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ERCIYES UNIVERSITESI TIP FAKULTESi HASTANELERI MERKEZ LABORATUVAR BAKTERIYOLOJI
LABORATUVARI PUANA DAYALI SONUC KARSILIGI KiT VE CiIHAZ ALIMI TEKNIK SARTNAMESI

Bu teknik sartname; Erciyes Universitesi Tip Fakiltesi Hastaneleri Merkez Laboratuvar Bakteriyoloji
Laboratuvarinin boyama, kiltiir ve antibiyotik duyarlilik testlerinde kullandigi kit ve cihazlarin
kurulum ve malzemelerinin puana dayah sonug karsihig temin sartlarini kapsamaktadir. Bu teknik
sartnamede 34.673.602 (otuz d6rt milyon alt yiiz yetmis g bin alti yuz iki} puan karsthgi olarak

Bakteriyoloji Laboratuvarinin 2 (iki) yillik test sistemleri ve malzemeleri yer almaktadir.

SUT

Sira No ; Acgiklama Kodu i Adet SUT Puani  Toplam Puan
Kan kultiri (Aerob-anaerob)

1 otomatik sistem 906020 75000 100.9 7.567.500
Bakteri tanimlanmasi (Otomatik

2 sistem ) 905690 ;50000 100.9 5.045.000
Bakteri tammlanmasi ve duyarhilik

3 testi (Otomatik sistem ) 905710 {4000 181.7 726.800
Minimal inhibitor konsantrasyonu

4 (E testi ile) 906220 {1500 196.84 295.260
Mikrotip dilisyonuyla antibiyotik

5 duyarlilik testi 906200 {36000 112.03 4.033.080
Genisletilmis spektrumlu beta

6 laktamaz (ESBL) 9053950 :9400 43.39 407.866

7 Katalaz testi 906040 {9400 68.6 644.840

8 Haemophilus kiilttra 905990 {11000 154.43 1.698.730

: Beyin omurilik sivist (BOS) kilturd E

9 { (Ozel zenginlestirme ile) 905730 {4000 :60.54, 242.160

10 Campylobacter kiiltira 905780 : 3000 257.42 2.316.780

11 Doku Biyopsi KultrG 1905871 1000 25.24 25.240

12 { Eklem Siv@ Killtlira 905881 (400 25.24 10.096
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13 A Gonokok kulturu . 905970 {300 257.42 77.226
i 14 Kateter Kultiru 1906041 £ 900 25.24 22.716
15 Periton Sivi Kilturi 906222 1500 25.24 37.860
16 Plevral Sivi Kilturt 906223 | 2000 25.24 50.480
17 Safra Sivisi Kiiltr :906224 1400 25.24 10.096
Solunum sekresyontarinin
18 kantitatif kalturi 906250 ;5500 205.88 1.1323.40
19 Bogaz kulttrl 905670 {3000 15.12 45.360
20 idrar KilturQ 905671 100000 :25.24 2.524.000
121 | Gaita kultura 905672 :5000 Ei?:O.ZS 272.250
22 Kulak kiltiirii 1905673 {300 25.24 7.572
23 Apse Aspirat Kiltard 905661 ;2400 29.92 71.808
24 Yara kiltlirG 905674 8000 25.24 201.920
25 Balgam Kuitira 905675 {5500 25.24 138.820
26 Vagen cerviks 905676 {400 30.25 12.100
27 Burun kiiltirt 905677 800 25.24 20.192
28 Anaerob kiltir 905600 (500 257.42 128.710
29 Diger Kiilturler | 905678 { 50000 :25.24 1.262.000
30 lGram Boyama 905760 160000 {35.28 5.644.800
Toplam
Puan 34.673.602
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SIRA NO 1-3 ve 5 no'lu kalemler igin teklif edilen driinlerin treticisi ayni firma olmalidir.
SIRA NO 1. Kan kiiltiirii {Aerob-anaerob) otomatik sistem i¢in Tam Otomatize Kan Kiittiir Sisesi
Teknik Sartnamesi

Tam otomatize kan kiiltiir siselerinin ozellikleri:

1- Aerop, anaerop, fakiiltatif anaerop mikroorganizmalar, mantar ve lreyen diger
mikroorganizmalarin  geleneksel kultir yontemlerinden daha hizh bir sekilde izole
edilebilmesine imkan taniyan ve bu amagla zenginlestirilmis besiyeri kullanan kan kltur
siseleri olmakidir.

2- Siseler adsorban polimer boncuklar veya regine ile antibiyotik baglama ve kan
hiicrelerini parcalama 6zelliginde olmaldir.

3- Firmanin aerobik, anaerobik, pediatrik ve mikobakteriyolojik siseleri bulunmak
ve hepsi antibiyotik baglayan maddeler icermelidir. Firma inhibe edilen antibiyotiklerin listesini
vermeli, bilimsel yayinlar ile desteklemelidir.

4- Siseler teklif edilen kan kiiltiir sistemi ile ayni marka olmahdir.

5- Siseler kinimaya ve fiziksel darbelere kars dayanikh polikarbon, plastik veya
cam olabilir. Cam sise teklif edildigi takdirde; yUklenici firma, siselerin pndmatik sistemde
giivenli taginmasi igin, Gcretsiz olarak 6zel korumal konteynerler saglamahdir.

6- Pozitif olarak yorumlanan kan kiiltur sigelerinden acil degerlendirme amaciyla
Gram boyal preparat hazirlanabilmeli ve siseler boyamayi etkileyecek materyal icermemelidir.

7- Kan kiiltird siseleri 10-100 CFU seviyesindeki mikroorganizmay: tespit
edebilmelidir. Bu bilgileri iceren belge ihale dosyasinda sunulmahdir.

8- Kan kiittiirii sigeleri kontaminasyon riskini minimize etmek amaciyla vendz kant
direkt olarak alabilecek dzellikte olmalidir (iseler vakumlu ve kan aliminda kullanilan holder'lar

ile uyumlu olmalidir).

9- Siseler kan ve kan digi steril vicut sivitar icin kullanilabilmelidir.
10- Kan kiiltir siselerinin inkiibasyon siiresi prospektiiste 5 glin olarak belirtiimig
olmahdir.

Kan kiiltiir siseleri ile birlikte, inkiibasyon siiresi en az 5 giin olan ve en az 600

/(/L"g—\ -//g;/k:;fsme sahip, otomatik, iireme kontrollii, kalibrasyon gerektirmeyen cihaz
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laboratuvara kurulmahdir. ihale siiresi icinde test sayifarinin artmas durumunda firma

laboratuvarin talebi dogrultusunda ek cihaz yada modiil eklemekle yikimliGdur.

12- Sistem kolorimetrik veya fluorometrik sensorler ile Olgim prensibe gore
calismaldir.
13- Kan kiiltir siselerinden EUCAST uyumlu hizh antibiyotik duyarhlik testi direkt

olarak calisitabilmelidir.

14- Kan kiiltir sistemi ile birlikte en az 20.000 adet tek kullanimlik steril &ze
verilmelidir.

Otomatize kan kiiltiir cihazinin 6zellikleri:

1- Kurulacak olan cihaz veya cihazlar 3 yagindan biiyik olmamalidir.

2- Laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda otomatize kan kuttdr sisteminin yeni
modiil veya modiillerini, ek licret talep etmeksizin karsitanmalidir.

3- Siselerin cihaza manuel kaydi gerekmemeli, barkot sistemi ile cihaz otomatik
olarak okutularak kaydediiebilmelidir‘ Sisteme devamli yiikleme yapilabilmelidir.

4- Siselerin barkodu okutulduktan sonra cihazin herhangi bir pozisyon
gostermesine  gerek kalmaksizin  barkodu okutulan sise herhangi bir kuyucuga
yiiklenebilmelidir. Sistem yeni konan kan kaltar siselerini hemen tantyabilmelidir.

5- Sistem sise yiikleme islemi sirasinda veya inkiibasyon sirasinda inkiibasyon
siiresinin degistirilmesine izin vermelidir

6- Cihaz kan Kkiiltiir siseleri yerlestirildikten sonra, siseleri surekli olarak
calkalayarak 35-37°C'de inkiibe etmelidir.

7- Sistemde siseler en az 10 dakika araliklarla giin boyu izlenebilmeli, Ureme
egrisi gorilebilmeli, sistem Ureme oldugunda kullaniciyt uyarmaldir.

8- Her sisenin GUreme grafigi ekrandan takip edilebilmeli ve basil ciktist
alinabilmelidir. Geriye dénik olarak her sisenin Ureme grafigine ulagilabilmelidir.

9- Kullanim kolayligi agisindan cihaz ekrani dokunmatik ozellikte olmalidir.

10- Teklif edilecek sistemin en az iki kan kiltiirii sistemiyle kiyaslamal olarak

bagimstzkuruluslarca yapiimig (SCl veya SCI-E dergilerde yayinlanmis) aerop ve anerop Gram
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negatif ve Gram pozitif bakteri ve Gram negatif non-fermenter basiller ve mantarlarla ilgili
bilimsel calismalari olmahdir.

11- Sistem, HBYS ile cift tarafli iletisim kurabilmelidir. Boylece hasta bhilgileri ve
hasta sonuglari istendiginde HBYS Gizerinden takip edilebilmelidir.

12- Cihazla birlikte kurulan istatistik programinda, bakterilerin kan kiltir
siselerinde lireme zamanlar, pozitif ve negatif siselerin servislere gdre dagilimi, vb. konularla
ilgili ayrintili istatistik veriler alinabilmelidir.

13- Teklif veren firmalar séz konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt
yapt durumunu belgelemelidir. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 glin ve tim
bayram, resmi tatil glinleri de dahil olmak iizere en geg 8 saat igerisinde verilmelidir. Cihazda
herhangi bir ariza olustugunda, Sistem arizalari 24 saat icerisinde giderilmelidir. 24 saat icinde
aniza giderilmez ise ariza sirasinda ek bir sistemle laboratuvarin islerinin yirGtilmesi
saglanmalidir. Cihazin bakimi aylik araliklarla rutin olarak yapilmalidir.

14- Pasaji yapilan kan kiilturlerinin inkiibasyonu igin bir adet en az 400 litre i¢
hacime sahip olan etiv kurulumu yapilmahdir.

15- Kurulumu yapilan cihazlarin aylk bakimlari ve kalibrasyon islemleri yetkili firma
tarafindan yapiimali ve her ay yapilan bakim iglemleri belgelenmelidir.

16- Cihazin kurulma tarihi, “otomasyona tam ve eksiksiz baglandig giin” olarak
kabul edilecektir. Cihazlarin kurulmasi ve otomasyona baglanmast ile ilgili tim islem ve
masraflar, ylklenici firma tarafmdanA karsilanacaktir. Cihaza eklenen yeni parametreler ya da
program giincellenmesi ile otomasyon yazilimi gerektiginde; yine tim islem ve masraflar, firma
tarafindan karsilanacaktir.

17- Sbzlesme siiresi 24 aydir. Laboratuvara kurulan cihazlar, 36 ay kurumumuzda
kalacaktir. Bu siire icinde firmanin cihazin ¢alismast ve teknik bakim gibi t'L‘!.m konulardaki
yikiimiilikleri devam edecektir. Malzeme teslimi, s6zlesme siiresince dnceden belirlenen

siparis takvimine gore olacaktir.
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SIRA NO 2,3 ve 5 no’lu kalemler icin Hizli Mikrobiyolojik Tammlama ve Duyarhlik Sistemleri Teknik

Sartnamesi

$
- 4
AL /'c/zg

1- Bu kalem icin teklif veren firma iki Uniteden olusan bir sistem kurmahdir.
Unitelerin birinde identifikasyon (tanimlama) digerinde antibiyogram igslemleri yapimahdir.

2- Sistem; mikroorganizmalarin identifikasyonunu saglayan antibiyotik duyarlilik
testlerini yapan ve MiK degerlerinin tespitinde kullanilan tam otomatik bir sistem olmalidir.

3- Sistemin identifikasyon {initesi Matriks Destekli Lazer Desorpsiyon/
iyonizasyon Ugus Siiresi Kiitle Spektrometresi (MALDI-TOF MS) teknolojisi ile ¢alisan bench
top {masaltistii) yerlestirifen bir cihaz olmahdir. Bu sistem CE-IVD onayli veya IVD direktiflerine
uyumlu veri tabanina sahip olmali ve bu veri tabant ile en az 700 mikroorganizmayi cins ve tiir
duizeyinde bakteri basmna 2 dakikalik siireyi gegmeyecek sekilde tanimlayabilmelidir.

4- Teklif edilen sistemin CE-IVD identifikasyon veri tabaninda klinik dnemi olan
Gram-pozitif koklar (Stafilokoklar,Streptokoklar,Enterokoklar),Gram negatif koklar (Neisseria
spp, Brucella spp,),Gram pozitif basiller (Bacillus spp. , Corynebacterium spp. , Listeria spp. ,
vb.),Gram negatif basiller (Enterobacteriaceae ailesi lyeleri, diger fermantatif ve non-
fermantatif ve diger gram negatif basiller ( Haemophilus spp. vb.) ve 6zellikli ve tehlikeli sinifta
goriilen bakterileri (Bacillus anthracis, Brucella melitensis, Burkholderia mallei, Burkholderia
pseudomalilei, Clostridium botulinum, Yersinia pestis, Francisella tularensis, Yersinia pestis,
Salmonella Typhii, Salmonella Paratyphii,Shigella dysenteriae, Vibrio cholerae vb.) anaeroplar,
mikobakteriler, mayalar ve kiifler mutlaka yer almahdir. Yukarida belirtilen mikroorganizma
gruplarindan herhangi birini tanimlamada ayr yazilim gerekmesi durumunda firma bu yazilimi
licretsiz olarak cihaza yuklemekle yikiimliidiir. Ayrica ihale slireci boyunca veri tabant
glincellemelerini cihaza {icretsiz olarak yiklemedir.

5- MALDI-TOF MS sistemi, okuma sonucu elde edilen pikleri kullanicinin
degerlendirmesine oIa.nakvvermeH, tlir ve cinsin diizeyinde identifikasyon sonuglarini gérmeye
olanak saglamahdir. CE-IVD yazilimi ile cins ve tiir diizeyinde tanimlama yapilamayan kdkenler
icin cihazin (RUO) yazihmina ulastlabilir olmali ve kullanici tarafindan bu kitiiphaneye
ulagilab

i,lrg\elidil" Ayrica sistem kullanict tarafindan kitlphane olusturulabilmesine izin
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6- Yiklenici firma, sistemin kitliphanesinde yer almayan ve tanimlanamayan

mikroorganizmalar icin gerektiginde kullaniimak Gzere 15 adet yeni nesil DNA dizileme
teknolojisi ile tanimlama yaptirmayi taahhit etmelidir.

7- Cihaz ile birlikte her biri en az 48 numune kapasitesine sahip tek kullanimlik
veya tekrar kullanilabilir gelik slayt-target temin etmelidir. Firma, laboratuvar is kapasitesine
uygun sayida ve cihazlari ile uyumlu MALDI-TOF MS slaydini licretsiz olarak temin etmelidir.
Tek kullanimlik {(disposable} slayt-target kullanan sistemler en az 1.400 adet, metal slayt-
target kullanan sistemler en az 4 adet metal slayt-target saglamakla yukumludir.

8- Sistem bir defada en az 96 6rnek tanimlama kapasitesine sahip olmalidir.

'9- 45000 adet bakteri, 4000 adet maya ve 1000 adet kiif mantarini tanimlamak
icin gerekli olan sarf malzemeler ve kimyasallar cihaz ile birlikte temin edilmelidir.

10- identifikasyonda basarisiz olundugu durumlarda, konvansiyonel yéntemlerle
sonug verilebilmesi icin gerekli malzeme ile serolojik dogrulama/tanimlama igin gerekecek

asagidaki tabloda belirtifen miktardaki spesifik anti-serumlar ve tanilama kitleri/malzemelerini

laboratuvara teslim etmelidir.

Kitler/ Antiserumlar/Besiyerleri Miktar Birim
S. aureus tanimlama kiti {Protein A ve koaglilaz iceren lateks) 200 Test
Streptokok gruplama kiti 200 Test
PYR testi 100 Test
Salmonella O Group A Antiserumu 2 Sise
Salmonella O Group B Antiserumu 2 Sise
Salmonella O Group C1 Antiserumu 2 Sise
Salmonella O Group C2 Antiserumu 2 Sise
Salmonella O Group D1 Antiserumu 2 Sige
Salmonella O Group E1 Antiserumu 2 Sige
Salmonella O Group E2 Antiserumu 2 Sise
Salmonella Vi Antiserumu 2 sise
Shigella Poiy A Antiserufnu 2 Sise
Shigella Poiy B1 Antiserumu 2 Sige
Shigella Poly B2 Antiserumu 2 Sige
Shigella Poiy C1 Antiserumu P2 Sise
TN : . :
N Shigella Poly C2 Antiserumu 2 Sise
= | P |Shigella Poly D Antiserumu 2 | sise
- N> TEcoli 0157 Antiserumu 2  Sise
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H. Influenzae tip B Antiserum 2 Sige
Katalaz (%3'liik Hidrojen Peroksit) i1 Litre
Stiperoksol {%30'luk Hidrojen Peroksit) 0.5 Litre
Kovaks Ayiraci 0.2 Litre
Sorbitol Mc Conckey Agar 500 gram
TCBS Agar 500 gram
Bordet—Gengou Agar 500 gram
Bile Eskiilin Agar 500 gram

i DNAse Agar 500 gram
11- identifikasyon sistemi, bakteriler icin rutinde kullanilan ekstraksiyon ajani

diginda herhangi ek bir reaktif gerektirmemelidir. Saklanmasi igin 2-8 derece sogutucu yeterli
olmali, 6zel saklama kosullari gerektirmemelidir.

12- Kartlara veya panellere ekim islemi sonrasi oksidaz, katalaz, indol ve koagiilaz
gibi ek testler gerektirmemelidir.

13- , Firma bakteri identifikasyon Unitesine entegre olabilecek tam otomatik bakteri
antibiyogram Unitesi teklif edecek ve bakteri identifikasyon ve antibiyogram sonuclarn, teklif
edilen Uniteler ile valide olan bir yazilim aracilig ile birlikte birlestirilerek tek bir sonugc olarak
ahnabilecektir.

14- Antibiyotik duyarlilik testleri icin gerekli bakteri stispansiyonu hazirlanmasi
sirasinda glincel CLSI veya EUCAST kriterlerinin uygulanabilmesi ve Mc Farland &l¢iimiiniin
yapiabilmesi icin bakteri yogunlugu tiirbido-nefelometrik metodla tam olarak tespit
edilmelidir.

15- inkiibator, en az 50 test yapabilecek kapasitede olmalidir. Firma en az 50
kapasiteye sahip iki moddlii laboratuvara kurmalidir.

16- Bakteri identifikasyon ve duyarhlik testlerinin sonuglarinin cihaz tarafindan
verilebilmesi icin iderﬁiﬁkasyon asamasinda herhangi bir ek reaktif kullammina gerek
kalmamalidir.

17- Antibiyotik panel veya kartlarinda antibiyotikler EUCAST uyumiu

Wilecek MiK'leri igeren en az 3 dillisyonda test
i .

‘breakpoint’lar ve terapotik olarak a

edilmelidir (tarama testleri harig).
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18- Sistem herhangi bir ek teste veya panele gerek duymadan genislemis
spektrumlu beta-laktamaz (ESBL), AmpC beta-laktamaz, Karbapenem direnci (CRE),
Stafilokoklarda metisilin direnci (MRSA), enterokoklarda yiiksek diizey vankomisin direnci
(VRE), gentamisin direnci (HLGR) gibi direng tespitlerini rutin olarak yapilmalidir.

19- Karbapenem direncinin saptandigi kokenlerin dogrulanmasi icin firma ek
panelle ya da fenotipik bir testle (Carba NP benzeri ) dogrulama imkani sunmahdir. Bu amacla
600 testlik malzemeyi saglamahdir.

20- Firma AmpC beta-laktamaz tespit edilen hastalarda fenotipik dogrulama
yapilabilmesi icin gerekli antibiyotik disklerini temin etmelidir. Bu amacla 300 testlik
malzemeyi saglamalidir,

21- Firma, glincel EUCAST standartlari dogrultusunda sadece sivi mikrodiliisyon
onerilen mikroorganizma antibiyotik ciftleri icin (Gram negatif bakterilerde kolistin,
Stafilokoklarda vankomisin ve teikoplanin) ve sadece agar dilisyon yontemi ile sonuc
verilmesi 6nerilen {Gram negatif bakterilerde fosfomisin) icin laboratuvarin talep edecegi toz
antimikrobiyalleri (her biri en az 1 g olmak lizere ve fosfomisin icin ayrica Glukoz-6-fosfat
kimyasalini) ve bu testlerin galisiimasinda kullaniimak iizere coklu kanalli 2 (iki) adet Otomatik
pipeti (10-200 pl) ve 50 adet steril U tabanli mikrodiliisyon plagini s6zlesme imzalanmasini
takiben en ge¢ 60 gi]n‘i(;erisinde Ucretsiz olarak laboratuvara teslim etmelidir.

22- Firma, teklif edilen otomatize duyarlik sistemi tarafindan verilen kolistin
duyarlilik sonuglaninin dogrulanmasi veya kolistinin test panelinde olmamasi durumunda
kolistin duyarliliklarinin calisiimasinda kullanilmak iizere Gretici firmasi laboratuvar tarafindan
belirlenecek olan 4 kutu 500 mg’lik ambalajlarda Katyon ayarls Muller Hinton Broth besiyerini
ve 1000 kartus {50'lik disk iceren) 10mg/L’lik Kolistin antibiyotik disklerini temin etmelidir.
Bu testin performansinda yasanacak olasi aksakliklar icin firma EUCAST standartlari tarafindan
kabul edilmig 100 adet hazir kolistin MiK Plagini (her bir plak ile 8 bakteri ¢aligilabilmelidir)
laboratuvara teslim etmelidir.

23- Firma sistemler tarafindan tamimlanan anaerob bakterilerin antibiyotik

duyarhfik testlerinde kullanilmak {izere 200 adet %5 defibrine at kani iceren anaaerob

o

fastidious agar besiyerini temin etmelidir. (< l"'ﬂﬁ
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24- Duyarhiik sonuglari tim mikroorganizmalar icin en ge¢ 18 saat icinde
tamamlanmalidir. Higbir sekilde ek inkiibasyon siiresi gerektirmemelidir
25- Antibiyogram sonuglar kullanicinin istegi dogrultusunda CLS! veya EUCAST

kriterleri cergevesinde yorumlanabilmeli, kullanicinin istegi dogrultusunda CLSI veya EUCAST
ile uyumlu antibiyogram panelleri veya kartlari saglanmalidir. Sistem CLSI veya EUCAST deki
degisikliklere gére her yil giincellenmelidir.

26- Antibiyotik duyarhlik testleri sistem tarafindan glncel CLSI veya EUCAST
kriterleri ile belirlenen MiK degerleri ile degerlendirilmelidir.

27- Bakteri slispansiyonu hazirlanmasi sirasinda Mc Farland Blcimu cihazla birlikte
verilecek nefelometrik ya da tiirbidimetrik bir cihazla dogru sekilde yapiimalidir. Bu cihaza ek
olarak bir adet yedek Mc Farland cihazi olmak iizere toplan 2 adet cihaz, laboratuvarda

bulundurulmalidir.

28- Kartlarin veya panellerin dolumundan sonra kontaminasyon ve dékiilme riski
olmamalidir.
29- Tum sonuglar rapor seklinde alinmali, raporlar kullanici dostu bir yazihm ile

laboratuvarin istegine gore sekillendirilmelidir.

30- Sonuglar ve hasta bilgileri sistemde saklanabilmeli ve gerektiginde istatistik
alinabilmelidir.

31- Sistemin internal bir kalite kontrol (QC) programi olmalidir. QC programi ile
vapilan haftalik degerlendirmelerde cihazin performansinda uygunsuziuk saptandiginda
yUklenici firma en geg¢ 24 saat icerisinde cihazin bakimlarins tamamlamals ve cihaz sonuglarinin
guvenilirligini saglamalidir.

32- Yiklenici firma sistemde antibiyotik duyarhlik testlerinde ve identifikasyonda
kullanilacak olan E. faecalis ATCC 29212, E. faecalis ATCC 5199, S.pneumoniae ATCC 49619,
E.coli ATCC 35218, E.coli ATCC 25922, E.coli ATCC 8739, K.pneumoniae ATCC 700613,
K.pneumoniae ATCC BAA-2524, K.pneumoniae ATCC BAA-1705, P.aeruginosa ATCC 27853,
S.aqureus ATCC 29213, S.qureus ATCC 25923, H. influenzae 49766, K.pneumoniae ATCC B AA-

2524, K.pneumoninCC BAA-1705, K.pneumoniae ATCC BAA-2473, E.coli NCTC 13846,
.,-.&
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Enterobacter cloacae ATCC BAA-2941 ve Bacteroides fragilis ATCC 25285, Clostridium
perfringens DSV 25589 kalite kontrol suglarini temin etmelidir.

33- Sistemle ilgili gerekli tiim sarf malzemeler kitlerle birlikte (cretsiz olarak ve
yeterli miktarda teslim edilmelidir. Laboratuvarin ihtiyacina gore yeterli miktarda matriks,
ekstraksiyon soliisyonlari ve plak veya kasetler licretsiz temin edilmelidir.

34- Antibiyotik duyarhilik testlerinin (ADT) yapildigi otomatize sisteme ait olan sarf
malzemelerin temininde problem yasandigi ya da sistemin arizalandigr durumlarda rutin
isleyisi aksatmamak amaciyla ADT’de kullanilan gerekli besiyerlerini ( Katyon ayarli Muller
Hinton Broth, Muller Hinton Agar besiyeleri) ve muhtelif antibiyotik disklerini laboratuvarca
belirlenecek marka olacak sekilde karsilamakla yukimitdur.

35- Yiiklenici firma bakteri identifikasyon ve duyarhlik testleri i¢in Laboratuvarin
uygun gordugii Uluslararasi dig kalite kontrol programina ( UK NEQAS, CAP, APl gibi EUCAST
sistemi ile verilecek sonuglari kabul eden) katilimi bedelsiz olarak saglamalidir. Yiiklenici firma
tarafindan dis kalite kontroller icin yapilan kayitlarin belgesi, ihalenin sonuglanmasindan
sonraki 30 is giinii iginde laboratuvara sunulacaktir (Uyelik ihale siiresince devam etmelidir).

36- Laboratuvarimiz “Diinya Saghk Orgiitli Orta Asya ve Avrupa Antimikrobiyal
Direng Stirveyans { CAESAR )” agina her yil Halk Saghgi Genel Mudurlugi “Ulusal Antimikrobiyal
Direng Sirveyans Sistemi (UAMDSS)” aracihig ile veri gondermektedir. Bu verilerin
génderilmesinin yaninda bu aga dahil olan kurumlarda antibiyotik direncine sahip olan bu
bakterilerin uzun siireli saklanmast istenmektedir. Bu kapsamda ihaleye teklif veren firma

asagidaki tabloda yer alan malzemeleri laboratuvara teslim etmelidir;

Malzeme Adi Adet
Kriyotiip 5000 adet (1.8-2 mi,
otoklavianabilir)
Kriyotiip Saklama Kutusu ! 50 adet (10x10 yerlesim matriksi ile
toplam 100 adet tip kapasiteli)
Skim Milk Powder Besiyeri 2 Kutu { 500 mg ambalajda)
oy
S %99 saflikta Gliserol 1 Adet (500 ml ambalajda,
& . kriyoprezervasyona uygun olmali )




4444

Sayi
Konu

> S S
%,() 1% TSE-ISO-EN
€e) ;’5;;' 9000,

T.C.
) ERCIYES UNIVERSITESI .
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
LABORATUVAR MERKEZI

: Bakteriyoloji Lab. ihalesi Hk.

37- Teklif veren firmalar sdz konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt
yapi durumunu belgelemelidir. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim
bayram, resmi tatil giinleri de dahil olmak tizere en geg 8 saat igerisinde verilmelidir. Cihazda
herhangi bir ariza olustugunda, Sistem arizalari en geg 24 saat icerisinde giderilmelidir. 24 saat
icinde ariza giderilmez ise ariza sirasinda ek bir sistemle laboratuvarin islerinin ytrittlmesi
saglanmalidir. Cihazin bakimi aylik araliklarla rutin olarak yapiimalidir.

38- Kurulacak olan cihazlarin aylik bakimlart yiklenici firma tarafindan aylik olarak
yaptimali, kalite kontrol suslari cahisitarak belgelenmelidir.

39- Kurulacak olan sistem halen hastanede kullanilmakta olan ya da gelecekte
hastanede kullanifabilecek olan HBYS ile entegrasyon islemleri yiiklenici firma tarafindan
saglanmahdir ve kurumdan lcret talep edilmemelidir.

40- Cihazin kurulma tarihi, “otomasyona tam ve eksiksiz baglandigi giin” ofarak
kabul edilecektir. Cihazlarin kurulmasi ve otomasyona baglanmast ile ilgili tim islem ve
masraflar, yiklenici firma tarafindan karsilanacaktir. Cihaza eklenen yeni parametreler ya da
program glincellenmesi ile otomasyon yazilimi gerektiginde; yine tiim islem ve masraflar, firma
tarafindan karsilanacaktir.

41- Sozlesme siiresi 24 aydir. Laboratuvara kurulan cihazlar, 36 ay kurumumuzda
kalacaktir. Bu sire icinde firmanin cihazin ¢alismasi ve teknik bakim gibi tiim konulardaki
yitkiimluliikleri devam edecektir. Malzeme teslimi, sdzlesme siiresince 6nceden belirlenen

siparis takvimine gore olacaktir.

SIRA NO 8-29 No'lu Mikrobiyolojik Kiiltlirler icin Teknik Sartname

No Besi Yerleri / KIT Miktar |Birim
1 Koyun kanh agar 230000 | Adet
2 Mac Con:key' agar 200000 | Adet
3 Cikolata agar 24000 |Adet
4 Basitrasinli ¢ikolata agar 11000 |Adet
5 Mueller-Hinton Agar 90 mm petrilerde 14000 |Adet
6 Mueller-Hinton Agar petrilerde 145-150 mm 1000 |Adet
7 Mueller Hinton Agar Defibrine At Kani Ve B-Nad (MHF) Agar | 5000 Adet
(i\;//"é!naerop Schadler agar+%5 koyun kanli agar 6000 |Adet
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9 Anaerop Schadler Neo. vanco + %5 koyun kanli agar 6000 |Adet
10 Tiyoglukolatli sivi besiyeri 10000 ;Adet
13 Campylobacter selektif agar 4500 Adet
12 Hektoen Enterik Agar 12000 i Adet
13 VRE icin kromojenik agar 8000 iAdet
14 KPC icin kromojenik agar 8000 |Adet
15 Anaerop ortam saglayici (susuz. katalizatorsiiz) 2500 | Adet
16 Mikroaerofilik ortam saglayici(susuz. katalizatorsiiz) 1500 i Adet
17 Karbondioksit ortam saglayici (susuz, katalizatorsiiz) 5000 |Adet

Yiiklenici firma 8-29 no’lu kalemlerde yer alan kiiltlr testlerinin yapilabilmesi i¢in yukardaki

tabloda yer alan miktardaki laboratuvarin onay verecegi marka hazir besiyerlerini ve ortam

saglayicifari temin etmekle yikiimlldur. Besiyerlerini ve ortam saglayicilari laboratuvarin

belirleyecegi sayi ve siklikta peyderpey teslim etmeyi kabut etmelidir. Besiyerlerinin ve ortam

saglayicilarin performansi ile ilgili yazili olarak laboratuvar tarafindan talep olmasi durumunda

besiyeri ve ortam saglayici markasinda degisiklik yapmayt firma pesinen taahhiit eder.

Kullanima hazir besiyerleri;

o =
7 3 -
> I
H 7

“hitimindan Anea hildirimde hilunmak laboratuvarin vitkimliligiindedir.

Yiklenici firma tarafindan teklif edilen sistemlerin (MALDI-TOF MS ve antibiyotik
duyarlik test sistemleri) etkin okuma yapmast igin sistemlerle uyumlu olmahdir.
Temin edilecek olan hazir besiyeri {ireticisi olan firmanin CE belgesine sahip olmahdir.
Firma kdltir ekim iglemlerinin yapilabilmesi icin 220.000 adet tek kullanimlik steril 6ze
temin etmelidir

Sunulan hazir besiyeri mikrobiyolojik kiiltir islemlerinde kullaniimaya uygun olmahdir.
Besiyerleri 90 mm’lik bolmesiz plastik petrilerde kullanima hazir olmalidir.

Her ambala}m lizerinde besiyerinin son kullanma tarihi, Gretim lot numarasi,
besiyerinin adi silinmeyecek ve kazinmayacak sekilde yaziimalidir.

Her 10,20 veya daha fazla petri, steriliteyi koruyucu poset ile kapatiimis ve .
ambalajlanmig olmalidir.

istenilen besiyerleri tﬁketi!emediéi durumlarda ya da miads gecen besiyerlerini firma

yenileriile degistirmelidir. Tiketilemeyecegi 6ngorilen besiyerleri ile ilgili firmaya miat
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10-

11-

13-

14-

15-

Teslim edilecek besiyerleri en az bir ay (30glin) miath olmalidir; aksi halde kabul
edilmeyecektir.

Talep edilen besiyerleri en gec¢ 25 is glini igerisinde teslim edilmelidir. Ayin 1. ve 3
haftalarinda olmak Uzere ayda en az 2 kere besiyeri siparig talebi alinmahdir. Besiyeri
teslimatinda yasanacak aksamalarda yuklenici firma laboratuvarin is akisini
aksatmayacak sekilde laboratuvarca 6n degerlendirilmesi yapilip kabul edilen baska
marka besiyerini gegici stre ile aksama giderilinceye kadar temin etmelidir.
Besiyerleri teslimatlari ayda 2 kez yapiimah ve testimati firma yetkilileri yapmahdir.
Kargo ile teslimat kabul edilmeyecektir.

Besiyerleri steril olmahdir. Sterilitesi bozulmus (kontaminasyon) veya zarar gormils
besiyerlerini firma yenileri ile degistirmelidir.

Bu kisma teklif veren tum firmalar, tim besiyerleri icin laboratuvara ornek besiyeri
getirmelidir. Bu numunelerin her birinin lot numarast igin hazirlanmis kalite kontrol
sertifikalarimt teslim etmelidir. Bu numuneler laboratuvarimizda bulunan standart
kalite kontrol suslan ile test edilecektir. Muayene sonucu kabul edilebilir sinirlarda
¢tkan numuneler kabul edilerek onaylanacaktir.

ihale siiresi boyunca madde 13 ‘de belirtilen muayene ve kalite kontrol islemleri
laboratuvar sorumlusunun gerek gordigi durumlarda tekrar edilecektir. Uygunsuz
durum s6z konusu oldugunda ylklenici firma laboratuvarin is akisini aksatmayacak
sekilde uygun besiyerlerini getirmekle yikimlidar.

Yiikienici firma hazir besiyerlerinin temininde problem yasamasi durumunda
laboratuvarin rutin isleyisini stirdiirmek adina manuel besiyeri dokiimiinde kullanilmak
tzere 50.000 steril petri kutusu, 4’er kutu (500 gr’'lik ambalajlarda) Kanli Agar Base,
MacConckey Agar, Hektoen Enterik Agar, Muller Hinton Agar ve Katyon ayarli Muller
Hinton Broth besiyerlerini temin etmekle yikiimliidiir. Besiyerlerinin markas
taboratuvar tarafindan belirlenecektir.

Koyun kanli agar besiyeri -% 5 defibrine koyun kant icermelidir.

A
MacConk,ey*Ag,?W
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a. MacConkey besiyeriiceriginde pepton, laktoz, safra tuzu, NaCl, ndtral kirmizisi
ve agar bulunmalidir.

b. Besiyerinde ireyen ve laktoz fermente eden mikroorganizmalar pembe-
kirmizi renkte koloniler, fermente edemeyenler ise renksiz veya acik bej rengi
koloniler Gretmelidir.

c. Besiyeri, gram negatif bakteri segici izolasyonu amach dretilmig olmal gram
pozitif bakterilerin Gremesine engel olmalidir.

18- Cikolata Agar besiyeri
a. Besiyeri, zor {reyen (fastidious) organizmalan (H.influenzae,
N.gonorrhaeae, N.meningitidis S.pneumoniace) bilimsel olarak tanimlanabilecek
nitelikte Gretebilmelidir.
b. Faktér X (Hemin) ve V (NAD) ,B 12, tiyamin gibi vitaminler, sistein
glutamin gibi amino asitleri icermelidir
19- Basitrasinli Cikolata agar besiyeri

a. Haemophilus icin secici besiyeri igerisinde X ve V faktdr, B 12 , tiyamin gibi
vitaminler, sistein glutamin gibi aminoasitleri icermeli ve normal bogaz
florasini inhibe edecek basitrasin butunmah, besiyeri ATCC kokenlerini
istenilen kalitede tiretebilmeli ve flora iceren 6rneklerden H.influenzae'yi izole
edebilmelidir.

20- Mueller-Hinton agar besiyeri

a. Disk diflizyon antimikrobiyal duyarhlik testine ve gradient strip (E-test)
yontemi  kullanilarak  minimal inhibitdr konsantrasyonlarmin  (MiK)
belirlenmesine yonelik besiyeri olmalidir.

b. Besiyeri performanst EUCAST ve CLSI tarafindan tanimlanan kalite kontrol
suglart  kullandarak degerlendirildiginde sonuglar beklenen degerlerde
cikmahdir. Aksi takdirde firma 3 is gilini igerisinde besiyerini yenisi ile

degistirmelidir.

c. Plaklarinigindeki besiyerlerinin kalinligi 4+0,5 (d6rt arti eksi sifir virgiil beg) mm

+ &; //:»fo!mahdlr
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21- Mueller Hinton Agar Defibrine At Kani Ve B-Nad (Mhf) Plagi besiyeri

a.

Plaklar Mueller Hinton agar, %5+0,5 (ylizde bes arti eksi sifir virglil bes)
defibrine at kani ve 20%0,5 (yirmi arti eksi sifir virgiil bes) mg/Ib-NAD agar
icermelidir.

Plaklarin icindeki besiyerlerinin kahinhgi 40,5 (dort arti eksi sifir virgiil bes) mm
olmalidir.

Besiyeri performansi EUCAST ve CLSI tarafindan tanimlanan kalite kontrol
suslart kullanilarak degerlendirildiginde sonuglar beklenen degerlerde
¢ikmalidir. Aksi durumda firma besiyerini yenisi ile degistirmelidir.
Streptococcus pneumoniae, Grup A, B, C ve G streptokok, viridans grubu
Streptokoklar, Haemophilus tarleri, Moraxella catarrhalis, Listeria
monocytogenes, Pasteurella multocida, Campylobacter jejuni ve
Campylobacter coli gibi giic lreyen mikroorganizmalarnin antimikrobiyal

duyarhlik testlerini calismaya uygun olmalidir.

22- Anaerop Schadler (% 5 koyun kanli) besiyeri

a.

% 5 koyun kani igcermelidir.

b. Gram pozitif ve negatif anaerop bakterileri tretebilmelidir.

23- Anaerop Schadler (neomisin+vankomisin + %5 koyun kanli) besiyeri

a.

b.

% 5 koyun kani, neomisin ve vankomisin icermelidir.

Gram pozitif bakterileri iyi inhibe edebilmelidir ve gram negatif anaerob

24- Tiyoglukolatli sivi besiyeri

a.

b.

Tek kullanimhk cam veya plastik agzi kapakh tiplerde steril kullanima hazir
olmahdir.

indikator olarak resazurin maddesi icermelidir

25- Campylobacter selektif agar

a.

Diski kultiirlerinden Campylobacter tiirlerinin seleksiyonu icin uygun olmahdir.

b. Normal barsak florasini inhibe edecek antimikrobiyal karisim (sefalotin,

trimetoprim, vankomisin, amfoterisin B ve polimiksin B) bulunmali, ATCC

}!<6ke§$1erini istenilen kalitede tretebilmelidir
s

e
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26- Hektoen Enterik Agar

a. Gram pozitif bakterileri iretmemelidir. Normal gaita flora bakterilerini inhibe
edebilmelidir.

b. Salmonella ve Shigella koloni morfolojisi kolay degerlendirilebilmelidir.

27- VRE igin hazir kromojenik besiyeri

a. Rektal sirintli gibi kansik o6rneklerden enterokok izolasyonu igin
kullanilabilmelidir.

b. Besiyeri alfa-glukozidaz, beta-galaktozidaz ve 6-8 mikrogram/mL vankomisin
icermelidir.

c. Enterococcus faecalis ve E.faecium disindaki enterokoklar ve barsak flora
bakterilerini inhibe edebilmelidir.

d. Vankomisine direngli Enterococcus tiirleri farkli renkte koloni olusturmal ve
renk farki kolayca ayirt edilebilmelidir (pembe-mavi gibi). Eskilin hidrolizi
esasina dayanan ve siyah koloni olusturan klasik segici besi yerleri kabul
edilmeyecektir

28- KPC icin hazir kromojenik besiyeri iCIN TEKNiK SARTNAME

a. Rektal suriintii gibi kansik orneklerden karbapeneme direngli Klebsiella
izolasyonu icin kullanilabilmelidir.

b. Diger flora bakterilerini inhibe edebilmelidir.

c. Karbapeneme direncli Klebsiella tiirleri farkli renkte koloni olugturmali ve renk
farki kolayca ayirt edilebilmelidir (pembe-mavi gibi).

29- Anerop, Mikroaerofil ve Karbondioksit Ortam Saglaytcilar icin Teknik Sartname
a. Bu kalem 2.5 litrelik anaerop kavanoz icin uygun olmali, hidrojen ve karbondioksit
iceren anaerop veya mikroaerofil veya kapnofilik ortam saglamali ve uluslararasi
standartlara ux}gun olmalidir.
b. Bu kalem katalizore gereksinim duymamalidir.
c. Teslim edilecek malzeme en az iki yil miada sahip olmalidir.
d. Yiklenici firma ortam saglayicilarin kullanilabilmesi i¢cin 5 adet plastik vidali ya da
. @?a\h desika@drii ilgili kalemlerin teslimati sirasinda temin etmelidir.

Y
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SIRA NO 4- Minimal inhibitér konsantrasyonu (E testi ile) Test i¢in Teknik Sartname

1- Bu kaleme teklif verecek firmalar, CLSI veya EUCAST standartlarina uygun MiK
diizeyi bakabilen trtnleri teslim edeceklerdir.

2- ilgili firma, kitle birlikte koruyucusu ve dagiticisini temin edecektir.

3- Onerilen {irlin icin kurum laboratuvarinda demonstrasyon ¢aligmast yaptimah
ve uyguniuk gorisi alinmaldir.

4- Antibiyotik duyarhilik testleri sistem tarafindan giincel CLSI veya EUCAST
kriterleri ile belirlenen MiK degerleri ile degerlendirilmelidir.

5- Sistem, antibiyotik gradyent transfer yontemi ile calismali, minimum inhibitor
konsantrasyon (MIiK) degerlerini agar plagi Uzerinde mikrogram/mililitre cinsinden tespit
etmeye uygun olmalidir.

6- Minimum inhibitor konsantrasyon (MiK) tayini ile antimikrobiyal duyarliik
testi yapabilen ve mikrogram/mililitre olarak diizenlenmis, 15 kesintisiz seri diliisyon ile ara

dilisyonlari iceren, por icermeyen plastik seritler seklinde olmahidir.

7- Seritler ile degerlendirilen MIK arabklari EUCAST esik degerlerini icine
aimalidir.

8- Seritlerin ambalaji tek elle kolayca agilabilmelidir.

9- Seritlerin son kullanma tarihleri uygun depolama sartlarinda (-20 derecede) en

az 2 (iki) yil olmali, kullanima sokulan geritler buzdolabinda en az 1 (bir) ay streyle stabilitesini
korumalidir.
10- Firma striplerin aplikasyonunda kullaniimak tizere 1 (Bir) adet vakumlu
uygulama cihazini Gicretsiz olarak laboratuvara teslim etmelidir.
11- Stripler in-vitro diagnostik kullanim i¢in uygun olmahdir.
12- Teklif Qeren firma validasyon calismasi igin farkli antimikrobiyal (penisilin,
vankomisin, teikoplanin, tigesiklin, kolistin, imipenem, meropenem, vb) icerigindeki stripleri

saglamalidir.




oy Gram boya setini temin edecektir.

SEGTES
LERSTES SN
S Nee
S '.\«7\\1 K-Q
(g % )i: TSE-ISO-EN
\O , /L‘,/'
N6 T

T.C.
ERCIYES UNIVERSITESI _
SAGLIK UYGULAMA VE ARASTIRMA MERKEZI
LABORATUVAR MERKEZI
Sayr . ‘
Konu : Bakteriyoloji Lab. Ihalesi Hk.
13- Bu kalemde alinacak gradient striplerin miktarlaninin  dagihmi  ve

konsantrasyonlar: ilgili birimin istegi dogrultusunda olacak ve firma ile teslim 6ncesinde
paylasilacaktir.
SIRA NO 6 - Genisletilmis spektrumlu beta laktamaz (ESBL) testi igin Teknik Sartname
ligili testin calisiimasi igin kuHamIm-ak tizere firma 1000 kartus asagida teknik Ozellikleri belirlenen
laboratuvarin uygun gorecegi marka antibiyotik disklerini temin etmek ile yikimitdar.
Antibiyotik Diskleri icin Teknik Sartname

1-  Tim antibiyotik diskleri icin son kullanma tarihi teslimden itibaren en az 2 yil olmalidir.

2-  Antibiyotik diskleri, her kartusta 50 disk olacak sekilde blister ambalajlarda olmalidir.

3-  Tum antibiyotik ve tamimlama diskleri, standardizasyonu ve en iyi sonug alabilmek icin ayni
tretici firmadan saglanmalidir.

4-  Bu kalemde ahnacak disklerdeki antibiyotik cesitleri, miktarlari ve konsantrasyonlar ilgili
birimin istegi dogrultusunda olacalktir.

5-  Antibiyotik diskleri CLSI/EUCAST kurallarina uygun olmalidir. Kalite kontrolinde hatali
sonug veren diskler ilgili firma tarafindan degistirilmelidir.

6-  Diskler CE belgeli olmalidir.

7-  Her kartusun iizerinde icerdigi antibiyotigin adi, potensi, Uretim tarihi, son kullanma tarihi
ve lot numarasi bulunmalidir. ‘

8-  Antibiyogram diskleri se¢im asamasinda laboratuvarimizda standart ATCC kalite kontrol
suslari ile denenecek ve sonuca gore karar verilecektir. ATCC suglari ile dogru netice alinsa
bile daha 6nce sorun yasanilan diskler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

9-  Firma antibiyotik diskleri ile kullanilmak lizere 3 adet 6 ‘li dispenser: licretsiz olarak temin

etmelidir.

SIRA NO: 30- GRAM BOYAMA iCiN TEKNIK SARTNAME
Gram boyama icin teklif verecek firmalar Gram boyamasinin yapilacagi ve teknik ozellikleri

asapida tanimlanan bir adet otomatize Gram boyama cihazini Bakteriyoloji Laboratuvarina

~=  kuracaktir. Cihaz 160.000 adet preparatin, boyanmasi icin gerekli miktarda kullanima hazir

o
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1-  Her boya kiti (seti veya paketi) Kristal viole, iyodin, Alkol ve / veya Aseton karisimlar,
Safranin veya Bazik Fuksin boyalarindan sivisini icermelidir, hepsi ayni Ureticiye ait

olmalidir.

2-  Boyalann her biri en az 500 mL'lik saklama kaplari icinde olmali, {izerinde Uretim tarihi, lot
numarass ve son kullanma tarihi olmahdir

3-  Seticindeki boyalar kullan‘lma hazir soliisyonlar halinde olmali ve laboratuvar kullaniminda
ek hazirlama islemi gerektirmemelidir.

4-  Kullanim siiresi teslim tarihinde itibaren en az bir yil olmahidir. Teslimat laboratuvarin
belirtecegi zamanlarda firma tarafindan yaptlacaktir.

5-  Saglk Bakanhginin iiriine vermis oldugu UBB kaydi olmalidir,

6- Teklif veren firma talep edilen test sayisi kadar rodajli ve cihazla uyumiu lami
laboratuvarlara teslim etmelidir.

7-  Gram boyama cihazi setlerle birlikte temin edilmelidir

8- Gram boyalari puskiirtme yontemi ile calisan otomatik gram boyama cihazian ile
kullanilmaya uygun olmali ve bu uyguniuk kit prospektiisiinde belgelenmelidir.

9-  Gram boyama cihazinin yedek malzemeleri mutlaka laboratuvarda bulundurulmali veya 24
saat icerisinde temin edilmelidir.

10-  Teklif veren firmalar soz konusu cihaz icin teknik servis imkanlarii ve teknik alt yapi
durumunu belgelemelidir. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim
bayram, resmi tatil giinleri de dahil olmak Gzere en ge¢ 8 saat icerisinde verilmelidir.
Cihazda herhangi bir ariza olustugunda, Sistem arizalar 24 saat icerisinde giderilmelidir. 24
saat icinde ariza giderilmez ise anza sirasinda ek bir sistemle laboratuvarin iglerinin
yi}ruti}lmesi saglanmalidir.S6zlegsme bitse dahi yedek malzeme ve teknik bakim hizmeti
laboratuvardaki boya setleri bitimine kadar devam etmelidir.

11- Cihaz bakimi her ay olmak kaydi ile periyodik olarak yapiimali ve
belgelendirilmelidir. Bakim icin gerekli tim soliisyon ve malzemeler (alkol vb) firma

an karsllanmahdlr'.
e

- Sbzlesme suiresi 24 aydir. Laboratuvara kurulan cihazlar, 36 ay kurumumuzda
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yikiimliliikleri devam edecektir. Malzeme teslimi, sozlesme siiresince 6nceden belirlenen

siparig takvimine gore olacaktir.

GENEL SARTLAR

Yiiklenici firma ihale listesinde yer alan biitiin testleri caligmak icin gerekli olan cihag, kit, test,
kalibrator, kontrol ve sarf malzemeyi ve cihazlarin calismasi igin gereki olan her turld fiziki ve
teknik.alt yapiyt kurmayi taahhiit eder.

Yiiklenici firma, kitlerin ve sarf malzemelerinin en az 60 gln yetecek miktarini (Besiyerleri
icin en az 30 giin) laboratuvara ait olan depolarda butundurmahdir.

Stok takibinden ve siparis vermekten firmanin gorevlendirecegi personel sorumlu olacak ve
bu isleyisi laboratuvar ve depo sorumlulari ile birlikte yiiriitecektir. Malzemelerin depoya
giren, tiiketilen ve stokta bulunan miktarlar ile miatlari dtizenli olarak kaydedecek ve her ayin
ilk is ginii Jaboratuvar  yetkililerine sunulacaktir. ilgili personelin mali, hukuki ve idari
ylkimliiliikleri ile is Saghgl ve s Givenligi mevzuati kapsamindaki tim yikiimlilikler
yiikleniciye ait olacaktir. Bu konuda isin devaminda ve sonrasinda olusacak tim hukuki
sonuglar ylklenici firmaya ait blacak, idarenin hicbir sorumlulugu olmayacaktir. Yiklenici firma
calistiracagi personelin bilgilerini szlesme dncesi idareye sunacaktir. ilgili personelin izinli ve
raporlu oldugu donemierde yijlflenici firma baska yetkin bir personelini gérevlendirecektir.
Miadi gecmis malzeme kullandiriimayacak, laboratuvardaki buzdolaplarinda, raflarda ve
depoda miadi ge¢mis malzeme bulundurulmayacaktir. Boyle bir durumun tespit edilmesi
durumunda ve/veya boylesi bir durumdan dogacak her tirli yasal sorumluluk yiiklenici
firmaya ait olacaktir.

Yapilan denetimlerde son kullanma tarihine iligkin saptanan olumsuzluklar yiiklenici firmaya
bildirilecek ve yalun milatll kitler uzun miathiar ile miadi gegmis kitler ise yeni milathlarla
degistirilecektir. E

Yiiklenici firma hak edislerinin belirlenmesinde Hastane Bilgi Yonetim Sisteminden aylik olarak
alinan ve Merkez laboratuvar Bakteriyoloji birimi yetkilileri tarafindan onaylanan, sonuglari
raporlanmis testlerin verileri kullanilacaktir. Aylik belirlenen test sayilan ve ilgili testin SUT
islem puani ﬁgarpﬂacak belirlenecek test hizmet puanlari ihalede belirlenen katsay: ile

7
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carpiimak suretiyle bulunan rakam lzerinden fatura edilecektir. Aylik hakkedis saytlari ayim son
giinii gece 24.00 kadar olan siireyi kapsayacaktir.

Test cahisiimig olmasina ragmen numunenin ozelligi ve diger teknik nedenlerle iptal edilen
sonuglar, laboratuvar numune/test ret kurallari dogrultusunda ret istemi uygulanan sonuglar,
ic ve dig kontrol kalite numuneleri sonuglan, teknik nedenlerle tekrarlanan galigma sonuglart,
birden cok cihazda cahsilan ortak testler icin yapilan kargilagtirma caligmalan sonuglari,
Hastane Bilgi Yonetim Sisteminde kaydi olmayan test sonuclari ve cihaz arizasi sonucu
kaybedilen yada tekrar edilen test sonuglari yiiklenicinin hak edisine dahil edilmeyecektir.
Yikleniciye yapilacak sdemelerde esas alinacak tutar sozleseme stiresince yirurlikte olacak
SUT hikiimlerine gore fatura edilebilir islem puanlan Uzerinden belirlenecektir. Sozlesme
imzalandiktan sonra testlerin SUT birim puanlarinin  degigmesi halinde; sozlesmenin
imzalandig! tarihte gegerli SUT puanlar esas alinarak faturalama islemine devam edilecektir.
SUT listesinde olmak kaydi ile (ya da sonradan SUT’a eklenen testler dahil} yiklenici firmanin
panelinde olmasi veya firmanin {iriin paneline yeni giren testlerden laboratuvar sorumlusunun
talep etmesi durumunda ihale birim puani ile SUT puani carpimiyla elde edilen fiyat Gizerinden
fiyatlandirilarak caligiimasi talep edilebilecektir.

Test sayilarindaki olasi degisiklikler nedeniyle ihalede toplam puan izerinden islem
vapilacaktir. Gerektiginde testlerin miktarlan arasinda degigiklik yapilabilecektir. Sozleseme
siiresi icinde gereksinim  olmasi durumunda, laboratuvar sorumiusunun talebiyle
laboratuvarda kurulu olan sistemlerde calisilabilen ve SUT'ta islem puani yer alan veya
sonradan SUT'a eklenen testler ilave edilebilecektir.

Hastane idaresi, kisim toplam ihale puani iizerinden %20 is artigt /azalisi yapabilir. jhale test
istesinde belirtilen test sayiar baglayici degildir. Kisim igerisinde kissm toplam puaninin
gecmemek sartiyla, bolimun ihtiyacina gore testler arasinda degisim yapilabilir.

Cihaz ariza durumlarf’nda» 24 saat icinde ariza giderilemez veya ikame bir cihaz ile devambilik
saglanamaz ise ¢aligilamayan her giin icin ilgili testin bir dnceki ayki hak edisine bakilarak

giinliik olarak cezai islem

//f“\’/

%ulamr O ay hesaplanacak hak edisten ceza puanina karsilik gelen

kisim diigalir.
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12- Teklif edilen sistemler, her turld iscilik, imalat, transport ve alt yaptdan kaynaklanan hatalara

karsy; ayrica dogal afet, yangin, su basmasi gibi durumlarda, firmanin iicretsiz garantisi altinda
olmalidir. Sigortas: yaptiriimayan/yaptirilamayan cihazlarin sorumlulugu kurumumuza ait
degildir. Yiiklenici firma, gerektiginde laboratuvarda olusabilecek iklimsel degisiklikler (sicaklik,

nem, vb) nedeniyle, cihazlarin optimum diizeyde ¢alismasini saglayacak kapasitede, licretsiz

klima donammi saglamalidir.
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