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HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 10/10/2025 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA
ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

BEDIHA OZARSLAN

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 IDRAR STRIP I(OTOMATIK CIHAZ ICIN) 250.000,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20256058

NOT . IDRAR ANALIZ IHALESI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI
Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.
146.0094.000

IDRAR STRIP I|(OTOMATIK CIHAZ ICIN)

TEST
1.GENEL OZELLIKLER

250000

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




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI HASTANESIi MERKEZ LABORATUVARI
2026-2027 YILI iDRAR ANALIZ STRIPLERi ALIM iHALESI
TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname 13 maddeden olugsmaktadir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan en az on parametreli 250.000 adet otomatik
tam idrar analizi icin (strip ve mikroskobi birlikte) analitik sistem kurmalar istenmektedir. Bu
sayida testin caligilabilmesi icin gerekli tlim malzemeler vyiiklenici tarafindan temin
edilecektir. Ucretlendirme ve test sayimi strip lizerinden yapilacaktir.

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

3.1 Toplam olarak 2 adet cihaz istenmektedir. Sistem kimyasal okuyucudan mikroskobi
linitesine otomatik gecis saglayan 2 adet tam otomatik idrar analizérii olarak
kurulmalidir.

3.2 Sistem idrarin kimyasal analizi ve mikroskopisi igin gerekli ayn1 marka ve ayn problara
sahip en az iki modiil igermelidir. Gerektiginde kimyasal ve mikroskobi kismi birbirinden

bagimsiz ¢calisabilmelidir.

3.3 Sistemin idrar strip okuyucu cihazlarinin toplam hizi saatte en az 420 6rnek, tam otomatik
idrar mikroskobi cihazlarinin toplam hizi saatte en az 140 6rnek olmali ve bu hizlar ayni
6zellikde iki sistem ile saglanmalidir.

3.4 Analizér kimyasal iinitesi glukoz, pH, protein, keton, 16kosit, eritrosit, nitrit, Grobilinojen,
bilirubin, dansite parametrelerini, sediment linitesi ise, epitel, |6kosit, eritrosit,
silendirler, kristaller, maya ve bakterileri degerlendirebilmelidir.Ayrica tanisal agidan
varhgi  oénemli olan, bdébrek epitellerini  manuel mikroskobi gerekmeden
tanimlayabilmelidir.  Kimyasal analizde numuneyi striplere damlatarak calismalidir.
Analizér, strip sonuglarini mikroskopi sonuglari ile birlestirerek tek bir rapor halinde
otomatik olarak vermelidir.

3.5 Kimyasal analizi tamamlanan numuneler mikroskobi linitesine kullania miidahalesine
gerek kalmadan otomatik olarak gegcmelidir.

3.6 Her bir tiniteye ayni anda (hem mikroskobi hem de kimyasal analiz tinitesi) ilave bir cihaz
ya da ek bir {initeye gerek olmadan 50 adet numune yiiklenebilmelidir.

3.7 Sistemin kimyasal ve mikroskobi kismi icin ayri ayri kontrolleri olmali ve ayri ayri
uygulanabilmelidir.

3.8 Mikroskobik analizde sekilli elemanlar,flow cell dijital gériintiileme ,dijital mikroskobik
alan (saha) goriintiileme veya fluoresans flow sitometri ile saptanmalidir.Flow cell dijital
goériintiileme yéntemi ile ¢alisan sistemler her numune igin 6zel bir solilsyon (sheat,
lamina gibi)kullanarak , numunenin akigi sirasinda flow cell ile idrar 6rneginin temas
etmesini 6nlemelidir.

3.9 Digital mikroskobik alan (saha) goriintiileme yontemi kullanan sistemler, tek kullanimlik
kiivet yardimiyla santirflij sonrasi tam saha gériintlsii elde etmeli ve en az 20 saha
goriintlisii vermelidir.Bu 6zellik patolojik ve normal o6rneklerde veya kalite kontrol
materyallerinde gosterilebilmelidir
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3.10 Fluoresan Flow Sitometri ydntemi ile galisan sistemler, 6nceden tanimlanmig kosullari
tasiyan orneklerde,idrar numunelerini otomatik olarak sekilli elemanlarin
goriintiilenmesine imkan taniyan sisteme online bagh dijital gériintiileme cihazina
gondermelidir.

3.11 Mikroskobi nitesi, idrarda goriilebilen tiim Kristal ve patolojik silendirlerin
tiplendirilmesine olanak saglamalidir.

3.12  Kimya analizoriinde spektrofotometrik yontem ayrica idrar dansite tayininde referans
ybntem olarak kabul edilen refraktometrik yéntem kullaniimasi gerekmektedir.

3.13 Digital mikroskobik alan gériintiileme yéntemi kullanan cihazlar tek kullanimhk
kiivetler kullanmalidir.

3.14 Kontaminasyonu 6nlemek amaciyla flow cell digital imaging yontemi ile hasta sonucu
veren cihazlar numunenin flow cell dikey akist sirasinda flow cell yizeyi ile temasini
onleyecek sollisyonlari kullanmali ve bu soliisyonlarin UBB belgeleri sunulmalidir.

Onerilen sistemin teknik zellikleri ayri bir formda 6zetlenmelidir. Bu formda sistemin adi,
seri numarasi, lretici firma adi, tiretim yil, 6nceden kullanip kullanilmadigi, test kapasitesi ve
hizi, LIS’e baglanabilme &6zelligi gibi bilgiler yanisira diger teknik 6zellikler de tanimlanmalidir.

4.1 Onerilen sistemin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda} verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve stripler
ihale giinli ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) icinde Merkez laboratuvarn
belirleyecegi kosullar ¢ercevesinde denenmesi igin hazirlanacaktir. Her parametre icin en
az 100 test denenmesi igin verilecektir. Bu deneme ile analitik performans test edilecek
olup, Dokuz Eyliil Universitesi Hastanesi Merkez Laboratuvan “Yéntem Onay Prosediirii”
esas alinacaktir. Yéntem onayinda; iki farkh diizeyli kontrol ile giin ici/giinler arasi
degiskenlik (%CV), bias (hedeften uzakhgin vyiizdesi) ve ydntemin total hatasi
hesaplanacaktir. Elde edilen total hatalar, uluslar arasi kabul edilebilir degerler ile
karsilastinlacaktir. Ayrica, Merkez Laboratuvar, uygun gordigl taktirde, diger analitik
performans ve klinikle uyum testlerini de uygulayabilir. Merkez Laboratuvar tarafindan
daha 6nce kullanitmis ve/ veya denenmis, LIS baglantilar yapilmis cihazlar iceren sistem
ve/veya striplerden tekrar demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan
sistemler ve stripler ile ilgili teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

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

4.3 Yiiklenici firma, sistemde yer alacak cihazlar igin Tiirkge hazirlanmis giinliik kullanim
rehberleri sunmalidir. Bu rehberde asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir.

4.3.1 Calisma Prensibi
4.3.2 Calisma Basamaklari
4.3.3 Kalibrasyon
4.3.4 Kontrollerin galisiimasi
4.3.5 Orneklerin calisilmasi
4.3.6 Hasta girisi
4.4 Sonuglarin rapor biciminde basiimasi basamaklan agik ve anlasilir bir dille olmalidir.

4.5 Onerilen sistemin kullanimina yonelik demontrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar
sorumlularinin belirleyecegi kosullarda) istenebilir.

4.6 Gerekli masa, ¢alisma tezgahlar laboratuvar standartlarina uygun bi¢imde ilgili firma
tarafindan saglanir.
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4.7 Sistemin caligmasi, bakimi ve onarimi icin gerekebilecek her tiirli madde ‘(sarflar dahil:
Yikama soliisyonlan, dillient, kontrol ve kalibratérler, analiz tiipleri v.b. ) ilgili firma
tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz saglanmalidir. Bu kosullar saglanmadig takdirde
“hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

4.8 laboratuvarin alt yapisinda bulunmadigi takdirde sistemin tiim komponentlerinin
baglanabilecegi yeterli sayida ve sistemin teknik kogullarina uygun kesintisiz gii¢ kaynagi
ilgili firma tarafindan saglanir.

4.9 Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tiim cihazlarin laboratuvar otomasyon
sistemine iki yonli olarak baglanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve Bilgi islem Merkezi
tarafindan istenebilecek bilgileri, dékiimanlart saglamasi zorunludur.

4.10  Bazi sistemler igin laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigi kosullarda érneklerin
barkodlanmasi, sisteme tanitilmasi, caligilmasi, gikacak sonuglarin her bir hasta igin ayr
ayn rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuclari
geri ¢cagirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilm dahil her tiirlii donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmalidir. Onceden basilmis
ve/veya yazicida bastinlacak barkod etiketleri ile raporlamada kullanildacak siirekli -
stireksiz formlar ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz olarak saglanmalidir.

4,11  Sistemin verimli, glvenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi icin laboratuvarin gerekli
gordiigii tim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir.

5. Bu teknik sartname ile yukandaki kalemlere teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihaz{larjin
Ucretsiz teknik bakimi istenmektedir.

5.1 Bu konuda asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:

5.1.1 llgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin liretici firma belgesi
5.1.2 Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri

5.1.3 Bu elemanlarnn sirket biinyesinde olduklarnni gésterir belge

5.1.4 Bu elemanlara ait tiretici firmanin verdigi egitim belgesi

5.1.5 Anza durumunda bildirimin yapilacagl tam adres, telefon (is ve cep telefonlan),
faks, ¢agri, vb numaralan

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

5.3 Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program verilmelidir. Bu program sistemin sirekli verimli
galismasi amaciyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapiimasi gereken
giinliik, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini
gosteren ayrintili bir periyodik cetvel seklinde dizenlenerek sistemin yaninda
bulunmalidir. Teknik bakim programindaki teknik servis iglerinin zamaninda yapildigi
birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir.

5.4 Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde 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 (dort) saati agmamalidir. Asdigi takdirde
“hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

5.5 Sistemin 5 giin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni
bir cihazin kurulmasi zorunludur. Kurulmadigi takdirde “hizmet aksamasi” olarak
degerlendirilecektir. Ayrica, bu nedenlerle calisgilamayan testler tedarik¢i firma tarafindan
akredite bir laboratuvarda calistinlacaktir. Hasta orneklerinin akredite laboratuvara uygun
kosullarda ve 8 saat icinde ulagtirilmasi tedarikgi firmanin sorumlulugundadir.
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5.6 Teklif veren firmalann izmir il sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmasi veya izmir ili
icinde ikamet eden teknik elemanlarninin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli olmasi
gereklidir.

6.

10.

11.

Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birlikte liretici firmanin (I1SO) ve lriinin
(CE veya FDA) kalite kontrol belgelerinin onayl bir kopyasi da verilmelidir.

Bu sartname ile istenen striplere iligkin firma,striplerin ad, marka, ambalaj, lretici firma ve
tilke, raf dmrii ve saklama derecesinin yer aldigi tablo ve striplerin orijinal prospektiislerinden
birer adet temin etmekle yikimliddr.

Stripler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Teklif edilen striplerin raf émri, satin alindig
tarihten baslayarak en az 6 ay olmalidir.

Kullanim sirasinda stripe iliskin bir sorun ¢tkmasi durumunda ilgili firma, tiim stripleri saglikli
cahstigi kanitlanmis vyeni lot numarali stripler ile lcretsiz olarak degistirmelidir.
Degistirilmedigi takdirde “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvar teklif verilen striplerin transport, kot kosullarda saklanma, strip
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusabilecek her tiirlii sorun ile ilgili
higbir sorumluluk tasimaz. ilgili firma bu tiir durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapilacak yazili basvuruyu takip eden 15 giin iginde stripleri {icretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidir. Benzer bigimde, strip iceriklerinin bildirilenden eksik ¢tkmasi durumunda ilgili
firma tiim eksiklikleri 6ngoérilen test calisma kosullarina uygun bicimde gidermekle
yiikiimlidiir. Gideremedigi takdirde bu durum “hizmet aksamasi” olarak degerlendirilecektir.

Bu ihale ile alinacak stripler igin laboratuvarin uygun bulacagi dis kalite kontrol programinin
saglanmasi zorunludur. Bu program, striplerin kullanima girmesi ile baglayacak ve striplerin
kullanildigi slire boyunca kesintisiz devam edecektir. Bu cergevede laboratuvarin dahil oldugu
program(lar)in kesintisiz bigimde surdiriilmesinin; yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay
icerisinde programa katilimin saglanmasi gereklidir. Yiklenici firma, dig kalite kontrol
programinin diizenli, zamaninda ve &rneklere uygun tasima kosullan saglanarak
yiriitiilmesinden sorumludur.

12.Yuklenici firma ihale siiresince kullanilmak lizere LiS ile haberlesmeye olanak saglayacak 6zelliklere
sahip giincel bir adet bilgisayar ve yine LIS ile uyumlu ¢alisabilecek bir adet barkot yaziciyt ayrica LiS’in
otomasyona baglanmasi ile ilgili diger tiim ihtiyaglan ticretsiz temin edecektir.

13.Bu ihale ile alimi planlanan stripler ve sistemler icin laboratuvarin akreditasyon programi
kapsaminda istenen belgelerin saglanmasindan yiiklenici firma sorumludur.
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Fiyat Digi Unsurlar: Ekonomik acidan en avantajli teklif fiyatla birlikde fiyat digi
alinarak belirlenecektir.

unsuriar da dikkate

Fiyat digt
unsurlar

Aciklamalar

Nispi Agirlik

Teknik deger

Osmolalite:

Bobrek fonksiyonlarinin degerlendirilmesinde énemli bir yer tutan

%3
idrar osmolalite parametresi, tam idrar analizinin yaninda ekstra bilgi !
saglayabilmektedir

Teknik deger Pediatrik numune:
Sistem 5 ml nin altinda olan pediatrik 6rnekleri galigmaya olanak %3
(]

saglamalidir.
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