak
kurum zarari ile ilgili tim mali ve hukuki sorumlulugun yiiklenici firmaya ait oldugunu kabul edecektir. Bu mali kayiplar firmadan
tahsil edilecektir(faturalarmin geri ddenmemesi durumu vs.)

B) MALZEME KARSILIGI VERILECEK OLAN CIHAZLAR ICIN GENEL HUSUSLAR

1. Uretici firmanm ISO 13485 sertifikasi olmalidir,

2. Cihaz ile birlikte Tiirkge kullanma kilavuzu verilmelidir.

3. fhale kendisinde kalan firma; malzemeyi kullanan boliimlere hastane yonetiminin talep etmesi durumunda kullanic
egitimi verecektir.

4, Cihazm bakim, tamir ve kalibrasyonu ile teknik sarf malzemeleri ticretsiz olarak firma tarafindan karsilanacaktir.

Kalibrasyonlari {iretici firma spesifikasyonlar: ve saglik bakanhg kalite standartlarima uygun olarak yapilacak veya yaptirilacaktir.
Kalibrasyon yapildiktan sonra hazirlanan belgeler ilgili klinik/poliklinik/birim yetkililerine verilecektir. Kalibrasyon yapildiktan sonra
kalibrasyon etiketi her cihaza yapistirilacaktir. Bu etikette minimum Kalibrasyonu yapan firma adi, Kalibrasyon Tarihi, Gegerlilik
Siiresi gibi bilgiler bulunacaktir. '

5. Cihazlarin arizalari yiiklenici firmaya bildirimden itibaren en gok 2 (iki) giin igerisinde giderilecektir.
6. Yiiklenici firma cihazin tamiri miimkiin olmamasi durumunda, 4 giin igerisinde yeni cihaz getirecektir.
T Cihaz, hastanede tamir edilemeyip firma biinyesindeki teknik servise gonderilmesi veya tamirden sonra cihazin kuruma

geri gonderilisi yiiklenici firma tarafindan yapilacak ve nakliye ilcreti yiiklenici firma tarafindan kargilanacaktir, Bu gonderimler
sirasmda tiim sorumluluk yilklenici firmaya aittir.
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