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. MERKEZI LABORATUVAR TIBBI BiYOKIMYA BiRiMi
IDRAR ANALIZ STRIPLER{ VE iDRAR ANALIZORU HIiZMET ALIMI

TEKNIK SARTNAMES]
SUT Malzeme Adi Test sayisi SUT puan PUAN
Kodu
L107010 Tam idrar analizi 170 000 44,36 7 541200
(Strip+Mikroskopi)

. Ihale 2 y1llik olup puan karsilig1 hizmet alimi ihalesidir

. Kitlerle birlikte 2 (iki) adet birbirinin ayni, tarama amagli olmayan “biyokimyasal ve
mikroskobik analiz yapabilen tam otomatik idrar analiz6rii” laboratuvarimiza
kurulacaktir. Cihazin kimyasal ve mikroskobik kisimlar: icin  iki ayr1 probu ve yine
kimyasal ve mikroskobik kismu i¢in cihaza ait otomatik barkod oyucu sistemi olmalidir.

. Thaleyi kazanan firma bir adet yar1 otomatik strip okuma cihazini hastanemize kurmali,
hastane LIS sistemine baglantisini saglamali ve ihale siiresince calistirmalidir.

. Firmalar kurulacak idrar analizérlerinin yasi {retici firmadan alinan cihaz seri
numarasi ve modelini belirtir birer belge ile belgelendirilecektir.

. Teklif edilecek kitler, reaktifler ve stripler, birlikte teklif edilecek analizorler ile tam
uyumlu olarak galigmali tiretici firmaya ait orijinal etiket tasimalidirlar.

. Teslim edilecek kitlerin ve reaktiflerin miyadlar, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olacak ve kitler kurumun talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 3 ay Oncesinden firmaya haber verilerek
firma tarafindan uzun miyadhlar ile degistirilmelidir. Reaktiflerin, kitlerin ve kitlerle
ilgili standart ve kontrollerin hatal sonug vermesi durumunda, bu kitler firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir.

. Firmalar, tam idrar analizi i¢in gerekli olan idrar striplerinin yam sira tim sarf
malzemeleri de (&rnegin; kalibrator, dilient, kontrol, &mek kiiveti veya tiipleri,
pediatrik tiipler, yikama ve temizlik soliisyonlar1) yetecek miktarlarda ticretsiz olarak
vermelidirler. Bu kosullar saglanmadi: takdirde “hizmet aksamas:” olarak
degerlendirilecektir.

. Reaktif ve kitlerin en kiigiik ambalajli olanlar1 verilmelidir. Firmalar ambalaj

durumlarini tekliflerinde belirtmelidirler.
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Sistem tizerinde dansite, pH, glukoz, protein, keton, nitrit, bilirubin, iirobilinojen,
eritrosit ve l6kosit analiz edilebilmelidir. Cihazlar ayrica bobrek fonksiyonlarinin
degerlendirilmesinde 6nemli bir yer tutan ozmolalite analizini yapabilmelidir.
Testlerin intra ve inter-assay CV degerleri, firmamn testle ilgili verecegi kilavuzdaki
degerler diizeyinde olmalidir. Bu degerlendirme, rutin kullanim 6ncesinde ve gereken
herhangi bir zamanda saglanmalidir.

Tam otomatik analizérler, en az 70 test/saat (kimyasal + mikroskopik analiz), yar
otomatik analizor ise en az 200 test/saat kapasitesinde olmalidir.

Analizorler idrarin renk, bulamklik ve dansite Olgtimiint stripten bagimsiz olarak
refraktometrik yontemle analiz edebilmelidirler.

Cihazlar striplerde kimyasal test pedi alanlarina numuneyi esit miktarda pipetleme
yapabilmeli ve bu sayede farkli testler arasindaki kontaminasyonu 6nleyebilecek
yonteme sahip olmalidirlar.

Tam otomatik analizérler, idrarin kimyasal ve mikroskopik analizini tam otomatik
olarak yapabilmeli ve herhangi bir 6n islem gerektirmemelidirler.

Sistemin sediment mikroskopi cihazinda kullanilan test prensibi flowcell goriintiileme,
dijital alan goriintiileme veya floresans flowsitometri metodlarimdan birine sahip
olmalidir. Flow cell dijital gériintiileme kullanan cihazlarda standardizasyonun
saglanabilmesi i¢in tiim analizler tek kanaldan yapilmalidir. Dijital alan goriintiileme
yontemiyle ¢alisan sistemlerde tek kullanimlik kiivetler kullanilmalidir. Floresans
flowsitometri y6ntemi ile ¢alisan cihazlar gerekli durumlarda online olarak sekilli
elemanlarin gergek mikroskobik goriintiilerini vermeli, goriintiileri saklayabilmeli ve
verileri aktarabilmelidir.

Analizdrlere ek bir tinite baglanmadan bir seferde 60 ¢rmek yiiklenebilmelidir.
Mikroskobi cihazlarina eritrosit, 16kosit ve skuaméz epitel hiicreleri icin minimum ve
maksimum degerler belirlenebilmeli ve cihazlar bu aralikta kalan &rnekleri dogrulama
i¢in tutup, bunlarin digindakileri otomatik olarak LIS’e génderebilmelidirler.
Mikroskopi tiniteleri 3 mikrometre ¢apindan kiigiik partikiilleri ayri bir parametre olarak
raporlayabilmeli veya kok bakterileri otomatik olarak tanimlayabilmelidir.

Tam otomatik analizorler, az miktardaki idrarlar igin dilisyonlu idrar
calisabilmelidirler.

Sistem viicut sivilar1 (BOS, plevra ve periton sivilari v.b.) analizini ayn veya ayri bir

mod ile ¢alisabilmelidir.
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Analizorler idrar disinda BOS ve diger viicut sivilarinin (periton perikard, eklem sivisi,
bronkoalveoler sivi vb.) hiicre sayimini gerceklestirebilmelidirler.

Tam otomatik analizérlere numune, reaktif ve stripler yerlestirildikten sonra sonuglar
¢ikincaya kadar bir miidahaleye gerek duyulmamalidir.

Tam otomatik analiz6r raporu, bilgisayar ve yazici araciligi ile hastanin tlim sonuglarini
icerecek sekilde bir hasta raporu seklinde alinabilmelidir.

Tam otomatik analizorler i¢ kalite kontrol ve istatistik programina sahip olmalidirlar.
Ayrica uluslararast ve ulusal dis kalite kontrol programlarina ihale siiresince liye
olunmasi firma tarafindan saglanmalidir. Gerekli kalite kontrol kitleri ile dig kalite kayit
giderleri firma tarafindan saglanmalidir.

Analizorler, 220 V-50 Hz sehir sebeke sisteminde g¢aligmalidirlar. Firma, olas: elektrik
kesintilerine kars1 yeterli kapasitedeki iki UPS cihazini (online 6zellikli) tam otomatik
analizorler ile birlikte laboratuvara ticretsiz olarak kurmalidir. UPS bakimi ve
gerektiginde yenilenmesi firma tarafindan saglanmalidir.

Idrar laboratuvarinda bulunan ve idrar analizlerinde gerektiginde kullanilan 1 adet
santifiij ihale siiresince firma tarafindan saglanmali ve g¢alisir durumda
bulundurulmalidir. Mevcut demirbasimiza kayithh 1 adet idrar santrifiiji, 1 adet
mikroskobun ihale siiresince bakim ve onarimi ve galisir durumda tutulmasi firma
tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Idrar numunelerinin toplanmasinda kullanilmak tizere 150000 (yiizelli bin) adet
sizdirmaz vidali kapakli non-steril plastik idrar bardagi, 20000 (yirmi bin) adet plastik
5 It'lik vidali kapakli 24 saatlik idrar toplama kabi, 6000 (alt: bin) adet gocuklarda
kullanilmak iizere idrar torbasi, 200000 (iki yiiz bin bin) adet analizére 6rnek yiikleme
tlipti, 500 (bes yiiz) adet konik plastik tiip, 36000 ( otuzalt1 bin) adet vakumlu idrar 6rnek
alma kabi ve tiipti, 1 litrelik (1 adet) ve 2 litrelik (1 adet) taksimatli plastik meziir temin
edilmelidir. Thaleyi kazanan firma 2 adet barkod ukuyucu ve 2 adet barkod yazicisim
hastaneye hibe vermelidir.

Idrann kimyasal ve mikroskopik muayenesi, miidahale gerekmeden ardisik olarak
yapilabilmelidir. Idrar numunesinin mikroskopik tiniteye gegisi tamamen otomatik
olmalidir.

Tam otomatik analizorlerin mikroskopik incelemesi, manuel mikroskopi ile

dogrulamaya ihtiyag¢ gostermemelidir.
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Tam otomatik analizérlerin mikroskopik tiniteleri; eritrosit, 16kosit, 16kosit kiimesi,
silendir, epitel hiicreleri, kristaller, maya, bakteri, mukus ve sperm gibi komponentleri
tantyabilmeli ve ayirt edebilmelidir.

Firmalar kendi cihazlar1 tizerinden kendi programlariyla ve/veya laboratuvarimizda
mevcut bulunan Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi (LBYS) tizerinden saglayacaklar:
program ile laboratuvar uzmaninin uygun gordiigii sayidaki karar kuralinin
tanimlanabilecegi Onay Destek Sistemini laboratuvarimiza kuracaklardir.

Onceki dénemlerde laboratuvarimizda kullanilmamis bir sistemin ihaleyi kazanmasi
halinde &nerilen sistemin laboratuvar sorumlularinin belirleyecegi kosullarda
demonstrasyonu yapilmalidir. Teklif edilen sistemler ve kitler ihale giinii ve saatinden
itibaren 7 giin (168) saat i¢inde Biyokimya laboratuvarinin belirleyecegi kosullar
¢ergevesinde denenmesi i¢in hazirlanacak ve Laboratuvar Sorumlulari tarafindan
denenecektir. En az 2 (iki) is glini siiresince yapilacak demonstrasyon ¢alismasi i¢in
gerekli strip ve sarf malzemeler firma tarafindan bedelsiz olarak karsilanmalidur.
Teklif edilen sistemlerin kalibrasyon, kontrol ve giinliik bakimlarini yapmak tizere tam
zamanl en az bir personel laboratuvarda bulundurulmalidir.

Teklif veren firma ayrica hasta sonuglarini LIS baglantisi tizerinden Hastane Bilgi
Yonetim Sistemi’ne aktarabilmek ve onaylayabilmek i¢in en az I5 islemci, 8Gb ram,
512 MB SSD disk 24 in¢ monitér 6zelliklerine sahip 1(bir) adet masaiistii bilgisayari,
mdnitorleri, klavye ve mouse’lari ile birlikte laboratuvarimiza kurmalidir. Cihaz
hastaneye kurulan otomasyon sistemine uymali, bu baglant: icin gerekli olabilecek
yazilim ve donanim altyapisi ihaleyi kazanan firma tarafindan saglanmalidir. Ayrica
firma ihale boyunca arizalanan donanimlarin tamir veya yenilenmesini saglamalidir.
Analizorler, ilgili firma tarafindan rutin idrar laboratuvarma kurulmali, yeteri kadar
egitim cihaz baginda verilmeli ve ¢aligir halde teslim edilmelidirler. Kurulum ve egitim
stirecindeki kit sarfiyat: firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanmalidir. Ayrica firma,
analizérlerin orijinal Ingilizce ve Tiirkge kullanim kataloglarini vermelidir.
Analizorlerdeki arizalarin telefon ile ilgili yetkili servis elemanina bildirimini
miiteakiben en ge¢ 2 saat iginde miidahale edilmeli, en geg 24 saat iginde onarilmalidir.
5 giin i¢inde onarilamayan analizér, firma tarafindan yedek bir analizér ile
degistirilmelidir. Bu garanti hem satici ve hem de distribitér firma tarafindan

verilmelidir.
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Firmalar teknik sartname maddelerine ayri ayrt olmak tizere uygunluk belgesi
vermelidirler. Uygunluk belgesi hazirlamayan ve istenen teknik dzellikleri saglamayan
firmalarin teklifleri kabul edilmeyecektir.

Liizum halinde, analizoriin ¢aligmasi i¢in gerekli ortam isisinin saglanabilmesi i¢in
firma idrar laboratuvarina gerekli sayida klimay: kurmalidir ve ihale siiresince galisir
vaziyette olmasini saglamalidir.

Kurum i¢inde laboratuvarin bagka bir boliime tasinmasi halinde firma Iaboratuvarin tim
ekipmanlarinin (analizorler, santrifiij, ¢eker ocak-lavabo sistemi, bilgisayar UPS,
mikroskop, dolap ve alt yap1 vb.) tasinip yeni yerine kurulmasini saglamalidir.

Kitler ve sarf malzemeleri viicut disinda kullanilan tibbi tam cihazlar1 yonetmeligine
uygun olarak tretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Tedarik¢i firmanin, teklif edilen
cihazin envanter kaydi UTS veya UBB’de olmaldir. Bu kayitlar1 saglik tesisine
gostermekle yiiktimltidiir.

Cihazda kullamilacak yedek pargalar sozlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla
garantili olacaktir. Bu garanti hem satic1 hem distiribiitor tarafindan verilmeli ve taahhiit
edilmelidir.

Cihazlarda yillik %95 uptime ¢alisma garantisi verilecektir. Cihazlarin onarim sirasinda
arizada kaldig: siireler ariza ¢oziimlenene kadar kayit altina alinacak ve %95 uptime
stireleri takip edilecektir. %95 uptime siirenin altinda kalan giinler cihazin sézlesme
(garanti) siiresi 2 (iki) kat uzayacaktur.

Hizmet alimina konu olan cihazlarin ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince
bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyonlarini firma yaptirmakta ve yeterli kalite,
standart degerlerini saglamakta ytikiimltdiir.

Kit veya sarf karsilig1 kullanilacak cihazin yas1 13 (on {i¢) yil1 gegmemis olmalidir.
Cihazlarda dis kalite kontrol programlari bulunacak ve bunlar i¢in gerekli kalite kontrol
kitleri ile dis kalite kayit giderleri firma tarafindan karsilanacaktir.

Firmaya yapilacak olan ddemeler HBYS de gerceklesen net test sayilari {izerinden

e

yapilacaktir.
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