IDRAR STRIBI

A — KONU: Bu teknik sartname Kusadas1 Devlet Hastanesi 2021 yilt 5 aylik (Nisan-Agustos 2021)
ihtiyact i¢in temin edilecek idrar stripleri ve bu stripler karsiligi ihtiyaci olan kuruma kurulacak
cihazlarm teknik 6zelliklerini, kontrol ve muayene metotlari ile ilgili hususlar1 kapsar.

B - Kurumlarin ihtiyac: Striplere teklif veren firma striplerle birlikte, striplerin kullanilacag1 2
(iki) adet strip okuyucu cihazi kuruma sdzlesme siiresince kuracaktir.

Idrar
Test Cihaz Santrifiijii
KURUM Miktar1 | Sayis1 | (en az 12 tiip
kapasiteli)
Kusadas: Devlet Hastanesi 9000 2 1

C - Strip Ozellikleri:

1. Teklif edilecek stripler, striplerle birlikte teklif edilecek cihazlar ile tam uyumlu
kullanilabilmelidir.

2. Stripler en az 10 parametre olmalidir: Eritrosit, 16kosit, glukoz, bilirubin, keton, nitrit,
protein, dansite, pH, tirobilinojen. Talep edilen test miktar1 herbir hasta igin kullanilan strip
sayisidir.

3. Stripler uretici firmaya ait orijinal ve nem onleyici ambalaji iginde olacaktir. Ambalaj
lizerinde son kullanma tarihi, lot numarasi ve saklama kosullar: belirtilmis olmalidir.

4. Striplerin son kullanma tarihi teslim tarihinden itibaren en az 12 ay olacaktir. Tlgili kurumun
kullanimina bagli olarak, talep edildigi taktirde son kullanma tarihinden en fazla 1 (bir) ay
oncesinden haber vermek kaydiyla firma miktart ne olursa olsun stripleri daha uzun
miadlilarla degistirecektir.

5. Striplerin yanlig sonug¢ vermesi durumunda miktarlari ne olursa olsun firma tarafindan
yenileri ile degistirilecektir.

6. Stripler saklama siresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir, aksi
takdirde firma verim alinamayan stripleri degistirecektir.

7. Strip tizerindeki test pedleri idrar 6rnegini homojen olarak emebilmeli, stripler idrara
batirildiktan sonra parametreler arasinda bulag olmamalidir.

8. Striplerde reaksiyon sonucu olusan renkler strip kutusu tizerinde gosterilen renklere
tamamen uygun olmalidir.

9. Stripler Gizerinde olusan renk reaksiyonlarinin optimum siireleri belirli olmalidir ve olusan
renkler stabil kalmalidir.

10. Teklif veren firmalar striple beraber kullanilacak cihazlara uygun yazici ile ilgili kagitlari,
cihazlarin bakimi ve temizligi i¢in gerekli maddeleri ve cihazlarla ilgili tiim sarf
malzemelerini (kurumlarin ihtiyacina gore dibi konik idrar tiipii, (pnématik sistemde) gift
burgulu non steril idrar bardag: (idrar bardag: kapaklar iyi kapanmali ve numuneler
pnomatik sistemle laboratuvara taginmasi sirasinda sizinti olmamalidir) ticretsiz olarak
gerektigi kadar (alinan strip miktarinin kullanimina yetecek miktarda) kurumlara verecektir.
Cihazlarla birlikte kuruma en az 12’li g¢ikarilabilir kefeli santrifiij cihazi verilecektir.

11. Teklif edilen strip 6rnegi komisyona teklifle birlikte sunulacaktir.

12. Teklif edilen stripler ve cihazlar ilgili kurum laboratuvarinda denenerek alinacaktir.

13. Firma tarafindan laboratuvar sorumlusunun talebine gore cihaz ve strip verimliligini 6lgmek
amaciyla ihale dénemi boyunca diizenli olarak en az iki seviyeli kontrol stvis1 saglanacaktr.

14. Teklif veren firma sozleyme siiresince alinan stripler bitmez ise, stripler bitene kadar
cihazlarin kurumlarzz;kalmasml ve bu stre i¢inde cihazlar igin gerekli tiim sarf, bakim ve
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15. Sozlegme siiresince yiiklenici firma; kurumlarin ihtiyacina goére en az 2 ayhik idrar stribi ve
strip okuyucu cihazin sarf malzemesini kurumlarda bulunduracak, miadi en fazla 1 ay kalan
stripleri uzun miadlilarla degistirecektir. Son kullanma tarihi gegmis stripler kesinlikle
kullanilmayacaktir

16. Stripler; sozlesme suresi boyunca kurumlarin otomasyon sistemi kayitlaria goére ¢alisilan
hasta sayilar1 temel alinarak verilen istatistige gore kurumlara fatura edilecektir.

17. Kontrol 6rnegi ¢alisiimasi, kalibrasyon, analiz tekrari, kullanici egitimi, ariza, bakim ve
onarim iglemleri gibi durumlarda harcanan stripler i¢in yiiklenici firmaya 6deme
yapilmayacaktir.

18. Firma laboratuar uzmanlarinca uygun goriilen dis kalite programina ihale baglangicindan
bitigine kadar kay1t yaptiracaktr.

D - Idrar Stribini Kullanacak Cihazlarin Ozellikleri:

1. Firma yukarida kurumlar i¢in belirtilen miktarlardaki stribi ¢alisabilecek, en az 10
parametrenin sonuglarini basili olarak verecek ve laboratuvarin rutin galigmasina uygun
olacak sekilde birbirinin aym ozellikte toplam 2 adet cihaz ilgili kurumlara kuracaktr.

2. Cihazlarin her biri saatte en az 300 test ¢aligabilmelidir. Cihazlar giinliik hasta basvurusu ve
buna bagl test sayisini ayni giin mesai saatleri iginde sonuglandirabilmelidir.

3. Cihazlara idrara batirilmus stripler konulduktan sonra sonuglar gikana kadar hicbir
mudahaleye gerek duyulmamalidir.

4. Cihazlarin okuyacagt parametreler en az sunlar olmalidir: Eritrosit, 16kosit, glukoz,
bilirubin, keton, nitrit, protein, dansite, pH, tirobilinojen.

5. Analiz sonuglar1 cihazlardan mg/dl, mmol/l, pmol/l gibi birimlerle ve +/- olarak rapor
edilebilmelidir.

6. Cihazlara manuel ya da otomatik kalibrasyon yapilabilmeli, cihazlar giinliik ya da her agilig
kapanigta kalibrasyon istememelidir.

7. Cihazlar; analizor, LCD ekran, kullanim tuglari ve yazicidan meydana gelmis olmalidir.

8. Cihazlara hasta tammlama numaras: girilebilmelidir. Cihazlara barkot okuyucu baglantist
yapilabilmeli, cihazlar numuneleri barkot okuyucu ile taniyabilmelidir.

9. Cihazlar gerekli durumlarda hata mesaj1 vererek kullaniciyr uyarmalidir.

10. Cihazlara arka arkaya ve sirekli numune yiiklemesi yapilabilmelidir.

11. Cihazlar okuma islemini tamamladiktan sonra stripleri kendi atik kabinda biriktirmelidir.

12. Cihazlarda hasta sonuglar1 hafizaya alinabilmelidir. Hafiza kapasitesi firmaca belirtilecektir.

13. Cihazlar laboratuvar ve hastane otomasyon sistemine baglanabilmeli, sonuglar1 dogrudan
otomasyon sistemine aktarabilmelidir. Cihazlarin otomasyon sistemine baglantisi igin
gerekebilecek ek bilgisayar firma tarafindan saglanacaktir.

14. Cihazlar kurumun elektrik sistemiyle tam uyumlu olmalidir, Farkl: sisteme ait cihazlarin
adaptasyonu firmaya aittir.

E - Cihazlarin Montajx:

Cihazlarin montaj1 firmasina aittir. Cihazlar kurumlarin gosterdigi yere iicretsiz olarak monte
edilecek, uygulama calismalart yapildiktan sonra laboratuvarin onay alinarak ¢alisir durumda ve
hastane otomasyon sistemine entegrasyonu tamamlanmis sekilde teslim edilecektir. Cihazlarin
caligmast i¢in gerekebilecek elektrik sistemi, topraklama ve panolar gibi alt yap1 ve tesisat kurumlar
tarafindan saglanacaktur.

F - Egitim:

Cihazlar1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Egitim alacak kisi sayisinin
belirlenmesine ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurumlar karar verecektir. Firma ayrica
cihazlarin kullanim kilavuzu ile birlikte dikkat edilmesi gereken hususlari igeren her dokiimani
Tiirkce olarak kuruma verecektir. Yiiklenici firma tarafindan cihazlarin kullanimi ve bakimi
konusunda laboratuvar personeline egitim verildigine dair bir belge diizenlenecektir. “}5‘“\%5\

"
AT Y & . VHEANACI MEVE BY wn &7 ANER TN AL



MADDE BAGIMLILIGI KASET TEST TEKNIK SARTNAMESi

1. Testler, kaset test formunda ve tek kullanimlik olmalidir,

2. Kaset testler immuinassay yontemiyle ¢aligmalidir.

3. Kaset testler idrar 6rnegi ile galiymalidir. Testlerin ¢aligilmasi igin idrar ornegine ayri bir 6n
islem yapilmasi gerekmemelidir.

4. Her bir kaset test tizerinde en az asagida belirtilen parametreler olmalidir. Her parametre en fazla
asagida belirtilen cut off degerlerine sahip olmalidir.

AMP Amfetaminler 500 ng/mL
BAR Barbitiiratlar 300 ng/mL
BZO Benzodiazepinler 300 ng/mL
CcocC Kokain 150 ng/mL
MET Metamfetaminler 1000 ng/mL
OPI/MOP Morfin, opiat, eroin 2000 ng/mL
TCA Trisiklik antidepresanlar 1000 ng/mL
THC Tetrahidrokannabinol 50 ng/mL
Sentetik Kanabinoid (K2) Sentetik Kanabinoid 50 ng/mL

5. Kaset testlere ait prospektiiste parametrelerin cut — off degerleri yazili olmalidir,

6. Her bir kaset test istenilen parametrelerin tiimiinii ayn1 anda 6lgebilmelidir. Kaset test idrara
batirildiktan sonra herhangi bir baska iglem gerekmeden sonuglar degerlendirilebilmelidir.

7. Her bir kaset test lizerinde parametrelerin diizgiin galistigini gosteren reaktif kontrol cizgileri
olmalidir.

8. Idrar sicaklik olgiimii yapilarak kayit altina alinacagindan idrar sicakhgini 4 dk. Icerisinde idrara
temas etmeden zararsiz kizilotesi 11n araciligiyla dlgebilen elde taginabilir termometreler firma
tarafindan testleri kullanan hastanelere 2’ser adet teslim edilecektir. Termometrelerin sicaklik olgim
arahigt +4 ile +45 santigrad derece olmalidir.

9. Kaset testler en geg¢ 15 dakika i¢inde sonug vermelidir.

10.Caligilan her numune igin butiinliik testleri ve/veya uygunluk testleri ile tarama testleri kart
testlerle birlikte saglanmalidir.

11. Kaset testler tek tek ambalajlanmis ve iretici firmaya ait nemden koruyucu 6zel ambalaji
icinde, kullanima hazir olmalidir. Ambalaj tizerinde testin son kullanma tarihi, seri numarasi ve
saklama kosullari belirtilmis olmalidir.

12. Kaset testler teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) y1l miadli olmalidir ve tiim testler saklama
siiresince son kullanma tarihine kadar stabilitesini korumalidir,

13. Sozlesme stiresince alinan testler son kullanma tarihinden 2 (iki) ay 6ncesinde haber vermek
kaydiyla miktari ne olursa olsun firma tarafindan daha uzun miadlilarla degistirilecektir.

14. Kullanim stresince reaksiyon vermeyen ya da hatali sonug veren kaset testler firma tarafindan
yenileri ile 15 giin iginde degistirilecektir.

15. Kaset testler ilgili kurumun talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek, teslimat istem
tarihinden itibaren 7 (yedi) giin i¢inde ve mesai saatlerinde gergeklestirilecektir.

16. Kaset testlerle birlikte test miktar1 kadar vida kapakli tek tek ambalajli non steril plastik idrar
kabi teslim edilecektir.

17. Talep edilen test sayis: herbir hasta i¢in kullanilan kaset sayisidir.

18. Teklif edilen kaset testin drnegi agilmamus orijinal ambalajinda, orijinal ve Tirkge kullanim
kilavuzu (prospektiis) ile birlikte komisyona verilecektir.

19. Teklif edilen kaset test, ilgili kurumda denendikten sonra alinacaktir.

20. Teklif edilen kaset testlerin T.C. Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)’ na kayitl
olmast ve ayrica TITUBB’ da Saglik Bakanlig: tarafindan onaylt olmast sart1 aranacaktir.
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