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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVAR
2020-2021 YILI [DRAR ANALIZ STRIPLERI ALIM IHALESI TEKNIK SARTNAMES]

Bu teknlk sartname 13 maddeden olusmaktadir,

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan en az 10 parametrell toplam 300.000 adet
[bkz. madde 10) idrar stripi ve toplam 280.000 testlik otomatik idrar sediment analizine
yinelik reaktifler istenmektedir.

Bu tekmik sartname ile teklif veren Mrmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistem{ler) ile ilgili olarak:

3.1 Toplam olarak 2 adet cihaz istenmektedir. Sistem kimyasal ckuyucudan mikroskobi
Cnitesine otomatik gecis saglayan 2 adet tam otomatik Idrar analizorl olarak
kurulmalidir.

3.2 Sistem idrarin kimyasal analizi ve mikroskopisi icin gerekli aym marka ve ayn prablara
sahip en az iki mediil icermelidir. Gerektifinde kimyasal ve mikroskobi kism birbirinden
bagimsiz calabilmelidir.

1.3 Sistemin hiz kimyasal analiz igin en az 200 droek/saat, mikroskobik analiz icin en az 70
drnek/saat olmalidir,

3.4 Analizér kimyasal Onites! glukoz, pH, protein, keton, ldkasit, eritrosit, nitrit,
tirobilinojen, bilirubin, dansite parametrelerini, sediment Onites| ise, epitel, lGkosit,
eritrosit, silendirler, kristaller, maya ve bakterilerl degerlendireblimelidir. Kimyasal
analizde numuneyi striplere damiatarak cabigmalidir. Analizér, strip sonuclanm
mikroskapi sonuclan fle birlestirerek tek bir raper halinde otomatik olarak vermelidir.

3.5 Kimyasal analizi tamamlanan numuneler mikroskopi initesine kullamici mbdahalesine
gerek kalmadan otomatik olarak gecmelidir.

3.6 Her bir Oniteye aym anda (hem mikroskobi hem de kimyasal analiz Gnitesi} flave bir
cihaz ya da ek bir Uniteye gerek olmadan 60 adet numune yliklenebilmelidir,

3.7 Sistemin kimyasal ve mikroskobl ks igin ayn ayn kontrol ve kalibrasyonlan olmali ve
ayn ayn uygulanabilmelidir.

1.5 Mikroskopi  Unftesi, idrarda gorlilebflen tlim Kristal wve patolojik silendirlerin
tiplendirilmesini yapabilmeli ayrica tamsal acidan varbi@ dnemli olan, bibrek epitellerin
manuel mikroskopi gerekmeden taramiayabilmelidir,

1.9 Mikroskopi nitesi 3 mikrometre capindan kilglk partikiillerl ayn bir parametre olarak
rapariayabilmeli veya kok balkterileri otomatik olarak tammlayabilmelidir.

3.10  Tam Idrar analizini 5 ml altinda idrarla gercekiestirebilmelidir (Gzellikle pediatrik
hastalar agisindan).

3.11  Kimya analizéirinde spektrofotometrik yintem aynca idrar dansite tayininde
referans yintem olarak kabul edilen refraktometrik yontem kullamlmas) gerekmektedir.
Refraktometre; dzglil afirledy 1.050'yve kadar lineer dlgebilmeli ve dansiteyl en az 0.001
hassasiyetle saptayabilmelidir.

3.12 Hasta saklama kapasitesi en az 10.000 hasta olmalidir.

3.13  Digital mikroskobik alan goriintiileme yintemi kullanan chhazlar tek kullammik
kirvetler kullanmalidr,

3.14  Kontaminasyonu Gnlemek amaciyla flow cell digital imaging yénteml lle hasta sonucu
veren cihazlar numunenin flow cell dikey akasi sirasinda flow cell yilzeyl ile temasim
dnleyvecek sollsyonlan kullanmalidir,

Onerilen sistemin teknik dzellikleri ayn bir formda dzetlenmelidir. Bu fopmda sistemin ad,
seri numaras, Uretici firma ady, Oretim yili, Gnceden kullamp kullamilpadid), test kapasitesi




ve Mz, LiS'e baglanabilme Gzelligi gibi bilgiler yanmira dier teknik ozellikler de
tarmmlanmalidir.

4.1 Onerilen sistemin kullarsmna yonellk demonstrasyon ve kullamc) egitimi (Laboratuvar
sorumlulaninin belideyecedl kosullarda) verilmelidir, Teklif edilen sistemler ve stripler
jhale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) iginde Merkez laboratuvann
belirleyecedi kosullar cercevesinde denenmesi icin hazrlanacaktir, Her parametre igin
en az 100 test denenmesi icin werllecektir., Bu deneme ile analitik performans test
edilecek olup, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvan “Yontem Onay
Prosedirll” esas alinacaktir, Yontem onayinda; (ki farkh dlzeyli kontrol ile gin
ici/glinler aras1 degiskenlik (%CV), bias (hedeften urakhifin yirdesi) ve yontemin total
hatas) hesaplanacaktir. Elde edilen total hatalar, uluslar arasy kabul edilebilir degerler
ile karslastinlacaktir. Aymca, Merkez Laboratuvan, uygun gBrdigl taktirde, diger
analftik performans ve klinikle uyum testlerini de uygulayabilir. Merkez Laboratuvan
tarafindan daha dnce kullamlmi ve/ veya denenmis, LIS baglantilan yapilrms cihaziar
iceren sistem ve/veya striplerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu

yapilmayan sistemler ve stripler fle ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacakir.
4.2 Bnerilen sistemin en az birl orjinal olmalk kaydwyla 2 adet kullamm kilavuzy verilmelidir,

4.3 Yiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar icin Tlrkge hazirlannms giintik kullanmm
rehberler sunmalidir. Bu rehberde asafiidaki bilgl ve belgelerin saglanmas gereklidir,

4.3.1 Calisma Prensibi
4.3.2 Cabsma Basamaklan
4,33 Halfbrasyon
4.3.4 Kontrollerin calisilmas
4.1.5 Urneklerin calisilmass
4.3.6 Hasta girisi
4.4 Sonuclann rapor biciminde basilmas) basamaklan acik ve anlasilir bir dille olmalidir,

4.5 Gerekll masa, calisma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglamr.

4.6 Sistemin galiymasi, bakim ve onanm igin gerekebilecek her tlrld madde (sarflar dahil:
Yikama sclisyonlan, ditlent, kontrol ve kalibratdrier, analiz tiplerf v.b. | figili firma
tarafindan yeterli miktarda ve Ucretstz sa@lanmalichr. Bu kosullar saglanmadily takdirde
“hizmet aksamasi* olarak deBerlendirilecektir,

4,7 Laboratuvann alt yapsinda bulnmadid takdirde sistemin tim komponentlerinin
bagilanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullanna uygun kesintisiz glic kaynad
ilgiti firma tarafindan saglamr.

4.8 Sistemi kuracak firmamn, sistemi olusturan tiim cihazlarnn laboratuvar otomasyon
sistemine fki yinll olarak baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve Bilgl lstem Merkez
tarafindan kstenebllecek bilgilerl, dikiimanlan saglamas zorunludur.

4.9 Baz sistemler fcin laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigy kosullarda Grneklerin
barkodlanmast, sistemne tantibmasi, cabigilmas), cikacak sonuclann her bir hasta icin ayn
ayn rapor edilmesini saflayacak, veri fletim, veri saklama, raporlama, fstenen sonuclan
geri cafirmaya uygun; yazibm dahfl her tirli donarim lgili firma tarafindan sistemin
isterlie gectiii andan itibaren saglanmalidr. Onceden basilmz ve/veya yamcida
bastinlacak barkod etiketler! {le raporlamada kullamlacak siirekli - sireksiz formlar {lafll
firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz olarak saglanmalidir.

4,10 Sistemin verimli, glvenilir, yinelenebilir sonug vermesi icin laboratuvann gereklf
girdiiil tim kosullann safilanmas flgili firmamn sorumlulugundadir,

. Bu teknik sartname ile yukandaki kalemlere teldif veren firmalardan konu fle flgili
cihaz{larjin licretsiz teknik bakom istenmektedir.

5.1 Bu konuda asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmas gereklidir:




5.1.1  llgill cihaza teknik bakim verebilecedine iliskin Uretici firma belges!
5.1.2  Teknik bakim verecek elemantann listesi ve tkamet adresleri

5.1.3 Bu elemanlarin sirket blinyesinde olduklarim gdsterir belge

5.1.4 Bu elemanlara ait Uretlel firmamn verdigi egitim belges!

5.1.5 Anza durumunda bildirimin yapilacafn tam adres, telefon (i3 ve cep telefonlan),
faks, cagn, vb numaralan

5,2 Ocretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine alt her tiril parga dahildir.

5.3 Teknik balomla ilgili ayrintib bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli
verimli cabsmas: amacwyla olup, kullamci ve igili teknik servis tarafindan yapilmasi
gereken glinlik, haftalik, aylik vb, balam fle hangi zamanlarda ne yapilacagim, nelerin
detisecedini gisteren ayrntill bir periyodik cetvel seklinde dilzenlenerek sistemin
yamnda bulunmalicdhr. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamamnda
yapildin birim sorumlulanmn imzas ile belgelenmelidir.

5.4 Teknik bakim hizmet glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil glinlerinde flail
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en gec 8 saat icinde verilmelidir. Acil
ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki cihazlar igin bu siire 4 (diirt) saati asmamabidir, Asdii
takdirde “hizmet aksamas1" olarak degerlendirilecektir,

5.5 Sistemin 5 glin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik Gzelliklere sahip yent

hir

cihazin  kurulmas: zorunludur,  Kurulmadig  takdirde “hizmet aksamasi™ olarak

degerlendirflecektir. Aynca, bu nedenlerle caligllamayan testler tedarfkgi firma tarafindan
akredite bir laboratuvarda calistinlacaktw. Hasta @meklerinin akredite laboratuvara uygun
kosullarda ve 8 saat iginde ulagtinlmas tedarilgi firmamn sorumlulugundadir,

5.6 Teklif veren firmalarin lzmir il simirlan icinde yetkili teknik senvislerinin bulunmasi veya [zmir ili
lcinde ikamet eden teknlk elemantanimn bulunmasi ve teknik servisin T3E belgeli clmas
gereklidir.

6.

T

10.

11.

Bu sartname ile fstenen malzemelere verilen teklifle birlikte Oretici firmamn ve Urtntintn
UBB (Ulusal Bilgl Bankasi) kaydi olmalidir

Bu sartname le istenen striplere iliskin firma, striplerin ad, marka, ambalaj, Uretici firma
ve [lke, raf &mri ve sakiama derecesinin yer aldi@i table ve striplerin orijinal
prospektislerinden birer adet temin etmekle ylikUmilldur.

stripler kapall, orfjinal ambalajinda clmalidir. Teklif edilen striplerin raf dmrl, satin alincdia
tarihten baslayarak en az & ay olmalidr. Raf émriinll tamamiamasina 2 ay kalan stripler
dnceden haber verflerek flgili firma tarafindan daha uzun olanlarla UOcretsiz olarak
defistirilir. Dedistirilmedigi takdirde “hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

Kullamm srasinda stripe iliskin bir sorun cikmasi durumunda ilgili firma, tlm stripleri
saglikh calistid) kamtlannms yeni lot numarali stripler fle Ucretsiz olarak degistirmelidir.
Degistirilmedigi takdirde “hizmet aksamasi” olarak dederlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen striplerin transport, kitll kosullarda saklanma, strip
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiiril sorun fle ileili
hichir sorumluluk tasimaz. llgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak yazili bagvuruyu takip eden 15 gin icinde stripleri Ucretsiz olarak yenileri ile
degistirmelldir. Benzer bicimde, strip igariklerinin bildirilenden eksik ¢ikmas1 durumunda
jigili firma tiim eksiklikleri Gngdriilen test calisma kosullanna uygun bicimde gidermekle
ylkimiidlr.  Gideremedigi  takdirde bu durum “hizmet aksamas” olarak
degerlendirilecektir.

Teklif edilecek idrar analiz stripleri ve analiztirler! icin asafidaki kosullar gecerlidir:

11.1  Tekiif veren firmalar yukanda ayrintili Szellikler] tammlanmi; olan clhazlardan 2
adet kurmalidir,
11,2 Stripler ik ve nem almaz orijinal kapal) kutu bigiminde sunulmahich




12. Bu fhale fle alnacak stripler icin laboratuvanin uygun bulacad dis kalite kontrol programinin
safilanmas zorunludur. Bu program, striplerin kullamma girmesi ile baslayacak ve striplerin
kullamichin siire boyunca kesintisiz devam edecektlr, Bu cergeveds laboratuvarin dahil
oldugiu program{lariin kesintisiz bigimde siirdlriilmesinin; yeni katibmlarda ise en fazia 1 ay
icerisinde programa katibrmin saglanmast gereklidir, Yiklenici firma, di kalite kontrol
programirin  dizenli, zamamnda we Omeklere uygun tasima kosullan  sa@lanarak
yiliriitiilmesinden sorumiudur.

13. Bu fhale ile alsm planlanan stripler ve sistemier icin laboratuvann alkreditasyon program
kapsaminda istenen belgelerin saflanmasindan yiiklenici firma sorumludur,

Dog.Dr.Ozlem GURSOY DORUK . Emel ALTEKIN



