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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

04/01/2024 14:25:23
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 HASTANES] MERKEZ LLABORATUVARI
2024-2025 YiLl IDRAR ANALIZ STRIPLERI ALIM [HALESI
TEKNIK SARTNAMESI

1. Buteknik sartname 14 maddeden olusmaktadir,

2. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan en az on parametreli 240.000 adet otomatik
tam idrar anatlizi igin (strip ve mikroskobi birlikte} analitik sistem kurmalarr istenmektedir, Bu
sayida testin calisilabilmesi icin gerekli tm malzemeler vyiklenici tarafindan temin
edilecektir. Ucretlendirme ve test sayim: strip (izerinden yapilacakiir,

3. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara sistem kurma kosulu getirilmektedir. Kurulacak
sistemf{ler) e ilgili olarak:

3.1 Toplam olarak 2 adet cihaz istenmektedir. Sistem kimvyasal okuyucudan mikroskobi
finitesine otomatik gecis saglayan 2 adet tam otomatik idrar analizérii olarak
kurulmalidir,

3.2 Sistemn idrann kimyasal analizi ve mikroskopisi icin gerekli aym marka ve ayn problara
sahip en az iki modil icermelidir. Gerektiginde kimyasal ve mikroskobi kismt birbirinden
bagimsiz ¢calisabilmelidir,

3.3 Sistemin idrar strip okuyucu cihazlaninin toplam hizi saatte en az 420 6rnek, tam otomatik
idrar mikroskobi cihazlarinin toplam hizi saatte en az 160 6rnek olmal: ve bu hizlar ayni
Szellikde iki sistem ile saglanmalidir,

3.4 Analizdr kimyasal Ginitesi glukoz, pH, protein, keton, 16kosit, eritrosit, nitrit, Grobilinojen,
bilirubin, dansite parametrelerini, sediment fnitesi ise, epitel, [dkosit, eritrosit,
sitendirler, kristaller, maya ve bakterileri degerlendirebilmelidir.Ayrica tanisal acgidan
varhgi  6nemli  olan, boébrek epitellerini  manuel mikroskobi gerekmeden
tanimlayabilmelidir.  Kimyasal analizde numuneyi striplere damlatarak c¢aligmahdir.
Analizér, strip sonuglarine mikroskopi sonuglart ile birlestirerek tek bir rapor halinde
otomatik olarak vermelidir,

3.5 Kimyasal analizi tamamlanan numuneler mikroskobi Unitesine kullanic miidahalesine
gerek kalmadan otomatik ofarak gegmelidir.

3.6 Her bir liniteye aynt anda (hem mikroskobi hem de kimyasal analiz dnitesi) ilave bir cihaz
va da ek bir {initeye gerek olmadan 60 adet numune ylklenebilmelidir.

3.7 Sistemin kimyasal ve mikroskobi kismi icin ayri ayri kontrolleri olmall ve ayn ayn
uygulanabilmelidir.

3.8 Mikroskobik analizde sekilli elemantar,flow cell dijital gériintiileme ,dijital mikroskobik
alan {saha) goriintileme veya fluoresans flow sitometri ile saptanmahdir.Flow cell dijital
gorintiileme yontemi ile calisan sistemler her numune igin dzel bir sollisyon {sheat,
lamina gibilkullanarak , numunenin alusi sirasinda flow cell ife idrar érneginin temas
etmesini dnlemelidir.

3.9 Digital mikroskobik alan (saha) goriintileme yntemi kullanan sistemler , tek kullammbhk
kitvet yvardimiyla santlirflij sonrasi tam saha goriintisii elde etmeli ve en az 20 saha
gériintiisd vermelidir.Bu ozellik patolojik ve normal &rneklerde veya kalite kontrol
materyallerinde gosterilebilmelidir
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3.10  Fluoresan Flow Sitometri ydntemi ile cahisan sistemler, énceden tamimlanmis kogullan
tasivan ornekierde,idrar numunelerini  otomatik  olarak sekilli  elemanlarin
gorintiilenmesine imkan taniyan  sisteme online bagh dijital gérlintileme cihazina
géndermelidir.

3.11  Mikroskobi Unitesi, idrarda gorillebilen tim Kristal ve patolojik silendirlerin
tiplendirilmesine olanak saglamalidir,

3.12  Kimya analizériinde spektrofotometrik yontem ayrica idrar dansite tayininde referans
yintem olarak kabul edilen refraktometrik ydntem kullanlmas: gerekmektedir.

3.13  Digital mikroskobik alan goériintileme ydntemi kullanan cihazlar tek kuilanimlik
kiivetler kullanmalidir,

3.14 Kontaminasyonu dnlemek amaciyla flow cell digital imaging yontemi ile hasta senucu
veren cihazlar numunenin flow cell dikey akist sirasinda flow cell yiizeyi ile temasin
dnleyecek soliisyonlan kullanmal ve bu soliisyoniann UBB belgeleri sunulmalidir,

Onerilen sistemin teknik &zellikleri ayr bir formda &zetlenmelidir. Bu formda sistemin adi,
seri numarasi, Urefici firma adi, Gretim yih, énceden kullanip kultaniimadig, test kapasitesi ve
hiz), LIS’e baglanabilme Szelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik dzellikier de tanimlanmahdir.

4.1 Onerilen sistemin kullammina yénelik demonstrasyon ve kullanicr egitimi {Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve stripler
ihale giinii ve saatinden itibaren 7 glin {168 saat) icinde Merkez laboratuvarin
belifleyecefi kosullar cercevesinde denenmesi icin hazirlanacaktir. Her parametre igin en
az 100 test denenmesi i¢in verilecektir. Bu deneme ile analitik performans test edilecek
olup, Dokuz Eylil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvar “Yéntem Onay Prosedird”
esas alinacaktir, Yontem onayinda; iki farkli diizeyli kontrol ile giin ici/glinler arasi
degiskenlik {%CV), bias (hedeften uzakh@in yizdesi) ve ybntemin total hatas
hesaplanacaktir, Elde edilen total hatalar, uluslar arasi kabul edilebilir degerler ile
kargilastirdacaktir. Ayrica, Merkez Laboratuvari, uygun gordiigii taktirde, difer analitik
performans ve klinikle uyum testlerini de uygulayabilir, Merkez Laboratuvart tarafindan
daha énce kullanilmis ve/ veya denenmis, LIS baglantilan yapilmig cihazlar iceren sistem
ve/veya striplerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan
sistemnler ve stripler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye ainmayacaktir.

4.2 Onerilen sistemin en az birl orjinal olmak kaydiyla 2 adet kullanim kilavuzu verilmelidir.

4.3 Yiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar igin Tirkce hazilanmug glinlik kullamm
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde asagidaki bilgi ve belgelerin sagilanmasi gereklidir,

4.3.1 Calisma Prensibi
4.3.2 Calisma Basamaklarn
4.3.3 Kalibrasyon
4.3.4 Kontrollerin calisimasi
4.3.5 Orneklerin caligiimas
'4.3.6 Hasta girisi
4.4 Sonuglarin rapor bigiminde basiimast basamaklan agik ve anfagilir bir difle olmahidir,

4.5 Onerilen sistemin kullanimina yonelik demontrasyon ve kullama egitimi {Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) istenebilir.

4.6 Gerekli masa, ¢ahsma tezgahlan laboratuvar standartlarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanir.
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4.7 Sistemin calismasi, bakimi ve onarimi icin gerekebilecek her tlrlli madde (sarflar dahil:
Yikama soliisyonlar, ditiient, kontrol ve kalibratdrler, analiz tipleri v.b, } ilgili firma
tarafindan yeterli miktarda ve lcretsiz saglanmalidir. Bu kosullar saglanmadigi takdirde
“hizmet aksamast” olarak degerlendiritecektir.

4.8 laboratuvarin alt yvapssinda bulunmadi@y takdirde sistemin tim kompenentlerinin
baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarma uygun kesintisiz glic kaynag
ilgili firma tarafindan saglanir.

4.9 Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim cihazlarin laboratuvar etemasyon
sistemine iki yonlit olarak baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve Bilgi [slem Merkezi
tarafindan istenebilecek bilgileri, ddkiimanlan saglamasi zorunludur.

4.10  Baz sistemler icin laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadifi kosullarda drneklerin
barkodlanmasi, sisteme tanititmasl, calisitmasi, ¢ikacak sonuglanin her bir hasta igin ayn
ayri rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuglari
geri cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tiirlii donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmalidir. Onceden basiimis
ve/veya yazicida bastinlacak barkod etiketleri ile raporlamada kullanilacak sirekli -
siireksiz formlar itgili firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz olarak saglanmahdir,

4.11  Sistemin verimli, giivenilir, vinelenebilir sonu¢ vermesi igin laboratuvarin gerekli
gordiigii tiim kosullarin saglanmast ilgili firmanin sorumlulugundadir,

Bu teknik sartname ile yukaridaki kalemlere teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz{lar)in
{icretsiz teknik bakimi istenmektedir.

5.1 Bu konuda asafidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
5.1.1 figili cihaza teknik bakim verebilecegine iligkin liretici firma belgesi
5.1.2  Teknik bakim verecek elemantarin listesi ve ikamet adresleri
5.1.3  Bu elemanlann sirket biinyesinde oldulklarin gosterir belge
5.1.4 Bu elemanlara ait {iretici firmanin verdigi egitim belgesi

5.1.5 Ariza durumunda bildirimin yapilacag: tam adres, telefon {is ve cep telefonlan),
faks, cagri, vb numaralan

5.2 Ucretsiz teknik bakima cihaz ve eklerine ait her tiirlii parga dahildir.

5.3 Teknik bakimla ilgili ayrintih bir program veriimelidir. Bu program sistemin siirekli verimli
calismasi amaciyla olup, kullaniar ve ilgili teknik servis tarafindan yapimas gereken
giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagin, nelerin degisecegini
gosteren ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda
bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildigi
birim sorumlularinin imzast ile belgelenmelidir.

5.4 Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 glin ve t{im 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 igin bu siire 4 {d6rt) saati
asmamalidir. Agchg takdirde “hizmet aksamast” olarak degerlendirilecektir, '

5.5 Sistemin 5 giin icinde sorununun giderifememesi durumunda, benzer teknik dzeliiklere
sahip yeni bir cihazin kuruimasi zorunludur, Kurulmadigi takdirde “hizmet aksamast”
olarak degerlendirilecektir. Ayrica, bu nedenlerle ¢alisilamayan testler tedarikgi firma
tarafindan akredite bir laboratuvarda c¢abhstintacaktir, Hasta &rneklerinin  akredite
laboratuvara uygun kosullarda ve 8 saat iginde ulagtirilmast tedarik¢i firmanin
sorumjulugundadir.
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12,

13.

5.6 Teklif veren firmalarin fzmir il siirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi veya
izmir ili icinde ikamet eden teknik elemaniarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE beigeli
olmasi gereklidir.

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte Gretici firmanin (ISO} ve drlinlin
(CE veya FDA) kalite kontrol belgelerinin onayli bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen striplere iliskin firma,striplerin ad, marka, ambalaj, lretici firma ve
iitke, raf dmri ve saklama derecesinin yer aldii tablo ve striplerin orijinal prospektiislerinden
birer adet temin etmekle yikimiadir.

Stripler kapal, orijinal ambalajinda olmaklidir. Teklif edilen striplerin raf &émrd, satin alindigi
tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir. Raf 6mriind tamamlamasina 2 ay kalan stripler
énceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun olanlarla lcretsiz olarak degistirilir,
Degistirilmedigi takdirde “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Kullanim sirasinda stripe iliskin bir sorun ¢ikmasi durumunda ilgili firma, tiim stripleri saghkh
calistigs kanitlanmis yeni lot numarali stripler ile (cretsiz ofarak degistirmelidir.
Degistiriimedigi takdirde “hizmet aksamast” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen striplerin transport, kétl kosullarda saklanma, strip
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olugabilecek her tiirli sorun ile ilgili
hicbir sorumiuluk tasimaz. iigili firma bu tir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak yazile bagvuruyu takip eden 15 giin iginde stripleri Gcretsiz elarak vyenileri ile
degistirmelidir. Benzer bigimde, strip igeriklerinin bildirilenden eksik ¢itkmast durumunda igili
firma tiim eksiklikleri ongdrillen test calisma kosullarina uygun bigimde gidermekie
ylikiimlidiir, Gideremedigi takdirde bu durum “hizmet aksamas” olarak degerlendirilecektir.

Bu ihale ile alinacak stripler igin laboratuvanin uygun bulacagi dis kalite kontrol programinin
saglanmasi zorunludur. Bu program, striplerin kullanima girmesi ile baglayacak ve striplerin
kullanitdig siire boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu ¢ergevede laboratuvarin dahil oldugu
program{laryin kesintisiz bigimde siirdiriilmesinin; yeni katlimlarda ise en fazla 1 ay
icerisinde programa kathmin saglanmasi gereklidir. Yiklenici firma, dis kalite kontrol
programinin  diizenii, zamaninda ve o&rneklere uygun tagima kosuilarnt  saglanarak
yiriitalmesinden sorumludur.

viiklenici firma ihale siiresince kullanilmak lzere LiS ile haberlesmeye olanak saglayacak
&zelliklere sahip giincel bir adet bilgisayar ve yine LIS ile uyumiu ¢alisabilecek bir adet barkot
yaziclyl ayrica LIS'in otomasyona baglanmasi ile ilgili difer tim ihtivaclan  {cretsiz temin
edecektir.

Bu ihale ile alimi planlanan stripler ve sistemler icin laboratuvanin akreditasyon programi
kapsaminda istenen belgelerin saglanmasindan ytiklenici firma sorumludur.
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14. Fiyat Digt Unsurlar: Ekonomik agidan en avantajli teklif fiyatla birlikde fivat digr unsurlar da
dikkate alinarak belirlenecektir.

Fiyat digt Agiklamalar Nispi Afirlik
unsuriar :

Teknik deger Onay Dastek Sistemi:

idrar drneklerinde patolojik olmayanlarin otomatik olarak o 2
sistem tarafindan onaylandi@l, sonucglanin  hasta ve
klinisyen ile daha hizli bulugmasini saglayan, cihaz bazh
teknik wve Dbiyolojik kurallanin  ayarlanabildigi, idrar
sistemlerine tam entegre ara yaziim

Teknik deger Osmolalite:

Bdbrek fonksivonlarinin degerlendiriimesinde &nemii bir %3
(s]

yer tutan idrar osmolalite parametresi, tam idrar

analizinin yaninda ekstra bilgi saglayabilmektedir

Teknik deger Pediatrilk numune:

Sistem 5 ml nin altinda olan pediatrik drnekleri ¢alismaya %3
olanak saglamalidir.
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