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MALZEMENIN Tam Otomatik Mikroorganizma Identifikasyon ve
ADI

Antimikrobiyal Duyarhlik Testi

1) identifikasyon ve antibiyogram kitleri igin alim yapilacaktir. Teklif edilecek kitler
panel olabilecegi gibi, ayri ayr1 da olabilir,

2) Duyarlilik test sonuclart CLSI ve EUCAST kriterlerine gore yorumlanmalidir,
Asagida stralanmig bilinen direng paternlerini sistem, gecelik inkiibasyona gerek
kalmadan ortalama 16 saatte tespit edilebilmeli ve uyar1 vermelidir.

Genislemis spektrumlu beta laktamaz (GSBL/ESBL),

Metisilin direngli Staphylococcus aureus (MRSA),

Vankomisin direngli enterokok (VRE),

5 Makrolid—linkosamid-streptogramin direnci (MLS),

Karbapenemaz

Glikopeptid direncj (VISA ve hVISA)

Yiiksek diizeyde gentamisin direnci(HLGR),

Yiiksek diizeyde streptomisin direnci (HLSR),

Yiiksek diizeyde penisilin direngli Streptococcus pneumonia (HLPRS),

Diisiik  diizeyde penisiline direngli Streptococcus  pneumonia (LLPRS)

saptayabiliyor olmalidir.

3) Identiﬁkasyon ve duyarlilik test kartlari/panelleri kullaniliyorsa bunlarm lizerinde
bulunan barkodlar sayesinde sistem tarafindan taninmal1, kullanicinin hangi testi
yaptigmi belirtmesine gerek duymamalidrr,

4) Gram pozitif/Gram negatif identifikasyon testlerinde en az 25 biyokimyasal 5zellik test
edilmelidir,

3) Gram pozitif/Gram negatif bakteri identifikasyonlar1 ve duyarlilik testleri ayn1 sistem
lizerinde galisabilmelidir.

6) Yiiklenici alian kitler bitene kadar Istanbul Tip Fakiiltesi Infeksiyon Hastaliklar: ve
Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvart’na 1 adet kitlerin kullanimina uygun cihaz iicretsiz
kurmalidir. By cihaz en az 30 Identiﬁkasyon ve Antibiyogram calisabilecek kapasitede
olmalidur.

7) Teklif edilecek cihaz mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antimikrobiyal
duyarhilik testlerini Yapan ve MIC degerlerini tespitinde kullanilan tam otomatik bir
sistem olmalidir, Cihaz agagida belirtilen tinitelerden olusmalhidir:

a. Okuma ve inkiibasyon iinitesi

b. Bilgi islem iinitesi

¢. Yazci

d. McFarland cihaz (nefelometrik)

e. Kesintisiz gii¢ kaynagi ve voltaj regiilatorii

8) identiﬁkasyon ve Antimikrobiyal standardizasyon saglamak i¢in mikroorganizma

inokulumunun standardizasyonu  (McFarland Olgiimil)  nefelometrik  olarak

yapilabilmelidir, Bu islem i¢in gereken cihaz ve malzemeler yiiklenici tarafindan her
laboratuvar i¢in temin edilecektir.
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9) Identifikasyon veritabaninda en az 50 Gram pozitif, 100 Gram negatif ve 40 Maya tiirii
tanimlt olmalidir. Bu grupta asagidaki rutin mikroorganizmalar mutlaka bulunmalidir;
a. Gram pozitif koklar (Stafilokok, Streptokok, Enterokoklar)
b. Gram negatif basiller (Enterikler, Non enterikler, Diplokoklar, Kokobasiller)
10)Kurulacak sistemle tanimlanamayan mikroorganizmalarin tanimlanmas: icin ileri
yontemlerle (MALDI-TOF veya 16S -18S rRNA geni analizi gibi) tanimlama
gerekmesi halinde, ilgili firma bu testleri, laboratuvar sorumlu Ofretim Gyesinin uygun
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buldugu yontemle, baska bir laboratuvarda yaptirmaktan sorumlu olacaktir. By sekilde
tammlama istegi aylik 20 susu asmayacaktir.
11) Sistem en az 5 antifungal ile maya duyarlilik testj yapabilmelidir. Otomatize olarak by

tarafindan verilebilmesi icin herhangi ek reaktif kullanimma (kovaks gibi) gerek
kalmamalidir,

13) Cihaz ya da bagl oldugu bilgisayar iki yonli LIS baglantis saglayabilmeli, hasta

bilgileri otomatik almmal; ve sonuglar otomatik aktarilmalidir.

14) Mikroorganizmalarin identifikasyonu ve antibiyogramlari i¢in gerekli kitlerin
alim yapilacaktir. identifikasyon igin verilen teklifler ilgili kit ve malzemeleri de
kapsamalidir. Teklif edilen identifikasyon ve antibiyogram panelleri/kartlar; belirtilen test
sayis1 kadar ayri ayri teslim edilmelidir. Boylece bakteri identifikasyonu ve antibiyotik
duyarlilik testleri, kurumun tiiketim kosullart géz 6niinde bulundurularak gerektiginde
birlikte yada ayr1 ayn kullanilabilmesine olanak saglamalidir. yiiklenici firma ayni1 anda en
az 60 bakteri tanimlayabilen ve /veya antibiyogram yapabilen 1(bir) adet otomatik
identifikasyon cihazini iicretsiz kurmalidur,

DEPOLAMA
SARTLARI
1)  Idarenin talebj dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden
URETIM itibaren en az 6 ay miyadli olacaktir.
TARIHI VE 2)  Son kullanim tarihi yaklasan iiriinler firmaya 6nceden haber verilmek kaydiyla 2 ay
MIADI oncesinden iicretsiz degistirilmelidir.
3) Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin icerisinde belirtilen yerlere teslimat yapilacaktir.
1) Orijinal ambalaj1 tizerinde tiretici firma ady, lot numarasi, iiretim ve / veya son
AMBALAJ kullanma tarihi, sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazili olacaktir.
SEKL] VE 2) Darbeli ve agilmis ambalajlar kesinlikle alinmayacaktr.
MIKTARI 3) Ambalajlarm ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontrolii neticesinde ambalaji
agilmus, kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmus malzemeler yenisi ile degistirilecektir.
TIBBI Cihaz mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antimikrobiyal duyarlilik testlerini

OZELLIKLER] Yyapan ve MIC degerlerini tespitinde kullanilan tam otomatik bir sistem olmalidir

1) Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar TC Saghk Bakanligi’nin
belirledigi (93/42/EEC) (90/3 85/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler jse
T.C.Saghk Bakanligi tarafindan onaylanmis Ulusal Bilgi Bankas1 (UBB) koduna, istekli
firma teklif ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmag firma tanimlayici koda

ZORUNLU sahip olmalidir, Teklif ediler} tirtinler bu kapsami diginda ise firliniin CE veya FDA belgesi

OZELLIKLER ihale evraklanyla birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.

2) Test sayilar hesaplamirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate

alinacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon, Kontrol, Yalanci pozitiflik, Sistem

4) Numune alinmasi, Test gallsmajsigiél<ha:st‘:éy§ sonug verilmesi igin gerekli olan asafidaki
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tarafindan iicretsiz karsilanacaktr..
a) yazici toneri,

Test kullanim kitapgiginda belirtilen test ¢alismast igin gerekli ama kit ile
saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir.
b) Test kayb: ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir,
¢) Test ¢alismas; i¢in kullanilan cihazlarin sarflar1 (cihaza &rnek yiiklenmesi ve
test caligmasi icin gerekli olan) ayrica iicretsiz verilecektir,

6) Teklif edilen cihazlarla bj
Identifikasyon ve Antibiyog
saglanmalidir.

7) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg 20
takvim giinii icerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin icin yiiklenici firmaya
sdzlesmede belirtilen oranda ceza uygulanacaktir.

8) Teknik sorunlarla ilgili danigma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

9 Cihazlarla ilgili sorunlar gidermek iizere en geg 6 saat icinde ulagilmali, sorun
giderilemezse en ge 48 saat igerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir. Anizaya belirtilen

siire/siirelerde miidahale ve cihaz degisimi yYapilmadi@: takdirde

ya cihaz tamiri veya
sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. By siireg
ar sorumlusunun onayladig: bir sistemde

icerisinde calisilamayan hasta érnekleri laboratuv.
gramina aktarilabilmesi igin gereken

isim sistemine baglantisi firma tarafindan tcretsiz olarak
saglanmalidir, By siire 20 is gliniinii asmamaldir.

10) Buihale kapsaminda ¢esitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde
ayni arizann ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmas: halinde cihaz en az
esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir, Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben | ay

i¢inde cihaz degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.
11)  Kurulan cihazlarmn

rime basvuran hastalara ait Ornekler cihaza yiiklendikten sonra
ram sonuglari en fazla 16 saat icinde rapor alinmas;

giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir,
12)  Yiiklenici firma idaren

14)
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TESLIMAT
SEKLI

tarafindan kalibrasyon sertifikasini, izl

sonrast Laboratuvar sorumlusuna teslim

egitim saglayacak, gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek

1.

Yiiklenici firma/firmalar cihaz; kullanacak personele cihaz kullanabilecek seviyede

enebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale

edecektir.

~

S6zlesmenin imzalanmasindan itibaren, birimin istegi dogrultusunda partiler
irimin talep ettigi malzemeler yiiklenici
baren en geg 20 takvim giinii i¢inde teslim

halinde teslim edilecektir. Ancak b
tarafindan talep edildigi tarihten itj
etmek zorundadir,




SutKodu | Test Adi Birim / Puan itf infeksiyon | Toplam Puan

Test Sayilan
905.710 | Bakteri tanimlanmas: ve [
duyarlilik testi (otomatik 113.55 1200 136.260
sistem) J
| 906.140 | Mantar tanimlanmas; ve
antifungal duyarhiik testi 193.06 200 38.612

(otomatik sistem)

[ 174.872

a) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen puan miktar ve bir puana
denk gelen birim fiyat carpimi sonucunda gikan tutar fatura edecektir.

(Bakteri tanimlanmasi ve duyarlilik testi (otomatik sis
x 113.55 x bir puanin birim fiyati TL)

tem) test icin 6rnek =teslim edilen test sayisi

b) Bu uygulama testlerin tiiketim hizlarinin esit olmamas; durumunda dengeleme yapilmasini
saglamak icin diizenlenmistir. Asagida belirtilen test sayilan alim yapilacak slireye uygun
olarak dnceki yillara ait verilerden derlenmis olup isteklerin ihale maliyetlerini

hesaplayabilmesi icin verilmistir. idare testlerin e
puan miktarint asmamak sartiyla belirtilen test m

sahiptir.
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$ zamanli tiiketimini saglamak tizere toplam
iktarlari arasinda degisiklik yapma hakkina
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