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MALZEMENIN Tam Otomatik Mikroorganizma identifikasyon ve Antimikrobiyal
ADI Duyarhlik Testi
Mikroorganizmalarin identifikasyonu ve antibiyogramlar1 igin gerekli kitlerin alimi yapilacaktir,
Identifikasyon igin verilen teklifler ilgili kit ve malzemeleri de kapsamahdir. Teklif edilen
identifikasvon ve antibiyogram panelleri/kartlart belirtilen test sayisi kadar ayri aym teslim
edilmelidir. Béylece bakteri identifikasyon ve antibiyotik duyarlilk testleri, kurumun titketim
kosullart gz 6niinde bulundurularak gerektifinde birlikte ya da ayr1 ayr1 kullanabilmesine olanak
saglamahdir. Yiklenici firma, ayn1 anda en az 60 bakteri tamimlayabilen ve/veya antibiyogram
yapabilen 1 (bir) adet otomatik identifikasyon cihazim ticretsiz kurmalidir.
1-Tam Otomatize sistem ile identifikasyon ve Antimikrobiyal Duyarlihk Testi
Kitleri
1) Teklif edilecek cihaz mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antimikrobiyal
duyarhhk testlerini yapan ve MIK degerlerinin tespitinde kullanilan tam otomatik bir
sistem olmalidir. Cihaz agagida belirtilen tinitelerden olugmalidir:
a. Okuma ve inkiibasyon tinitesi
b. Bilgi iglem Unitesi
¢. Yazic
d. Mc Farland cihazi (nefelometrik veya tiirbidimetrik)
FiZiKSEL ¢. Kesintisiz gii¢ ka)gxagl ve voltaj regiilatsriy
OZELLIKLERI f.  Otomatik Dolum Unitesi
g

Bakteri tanimlama ve/veya antibiyogram cihazlar: bakteri tiplendirmesini ve MiK

degerini ayni veya farkli panelde yapabilmelidir.

2) Cihaz, kullanicinmm minumum mantipiilasyonunu igermeli, antibiyogram testi hazirlanigi
kolay olmalidir.

3) Identifikasyon ve duyarhlik test kartlari tizerinde bulunan barkotlar sistem tarafindan
tanmmali, kullanicinin hangi testi yaptigini belirtmesine gerek kalmamalidir.

4) Sistemdeki bilgi islem tinitesinde hastalarin kigisel bilgileri klinik drnegin dzellikleri ile
ilgili bilgiler (hangi birimden gonderildigi hangi bodlgeden alindi31 vb) saklanabilmeli,
gerektifinde bu bilgilerin kayit sekli ve parametreleri laboratuvar kosullarina gére yeniden
diizenlenebilmelidir.

5) Panellerde kullanilan antibiyogram yontemi CLS/EUCAST tarafindan Onerilmis olmahdir.

6) Antibiyotik duyarlihk testlerinin sonuglar: istege bagl olarak CLS/EUCAST gergevesinde
glincellenmis kriterlere gore yorumlanmalidir. CLSVEUCAST kurallarina gbre metisilin
direnci sefoksitin MIK degerlerini test ederek degerlendirebilmelidir. Rastlanabilecek diger
direng mekanizmalari; (penisilinaz, genislemis spektrumlu beta laktamaz (GSBL),
metisiline direngli Staphylococcus aureus (MRSA), vankomisine direngli enterokok (VRE),
yiiksek 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),
yikksek diizeyde penisilin direngli Streptococcus pneumonige (HLPRS), diisiik diizeyde
penisilingl_gigquliT.S:(E:péeﬁEus preumoniae (LLPRS) sistem tarafindan tespit edilebilmeli,
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kullaniciyr bu konuda uyarmali ve “Expert sistem” destegiyle gerektiginde sonuglarda
diizeltmeler tavsiye etmelidir.

7) Gram pozitif/Gram negatif identifikasyon testlerinde en az 27 biyokimyasal 6zellik test
edilmelidir.

8) Identifikasyon ve antibiyogram sonuglari en fazla 18 saatlik (bir gecelik inkiibasyon)
inkiibasyon sonras1 alinabilmelidir (vankomisin direnci harig-CLSI ve/veya EUCAST
kriterlerine gére 24 saat)

9) Identifikasyon veritabaninda en az 50 Gram pozitif, 100 Gram negatif, 30 anaerop ve 40
mava tirll tammli olmalidir. Bu grupta asagidaki rutin mikroorganizmalar mutlaka
bulunmahidir: 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 tamimlanamayan mikroorganizmalarin tamimlanmasi igin ileri
ybntemlerle (MALDI-TOF veya 16S-18S-RNA gen analizi vb) tammlama gerekmesi
halinde ilgili firma bu testleri laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir ydntemle
bagka bir laboratuvarda yaptirmaktan sorumlu tutulacaktr. Aylik tanimlama istegi 50 susu
agmayacak sekilde diizenleme yapilacaktir.

11) Sistemin kalite kontroltt CLSI/EUCAST rehberlerinde belirtilen tlim ATCC Kalite kontrol
suslarr) ile en az 3 aylik periyotlar halinde ytiklenici firma tarafindan yapilmalidir. Geregi
halinde belirtilen tlim standart suglar laboratuvara verilmelidir.

12) Yiklenici firma, sistemin eksternal kalite kontroltin{l licretsiz olarak ve testlerin tamam
tilkeninceye kadar periyodik olarak laboratuvar sorumlusunun uygun gorecegi bir
eksternal kalite degerlendirme merkezi tarafindan yapilmasim saglamalidur,

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

14) Bakteri identifikasyon ve antibiyogram testinin hazirlanmasi ve sonuglarinin cihaz
tarafindan verilebilmesi igin herhangi bir ek reaktif kullanimna (AST igin ek indikator
gibi) gerek kalmamahidir.

15) Cihaz ya da bagl oldugu bilgisayar iki yonlti LIS baglantisi saglayabilmeli, hasta bilgileri
otomatik olarak alinmal1 ve sonuglar otomatik olarak aktarilmalidir. Sonuglar istatistiksel
veriler halinde alinabilmelidir.

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

17) Otomasyon tinitesinde toplanan bilgiler kullanici tarafindan segilebilen  ¢egitli
parametrelere gore simiflandirp rastlanan mikroorganizma tiirlerine ve alinan
antibiyogram sonuglarina gére ginlilk, ayhk, yilik detayli istatistik galigmalar
yapilabilmelidir. Sistemde toplanan bilgiler gerektiginde manyetik bilgi depolama
birimlerine aktarilabilmelidir.

18) Kullanilacak ID ve antibiyogram paneli teslim tarihinden itibaren en az 6 ay miadli olmahdir.
Kisa miadh olanlar, firmaya 1 ay &ncesinden bildirilmek gartiyla uzun miadh olanlarla
degisimi en geg 7 (yedi) glin iginde saglanmahdirr. Tiiketim miktarlar dikkate alinarak
mikrobiyoloji laboratuarinin istegi dogrultusunda az tiiketilen kitler, cok ve hizh tiiketilen
kitlerle degistirilebilmelidir. Son titketim tarihi uzun miadl: olmahdir,

19) Sistemin kurulmas: sirasinda gerekli olabilecek her tiir laboratuvar dilzenlemesi standartlara
uygun bigimde yilklenici firma tarafindan saglanacaktir. Ayrica gahsma esnasinda gerekli

olacalicl,heg thir n}.&lﬁ{ emesve sarf, test sayisi kadar terl gklivyon gubugu ve her bir cihaz j¢in
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kesintisiz gii¢ kaynag, bir adet vorteks, bir adet nefelometrik bakteri yogunlugunun slgimt
i¢in Mac Farland ayarlayicist, gerekli otomatik mikropipetler yiiklenici firma tarafindan
lcretsiz saglanmali ve bunlara iliskin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici
firma tarafindan tistlenmelidir,

20) Sistemle birlikte antibiyotik duyarliliklarinin konfirmasyonu amaciyla agagida ozellikleri
belirtilmis olan gradiyent test stripleri talep edilecektir. Stripler penisilin, vankomisin,
imipenem, meropenem, doripenem, ertapenem, tigesiklin, ampisilin+sulbaktam, amikasin,
gentamisin, sefotaksim, siprofloksasin icermeli ve kiiglik ambalajlarda olmalidir.Gradient
Stripler +4-8°C veya -20°C saklanabilmelidir.

2- Sistem i¢in Genel Ozellikler:

1) Sistemden tatmin edici sonuglar alinmazsa, test tekrar gerekirse ve verimlilik duserse sarf
edilen test tutarinda ticretsiz test verilmelidir. Egitim asamasinda gerekli tiim kitleri firma
licretsiz saglayacaktir. Kullanictya bagli olmayan kit kayiplarinda firma kaybolan kitleri
kargilamakla yiikiimludiir,

2) Cihaz sehir cereyam ile (220/380 V 50 Hz) calismalidir, Cihazla birlikte regiilatorlii
kesintisiz gii¢ kaynag: verilmeli; cihaz 24 saat devrede kalip bu stire icinde tiim acil
analizlere cevap vermelidir.

3) Sistemin laboratuvara kurulmasi sirasimda veya yer degistirilmesi gerektiginde gerekli
olabilecek laboratuvar diizenlemesi ve taginmasi standartlara uygun bigimde yiiklenici firma
tarafindan saglanacaktir. Yiklenici firma cihazin bulundugu ortam igin yeterli
iklimlendirme kogullari (klima vb) saglamalidir.

4) Cihazlarin rutin bakimi, sarf malzemeleri diger giderleri ve cihaz arizalan {icretsiz olarak
kargilanmahidir. Firma sistemin her ttirlii sarf malzemesini ticretsiz saglamalidir,

5) Cihazlarm rutin bakimi, sarf malzemeleri diger giderleri ve cihaz arizalan: ticretsiz olarak
kargilanmalidir. Firma sistemin her tiirlii sarf malzemesini ticretsiz saglamahdir.

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

7) Sistemde kullanilacak olan cihazlar halen iiretimde olmali ve sbzlegme bitim tarihinde yas:
10 (on) yili gegmemelidir. En son giincel yazilimlar ytiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.

8) Kullamlacak kit miktarlar:: Identifikasyon ve antibiyogram kartlari ayr: olan sistemler igin

a) Gram pozitif bakteri identifikasyon + antibiyogram 1200 test (identifikasyon ve antibiyotik
olarak ayri kartlar seklinde verilecektir.)

b) Gram negatif bakteri identifikasyon + antibiyogram 2300 test (identifikasyon ve antibiyotik
olarak ayrt kartlar seklinde verilecektir. Gram negatif antibiyotik kartlan ile
indiiklenebilir beta-laktamaz ve geniglemis spektrumlu beta-laktamaz -ESBL test
edilebilmelidir.)

¢) Anaerop bakteri ve Gram pozitif gomak identifikasyon kart1 240 test

d) Mantar identifikasyonu igin 300 test

e) , Neisseia gonorrhoeae, Neisseia meningitidis, Haemophilus species identifikasyonu i¢in 60
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test
f) Malzeme teslimi laboratuvarin istemi dogrultusunda partiler halinde yapilacaktir.

9- Yiiklenici firma hastanenin kalite politikasina uygun ¢alismayi taahhiit etmelidir.

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

11- Cihazlara ait Tiirkge ve orijinal kullanim kilavuzu laboratuvara teslim edilecektir,

12- Kalibrasyon, kalite kontrol ve tekrarlar i¢in harcanan testler firma tarafindan verimlilik fark:
olarak kargilanacaktir. Thalesi yapilan kitler tilkenene kadar ve hastane otomasyon
sisteminde test sonuglari 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 ¢alismasi yapmali; her tirlii sarfiyat yiiklenici firma tarafindan
saglanmalidir.

14- Cihazlar hastane otomasyon sistemine uygun olacak sekilde network baglant: sistemine
sahip olmalidir ve cihazin hastane otomasyon sistemine uyumlu hale getirilmesi ve LIS
baglantis: yliklenici firma tarafindan ficretsiz olarak saglanmalidir. Teknik olarak gereken
durumlarda baglantinin kurulmast ile ilgili yikiimliliklere firmanm katkis: istenebilir.,

3-CIHAZLARIN MONTAJI:

Cihazin montaji firmaya aittir. Cihaz kurumun gosterdigi yere licretsiz monte edilecektir. Cihazmn
¢ahigmasi igin laboratuvarda her hangi bir diizenleme veya iklimlendirme gibi alt yap1 degisikligi
gerektigi takdirde yiiklenici firma tarafindan kargilanmahdir.

4-EGITIM

Cihaz1 kullanacak personelin egitimi yiiklenici firma tarafindan saZlanacak, egitim sonunda
personele sertifikalar: teslim edilecektir. Yeni gelen personel igin egitimler tekrarlanacaktir. Eleman
sayismin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Firma
ayrica cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlart igeren bir dokliman: “Tiirkge”
olarak kuruma verecektir.

5-GARANTI VE TEKNiK SERVIiS:

Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil sézlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili olacaktir.
Ariza durumunda en geg 24 saat iginde miidahale edilecek, onarilamayan cihaz 72 saat iginde firma
tarafindan yedek bir cihazla degigtirilecektir. Bu garanti hem satici hem de distribiitdr tarafindan
verilmeli ve taahhiit edilmelidir. 72 saati gecen stirede cihazin hizmet vermedigi stire boyunca
verilen hizmete karsihk gelen giincel Saghk Uygulama Tebligiin ilgili ekinde yer verilen Islem
Bedeli/[slem Puani ile giinliik ortalama islem hacmi g6z 8niine alinarak hesaplanacak bedel hizmet
tedarikgisine cezai islem olarak uygulanacaktir.

Sistem ¢aligmaya bagladiktan sonra ortaya ¢ikabilecek olasi teknik/kullanici vb hatalar: 8nlemek i¢in
stirekli iletisimde bulunulabilecek bir teknik servis elemaninin iletigim bilgileri belirtilmelidir.

Ariza aninda ulagim siiresi en fazla 24 saat olmalidir. Parga degisimi gerektiginde en ¢ok 3 giin
iginde onarim tamamlanmalidir. Ancak bu siire iginde laboratuvarda gegici kullamim amac ile igi
kompanse edebilecek bagka bir sistem temin etmelidir.

Not: Bu sartn?wgg%blmsﬁmlg{eyen hususlarda idari sartname kosullari gegerlidir.
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SIR | MALZEME CINSI SUT KODU
A
NO
1 Bakteri tantmlanmasi ve duyarlilik testi (Otomatik | 905710
sistem )
2 Genigletilmis spektrumlu beta laktamaz (GSBL) 905950
3 Minimal inhbisyon konsantrasyonu 906220
(E test ile)
4 Anaerop kiiltlir 905600
5 Haemophilus kiiltiirii 905990
6 Streptokok grup tayini 906260
7 Mantar tanimlamasi ( otomatik sistem ) 906130
8 Neisseria-Hemophilus (NH) ileri identifikasyon testi 912200

KIMYASAL Urtiniin tizerinde kimyasal 6zellikleri yazilmis olmalidir.

OZELLIKLERI

DEPOLAMA Uriiniin tizerinde saklama kogullar: yazilmis olmahdir. Uriln, tiretici firmanin 8ngdrdiigi sartlarda
SARTLARI (soguk zincir vb) teslim edilmelidir.

I;gllé“ éEN M Mikroorganizmalarin tanimlanmas ve antibiyotik duyarlilik deneylerinin yapilmasina olanak
OZELLIGI saglamalidir,

URETIM

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

MIADI

AMBALAJ

SEKLi VE Uriin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

MIKTARI

TIBBI Sistem, aqrt_>p/anaerop ba](terileri, ) n'1anta.r1ar1, mikobakterileri dogru olare_lk tmllr}layabilmeljdh.
OZELLIKLERIi Gram pozitif/Gram negatif bakteri identifikasyonlari ve duyarlilik testleri a;'rl sistem {izerinde

ahigabilmeli, gecelik inkilbasyona gerek kalmadan ayni giin igerisinde sonuclari alinabilmelidir.
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Antibiyotik duyarlilik test sonuglart CLSI ve EUCAST kriterlerine gére yorumlanmahdr.

Teklif edilen malzeme T.C. Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Bilgi Bankas: koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan almmig koda sahip olmali, sahip olmayan malzeme igin firma UBB
kapsam dis1 belgesini ihale evraklan iginde sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri {irtinin en az bir adet drnegini ihale sonras: ilk 3 is giinii igerisinde ilgili
Anabilim Dahna teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek, degerlendirme sonucuna gore
ihale karara baglanacaktir,

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tim
ozellikleri tagiyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasinda teslim edilmelidir.
-Yiklenici firma; ambalaji agildifinda, kullanima uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit edilen

ZORUNLU tiriindl yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.
OZELLIKLER | -Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
yukleniciye aittir.
-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak
birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim
giinii i¢inde teslim etmek zorundadir.
Teslimatlar her triin igin farkh olmak iizere, Anabilim dahinin istegine gore belli araliklarla ve belli
miktarlarda olacak gekilde yapilmalidir.
-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbul Tip Fakitltesi Tagiir Kit Kimyasal deposuna getirilecek
ve gosterilen yere elemanlan vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadir.
TIBBI MIKROBIYOLOJi
SUT KODU TEST ADI BIRIM/PUAN ANABILIM DALI TOPLAM PUAN
istenilen test miktar:
Bakteri
905710 tanimlanmasi ve 48,84 3740 182.661,60
duyarlilik testi
(Otomatik sistem )
, Mantar 13.8139,00
906130 tanimlanmasi 46,13 300
(Otomatik sistem )
Neisseria-
912200 Hemophilus (NH) 86,84 60 5.210,40
ileri identifikasyon
testi
201.711,00
IMZA - KASE IMZA-KASE iIMZA -KASE
1.0 Jstanbul Tlﬁ &a&ﬂ;‘ ) )
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