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AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESi MiKROBIYOLOJi LABORATUVARI 24 AYLIK
TAM OTOMATIZE BAKTERI/ MANTAR TANIMLAMA VE ANTIiBiYOTiK DUYARLILIK TESTI
TEKNIK SARTNAMESI

A. KONU: Agr Egitim ve Aragtirma Hastanesi Mikrobiyoloji Laboratuvarinin 24 ayhk ihtiyaci olan
sonug karsilig1 puana dayali otomatik bakteri, mantar identifikasyonu ve antibiyogram cihazi alimidur.

B.

C. OTOMATIK BAKTERI iDENTiFiKASYONU VE A.NTiBiYOGRAM CIHAZINDA
KULLANILACAK TESTLERIN OZELLIKLERI VE LISTESI

NO SUT KODU TEST ADI SUT PUANI AGRI EAH TOPLAM PUAN
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Bakteri tanimlanmasi ve

1 905710 duyarlilik testi (Otomatik 181,68 10.500 1.907.640,00

sistem )

Mantar tanimlanmasi ve

2 906140 antifungal duyarhhk testi 308,89 1.000 308.890,00

(otomatik sistem )

TOPLAM TEST 11.500

TOPLAM PUAN 2.216.530,00

1- Sistem Mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antibiyotik duyarlilik testlerini yapan, MIK
tespitinde kullanilan tam otomatik bir sistem olmalidir.

2- Kitler teklif edilen cihazla tam uyumlu olarak kullanilabilmelidir. Antibiyogram kitleri tek olarak veya
Identifikasyon kitleri ile beraber galisilabilir olmalidir.

3- Sistem in-vitro ve in-vivo antibiyotik duyarlilik testlerindeki uyumsuzluklari ve hatalari kullaniciya
bildirebilmelidir.

4- Idenfikasyon sonucu alabilmek igin kullanicisinin oksidaz, katalaz gibi testlerin cihaz diginda
yapilmasina gerek duyulmamalidir.

S- Sistem asafidaki bakterilerin antibiyotik duyarhilik testlerini, MIC veya breakpoint olarak
yorumlayabilmeli, sonuglart EUCAST kriterlerine uygun olarak vermelidir.

- Gram pozitif koklar (Streptekoklar, Stafilokok)
- Gram negatif basiller (Enterikler, Non enterikler)
- Neisseria, Haemophilus cinsi bakteriler
- Listeria cinsi bakteriler
- Mayalar
- Brucella
- Anaerobik bakteriler
6- Neisseria, Haemophilus, Listeria, Mayalar, Brucella ve Anaerobik bakterileri tanimlayan firmalar

sartnamede belirtilen ozelliklere uyan ek bir cihaz veya kit ve manuel cihaz kurarak bunlar
saglayabilirler. Bu sekilde teklif verebilirler.
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7- Antibiyogram sonuglari MIiK degerleri yaminda duyarli /artmis dozda duyarh /direngli olarak
vermelidir. .

8- Cihaz hastane otomasyon sistemine uygun olacak sekilde baglant: sistemine sahip olmalidir. Cihazin
HBYS sistemine baglanmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Identifikasyon ve antibiyogram
sonuglar1 HBYS iizerinden manuel bir veri girisine gerek duyulmaksizin tam olarak sisteme
aktarilmalidir. Hastanenin bilgi islem servisi firmanin yetkili personeli ile birlikte cihaz otomasyon
baglantisini kurup cihazi galigir halde teslim edecektir. Cihazin HBYS ile baglantisi, hastane idaresinin
uygun gordiigu sekilde yapilacaktir.
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9- Cihazda tanimlanan hastalar sistem hafizasinda saklanabilmeli, bu bilgiler epidemiyolojik
S raporlamalarda kullanilabilmeli, istenirse cihazdan diskete veya CD’ye back-up alinabilmelidir.

10- Cihaz, ESBL, Yiiksek diizey Streptomisin direnci, Stafilokokta Metisilin direnci, Vankomisin direncli
b Enterekok gibi direng mekanizmalarini saptayabilmelidir.

11- Sistem bakteri identifikasyonu ve antibiyogram sonuglarini en geg 24 saat igerisinde verebilmelidir.

12- . Teklif edilen tam otomatik cihaz ile seftadizim/avibaktam gibi yogun bakim hastalarinda kullanilan
i ilaglar1 konfirmasyon gerektirmeden sonuglandirabilmelidir.

13- Internal kalite kontrolii i¢in belirtilen standartlar suslar firma tarafindan temin edilmelidir.

; i. ENTEROCOCCUS FAECALIS ATCC 29212

% i, ESCHERICHIA COLI ATCC 35218

fil. ESCHERICHIA COLI ATCC 25922

: iv. PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC 27853

{ \2 STAPHYLOCOCCUS AUREUS ATCC 29213

Vi, KLEBSIELLA PNEUMONIAE SSP. PNEUMONIAE ATCC 700603

b Vii, CANDIDA KRUSEI ATCC 6258

§
E 14- identifikasyon testi icin Gram-pozitif ve Gram-negatiflerde en az 180 ve Mayalarda en az 50 tir
: tanimlanabilmelidir.

15- Gr (+), Gr (-) ve Antibiyogram testlerinde kullaniimayan miktarlar idari sartname ve eklerinde belirtilen
ig artis1 ve eksilisi ile ilgili hitkiimler dogrultusunda fiyatlar g6z oniinde bulundurularak daha ¢ok
kullanilan testler ile firma tarafindan degistirilecektir.

16- Brucella, Haemophilus ve Salmonella gibi gesitli bakterilerin tanimlanmasi ayni cihazda miimkiin
olmadiginda bunlarin tanimlanmasi igin gerekli malzeme ve antiserumlar (Brucella polivalan, B.abortus

W ve B.melitensis antiserumlar1 gibi) ilgili firma tarafindan toplam test sayismin %5’i kadar iicretsiz
olarak verilmelidir.

17- Cihaz meniisii, cihaz yazilimi ve hasta raporlarinin tamami Tiirkge olmalidir

18- EUCAST uyumlu breakpoint’ler ve terapotik olarak anlamli olabilecek MIK’leri igeren en az 3
dilisyonda test edilmeli (tarama testleri hari¢) ve en az 3 MiK raporlanabilmelidir.

19- Hangi kitten ne kadar gonderilecegi , laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda aylik siparislerde firmaya
belirtilecektir.Firma, laboratuarca istenen test kitini 7 giin i¢inde laboratuvara ulagtirmalidir.

20- Reaktifler ve tiim sarf malzemeler ilgili kurumlarin talebi dogrultusunda parti parti teslim edilecek,
teslimat faksla, mail yoluyla yapilan istem tarihinden itibarep 7 (yedi) giin iginde ve mesai saatlerinde
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gerceklestirilecektir. Kargo ile teslimat halinde mesai saatleri igersinde direkt kurumun ilgili
laboratuvarina teslim edilecektir.

21- Yiklenici firmanin laboratuvarlara teslim edecegi reaktiflerin miadlari en az 3 (iig) ay olmalidir. Miad1
' gecmis reaktif ve sarf malzemeler kesinlikle kullanilmayacaktir.

22- Yiiklenici firma, reaktiflerle beraber kullanilacak cihaza uygun her teste ait kalibratorleri, farkh
: diizeylerde i¢ kalite kontrol, tiip, otomatik pipetleri , otomatik pipet uclarini, bilgisayar ile ilgili rapor
kagitlarm1 ayrica yukarida istenilen malzemeler gibi cihazlar1 normal ve giivenilir bir sekilde
kullanabilmemiz i¢in gerekli tiim sarf malzemelerini ve aksesuarlarini, iicretsiz olarak gerektigi kadar
(alinan reaktiflerin kullanimina yetecek miktarda) kurumlara verecektir.
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23- Kitlerin miadi minimum 6-8(alti-sekiz) ay olmadir.

i 24- Kitlerin miadinin dolmasina 2(iki) ay kala haber verilmesi kaydiyla miadi yaklasan kitler uzun miadli
] kitlerle iicretsiz degistirilecektir.

25- Arizali veya hatali sonug veren Kitler yeni kitler ile ticretsiz degistirilecektir.

26- Test siirecinde besiyeri otomatik identifikasyon sistemi uyumsuzlugu yasanmamasi i¢in; ¢alisilacak
test sayisi kadar laboratuvarin onay verdigi iki bolmeli Kanli agar/EMB plag1 firma tarafindan temin
edilmelidir.
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27- Sistemin panelleri ve/veya kartuslari mutlaka kendinden barkodlu olmalidr.

28- Orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzu laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.
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29- Kurumun firmalara ddemesi gereken test iicretleri hesaplanirken, hastane bilgi islemine raporlanmus,
onaylanmis ayhk LIS test sayilari esas alinacaktir.

30- Hastane idaresi toplam ihale miktar1 iizerinden test sonucu miktarlarinda %20 is artirimi-azaltimi
yapabilir.

31- Sozlesme siiresince ihaleyi kazanan firma “i¢ ve Dis Kalite kontrol” programu ile ilgili her tiirlii islemi
Ucretsiz olarak gergeklestirmelidir. Dig Kalite Kontrol programia kayit yapilmasi, sdzlesme
imzalandiktan sonra en geg 1 ay igerisinde yapilmahdur.
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32- Sozlesme sonuna kadar cihazin yasi 15 yili gegmeyecektir. Cihazmn imalat tarihi, seri numara belgeleri
muayene kabul komisyonuna sunulacaktir.

; 33- Teknik sartnameye uygunluk belgesi ihale komisyonuna sunulmalidir.
; 1 34- Cihaz en az 50 kart test ¢aligilmasi igin uygun kapasiteli olmalidir.

B. CIHAZIN MONTAJI:

el

‘;‘}‘;,Cihazm montaj1 yiiklenici firmaya aittir. Cihaz iicretsiz olarak kurumun gosterdigi yere monte edilmelidir.
Z.Gerek]i masa, ¢alisma tezgahlari laboratuvar standartlaria uygun bigimde ilgili firma tarafindan saglanir.

3.Sistemin ¢aligmasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tiirlii malzeme (bakteri siispansiyonu hazirlamada

kullanilan sarflar, 1 adet Mc Farland cihazi dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve iicretsiz
saglanmalidir.
b |

5. Kurulan sistemde Kkitlerin (verimli) galismasi i¢in laboratuvarda bulunanlara ek olarak, laboratuvar
sorumlusunun uygun goérdiigii say1 ve ozellikte kesintisiz glic kaynaklari, bilgisayar ve ekipmanlar1 vb. ilgili
ﬁrma tarafindan ticret talep edilmeksizin saglanacaktir. Bunlara iliskin sarf malzeme, bakim, onarim gibi giderler
dogrudan yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Yukarida belirtilen ekipmanlar ilgili arlza,s\g@mm, onarim
durumlarinda teknik servis en geg 24 saat icinde gelmeli, yerinde miidahale ile soru j secekse bozulan

elhaz ayn1 ayarda ¢alisan yenisi ile degistirilmelidir.
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k Cihazin HBYS sistemine baglanmas1 yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir.

Q.Hastanenin bilgi islem servisi firmanin yetkili personeli ile birlikte cihaz otomasyon baglantlslfn l'cut"up ci}'xazx
gahsir halde teslim edecektir. Cihazin HBYS ile baglantisi, hastane idaresinin uygun gordigi sekilde
yapilacaktir.

8 Kurulacak olan cihaz sézlesme bitiminde, yeni sézlesme geregi kurulacak cihaz ¢alismaya bagslayincaya kadar
galisir vaziyette tutulacaktir.

C. EGITIM:

1 Cihaz1 kullanacak personelin egitimi, firma tarafindan saglanacaktir. Eleman sayisinin belirlenmesi ve
verilen egitimin yeterli olup olmadigina kurum idaresi karar verecektir. Egitim sonrasi, egitim verilen tiim
%;lemanlarm sertifikasyonu firma tarafindan saglanacaktir.

2. Egitim sirasinda harcanan kitler, tim soliisyonlar, cihaz arizalanmasi halinde kullanilacak pargalar
firma tarafindan kargilanmalidur.

3. Firma cihazin kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlari igeren bir dokiimani Tiirkge
plarak kuruma verecektir. Laboratuvara kurulacak cihazlara ait envanter dosyasi (cihazin adi, markasi, modeli,
firetim tarihi, seri numarasi, temsilci firma ve hizmete giris tarihi), cihazlarin kullanim kilavuzu veya CD’ si,
y’ihazlarm kalibrasyon kayit veya sertifikalari, bakim formlar1 (giinliik, haftalik, aylik), ariza bildirim formlari,
firma iletisim bilgileri, kit, kontrol ve kalibratérlerin Tiirkge prospektiislerini hem dijital hem de dosya halinde
cihazlarin kurulumu sirasinda laboratuvar sorumlusuna verilecektir.

D. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:
&

?,Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarin teknik bakimindan sorumludur.

Al
2.Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin tim bakim, onarim ve gerekirse degisimi kapsar
ye tiimiiyle ticretsizdir.

3 fhaleyi alan firma ,cihaz dosyasi olusturup laboratuvara teslim etmelidir. Cihaz dosyasinda ; Kullanim
Kilavuzu ya da CD( Tiirkge)

g

g’?ihaz bakim formlar1 ve planlari,Ariza bildirim formlari,Firma iletisim bilgileri ,Kullanic1 Egitim Sertifikalar
ve Kullanilan kitlerin Tiirkge MSDS dosyalar1 yer almalidir.

4.Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 3 saat i¢inde verilmelidir. 24 saat igerisinde ariza

éiderilemezse firma testleri laboratuvar sorumlusunun uygun gordiigii bir laboratuvarda galistirip
{n,ipnuglandmnalldlr

$Bu stire igende cihaza miidahale edilmez ise giin basina, o sistemde caligilan testlerin toplam ihale bedelinin
%2si kadar ceza uygulanir. Ariza bildirimini takiben yapilan miidahale ile 24 saat igerisinde ariza giderilmelidir.
Aksi taktirde, giin basina o sistemde galisilan testlerin toplam ihale bedelinin %1i kadar ceza uygulanir.

6.72 saat icerisinde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir cihazin
kurulmasi zorunludur.

X

i?.‘Arlza durumunda firma bakim-onarim iglemlerini ek bir iicret istemeksizin yerine getirecektir.

g
Q.Firma arizanin giderilmesi igin varsa yazilim programlarinda, cihaz ozelliklerinde giincelleme gerektigi
takdirde bunu iicretsiz olarak yapacaktir. Giincelleme sonrasi bir kullanici egitimi gerektigi takdirde bunu

Hleretsiz olarak yapacaktir. Ayrica laboratuvarin istegi dogrultusunda, belirlenen elemanlar i¢in iicretsiz egitim
firma tarafindan saglanacaktir.

Firma yaptig1 her bakim igin bakimi yapan sorumlu kiginin adi-soyadi, temsil ettigi firma, firmadaki konumu-
pnvani ve bakim tarih ve baslayis-bitis saatlerinin yer aldig1 bir rapor diizenleyip laboratuvar uzmanina teslim
gdecektir.

E. KABUL VE MUAYENE:
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1 Cihazlarin kurulumu sirasinda gerekli goriildiigii takdirde teklif edilen sistemler ve kitler laboratuvarin
Belirleyecegi kogullar ¢ergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulari tarafindan
denenecektir.

2. Cihazlarm kabul ve muayenesi, hastane muayene kabul komisyonunca yapilacaktir. Muayene sirasinda firma
yetkilileri hazir bulunacak, muayene komisyonu cihazlarin sartnameye uygunlugu hakkinda ikna edilinceye
@adar deneme kullanimi yapilacaktir. Bu kullanimda harcanan reaktifler ve tiim sarf malzemeler firma tarafindan
retsiz kargilanacaktir.

3 Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarm yiikiimliiligi firmaya ait olacaktir.

4. Laboratuvar uzmanlarinin gerekli gérmesi halinde firma tarafindan demonstrasyon ¢aligmas1 yapilacaktir.
Demonstrasyon galismasmin tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazili olarak firmaya bildirilecektir.
Eemonstrasyon ¢alismasi esnasinda kullanilan tiim malzemeler ve dogabilecek hasarlarin yiikkiimliiligi firmaya
ait olacaktir. Demonstrasyon calismasi sirasinda kullanilan tiim malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik
malzeme) firma tarafindan iicretsiz olarak saglanacaktir.
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