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Tam Otomatik Mikroorganizma Identifikasyon ve Antimikrobiyal

MALZEMENIN
ADI Duyarhhk Testi
Mikroorganizmalarn identifikasyonu ve antibiyogramlar igin gerekli kitlerin alumi yapilacaktir.
Identifikasyon igin verilen teklifler ilgili kit ve malzemeleri de kapsamalidir. Teklif edilen
identifikasvon ve antibiyogram panelleri/kartlar1 belirtilen test sayist kadar ayn ayri teslim
edilmelidir. Boylece bakteri identifikasyon ve antibiyotik duyarlilik testleri, kurumun tiketim
kosullar1 g6z oniinde bulundurularak gerektiginde birlikte ya da ayn ayr kullanabilmesine olanak
saglamalidir. Yiiklenici firma, aym anda en az 60 bakteri tanimlayabilen ve/veya antibiyogram
yapabilen 1 (bir) adet otomatik identifikasyon cihazini ticretsiz kurmahdir.
1-Tam Otomatize sistem ile Identifikasyon ve Antimikrobiyal Duyarhlk Testi
Kitleri
1) Teklif edilecek cihaz mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antimikrobiyal
duyarhlik testlerini yapan ve MIK degerlerinin tespitinde kullamilan tam otomatik bir
sistem olmalidir. Cihaz asagida belirtilen iinitelerden olusmalidir:
a. Okuma ve inkiibasyon Uinitesi
b. Bilgi iglem iinitesi
¢. Yazc
d. Mc Farland cihazi (nefelometrik veya tiirbidimetrik)
FiZIKSEL e. Kesintisiz gii¢ kayflagl ve voltaj regiilatdrii
OZELLIKLERI f. Otomatik Dolum Unitesi
g

Bakteri tanimlama ve/veya antibiyogram cihazlari bakteri tiplendirmesini ve MIK

degerini ayn1 veya farkli panelde yapabilmelidir.

2) Cihaz, kullamicinin minumum maniipiilasyonunu igermeli, antibiyogram testi hazirlanisi
kolay olmalidir.

3) Identifikasyon ve duyarlihk test kartlar iizerinde bulunan barkotlar sistem tarafindan
taninmali, kullanicinin hangi testi yaptigim belirtmesine gerek kalmamalidir,

4) Sistemdeki bilgi iglem iinitesinde hastalarin kisisel bilgileri klinik 6rnegin 6zellikleri ile
ilgili bilgiler (hangi birimden gonderildigi hangi bélgeden alindigt vb) saklanabilmel,
gerektiginde bu bilgilerin kayit sekli ve parametreleri laboratuvar kogullarina gére yeniden
diizenlenebilmelidir.

5) Panellerde kullamlan antibiyogram yontemi CLSI/EUCAST tarafindan 6nerilmis olmalidir,

6) Antibiyotik duyarhilik testlerinin sonuglari istege bagh olarak CLSI/EUCAST gergevesinde
glincellenmis kriterlere gére yorumlanmalidir. CLSI/EUCAST kurallarmma gére metisilin
direnci sefoksitin MIK degerlerini test ederek degerlendirebilmelidir. Rastlanabilecek diger
direng mekanizmalari; (penisilinaz, geniglemis spektrumlu beta laktamaz (GSBL),
metisiline direngli Staphylococcus aureus (MRSA), vankomisine direngli enterokok (VRE),
yiksek diizey gentamisin direnci (HLGR), yliksek diizey streptomisin direnci (HLSR),
indiiklenebilir beta laktamaz/metallo beta laktamaz (IBL/MBL), makrolid-linkosamid-
streptogramin direnci (MLSb), karbapenemazlar, glikopeptid direnci (VISA ve hVISA),
yiiksek diizeyde penisilin direngli Streprococcus pneumoniae (HLPRS), dilsiik diizeyde
penisiline diren¢li Streptococcus pneumoniae (LLPRS) sistem tarafindan tespit edilebilmeli,
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kullaniciyr bu konuda uyarmal ve “Expert sistem” destegiyle gerektiginde sonuglarda
diizeltmeler tavsiye etmelidir.

7) Gram pozitif/Gram negatif identifikasyon testlerinde en az 27 biyokimyasal dzellik test
edilmelidir.

8) Identifikasyon ve antibiyogram sonuglari en fazla 18 saatlik (bir gecelik inkiibasyon)
inkiibasyon sonrasi alinabilmelidir (vankomisin direnci harig-CLSI ve/veya  EUCAST
kriterlerine géire 24 saat)

9) Identifikasyon veritabaninda en az 50 Gram pozitif, 100 Gram negatif, 30 anaerop ve 40
mava tirll tanmlt olmahdir. Bu grupta agagidaki rutin mikroorganizmalar mutlaka
bulunmalidir: Gram pozitif koklar (Stafilokok, Streptokok. Enterokok), Gram negatif
basiller (Enterik basiller, nonfermentatiif Gram negatif basiller, diplokoklar (Neisseria
vb), kokobasiller (Haemophilus spp, Brucella spp.) , anaerop bakteriler (Bacteroides,
Fusobacteriumi Prevotella, Porphyromonas, Clostridium vb)

10) Kurulacak = sistemle tanimlanamayan mikroorganizmalarm tamimlanmasi igin ileri
ybntemlerle (MALDI-TOF veya 16S-18S-RNA gen analizi vb) tanimlama gerekmesi
halinde ilgili firma bu testleri laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir yontemle
bagka bir laboratuvarda yaptirmaktan sorumlu tutulacaktir. Aylik tanimlama istegi 50 susu
agmayacak sekilde dlizenleme yapilacaktir.

11) Sistemin kalite kontrolit CLSI/EUCAST rehberlerinde belirtilen tiim ATCC kalite kontrol
suglan) ile en az 3 aylik periyotlar halinde yiiklenici firma tarafindan yapilmalidir. Geregi
halinde belirtilen titm standart suslar laboratuvara verilmelidir.

12) Yiikienici firma, sistemin eksternal kalite kontroliinii icretsiz olarak ve testlerin tamami
titkeninceye kadar periyodik olarak laboratuvar sorumlusunun uygun gorecegi bir
eksternal kalite degerlendirme merkezi tarafindan yapilmasini saglamalidir.

13) Bakteri i¢in duyarlilik testleri tam otomatik sistemle yapilmahdir, vapilamadiginda ek bir
otomatize sistem ile tamamlanabilmelidir.

14) Bakteri identifikasyon ve antibiyogram testinin hazirlanmasi ve sonuglarmin cihaz
tarafindan verilebilmesi i¢in herhangi bir ek reaktif kullanimina (AST igin ek indikator
gibi) gerek kalmamahdir.

15) Cihaz ya da bagh oldugu bilgisayar iki yonlii LIS baglantis1 saglayabilmeli, hasta bilgileri
otomatik olarak alinmal: ve sonuglar otomatik olarak aktaritmalidir. Sonuglar istatistiksel
veriler halinde almabilmelidir.

16) Sistem panelleri/kartlan otomatik antibiyogram testini yapabilmesi i¢in en az 3 ayri
konsantrasyonda antibiyotik igermelidir ve bu oranlar prospektiiste belirtilmedir.

17) Otomasyon Unitesinde toplanan bilgiler kullamic1 tarafindan segilebilen cesitli
parametrelere gore simflandirp rastlanan mikroorganizma tiirlerine ve ahnan
antibiyogram sonuglarina gére ginlitkk, aylik, yillik detayli istatistik g¢ahismalari
yapilabilmelidir. Sistemde toplanan bilgiler gerektiginde manyetik bilgi depolama
birimlerine aktarilabilmelidir.

18) Kullanilacak ID ve antibiyogram paneli teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadh olmalidir.
Kisa miadh olanlar, firmaya 1 ay éncesinden bildiriimek sartiyla uzun miadh olanlarla
degisimi en geg 7 (yedi) giin icinde saglanmalidirr. Tiiketim miktarlari dikkate ahinarak
mikrobiyoloji laboratuarinin istegi dogrultusunda az tiiketilen kitler, ¢ok ve hizh tliketilen
kitlerle degistirilebilmelidir. Son tiiketim tarihi uzun miadli olmalidir.

19) Sistemin kurulmas: sirasinda gerekli olabilecek her tiir laboratuvar diizenlemesi standartlara
uygun bigimde yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Ayrica caligma esnasinda gerekli
olacak her tiir malzege ve sarf, test sayis1 kadar steril ekitvyon gubugu ve her bir cihaz igin
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

a)

b)

<)
d)

20) Sistemle birlikte antibiyotik duyarliliklarmnm konfirmasyonu amaciyla asagida 6zellikleri

2- Sistem i¢in Genel Ozellikler:

kesintisiz gii¢ kaynagt, bir adet vorteks, bir adet nefelometrik bakteri yoZunlugunun 6lgiimii
i¢in Mac Farland ayarlayicisi, gerekli otomatik mikropipetler yikklenici firma tarafindan
Uicretsiz saflanmali ve bunlara iligkin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici
firma tarafindan tistlenmelidir.

belirtilmis olan gradiyent test stripleri talep edilecektir. Stripler penisilin, vankomisin,
imipenem, meropenem, doripenem, ertapenem, tigesiklin, ampisilin+sulbaktam, amikasin,
gentamisin, sefotaksim, siprofloksasin igermeli ve kiigiik ambalajlarda olmalidir.Gradient
Stripler +4-8°C veya -20°C saklanabilmelidir.

Sistemden tatmin edici sonuglar alinmazsa, test tekrars gerekirse ve verimlilik diiserse sarf
edilen test tutarinda ticretsiz test verilmelidir. Egitim asamasinda gerekli tiim kitleri firma
licretsiz saglayacaktir. Kullaniciya bagh olmayan kit kayiplarinda firma kaybolan kitleri
karsilamakla yiikiimludiir.

Cihaz gehir cereyam ile (220/380 V 50 Hz) ¢alismalidir. Cihazla birlikte regiilatérl
kesintisiz gii¢ kaynag verilmeli; cihaz 24 saat devrede kalip bu siire i¢inde tim acil
analizlere cevap vermelidir.

Sistemin laboratuvara kurulmasi sirasinda veya yer degistirilmesi gerektiginde gerekli
olabilecek laboratuvar dilzenlemesi ve taginmas: standartlara uygun bigimde yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir. Yiiklenici firma cihazin bulundugu ortam igin yeterli
iklimlendirme kosullarini (klima vb) saglamalidur.

Cihazlarin rutin bakimi, sarf malzemeleri diger giderleri ve cihaz arizalan ticretsiz olarak
kargilanmahdir. Firma sistemin her tiirlii sarf malzemesini ticretsiz saglamalidir,

Cihazlarin rutin bakim, sarf malzemeleri diger giderleri ve cihaz arizalan ficretsiz olarak
kargilanmalidir, Firma sistemin her tiirlt sarf malzemesini iicretsiz saglamalidir,

Kullamlacak kartlarin 2-8 *C de muhafazas: amaciyla 1 adet laboratuvar tipi kit saklama
buzdolab firma tarafindan karsilanacaktir.

Sistemde kullamlacak olan cihazlar halen iiretimde olmal ve sdzlesme bitim tarihinde yas:
10 (on) yih gegmemelidir. En son giincel yazihmlar yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.

Kullanilacak kit miktarlar1: identifikasyon ve antibiyogram kartlar ayr1 olan sistemler igin

Gram pozitif bakteri identifikasyon + antibiyogram 1200 test (identifikasyon ve antibiyotik
olarak ayr kartlar geklinde verilecektir.)

Gram negatif bakteri identifikasyon + antibiyogram 2300 test (identifikasyon ve antibiyotik
olarak ayrt kartlar seklinde verilecektir. Gram negatif antibiyotik kartlar1 ile
inditklenebilir beta-laktamaz ve genislemis spektrumlu beta-laktamaz -ESBL test
edilebilmelidir.)

Anaerop bakteri ve Gram pozitif gomak identifikasyon kart: 240 test

Mantar identifikasyonu igin 300 test

Neisseia gonorrhoeae, Neisseia meningitidis, Haemophilus species identifikasyonu igin 60
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f) Malzeme teslimi laboratuvarin istemi dogrultusunda partiler halinde yapilacaktir.
9- Yiklenici firma hastanenin kalite politikasina uygun ¢alismayi taahhiit etmelidir.

10- Sbzlesme bitiminde kitlerin artmasi halinde kitler bitene kadar sistemin kurumda kalmasina
izin verilmelidir.

11- Cihazlara ait Ttirkge ve orijinal kullanim kilavuzu laboratuvara teslim edilecektir.

12- Kalibrasyon, kalite kontrol ve tekrarlar igin harcanan testler firma tarafindan verimlilik fark:
olarak karsilanacaktir. Ihalesi yapilan Kkitler tiikenene kadar ve hastane otomasyon
sisteminde test sonuglar1 onaylanincaya kadar firma cihazin kurumda kalmasina miisaade
edecektir. Bu sayilar aylik olarak takip edilebilmelidir.

13- ihale komisyonu talep ettigi taktirde; yeri ve zamam belirtilmek kaydiyla teklif veren
firmalar demonstrasyon ¢aligmasi yapmal; her tiirlii sarfiyat yiiklenici firma tarafindan
saglanmahdir.

14- Cihazlar hastane otomasyon sistemine uygun olacak sekilde network baglant1 sistemine
sahip olmalidir ve cihazmn hastane otomasyon sistemine uyumlu hale getirilmesi ve LIS
baZlantis1 yitklenici firma tarafindan ticretsiz olarak saglanmalidir. Teknik olarak gereken
durumlarda baglantimn kurulmasi ile ilgili yiikiimliiliiklere firmanin katkisi istenebilir.

3-CIHAZLARIN MONTAJI:

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere {icretsiz monte edilecektir. Cihazn
¢aligmasi igin laboratuvarda her hangi bir diizenleme veya iklimlendirme gibi alt yap1 degisikligi
gerektigi takdirde yiiklenici firma tarafindan karsilanmalidir.

4-EGITIM

Cihaz1 kullanacak personelin egitimi yiiklenici firma tarafindan saglanacak, egitim sonunda
personele sertifikalar teslim edilecektir. Yeni gelen personel iin egitimler tekrarlanacaktir. Eleman
sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Firma
ayrica cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir dokiimani “Tiirk¢e”
olarak kuruma verecektir.

5-GARANTI VE TEKNiK SERVIS:

Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil s6zlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir,
Arnza durumunda en geg 24 saat iginde mildahale edilecek, onartlamayan cihaz 72 saat i¢inde firma
tarafindan yedek bir cihazla degigtirilecektir. Bu garanti hem satici hem de distribiitdr tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir. 72 saati gegen stirede cihazin hizmet vermedigi stire boyunca
verilen hizmete karsilik gelen giincel Saghk Uygulama Tebliginin ilgili ekinde yer verilen Islem
Bedeli/Islem Puam ile giinliik ortalama islem hacmi g0z bniine alinarak hesaplanacak bedel hizmet
tedarikgisine cezai islem olarak uygulanacaktir.

Sistem ¢aligmaya bagladiktan sonra ortaya gikabilecek olast teknik/kullanici vb hatalan Snlemek i¢in
siirekli iletisimde bulunulabilecek bir teknik servis elemaninin iletigim bilgileri belirtilmelidir.

Ariza aninda ulasim stiresi en fazla 24 saat olmalidir. Par¢a degisimi gerektiginde en gok 3 giin
iginde onarim tamamlanmalidir. Ancak bu stire iginde laboratuvarda gegici kullamm amaci ile isi
kompanse edebilecek bagka bir sistem temin etmelidir.

Not: Bu sartnamede belirtilmeyen hususlarda idari sartname kosullar gegerlidir.
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SIR | MALZEME CiNsi SUT KODU
A
NO
1 Bakteri tanimlanmas: ve duyarlihik testi (Otomatik | 905710
sistem )
2 Genigletilmi§ spektrumlu beta laktamaz (GSBL) 905950
3 Minimal inhbisyon konsantrasyonu 906220
(E test ile)
4 Anaerop kiiltiir 905600
5 | Haemophilus kiltiird 905990
6 Streptokok grup tayini 906260
7 Mantar tanimlamasi ( otomatik sistem ) 906130
8 Neisseria-Hemophilus (NH) ileri identifikasyon testi 912200

KIMYASAL Uriiniin iizerinde kimyasal ozellikleri yazilmig olmalidr.

OZELLIKLERI

DEPOLAMA Urlintin tizerinde saklama kogullari yazilmis olmalidir. Uriin, tretici firmanmn ongordiigd sartlarda
SARTLARI (soguk zincir vb) teslim edilmelidir.

ggII{JILsg i Mikroorganizmalarin tanimlanmasi ve antibiyotik duyarlilik deneylerinin yapilmasina olanak
OZELLIGI saglamalidir.

URETIM

TARIHI VE Urtintin son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 1 yil olmalidir.

MIADI

AMBALAJ

SEKLi VE Uriin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

MIKTARI

TIBBi Sistem, aqrgxp/anaerop ba}(terileri, ] n.lanta_rlarl, mikobakterileri dogru olar'f_ak tanm}]ayabi!mel‘idir.
OZELLIKLERI Gram pozitif/Gram negatif bakteri identifikasyonlar1 ve duyarhlik testleri aym sistem iizerinde

calisabilmeli, gecelik inkiibasyona gerek kalmadan aym giin icerisinde sonuglar: alinabilmelidir,
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Antibiyotik duyarlilik test sonuglar1 CLSI ve EUCAST kriterlerine gore yorumlanmalidir.

ZORUNLU
OZELLIKLER

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig; tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas1 koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmis koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme igin firma UBB
kapsam dis1 belgesini ihale evraklar iginde sunmahdir.

-Firmalar teklif ettikleri tirliniin en az bir adet rnegini ihale sonras ilk 3 is glinll igerisinde ilgili
Anabilim Dalmna teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.
-Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatalt, bozuk oldugu tespit edilen
Urlindi yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tim masraflar
yilkleniciye aittir.

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak
birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en ge¢ 20 takvim
giinil iginde teslim etmek zorundadir.

Teslimatlar her tiriin igin farkli olmak tizere, Anabilim dalmm istegine gore belli araliklarla ve belli
miktarlarda olacak sekilde yapilmahdir.

-Malzemeler ytiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakiiltesi Taginir Kit Kimyasal deposuna getirilecek

ve gbsterilen yere elemanlar1 vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.

SUT KODU

TIBBI MiIKROBIYOLOJI
ANABILIM DALI
istenilen test miktar:

TEST ADI BiRiM/PUAN TOPLAM PUAN

905710

Bakteri
tanimlanmas: ve
duyarhilik testi
(Otomatik sistem )

34.89 3740 130488,6

906130

Mantar
tanimlanmasi
(Otomatik sistem )

32.95 300 9885

912200

Neisseria-
Hemophilus (NH)
ileri identifikasyon
testi

62.03 60 3721,8

144095,4
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