

  SMT4023 TEST STRİBİ, GLUKOZ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün kapiller, arteriyel, venöz ve neonatal tam kan numunesinden glukoz ölçümü için kullanılabilmelidir.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Strip kırılıp bükülmemeli, dayanıklı olmalı, cihaza kolayca yerleştirilebilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 
	3. Kan stribe kolayca çekilebilmeli veya emdirilebilmelidir.
4. Striplerin kanla temas eden ucu ölçüm sırasında kontaminasyonu önleyecek tasarımda olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	5. Teslim edilen cihaz ile strip, aynı marka ve tam uyumlu olmalıdır.
6. Test sonuçlarının doğruluğunu kontrol etmekte kullanılacak kontrol solüsyonu striple birlikte verilmelidir.
7.  Alınması öngörülen striplerle beraber glukoz seviyelerinin ölçümünü sağlayacak istenen sayıda glukometre teslim edilmelidir. 
8. Stripleri sağlayacak olan firma her 500 strip için 1 adet cihaz vermelidir. Cihaz sayısı için kurumun talep etmesi durumunda sayı arttırılmalıdır. Cihazlar stripler bitene kadar hastanede kullanılacaktır.
9. Stripler cilt, hava, ısı, nem, temastan olumsuz etkilenmemelidir, stripler 50’lik ya da 100’lük ambalajlarda olmalıdır.
10. İhaleyi kazanan firma tarafından teslim edilen striplerin Kod-Chip numaraları aynı olmalıdır veya stripler kod-chip gerektirmemelidir.
11. Striplerin Kod-Chip (kalibrasyon) numaraları her stribin içinde bulunduğu kutu üzerinde yazılı olmalıdır veya cihaz ve strip kod- chip gerektirmemelidir.
12. Her kutuda kalibrasyon çubuğu bulunmalı ve kalibrasyonu kolay, basit olmalıdır veya kalibrasyon için strip harcanmamalıdır.

	Genel Hükümler:

	13. Üretici firma ISO15197:2013 belgesini ve ürünün CE belgesini ihale komisyonuna sunmalıdır.
14. Kullanım sırasında ürüne ilişkin bir sorun çıkması durumunda ilgili firma, tüm çubukları sağlıklı çalıştığı kanıtlanmış yeni lot numaralı stripler ile ücretsiz olarak değiştirmelidir. 
15. Kurum teklif verilen glukoz stripleri transport, teslim öncesi kötü koşullarda saklanma, içerilerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi dışında oluşabilecek her türlü sorun ile ilgili hiçbir sorumluluk taşımaz. İlgili firma bu tür durumlarda kurum tarafından yapılacak yazılı başvuruyu takip eden 5 iş günü içinde stripleri ücretsiz olarak yenileri ile değiştirmelidir. Benzer biçimde, çubuk paketlerinin bildirilenden eksik çıkması durumunda ilgili firma tüm eksikleri öngörülen çalışma koşullarına uygun biçimde gidermekle yükümlüdür. 
16. Stripler orijinal ambalajında olmalıdır. Kutu etiketleri üzerinde kod no (kodlu sistem ise), lot no, son kulanım tarihi, saklama koşulları ve kaç testlik ambalajda olduğu belirtilmelidir.
17. [bookmark: _GoBack]Firma, striplerle birlikte, strip sayısı kadar lanseti, bedelsiz olarak teslim etmelidir. Lansetler, steril, kolay eğilmeyen ve paslanmaz özellikte, ambalajları üzerinde son kullanma tarihleri belirtilmiş ve en az 1 (Bir) yıl miatlı olacaktır.
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