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TEKNIK SARTNAME

TAM OTOMATIK iDRAR ANALIZi

T.C

AYDIN ADNAN MENDERES UNIVERSITESI HASTANESI 16 AYLIK IDRAR ANALIZLERI HIZMET ALIMI TEKNIK
SARTNAMESI

A. TEST MIKTARI:

SIRA NO MALZEMENIN iSMi SUT KODU HASTA SAYISI

1. TAM OTOMATIK IDRAR ANALIZi L107010 100.000

B. TAM OTOMATIK IDRAR ANALIZORUNE AIT TEKNIK OZELLIKLERI:

1. Yiiklenici firma; asagida belirtilen 6zelliklerde 2 adet cihaz kuracaktir. Bu cihazin biri Acil Laboratuarinda, 2. Cihaz
Rutin Biyokimyada kullanilacaktur.

2, Cihazlar mikroskopik analizér ve kimyasal analizor olarak iki kisimdan olusmalidir ve ayni marka olmalidir. Cihazda

strip ile idrarin kimyasal analizi, idrar sediment elemanlarinin mikroskobik goriintii ve saymm analizi tam otomatik olarak
yapilabilmelidir.

3. Cihazda sediment analizi dijital alan goriintilleme, flow cell digital gériintilleme ve/veya flow sitometri teknolojisi
kullanilarak yapilmalidir.

4, Cihazlar refraktometre yontemi ile stripten bagimsiz olarak dansite 6lgtimii yapabilmelidir. .

8 Idrardaki tiim sekilli elemanlar buiyiikliiklerine veya dis yapilarindan bagka gergek mikroskobik goriintilerine gore de
analiz edilebilmelidir.

6. Cihaz en az agagidaki parametreler igin sonug verebilmeli ve sonuglar tek bir rapor halinde olmalidar:

a) Kimyasal analiz parametreleri: Glukoz, pH, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Urobilinojen, Eritrosit, Lokosit, Dansite,
Renk ve Bulaniklik.

b) [drar sediment analiz parametreleri: Goriintiilii olarak Eritrosit, Lokosit, Lokosit Kiimesi, Epiteller, Silendirler (Graniile,
Hyalen, Mum, vb.), Kristaller (Kalsiyum Oksalat, Urik Asit, vb.), Maya, Bakteri, Mukus ve Sperm hiicreleri ve diger hiicreler.

7. Cihaz epitel hilcrelerini, bobrek epiteli ve idrar yollar1 epiteli olarak ayrilabilmeli ve sonuglari rapor edebilmelidir.

8. Cihaz silendir ve kristalleri ayirabilmeli ve her birine ait simflandirmay1 ya kendi yapmali yada kullaniciya birakmali ve
sonuglar1 rapor edebilmelidir.

9. Kullanici numunedeki sekilli elemanlar ekranda gorebilmeli ve gerektiginde tanimlayabilmelidir.

10. Cihaza numuneler herhangi bir 6n islemden gegirilmeden verilebilmeli, diliie numune ile ¢alistlabilmelidir. Ayrica, acil
ornekler sistem durdurulmadan ¢alisilabilmelidir,

1. Cihazlar en fazla 4 mL 6rnek ile ¢alisabilmelidir.

12. Cihazlarm sediment ve strip okuyucu tiniteleri olmali ve birbiriyle tam uyum i¢inde ¢alismalidir, Ariza durumlarinda
birbirinden bagimsiz olarak ¢aligmaya devam edebilmelidir,

13, Digital alan goriintiileme yapan cihazlar her numune igin ayr1 bir kiivet/kaset kullanmahdur, iglem i¢in boyar madde
kullanilmamalidir.

14, Otomatik bakim ve temizlik prosediirii olmali ve cihaz kendisini otomatik olarak temizleyebilmelidir.

15. Cihaz en az 4.000 adet goriintiilii hasta raporu, en az 10.000 adet goriintisiiz hasta raporu arsivleyebilme kapasitesine
sahip olmalidir. Gerektiginde egitim veya kontrol amagl olarak hiicre goriintisleri geri gagirilabilmeli ve yazicidan almabilmelidir,

16. Cihazlara bir defada ilave bir initeye ihtiyag olmadan direk olarak en az 50 numune yiiklenmeli ve cihazlarin hizi en az
70 test/saat olmalidir,

17. Cihazlar 220 voltluk sehir cereyani ile ¢aligmali, voltaj degisikliklerinden etkilenmemelidir. Cihazlar ile birlikte yeterli
enetjiyi saglayacak 6zellikte kesintisiz gii¢ kaynag1 verilmelidir.

C. TAM OTOMATIK IDRAR ANALIZORU STRIP VE REAKTIF KiTLERINE AiT TEKNIK OZELLIKLER

1. Stripler ve sediment analizi reaktif kitleri laboratuara kurulacak cihaz ile tam uyumlu olmalidr.

2. Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimligi tarafindan kabul edilen internal ve eksternal kalite kontrolleri ile ilgili
tiim iglemleri ticretsiz olarak gergeklestirecektir.

3. Stripler ve sediment analizi reaktif kitleri ile birlikte kalite kontrol belgeleri ve i¢inde ¢alisma yontemi ile ilgili dogruluk,
kesinlik gibi performans karakteristiklerini ayrintili olarak agiklayan prospektiis verilmelidir.

4, Stripler ve sediment analizi reaktif kitlerin ad, marka, tiretici firma ve tilke, son kullanma tarihi, saklama kogullari,

katalog numarasi ve lot numarasi, yontem, test sayis1 gibi bilgileri igeren orijinal etiketli diizgtin kapal1 kutu orijinal ambalajlarda
olmalidir.

5. Stripler, sediment analizi reaktif kitler ve diger tiriinlerle yapilan analizlerin dogruluk ve giivenilirliginin Laboratuar
Sorumlu Hekimligi tarafindan uygun bulunmamasi durumunda, ytiklenici firma verdigi hizmeti Hastane Idaresinin talebi
dogrultusunda diizenleyecektir.

6. Tam otomatik idrar analizOriine ait stripler optik okuyucuda analize uygun ve sediment analizi reaktif kitleri dijital

goriintiileme yontemi ile analize uygun olmalidir. (

7. Analizorlerde ¢ift yonlii bilgi alis verisini on-line gergeklestirebiIeangimah ve firma hastane enformasyon
NA
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sistemine bu baglantiy1 ticretsiz olarak gergeklestirmelidir.

D) GENEL HUSUSLAR

1. Yiklenici firma; yukarida belirtilen ozelliklerde 2 adet cihaz kuracaktir. Bu cihazm biri Acil Laboratuarinda, 2. Cihaz
Rutin Biyokimyada kullanilacaktir.

2. Yiiklenici firma, eksternal-internal kalite kontroli stirecinde ve numune alimmasindan sonuglarm verilmesine kadar
gegen sliregte reaktif kitler ile birlikte gerekli olan kalibratdr, standart, normal ve abnormal kontrol serumlari, kontrol kanlar1, diluent,
buffer, kalibrator, 6rnek kiiveti, pipet ucu, hasta sayisi kadar idrar kaplar1 (nonsteril, kapakli ve 100 ml olmalidir.), Kaydedici kagidi
(Rulo tip), kartus, cihazin bakim ve temizlik soliisyonlari gibi her tiirlii malzemeyi iicretsiz olarak saglayacaktir. Bunlar test fiyatlarinin
icinde olmali ve ek bir iicret 8denmeyecektir.

3. Yiiklenici Firma, Laboratuar Sorumlu Hekimi tarafindan uygun goriilen bir adet eksternal kalite kontrol programina
kayit yapacak ve bununla ilgili ttim islemleri iicretsiz olarak gergeklestirecektir. Bu program, kitlerin kullamima girmesi ile baglayacak
ve kitlerin kullanildigs stire boyunca kesintisiz devam edecektir. Yiiklenici firma, dis kalite kontrol programinm diizenli, zamaninda ve
drneklere uygun tasima kogullari saglanarak yiiriitiilmesinden sorumludur.

4, Teknik bakimla ilgili ayrintil bir program verilmelidir. Bu program sistemin stirekli verimli galismas: amaclyla olup,
kullanicr ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmas: gereken giinlitk, haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagin,
nelerin degisecegini gosteren ayrintih bir periyodik cetvel seklinde diizenlenerek sistemin yaninda bulunmalidir. Teknik bakim
programindaki teknik servis islerinin zamaninda yapildig: birim 6gretim tiyeleri imzast ile belgelenmelidir.

5. Yiklenici, sbzlesme boyunca cihazlarin arizalari(parga dahil), tiim periyodik bakimlarmn, Test, kontrol ve kalibrasyonlari
ticretsiz yapacaktir. Cihazlarmn kesintisiz islerliginin saglanmasi igin periyodik degismesi gereken pargalar ile herhangi bir ariza halinde
(kullanum veya periyodik bakim sirasinda veya herhangi bir baska nedenle operatriin sebep oldugu hatalarm yol agacagi arizalar dahil)
onarim ve gerekli orijinal yedek par¢a temini dahil her tlirlii teknik destek hizmetini ticretsiz olarak verecektir,

6. Sistemde arizanmn bildirilmesi durumunda, yiiklenici firmanin yetkili servis elemanlar1 en geg 6 (alt1) saat iginde
mildahale edecektir. Miidahaleden itibaren parga gerekmeyen durumlarda en geg 24 saat igerisinde, parga gereken durumlarda en geg 2
giin igerisinde ariza giderilmis olacaktir. Par¢anin yurtdisindan gelme durumlari soz konusu oldugunda hastane idaresi ve ilgili bolim
izniyle bu siire uzatilabilecek veya hastane idare ve ilgili bsliim talebi dogrultusunda ayn teknik dzelliklerde/daha iistiin bir cihaz
getirilecektir. Tiim bu maddenin saglanamamas: durumda Idari Sartnamenin ve sozlesmenin ilgili hitktimlerine gore islem yapilir,

7. Hizmet alimina konu olan cihazlarn ilk muayene sirasinda ve hizmet alimi siiresince bakim, onarim, test, kontrol ve
kalibrasyonlarmnin yaptirilmas: Yiiklenici sorumlulugundadir. Test, kontrol ve kalibrasyonlarda yeterli kalite degerlerini saglamayan
cihazlarin biitiin tamir, bakim ve ayar islemleri ytklenici firma tarafindan karsilanacak, tiim diizeltici iglemlere ragmen test, kontrol ve
kalibrasyonlarda istenen degerleri karsiladig1 belgelendirilemeyen sz konusu cihazlarin muayene kabulll yapilmayacaktir.

8. Hastaneye kurulacak cihazin verimli ve giivenilir galismasint saglamak, montaj yerinin hazirlanmass, tefrisi, gerekiyorsa
havalandirma ve cihazin hizmet sunabilir duruma getirilmesi igin gerekli olan diger diizenlemeler yiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Tibbi cihazin/cihazlarin isletilmesi i¢in gerekli olan her tiirlii d4hili veya harici teknik pargalar ve kesintisiz gii¢ kaynagi,
yiiklenici firma tarafindan saglanacak ve sistem, komple ¢alisir durumda teslim edilecektir.

9. Cihazlarin bakim, onarim ve test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri szlesme stiresince, laboratuar caligmalarmi
aksatmayacak sekilde ytiklenici firmanin yetkili teknik elemanlar1 tarafindan “Teknik Servis Formu” diizenlenerek yapilacaktir, Form
yetkili teknik eleman: ile ilgili laboratuar sorumlusu tarafindan imzalanacaktir,

10. Tiim laboratuar personeline cihazlarin kullanim ve bakimi konusundaki yeterli egitim yiiklenici firmanm yetkili egitim
elemanlar: tarafindan, herhangi bir {icret talep edilmeksizin verilecek ve bu egitim belgelendirilecektir.
11. Cihazla ilgili Ttrkge kullanim talimat1 verilmelidir. Bu talimat asgari asagidaki konular agiklamalidir : caligma prensibi,

¢aligma basamaklari, giinlik bakim- test, kontrol ve kalibrasyon, kontrollerin ¢aligiimasi, Srneklerin ¢alisilmasi, hasta girisi ve
sonuglarin rapor bi¢iminde basilmast.

12, Teklif edilen cihaz ve tirtinler ile ilgili, T.C Saglik Bakanlig1 “Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumunca” tespit edilen
glivensiz cihaz ve tirlinQi olmamalidir,
13. Test, kontrol ve kalibrasyon : Cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini TC Saglik Bakanhg: Tiirkiye flag ve

Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yetkilendirilen kuruluslara yaptirmas: zorunludur; ancak ilgili kapsamda ilan edilen kurulug olmamas:
durumunda; bu cihazlarm test, kontrol ve kalibrasyon iglemleri ulusal ve uluslararasi protokol, kilavuz ve standartlar ile tiretici
kriterlerinin 6ngdrdiigii sekilde gergeklestirilir. Test, kontrol ve kalibrasyon islemleri igin ayr1 bir ticret 6denmeyecektir.

Ayrica Saghk Bakanhg) tarafindan yaymnlanan “Biyomedikal Metroloji Faaliyetleri Kilavuzunda” belirtilen sartlara da uyulacaktir.

Uretici firmanin spesifikasyonu veya uluslar aras1 olmasi gereken kalibrasyon degerleri ile cihazlarda dlgtilen

kalibrasyon deBerleri ayn1 tablo fizerinde belirtilecek ve bu evrak imzali ve kaseli olarak 3 niisha seklinde diizenlenecektir, Sapma
degerleri belirtilecektir.
Ayrica 6l¢tim cihazi Uizerine yapistirilacak onayh bir etiket tizerinde

? Kalibrasyonu yapan firma adi :

? Kalibrasyon Tarihi

? Gegerlilik Siiresi :

? Sertifika Numarasi : bilgileri bulunmalidrr,

4. Yiiklenici firma, ihale s6zlesme tarihinden itibaren en fazla 7 (yedi) giin iginde ige baglayacak ve bu siirede cihazlari
hastane otomasyon sistemine baglanmis olarak ¢alisir hale getirecektir.

15. Cihaz/Sistem 220/230 Volt, 50 Hz sebeke elektrigi ile ¢alismalidir, Sistemin voltaj toleransi + % 10 olmalidir.

16. Istekli teklif ettigi tiim sistemi ve kitleri tammlayacak sekilde grijjnal atml'og, brosiir,....vb. dokiimanlari ihalede
verecektir. an Q/L k
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17. Istekli Firma teklif etmis oldugu tiim sistem, cihaz, malzeme, kit vb. malzemelerin marka, modelleri, UTS’ leri ve
adetlerinin yazili oldugu bir evrak hazirlayarak, imzah ve kaseli ihale evraklar: arasma koyacaktir.
18. Uretimden kalkms cihazlar teklif edilmemeli ve firmalar teklif ettikleri cihazm halen tiretimde oldugunu (cihazm marka
ve modelinin goriilebilecegi) gosterir iiretici firmadan almmus onayli belge verecektir.
19. Tetkiklerin/testlerin LOINC kodu var ise ihalede bu kodlarm oldugu belge verilecektir.
20, Yiiklenici Firma, sozlesme imzalanmasina miiteakip s6zlesme kapsaminda laboratuara kuracag cihaz ve ekipmanlarm
kaydni (marka-model-sayis1) Hastanemiz Biyomedikal Birimine yaptiracaktir.
21 Ornek barkotlarinin temini, rneklerin barkodlanmasi, barkodlarm okunmasi, sisteme tanitilmasi ¢ikacak sonuglarin her

bir hasta i¢in ayr1 ayr1 rapor edilmesini saglayacak veri iletim, veri saklama, istenen sonuglar geri ¢agirma, istatistiksel analiz yapma,
...vb. iglemler igin, her tiirlii cihaz entegrasyonu, yazilim dahil her tirlii donanim ve sarf malzemeler ticretsiz olarak firma tarafindan
kargilanacaktr. Cihazlar, Hastane Bilgi Y®netim Sistemine ¢ift yonlii baglanabilmeli ve sonug transferi yapabilmelidir; Hastane
[daresinden bu amagla higbir ek ticret talep edilemez.

22, Cihaz ve kitler UTS’ye kayith olmalidir. Kayit dis1 olanlar igin kayit dig1 belgesi verilecektir. Kaydi olamayan cihazlarin

CE veya TSE veya uluslar aras: gegerliligi olan kalite belgesi, kitlerin CE, FDA veya uluslar aras1 gegerliligi olan bir belgeye sahip
olmalidar.

23. Cihaz/Sistemin yas1 sozlesme 10 yagindan biiyiik olmayacaktir. Bu cihazlarin yaslari, imalat tarihi ve seri numaras: ile
belgelendirilecektir.
24, Verilen hizmetlerin hak edis hesaplamalarinda; Hastane Bilgi Yonetim Sistemi kayitlar1 esas olup, HBY S ye girisi

yapilmis ve sonucu onaylanmig tetk ik/test say1lar rapor seklinde Bilgi Islem Merkezi tarafindan diizenlenecektir, Bu rapor; Ilgili
Laboratuar Sorumlu Hekimi ve Bilgi Islem Merkezi tarafindan imzalanmig olacaktir. Yiiklenici Firma; bu rapora gore faturasini
kesecektir.

25. Ytklenici tetkik sonuglarint hasta haklari ilkesine dayanilarak hastanin ve hastane idaresinin yazili izni olmadan
herhangi bir amagla kullanamaz ve gizliligini saglamakla yiikiimltidiir.

26. Yiklenici firma, kitlerin zamaninda hizmet tiretim stirecine girmesi igin gerekli tiim nakliye ve tagima iglemlerinden
sorumludur, Malzeme teslimatlari mesai saatleri igerisinde yapilacaktir.

27. KABUL VE MUAYENE

? Cihazlarin muayene ve kabulli hizmet stiresi baslangicinda muayene komisyonunca yapilacaktir. Muayene sirasmda
firma yetkileri mutlaka bulunacak, muayene komisyonu cihazin sartnameye uygunlugu hakkinda deneme kullanim yapilacaktir.

? Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yiikiimliiltigii firmaya ait olacaktur.

? Yabanci menseli kitlerde ve striplerde, firma teslimat agamasinda Saglik Bakanligi’nin ithale izin verdigini gdsteren
kontrol belgesini muayene komisyonuna sunmak zorundadr.

28. Yiiklenici firma ADU Hastanesi hizmetinde 1 (bir) adet personel ¢aligtiracaktir. Bu personelle ilgili yiiklenicinin
sorumluluklari agagida belirtilmigtir:

? En az Onlisans mezunu Saglik teknikeri, Tibbi Laboratuar Teknikeri, Biyolog vb. bliimlerden mezun olmalidir.

? Calisilacak sistemlerle ilgili is tecriibesi olmalidir.

? Personelin dicreti ve 6zliik haklar: firmaca karstlanacaktir, Her tirlti maddi ve manevi yilkiimliiliik yiikleniciye aittir.
? Bu personel ADU Hastane yonetiminin ve ilgili Bilim Dah Bagkanhgmin belirleyecegi galisma esaslarina uymak

zorundadir. Hastane Idaresi tarafindan hastanede ¢alistirilmasinda sakinca goriilenler, galigma ortamina uyum saglayamayan, is
huzurunu bozan, hasta ve hasta yakinlari ile hastane ¢alisanlarma uygunsuz sozlii ve fiili davraniglarda bulunan elemanlar yiikleniciye
tutanakla bildirildigi taktirde, yiiklenici firma bu durumun geregini yapmakla yikiumliidiir.,

? Yiklenici higbir ihtar ve ikaza gerek kalmadan gerekli emniyet tedbirlerini zamanimda alma, kazalardan korunma
yOntemlerini personele §gretmekle yitkiiml{idiir. Bu itibarla hizmetin ifasinda gerek ihmal, dikkatsizlik ve tedbirsizlikten ve gerekse
ehliyetsiz personel ¢aligtirmaktan veya herhangi bir sebeple vuku bulabilecek kazalardan ve can kaybindan yiiklenici sorumludur, idare
denetim hakkina sahiptir.

? Yiiklenici ig saglig ve giivenligi agisindan personelin is kiyafetini ve is givenligi malzemelerini yaptig1 ise uygun
mevzuat gergevesinde kargilamakla yukiimludir. -
? Yiklenici Is Kanunu, Is Sagligi ve Is Giivenligi iliskin mevzuat geregi personelin saghgim korumak {izere her tiirli

saglik tedbirlerini alacak ve tehlikeli sartlar altinda galismasina izin vermeyecektir. Personelin tiim haklar: ile ilgili mali ve hukuki
sorumluluklar yikleniciye ait olup bu konuda idare sorumlu olmayacaktir. Fakat denetim hakkina sahiptir.

? Yiiklenici; is glivenligi ile ilgili bilgilendirme ve seminerlerle hastane(birim) ¢aliganini i emniyeti tedbirleri konusunda
bilgilendirecektir. Yiiklenici, personelin is saghg1 ve giivenligi igin ¢aligtig) boltimiin risklerine gore yillik yapiimast gereken saglik
muayene ve bagisikliklarim yaptiracaktur.

? Yiklenici birimde yapilan ve yapilacak olan yillik egitim ve galisma planini hizmete baglanmasina miiteakip en geg 1
(bir) ay igerisinde Hastane ISG Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimliidilr.

? Yiklenici galistig1 birimde risk analizi ve degerlendirme yapmak, Acil durum eylem plant hazirlamakla yiiktimliidir. Bu
evraklar1 hizmete baslanmasina miiteakip en geg 1(bir) ay igerisinde Hastane iSG Kuruluna/idareye sunmakla yiikiimliidiir.

? Yilklenici galisanlari ile ilgili doktimanlari ( saglik raporu, bagisiklama, en az 16 saatlik iSG egitimi sertifikasi, KKD
zimmet formu, isg talimatnameleri vb.) birer 6rnegini hizmete baslanmasmna miiteakip en geg 1(bir) ay igerisinde Hastane iSG

Kuruluna/Idareye sunmakla yiikiimlidir.
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Istek Yapan Personel Teknik it eli Baskan (
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