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XI;‘ILZEMEN‘N OTOMATIK UREME KONTROLLU KAN KULTUR SiSESI

1) Otomatik Ureme Kontrollt Kan Kiltir Sisesi igin alim yapilacaktir.

2) Kan Kultir sise/siseleri pediatrik ve erigkin yas grubu i¢in ayr ayn olacak sekilde aerop, |
fakiiltatif anaerop ve zorunlu anaerop bakteriler ve mantar iremesi igin uygun ozellikte
olmalidir. Bu ozelliklerin saglanamamasi durumunda talep edilen ek sise/siseler yiiklenici
tarafindan Ucretsiz olarak temin edilmelidir. Uretici firmanin mantar/mikobakteri i¢in ayr
firetilmis siseleri olmas1 durumunda siseler ayn olarak temin edilecektir. Ayrica |
mantar/mikobakteri siselerinin ayri verilmesi durumunda {iretim stresini kisaltmak igin
gerekli zenginlestirici madde/maddeler yiiklenici tarafindan ticretsiz temin edilecektir. Bu
durumda almi yapilacak olan toplam sise sayisinin 500’4 pediatrik sise sayisindan diigitimek
{izere mantar/mikobakteri sisesi olarak verilecektir (Tablo).

3) Kan kiiltir sigelerinin besiyeri igerigi antibiyotik baglayici 6zellikte olup regine veya adsorban
polimer boncuk igermelidir.

4) Her bir kan kiltiirii sigesinin lizerinde barkod olmali, sisenin ismi, marka ve son kullanma
tarihi yazmahdir. Siselerin izerinde hasta ile ilgili bilgileri yazmaya uygun dzellikte etiket
olmalidir.

5) Kan kltiiril sigelerinin tzerinde koruyucu kapak bulunmali ve siseye ne kadar kan alindiginin
dlciilebilecegi hacim skalasi yer almalidur.

6) Siseler, kan ve kan disi steril viicut sivilarmi calisabilir 6zellikte olmahdir. Steril viicut sivilari |
ekimlerinde hassas iireyen bakterilerin tiretimini saglamak icin besiyerini zenginlestirici katki
madde/maddeleri toplam pediatrik kan gisesi adedince ve siselerle birlikte kullamim siiresine
uygun olmak kosuluyla yiiklenici tarafindan iicretsiz temin edilecekiir.

7) Otomatik Kan Kultir Ureme Sistemi 35 °C ve 37 °C'de inkiibe edilip bu esnada ¢alkalama
islevini yapabilecek diizenek igermelidir.

8) Sistemin Giremeyi belirli araliklarla devamli takip eden otomatik bir izieme sistemi olmahdir.
Sistem, tiremeyi kolorimetrik veya flouresan okuma sistemi ile takip etmelidir. |

9) Standart inkilbasyon siiresinden bagimsiz olarak her siseye spesifik inkiibasyon stresi
girilebilmeli veya inkiibasyon esnasinda bu siire degistirilebilmelidir.

10) Cihaz inkiibasyona devam eden siselere ait tireme grafigini istenildiginde anlik olarak
gosterebilmelidir. Cihaza yiiklenen siseler sistem tarafindan aninda tespit edilmeli ve sisteme ||
siirekli yiikleme yapilabilmelidir.

11) Sistem, kan kiltiir siselerinde treme oldugu takdirde sesli ve 1gikli uyan sistemine sahip
olmalidir.

12) Yiklenici istanbul Tip Fakiltesi Hastanesine Tibbi Mikrobiyoloji Laboratuvarina ve Acil
Mikrobiyoloji Laboratuvarina alman siseler bitene kadar bu kitlerin kullanimma uygun
asagidaki sayida Otomatik lireme kontrollii cihazlar iicretsiz kurmalidur.

a) 1 adet en az 200 sise kapasiteli,
b) 1 adet en az 200 sise kapasiteli,

13) Yiiklenici istanbul Tip Fakiiltesi Hastanesine Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji |
AD laboratuvarina alinan siseler bitene kadar bu kitlerin kullammina uygun asagidaki sayida
Otomatik tireme kontrollii cihazlar iicretsiz kurmalidir. [

FiZIKSEL
OZELLIKLERI

a) 2 adet en az 200 sise kapasiteli, |

14) Sistem/sistemlerin, elekirik kesintisine karst en az 1 saat ¢alisma saglayabilecek gilg kaynagi
ile birlikte kurulumu yapilmalidir. |

15) Teklif edilen sise/siseler darbe ve kirllmaya dayamkl polikarbon veya cam malzemeden
yapilmig olmaldir.

16) Siseler bir aerop ve bir anaerop sise olmak iizere birlikte (set halinde) hazir teslim edilmeli ve
yaninda tek kullammlik antiseptik ped bulunmalidir.

17) Kan kiiltirii sisesinden EUCAST (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility |
Testing) Onerileri dogrultusunda direkt mzli antibiyotik duyarhilik testine gecilebilmelidir.,
Pozitif kan kiltiri sisesinden dogrudan hizh antimikrobiyal duyarhlik testi (RAST)

l - i cahsilabilmesi igin teklif edilecek sistemler EUCAST tarafindan valide olarak belirtilmis kan
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kiilttirti sistemlerinden biri olmahdur.
18) Sistem, hasta sonuglarim hafizasinda saklamaya ve istatistik verilerin degerlendirilmesine
elverisli olmalidir.

KIMYASAL
OZELLIKLERI

DEPOLAMA
SARTLARI

Siseler oda 1sisinda saklanabilmelidir.

KULLANIM
YERIi VE
OZELLIGI

Hastanelerin; Yogun bakim tiniteleri, febril nétropeni ve diger servis ve linitelerdeki
hipertermik/hipotermik hastalarm degerlendirmeleri ve sonucuna gore tedavilerinin
hizla diizenlenmesi amaci ile kullaniimaktadir,

URETIM
TARIHI VE
MIiADI

Idarenin talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecek olup teslim tarihinden itibaren en
az 6 ay miyadlh olacaktr.
Idarenin talebi dogrultusunda 20 giin igerisinde belirtilen yerlere teslimat yapilacaktir.

1)

2)

AMBALAJ
SEKLI VE
MIKTARI

Orijinal ambalaji lizerinde tretici firma adi, lot numaras, liretim ve / veya son kullanma tarihi,
sterilizasyon sekli, adet olarak ambalaj icerigi yazih olacaktir.

Darbeli ve agilmig ambalajlar kesinlikle alinmayacaktir.

Ambalajlarin ilgili birimde sorumlu kisi ile birlikte kontroli neticesinde ambalaji agilmus,
kirik, catlak ve sterilizasyonu bozulmug malzemeler yenisi ile degistirilecektir.

Uzun kullanma siirecinde ambalaji1 agildiginda kirik, sterilizasyonu ve goriiniimii bozulmus
malzeme iade edilecektir.

)

2)
3)

4)

TIBBI
OZELLIKLERI

Teklif edilen kitler ve Laboratuvara kurulacak olan cihazlar T.C. Saglhk Bakanligi’min
belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC) kapsamindaki iiriinler ise T.C.
Saghk Bakanhg: tarafindan onaylanmig Ulusal Bilgi Bankas: (UBB) koduna, istekli firma teklif
ettigi malzemeye ait Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig firma tamimlayici koda sahip olmalidir.
Teklif edilen tiriinler bu kapsami diginda ise iirtiniin CE veya FDA belgesi ihale evraklariyla
birlikte Thale Komisyonuna sunulacaktir.

Test sayilan1 hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut sayilar dikkate ahnacaktir.
Test ¢aligmas: sirasinda kalibrasyon, kontrol, yalaner pozitiflik, sistem kaynakli tekrarlar vb.
nedenlerden dolay! tiiketilen testler firma tarafindan karsilanacaktir.

Numune alinmasi, Test ¢alismast ve hastaya sonug verilmesi i¢in gerekli olan asagidaki sarf
malzemeleri test bagma belirtilen miktar kadar hesaplanarak firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemeleri Laboratuvar Sorumlusunun
onayladig1 marka olmalidir,

I)

2)

3)

ZORUNLU
OZELLIKLER

a)
b)

c)

d)

Test bagina 3 adet barkod etiketi (numune kabul agamasinda kullanilmak tizere), ||
Test kullanim kitapgiginda belirtilen test ¢alismasi igin gerekli ama kit ile |
saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi kadar temin edilecektir.

Test kaybi ve tekrarlar igin yukaridaki belirtilen miktarda malzemeler ayrica
yerilecektir.

Test ¢alismasi igin kullanilan cihazlarin sarflari (cihaza 6rnek yiiklenmesi ve test

caligmas icin gerekli olan) ayrica iicretsiz verilecektir.
4) Yiiklenici firma; ambalaji agildiginda, kullamma uygun olmayan, hatali, bozuk oldugu tespit
edilen iiriinii yenileri ile iicretsiz olarak degistirecektir.
Yiklenici firma bu ihaleyle alman triinlerin bitimine kadar cihazlar ve ekipmanlari
laboratuvarda tutacak ve bu siire iginde olusabilecek arizalarda iicretsiz teknik servis ve yedek
parca verecektir. Yiklenici firma idareden bu islemler i¢in ek bir ticret talep etmeyecektir.
Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparisine istinaden belirtilen yere en geg¢ 20 takvim giinii
igerisinde teslim edilecektir. Bu siireyi asan her giin icin yiiklenici firmaya siparis tutari
iizerinden % 1 oraninda ceza uygulanacaktir.

3)

6)

o
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5

8

9

10)

11)

12)

13) Yiiklenici firma, laboratuvara kurulacak sistem igin laboratuvar yoneticisinin istegi

14) Yiiklenici cihaza yapilan her kalibrasyon islemi igin kendisi veya bagimsiz kurulus tarafindan

Yiiklenici firma ihale uhdesinde kalirsa '[stanbul_ilindegérle.sik teknik servise sahip olacaktrr. |

Firma ihale uhdesinde kalirsa teknik servis bulunduracafina dair taahhiitname vermek
zorundadir. Teknik servise ait bilgileri ve distribiitér onayl teknik servis sertifikalarin:

sunacaktir. Teknik sorunlarla ilgili damsma kesintisiz 24 saat saglanmali ve teknik servis |

elemani 24 saat, bayram ve tatil giinleri de dahil olmak tzere miidahale edebilmelidir. Herhangi
bir ariza durumunda ariza firmaya bildirildikten sonra teknik servis elemanlari tarafindan en geg
3 saat i¢inde arizaya miidahele edilmeli ve ariza en ge¢ 24 saat i¢inde giderilmelidir. Ariza test
sonug siiresini hicbir sekilde etkilememelidir.  Arizanin giderilmesinin 48 saati astif

durumlarda cihaz en az egdegeri bir cihazla degistirilecektir. Arizaya belirtilen siire/siirelerde |

miidahale veya cihaz tamiri veya cihaz dedisimi yapilmadig takdirde sozlesme bedeli

iizerinden giinliik %0,1 oranminda ceza uygulanacaktir. Bu siire¢ igerisinde anza||

giderilinceye kadar arizali cihazdaki tetkikler ve c¢alisilamayan hasta Srnekleri laboratuvar
sorumlusunun onayladigi bir sistemde/laboratuvarda galistirilacak ve sonuglari en ge¢ 3 saat
icinde ilgili laboratuvara ulastirilacak, verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi i¢in gereken laboratuvardaki bilgi/iletisim sistemine baglantis: firma tarafindan
licretsiz olarak saglanacaktir. Bu siire 20 is gliniinii agmamalidir.

Bu ihale kapsaminda ¢esitli birimlere kurulacak olan cihazlarin herhangi birinde aymi arizanin
ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile
degistirilecektir. Laboratuvar Sorumlusunun talebini takiben 1 ay i¢inde cihaz degistirilmedigi
takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir.

Kurulan cihazlarin yerinin degistirilmesi gerektiginde, yiiklenici firma Idarenin talebi
dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 is giinii i¢inde tasima islemini, tiim kalibrasyon ve
validasyon iglemlerini iicretsiz olarak yapacaktir. Idarenin talebini takiben 15 is giinii j¢inde
cihazin yeri degistirilmedigi takdirde sozlesme bedeli iizerinden giinliik %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

Yiiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, Laboratuvarda kullanilan Bilgi Islem
Sistemine baglantis1 esnasinda gerekli olabilecek sarf malzemeleri lcretsiz verecektir. Bilgi
islem baglantist kurum tarafindan yapilacaktir.

Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi Cevre Yonetim biriminin
onayladig1 akredite bir laboratuvarda atik analizi yapilmal ve raporlanmalidir. Bu analizlerin
ticreti yliklenici tarafindan kargilanacaktir. Analiz sonuglar1 Laboratuvar Sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gore atiklarin bertaraf edilmesi i¢in gerekli olan atik biriktirme
kaplari, ekipman, malzemeler vb. yiiklenici tarafindan Gicretsiz saglanmahdir.

Yiiklenici, Griinlerin tamamini igeren ve idarenin onayladigi bir Uluslararas: kalite kontrol
programina katilimi saglayacaktir. Saglanacak olan uluslararas1 kalite kontrol programinda
ornekler 6 aylik ya da yillik paketler halinde gelmeli (en az 2 ya da 4 paket), paketler iginde
calistlacak omeklerden yeterli miktarda bulunmalidir. Cihaz kurulumu yapilan her bir
Laboratuvar kalite kontrol programina ayri ayr kayit edilecektir. Calisilan drneklerin sonuglart
yurt digt merkeze gonderilmeli her sonug igin bir rapor ve dodnem sonunda genel rapor
almmalidir.

dogrultusunda gerekli ¢alisma alanlarinm diizenlenmesi ve alt yap1 degisikligini iicretsiz olarak
karsilayacaktir.

kalibrasyon sertifikasini, izlenebilirlik belgesini, kalibrasyon etiketini ihale sonrasi

Laboratuvar sorumlusuna teslim edecektir. |
15) Yiiklenici firma cihazi kullanacak personele cihazi kullanabilecek seviyede egitim saglayacak,

gerek duyuldugunda egitimler tekrarlanacaktir. Egitim verilecek eleman sayisinm belirlenmesi
ve verilen egitimin yeterlilii kurum tarafindan belirlenecek ve onaylanacaktr. Egitim sonunda
kullanicilara sertifika verilecektir. Egitim esnasinda kullanilan kit malzemesi yiiklenici firma

tarafindan karsilanacaktir.
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Tablo. OTOMATIK UREME KONTROLLU KAN KULTUR SISESI MALZEME TESLIMAT TABLOSU
1. Kan kiiltiirii siselerinin teslimati agagidaki tabloda belirtilen 6zellik ve miktarlarda yapilacaktir.

Prof,Dr. Betigiil GNGEN
{Ep. Tescil No: 28993
.___,/]f'jlbbi Mikrobiyoloji Uzmani

Sira | IUKODU | Test Adi Olcii Tibbi | Enfeksiyon
No Birimi Mikrobiyoloji Hastaliklari ve
' Merkez Klinik Mikrobiyoloji
Laboratuvan Laboratuvan
1 1U60006020044 | Otomatik Ureme Adet 12.000 15.000
Kontrollii Kan
Kiiltiir Sisesi -
- Aerop Sise
2 1U60006020045 | Otomatik Ureme Adet 12.000 15.000
Kontrollii Kan
Kiultiir Sisesi -
Anerop Sise ]
3 | 1U60006020046 | Otomatik Ureme Adet 5.000 0
| Kontrolli Kan
Kiiltiir Sigesi -
Pediatrik
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