MANISA CELAL BAYAR UNiVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
MERKEZI LABORATUVAR TIBBI BiYOKIMYA BiRiMi

iDRAR ANALIZ STRIPLERi VE iDRAR ANALIZORU TEKNIK SARTNAMESI

BUT Kodu Malzeme Adi Talep edilen
Test Miktar1
901 780 Tam otomatik idrar analizorii stribi 200 000
1. Kitlerle birlikte 2 (iki) adet birbirinin ayni1 bir tanesi daha 6nce kullanilmamis (sifir)
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digeri en fazla iki yasinda, tarama amagli olmayan “biyokimyasal ve mikroskobik
analiz yapabilen tam otomatik idrar analiz6rii” laboratuvarimiza kurulacaktir.

fhaleyi kazanan firma bir adet yari otomatik strip okuma cihazimi hastanemize
kurmali, hastane LIS sistemine baglantisini  saglamali ve ihale sliresince
calistirmalidir.

. Firmalar kurulacak idrar analizorlerinin yasini liretici firmadan alinan cihaz seri

numarasi ve modelini belirtir birer belge ile belgelendirilecektir.

[hale siiresi iki yilliktir.

Teklif edilecek kitler, reaktifler ve stripler, birlikte teklif edilecek analizérler ile tam
uyumlu olarak ¢aligmali {iretici firmaya ait orijinal etiket tasimalidirlar.

Teslim edilecek kitlerin ve reaktiflerin miyadlari, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olacak ve kitler Kurum’un talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 3 ay 6ncesinden firmaya haber verilerek
firma tarafindan uzun miyadhlar ile degistirilmelidir. Reaktifler ve kitlerin. ve kitlerle
ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler firma
tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

Firmalar, tam idrar analizi i¢in gerekli olan idrar striplerinin yanisira tim sarf
malzemeleri de (Ornegin; kalibrator, diliient, kontrol, ornek kiiveti veya tiipleri,
pediatrik tiipler, yikama ve temizlik soliisyonlart) yetecek miktarlarda ficretsiz olarak
vermelidirler.

Reaktif ve Kkitlerin en kiiciik ambalajli olanlar1 verilmelidir. Firmalar ambalaj
durumlarini tekliflerinde belirtmelidirler.

Sistem iizerinde dansite, pH, glukoz, protein, keton, nitrit, bilirubin, tirobilinojen,
eritrosit ve 16kosit analiz edilebilmelidir.

Testlerin intra ve inter-assay CV degerleri, firmanin testle ilgili verecegi kilavuzdaki
degerler diizeyinde olmalidir. Bu degerlendirme, rutin kullanim 6ncesinde ve gereken
her hangi bir zamanda saglanmalidir.

Teklif edilecek striplerin Saglik Bakanligi UBB veya UTS barkod kayitlarinin ihale
dosyasina konulmasi zorunludur.

Tam otomatik analizérler, en az 70 test/saat (kimyasal + mikroskopik analiz), yari
otomatik analizor ise en az 200 test/saat kapasitesinde olmalidir.

Analizérler idrarin renk bulaniklik ve dansite 6lglimiinii stripten bagumsiz olarak
refraktometrik yontemle analiz edebilmelidirler.

Cihazlar striplerde kimyasal test pedi alanlarina numuneyi esit miktarda pipetleme
yapabilmeli ve bu sayede farkli testler arasindaki kontaminasyonu onleyebilecek
yonteme sahip olmalidirlar.

Tam otomatik analizorler, idrarin kimyasal ve mikroskopik analizini tam otomatik
olarak yapabilmeli ve herhangi bir 6n islem gerektirmemelidirler.

Sistemin sediment mikroskopi cihazinda kullamlan test prensibi flowcell goriintiileme,
dijital alan goriintileme veya floresans flowsitometri metodlarindan birine sahip
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olmalidir. Dijital alan goriintiileme yontemiyle ¢alisan sistemlerde tek kullanimhk
kiivetler kullanilmalidir. Floresans flowsitometri yontemi ile ¢alisan cihazlarda dijital
goriintlileme sistemini on-line baglamali ve gerekli durumlarda sonug¢ verebilmelidir.
Analizorlere ek bir iinite baglanmadan bir seferde 60 6rnek yiiklenebilmelidir.
Mikroskobi cihazlarina eritrosit, 16kosit ve skuaméz epitel hiicreleri igin minimum ve
maksimum degerler belirlenebilmeli ve cihazlar bu aralikta kalan 6rnekleri dogrulama
i¢in tutup, bunlarin disindakileri otomatik olarak LIS’e gonderebilmelidirler.
Mikroskopi tniteleri 3 mikrometre ¢apindan kiiglik partikiilleri ayri bir parametre
olarak raporlayabilmeli veya kok bakterileri otomatik olarak tanimlayabilmelidir.
Cihazlara istendigi takdirde, ayri bir bilgisayar kullanmaya gerek kalmadan, CD ile
yiklenebilen ve ¢esitli karar kurallarinin  tanimlanabildigi  bir program
yuklenebilmelidir.

Tam otomatik analizorler, az miktardaki idrarlar i¢in diliisyonlu idrar
calisabilmelidirler.

Sistem viicut sivilar1 (BOS, plevra ve periton sivilari v.b.) analizi i¢in ayr1 bir mod ile
calismalidir.

Analizérler idrar disinda BOS ve diger viicut sivilarinin (periton perikard, eklem
sivisi, bronkoalveoler sivi vb.) hiicre sayimini gergeklestirebilmelidirler.

Tam otomatik analizérlere numune, reaktif ve stripler yerlestirildikten sonra sonuglar
¢ikincaya kadar bir miidahaleye gerek duyulmamalidir.

Tam otomatik analizér raporu, bilgisayar ve yazicit araciligi ile hastanin tiim
sonuglarini igerecek sekilde bir hasta raporu seklinde alinabilmelidir. Arsivleme i¢in
gerekli olacak CD yazicl, yetecek miktarda CD ve gerekli donanim firma tarafindan
licretsiz olarak karsilanacak ve bu konuda yeterli egitim saglanacaktir.

Tam otomatik analizorler i¢ kalite kontrol ve istatistik programina sahip olmalidirlar.
Ayrica uluslararast ve ulusal dis kalite kontrol programina ihale siiresince iiye
olunmasi firma tarafindan saglanmalidir.

Analizorler, 220 V-50 Hz sehir sebeke sisteminde ¢alismalidirlar. Firma, olas: elektrik
kesintilerine karsi yeterli kapasitedeki iki UPS cihazini(on line 6zellikli) tam otomatik
analizorler ile birlikte laboratuvara {tcretsiz olarak kurmalidir. UPS bakimi ve
gerektiginde yenilenmesi firma tarafindan saglanmalidir.

Idrar Laboratuvarinda bulunan ve idrar analizlerinde gerektiginde kullanilan 1 adet
santifiij ihale siiresince firma tarafindan saglanmali ve c¢alisir durumda
bulundurulmalidir. Mevcut demirbasimiza kayith 1 adet idrar santrifiijii, 1 adet
mikroskop ihale siiresince bakim ve onarimi ve ¢alisir durumda tutulmasi firma
tarafindan iicretsiz saglanmalidir.

Idrar numunelerinin toplanmasinda kullanilmak {izere 200.000 (iki yiiz bin) adet
sizdirmaz vidali kapakli non-steril plastik idrar bardagi, 15 000 (on bes bin) adet
cocuklarda kullanilmak tizere idrar torbasi, 200.000 (iki yiiz bin) adet analiz6re drnek
yikleme tiipii, 1000 adet konik plastik tiip, 30 000 ( otuz bin ) adet vakumlu idrar
ornek alma kabi ve tiipti ve 1 ve 2 Litrelik taksimatl plastik meziir (4’er adet)temin
edilmelidir. Ihaleyi kazanan firma, 6 adet barkod okuyucu ve 2 adet barkod yazicisini
hastaneye vermelidir. Gerektiginde idrar analizlerinin kontroliinii manuel yontemlerle
saglamak amaciyla asagidaki malzemeler firma tarafindan saglanacaktir: Idrar
laboratuvarinda kullanmak iizere kolgakli 5 (bes) adet tekerlekli yiikseklik ayarli
calisma koltugu ve 3(ii¢) adet tekerlekli yiikseklik ayarli tabure firma tarafindan
verilmelidir.

Idrarm kimyasal ve mikroskopik muayenesi, miidahale gerekmeden ardisik olarak
yapilabilmelidir. Idrar numunesinin mikroskopik tiniteye gecisi tamamen otomatik
olmalidir.
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. Tam otomatik analizorlerin mikroskopik incelemesi, manuel mikroskopi ile

dogrulamaya ihtiya¢ goOstermemelidir. Sekilli elemanlar ger¢ek mikroskopik
goriintiileri ile ekranda goriiliip, manuel olarak tanimlanabilmelidir.

Tam otomatik analizérlerin mikroskopik tniteleri; eritrosit, 16kosit, 16kosit kiimesi,
silendir, epitel hiicreleri, kristaller, maya, bakteri, mukus ve sperm gibi komponentleri
taniyabilmeli ve ayirt edebilmelidir.

Cihazlar ile ayn1 marka en az 60 adet karar kuralinin tanimlanabildigi bir otomatik
onay yazilimi olmalidir.

Teklif edilen sistemlerin kalibrasyon, kontrol ve giinliik bakimlarini yapmak {izere tam
zamanli en az bir personel laboratuvarda bulundurulmalidir.

Teklif eden firma idrar laboratuvar 1nin isleyisi i¢in laboratuvarin ihtiyaci kadar
bilgisayari idrar laboratuvarimiza kurmalidir.

Analizorler, ilgili firma tarafindan rutin idrar laboratuvarina kurulmali, yeteri kadar
egitim cihaz basinda verilmeli ve calisir halde teslim edilmelidirler. Kurulum ve
egitim siirecindeki kit sarfiyat: firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanmalidir. Ayrica
firma, analizorlerin orijinal Ingilizce ve Tiirkge kullanim kataloglarini vermelidir.
Analizorlerdeki arizalarin telefon ile ilgili yetkili servis elemanina bildirimini
miiteakiben en ge¢ 2 saat icinde miidahale edilmeli, en ge¢ 24 saat i¢inde
onarilmalidir. 5 gin i¢inde onarilamayan analizor, firma tarafindan yedek bir analizor
ile degistirilmelidir. Bu garanti hem satici ve hem de distribitér firma tarafindan
verilmelidir.

Firmalar teknik sartname maddelerine ayr1 ayri olmak iizere uygunluk belgesi
vermelidirler. Uygunluk belgesi hazirlamayan ve istenen teknik 6zellikleri saglamayan
firmalarin teklifleri kabul edilmeyecektir.

Analizoriin ¢aligmast igin gerekli ortam 1sisinin saglanabilmesi i¢in firma idrar
laboratuvarina gerekli klimay1 kurmalidir ve ihale siiresince ¢alisir vaziyette olmasini
saglamalidir.

Kurum ig¢inde laboratuvarin baska bir boliime taginmas: halinde firma laboratuvarin
tim ekipmanlarinin (analizdrler, santrifiij, ¢eker ocak-lavabo sistemi, bilgisayar UPS,
mikroskop, dolap ve alt yap1 vb.) tagimip yeni yerine kurulmasini saglamalidir.
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