T1.C.
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI iL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 24 AYLIK HIZMET ALIMI
CERGEVESINDE IL BiYOKIMYA LABORATUVARLARINA KURULACAK
iIDRAR CIHAZ VE KiT IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Agn ili hastaneleri (Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr.
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Tashgay Devlet Hastanesi, Elegkirt Devlet
Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi ve Agri Fizik Tedavi Ve Rehabilitasyon
(FTR) Hastanesi) Biyokimya Laboratuvarlannin 2026-2028 yillanni kapsayan 24 (yirmi dort) aylik ihtiyac
icin temin edilecek kitler ve birlikte kurulacak idrar analizérlerin puana dayall sonug karsihg! hizmet alimi
gergevesinde testlerin caligiimasina iligkin hususlan kapsamaktadir.

2. GENEL SARTLAR

1 ihalede istenilen testlerin birimlere gore ayrnintih ve toplu listesi sartnamenin sonundaki test
tablolarinda gosterilmigtir. Firmalar sartnamede adi ve miktan belirilen kitlerin tamamina teklif
verecektir. Bu test gruplanina kismi teklif verilemez.

2 Belirtilen malzeme miktarlarinin sézlegme siiresi sonuna kadar tiketilememesi durumunda, kurumun
bu sayilanin %20'si oraninda daha az test alma hakki sakhdir. |htiyag halinde ise %20 artinm da
yapilabilir. Artinm yapiimasi durumunda firma gerekli olan cihaz ve ekipmanlari laboratuvarda
bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili Ucretsiz verilecek sarflan da ayn oranda artiracaklir.

3 Kurulacak analitik cihazlar, ihalenin bitig tarihi itiban ile 13 (on Og) yasini gegmemelidir. Bu durum ilgili
tedarikei tarafindan belgelendirilecektir.

4. Gerekli gordldiginde analitik sistemnler igin kurumun resmi demo talebi firmaya yazili olarak
bildirildikten sonra 20 (yirmi) gln iginde, talep yerine getirilecek ve sistemlerin uygun performansina
uzman GUye(ler) karar vereceklir. Uygunluk alamayanlar deferlendirmeye alinmayacakhir.

5 Yoklenici firmaya yapilacak ddemelerde hastane otomasyon sisteminde onaylanmig test sonug
sayilan dikkate alinacaktir. Hesaplamali parametreler igin dcret adenmeyecektir.

&. Gerekli durumlarda her bir hastane hem kendi biinyesinde, hem de hastaneler arasinda test puanlan
baz alinarak testler arasi degisim yapabilmelidir

7 Kitlerle ilgili teknik dokuman, ihale dosyasina konulacaktir. Teklif edilecek kitler ve sarflar il laboratuvar
birimleri arasinda kit ve sarf degigimine ve ihtiyag durumuna gdre malzeme kaydinlabilecektir

8.1l genelinde ihtiyag halinde sistemlere 7/24 servis temin edilebilecektir

g Tedarikgiler tim kisimlar igin kat'i sozlesmeyi miteakip en geg bir ay iginde sistemler kurularak hasta
sonucu verecek agamaya getireceklerdir.

10.Kurulacak analitik sistemler, mevcut HIS (Hospital Information System) ve LIS (Laboratuary
Information System) ile ve barkod sistemi ile uyum saflamaldir. Cihazlann otomasyon sistemine
entegrasyonu igin gerekli tim bilgisayarlar, aksesuarlar, veri aktanmi yapabilmek igin gerekli olan
arayazihmlar ile donammiar yiklenici tarafindan icretsiz olarak saglanacaktr. Cihaziarin otomasyon
sistemine entegrasyonu sirecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis eleman ile hastane
otomasyon yetkilileri sorunun gideriimesinde birlikte caligacaktir. Otomasyon entegrasyonu igin
gerekli tum masraflar ylklenici firmaya aittir.

11.Cihazlann ana bilgisayan diginda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye, barkod okuyucu firma
tarafindan Ucretsiz kargilanacak ve laboratuvarlara  kurulumu yapilacaktir. Cihazlann hasta
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sonuglanmin kadit giktisini aslabilecek sekilde sistemler yok ise ayrica yazicl veriimelidir. Kadt,
kartug, toner gibi her gegit sarf malzemesi, yazicilann bakim ve onanmilan yiklenici tarafindan
iicretsiz olarak saglanmahdir.

12 Yiklenici cihazlarin ve sistemlerinin elektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden etkilenmemesi
icin cihazlar ile birlikte cihazin caligmasini en az 30 dakika sire ile devam ettirecek regulator ozelligi
de olan kesintisiz gug kaynagim Ucretsiz olarak kuracak ve bakimi igin (cret talep etmeyeceklir.

13.Cihazlann yer defistirmesi gerektiginde demontaj, tagima ve montaj yiklenici firma tarafindan
licretsiz gergeklegtirilecektir.

14.Cihazlann galistinimasi igin cihaza ozel gerekli alt yapilar firmalar tarafindan iicretsiz yapimahdir.

15 Tum cihazlann saglikh galisabilmesi igin gerekli topraklama ¢lgimleri cihaz kurulumian aéncesinde
yapilmali, topraklama hatlanmin uygun olmamasi durumunda topraklama hastane idarelerinin
koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan tcretsiz olarak yapiimahdir.

16.Cihazlardan gikan sivi tbbi atiklann gene! kanalizasyona karigmadan ance notralizasyonu
yapiimalidir. Bunun igin gerekli sistermin kurulmasi ve tum masraflar ilgili ylkleniciye aittir.
Cihazlardan gikan sivi tibbi atiklanin kanalizasyona karismasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin
olmadigina dair Gretici veya distribiitsr firmaya ait belge laboratuvara sunulmalidir. Cihazlara ait atik
durumunu (saatte litredeki sivi atik miktar, atik sekli ve atiktaki kimyasal maddeler} gosterir belge
laboratuvara teslim edilmelidir.

17.Merkez ve ilge laboratuvarlannda kullamiimak Gzere tedarikginin temin edecedi sistemlerine dzel sarf
malzemelerinin dokimii cihazlarin sartnamesi iginde belittimistir,

18. Tedarikgi firma sézlesme siresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde galigir ve hasta sonucu dretir
halde idame ettirmekle yikimlddirler.

19.Cihazlann teknik bakimi ile ilgili agagidaki gartlar gegerlidir:

a Firmalar teklifleri ile; aplikasyon uzmani ve teknik bakim verecek elemanlann listesi ile bu
elemanlann adresi, cep ve is telefonlan, faks ve gagn numaralanni, bu elemanlann sirket blinyesinde
oldugunu gosteren belgeyi (Uretici firma veya distribator firma veya teklif veren firma), bu elemanlara
ait Gretici firmanin verdigi egitim belgesini vermelidirler.

b. Cihazlann teknik bakim programlan detayl olarak bir belge ile laboratuvar sorumlusuna bildiriimelidir.
Bakimlar kalite standartlan gergevesinde ve 7/24 temelinde yapilmalidir.

c. Anza bildiiminden sonra en ge¢ 6 saat iginde cihaza midahale edilecek ve buna ragmen cihaz
onarlamiyorsa 48 saat iginde ylklenici tarafindan benzer tizellikte yedek bir cihaz saflanacaktir. Bu
garanti hem temsilci firma hem de distribitar firma tarafindan verilmeli ve taahhit edilmelidir.
Yiklenicinin yikomlaliklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve arnzanin
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her tarld hasta haklarn ile ilgili sorusturma
sonucu olugacak maddi ve manevi kayip yuklenici tarafindan kargilanacaktir. Belirtilen sureler iginde
anza giderilemez veya yeni cihaz kurulamazsa ihale yukimldlikleri yerine getirilmemis sayilacak ve
stizlegme feshedilecektir.

¢. Anza bildirim sUresi, ylikleniciye telefon. e-mail veya faks ile durumun iletimesi ile baglar. Teknik
servis yetkilisi, yaptig her ariza midahalesi icin teknik servis raporu hazirlamal ve bu raporun bir
kopyas! laboratuvar sorumlusuna teslim etrnelidir.

d. Cihazlar 30 (gin) igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 (Ug) veya daha fazla ya da 1(bir) yil iginde ayni
anza nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde anza verirse, yeni bir anza beklenmeksizin,
firma tarafindan aym ozellikte yeni bir cihazla degigtirilecektir.

e. Santrifij, gug kaynaklan, klima, buzdolabi, deiyonize su sisternleri vb. istenen tim yardimeci
ekipmanlarin anza durumlar, anzalann gideriimesi, parga temini ve benzeri sorunlann gideriimesi
konusunda da yiklenici firma sorumiudur.

20.Periyodik bakimlann laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve eksiksiz yapiimasi
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yiiklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik bakimlarin zamaninda yapildig bakimi
yapan teknik servis yetkilisinin imzasi ile belgelenmelidir. ligili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her
bakim igin bakim raporu hazirlamali ve bu raporun bir kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir.

21 Laboratuvarlara en az 2 ay yetecek miktarda ve uygun miatta kit ve diger sarf malzemesi stoku
bulundurmak zorundadir. Her turli malzeme girigi laboratuvar tarafindan tutanakla teslim alinacaktir

22 Tedarikginin beyan edecedi siparig takvimi dikkate ahinarak aylk siparigler verilecek, acil durumlar
disinda en geg 15 gin icerisinde teslimat yapilacaktir. Kit veya sarf malzeme teslimatinin eksik
yapiimas: veya en fazla 10 gin gecikmesi durumunda idari sartnamede belirtilen cezal mieyyide
hikamleri uygulanacaktir.

23 Tedarikgi tim kitlerin analitik protokellerini (Ingilizce orijinali ve Tirkge tercimesi ile birlikte veya
elektronik ortamda) ihale dosyasina eklemelidir. YUklenici stzlesme agamasinda, drdnlerine ait
malzeme givenlik bilgi formunu (msds) laboratuvar idaresine teslim edecektir.

24 Tedarikgiler, ihalesi kendilerine kalan bltun testler igin laboratuvar uzmanimin uygun gérdiigi en az
iki seviyeli ig kalite kontrol materyallerini Gcretsiz olarak kargilayacaklardir. Uzman iyenin gerekli
gormesi halinde bazi dzel testler igin dglincil bir seviye kontrol materyali de talep edebilir
Laboratuvar sorumlusu gerekli gordigi durumlarda kalite kontrol iglemleri tekrarlatabilecektir. Her
test parametresi igin gerekli olan kalibrator ve kontroller eksiksiz olarak teslim edilecektir

25 Tedarikgiler, cihazlar laboratuvarda caligmaya basladiktan sonra en ge¢ 30 (otuz) gin iginde
laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir dig kalite degerlendirme programina laboratuvarn lye
yapacaklardir ve kontrol materyallerini temin edeceklerdir. Materyaller, matrix uyumiu ve Proficiency
Testing ve laboratuvar akreditasyonu standartiarina uygun olmahdir. Dig kalite kontrol sonuglarinda
art arda 2 (iki) kez kabul edilemez sinirlarda (3 standart sapma indeksi (SDI) veya Z-skor degeri
diginda sonug alinirsa), tedarikgi ilgili test / cihaz igin dizeltici iglem yapmak ve yapilan iglemi
belgelemek zorundadir. Arka arkaya 3 (Ug) kez kabul edilemez sinirda sonug alinmasi sdz konusu
oldugunda durum, kontrol komisyonundaki uzmanlar tarafindan dederlendirilir ve gerek gorilirse
kitler ve cihazlar stzlesmeye esas teknik gartnameye uygun olarak degistiriimelidir ic kalite kontroll
velveya dig kalite degerlendirme sonuclannin dizeltiemeyen, 1srarli uyumsuziuklan, sonug kargihg
taahhide aykinlik olarak kabul edilerek idari gartnamenin ilgili maddeleri uygulanacaktir.

26.Cihazlarda kullanilan her bir test igin kalibrasyon sorunlarn, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglanndaki problemler ve kesinlik {precision) ve dogruluk (accuracy) sorunlan icin dizeltici
calismalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlar cercevesinde ylritllecektir
ve laboratuvar sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir. Laboratuvar uzmaninin gerekli gordigl
testlerin, dogruluk, tekrarlanabilirlik, vb. gibi analitik performans degerlendirme galigmalan
{verifikasyon/validasyon) velveya yine laboratuvar uzmaninin uygun gérdugl saghk bakanhidinca
ruhsatlandinimig laboratuvarlarla kargilagtirma galismalan isteyebilir. Bu galigmalarda kullamlan kit
ve sarf malzemeleri tedarikgi tarafindan kargilanmalidir. Laboratuvar sorumlulan tarafindan herhangi
bir parametrede givenilir sonug alinamadigina karar verilirse (dogru ve tutarli olmayan sonuglar,
yiksek %CV vb.) stz konusu parametrenin devamiiigl igin laboratuvann uygunluk verecedi bir

baska cihaz velveya kit ve her turli sarf malzeme ile yedek parga tedarikgi tarafindan temin
edilmelidir.

27.Sel baskini, deprem, yangin, terdr, elektrik/su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde
slusabilecek hasarlar yiklenici firma tarafindan kargilanacaktir.

28.Tum kitler orijinal ambalajinda olmali ve ambalajlarin Uzerinde striplerin dretici firma, marka, test
miktan, son kullanma tarihi vb. dederleri agikga belirtiliyor olmahdir. Strip kutulanmin Uzerinde

barkodlar olmalidir. Striplere teklif veren firmalar striplerin hangi prensiple caligacagini belitmelidir.
Stripler kapal, orijinal ambalajinda clmalidir,
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29 Gihazlarla ilgili editim, ylklenicinin egitim sertifikall yetkili géreviileri tarafindan verilecektir. Egitim
sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yuklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim, hastane rutin
hizmetini aksatmayacak sekilde, laboratuvar sorumlular denetiminde, ilgili uzmanin belirleyecedi
sayida elemana, istenilen siirede iicretsiz olarak verilecektir. Hastane laboratuvar sorumlularinin
uygun gorddgi belirli araliklarla bu egitimler tekrarlanacaktr. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhit edilerek belgelendirilecektir.

30.Agn Efitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yagar Eryilmaz
Deviet Hastanes ve Diyadin Devlet Hastanesi igin test sayisi + % 20 kadar, laboratuvar
sorumlusunun onay verdigi ve cihazin galigmasina uygun vakumlu idrar tipleri ve bu tlplere idrar
aktanimini yapmaya uygun, nonsteril 100-120 ml hacimli, kapakl ve kapaga entegre igne holderli
idrar toplama kaplan da partiler halinde teslim edilecektir. Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi,
Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi disinda kalan strip
okuyucu cihazlannin kuruldugu laboratuvariara ise gerekli tim sarf malzemelerinin yani sira numune
sayisinin %20 fazlasi kadar uygun idrar kabi ve tiplu Ucretsiz verilecektir.

31. Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi igin 2 (iki) adet, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Deviet
Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Elegkirt Devlet Hastanesi, Tashgay Devlet Hastanesi, Hamur
Devlet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Agn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi
labaratuvarlarina birer adet olmak dzere toplamda 10 (on) adet dijital gbstergeli oda sicaklik ve nem
élgeri Ucretsiz olarak temin edecektir.

32 Agn Egitim ve Araglirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yasar Eryilmaz
Devlet Hastanesi laboratuvarlanina birer adet olmak (zere toplamda 3 (Ug) adet klima sistemini
iicretsiz olarak kuracaktr. Firma bu sistemlerin kurulum, parga temini, bakim ve anarnmindan
sorumludur, bunun igin aynca bir Ocret talep etmeyecektir,

33 Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi merkez laboratuvarlarinda glnlik kit ve yardimci materyalleri
saklamak icin uzmanin uygun gérecegi 1 adet buzdolabi ve birer adet dijital gdstergeli, alarmh
buzdolabl sicaklik/inem dlger saglanacakhir. Sogutucu, klima ve santrifujler kurumun gostereceqi
yerlere kurulacakir.

34 Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayih Resmi Gazetede yayinlanarak ylrariuge giren “Vicut
Diginda Kullamilan Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi® ne uygun sekilde uretilmig veya ithal edilmig
olmaldir. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamaminin UTS (Urin Takip Sistemi) kayd bulunmalidir. UTS
kaydini gdsteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir, aksi durumda yapilan teklif
degerlendirme dig birakilacakhir.

35 Bu sartnamede belirtiimeyen hikimler konusunda idari sartname hikimleri gegerlidir.

36.Her cihaz igin ayn ayn olmak Uzere gincel olarak Cihaz Y&netim Dosyasi olusturuimali ve asgari
agagida belirtilen bilgi ve belgeleri icermelidir.
a. Cihaz bilgileri Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, Uretim tarihi, mengei, tibbi
laboratuvarda hizmete giris tarihi ve tedarikgi firma bilgileri,
b. Tehlikeli atik yazisi,
c. Kullamm kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan igeren dokiman (Dosya wveya CD
halinde, Tirkge veya Ingilizce olarak.),
¢. Kitlerin urin givenlik bilgi formiar (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Turkge veya ingilizce
olarak.),
d. Kit insertleri (Cahsma metodu bilgileri, dlgum sinirlan, ¢apraz reaksiyon/ interferans bilgileri vb
bilgileri igermelidir_},
e. Kalibrasyon yazisi,
Cihaz bakim formlan (Kullanici dizeyinde ve firma diizeyinde olmak Uzere),
g. Firma iletigim bilgileri: Servis ve teknik destek icin glincel iletigim bilgileri,
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10.

g. Kullamicr editim  sertifikalar: Cihazi kullanan personele ait editim katihim belgeleri veya
sertifikalar.

h. Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erisilebilir bir yerde bulundurulmal ve gerekiiginde
denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumda olmalidir.

3. KURULACAK CIHAZLAR
3.1. TAM IDRAR ANALIZi (STRIP + MIKROSKOPI) CIHAZI TEKNiK OZELLIKLERI

Kurulacak cihaz sayilan, cihaz hizlan ve hastane isimleri asagidaki gibidir:

| Mikroskabi

Laboratuvar (TAM OTOMATIK IDRAR CIHAZLARI) hazNumune/saat) Cihaz sayis1 |

| Agri Egitim ve Aragtirma Hastanesi ' En az 100 ! 2 (iki) '

Patnos Devlet Ha:_slanesi Merkez En az 80 | 1 (loir} |

__Doguhaﬁz_u_ﬂeﬂetﬁlqnesi i et o el e En az &0 e by |
Ifl-i-;-adin Devlet Hastanesi | En az 80 | 1 {bir}

Bu laboratuvarlara kurulacak tim tam otomatik cihazlar ve bu cihazlarla beraber kullarmlacak stripler
aym marka olmali, tim reaktifler ve stripler cihazlarda orak kullanilabilmelidir. Birbirlen arasinda
malzeme degisimi yapmaya uygun olmaldir.

Kimyasal ve mikroskobik analiz tek bir cihaz veya baglanmis iki cihazla yapilabilmelidir. Cihazin
kimyasal ve mikroskobi modlleri gerektiginde birbirinden bagimsiz olarak galisabilmelidir. Kimyasal
ve mikroskobi Oniteleri ayni marka ve birbiriyle tam uyurniu clmalidir. Numuneler dlgim sirasinda
homojen hale gelmesi igin otomatik olarak kanstinimaldir. Cihaza numune yilklendikten sonra
kimyasal ve sediment/mikroskobi  analizi  sonuglan gikana kadar kullamict midahalesi
gerektirmemelidir. Sistem sediment/mikroskobi sonuglarini kimyasal élgim yapan strip sonuglan ile
birlestirerek tek bir rapor halinde verebilmelidir.

Cihaz en az su kimyasal parametreleri caligmali ve sonuglan tek bir rapor halinde vermelidir: Glukoz,
bilirubin. keton, dansite, eritrosit, pH, protein, drobilinojen, nitrit ve ltkosit.

idrar sediment analiz parametreleri en az sunlardan clugmalidir: Epitel, eritrosit, Iokosit, lokosit
kimesi, silendir, kristal, bakteri. Cihazlar cilendir ve kristallerin alt simflannin tammlanmasina imkan
vermelidir.

Numuneler herhangi bir én iglemden gegiriimeden cihaza verilebilmeli, santrifij gerekmemelidir
Cihaza numuneler sirekli ylklenebilmelidir.

Cihazda dansite tayini stripten bagimsiz olarak refraktometrik yantem ile yapilmahidir,

MNumune idrar striplerinin Ozerindeki reaktif pedlerine pipetle damlatimalidir (strip numune igine
daldirmamalidir), numune uygulandijinda ped iizerindeki reaksiyon, diger pedleri etkilememelidir
(testler arasi bulag olmamalidir). Cihaz renk ve bulaniklik tayini yapabilmelidir.

Kimyasal parametrelerin caligma prensibi reflektans fotometri ve mikroskobik analizin gahisma
prensibi ise flowl/cell dijital g&rintlleme, dijital mikroskopi g&riintileme veya floresans akis
sitometrisi yantemlerinden biri olmalidir. Flow/cell dijital goruntiileme kullanan cihazlar her ornekien
en az 600 fotograf alabilmelidir. Dijital mikroskopi goruntileme kullanan cihazlar tek kullanimlik kivet
kullanmal ve sediment tzerinden 10/15 saha gorantisd almalidir. Floresans akim sitometrisi
yéntemiyle ¢alisan cihazlar gerektigi durumiarda sekilli elemanlann gérintllerini online bagh dijital
goruntileme cihazina génderebilmelidir.

Flow/cell dijital gérintileme kullanan cihazlar, numune analizinde standardizasyonu saglamak lzere
tek kanalh ve dikey (yukandan agagiya) flow/cell kullanmal, garantalerin ayni odak noktasindan
alinmasi igin analiz sirasinda dijital kamera, flowcell ve optik sistem sabit kaimahdir. Flow/Cell dijital
gérintileme yéntemi kullanan sistemlerde akim sirasinda numunenin flowcell ylzeyi ile temasini
tinleyecek 6zel solusyonlar (lamina sheath) kullaniimalidir. Kullanilan bu solusyonlann UTS kaydi
olmalidir.
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12.

13.
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16.

17.
18.

19.

20
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Cihaz mikroskobik elemanlara ait goruntaleri kullamci midahalesi olmadan tam_mlayr_up sonug
verebilmelidir. Istege bagh kullanici tarafindan mudahale yapilabilmelidir. Numunelfarln mlkmsko_huk
analizi gergeklestirildikten sonra manuel mikroskopi ile herhangi bir onaylama ve dogrulama iglemine
gerek duyulmamaldir. _ _ )
Cihaz hizinin tamimi igin sediment/mikroskobik kismuin hizi esas alinacaktir. Teklif edilen tum
cihazlarda ek bir aparata ihtiyag duyulmadan en az 70 numune yiklenebilmelidir. SNl b
Sediment analizi sonuglan her bir biyuk buyutme sahasi bagina adet olarak rapor edilebilmelidir. :
Cihazlar 24 saat kesintisiz caligabilmeli, herhangi bir anza ve aksama oldugunda kullaniciya sesli
veya 1sikl bir sistemle hata mesajlan vererek kullamciy wyarmalidir.

Sonuglar ihtiyag halinde direkt cihazdan ya da cihaza harici olarak badlanacak yaziCl vas:tasn_.l_la_
rapor halinde alinabilmelidir. Firma cihazi hasta bazinda saklayabilecedl hafiza kapasitesini
bildirecektir.

Cihazlar dahili barkod okuyuculu olmahdir. Numune barkodunu otomatik olarak okuyarak
caligabilmelidir.

Cihazlar labaratuvar otomasyon sistemine iki yanli olarak baglanabilmelidir.

Cihaz 220 voltluk gebeke gerilimi ile gahigabilmel, sebeke gerilimindeki degismelerin en az +/- % 10
kompanze edebilecek dizenege sahip olmaldr. Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi safjlayacak
szellikte kesintisiz gl kaynad verilmelidir.

Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunluk, ayhk analiz ve kontrol istatistikleri
alabilmeli ve kontrol sonuglanm LiS'e génderebilmelidir. Cihazlar kontrol sonuglanni hafizasinda
tutabilmeli ve bu sonuglar disket, CD/DVD veya bagka bir gekilde diger bir elektronik ortama
aktarilabilmelidir. Ayrica, internal kalite kontrol galigma sonuglan hem mikroskobik hem de kimyasal
analiz bsluminde ¢ahgiip, mikroskopik analize ait ig kalite kontrol sonuglan Levey/Jennings kontrol
grafik ekraninda goralebilmelidir.

Tam otomatik idrar analizérlerinin kurulacad laboratuvarina birer adet idrar mikroskobi ve sediment
sonuglanni gésteren renkl resimli poster Ucretsiz olarak verilecektir.

Birimlere gore test dagihm listesi gartnamenin sonunda yer almaktadir.

3.2, iDRAR STRIP ve IDRAR MIKROSKOPISi CIHAZLARI TEKNIK OZELLIKLERI

1.

= B

8

Mikroskopik ve kimyasal test analizorleri Taglicay, Eleskirt, Tutak, Hamur DH ve Agn Fizik Tedavi ve
Rehabilitasyon Hastanelerine biyokimya laboratuvarlarina  kurulacaktr. Patnos  DH Acil
Laboratuvanna ise 1 adet strip okuyucu cihaz kurulacaktir (Hiz: En az 50 numune/saat).

Mikroskobik ve kimyasal test analizéri ayn modaller halinde olabilecedi gibi tek modul halinde de
olabilir. Strip okuyucu ve mikroskopi Gnitesinin hizi ayr moduller ise her birinin hizi en az 20
numune/saat, tek modiil halinde ise en az 20 numune/saat olmalidr.

Bu laboratuvarlara kurulacak tum cihazlar ve bu cihazlarla beraber kullanilacak stripler ayni marka
olmali ve teklif edilecek tim cihazlar ayni model olmali, tim reaktifler ve stripler cihazlarda ortak
kullanilabilmelidir.

Idrar stripleri Dansite, pH, Glukoz, Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Léskosit, Eritrosit / Hemoglobin,
Urcbilinojen parametrelerinin (10 parametre} hepsini otomatik olarak tayin edebilmelidir.

Mikroskobik analizde en az Eritrosit, Lékosit, Silendirler, Kristaller Epitel hicreleri, Maya ve Sperm
belirlenebilmelidir.

Stripler, hasta sonucu glkmasini beklemeden ardigik olarak cihaza yiklenebilmelidir.

idrar numuneleri herhangi bir 6n islem gerektirmeden cihaza yiklenebilmelidir,

Mikroskobik analiz cihazimin galisma prensibi flowcell dijital gorintlleme veya dijital mikraskobi
gorantialeme tekniklerinden biri olmalidir. Kimyasal analiz cihazinin galigma prensibi ise reflektans
fotometri olmalidir. Cihazda SG (dansite) tayini stripten bagimsiz olarak refraktometrik veya
reflektans fotometri yéntem ile yapilabilir.

Cihaz dahili barkod ekuyucusuna sahip olmali veya barkod ckuyucu baglanmahdir,

10.Referans degerlerinin digina gikan sonuglanin kargilannda uyar isareti bulunacaktir. Sonuclar

cihazlann ekranindan izlenebilecek ve cihazlarin dahili ya da firma tarafindan baglantilari yapilip
teslim edilecek olan harici yazici vasitasiyla rapor geklinde alinabilmelidir.

11 Cihazlarda hasta ve kontrol sonuclan igin hafizasi olmalidir. Firma cihazlanin hasta bazinda

f




saklayabilecedi hafiza kapasitesini bildirecektir.

12. Cihazlar 24 saat sure ile galigabilme ozelligine sahip olmalidir.

13 Cihazlar sistermde bir anza veya galigmasinda bir anormallik oldugunda ekrandan hata mesajl
vererek kullaniciyi uyarmahdir.

14 Cihaz 220 voltiuk sebeke gerilimi ile ¢aligabilmeli, sebeke gerilimindeki degismelerin en az +/- % 10

kompanze edebilecek dizenege sahip olmalidir. Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak
azellikte kesintisiz gug kaynag verilmelidir.

15.Bu kapsamdaki her laboratuvara birer sediment sonuglanni gosteren renkli resimli posterler Ucretsiz
olarak verilecektir.

16.Birimlere gore test dagihim listesi sartnamenin sonunda yer almaktadir.
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SAGLIK BAKANLIGI
AGRI VALILIGI IL SAGLIK MUDURLUGU
PUANA DAYALI SONUG KARSILIGI 24 AYLIK HIZMET ALIMI
GERGEVESINDE IL BIYOKIMYA LABORATUVARLARINA KURULACAK
IDRAR CIHAZ VE KIT IHALESI TEKNIK SARTNAMESI

1. KONU

Agn ili hastaneleri (Agn Egitim ve Araglirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr.
Yasar Eryilmaz Devlet Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Taglicay Devlet Hastanesi, Eleskirt Deviet
Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Hamur Devlet Hastanesi ve Agn Fizik Tedavi Ve Rehabilitasyon
(FTR) Hastanesi) Biyokimya Laboratuvarlarinin 2026-2028 yillanm kapsayan 24 (yirmi dért) aylik ihtiyac
icin ternin edilecek kitler ve birlikte kurulacak idrar analizérlerin puana dayal sonug kargihgi hizmet alim
gergevesinde testlerin galigiimasina iligkin hususlan kapsamakiadir,

2. GENEL SARTLAR

1. ihalede istenilen testlerin birimlere gore ayrnintih ve toplu listesi sartnamenin sonundaki test
tablolarinda gosterilmigtir. Firmalar sartnamede adi ve miktan belirtilen kitlerin tamamina teklif
verecektir. Bu test gruplanina kismi teklif verilemez.

2 Belitilen malzeme miktarlarinin sézlegme siiresi sonuna kadar tiketilememesi durumunda, kurumun
bu sayilarin %20'si oraninda daha az test alma hakki sakhdir. intiyag halinde ise %20 artinm da
yapilabilir. Artinm yapiimasi durumunda firma gerekli olan cihaz ve ekipmanlan laboratuvarda
bulundurmaya devam edecek ve kitlerle ilgili Ucretsiz verilecek sarflar da ayni oranda artiracaktir

4 Kurulacak analitik cihazlar, ihalenin bitig tarini itibari ile 13 (on ig) yagini gegmemelidir. Bu durum ilgili
tedarikgi tarafindan belgelendirilecektir.

4 Gerekli goruldugunde analitik sistemler igin kurumun resmi demo talebi firmaya yazih olarak
bildirildikten sonra 20 (yirmi) gin iginde, talep yerine getirilecek ve sisternlerin uygun performansina
uzman Uye(ler) karar verecektir. Uyguniuk alamayaniar degerlendirmeye alinmayacakhir.

5 Yiklenici firmaya yapilacak tdemelerde hastane otomasyon sisteminde onaylanmig test sonug
sayilan dikkate ahnacaktir. Hesaplamal parametreler igin Ucret gdenmeyecektir.

6. Gerekli durumlarda her bir hastane hem kendi biinyesinde, hem de hastaneler arasinda test puanlar
baz alinarak testler arasi degisim yapabilmelidir.

7.Kitlerle ilgili teknik dokiman, inale dosyasina konulacaktir. Teklif edilecek kitler ve sarflar il laboratuvar
birimleri arasinda kit ve sarf degigimine ve intiyag durumuna gtre malzeme kaydirilabilecektir.

8.il genelinde ihtiyag halinde sistemlere 7/24 servis temin edilebilecektir

9. Tedarikgiler tum kisimlar igin kat'i stzlesmeyi muteakip en geg bir ay iginde sistemler kurularak hasta
sonucu verecek agamaya getireceklerdir.

10.Kurulacak analitik sistemler, mevcut HIS (Hospital Information System) ve LIS (Laboratuary
Information System) ile ve barkod sistemi ile uyurn saglamahidir. Cihazlann otomasyon sisteming
entegrasyonu igin gerekli tim bilgisayarlar, aksesuarlar, veri aktanmi yapabilmek igin gerekli olan
arayazilimlar ile donammlar yiiklenici tarafindan Ucretsiz olarak saglanacaktir. Cihazlann otomasyon
sistemine entegrasyonu surecinde yasanacak sorunlarda firma teknik servis elemani ile hastane
otormasyon yetkilileri sorunun giderilimesinde birlikte caligacaktir. Otomasyon entegrasyonu igin
gerekli tum masraflar yiiklenici firmaya aittir.

11.Cihazlann ana bilgisayan diginda bilgisayar, bilgisayar masasi, sandalye, barkod okuyucu firma
tarafindan (cretsiz kargllanacak ve laboratuvarlara kurulumu yapilacakhir. Cihazlann hasta
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sonuglarimin kadit gikhisini alabilecek sekilde sistemleri yok ise ayrica yazicl verilmelidir. Kagit,
kartug, toner gibi her cesit sarf malzemesi, yazicilann bakim ve onanmlar yiklenici tarafindan
{icretsiz olarak saglanmaldir.

12 Yiklenici cihazlann ve sistemlerinin elektrik kesintilerinden ve voltaj degisikliklerinden etkilenmemesi
icin cihazlar ile birlikte cihazin caligmasini en az 30 dakika sire ile devam ettirecek regulatdr dzelligi
de olan kesintisiz glg kaynagini iicretsiz olarak kuracak ve bakimi igin iicret talep etmeyeceklir.

13.Cihazlann yer defistirmesi gerektiginde demantaj, tagima ve montaj yuklenici firma tarafindan
iicretsiz gergeklestirileceklir.

14.Cihazlann galistinimasi igin cihaza azel gerekli alt yapilar firmalar tarafindan cretsiz yapilmahdr.

15 Tum cihazlann saghkh gahgabilmesi igin gerekli topraklama glgumleri cihaz kurulumlar dncesinde
yapilmali, topraklama hatlannin uygun olmamasi durumunda topraklama hastane idarelerinin
koordinasyonu ile tedarikgi tarafindan licretsiz olarak yapiimahidir,

16.Cihazlardan cikan sivi tbbi atklann genel kanalizasyona kangmadan G©nce notralizasyonu
yapiimahdir. Bunun igin gerekli sistemin kurulmasi ve tim masraflar ilgili yukleniciye aittir.
Cihazlardan gikan sivi tibbi atiklann kanalizasyona karngmasinda herhangi bir risk yok ise bu riskin
olmadigina dair Uretici veya distribitér firmaya ait belge laboratuvara sunulmahdir. Cihazlara ait atik
durumunu (saatte litredeki s atik miktan, atik sekli ve atktaki kimyasal maddeler) gtisterir belge
laboratuvara teslim edilmelidir.

17 Merkez ve ilge laboratuvarlaninda kullanilmak izere tedarikginin temin edecedi sistemlerine Gzel sarf
malzemelerinin dékimi cihazlann sartnamesi iginde pelirtilmigtir

18.Tedarikgi firma sozlegme siresi boyunca sistemlerini 7/24 temelinde galigir ve hasla sonucu uretir
halde idame ettirmekle yukimlidurler.

19 Cihazlann teknik bakim ile ilgili agadidaki sartlar gegerlidir:

a Firmalar teklifleri ile; aplikasyon uzmani ve teknik bakim verecek elemanlann listesi lle bu
elemanlanin adresi, cep ve ig telefonlan, faks ve gagr numaralanni, bu elemanlann sirket binyesinde
oldugunu gosteren belgeyi (Uretici firma veya distribltor firma veya teklif veren firma), bu elemanlara
ait Gretici firmanin verdigi egitim belgesini vermelidirler.

b. Cihazlarin teknik bakim programiar detayl olarak bir belge ile laboratuvar sorumlusuna bildirilmelidir.
Bakimlar kalite standartlan gercevesinde ve 7/24 temelinde yapimahdir.

c. Aniza bildiriminden sonra en geg & saat icinde cihaza mudahale edilecek ve buna ragmen cihaz
onarilamiyorsa 48 saat iginde yiiklenici tarafindan benzer gzellikte yedek bir cihaz saglanacaklir. Bu
garanti hem temsilci firma hem de distribUtér firma tarafindan veriimeli ve taahhit edilmelidir.
Yiklenicinin yukumlulaklerini yerine getirmemesi sebebi ile tetkiklerin yapilamamasi ve anzamn
giderilememesi durumunda, bu durumun sebep oldugu her turli hasta haklar ile ilgili sorugturma
sonucu olugacak maddi ve manevi kayip ylklenici tarafindan karsilanacaktir. Belirtilen sireler iginde
anza giderilemez veya yeni cihaz kurulamazsa ihale yukimldlikleri yerine getiriimemig sayillacak ve
sozlesme feshedilecektir.

¢. Anza bildirim suresi, yikleniciye telefon, e-mail veya faks ile durumun iletimesi ile basglar. Teknik
servis yetkilisi, yapti@ her arza midahalesi igin teknik servis raporu hazirlamali ve bu raporun bir
kopyasi laboratuvar sorumlusuna teslim etmelidir.

d. Cihazlar 30 (gin) igerisinde ayni sorun nedeniyle 3 (ig) veya daha fazla ya da 1(bir) yil iginde ayni
anza nedeniyle 5 (bes) veya daha fazla olacak sekilde anza verirse, yeni bir anza beklenmeksizin,
firma tarafindan aym dzellikte yeni bir cihazla degistirilecektir.

e. Santrifij, glug kaynaklar, klima, buzdolabi, deiyonize Ssu sistemnleri vb. istenen tam yardimci
ekipmanlarin aniza durumlari, anizalanin giderilmesi, parga temini ve benzeri sorunlann giderilmesi
konusunda da yuklenici firma sorumludur.

20.Periyodik bakimlarin laboratuvarlar tarafindan talep edilmeksizin zamaninda ve eksiksiz yaplmasi
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yuklenici firmanin sorumlulugundadir. Yapilan periyodik bakimlann zamaminda yapildidi bakimi
yapan teknik servis yetkilisinin imzas! ile belgelenmelidir. ligili firma teknik servis yetkilisi, yaptigi her
bakim igin bakim raporu hazirlamall ve bu raporun bir kopyas: laboratuvar sorumlusuna teslim
edilmelidir. '

51 Laboratuvarlara en az 2 ay yetecek miktarda ve uygun miatta kit ve diger sarf malzemesi stoku
bulundurmak zorundadir. Her tarli malzeme girigi laboratuvar tarafindan tutanakla teslim alinacaktir.

22 Tedarikginin beyan edecegi siparig takvimi dikkate alinarak aylik siparigler verilecek, acil durumlar
diginda en ge¢ 15 gln igerisinde teslimat yapilacaktr. Kit veya sarf malzeme teslimatinin eksik
yapilimasi veya en fazla 10 gin gecikmesi durumunda idari sartnamede belirtilen cezai mieyyide
hikimleri uygulanacakhir.

23 Tedarikgi tim kitlerin analitik protokollerini (Ingilizce orijinali ve Tirkge tercimesi ile birlikte veya
elektronik ortamda) ihale dosyasina eklemelidir. Yiklenici sbzlesme agamasinda, Urinlerine ait
malzeme giivenlik bilgi formunu (msds) laboratuvar idaresine teslim edecektir.

24 Tedarikgiler, ihalesi kendilerine kalan butun testler icin laboratuvar uzmaninin uygun gérdugi en az
iki seviyeli ig kalite kontrol materyallerini lcretsiz olarak kargilayacaklardir. Uzman tyenin gerekl
gormesi halinde bazi Gzel testler igin Ggunch bir seviye kontrol materyali de talep edebilir.
Laboratuvar sorumiusu gerekli gordigu durumlarda kalite kontral iglemleri tekrarlatabilecektir. Her
test parametresi igin gerekli olan kalibratér ve kontroller eksiksiz olarak teslim edileceklir.

25 Tedarikgiler, cihazlar laboratuvarda ¢alismaya bagladiktan sonra &n ge¢ 30 (otuz) gun iginde
laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir dis kalite dederlendirme programina laboratuvan dye
yapacaklardir ve kontrol materyallerini temin edeceklerdir. Materyaller, matrix uyumlu ve Proficiency
Testing ve laboratuvar akreditasyonu standartlarina uygun olmahdir. Dig kalite kontrol sonuglannda
art arda 2 (iki) kez kabul edilemez sinirlarda (3 standart sapma indeksi (SDI) veya Z-skor degeri
diginda sonug alinirsa), tedarikgi ilgili test | cihaz igin diizeltici iglem yapmak ve yapilan iglemi
belgelemek zorundadir. Arka arkaya 3 (ig) kez kabul edilemez sinirda sonug alinmas) s&z konusu
oldugunda durum, kontrol komisyonundaki uzmaniar tarafindan degerlendirilir ve gerek gorilirse
kitler ve cihazlar stzlesmeye esas teknik gartnameye uygun olarak degigtirilmelidir i kalite kontrold
velveya dig kalite degerlendirme sonuglarinin dizeltiliemeyen, israrkh uyumsuziuklan, sonug kargihgi
taahhide aykirilik olarak kabul edilerek idari sartnamenin ilgili maddeleri uygulanacaktir.

26.Cihazlarda kullamlan her bir test igin kalibrasyon sorunlarn, internal ve eksternal kalite kontrol
sonuglarindaki problemler ve kesinlik (precision) ve dofruluk (accuracy) sorunlan igin dizeltici
galismalar firmanin aplikasyon personelleri tarafindan kalite standartlan gergevesinde yurutulecektir
ve laboratuvar sorumlusu konu ile ilgili bilgilendirilecektir. Laboratuvar uzmanirin gerekli gordugu
testlerin; dogruluk, tekrarlanabilirlik, vb. gibi analitik performans degerlendirme  galigmalan
(verifikasyon/validasyon) velveya yine laboratuvar uzmaninin uygun gordiigi saghk bakanhginca
ruhsatlandinimig laboratuvarlarla kargilagtirma galigmalan isteyebilir. Bu aligmalarda kullanilan kit
ve sarf malzemeleri tedarikgi tarafindan karsilanmalidir, Laboratuvar sorumlularn tarafindan herhangi
bir parametrede guvenilir sonug alinamadigina karar verilirse (dogru ve tutarh clmayan son uglar,
yiksek %CV vb.) soz konusu parametrenin devamhligi igin laboratuvann uyguniuk vereceqgi bir
baska cihaz velveya kit ve her turli sarfd malzeme ile yedek parga tedarikgi tarafindan temin
edilmelidir.

37.Sel baskim, deprem, yangn, terdr, clektrik/su tesisati ve benzeri sebepler ile cihaz ve kitlerde
olusabilecek hasarlar yilklenici firma tarafindan karsilanacaktir,

28 Tum kitler orijinal ambalajinda olmall ve ambalajlarin Gzerinde striplerin Uretici firma, marka, test
miktar. son kullanma tarihi vb. degerleri acikga belirtiliyor clmalidir. Strip kutulaninin zerinde
barkodlan olmahdir. Striplere teklif veren firmalar striplerin hangi prensiple galigacagini belirtmelidir.
Stripler kapal, orijinal ambalajinda olmalidir.
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29 Cihazlarla ilgili editim, ylklenicinin egitim sertifikall yetkili gorevlileri tarafindan verilecektir. Egitim
sirasinda harcanan kit, sarf malzemeleri yiklenici tarafindan saglanacaktir. Egitim, hastane rutin
hizmetini aksatmayacak gekilde, laboratuvar sorumlulan denetiminde, ilgili uzmanin belirleyecedi
sayida elemana, istenilen sirede Ucretsiz olarak verilecekdir. Hastane laboratuvar sorumiulannin
uygun gbrdugl belirli araliklarla bu egitimler tekrarlanacaktir. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhiit edilerek belgelendirilecektir.

30.Agn Egitim ve Aragtrma Hastanesi, Patnos Deviet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasgar Eryilmaz
Deviet Hastanes ve Diyadin Devlet Hastanesi igin test sayisi + % 20 kadar, laboratuvar
sorumlusunun onay verdigi ve cihazin galigmasina uygun vakumlu idrar tipleri ve bu tuplere idrar
aktarimini yapmaya uygun, nonsteril 100-120 ml hacimli, kapakl ve kapaga entegre igne holderli
idrar toplama kaplan da partiler halinde teslim edilecektir. Agn Egitm ve Aragtirma Hastanesi,
Patnos Devlet Hastanesi, Dogubayazit Dr. Yasgar Eryilmaz Devlet Hastanesi diginda kalan strip
okuyucu cihazlanmin kuruldugu laboratuvarlara ise gerekli tim sarf malzemelerinin yani sira numune
sayisinin %20 fazlasi kadar uygun idrar kabi ve tipl Ucretsiz verilecektir.

31. Agn Egitim ve Araghirma Hastanesi igin 2 (iki) adet, Patnos Deviet Hastanesi, Dojubayazit Deviet
Hastanesi, Diyadin Devlet Hastanesi, Eleskirt Deviet Hastanesi, Tasligay Devlet Hastanesi, Hamur
Deviet Hastanesi, Tutak Devlet Hastanesi, Agn Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi
laboratuvarlarina birer adet olmak Uzere toplamda 10 (on) adet dijital gtstergeli oda sicaklik ve nem
dlgeri Ucretsiz olarak temin edecektr.

32 Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Patnos Devlet Hastanesi ve Dogubayazit Dr. Yagar Erylimaz
Devlet Hastanesi laboratuvarlanna birer adet olmak uzere toplamda 3 (Ug) adet kiima sistemini
icretsiz olarak kuracaktr. Firma bu sistemlerin kurulum, parga temini, bakim ve onarimindan
sorumludur, bunun igin ayrica bir Gcret talep etmeyecektir.

33.Agn Egitim ve Aragtirma Hastanesi merkez laboratuvarlaninda ginlik kit ve yardimai materyalleri
saklamak icin uzmamn uygun gorecedi 1 adet buzdolabi ve birer adet dijital gostergeli, alarmi
buzdolabi sicaklikinem &lger sadlanacaktir. Sogutucu, klima ve santrifijler kurumun gosterecedi
yerlere kurulacaktir.

34 Kitler 09 OCAK 2007 tarih ve 26398 sayill Resmi Gazetede yayinlanarak yurirlige giren “Vicut
Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlan Yénetmeligi® ne uygun gekilde gretilmis veya ithal edilmig
olmalidir. Kurulacak cihazlar ile kitlerin tamaminin 0TS (Uriin Takip Sistemi) kaydi bulunmahdir. uTs
kaydini gosteren belgeler teklifle birlikte ihale dosyasinda verilmelidir; aksi durumda yapilan teklif
degerlendirme digl birakilacakhir.

35 Bu sartnamede belittiimeyen hikimler konusunda idari gartname hilkimleri gegerlidir.

26.Her cihaz igin ayn ayn olmak Uzere guncel olarak Cihaz Yonetim Dosyas! olugturuimali ve asgari
asafida belirtilen bilgi ve belgeleri igermelidir.
a. Cihaz bilgileri; Cihazin adi, markasi, modeli, seri numarasi, Uretim tarihi, mensei, ubbi
laboratuvarda hizmete girig tarihi ve tedarikgl firma bilgileri,
b. Tehlikeli atik yazisi,
c.  Kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlan igeren dékiman (Dosya veya cD
halinde, Turkce veya Ingilizce olarak.),
¢ Kitlerin Oriin guvenlik bilgi formlan (MSDS) (Dosya veya CD halinde, Tirkge veya ingilizce
olarak.),
d. Kit insertleri (Caligma metodu bilgileri, dlgum sinirlan, capraz reaksiyon/ interferans bilgileri vb
bilgileri igermelidir.),
e. Kalibrasyon yazisi,
Cihaz bakim formlan (Kullamci dizeyinde ve firma dizeyinde clmak Uzere),
g. Firma iletigim bilgileri: Servis ve teknik destek igin guncel iletigim bilgileri,

—ry
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g. Kullamici egitim sertifikalari
sertifikalar.
h. Bu dosya, cihazin bulundugu laboratuvarda erigilebil
denetim veya kontrol amaciyla ibraz edilebilir durumd
3. KURULACAK CIHAZLAR

2.1. TAM IDRAR ANALIZI (STRIP + MIKROSKOPI)

=

Kurulacak cihaz say

Laboratuvar (TAM OTOMATIK IDRAR CIHAZLARI)

Patngs Devlel Hastanesi Merkez__ o e
Egubayazlﬂmtﬂsta@
Diyadin Devlet Haslanesi

Bu laboratuvarlara kurulacak tim tam otomatik cihazlar
ayni marka olmali, tum reaktifler ve strip
malzeme degisimi yapmaya uygun olmahdir.

Kimyasal ve mikroskobik analiz tek bir
kimyasal ve mikroskaobi modilleri gerektiginde birbirinden
ve mikroskobi Uniteleri ayni marka ve birbiriyle tam uyu
homojen hale gelmesi igin otomatik olarak kanstinima
kimyasal wve sediment/mikroskobi  analizi sonuglan
gerektirmemelidir.
birlegtirerek tek bir rapor halinde verebilmelidir.

Cihaz en az $u kimyasal
bilirubin, keton, dansite, eritrosit, pH,

idrar sediment analiz parametreleri en
kimesi. silendir, kristal, bakteri. Cihazlar
vermelidir.

Numuneler herhangi bir 6n iglemden gecirimeden
Cihaza numuneler surekli yiklenebilmelidir.

Cihazda dansite tayini stripten bagimsiz olarak refraktome

Numune idrar striplerinin Ozerindeki
daldirmamalidir), numung uygulandiginda p
(testler arasi bulag oclmamali

Kimyasal parametrelerin caligma prensibi r
prensibi ise flowfcell dijital goruntileme,
sitometrisi yontemlerinden biri olm
en az 600 fotograf alabilmelidir.
kullanmali ve sediment iizerinden 10/15 saha gord
yéntemiyle galigan cinazlar gerektigi durumlarda sekill
gorantileme cihazina gtinderebilmelidir.

10. Flow/cell dijital gérintuleme kullanan ci
tek kanall ve dikey (yukandan asagiya) flow/cell kulla
alinmas! igin analiz siras

gorantileme yantemi ku
anleyecek ozel solusyonlar (lamina
olmahdir.

L

&

protein, Grobilinojen,
sz sunlardan o

e ™

efle

inda dijital kamera, flowcell ve o
llanan sistemlerde akim sirasinda
sheath) kullarmimahdir.

Cihazi kullanan personele ait ed

cihaz veya bafjlanmig iki cih

miu olmahdir.

Sistern sediment/mikroskobi sonuglarini kimyasal @

parametreleri galismal ve sanuglan tek bir

silendir ve kristallerin alt simflaninin tammlanmas

reaktif pedlerine pipetle
ed Uzerindeki rea
dir). Cihaz renk ve bulaniklik tayini

ktans fotometri ve mikroskobik analizin galisma
dijital mikroskopi
alidir. Flow/cell dijital gorinti
Dijital mikroskopi gdrontileme
ntisi almahdir.
i elemanlann gdruntulerini o

hazlar, numune analizinde stand
nmall,
ptik sistem sabit kalmaldir.

tim katlim belgeleri veya

ir bir yerde bulundurulmal ve gerekiiginde
a olmalidir.

cIHAZI TEKNIK OZELLIKLERI

\lari, cihaz hizlar ve hastang isimleri asagidaki gibidir:

Mikroskobi '
hzi(Numunelsaat)
__Enazild
_ Enaz80
i En az B0 :
_ Enaz80

Cihaz sayis!

2 (ki)

1)
1o
1o

ve bu cihazlarla beraber kullarilacak stripler
ler cihazlarda ortak kullanila

bilmelidir. Birbirleri arasinda

azla yapilabilmelidir. Cihazin
rak gahgabilmelidir. Kimyasal
Numuneler dlgim sirasinda
lidir. Cihaza numune yiiklendikten sonra

gikana kadar kullamci  midahalesi
lgim yapan strip sonuglan ile

bagimsiz ola

rapor halinde vermelidir: Glukoz,
nitrit ve l6kosit.

lugmahdir: Epitel, eritrosit, lokosit, |Gkosit

ina imkan

cihaza verilebilmeli, santriflj gerekmemelidir.

trik ytntem ile yapilmalidir.

damlatimalidir (strip numune igine
ksiyon, diger pedleri etkilernemelidir
yapabilmelidir.

gérintileme veya floresans akis
leme kullanan cihazlar her arnekten
ullanan cihazlar tek kullanimiik kiivet
Floresans akim sitometrisi
nline bagh dijital

k

ardizasyonu sadlamak dzers
ak noktasindan
Flow/Cell dijital
numunenin flowcell yuzeyi ile temasini
Kullanilan bu solusyonlann UTS kayd

garantilerin aym od
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12.
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15.
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17.
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19.
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Cihaz mikroskobik elemanlara ait gorantaleri kullanici midahalesi cimadan tamimiayip sonug
verebilmelidir. Istege bagh kullanici tarafindan midahale yapilabilmelidir. Numunglerin mikroskobik
analizi gergeklestirildikten sonra manuel mikroskopi ile herhangi bir onaylama ve dogrulama iglemine
gerek duyulmamalidir.

Cihaz hizinin tanmi igin sediment/mikroskobik Kismin hizi esas alinacakhr. Teklif edilen tim
cihazlarda ek bir aparata ihtiyag duyulmadan en az 70 numune yliklenebilmelidir.

Sediment analizi sonuglan her bir buylk biyltme sahasi bagina adet olarak rapor edilebilmelidir.
Cihazlar 24 saat kesintisiz caligabilmeli herhangi bir anza ve aksama oldugunda kullanicrya sesli
veya g1kl bir sistemle hata mesajlan vererek kullamciy uyarmalidir.

Sonuglar ihtiyag halinde direkt cihazdan ya da cihaza harici clarak baglanacak yazicl vasitasiyla
rapor halinde alinabilmelidir. Firma cihazi hasla bazinda saklayabilecegi hafiza kapasitesini
bildirecektir.

Cihazlar dahili barkod okuyuculu olmahdir. Numune barkodunu otomatik olarak okuyarak
galigabilmelidir.

Cihazlar laboratuvar otomasyon sistemine iki yonli olarak baglanabilmelidir.

Cihaz 220 voltluk sebeke gerilimi ile caligabilmeli, sebeke gerilimindeki degismelerin en az +- % 10
kompanze edebilecek diizenege sahip olmalidir. Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak
szellikte kesintisiz glic kaynadi veriimelidir.

Teklif edilecek cihazlar kalite kontrol bilgilerini verebilmeli, gunlik, aylik analiz ve kontrol istatistikleri
alabilmeli ve kontrol sonuglanni LiS'e gonderebilmelidir. Cihaziar kentrol sonuglarini hafizasinda
tutabilmeli ve bu sonuglar disket, CD/IDVD veya bagka bir sekilde diger bir elektronik ortama
aktanlabilmelidir. Ayrica, internal kalite kontrol galisma sonuglan hem mikroskobik hem de kimyasal
analiz boluminde ¢aligilip, mikroskopik analize ait i kalite kontrol sonuglan Levey/Jennings kontral
grafik ekraminda gorilebilmelidir.

Tam otomatik idrar analizérlerinin kurulacagi laboratuvarina birer adet idrar mikroskobi ve sediment
sonuglanni gasteren renkli resimli poster dcretsiz olarak verileceklir.

Birimlere gore test dagiim listesi sartnamenin sonunda yer almaktadir.

3.2. IDRAR STRIP ve IDRAR MIKROSKOPISi CIHAZLARI TEKNIK ©ZELLIKLERI

1.

oo

9

Mikroskopik ve kimyasal test analizorleri Taslicay, Elegkirt, Tutak, Hamur DH ve Agn Fizik Tedavi ve
Rehabilitasyon Hastanelerine biyokimya laboratuvarlanna kurulacaktir. Patnos DH  Acil
Laboratuvarnna ise 1 adet strip okuyucu cihaz kurulacaktir (Hiz: En az 50 numune/saat).

Mikroskobik ve kimyasal test analizorl ayni modiller halinde olabilecedi gibi tek modul halinde de
olabilir. Strip okuyucu ve mikroskopi Unitesinin iz ayri modiller ise her birinin hizi en a2 20
numune/saat, tek modul halinde ise en az 20 numune/saat olmahdir.

Bu laboratuvarlara kurulacak tam cihazlar ve bu cihazlarla beraber kullanilacak stripler aym marka
olmali ve teklif edilecek tim cihazlar ayni model clmali, {um reaktifler ve stripler cihazlarda ortak
kullamlabilmelidir.

_idrar stripleri Dansite, pH, Glukoz. Protein, Keton, Bilirubin, Nitrit, Lokosit, Eritrosit { Hemoglobin,

Urobilinojen parametrelerinin (10 parametre) hepsini otornatik olarak tayin edebilmelidir.

Mikroskabik analizde en az Eritrosit, Lokosit, Silendirler, Kristaller, Epitel hucreleri, Maya ve Sperm
belirlenebilmelidir.

Stripler, hasta sonucu clkmasini peklemeden ardigik olarak cihaza ylklenebilmelidir.

|drar numuneleri herhangi bir &n iglem gerektirmeden cihaza yiklenebilmelidir.

Mikroskobik analiz cihazinin caligma prensibi flowcell dijital gtruntileme veya dijital mikroskobi
gdrantileme tekniklerinden biri olmahdir. Kimyasal analiz cihazinin galigma prensibi ise reflektans
fotemetri olmahdir. Cihazda SG (dansite) tayini stripten bagimsiz olarak refraktometrik veya
reflektans fotometri yontem ile yapilabilir.

Cihaz dahili barkod okuyucusuna sahip olmah veya barkod okuyucu baglanmaldir.

10.Referans degerlerinin digina glkan sonuglann kargilarinda uyarl igareti bulunacakur. Sonuglar

cihazlann ekranindan izlenebilecek ve cihazlann dahili ya da firma tarafindan baglantilari yapilip
teslim edilecek olan harici yazicl vasitasiyla rapor geklinde alinabilmelidir.

11 Cihazlarda hasta ve kontrol sonuglan igin hafizas: olmahdir. Firma cihazlann hasta bazinda

Uzm. Dr. (4]

Adri EQikim 3




saklayabilecedi hafiza kapasitesini bildirecektir.
12 Cihazlar 24 saat sure ile caligabilme 6zelligine sahip olmahdir.

13. Cihazlar sistemde bir anza veya galigmasinda bir anormal

vererek kullamciyr uyarmalidir.

14.Cihaz 220 voltiuk sebeke gerilimi ile caligabilmeli, $
kompanze edebilecek dizenege sahip olmaldir.

szellikte kesintisiz gUg kaynadi verilmelidir.

15.Bu kapsamdaki her laboratuvara birer sediment sonuglarini gosteren renkli resimli
olarak verilecektir.

lik oldugunda ekrandan hata mesaji

ebeke gerilimindeki degigmelerin en az +- % 10

Cihazlar ile birlikte yeterli enerjiyi saglayacak

16. Birimlere gore test dagihm listesi gartnamenin sonunda yer almaktadir.
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