Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Dairesi Tarafindan Glukometrelerin
(Kisisel test Cihazi) Dogrulama Analizleri Hakkinda

DUYURU

Bilindigi tlizere kan glukoz degerlerinin dogru olarak tespiti, diyabet basta olmak iizere bir¢ok
metabolik ve kronik hastaligin takibi ve tedavisinde biiyiik 6nem arz etmektedir. Bu amagla, Tibbi
Cihaz Kontrol Laboratuvart Daire Bagkanligi tarafindan glukometre cihazlarmin cihaz
tireticilerinin beyan ettigi 6l¢tim performanslarimi degerlendirmek tizere uluslararasi standartlar
gz Oniine alinarak Bilimsel Komisyon tarafindan 6l¢iim metodolojisi olusturulmus olup bu
dogrultuda degerlendirme ¢alismalarina baglanmaistir.

Bu galigsmalarda temel amag, diyabetli hastalarinin kullandig1 glukometre cihazlarinin dogruluk ve
tekrarlanabilirlik calismalariyla verifikasyonlarinin gosterilmesi olup bu analizleri yaptirmak
isteyen ithalatgr veya {reticilerin asagida belirtilen sekilde Kurumumuza bagvurmasi
gerekmektedir.

Analiz i¢in Kurumumuza, ekteki bagvuru formu doldurularak basvuruldugu takdirde iirtinlerin
analizi yapilacaktir.

Basvuru formu eksiksiz bir sekilde doldurulmak zorunda olup herhangi bir yer bos birakilirsa analiz
yapilmayacaktir.

Analiz igin,

e Ayni model on adet glukometre cihazi,

e Iki farkli lot numarasina sahip 15’er kutu ( her bir kutuda 50 adet test stripi)
olmak iizere toplam 30 kutu test stripi

e  Ureticisi tarafindan onerilen kontrol c¢ozeltilerinden iki adet diisiik, iki adet orta
ve iki adet yiiksek glukoz konsantrasyonuna sahip kontrol ¢ozeltisi

teslim edilmesi gerekmektedir.

Analizin iicreti 5.196,50 TL’dir. Bu para Kurumun STRATEJI GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI
Muhasebe Biriminin T.C. Ziraat Bankasi Cukurambar Subesi IBAN Numarast TR44 0001 0019
3759 2110 2750 01 hesabina yatirilmasi gerekmektedir.

Bagvurular, dekont ve yukarida belirtilen evraklar ile birlikte; firmalar tarafindan internetten e-takip
numarast alimarak Kurumumuzayapilacaktir. Bagvuru yapildiktan sonra numuneler evrak kabul
birimine teslim edilecektir.



