IDRAR STRIBI iLE BIRLIKTE iDRAR ANALIZOR CIHAZI TEMINi TEKNIK
SARTNAMESI

A. KONU: o

Aydin Devlet Hastanesi ihtiyac: igin sonu¢ karsiligi temin edilecek idrar analizorii
cihazlarinin teknik ézelliklerini, kontrol ve muayene metodlari ile ilgili hususlari igerir.

B. ISIN ADI:
Aydin Devlet hastanesi laboratuvar ihtiyaglarinin ‘sonug karsihgy’ cihaz alimidir.

C. ISIN MIKTARI:

TEST MIKTAR
Tam otomatik idrar tetkiki 50.000

1. Sozlesme siiresince laboratuarda kullanima hazir olarak bulundurulmasi gereken her tiirlii
kit ve sarf malzemeleri miktar1 1 (bir) aylik stoktan asagi olamaz. Firma stok miktarinin
bu diizeyin altina inmemesi igin gerekli baglantilar1 kurmak zorundadir.

2. Yiklenici firmaya yapilacak &demelerde her ay sonunda laboratuar uzmanlarinca
onaylanmig olan hastane otomasyon sistemindeki hasta test sonuglarinin sayisi esas alinir.

D. IDRAR ANALIZOR CIHAZLARININ TEKNiK OZELLIKLERI:
D.1. Satin alinacak idrar strib sayisi Aydin Devlet Hastanesi 1 yillik miktarlar asagida belirtilmistir.
(Hastane otomasyon sisteminden alinan onayl hasta sonucu baz alinacaktir. Aylik olarak fatura
edilecektir.)

D.2 Cihaz tam otomatik idrar biyokimyas: ve sediment analizi &zelliklerini tasimalidir.
Kurulacak cihazlar idrarin biyokimyasal ve sediment analizini hi¢ bir 6n islem gerektirmeden tam
otomatik olarak yapabilmelidir. Cihazlarinin tam otomatik barkod okuyucusu olmalidir.

D.3. Cihazlara bir defada ilave bir iiniteye gerek olmadan direk olarak en az 75 numune
yiiklenmeli ve cihazlarin hizi en az 100 test/saat olmalidir.

D.4.Cihazlar refraktometre yontemi ile stripten bagimsiz olarak dansite Olgtimii
yapabilmelidir. ~Cihazlar, idrarin renk ve bulamkhk tespitini otomatik olarak
yapabilmelidirler.

D.5. Cihazlarin sediment ve strip okuyucu tiniteleri olmali ve birbiriyle tam uyum iginde
¢aligmalidir. Ariza vb. durumlarda birbirinden bagimsiz olarak ¢aligmaya imkan vermelidir.

D.6. Sekilli elemanlarin gerektiginde mikroskobik goriintiisti mikroskopta goriindiigii haliyle
ekranda izlenebilmelidir. ‘
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D.7.Cihazlarin strip okuyucu {initesi idrari reaksiyon odaciklarina pipetle damlatmalidir (strip idrara
daldirlmamalidir).

D.8.Cihazlar idrar numunesinin- kimyasal ve sediment analizini tam sonug¢landirmali, strip
tinitesinden sediment {initesine gégis tam otomatik olmalidr.

D.9.Numuneler cihaza rakl;i;i;;kile yiklenebilmeli, cihaz numuneleri otomatik olarak
tantyabilmelidir. Acil numuneler rutin ¢alisma durdurulmadan cihaza yliklenebilmelidir.

D.10 Numunelerin analiz 6noesi santrifiij edilmesine gerek olmamali, cihaz gerektiginde
higbir kullanici miidahalesi olmadan otomatik olarak sonug verebilmelidir.

D.1Cihazlar en az 3-4 mi idrarla (pediatrik hastalar i¢in) ve diltie edilmis idrarla
calisabilmelidir. e

D.12.Cihazlarin strip okuyucu iinitesi en az glukoz, keton, bilirubin, pH, dansite, protein,
lirobilinojen, nitrit, l6kosit, eriti-sit parametrelerini okuyabilmelidir.

D.13. Cihazlarin sediment tinites; !kosit, eritrosit, epitel hiicresi, silendir, bakteri, kristaller ve
maya parametrelerini rapor eds . melidir

S A
D.14. Cihazlar sediment analiz iin#esinde hiicre tamimlamasini digital mikroskobik alan goriintiileme
- veya Flow Cell dijital goriintiileme vtntemi kullanarak gergeklestirmelidir.

Digital mikroskobik alan goriinti;icme yontemi i¢in istenilen 6zellikler
iz
a) Cihazlarda en az tek fazda giriintii alinmalidir.

b) Cihazlar her numune icin ayr bir kiivet/kaset kullanmahdir, islem i¢in boyar madde
kullanmamalidir. "

c¢) Her ornekte sediment iizf?‘.‘llf‘::den en az 15 saha goriintiisii verebilmelidir. Bu Ozellik kalite
kontrol ¢alismasinda da ol slidir. Cihazlar sekilli elemanlarin goriintiilerini veri saklama
tinitesinde saklayabilmelidir.

Flow cell dijital gériintiilems véntemi icin istenilen szellikler

a) Cihazlarin numune ana!'’inde standardizasyonun saglanmas: igin tek kanalli flow cell

- kullanilmali ve numune 7nalizi sirasinda dijital kamera, flow cell, optik sistemler sabit
kalmal1 bu sekilde tiim di}tal mikroskobik fotograflar standart olarak ayni odak noktasindan
alinmali,

b) Cihazlar flowcell den dikey akig sirasinda flowcell yiizeyi ile temas etmesini onlemeli, bunu
her numune igin 6zel bir soliisyon(sheath,lamina) kullanarak yapmalidir. Bu soliisyonlarm
TITUBB kaydi olmali ve #isertlerinde kullanim amaci belirtilmig olmali.

D.15.0tomatik bakim ve temizlik prosediirii olmali ve cihaz kendisini otomatik olarak
temizleyebilmelidir.

D.16.Cihazlarin RS 232¢ikist <.malidir. Cihazlar ilgili firma tarafindan hastane otomasyon

sistemine higbir ticret talep edil aeden baglanmalidir. Cihaz sonuglar; bir bilgisayar araciligi

ile iizerinde hastane le, hasta adi, protokol numarasi, hasta sonuglar1 ve referans degerleri
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bulunan bir rapor halinde alinmalidir. flgili firma cihazlarin hasta bazinda saklayabilecegi
hafiza kapasitesini bildirmekle yiikiimliidiir.

D.17.Cihaz 220 Volt 50 Hz sehir sebeke gerilimi ile galismalidir ve elektrik kesilmelerinde en
az 45 dakika devreye giren UPS'e sahip olmalidir.

D.18. Kitler ve sarflar ¢ Viicut disinda kullanilan tibbi tani iirtinleri yonetmeligine’ne uygun
olarak tiretilmis veya ithal edilmis olmalidir. Teklif edilen kitlerin ve cihazlarin UBB, UTS
kaydi olmal1 ve bunlar ihale dosyasinda sunulmalidir.

E. GENEL SARTLAR:

E.1.Yukarida 6zellikleri belirtilen kit karsihigi idrar analizorii 1 (bir) adet Aydin Devlet
Hastanesi’ne kurulacaktir.

E.2.Ihaleyi kazanan firma Aydin Devlet Hastanesi idrar laboratuvarima kurulan cihazin ayni
marka modelini back up olacak sekilde acil laboratuvarina kuracaktir.

E.3.Kitler teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miatli olacaktr.
E.4.Reaktifler iizerinde barkot olan orijinal ambalajinda olmalidir.

E.5.Belirtilen testler tek reaktif {izerinden hesaplanmugtir. Birden fazla reaktif gerektiren
testlerin diger reaktifleri hesaplanarak iicretsiz olarak verilecektir.

E.6.Reaktiflere ait program, referans, linearite, stabilite, raf &mri, ambalaj bilgileri
verilmelidir. Reaktiflerin {izerinde hangi prensiple ¢alistig1, kag testlik ambalajlarda oldugu,
saklama kosullari, iiretici firma isimleri agik¢a belirtilmelidir.

E.7.Cihazlarla birlikte sozlesme stiresince kadar yetecek sekilde printer,printer kartusu, kagidi
vb sarf malzemeleri {icretsiz olarak verilmelidir.

E.8.Firma laboratuardan hi¢ bir sey talep etmeden cihazlarin hastane enformasyon sistemine
baglanmasini saglayacaktir. Bir adet bilgisayar verecektir.

E.9.5aglikli bir ¢aligma ortami saglanmasi i¢in cihazlarin kurulduklar odanin dizayni,
klimatizasyonu (duvar tipi ve toz aspire edebilen) ve cihaz tezgah tistii ise uzmanin uygun
gorecegi kullamgli, hareketli bir tezgah, numune kabul masasi, buzdolabi ve bilgisayar
masasinin cihazla es zamanl temini firmaya aittir.

E.10.Cihaz sonuglarimin giivenilirligi internal ve eksternal kalite kontrol materyali ile
belgelenmelidir. Laboratuvarin tercih edecegi strip ve mikroskobi igin en az 2 ser diizey
internal kalite kontrol materyali {icretsiz olarak verilmelidir ve uzmanin uygun gorecegi bir
eksternal kalite kontrol programi ile ilgili tiim islemleri het cihaz icin sbzlesme siiresince
ticretsiz olarak gergeklestirmelidir. Her g¢aligma giiniinde cihazin agilis1 internal kontrol
materyali ile yapilacaktir. Kontrol materyali miktar1 bu durum diisiiniilerek hesaplanmalidir.

E.11.Firma cihazin periyodik bakimim yapmali ve teknik servis bakim sonrasi belgelerini

uzman hekime onaylatmahdir. Firma agagidaki teknik konulan ilgili Iaboratuil‘:\eg‘zmamna
LRV &\

ALY




bildirmelidir;

a)Koruyucu bakimda yapilacak iglemler, koruyucu bakim araliklar:
b)Ariza aninda bagvurulacak telefon, faks ve ¢agr cihazi numaralari

E.12.Daha 6nce denenmemis cihazlar i¢in hastanemizin laboratuarda, cihazin dogru ve
giivenilir sonuglar verdiginin gosterilmesi amaciyla en az 3 giinliik demonstrasyon istenebilir.

¥.14.Kullanilmig cihaz verecek olanlar giimriik ¢ikig belgesi ve faturayr dosyaya koymalidir.

E.15. Firma ihale test miktar1 tamamlanincaya kadar ilgili uzmanin onay verecegi; Aydin
Devlet Hastanesine toplam test sayisinin %15 fazlast kadar vidali kapakli idrar bardag: ve
idrar tiipii verecektir. Temin edilen bardak ve tiiplerin kalitesi ile ilgili ¢ikacak sorunlardan ve
bunlarin giderilmesinden ilgili firma sorumludur. Bardak ve tiiplerde sorun yasanmasi halinde
firma tim malzemeleri degistirmeyi taahhiit etmelidir. Malzemelerin iizerinde etiket
bulunmali. Son kullanma tarihleri malzemelerin teslim tarihinden itibaren en az 1 (bir) yil
olmalidir, son kullanma tarihinin bitimine 2 ay kaldiginda laboratuvarin istegi dogrultusunda
malzemeler uzun miathlar ile iicretsiz olarak degistirilmelidir.

F. CIHAZIN MONTAJI:

F.1. Cihaz ve aksesuarlar1 firma tarafindan idarenin isteyecegi yere istenilen zaman iginde
ticretsiz monte edilecek ve fonksiyonel halde teslim edilecektir.

F.2. Cihazin monte edilecegi yer ve odalarda gerekiyorsa yapilacak her tiirlii degisiklik firma
tarafindan yerine getirilecektir. Bu degisikliklere elekirik sistemi, topraklama ve panolar distile
su sistemi, klima dahildir. Montaj yerine yapilacak degisiklikler cihazin galisma prosediiriine
uygun olacaktir.

F.3. Cihazlar herhangi bir afet durumunda tehlike olusturmamasi agisindan, firma tarafindan
bulundugu yere sabitlenmeli ve gerekli nlemler alinmalidir.

G. EGIiTiM:

G.1. Cihaz1 kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin
belirlenmesi ve verilen egitim yeterli olup olmadigima kurum karar verecektir. Laboratuar
tarafindan gerekli goriilen periyotlarda egitim tekrarlanacaktir. Firma ayrica kullamm
kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar igeren dokiimani, kitleri ve kullanilan tiim
malzemeleri i¢in materyal giivenligi bilgi formunu (MSDS) Tiirkce olarak kuruma verecektir

H. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

HL.1. Cihaz kullamlacak yedek parga dahil sézlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garanti
altinda olacaktir. Cihaza ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 6 saat i¢inde yerinde miidahale
edilecek ve en ¢ok 48 saat iginde cihaz tiim fonksiyonlari ile calisir hale getirilecektir. Bu
garanti hem satic1 hem de distribiitér tarafindan verilmeli ve taahhiit edilmelidir.

H.2. Cihazda 2 aylik siire i¢inde iist iiste 3 defa ayni nedenle ariza yasanip, sorunun tamamen
giderilememesi durumunda firma tarafindan yeni bir cihaz temin edilecektir.

H.3. Satict firma tekpik servis imkanlarini ve alt yapisim belgeleyecektir. (teknik personel
say1si, teknik ps& “\éertiﬁkalarl, bakim oparim imkanlar vb.)
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I. KABUL VE MUAYENE:

I.1. Cihazlarin muayene ve kabulli her bir hastanenin muayene ve tesellim komisyonunca
yapilacaktir.

I.2.Muayene sirasinda firma yetkilileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin
sartnameye uygunlugunu kontrol edecektir.

I.3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiliigii firmaya ait
olacaktir.

L4. Firma, teslim ettigi cihazin yasin tiretici firmadan alinan (cihazin seri numarasini ve modelini
gosteren) bir belge ile muayene kabulde belgelendirilmek ile yiikiimliidiir.

L.5. Uriinlerin teslimi asamasinda, {irlinlerin orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzu (prospektiis)
bulunmalidir. Ayrica orijinal kutularin {izerinde tretici adi, adres iilkesi, ithalat¢inin adi,
adres, telefon numarasi, Saglik Bakanligi yetkili satic1 belgesi, sicil no "Yalmz Viicut Disinda
Tibbi Tam Amacli Kullanilir" (veya yalmz aragtirma i¢indir tamida kullamilmaz) ifadesi,
"Saglik Bakanhigmm...... Tarih ve .... sayili izni ile ithal edilmistir." ifadelerinin
bulundugu Tiirkge etiket yer almalidir.

TEKLIFLERIN HAZIRLANMASI:

I.1. Firmalar sartname maddelerine ayr1 ayn ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya gore cevap
vereceklerdir. Bu cevaplar " marka, model idrar cihazi ve kiti teklifimizin sartnameye
uygunluk belgesi" baslig: altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina yazilmig ve yetkili
kisi tarafindan imzalanmig olmalidir.

1.2. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlanmayan ve sartnamede istenen teknik ozellikleri
saglamayan firmanin teklifleri red edilecektir.

I.3.Teklifleri degerlendirme komisyonu gerekli gordiigii hallerde demonstrasyon isteyebilir.
Firmalar demonstrasyonu nasil saglayacaklarin bildireceklerdir.

I.4. Cihaz ve kit ile ilgili tiim teknik dokiimanlar teklifle birlikte verilecektir.
I.5. Firmalar kit ve cihazin mensei hakkinda bilgi verip belgelendirilecektir

I.6. Teklif edilen kit ve cihaz igin iiretici firma Tiirkiye distribiitor belgesi ve disribiitér firma
tarafindan satici firmaya verilen yetki belgesi olacaktir. (Noterden tasdikli olacaktir.)

i.7. Firmalarin teklif ettikleri cihazlar 10 yagindan biiyitk olmayacaktir.(Buna ek olarak ihale siiresi
sonunda cihazlarin yast 10 yasini gecemez). Bu cihazlarin yaglari, imalat tarihi ve seri numarasi ile
muayene kabulde belgelendirilecektir. Uretimden kalkmis cihazlar ihaleye giremez. Firmalar teklif
ettikleri cihazin halen iiretimde oldugunu gosterir, iiretici firmadan alinmis onayli belge verecektir.

I.8. Firmalar ihale dosyalarinda cihazlarina ve striplerine ait orijinal katologlarini bulundurmahdir.

1.9. Bu sartnamede belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.
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