AGRI EGITIM VE ARASTIRMA HASTANESI MIKROBIYOLOJI LABORATUVARI 24
AYLIK TAM OTOMATIZE BAKTERI/ MANTAR TANIMLAMA VE ANTIBIYOTIK
DUYARLILIK TESTI TEKNIK SARTNAMESI

A, KONU: Agr Egitim ve Aragirma Hastanesi Mikrobiyvoloji Laboratuvarinin 24 ayhk ihtivaci
olan sonug karsihg puana dayah otomatik bakteri, mantar identifikasyonu ve antibiyogram cihaz
alimidir.

B.  OTOMATIK BAKTERi IDENTIFIKASYONU VE ANTIBIYOGRAM CIHAZINDA
KULLANILACAK TESTLERIN OZELLIKLERI VE LISTESI

SUT SUT AGRI TOPLAM

NO|kopy |TESTADI PUANI |EAH  |PUAN
1 loos710 Bakteri tammlanmasi ve duyarhhk testi 199,84 2,500 | 498.800.00

(Otomatik sistem )

Mantar tammlanmasi ve  antifungal

i duyarhilik testi (otomatik sistem ) 339,77 2 135208
Toplam test sayisi 7.900 :
Toplam puan 1.634.708.00

1. Sistem Mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan, antibiyotik duyarhhk testlerini
yapan, MIK tespitinde kullanilan tam otomatik bir sistem olmahdir.

2. Kitler teklif edilen cihazla tam uyumlu olarak kullamlabilmelidir. Antibiyogram kitleri tek
olarak veya ldentifikasyon kitleri ile beraber galisilabilir olmahdir.

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

4. ldenfikasyon sonucu alabilmek igin kullamcisimin oksidaz, katalaz gibi testlerin cihaz disinda
yapilmasina gerek duyulmamahdir.

5. Sistem asagidaki bakterilerin antibiyotik duyarhihk testlerini, MIC veya breakpoint olarak
yorumlayabilmeli, sonuglart EUCAST kriterlerine uygun olarak vermelidir. '

«  Gram pozitif koklar (Sireprekoklar, Stafilokok)

e Gram negatif basiller (Enterikler, Non enterikler)
e Neisseria, Haemophilus cinsi bakteriler

« Listeria cinsi bakteriler

= Mayalar

»  Brucella

« Anaerobik bakteriler

6. Antibiyogram sonuglar MIK degerleri yaninda duyarh /arimig dozda duyarh /direngli olarak
vermelidir.
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7 Cihaz hastane otomasyon sistemine uygun olacak sekilde baglanti sistemine sahip olmahdir.
Cihazin HBYS sistemine baglanmasi yiiklenici firma tarafindan saglanacakur. Identifikasyon
ve antibiyogram sonuglart HBYS iizerinden manuel bir veri girisine gerek duyulmaksizin tam
olarak sisteme aktarilmalidir. Hastanenin bilgi islem servisi firmamn yetkili personeli ile
birlikte cihaz otomasyon baglantisini kurup cihazi gahsir halde teslim edecektir, Cihazin HBYS
ile baglantisi, hastane idaresinin uygun gordiigil sekilde yapilacaktir.

8. Cihazda tammlanan hastalar sistem hafizasinda saklanabilmeli, bu bilgiler epidemiyolojik
raporlamalarda kullamlabilmeli, istenirse cihazdan diskete veya CD’ye back-up alinabilmelidir.

9. Cihaz, ESBL, Yiiksek diizey Streptomisin direnci, Stafilokokta Metisilin direnci, Vankomisin
direngli Enterekok gibi direng mekanizmalarim saptayabilmelidir.

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

11. internal kalite kontrolii igin belirtilen standartlar suslar firma tarafindan temin edilmelidir.
Suslar laboratuvarin istegi dogrultusunda belirlenen zaman araliklarinda veya 3 aylik
periyotlarla génderilmelidir.

i ENTEROCOCCUS FAECALIS ATCC 29212
ii. ESCHERICHIA COLI ATCC 35218
iii. ESCHERICHIA COLI ATCC 25922
iv.PSEUDOMONAS AERUGINOSA ATCC 27833
v.STAPHYLOCOCCUS AUREUS ATCC 29213
vi. KLEBSIELLA PNEUMONIAE SSP. PNEUMONIAE ATCC 700603

vii. CANDIDA KRUSEI ATCC 6238

14. identifikasyon testi igin Gram-pozitif ve Gram-negatiflerde en az 180 ve Mayalarda en az 50
tiir tammlanabilmelidir.

15. Gr (+), Gr (-) ve Antibiyogram testlerinde kullamlmayan miktarlar idari sartname ve eklerinde
belirtilen i arti;t ve eksilisi ile ilgili hilkiimler dogrultusunda fiyatlar gdz GOniinde
bulundurularak daha cok kullamlan testler ile firma tarafindan degistiri lecektir,

16. EUCAST uyumlu breakpoint’ler ve terapotik olarak anlamh olabilecek MIK leri igeren en az
3 diliisyonda test edilmeli (tarama testleri harig) ve en az 3 MIK raporlanabilmelidir.

17. Hangi kitten ne kadar génderilecegi , laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda aylik sipariglerde
firmaya belirtilecektir. Firma, laboratuarca istenen test kitini 7 giin iginde laboratuvara ulagtirmahdir.

18. Reaktifler ve tiim sarf malzemeler ilgili kurumlarm talebi dogrultusunda parti parti teslim
edilecek, teslimat faksla, mail yoluyla yapilan istem tarihinden itibaren 7 (yedi) giin iginde ve mesai
saatlerinde gergeklestirilecektir. Kargo ile teslimat halinde mesai saatleri igersinde direkt kurumun
ilgili laboratuvarma teslim edilecektir.

19, Viiklenici firmanin laboratuvarlara teslim edecegi reaktiflerin miadlari en az 3 (ig) ay
olmahdir, Miadi gegmis reaktif ve sarf malzemeler kesinlikle kullamimayacaktir.
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20. Yiiklenici firma, reaktiflerle beraber kullanilacak cihaza uygun her teste ait kalibratorleri,
farkl diizeylerde ig kalite kontrol, tiip, otomatik pipetleri , otomatik pipet uglarini, bilgisayar ile ilgili
rapor kagitlarini ayrica yukanda istenilen malzemeler gibi cihazlari normal ve giivenilir bir sekilde
kullanabilmemiz igin gerekli tiim sarf malzemelerini ve aksesuarlariny, iicretsiz olarak gerektigi kadar

(alinan reaktiflerin kullammina yetecek m iktarda) kurumlara verecektir.

21. Kitlerin miadi minimum 6-8(alti-sekiz) ay olmadir.

22, Kitlerin miadinin dolmasina 2(iki) ay kala haber verilmesi kaydiyla miadi yaklasan kitler uzun
miadli kitlerle iicretsiz degistirilecektir.

23. Arizal veya hatal sonug veren kitler yeni kitler ile iicretsiz degistirilecektir.

24, Test siirecinde besiyeri otomatik identifikasyon sistemi uyumsuzlugu yasanmamasi igin;
calisilacak test sayisi kadar laboratuvarin onay verdigi iki bdlmeli Kanh agar/EMB plagi firma
tarafindan temin edilmelidir.

25, Sistemin panelleri ve/veya kartuslari mutlaka kendinden barkodlu olmaldir.
26. Orijinal ve Tiirkge kullanim kilavuzu laboratuvar sorumlusuna teslim edilmelidir.
27. Kurumun firmalara ddemesi gereken test iicretleri hesaplamirken, hastane bilgi islemine

raporlanmis, onaylanmus ayhk LIS test sayilar esas alinacaktir.
28.  Toplam ihale puani degigmeden kalemler arasinda degisim yapilabilmelidir.

29, Hastane idaresi toplam ihale miktar lizerinden test sonucu miktarlarinda %20 is artirimi-
azaltimi yapabilir.

30. Stizlesme siiresince ihaleyi kazanan firma “I¢ ve Dis Kalite kontrol” programe ile ilgili her
tiirlis islemi iicretsiz olarak gergeklestirmelidir. Dig Kalite Kontrol programma kayit yapilmasi,
stizlesme imzalandiktan sonra en geg | ay igerisinde yapilmalidir.

3L Siizlesme sonuna kadar cihazin yagi 13 yili gegmeyecektir. Cihazin imalat tarihi, seri numara
belgeleri muayene kabul komisyonuna sunulacaktir.

32. Teknik sartnameye uygunluk belgesi ihale komisyonuna sunulmahdir.

33. Cihaz en az 50 kart test ¢alisiimasi icin uygun kapasiteli olmahdir.

B. CIHAZIN MONTAJI:

1.Cihazin montaji viiklenici firmaya aittir. Cihaz iicretsiz olarak kurumun gosterdigi yere monte
edilmelidir.

2.Gerekli masa, galisma tezgdhlan laboratuvar standartlarma uygun bigimde ilgili firma tarafindan
sadlanir.

3.Sistemin galismasi, bakimi ve onarimi igin gerekebilecek her tiirlii malzeme (bakteri slispansiyonu

hazirlamada kullamlan sarflar, 1 adet Mc Farland cihazi dahil) ilgili firma tarafindan yeterli miktarda
ve iicretsiz saglanmahidir.

5 Kurulan sistemde kitlerin (verimli) ¢alismasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak, laboratuvar
sorum lusunun uygun gérdiigii say1 ve dzellikte kesintisiz giic kaynaklari, bilgisayar ve ekipmanlan vb.
ilgili firma tarafindan dicret talep edilmeksizin saglanacakur. Bunlara iliskin sarl malzeme, bakim,
onanm gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan saglanacaktir. Yukarida belirtilen ekipmanlar
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ilgili ariza, bakim, onanim durumlarinda teknik servis en geg 24 saat iginde gelmeli, yerinde miidahale
ile sorunu gozemeyecekse bozulan cihaz aym ayarda gahsan yenisi ile degistirilmelidir.

6. Cihazin HBYS sistemine baglanmas: yiiklenici firma tarafindan saglanacakuir.

7.Hastanenin bilgi islem servisi firmanin yetkili personeli ile birlikte cihaz otomasyon baglantisini
kurup cihazi gahgir halde teslim edecekltir. Cihazin HBYS ile baglantisi, hastane idaresinin uygun
girdiigil sekilde yapilacakur.

8. Kurulacak olan cihaz sozlesme bitiminde, yeni sdzlesme gerefi kurulacak cihaz ¢alismaya
baslayincaya kadar caligir vaziyette tutulacaktir.

C. EGITIM:

1. Cihazi kullanacak personelin egitimi, firma tarafindan saglanacakur. Eleman sayisinmn
belirlenmesi ve verilen egitimin yeterli olup olmadigna kurum idaresi karar verecektir. Egitim sonrast,
egitim verilen tiim elemanlarin sertifikasyonu firma tarafindan saglanacaktir.

p o Egitim sirasinda harcanan Kitler, tim soliisyonlar, cihaz arizalanmasi halinde kullanilacak
pargalar firma tarafindan kargilanmalidir.

3. Firma cihazm kullanim kilavuzu ile dikkat edilmesi gereken hususlar iceren bir dokiiman
Tiirkee olarak kuruma verecektir. Laboratuvara kurulacak cihazlara ait envanter dosyasi (cihazin ad,
markasi, modeli, Giretim tarihi, seri numarasi, temsilci firma ve hizmete giris tarihi), cihazlarn
kullanim kilavuzu veya CD’ si, cihazlarin kalibrasyon kayit veya sertifikalari, bakim formlar (giinliik,
haftalik, aylhik), anza bildirim formlar, firma iletigim bilgileri, kit, kontrol ve kalibratérlerin Tiirkge
prospektiislerini hem dijital hem de dosya halinde cihazlann kurulumu sirasinda laboratuvar
sorumlusuna verilecektir,

D. GARANTI VE TEKNIK SERVIS:

1.Bu teknik sartname ile teklif veren firmalardan konu ile ilgili cihazlarm teknik bakimindan
sorumludur.

2.Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlann eklerine iligkin tiim bakim, onanm ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiiyle licretsizdir.

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

Cihaz bakim formlari ve planlari,Ariza bildirim formlar,Firma iletigim bilgileri Kullamer Egitim
Sertifikalant ve Kullamilan kitlerin Tiirkge MSDS dosyalan yer almahdir.

4.Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil giinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 3 saat i¢inde verilmelidir. 24 saat igerisinde
ariza giderilemezse firma testleri laboratuvar sorumlusunun uygun giirdiigii bir laboratuvarda ¢ahstinp
sonuglandirmahdir

5.Bu siire igende cihaza miidahale edilmez ise giin bagina, o sistemde ¢aligilan 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 ¢alisilan testlerin toplam ihale bedelinin %11
kadar ceza uygulanir. '

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

7.Anza durumunda firma bakim-onarnim islemlerini ek bir iicret istemeksizin yerine getirecektir.
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8§ Firma anzamn giderilmesi igin varsa yazihm programlannda, cihaz ozelliklerinde giincelleme
gerekiigi takdirde bunu iicretsiz olarak yapacakur. Giincelleme sonrasl bir kullanici egitimi gerektigi
takdirde bunu ftcretsiz olarak yapacaktir. Ayrica laboratuvarin istegi dogrultusunda, belirlenen
elemanlar igin iicretsiz egitim firma tarafindan saglanacaktir.

9. Firma yaptifn her bakim igin bakimi yapan sorumlu kisinin adi-soyad, temsil ettigi firma, firmadaki
konumu-unvam ve bakim tarih ve baglayis-bitis saatlerinin yer aldig1 bir rapor diizenleyip laboratuvar
uzmanina teslim edeceklir.

E. KABUL VE MUAYENE:

1. Cihazlarn kurulumu sirasinda gerekli goriildiigti takdirde teklif edilen sistemler ve Kitler
laboratuvarin  belirleyecegi kosullar cergevesinde denenmesi igin hazirlanacak ve laboratuvar
sorumlulari tarafindan denenecekltir.

2. Cihazlarin kabul ve muayenesi, hastane muayene kabul komisyonunca yapilacaktr. Muayene
sirasinda firma yetkilileri hazir bulunacak, muayene komisyonu cihazlarm sartnameye uygunlugu
hakkinda ikna edilinceve kadar deneme kullanimi yapilacakuir. Bu kullanimda harcanan reaktifler ve
tiim sarf malzemeler firma tarafindan iicretsiz karsilanacaktir.

3. Muayene sirasindaki tiim masraflar ve dogabilecek hasarlarin yitkiimlilliigii firmaya ait olacaktir.

4. Laboratuvar uzmanlarimn gerekli gisrmesi halinde firma tarafindan demonstrasyon g¢aligmas
yapilacaktir. Demonstrasyon ¢alismasinin tarih, saat ve yeri idare tarafindan yazih olarak firmaya
bildirilecektir. Demonstrasyon ¢alismasi esnasinda kullamlan tim malzemeler ve dogabilecek
hasarlanin viikiimlilligi firmaya ait olacaktir. Demonstrasyon galigmasi sirasinda kullamilan tim
malzeme (kit, sarf malzemesi ve teknik malzeme) firma tarafindan ticretsiz olarak saglanacakur.
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