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1) Identifikasyon ve antibiyogram kitleri i¢in alim yapilacaktir. Teklif edilecek kitler
panel olabilecegi gibi, ayr1 ayri1 da olabilir.

2) Duyarlilik test sonuglari1 CLSI ve EUCAST kriterlerine gére yorumlanmalidir.
Asagida siralanmig bilinen direng paternlerini sistem, gecelik inkiibasyona gerek
kalmadan ortalama 16 saatte tespit edilebilmeli ve uyar vermelidir.

a. Geniglemis spektrumlu beta laktamaz (GSBL/ESBL),

b. Metisilin direngli Staphylococcus aureus (MRSA),

¢. Vankomisin direngli enterokok (VRE),

d. Makrolid-linkosamid-streptogramin direnci (MLS),

e. Karbapenemaz

f. Glikopeptid direnci (VISA ve hVISA)

g. Yiitksek diizeyde gentamisin direnci(HL.GR),

h. Yiiksek diizeyde streptomisin direnci (HLSR),

i. Yiiksek diizeyde penisilin direngli Streptococcus pneumonia (HLPRS),

jo Diisiik diizeyde penisiline direngli Streptococcus pneumonia (LLPRS)
saptayabiliyor olmahidir.

3) Identifikasyon ve duyarhlik test kartlari/panelleri kullaniliyorsa bunlarin iizerinde
bulunan barkodlar sayesinde sistem tarafindan taninmali, kullanicinin hangi testi
yaptigim belirtmesine gerek duymamalidir.

4) Gram pozitif/Gram negatif identifikasyon testlerinde en az 25 biyokimyasal 6zellik test
edilmelidir.

5) Gram pozitif/Gram negatif bakteri identifikasyonlar1 ve duyarlilik testleri ayn1 sistem

FIZIKSEL ijzerind'e'c;allsabiln.lelidir.. _ . _
OZELLIKLER{ 6) Yiiklenici alman kitler bitene kadar Istanbul Tip Fakiiltesi infeksiyon Hastaliklar1 ve

Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvari’na 1 adet kitlerin kullanimina uygun cihaz iicretsiz
kurmalidir. Bu cihaz en az 30 Identifikasyon ve Antibiyogram galisabilecek kapasitede
olmalidir.

7) Teklif edilecek cihaz mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antimikrobiyal
duyarlilik testlerini yapan ve MIC degerlerini tespitinde kullanilan tam otomatik bir
sistem olmalidir. Cihaz agagida belirtilen iinitelerden olusmalidir:

a. Okuma ve inkiibasyon iinitesi

b. Bilgi islem iinitesi

¢. Yazici

d. McFarland cihazi (nefelometrik)

. Kesintisiz gii¢ kaynag ve voltaj regiilatérii

8) Identifikasyon ve Antimikrobiyal standardizasyon saglamak i¢in mikroorganizma
inokulumunun  standardizasyonu (McFarland &l¢iimii) nefelometrik  olarak
yapilabilmelidir. Bu islem igin gereken cihaz ve malzemeler yiiklenici tarafindan her
laboratuvar i¢in temin edilecektir.

[

9) Identifikasyon veritabaninda en az 50 Gram pozitif, 100 Gram negatif ve 40 Maya tiirii
tanimli olmalidir. Bu grupta agagidaki rutin mikroorganizmalar mutlaka bulunmahidir;
a. Gram pozitif koklar (Stafilokok, Streptokok, Enterokoklar)
b. Gram negatif basiller (Enterikler, Non enterikler, Diplokoklar, Kokobasiller)
10) Kurulacak sistemle tanimlanamayan mikroorganizmalarm tammlanmas1 igin ileri
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buldugu ysntemle, baska bir laboratuvarda yaptirmaktan sorumlu olacaktir. Bu sekilde
tanimlama istegi aylik 20 susu asmayacaktir.

11) Sistem en az 5 antifungal ile maya duyarlilik testi yapabilmelidir. Otomatize olarak bu
antifungal duyarhilik testleri ¢alistlamiyorsa yiiklenici test bagina 5 adet E-test ve
¢alisma icin gerekli sarf malzemeleri (Petri, 6ze, hazir besiyeri vb.) temin etmelidir.

12) Bakteri identifikasyon testinin hazirlanmas: (mineral yag gibi) ve sonuglarinin cihaz
tarafindan verilebilmesi i¢in herhangi ek reaktif kullanimina (kovaks gibi) gerek
kalmamalidir.

13) Cihaz ya da bagh oldugu bilgisayar iki yénli LIS baglantis1 saglayabilmeli, hasta
bilgileri otomatik alinmali ve sonuglar otomatik aktarilmalidir.

14) Sistemin Kkalite kontrolii her mikroorganizma grubundan standart suslar ile en az 3
aylik periyotlar halinde yiiklenici firma tarafindan yapilacaktir.

DEPOLAMA
SARTLARI
1) Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden
URETIiM itibaren en az 6 ay miyadli olacaktir.
TARIHI VE 2)  Son kullanim tarihi yaklasan iiriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 2 ay
MIADI dncesinden licretsiz degistirilmelidir.
3)  Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin icerisinde belirtilen yerlere teslimat yapilacaktir.
1) Orijinal ambalaj: iizerinde iiretici firma adu, lot numarasy, iiretim ve / veya son
AMBALAJ kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj igerigi yazil1 olacaktr.
SEKLIi VE 2) Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir,
MIKTARI 3) Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
agilmus, kirik, gatlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
TIBBi Cihaz mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antimikrobiyal duyarhlik testlerini
OZELLIKLERI | yapan ve MIC degerlerini tespitinde kullanilan tam otomatik bir sistem olmalidir
1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saglik Bakanligi’nin
belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise
T.C.Saglik Bakanlig: tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasmdan alinmis firma tanimlayici koda
sahip olmalidir. Teklif edilen @irlinler bu kapsami diginda ise iiriiniin CE veya FDA belgesi
ihale evraklariyla birlikte Ihale Komisyonuna sunulacaktir.
2) Test sayilar hesaplamirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate
ZORUNLU . . erye .
OZELLIKLER almacaktir. Test ¢aligmasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem

kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolay: tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.
3) Yiiklenici firmanin malzeme teslimat1 Ek-1'de belirtilen kurallar dahilde yapilacaktir
4) Numune alinmasi, Test ¢alismas1 ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan asagidaki
sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma
tarafindan iicretsiz kargilanacaktir, Verilecek olan sarf ve Kirtasiye malzemeleri
Laboratuvar Sorumlusunun onayladig1 marka olmalidir.

PINLE |

¢ a) Test basina 1 adet A4 kdgidi ve bununla uyumlu miktarda yazici toneri, -
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b)

<)
d)

Test bagina 3 adet barkod etiketi (numune kabul agamasinda kullanilmak
lizere),

Test kullanim kitapgiginda belirtilen test galismast igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayisinm % 10 fazlas: kadar temin edilecektir.
Test kaybi ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica

yerilecektir.
e) Test ¢calismasi igin kullanilan cihazlarin sarflart (cihaza 6rnek yiiklenmesi ve
test caligmasi igin gerekli olan) ayrica iicretsiz verilecektir.

5) Yiiklenici firma bu ihaleyle alinan {iriinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlari
laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda icretsiz teknik servis ve
yedek parca verecektir. Yiiklenici firma idareden bu iglemler igin ek bir ticret talep
etmemelidir.

6) Teklif edilen cihazlarla birime basvuran hastalara ait 5rnekler cihaza yilklendikten sonra
Identifikasyon ve Antibiyogram sonuglari en fazla 16 saat icinde rapor alinmast
saglanmalidir.

7) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere en geg 20
takvim giinii igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin i¢in yiiklenici firmaya
sozlesmede belirtilen oranda ceza uygulanacaktir.

8) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

9) Cihazlarla ilgili sorunlari gidermek iizere en geg 6 saat iginde ulagilmali, sorun
giderilemezse en geg 48 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Arizaya belirtilen
siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz degisimi yapilmadig takdirde
sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oramnda ceza uygulanacaktir, Bu siireg
igerisinde caligilamayan hasta &rnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladigi bir sistemde
¢alisilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina aktarilabilmesi i¢in gereken
laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantis: firma tarafindan iicretsiz olarak
saglanmalidir. Bu siire 20 i giiniinii agmamalidir.

10)  Bu ihale kapsamnda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde
aym arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay
icinde cihaz degistirilmedigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden ginliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

11)  Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma idarenin
talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is glinii i¢inde tagima islemini, tiim
kalibrasyon ve validasyon iglemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. idarenin talebini takiben
15 is giinii icinde cihazmn yeri degistirilmedigi takdirde stzlesme bedeli iizerinden
giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

12)  Yiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi
Islem Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek bilgisayar, lazer yazic1 ve sarf
malzemeleri (Data Kablosu, RS 232 komport vb.) iicretsiz verecektir. Bilgi iglem
baglantist kurum tarafindan yapilacaktir.

13)  Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim
biriminin onayladig1 akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmali ve raporlanmalidir.
Bu analizlerin ticreti yiiklenici tarafindan karsilanacaktir, Analiz sonuglar1 Laboratuvar
Sorumlularina teslim edilmelidir. Analiz sonuglarina gore atiklarm bertaraf edilmesi igin
gerekli olan atik biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan ticretsiz
saglanmalidur.

14)  Yiiklenici, iiriinlerin tamamini igeren (Kiiltiir testleri dahil) ve idarenin onayladig
bir Uluslararasi kalite kontrol programina katilimi saglayacaktir. Saglanacak olan

-uluslararasi kalite kontrol programinda Srnekler 6 aylik ya da yillik paketjer halinde /7
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gelmeli, paketler iginde calisilacak 6rneklerden yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz
kurulumu yapilan her bir Laboratuvar kalite kontrol programina ayr ayri kayit edilecektir.
Caligilan drneklerin sonuglar1 yurt dist merkeze gonderilmeli her sonug i¢in bir rapor ve
dbnem sonunda genel rapor alinmalidir.

15)  Test caligmast igin demirbasa ait cihazlar kullanmas: durumunda (santrifiij,
buzdolab1, otomatik pipet vb.) Yiiklenici firma/firmalar cihazlarin aksaksiz calismasi igin
gerekli tiim bakim ve kalibrasyonlar: iicretsiz yaptiracaktir.

16)  Yiiklenici firma/firmalar, laboratuvara kurulacak sistem icin laboratuvar
yoneticisinin istegi dogrultusunda gerekli caligma alanlarinin diizenlenmesi ve alt yapi1
degisikligini iicretsiz olarak karsilayacaktir.

17)  Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi i¢in kendisi veya bagimsiz kurulus
tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale
sonrasi Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir.

18)  Yiiklenici firma/firmalar cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede
egitim saflayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek
eleman sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterliligi kurum tarafindan belirlenecek
ve onaylanacaktir. Egitim sonunda kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasmda
kullantlan kit malzemesi yiiklenici firma/firmalar tarafindan karsilanacaktir.

TESLi_MAT
SEKLI

1. Soézlesmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istegi dogrultusunda partiler
halinde teslim edilecektir. Ancak birimin talep ettigi malzemeler yiiklenici
tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en geg 20 takvim glinii i¢inde teslim
etmek zorundadir.
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07.0Lc22_
SutKodu | Test Adi Birim / Puan itf infeksiyon | Toplam Puan
Test Sayilar
905.710 Bakteri tanimlanmasi ve
duyarhlik testi (otomatik 48.84 900 43.956
sistem)
906.140 Mantar tanimlanmasi ve
antifungal duyarhlk testi 83.04 100 8.304
(otomatik sistem)
| 52.260

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen puan miktari ve bir puana
denk gelen birim fiyat ¢arpimi sonucunda ¢ikan tutar fatura edecektir.

(Bakteri tanimlanmasi ve duyarlilik testi (otomatik sistem) test igin 6rnek =teslim edilen test sayisl
X 48.84 x bir puanin birim fiyati TL)

b) Buuygulama testlerin tiikketim hizlarinin esit olmamasi durumunda dengeleme yapilmasini
saglamak igin diizenlenmistir. Asagida belirtilen test sayilari alim yapilacak siireye uygun
olarak dnceki yillara ait verilerden derlenmis olup isteklerin ihale maliyetlerini
hesaplayabilmesi igin verilmistir. idare testlerin es zamanl tliketimini saglamak iizere toplam
puan miktarini agmamak sartiyla belirtilen test miktarlari arasinda degisiklik yapma hakkina
sahiptir.
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