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TEKNiIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

146.0094.000 [DRAR STRIP [(OTOMATIK CIHAZ ICIN) TEST 240000
1.GENEL OZELLIKLER

2.DETAY JENERIK OZELLIKLER
Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESI MERKEZ LABORATUVARI
2024-2025 YILI IDRAR ANALIZ STRIPLERi ALIM IHALESI
TEKNiK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 14 maddeden olugsmaktadir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan en az on parametreli 240.000 adet otomatik
tam idrar analizi icin (strip ve mikroskobi birlikte) analitik sistem kurmalari istenmektedir. Bu
sayida testin caligilabilmesi icin gerekli tim malzemeler yiiklenici tarafindan temin
edilecektir. Ucretlendirme ve test sayimi strip Uzerinden yapilacaktir.

Ayrica 4000 adet idrarin gézle yorumlanmasina olanak veren 10 parametrelien az 1 yit miadli
orijinal ambalajinda manuel idrar stripi istenmektedir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistem(ler) ile ilgili olarak:

4.1 Toplam olarak 2 adet cihaz istenmektedir. Sistem kimyasal okuyucudan mikroskobi
linitesine otomatik gecis saglayan 2 adet tam otomatik idrar analizori olarak
kurulmahdir.

4.2 Sistem idrarin kimyasal analizi ve mikroskopisi igin gerekli ayni marka ve ayr problara
sahip en az iki modiil igermelidir. Gerektiginde kimyasal ve mikroskobi kismi birbirinden
bagimsiz galisabilmelidir.

4.3 Sistemin idrar strip okuyucu cihazlarinin toplam hizi saatte en az 420 érnek, tam otomatik
idrar mikroskobi cihazlarinin toplam hizi saatte en az 160 drnek olmali ve bu hizlar ayni
Szellikde iki sistem ile saglanmalidir.

4.4 Analizér kimyasal linitesi glukoz, pH, protein, keton, [6kosit, eritrosit, nitrit, trobilinojen,
bilirubin, dansite parametrelerini, sediment (nitesi ise, epitel, |6kosit, eritrosit,
silendirler, kristaller, maya ve bakterileri degerlendirebilmelidir.Ayrica tanisal agidan
varlig onemli olan, bobrek epitellerini  manuel mikroskobi gerekmeden
tanimlayabilmelidir.  Kimyasal analizde numuneyi striplere damlatarak ¢ahsmalidir.
Analizdr, strip sonuglarini mikroskopi sonuglari ile birlestirerek tek bir rapor halinde
otomatik olarak vermelidir.

4.5 Kimyasal analizi tamamlanan numuneler mikroskobi (nitesine kullanici mudahalesine
gerek kalmadan otomatik olarak gegmelidir.

4.6 Her bir liniteye ayni anda (hem mikroskobi hem de kimyasal analiz Unitesi) ilave bir cihaz
ya da ek bir liniteye gerek olmadan 60 adet numune yliklenebilmelidir.

4.7 Sistemin kimyasal ve mikroskobi kismi igin ayri ayri kontrolleri olmali ve ayrn ayn
uygulanabilmelidir.

4.8 Mikroskobik analizde sekilli elemanlar,flow cell dijital gérintileme ,dijital mikroskobik
alan (saha) goriintiileme veya fluoresans flow sitometri ile saptanmalidir.Flow cell dijital
goriintilleme yéntemi ile galisan sistemler her numune igin dzel bir soltisyon (sheat,
lamina gibi)kullanarak , numunenin akigt sirasinda flow cell ile idrar drneginin temas
etmesini 6nlemelidir.

4.9 Digital mikroskobik alan (saha) gérintiileme ydntemi kullanan sistemler , tek kullanimhik
kiivet yardimiyla santiirfij sonrasi tam saha goriintlisi elde etmeli ve en az 20 saha




goriintiisii vermelidir.Bu ozellik patolojik ve normal orneklerde veya kalite kontrol
materyallerinde gosterilebilmelidir

4.10  Fluoresan Flow Sitometri ydntemi ile galisan sistemler, 6nceden tanimlanmis kosullan
tagiyan ©rneklerde,idrar numunelerini otomatik olarak sekilli elemanlarin
goriintiilenmesine imkan taniyan sisteme online baglh dijital gériintileme cihazina
gondermelidir.

411 Mikroskobi (initesi, idrarda gorilebilen tiim Kristal ve patolojik silendirlerin
tiplendirilmesine olanak saglamaldir.

4.12  Kimya analizériinde spektrofotometrik yéntem ayrica idrar dansite tayininde referans
yontem olarak kabul edilen refraktometrik yéntem kullanilmasi gerekmektedir.

4.13 Digital mikroskobik alan gériintiileme ydntemi kullanan cihazlar tek kullanimlik
kitvetler kullanmalidir.

4.14 Kontaminasyonu dnlemek amaciyla flow cell digital imaging yontemi ile hasta sonucu
veren cihazlar numunenin flow cell dikey akisi sirasinda flow cell yiizeyi ile temasin
dnleyecek soliisyonlari kullanmali ve bu soliisyonlarin UBB belgeleri sunulmahdir.

Onerilen sistemin teknik 6zellikleri ayri bir formda ézetlenmelidir. Bu formda sistemin adi,
seri numarasi, liretici firma adi, tretim yili, dnceden kullanip kullanilmadigi, test kapasitesi ve
hizi, LIS’e baglanabilme &zelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

5.1 Onerilen sistemin kullanimina ydnelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlulannin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve stripler
ihale giinii ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) iginde Merkez laboratuvarin
belirleyecegi kosullar cergevesinde denenmesi igin hazirlanacaktir. Her parametre icin en
az 100 test denenmesi icin verilecektir. Bu deneme ile analitik performans test edilecek
olup, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvari “Yéntem Onay Prosedurd”
esas alinacaktir. Yontem onayinda; iki farkh diizeyli kontrol ile giin igi/giinler arasi
degiskenlik (%CV), bias (hedeften uzakligin ylizdesi) ve ydntemin total hatasi
hesaplanacaktir. Elde edilen total hatalar, uluslar arasi kabul edilebilir degerler ile
karsilastirilacaktir. Ayrica, Merkez Laboratuvari, uygun gordUgl taktirde, diger analitik
performans ve klinikle uyum testlerini de uygulayabilir. Merkez Laboratuvar tarafindan
daha dnce kullantimis ve/ veya denenmig, LIS baglantilart yapilmig cihazlar iceren sistem
ve/veya striplerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan
sistemler ve stripler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

5.2 Onerilen sistemin en az biri orjinal olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzu verilmelidir.

5.3 Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar igin Tirkge hazirlanmig ginlik kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir.

5.3.1 Calisma Prensibi
5.3.2 Calisma Basamaklar
5.3.3 Kalibrasyon
5.3.4 Kontrollerin galisiimasi
5.3.5 Orneklerin galigilmasi
5.3.6  Hasta girisi
5.4 Sonuclarin rapor bigiminde basiimasi basamaklar agtk ve anlasilir bir dille olmalidir.

5.5 Onerilen sistemin kullanimina yonelik demontrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
so;: lularinin belirleyecegi kosullarda) istenebilir.
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5.6 Gerekli masa, ¢alisma tezgahlari laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglanir.

5.7 Sistemin calismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tirli madde (sarflar dahil:
Yikama soliisyonlari, diliient, kontrol ve kalibratérler, analiz tiipleri v.b. ) ilgili firma
tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz saglanmalidir. Bu kosullar saglanmadig takdirde
“hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

5.8 Laboratuvarin alt yapisinda bulunmadigi takdirde sistemin tim komponentlerinin
baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz gli¢ kaynag
ilgili firma tarafindan saglanir.

5.9 Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim cihazlarin laboratuvar otomasyon
sistemine iki yénlii olarak baglanabilmesi igin Merkez Laboratuvar ve Bilgi islem Merkezi
tarafindan istenebilecek bilgileri, ddkiimanlari saglamasi zorunludur.

5.10  Baz sistemler i¢in laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigi kosullarda érneklerin
barkodlanmasi, sisteme tanitilmasi, calisiimasi, ¢ikacak sonuglarin her bir hasta igin ayri
ayri rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglar
geri ¢agirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirli donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmalidir. Onceden basiimig
ve/veya vyazicida bastirilacak barkod etiketleri ile raporlamada kullanilacak strekli -
siireksiz formlar ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve ticretsiz olarak saglanmaldir.

5.11  Sistemin verimli, giivenilir, yinelenebilir sonug vermesi igin laboratuvarin gerekli
gordiigi tiim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

Bu teknik sartname ile yukaridaki kalemlere teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz(larjin
licretsiz teknik bakimi istenmektedir.

6.1 Bu konuda asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

6.1.1 llgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin tretici firma belgesi
6.1.2 Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri

6.1.3  Bu elemanlarin sirket biinyesinde olduklarini gosterir belge

6.1.4 Bu elemanlara ait iiretici firmanin verdigi egitim belgesi

6.1.5 Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon (is ve cep telefoniari),
faks, ¢agri, vb numaralari

6.2 Ucretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirli parga dahildir.

6.3 Teknik bakimla ilgili ayrintih bir program verilmelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan vapilmasi gereken
giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini
gosteren ayrintil bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda
bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig
birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.

6.4 Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil glinlerinde ilgili
firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg 8 saat iginde verilmelidir. Acil ve
24 saat hizmet veren birimlerdeki cihazlar icin bu siire 4 (drt) saati asmamalidir. Agdigi takdirde
“hizmet aksamas|” olarak degerlendirilecektir.

6.5 Sistemin 5 giin icinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere sahip yeni

bir

cihazin  kurulmasi  zorunludur. Kurulmadigi takdirde “hizmet aksamasi” olarak

degerlendirilecektir. Ayrica, bu nedenlerle caliglamayan testler tedarikgi firma tarafindan
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akredite bir laboratuvarda calistinlacaktir. Hasta &rneklerinin akredite laboratuvara uygun
kosullarda ve 8 saat iginde ulastiriimasi tedarikgi firmanin sorumlulugundadir.

6.6 Teklif veren firmalarin izmir il sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi veya fzmir ili
icinde ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli olmasi
gereklidir.

7.

10.

11.

12,

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte tretici firmanin (ISO) ve drtintn
(CE veya FDA) kalite kontrol belgelerinin onayh bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen striplere iliskin firma,striplerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve
iilke, raf 6mrii ve saklama derecesinin yer aldig tablo ve striplerin orijinal prospektislerinden
birer adet temin etmekle yiikiimliid{ir.

Stripler kapal, orijinal ambalajinda olmahdir. Teklif edilen striplerin raf dmr(, satin alindigi
tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf émriinii tamamlamasina 2 ay kalan stripler
dnceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla ticretsiz olarak degistirilir.
Degistiriimedigi takdirde “hizmet aksamas|” olarak degerlendirilecektir.

Kullanim sirasinda stripe iliskin bir sorun ¢tkmasi durumunda ilgili firma, tiim stripleri saghkl
calistigr kanitlanmis yeni lot numaral stripler ile Ucretsiz olarak degistirmelidir.
Degistirilmedigi takdirde “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen striplerin transport, kotli kosullarda saklanma, strip
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
hicbir sorumluluk tagimaz. llgili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 giin iginde stripleri iicretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidir. Benzer bigimde, strip iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmas: durumunda ilgili
firma tiim eksiklikleri 6ngoriilen test calisma kosullarina uygun bigimde gidermekle
yikimlidiir. Gideremedigi takdirde bu durum “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Bu ihale ile alinacak stripler icin laboratuvarin uygun bulacag! dis kalite kontrol programinin
saglanmasi zorunludur. Bu program, striplerin kullanima girmesi ile baslayacak ve striplerin
kullanildigi siire boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu gergevede laboratuvarin dahil oldugu
program(lar)in kesintisiz bigimde siirdiiriilmesinin; yeni katlimlarda ise en fazla 1 ay
icerisinde programa katiimin saglanmasi gereklidir. Yiklenici firma, dig kalite kontrol
programinin  diizenli, zamaninda ve o&rneklere uygun tagima kosullar saglanarak
ylritilmesinden sorumludur.

13.Yiiklenici firma ihale siiresince kullanilmak tizere LiS ile haberlesmeye olanak saglayacak &zelliklere
sahip giincel bir adet bilgisayar ve yine LIS ile uyumlu alisabilecek bir adet barkot yaziciyi ayrica LIS’in
otomasyona baglanmast ile ilgili diger tiim ihtiyaglar Ucretsiz temin edecektir.

14.Bu ihale ile alimi planlanan stripler ve sistemler igin laboratuvarin akreditasyon programi
kapsaminda istenen belgelerin saglanmasindan yUklenici firma sorumludur.



Fiyat Digi Unsurlar: Ekonomik acidan en avantajh teklif fiyatla birlikde fiyat disi unsurlar da dikkate
alinarak belirlenecektir.

Fiyat digi Aciklamalar Nispi Agirhk
unsurlar
Teknik deger Onay Destek Sistemi:
idrar érneklerinde patolojik olmayanlarin otomatik olarak sistem % 2
(]
tarafindan onaylandigi, sonuglarin hasta ve klinisyen ile daha hizh
bulugmasini saglayan, cihaz bazli teknik ve biyolojik kurallarin
ayarlanabildigi, idrar sistemlerine tam entegre ara yazilim
Teknik deger Osmolalite:
Bdbrek fonksiyonlarinin degerlendirilmesinde énemli bir yer tutan %3
(o]
idrar osmolalite parametresi, tam idrar analizinin yaninda ekstra bilgi
saglayabilmektedir
Teknik deger Pediatri ve onkoloji hastalarina ait numuneler:
Sistem 3 ml nin altinda olan &rnekleri calisgmaya olanak saglamalidir. %3

"Dr. Emel Altekin Prof.Dr.Aliriza Sisman



