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MALZEMENIN

Idrar Analiz Kitleri Teknik Sartnamesi

FIZIKSEL .
OZELLIKLERI

Asagida belirtilmis kitlerin alimi Yapilacaktir
idra_r Analiz Kitleri: Tam Otomatik Idrar Analiz Kiti, [drar Stribi

Kitler ve Kitler ile Birlikte Kullanilacak Cihazlara Ait Ozellikler asagida
belirtilmigtir.

1. Teklif edilen kitler cihazla tam uyumiu olmali ve kurulacak cihazlar ile birime
basvuran hasta sonuglarinin ginlik verilmesi sadlanmalidir. Test sayisinin
cihaz performansini astigi durumlarda (1 ay iginde toplamda 10 giin sire ile
glnltk hasta sonucu verilemedigi takdirde) yuklenici firma/firmalar ek cihaz
kuracak veya mevcut cihaz daha ylksek kapasiteli cihaz ile degistirecektir.

2. Tekiif edilen cihazlar halen Gretimde olmalidir. Uretimde olmamasi durumunda
yUklenici ihale stiresi boyunca kit ve sarf malzeme teminini ve cihazlarin bakim
ve onanmlarini eksiksiz olarak saglamalidir.

3. Kurulacak tim sistemler bu ihale sonucu yapilacak sézlesmenin bitis tarihinde
@9_§J_Q_!_qsmam|§_gl_apak_tj_‘[_LCihaz yasinin belirlenmesinde cihaza ait glmrik
belgeleri esas™alinacak olup bu belge/belgeler cihaz kurulumu sirasinda
Laboratuvar Sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilecektir.

. Teklif edilen cihazlarda istede baglh olarak manuel tekrar (rerun) calisma
ozelligi bulunmalidir.

. Tekiif edilen cihazlara analiz sUresince cihazin durdurulmasina gerek
kalmadan slrekli numune ylUklenebilmelidir.

sesli ve/veya yazil olarak uyari vermelidir.
. Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, glnluk, aylik analiz
ve kontrol istatistikleri alinabilmelidir.

4
5
6 Teklif edilecek cihazlar ariza durumundaleyaiwamc,tdan_ueﬁgaien—ha%&lafda
7

idrar Analiz kiti verecek istekliler, bu kitlerin kullanilacagi agagida ozellikleri
belirtilen cihazlar da kurmak zorundadir.

1. Kimyasal analiz kisminda dansite, I6kosit, nitrit, pH, protein, glikoz, keton,
urobilinojen, bilirubin ve eritrositi iceren en az 10 parametre bulunmalidr.

2. YUklenici Firma Istanbul Tip Fakiltesi Hastanesi Merkez ve Acil Biyokimya
Laboratuvarlarina teklif edilen striplerle uyumlu tam otomatik idrar analizérleri
(kimyasal ve mikroskobik) kurmalidir.

Istanbul Tip Fakltesi Hastanesi Merkez ve Acil Biyokimya
Laboratuvarlarina toplam hizi saatte en az 240 test olan (hiz mikroskobik
analize gére) en fazla 3 cihaz kurmalidir.

3. Istanbul Tip Fakuitesi Hﬁéianesi MerlA ve Acil Biyokimya Laboratuvarlarmﬁj
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teklif edilecek analizériin Ozellikleri;
a) Teklif edilecek cihazlarin toplam hizi saatte en az 240 test olmal (hiz

mikroskobik analize gére), bu hiz en fazla 3 cihazla sadlanmalidir.

b) idrarin kimyasal ve mikroskobik analizini yapabilmelidir. Analiz
Oncesinde érneklerin homojenizasyonu otomatik olarak yaptimalidir.

c) Strip okumasi reflektans fotometrik olmalidir. Ekranda renk skalas;
olmamali ve bununla karsilagtirma gerektirmemelidir.

d) Idrarin dansitesini refraktometrik dlgmelidir.

e) ldrarin mikroskobik analizi, dijital flow mikroskobi veya dijital tam saha
gorintileme veya floresans flowsitometri yontemlerinden biri ile
yapilmalidir:

- Dijital flow mikroskobi ydntemi kullanan sistemlerde numune
analizinde standardizasyonu saglamak (izere tek kanalh flow cell
kullaniimali, gérintilerin ayni odak noktasindan alinmas icin analiz
sirasinda dijital kamera, flow cell ve optik sistem sabit kalmalidir. Sistem
her érnekten en az 450 fotodraf gekebilmelidir. Bu 6zellik patolojik ve
normal érneklerde veya kalite kontrol materyallerinde gésterilebilmelidir.

- Flow cell yéntemi icin dilient modu bulunmalidir. Cihazla ayni marka
diltenti olmali, bu durum ihaie- dosyasinda belgelendiriimeli, sonucu
otomatik hesaplamalidir. Fiow cell dijital géruntileme yontemiyle galisan
cihazlarin fokus islemi haricinde hem mikroskobi ve hem kimyasal
kisminda kalibrasyon menusi olmaii ve cihazlar ile uyumly ayn ayr
kalibratérleri olmaldir. Gunlik fokus uyarisi vermeli ve fokus calismasini
ayr bir solisyonla yapmalidir.

- Dijital tam gériintiileme y6ntemi kullanan sistemlerde cihaz numuneyi
idrar  sedimenti icin tek kullanimiik kivetierde santrif(jleyerek
hazirlamalidir. Sistem her Srnekte sediment (zerinden aydinlik alan ve
faz kontrast mikroskopilerini bir arada kullanarak en az 20 saha g6rintlst
verebilmelidir. Bu 6zellik patolojik ve normal érneklerde veya kalite kontrol
materyallerinde gésterilebilmelidir.

~-Floresans-flowsi i i ansistemier idrar sedimentinde T
bulunan yapilan birinci agamada floresans boyay tutma 6zelliklerine, sekil
ve boyutlarina gére belirlemelj ve onceden tanimlanmis kosullan tagiyan
ornekleri ikinci asamada otomatik olarak sekilli elemaniarin gercek
mikroskopik gériintiisuni saptamak (izere analiz etmelidir. Bu sistemlerde
mikroskobik hiz olarak biringi agamanin hiz) kabul edilecektir.

f) Idrar érnekleri herhangi bir én iglemden geciriimeden analizére
yUklenebilmelidir.

g) Analizériin yikleme kapasitesi en az 80 numune olmalidir.

h) ldrar érneklerinde eritrosit, 16kosit, epitel hucresi, silendirler, bakteriler,
maya, kristaller, sperm ve diger hucreler tam otomatik degerlendirilip
siniflandiriimali ve rapor edilebilmelidir.

i) Analizér istendiginde rapor sonuglarini yazdirabilmelidir.

i) Teklif edilen tum idrar analizérleri, sonuglari LIS’e aktarabilmelidir.

4. Ylklenici Firma ayrica kurumun gosterdigi laboratuvarlara toplam 3 adet,
teklif edilen striplerle uyumlu en az 200 test/saat hizinda ve LiS’e baglanarak
sonug aktarabilen idrar strip oklﬁ/zcu kurmalidir;

mo yapilacaktir.

5. lidrar analiz kit ve{éihaz: icin
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6. Yuklenici firma asagida yazili malzemeleri ihale slresince kullaniimak uZer:I
licretsiz verecektir; ,

a) Test sayisinin %15 fazlas| kadar en az 60 mL hacimli, non-steril, vida

kapakli idrar kabi verecektir.

KIMYASAL
OZELLIKLER]

DEPOLAMA
SARTLARI

KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI

Kitlerin 6zelliklerine gére oda Isisl, + 4 C° veya - 20 C*de saklanmalidir.

1. Alinan kitlerin son kullanma tarihleri teslim tarihinden itibaren en az ay
URETIM olacaktir.

TARIHI VE 2. Kitlerin ve kitlerle ilgili standart ve kontrollerin hatal sonu¢ vermesi
MIADI durumunda, bu kitler firmaffirmalar tarafindan Ucretsiz olarak yenisi ile

_degistirilecektir.

Aﬁ‘?%" 1. Kitler orijinal ambalajinda, Uzerinde iretim ve son kullanma tarihi ve lot
Eﬂ](T ARI numarasi basili olarak teslim edilecektir.

1. Malzemeler yiklenici tarafindan idarenin belirledigi yere firma, elemanlan

TESLIMAT tarafindan yerlestirilerek teslim edilecektir.
SEKLI

1. Istenen sistemler sb6zlesmenin imzalanmasini takiben laboratuvar
sorumlularinin talebi dogruitusunda 10 gun iginde kurulmal ve hasta
calismasina baglanmalidir.

N

Yiklenici firmaffirmatar—cihaztarmr—korotumo yapimis ~ve optimal

kosullarda calisir vaziyette teslim edecektir.

3. Elektrik kesintisi durumunda asgari bir saat streyle sistemi calistiracak
kesintisiz giic kaynag sistemlerle birlikte verilecek ve bu gl¢ kaynaginin
periyodik bakimlan ylklenici firma tarafindan dlzenli olarak yapilacaktir.

4. Teslimat sirasinda Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan mevzuat
kapsaminda gerekli inceleme ve degerlendirme calismalar yapilabilir. Bu

ZORUNLU caligmalarda kullanilacak malzemeler, kitler ve tim masrafiar yUkleniciye

OZELLIKLER aittir.

5. YUklenici firma/firmalar cihaz kurulumu sonrasinda cihazin/sistemin tim
6zelliklerini ve kullanimi ile ilgili bGtun ayrintilan anlatan orijinal kullanim
kitabi ve Turkge cevirisini, glnilik ve yiliik cihaz bakim planlarini da igeren
bir cihaz dosyasini Laboratuvar sorumlularina verecektir.

6. Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin belirledigi sikiikta partiler halinde
yapilacaktir. Teslimat siparisi takiben en ge¢ 20 glin iginde yapilacaktir.

7. Laboratuvarda sistemlerin kurulacagi alanlari, yiiklenici firma/firmalar
kendi cihazlarinin ¢aligabilecegdi uygun kosullara getirmelidir. Cihazlarin
calismasi igin gerekli ¢alisma tezgahi, su sistemi, kesintisiz gde kaynag,
aydinlatma, (ki nlgndirme . Me. i alisma  ortam) sogutulmast; bunlarin |
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periyodik bakim ve temiziikleri (havalandirma ve sogutma sistemi) |
yUklenici firmaffirmalar tarafindan ticretsiz sagdlanacaktir.

8. Bu ihale siresi icerisinde olusabilecek her turlg bakim ve onarimdan
Yuklenici firma/firmalar sorumlu olacaktir.

9. Yuklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek
seviyede  egitim  saglayacak, gerek  duyuldugunda egitimler
tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen
egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktir. Egitim
sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim sirasinda kullanilan kit
ve malzemeler yuklenici firma tarafindan karsilanacaktir.

10: YUklenicifirma/firmalar Kuracaklari cihazlarin teknik takip, bakim-onarimini
yapacak teknik elemanlarinin ve kit sipariglerini  takip edecek
elemanlarinin iletisim bilgilerini cihaz kurulumu sirasinda Laboratuvar
Sorumlusuna verecektir.

11. Yiklenici firma/firmalar cihaz kurulumu yapilan her bir laboratuvar testlerin
tamamini igeren ve laboratuvar sorumlusunun onayladi§i bir Uluslararasi
Kalite Kontrol Programina ayn ayn kayit ettirecek ve by kayitlar s6zlesme
slresince yenilenecektir. Sadlanacak olan Uluslararas; Kalite Kontrol
Programinda érnekler diizenli olarak gelmeli ve paketler iginde calisilacak
Orneklerden yeterli miktarda bulunmalidir. CGaligilan &rneklerin sonuglar
dis merkeze génderilmeli, her sonug igin bir rapor ve dénem sonunda
genel rapor ve katilim belgesi alinmalidir.

12. Cihaz/sistemler icin herhangi bir ariza durumunda, arizanin yUkleniciye
bildiriimesinden sonra en fazla 2 saat iginde arizaya midahale edilmeli ve
ayni gin iginde cihaz/sistem tamir edilmelidir Ozellikle Acil birimlerde
cihazlara verilecek teknik hizmet 365 gun 24 saat araliksiz olmalidir.

13. Cihaz/sistemler igin arizanin 7 gun iginde giderilememesi durumunda,
cihaz/sistem yenisi ile degistiriimelidir.

14. Cihaz/sistemin arizal oldugu siire boyunca laboratuvara gelen drnekler
oncelikle laboratuvar sorumlusunun uygun goérdugdi bu ihale kapsamindaki
diger laboratuvarlarda‘ galisilacak, &rneklerin tagsinmasi yiiklenici firma

tarafind ; tuvarda Kurulu

cihaz/sistemin arizasi durumunda ise cihazin anizali oldugu sire boyunca
bagvurular Laboratuvar Sorumlusunun onayladigi bir dis laboratuvarda
caligilacak ve test lcreti ve Orneklerin taginmasi yiiklenici tarafindan
kargilanacaktir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde miidahale edilmemesi
veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sézlesme
bedeli {izerinden giinliik %0.1'i oraninda ceza uygulanacaktir.

15. Bu ihale kapsaminda kurulan tim cihazlar igin ayni anzanin ayni cihazda
1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas; halinde cihaz en az esdegeri bir
cihaz ile degistiriimelidir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay
icinde cihaz degistiriimedigi takdirde sézlegsme bedeli lizerinden ginliik
%0.1’i oraninda ceza uygulanacaktir.

16. Kurulan cihazlarin yerinin degistirimesi gerektiginde, yUklenici firma
Idarenin bildirimini takiben en ge¢ 15 is guni icinde cihazin demontajini
yapacak ve belirlenen yere kalibrasyon ve verifikasyon calismalari dahil
cihazin kurulumunu Gcretsiz olarak yapacaktir. Cihazin yer degisimi
belirtilen kosullarda yapllmadﬁF takdirde sézlesme bedeli iizerinden

glinliik %0.1 oranihda ceza ullgulanacaktir.
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17. Cihaz/sistemler Kurum tarafindan saglanan Laboratuvar igletim Sistemine
(LIS), yine Kurum tarafindan baglanacaktir. Yuklenici firmaffirmalar
sézlesmenin imzalanmasini takiben cihaz/sistemlerin LIS baglant
verilerinin bulundugu dosyay! Laboratuvar Sorumlularina teslim edecektir.
LIS baglantisi igin gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazici, data kablosu,
ares 232 komport gibi sarf malzemeler yUklenici tarafindan ticretsiz olarak
kargilanacaktir.

18.Test sayillan hesaplanirken hastane otomasyonunda onayl
(raporlanmig) test sayilan baz alinacaktir. Dogru ve giivenilir sonug
elde etmek icin yaptlan kalibrasyon, kontrol calismasi, test tekran
gibi nedenlerle tiiketilen testler, kontrol materyalleri ve sarf
malzemeler yiiklenici firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktr.

19. Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug¢ verilmesi igin
gerekli asagida belirtilen oranlardaki sarf malzemeleri ihale
kapsamindaki birimlere yiiklenici firma/firmalar tarafindan licretsiz
teslim edilecektir. lhale biinyesindeki sarf malzemelerinde
Laboratuvar Sorumlusunun onayi alinacaktir.

a) Numune kabi ve ¢alisma kaplarina yapistirmak tzere tiip sayisinin 2
kati kadar barkod etiketi (30*40 termal)

; b) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test calismasi igin gerekli ama kit

ile salanmayan ek sarflar (test sayisinin %10 fazlas; kadar)

20. Test ¢alismasi igin kurumun demirbagina kayith cihazlarin kullaniimas;
durumunda (santrifilj, buzdolabi, otomatik pipet vb.) Yiklenici
firmaffirmalar cihazlarin aksaksiz galigmasi igin gerekli tum bakim ve
kalibrasyonlan Uicretsiz yaptiracaktir.

21.Istekliler, tekiif ettikleri idrar Analiz Kitinin laboratuvar kosullarindaki
performansini test etmek (zere ihale tarihinden itibaren 10 glin icinde
idarenin belirleyecegi yer ve tarihte demo yapacaktir. Isteklinin bu ihale
kapsamindaki laboratuvarlardan birinde “kurulu cihaz bulunmasi
durumunda demo bu cihazda da yapilabilir.

——Ilhale Dosyasinda-SunulmastIstenen-Belgeler: -

1. Istekliler bu sarthamede belirtilen tum cihazlarin orijinal kataloglarini ihale
dosyasina koymaldir.

2. lIstekliler; Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda teklif ettikleri Griinlerin
Saglik Bakanhdi tarafindan onaylandigina dair belgeyi ve tibbi cihaz
durumu tedarikci/bayi belgelerinin yer aldigi giktilan teklifleriyle birlikte
sunmalidir. Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsami disinda olan Uriinler igin
firmalar kapsam digi beyanlarini  sunmalidirlar.  Uriin tedarikgi/bayi
sorgulamalan 6ncelikle Turkiye Tibbi llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)
Urin Takip Sistemi (UTS) https://utsuygulama.saglik.gov.tr/ adresinden,
UTS'de drin  kayith degil ise TITUBB sisteminden yararianilarak
yapilacaktir, ]
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