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Tam Otomatik Mikroorganizma Identifikasyon ve Antimikrobiyal
Duyarhhk Testi

Mikroorganizmalarin identifikasyonu ve antibiyogramlar igin gerekli Kitlerin alimi yapilacaktir.
[dentifikasyon igin verilen teklifler ilgili kit ve malzemeleri de kapsamaldir. Teklif edilen
identifikasvon ve antibiyogram panelleri/kartlart belirtilen test sayist kadar ayr1 ayri teslim
edilmelidir. Boylece bakteri identifikasyon ve antibiyotik duyarhilik testleri, kurumun titketim
kosullar1 g6z ontinde bulundurularak gerektiginde birlikte ya da ayri ayr1 kullanabilmesine olanak
saglamalidir. Yiklenici firma, ayni anda en az 60 bakteri tamimlayabilen ve/veya antibiyogram

yapabilen 1 (bir) adet otomatik identifikasyon cihazini iicretsiz kurmalhidir.

Tam Otomatize Sistem le Identifikasyon ve Antimikrobiyal Duyarhlik Testi

Kitleri ve Sistem Ozellikleri

1} Teklif edilecek cihaz mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antimikrobiyal
duyarlilik testlerini yapan ve MIK degerlerinin tespitinde kullanilan tam otomatik bir
sistem olmalidir. Cihaz agagida belirtilen iinitelerden olugsmalidir:

a. Okuma ve inkiibasyon iinitesi

Bakteri tanimlama ve/veya antibiyogram cihazlar bakteri tiplendirmesini ve MIK

uygun bigimde yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Ayrica galisma esnasinda gerekli
olacak her tiir malzeme ve sarf, test sayist kadar steril ekiivyon gubugu ve her bir cihaz i¢in
kesintisiz gli¢ kaynagy, bir adet vorteks, bir adet nefelometrik bakteri yogunlugunun 6lgiimi
i¢cin Mac Farland ayarlayicisi, gerekli otomatik mikropipetler yiiklenici firma tarafindan
ticretsiz saglanmah ve bunlara iligkin sarf, bakim, onarim gibi giderler dogrudan yiiklenici

muayene maddesinin 6zellikleri ile ilgili bilgiler (hangi initeden gonderildigi, hangi
bolgeden ahndigi, vb.) saklanabilmeli, gerektiginde bu bilgilerin kayit sekli ve

ilgili bilgiler (hangi birimden gonderildigi hangi bolgeden alindig1 vb) saklanabilmeli,
gerektiginde bu bilgilerin kayit sekli ve parametreleri laboratuvar kosullarina gére yeniden

b. Bilgi islem {initesi
c. Yazicl
d. Mc Farland cihazi (nefelometrik veya tiirbidimetrik)
FiZiKSEL e. Kesintisiz gli¢ kaynagi ve voltaj regiilatorii
OZELLIKLERI f. Otomatik Dolum Unitesi
g
degerini ayni veya farkli panelde yapabilmelidir.
2) Sistemin kurulmasi sirasinda gerekli olabilecek her tiir laboratuvar diizenlemesi standartlara
firma tarafindan dstlenmelidir.
3) Sistemin baglandig1 bilgi islem iinitesinde hastalarin kigisel bilgileri ile birlikte incelenen
parametreleri laboratuvar kosullarina gére yeniden diizenlenebilmelidir.
4) Sistemdeki bilgi iglem iinitesinde hastalarin kisisel bilgileri klinik &rnegin &zellikleri ile
dtizenlenebilmelidir.
5) Cihaz, kullanicinin minumum maniiptilasyonunu igermeli, antibiyogram testi hazirlanisi
kolay olmalidur.
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6) Identifikasyon ve duyarhlik test kartlar lizerinde bulunan barkotlar sistem tarafmdan
tanimali, kullanicinin hangi testi yaptigmi belirtmesine gerek kalmamalidur.

7) Panellerde kullanilan antibiyogram yontemi EUCAST tarafindan Onerilmis olmahdir,

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

9) Identifikasyon ve antibiyogram sonugliar1 en fazla 18 saatlik (bir gecelik inkiibasyon)
inkiibasyon sonrasi almabilmelidir (vankomisin direnci hari¢- EUCAST kriterlerine gore
24 saat)

10) Identifikasyon veritabaninda en az 50 Gram pozitif, 100 Gram negatif, 30 anaerop ve 40
mava tiirti tanimh olmalidir. Bu grupta asagidaki rutin mikroorganizmalar mutlaka
bulunmalidir: Gram pozitif koklar (Stafilokok, Streptokok. Enterokok), Gram negatif
basiller (Enterik basiller, non-fermentatiif Gram negatif basiller, diplokoklar (Neisseria
vb), kokobasiller (Haemophilus spp, Brucella spp.), anaerop bakteriler (Bacteroides,
Fusobacterium, Prevotella, Porphyromonas, Clostridium vb)

11) Kurulacak sistemle tanimlanamayan mikroorganizmalarin  tanimlanmas: igin  ileri
yontemlerle (MALDI-TOF veya 16S-18S-RNA gen analizi vb) tamimlama gerekmesi
halinde ilgili firma bu testleri laboratuvar sorumlusunun uygun buldugu bir yéntemle
baska bir laboratuvarda yaptirmaktan sorumlu tutulacaktrr. Ayhk tanimlama istegi 50 susu
asmayacak gekilde diizenleme yapilacaktir.

12) Belirli periyotlarda yapilacak olan cihaz kalite kontrol ¢ahsmalart icin firma kalite kontrol
suslar1 temin edecek ve sistem kalibrasyon ve kontrollerinin diizenli olarak yapildigim
belgeleyecektir,

13) ligili firma sistemde kullamilacak kalite kontrol suslarimi (E. faecalis ATCC 29212,
S.preumoniae ATCC 6303, S.preumoniae ATCC 49619, E.cloacae ATCC 23355, E.coli
CCUG 58543, E.coli ATCC 25922, E.coli CCUG 62975, K.pneumoniae ATCC 700603,
P.aeruginosa ATCC 27853, S marcescens ATCC 8100, S.aureus ATCC 29213, S.aureus
NCTC 12493, S.aureus NCTC 13552, S.epidermidis ATCC 12228, S.pyogenes ATCC
19615) iicretsiz olarak ihaleden hemen sonra verecektir.

14) Kitleri saglayacak firma, ilgili kitlerin Dis Kalite Kontrol Panellerini yilda en az iki kere
olmak tizere ihale sliresince laboratuvara tcretsiz saglayacaktir. Caligilan testler icin
laboratuvarin uygun gorecegi QCMD, CAP, UK NEQAS gibi EUCAST sistemi ile
verilecek sonuglari kabul eden bir uluslararas dis kalite kontrol sistemine iiyelik isleminin
licretsiz yapilacag taahhiit edilmeli, dis ve i¢ kalite kontrol calismalart igin harcanacak
sarf malzemeleri ticretsiz temin edilmelidir.

15) Bakteri igin duyarlilik testleri tam otomatik sistemle yapilmalidir, vapilamadiginda ek bir
otomatize sistem ile tamamlanabilmelidir.

16) Antimikrobiyal duyarlilik test sistemi, farkli klinik rneklerden izole edilen Gram pozitif
kok (Streptokoklar dahil), Gram pozitif basil ve Gram negatif basillerin (enterik ve non-
fermentatif) antimikrobiyal duyarlilik testlerini MiK esik degeri olarak yorumlayabilmeli,
antibiyogram yorumlanmas: bir uzman sistem yardimiyla otomatik olarak yapilmali ve
sistem sonuglarmi son EUCAST kriterlerine uygun olarak aym giin igerisinde
verebilmelidir.

17) Sistem panelleri/kartlart otomatik antibiyogram testini yapabilmesi i¢in en az 3 ayri
konsantrasyonda antibiyotik icermelidir ve bu oranlar prospektiiste belirtilmedir.

18) Antibiyotik duyarlilik testlerinin sonuglar1 istege baglh olarak EUCAST gercevesinde
glincellenmis kriterlere gore yorumlanmalidir, EUCAST kurallarma gbre metisilin direnci
sefoksitin MIK degerlerini test ederek degerlendirebilmelidir. Rastlanabilecek diger direng
mekanizmalari;, (penisilinaz, genislemis spektrumlu beta laktamaz (GSBL), metisiline
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d{re_nfen_teroko?(VRE_,ﬁlﬁ_
yitksek diizey streptomisin  direnci (HLSR),
ta laktamaz (IBL/MBL), makrolid-linkosamid-
emazlar, glikopeptid direnci (VISA ve hVISA)

sistem tarafindan tespit edilebilmeli,

19) Bakteri identifikasyon ve antibiyo

destegiyle gerektiginde sonuglarda dii

kullanictyr bu konuda uyarmali ve “Expert sistem”
zeltmeler tavsiye etmelidir.
gram testinin hazirlanmasi ve sonuglarmin cihaz

tarafindan verilebilmesi igin herhangi bir ek reaktif kullammina (AST i¢in ek indikatér
gibi) gerek kalmamahdir.

20) Ek test olarak kullanilacak beta-laktamaz tespit diskleri (tahmini sayt yulik 250 adet)

arihine gore ikiye ya da tice bolinmiis olarak ticretsiz
olarak temin edilecektir.

21) Firma, en son EUCAST kurallarina uyarlanamayan/eksik kalan kurallar i¢in laboratuvarm ‘
uygun buldugu marka antibiyotik diski/gradient serit/toz antibiyotigi laboratuvarin talebi ‘
dogrultusunda ticretsiz olarak temin etmelidir.

22) Sistemle birlikte antibiyotik duyarliliklarinim konfirmasyonu amaciyla laboratuvarin istedigi
igerikte olan gradiyent test stripleri talep edilecektir. Stripler kiigiik ambalajlarda olmalidir
ve +4-8°C veya -20°C saklanabilmelidir.

23) Cihaz ya da bagh oldugu bilgisayar iki yonlii LIS baglantis saglayabilmeli, hasta bilgileri
otomatik olarak alinmal ve sonuglar otomatik olarak aktariimahdir. Sonuglar istatistiksel
veriler halinde alinabilmelidir. :

| 24) Otomasyon {initesinde toplanan  bilgiler kullanic tarafindan  secilebilen cesitli
| parametrelere  gore smiflandirip  rastlanan mikroorganizma tiirlerine ve alinan \
| antibiyogram  sonuglarina gore giinliikk, aylik, yillik detayli istatistik caligmalar \
| yapilabilmelidir. Sistemde toplanan bilgiler gerektiginde manyetik bilgi depolama

| birimlerine aktarilip, istenildiginde sisteme tekrardan yiiklenebilmeli ve by islemler
hafizadaki kullanic meniisiinden kolayca yapilabilmelidir.

di) giin icinde saglanmalidirr. Tiiketim miktarlary dikkate
k mikrobiyoloji laboratuvarinm istegi dogruitusunda az tiketilen kitler, ¢ok ve hizly
titkketilen kitlerle degistirilebilmelidir. Son tiiketim tarihi uzun miadl olmalidir,

26) Tum sistem ve ekipmanlarin ihalenin baglangici asamasinda kontrolleri/bakimlar; yapilmig
oldugu belgelendirilmelidir, Ihale siiresince yillik olarak veya ihtiyag duyulmasi halinde yu
dolmasi beklenmeden bakim/kontrolleri ve gerektigi takdirde parga degisimleri (vakum
tiipti vb.) firma tarafindan ticretsiz olarak yapilacaktr.

karsilamakla yiikiimliidir.

28) Cihaz sehir cereyant ile (220/380 vV 50
kesintisiz gii¢ kaynag: verilmeli; cihaz 24
analizlere cevap vermelidir.

Hz) ¢alismalidir. Cihazla birlikte regiilatsrlii
saat devrede kalip bu siire icinde tiim acil

/

29) Sistemin laboratuvara kurulmas: sirasinda veya yer degistirilmesi gerektiginde gerekli \

[

o L - olab_ilecek l@ratuvar diizgﬂemesi Ve taginmasi standartlara uygun bi¢imde yiiklenici firma
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’ [ tarafindan  saglanacaktr. Yiklenici firma cihazm bulundugu ortam i¢in  yeterlj §

iklimlendirme kosullarini (klima vb) saglamalidir.

[ 30) Cihazlarin rutin bakimi, sarf malzemeleri diger giderleri ve cihaz anzalari ticretsiz olarak
kargilanmalidir. Firma sistemin her tiirlii sarf malzemesini lcretsiz saglamalidir, \

31) Kullamlacak kartlarm 2-8 °C’de muhafazas amaciyla 1 adet laboratuvar tipi kit saklama
buzdolab firma tarafindan karsilanacaktir,

| 32) Kurulacak tiim imitelerin yast bes (5) yildan bityiik olmamalidir. Bu cihazlarin yaglari, \
| | imalat tarihi ve seri numaras; ile belgelendirilmelidir. En son glincel yazilimlar yiiklenici
| | firma tarafindan saglanmalidir.

|
’ | / 33) Kullanilacak kit miktarlari: Tdentiﬁkasyon ve antibiyogram kartlar ayri olan sistemler igin ~

a) Gram pozitif bakteri identifikasyon + antibiyogram 3000 test (identifikasyon ve antibiyotik \
olarak ayr kartlar seklinde verilecektir.)
/ b) Gram negatif bakteri identifikasyon + antibiyogram 9500 test (identifikasyon ve antibiyotik

olarak ayn Kartlar seklinde verilecektir. Gram negatif antibiyotik kartlar1 ile
H indiiklenebilir beta-laktamaz ve genislemis spektrumlu beta-laktamaz -ESBL test\
/ edilebilmelidir.) \
¢) Anaerop bakteri ve Gram pozitif comak identifikasyon kart1 900 test J

d) Mantar identifikasyonu igin 1000 test ‘

€) Neisseia gonorrhoeae, Neisseia meningitidis, Haemophilus species identifikasyonu i¢in 250 ~\
| test \
f) Malzeme teslimi laboratuvarin istemi dogrultusunda partiler halinde yapilacaktir,

34) Yiiklenici firma hastanenin kalite politikasina uygun ¢alismay: taahhiit etmelidir.

35) Sozlesme bitiminde kitlerin artmast halinde kitler bitene kadar sistemin kurumda kalmasina
i izin verilmelidir.
[ 36) Cihazlara ait Tuarkge ve orijinal kullanim kilavuzu laboratuvara feslim edilecektir,

|
} | 37) Kalibrasyon, kalite kontrol ve tekrarlar i¢in harcanan testler firma tarafindan verimlilik fark;
| } olarak Kkarsilanacaktir. Ihalesi yapilan kitler titkenene kadar ve hastane otomasyon
| sisteminde test sonuglar1 onaylanincaya kadar firma cihazin kurumda kalmasina miisaade
edecektir. Bu sayilar aylik olarak takip edilebilmelidir.

38) ihale komisyonu talep ettifi taktirde; veri ve zamani belirtilmek kaydiyla teklif veren
| ! firmalar demonstrasyon calismas1 yapmali; her tirlii sarfiyat yliklenici firma tarafindan
[ saglanmalidir.
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2-CIHAZLARIN MONTAJI:

3-EGITiM
Cihazi kullanacak personelin egitimi yiiklenici firma tarafindan saglanacak, efitim sonunda
personele sertifikalari teslim edilecektir. Yeni gelen personel igin egitimler tekrarlanacaktir. Eleman

sayisinin belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum karar verecektir. Firma

aynca cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar i¢eren bir dokiimani “Tiirkge”
olarak kuruma verecektir,

4-GARANTI VE TEKNIK SERVIs:

Sistem ¢alismaya basladiktan sonra ortaya ¢ikabilecek olasi teknik/kullanic vb hatalar1 énlemek i¢in
siirekli iletisimde bulunulabilecek bir teknik servis elemaninin iletisim bilgileri belirtilmelidir.
Ariza aninda ulagim siiresi en fazla 24 saat olmalidir. Par¢a degisimi gerektiginde en ¢ok 3 giin
i¢inde onarim tamamlanmalidir. Ancak bu siire i¢inde laboratuvarda gegici kullanim amac; ile igi
kompanse edebilecek bagka bir sistem temin etmelidir.,

Not: Bu sartnamede belirtilmeyen hususlarda idari sartname kosullar gegerlidir.

'MALZEME CINSI

SUT KODU

Bakteri tanimlanmas; ve duyarlilik testi (Otomatik 905710
sistem )

Mantar tanimlamas; ( otomatik sistem ) f 906130
Neisseria-Hemophilus (NH) ileri identifikasyon testi 912200
——— T L) et Identifikas;
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KULLANIM
YERi VE
OZELLIiGI
URETIM
TARIHI VE
MiADI
AMBALAJ
SEKLIi VE

| MIKTARI

TIBBI
OZELLIKLERi

ZORUNLU
OZELLIKLER

SUT KODU

905710

906130
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Uriiniin tizerinde kimyasal 6zellikleri yazilmig olmalidir.

Urtintin tizerinde saklama kosullar yazilmig olmalidir. Urlin, tretici firmanin 6ngordiigi sartlarda
(soguk zincir vb) teslim edilmelidir,

- — ]

Mikroorganizmalarm tanimlanmasi ve antibiyotik duyarhilik deneylerinin yapilmasina olanak

saglamalidir,

Uriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay olmalidir,

————— e

Uriin orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Sistem, aerop/anaerop bakterileri, mantarlari, mikobakterijeri dogru olarak tanimlayabilmelidir,
Gram pozitif/Gram negatif bakteri identifikasyonlar1 ve duyarlilik testleri ayni sistem {izerinde
calisabilmeli, gecelik inkiibasyona gerek kalmadan aym giin igerisinde sonuglart ahnabilmelidir,
Antibiyotik duyarhlik test sonuglart EUCAST kriterlerine gore orumlanmalidir,

Teklif edilen malzeme T.C. Saghk Bakanlig: tarafindan onaylanmis, Ulusal Biigi Bankasi koduna ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alnmig koda sahip olmah, sahip olmayan malzeme igin firma UBB
kapsam dig1 belgesini ihale evraklari i¢inde sunmalidir.

-Firmalar teklif ettikleri iiriiniin en az bir adet 6rnegini ihale sonras) ilk 3 is glinil icerisinde ilgili
Anabilim Dalina teslim edecek gelen numuneler degerlendirilecek,
ihale karara baglanacaktr.

-Tim malzemelerin teknik sartnameye uygunlugunun gosterilmesi amaciyla sartnamedeki tiim
ozellikleri tagtyan firma orijinal katalogu, firma kagesi basilarak ihale sirasmda teslim edilmelidir,
-Yiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatal, bozuk oldugu tespit edilen
Urtindi yenileri ile ticretsiz olarak degistirecektir.

-Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan laboratuvar incelenmesi istenmesi halinde tiim masraflar
yiikleniciye aittir.

-Malzeme teslim sekli; Birimin istegi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir. Ancak
birimin talep ettifi malzemeler yiiklenici tarafindan talep edildigi tarihten itibaren en gee 20 takvim
giintl icinde teslim etmek zorundadir,

Teslimatlar her {iriin i¢in farkli olmak lizere, Anabilim dalinin istegine gore belli araliklarla ve belli
miktarlarda olacak sekilde yapilmalidir,

-Malzemeler yiiklenici tarafindan Istanbu] Tip Fakiitesi Tasimir Kit Kimyasal deposuna getirilecek

ve gosterilen yere elemanlar; vasitasiyla istif edilmesi kaydiyla teslim etmek zorundadr,

TIBBI MIKROBIYOLOJi
ANABILIM DAL
Istenilen Test Miktar;

TOPLAM PUAN

BIRIM/PUAN

TEST ADI

Bakteri
tanimlanmast ve
duyarlihik testi
_(Otomatik sistem )
Mantar
tanimlanmasi
(Otomatik sistem )

654.456

—_—

46,13 1000 46.130

-_—
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