MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI MERKEZI
LABORATUVAR BAKTERIYOLOJI BIRIMI IHALE MALZEMELERI (2024/2025YILI)
GRUP TESTLERI

I KAN KULTURU SISESI VE KULLANIMA HAZIR BESIYERI

Malzeme Birim miktari Istek
1. Aerobik Kan Kiiltiir Sisesi 1Sise 15000 Adet
2. Pediatrik Kan Kiiltiir Sisesi 1Sise 8000 Adet
3. Anaerobik Kan Kiiltiir Sisesi 1Sise 15000 Adet
4. Koyun kanlt agar (%5) -90mm plak 1 Adet 80 000 Adet
5. EMB Agar - 90mm plak 1 Adet 80 000 Adet
6. Mueller Hinton agar - 90mm plak 1 Adet 6 000 Adet
7. Cukulata agar - 90mm plak 1 Adet 10 000 Adet
8. SS agar- 90mm plak 1 Adet 3000 Adet
9. SDA agar plak 1 Adet 1000 Adet

IL OTOMATIZE TANIMLAMA VE ANTIBIYOTIK DUYARLILIK TEST SISTEMI

Malzeme Birim miktar Istek
"1. Gram pozitif bakteri identifikasyonu 1Kutu 2000Test
2. Gram negatif bakteri identifikasyonu 1Kutu 5000 Test
3. Mantar tanimlama 1Kutu 100 Test
4. Antibiyotik duyarlilik testi 1 Kutu 8000Test
5. Antifungal duyarlilik testi 1 Kutu 500 Test

III. OZEL HASTA GRUPLARI iCiN HIZLI TANI TESTLERI
Malzeme Birim miktari Istek

1. Enfeksiyon hastaliklari i¢in hizli tani testleri | Test 600 Test

IV. ANTIBIOTIiK DiSKLERI

&

Malzeme Birim miktar Istek

1. Antibiyotik diski 1 (1x50) Kartus 5000 Ka%
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V. IDENTIFIKASYON MALZEMELERI

Malzeme Birim miktar:
1. PYR Test 60 Test

2. Stafilokok Koagiilaz Testi 120 Test

3. Streptokok grup tayini 50Test

4. Oksidaz testi 100 Test

VL. OTOMATIK GRAM BOYAMA KITI
" Malzeme Birim miktar

1. Otomatik Gram boyama Kkiti 1x3 Adet

Istek

5 Kutu
10 Kutu
2 Kutu
2 Kutu

istek
10 Adet

VII. MINIMAL INHIBITOR KONSANTRASYON (MiK) BELIRLEME TESTLERI

Malzeme Birim miktar
1. Vankomycin 1x100 test
2. Penicilin 1x100 test
3. Linezolid 1x100 test
4. Teicoplanin 1x100 test
5. Ceftazidime Avibactam 1x100test

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustr.

Istek

2 Kutu
1 Kutu
1 Kutu
1 Kutu
2 Kutu




MANISA CELAL BAYAR UNiVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI MERKEZI
LABORATUVAR BAKTERIYOLOJI BIRIMI IHALE MALZEMELERI (2024/2025YILI)
GRUP TESTLERI TEKNIiK SARTNAMELERI

L TAM OTOMATIK KAN KULTUR SISTEMI VE KULLANIMA HAZIR
BESIYERI TEKNIK SARTNAMESI

1. Siselerdeki tiremeler kolorimetrik veya floresan prensibe gore Ol¢iilmeli ve cihazin her
hiicresindeki reflektometreler tarafindan okuma yapilarak izlenmelidir.

2. Siseler aktif kémir, adsorban polimer boncuk veya regine igermelidir ve antibiyotik

’baglama ve kan hiicrelerini pargalama 6zelliginde olmalidir.

3. Kan kiiltiir sistemi gram negatif/pozitif bakteri, mantar ve mikobakteri tanimlamaya uygun
olmalidir.

4. Cihaz masa iistii, ayakta modiillii ve en az 400 kan kiiltiir sisesini ayn1 anda takip
edebilecek kapasitede olmahdir.

5. Cihaz tam iireme kontrollii olmalidir.

6. Cihaz, kullanimi sirasinda kalibrasyon gerektirmemelidir.

7. Sisteme sise girisi esnasinda herhangi bir yer belirtmeden, kullanici kabin igerisine herhangi
bir bos hiicreye sise girisi yapabilmelidir.

8. Cihaza yiikleme esnasinda kullanici hatalarini ortadan kaldirmak amaciyla her hiicrede
reseptor bulunmalidir ve barkod tanimlanmasindan sonra siseler herhangi bir pozisyona

»yliklenebilmelidir.

9. Sistemin inkiibasyon siiresinden bagimsiz olarak her siseye spesifik inkiibasyon siiresi
girilebilmeli veya inkilibasyon esnasinda bu siire degistirilebilmelidir.

10. Her sisenin iireme grafigi ekrandan takip edilebilmeli ve gerektiginde print ¢iktisi
alinabilmelidir.

11. Pozitif kan kiiltiir siselerinden acil degerlendirme amaciyla gram boyali preparat
hazirlanabilmeli ve siseler boyamay: etkileyecek materyal igermemelidir.

12. Sistem Laboratuvar Informasyon Sistemi (LIS) ile ¢ift tarafli iletisim kurabilmelidir, hasta

bilgileri ve sonuglari istenildiginde LIS tizerinden takip edilebilmelidir.
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13. Sisteme anonim (tanimlanmamis) sise girisi yapilabilmelidir. Anonim siseler hig
-” tanimlanmamus bile olsa, sistem tarafindan sonuglandirabilmelidir ve diger sise sonuglarini
etkilememelidir.

14. Sistem Kontrol modiilt kullanici kolayligr agisindan dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

15. Mikotik, Aerob, Anaerob, Mikobakteri ve Pediatrik siseler icin maksimum inkiibasyon
siiresi 5 giin i¢in valide edilmis olmalr ve prospektiiste belgelendirilmelidir.

16. Pediatrik siseler, 0.5-3 ml arasindaki kan miktarinda ¢alisabilmelidir.

17. Sistem, steril viicut sivilarinin ekilmesi durumunda zor lireyen bakterilerin iiremesini
saglamalidir.

18. Her sise i¢in tireme grafigi, hasta laboratuvar sonu¢ ve hasta numarasi ekrandan takip
edilebilmeli ve yazicidan ¢iktist alinabilmelidir.

19. Firma, laboratuvarin dis kalite kontrol programina katilimini saglamahdir.

20'.V Siseler kirllmaya ve fiziksel darbelere kargi dayanikli olmalidir.

21. Cihaz, kurumun gosterdigi yere tiicretsiz olarak monte edilmeli, tim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edilmelidir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme ve
masraflar firma tarafindan karsilanmalidir. Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir
diizenleme veya alt yap1 degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan saglanmalidir.

22.Thaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile
kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan en az 3 laboratuvar elemanina
7-10 giin ticretsiz egitim vermelidir. Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhiit
edilerek belgelendirilmelidir.

23. Cihazin teknik bakimi firma tarafindan ticretsiz yapilmalidir.

24, Firma cihazin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalarini igeren servis manueli ve

. kullanim klavuzunu Tiirkce olarak laboratuvara vermelidir.

25. Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil sozlesme siiresince iicretsiz olmak kaydiyla garantili
olmalidir. Cihazin arizalanmasi durumunda laboratuvar personeli tarafindan tamiri
yaptirilmayacak, ariza bildiriminden itibaren en geg bir is giinii igerisinde yerinde miidahale
edilmelidir ve en fazla 72 saat igerisinde cihaz tum fonksiyonlari ile c¢alisir hale
getirilmelidir. 72 saat igerisinde onarilmayan cihaz firma tarafindan ayni model ve tipte bir
cihazla degistirilmelidir. Arizali gegen siire garanti stiresinden sayilmayacak ve belirlenen

g
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siireyi asan her giin i¢in arizalardan dolay! olusan hizmet kayb1 firmaya cezai miieyyide
olarak uygulanacaktir.

26 Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz igin teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi
durumunu belgelemelidir.

27. Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki siraya
gore cevap vermelidir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi ” bashig: altinda teklif
veren firmanin bashkh kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmig olmalidir.

28. Teknik Sartnamede istenilen ozelliklerin hangi dokiimanda goriilebilecegi belirtilecek ve
dokiiman iizerinde teknik sartname maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orjinal
dokiimanlari ile karsilastirildiginda her hangi bir farklilik bulunursa firma degerlendirme
dist blrakllacaktl.r.

29. Saglik Bakanhiinin iirlinlere ve cihaza vermis oldugu UBB kaydi olmalidir

30; Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik ozellikleri

' saglamayan firma teklifleri ret edilecektir.

31. Bu sartname de belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hiikiimleri gegerlidir.

32. Acil durumlarda pozitif kan kiiltiirii sigesinden direkt identifikasyon ve antibiyogram
calisabilmelidir. Dogrudan pozitif kan kiiltiirlerinden hizli duyarlihk testi galisilabilmesi
icin teklif edilecek sistemler EUCAST tarafindan belirtilmis olan (RAST-Rapid AST )
sistemlerden olmalidir.

33, Marka biitiinliigiiniin bozulmamast igin kan kiiltiir siseleri ve kullanima hazir besiyerleri
ayn1 marka olmalidir.

34. Besiyerleri kurumayi ve transport sirasinda kontaminasyonu onleyecek sekilde steril
edilmis naylon ambalajlarda bulunmalidir.

35, Besiyerlerinin kalinlig1 kurumay1 dnleyecek sekilde en az 4 mm kalinlhikta olmalhdir.

36. Saglk Bakanliginin iiriine vermis oldugu UBB kaydi olmalidir ve ihale dosyasinda ibraz
edilmelidir.

37. Besiyerleri dehidratasyonu ve kontaminasyonu Snleyecek sekilde 10’luk steril ambalaj
icinde olmalidir.

38. Firma, hazir besiyerleri ile birlikte bir adet 210x240x300mm Olgiilerine sahip cam

desikator vermelidir.
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39. Cikolata agar, H.influenzae, N.gonorrhoeae, N.meningitidis gibi zor iireyen bakterileri
bilimsel olarak tanimlanabilecek nitelikte iiretebilmelidir.

40. Kapnofilik bakterilerin tiremesini desteklemek i¢in firma laboratuvarin belirledigi

'Jﬁlgijlerde bedelsiz olarak bir adet desikatér vermelidir.

41. Laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda suplementsiz Mueller Hinton besiyerleri suplement
icerenler ile degistirilmelidir.

42. Her ambalajin iizerinde besiyerlerinin tretim ve son kullanma tarihi, lot numarasi,
besiyerinin adi1 ve igerigi yazmalidir.

43. Besiyerlerinin miadi +2 ile +4 C’de en az bir ay olmalidir. Miyadi siiresince kullaniimayan
besiyerleri firma tarafindan ticretsiz olarak yenileri ile degistirilmelidir.

44. Firma, ambalajin i¢cinde son kullanma tarihinden &nce kontamine oldugu veya bozuldugu
takdirde yeniden iicretsiz besiyeri verecegini, miadi yaklasan lriinleri degistirecegini
taahhiit etmelidir.

45,; Malzeme teslimatinda besiyerlerinde kuruma, kontaminasyon ve buhar birikimi

" olmamalidr.

46. Laboratuvarin talep etmesi durumunda besiyerleri firma tarafindan 48 saat icinde teslim

edilmelidir.

47. Uriinler laboratuvarm talebi dogrultusunda pevder pey (15 giinde bir) teslim

edilmelidir .

48. Besiyerlerinin internal kalite kontrolii i¢in gerekli suslar firma tarafindan ticretsiz temin
edilmelidir. Kromojenik besiyerinde lireyen enterokoklar igerisinde E.faecium ve E.faecalis
farkli koloni renklenmesi ile ayrimlari yapilabilmelidir.

49. Listede bulunan besiyerleri ayni marka olmalidir.

50. Teklif edilen besiyerlerinin yapiminda kullanilan toz besiyerleri teklif edilen hazir

_~besiyerleriyle ayni marka olmahdir.

51. Her ambalajin {izerinde besiyeri ad1 ve igerigi yazmalidir.

52. Besiyer petrilerinin lizerinde besiyerinin adi, son kullanma tarihi, {iretim lot numarasi
yazmalidir. Etiket ile sonradan yapistirma olmamalidir.

53. Besiyerinin markasi ile hammaddesi ayni tiretici firmaya ait olmalidir.

54, Uretici firma EUCAST/CLSI normlarinda iiretim yaptigini ve aktif CLSI veya
EUCAST iiyeliginin oldugunu belgelemelidir.
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55. Uretici firma besiyeri tiretimindeki her lot numarasi icin kalite kontrol sertifikasi
sunabilmeli

56. Teklif edilen tiim besiyerleri i¢in Tiirkiye distribiitorii yetki belgesi ihale dosayasinda yer
almalidir.

57 Katiimer firmalar ihaleden sonra en uygun teklif siralamasina gore laboratuvarin
istegi dogrultusunda laboratuvarmn belirledigi sayida numune teslim etmelidir.

58. Firma besiyerlerinin stoklanmast igin gerekli alt yapi ve ortami saglamalidir (buzdolab).

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmuistir.



II.

Otomatize

OTOMATIZE TANIMLAMA VE ANTIBIiYOTIK DUYARLILIK TEST
SISTEMI

Tanimlama/Duyarhilik sistemleri grup olarak degerlendirilecektir. Kismi teklif

verilemez.

L.

10.

Sistem, Mikrobiyoloji laboratuvarina kabul edilen numunelerdeki izole edilen gram
pozitif ve gram negatif mikroorganizmalari ve mikroorganizmalarin antibiyotik
duyarhliklarini ayni cihazda tanimlayabilmelidir.

Yukarida belirtilen testleri ayni otomatik sistem tlizerinde ¢alisilabilmelidir.
Identifikasyon testi igin Gram-pozitiflerde en az 100 ve Gram-negatiflerde en az 150
tiir tanimlanabilmelidir.

Sistemin, Tiirkiye’de en az 5 Universite veya Egitim Arastirma Hastanesi tarafindan
kullanildigini gosteren referans listesi sunulmalidir.

Laboratuvarin ihtiyact dogrultusunda gram pozitif ve gram negatif paneller arasinda
degisim yapilabilmelidir.

Bakteri tamimlama ve antibiyotik duyarlilik test panelleri birlikte veya ayri ayri
kullanilabilmelidir.

Identifikasyon ve antibiyogram testi gecelik inkiibasyona gerek kalmadan ayni giin
icerisinde sonuglandirilabilmelidir.

Brucella, Francisella, Neisseria, Haemophilus gibi ¢esitli bakterilerin tanimlanmasi
ayni cihazda miimkiin olmadiginda bunlarin tanimlanmasi i¢in gerekli malzeme ve
antiserumlar (Brucella polivalan) ilgili firma tarafindan toplam test sayisinin %5’
kadar ticretsiz olarak verilmelidir.

Hazirlanan bakteri siispansiyonlarinin antibiyogram panellerine eklenmesi sistem
tarafindan tam otomatik olarak veya sisteme entegre valide ek bir cihaz tarafindan
yapilmalidir.

Antibiyogramlar CLSI/EUCAST kriterleri ¢ercevesinde yorumlanabilmelidir.
Yorumlama kriteri olarak MIK konsantrasyonu dikkate alinmalidir.

EUCAST’te test edilmesi dnerilen GSBL, MRSA, HLAR, VRE, MLS, potansiyel
karbapenemaz  gibi direng mekanizmalar test edilmeli ve kullanict konfirmasyon

testleri i¢in uyarilmalidir.
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11. Sistem; ekim yapilan panellerin inkiibasyonunu, okuyucu linite, yazici, kesintisiz gii¢
kaynagi ve bilgi islem merkezinden olusmalidir.

12. Cihaz, Acinetobacter spp. de dahil olmak iizere gram negatif bakterilerde colistin ve
tigesiklin duyarliligini ¢calisabilmelidir ve sonucu 24 saat i¢inde verebilmelidir.

13. Colistin sonucunun konfirmasyonu ig¢in firma yeterli miktarda mikrodilisyon
yontemiyle ¢alisan bir test ve okuyucu saglamalidir.

14. Sonuglar otomatik olarak alinabilmeli, gerektiginde bazi sonuglar kisitlanabilmeli ve
laboratuvarin istegi dogrultusunda sekillendirilebilmelidir.

15. Sistem kartlarin/panellerin inkiibasyonunu kapali ortamada yapmali ve otomatik
olarak sonug¢landirmalidir. Sisteme paneller/kartlar yiiklendikten sonra paneller veya
kartlar icerisine herhangi bir indkiilasyon pipetlenmemelidir ve kimyasal madde
eklenmemelidir.

16. Internal kalite konrolii icin belirtilen standartlar suslar (P. aeruginosa ATCC
27853, E. faecalis ATCC 29212, E. coli ATCC 25922, S. aureus ATCC29213, S.
pneumoniae ATCC 49619) firma tarafindan temin edilmelidir. Ayrica, firma
laboratuvarin dis kalite kontrol programma katihmi saglamahdir
(identifikasyon ve duyarhhk).

.+ 17. Laboratuvar, test sonucu gibi raporlari sistem tarafindan otomatik veya istege bagli

olarak alabilmelidir.

18. Cihaz masa usti tipi olmalidir, barkod sistemi ile ¢alismali ve LIS, HIS sistemine
baglanmaya uygun olmalidir.

19. Cihaza bagli uyar: sistemi ile beklenmeyen sonuglar ve problemler cihaz tarafindan
bildirilmelidir.

20. Sistemlerin ¢alisabilmesi i¢in gereken her tiirlii sarf malzeme (cihazin temizlik
soliisyonlari, yazici kagidi v.b. sarf malzemeler) firma tarafindan {cretsiz
karsilanmalidir.

21. Cihazlar kurumun gosterdigi yere lcretsiz olarak monte edilmeli, tim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢alisir durumda teslim edilmelidir. Montaj i¢in gerekli tiim malzeme

7 ve masraflar firma tarafindan karsilanmalidir. Sistem i¢in laboratuvarda herhangi bir

diizenleme veya alt yap: degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan saglanmalidir.
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22.lhaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile
kalibrasyonuna iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegi en
az 3 elemana en az 10 giin {icretsiz egitim verecektir. Bu sart teklif dosyasinda firma
tarafindan taahhiid edilerek belgelendirilmelidir.

23. Cihazin en az ii¢ ayda bir teknik bakimi servis tarafindan ticretsiz yapiimalidir.

24. Firma cihazin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalarini igeren servis manueli
ve kullanim klavuzunu Tiirkce olarak laboratuvara vermelidir.

. 23 Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil sdzlesme siiresince Uicretsiz olmak kaydiyla
garantili olmalidir. Cihazin arizalanmasi durumunda laboratuvar personeli tarafindan
tamiri yaptirilmayacak ariza bildiriminden itibaren en geg¢ bir is giini icerisinde
yerinde miidahele edilmelidir ve en gok 72 saat igerisinde cihaz tiim fonksiyonlari ile
calisir hale getirilmelidir. 72 saat igerisinde onarilmayan cihaz firma tarafindan ayni
model ve tipte bir cihazla degistirilmelidir. Arizali gegen siire garanti stiresinden
sayilmayacak ve belirlenen siireyi agan her giin igin arizalardan dolay1 olusan hizmet
kaybi firmaya cezai miieyyide olarak uygulanacaktir.

26. Teklif veren firmalar s6z konusu cihaz i¢in teknik servis imkanlarini ve teknik alt yapi
durumunu belgelemelidir.
27. Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve Tiirkge olarak sartnamedeki

& siraya gore cevap vermelidir. Bu cevaplar Sartnameye Uygunluk Belgesi ™ bashg!
altinda teklif veren firmanin baslikli kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan
imzalanmis olmalidir. Teknik sartnamede istenilen Ozelliklerin hangi dokiimanda
goriilebilecegi belirtilecek ve dokiiman {izerinde teknik sartname maddesi isaretlenmis
olmalidir. Bu cevaplar orjinal dokiimanlari ile karsilastirildiginda her hangi bir
farklilik bulunursa firma degerlendirme disi birakilacaktir.

28. Sartnameye uygunluk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik dzellikleri
saglamayan firma teklifleri ret edilecektir.

29. [haleyi alan firma teknik sartnamede belirtilen tiim ozellikleri demonstarsyon ile
kanitlamalidir.

30. Bu sartname de belirtilmeyen hiikiimler konusunda idari sartname hukiimleri

gecerlidir
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M. OZEL HASTA GRUPLARI ICIN HIZLI TANI TESTLERI TEKNIK
SARTNAMESI

1. Testler kritik hastalardaki (Acil, Yogun Bakim ve Onkoloji hastalari) enfeksiyon
sebeplerini hizli bir sekilde tanimlayacak 6zellikte olmalidir.

2. Testlerin galisildigt cihaz yazilimi tiim siireci gostermeli ve sonucu analiz edip
raporlayabilmelidir.

3. Sistem 06zgiilliik hassasiyeti arttirmak i¢in Multipleks Nested PCR yontemi ile

»  cahigmalidir.

4. Laboratuvara kurulan sistem 24 saat c¢alismaya uygun, herkes tarafindan
kullanilabilecek ve 6zel alan gerektirmeyen 6zellikte olmalidir.

5. Panel Testleri tek kullanimlik poset veya kartus olup, igerisinde hiicre pargalanmasi,
kimyasal ve mekanik ekstraksiyonu, niikleik asit izolasyonu, piirifikasyonu ve PCR igin
gerekli olan tiim reaktifler liyofilize halde bulundurmalidir.

6. Ornek hazirhig kitler igerisinden gikan soliisyonlar ile ortalama ti¢ dakika gibi kisa bir
siirede kolayca gerceklesebilmelidir.

7. Testlerin tiim asamalari (niikleik asitlerin ekstraksiyonu, plirifikasyonu, trtinden cDNA
sentezleme, amplifikasyon ve saptama vb.) disardan kullanici miidahalesine gerek
olmaksizin otomatik olarak gerceklesmelidir.

.”8. Testler her hastaya 6zel, kontaminasyon riski olmayan tek kullanimlik kapali bir test
olmalidir.

9. Sistem ulusal ve uluslararasi epidemiyolojik ag alt yapi sistemine sahip olmali ve bunu
ficretsiz sunmalidir.

10. Testler igerisinde, her test icin niikleik asit ekstraksiyon asamasindan itibaren tiim
basamaklarin kontroltinii saglayan internal kontrol bulunmalidir ve test sonuglari
maksimum 2 saat i¢inde alinmalidir.

11. Testler, multipleks PCR analiz ve goriintiileme yontemi, real-time PCR, amplifikasyon
egrisi analizi veya mikroarray prensibinde olmalidir.

12. Testler kullanima hazir ve orijinal ambalajlarinda olmalidir.

. 13. Testlerin tizerinde {iretici firma adi, testin adi, test sayisi, lot numarasi ve son kullanma

tarihi yazili olmalidir.

11
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14. Orneklerin islenmesinden sonuglarin alinmasina kadar gerekli tiim malzemeler ve
soliisyonlar test iginde bulunmalidir.

15. Testler igerisinde pozitif ve internal kontroller bulunmahdir.

16. Test kitleri FDA ve CE-IVD onayli olmalidir.

e Menenjit/Ensefalit Panel Testi; Test taze beyin omurilik sivisi numunesinden
calismak i¢in valide olmalidir. Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae. Listeria
monocytogenes, Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Streplococcus
pneumoniae, Enterovirus, Herpes simplex virus 1 (HSV-1), Herpes simplex virus 2
(HSV-2), Human herpesvirus 6 (HHV-6), Human parechovirus, Varicella zoster virus
(VZV),Cytomegalovirus(CMV), Cryptococcus neoformans/gattii olmak lizere toplam 7
viriis, 6 bakteri ve 1 maya patojeni saptayabilmelidir. Menenjit/Ensefalit Panel Testi
yaklasik 60-70 dakika i¢inde sonug verebilmelidir.

e Alt Solunum Yollar1 Patojenleri Panel Testi; Tek bir poset icerisinde tek seferde

Klebsiella pneumoniae group, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella oxytoca,
Streptococcus pyogenes ve Streptococcus agalactiae olmak lizere toplam 15 bakteriyi
semi-kanitatif, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae ve Chlamydia
pneumoniae olmak lizere toplam 3 bakteriyi kalitatif, Influenza A, Influenza B,

»  Respiratory  Syncytial ~ Virus, ~ Human  Rhinovirus/Enterovirus, Human
Metapneumovirus, Parainfluenza viriis, Adenovirus, Coronavirus ve Middle East
Respiratory Syndrome Coronavirus olmak tizere toplam 9 virlisii ve mecA/C ve MREJ,
KPC, NDM, Oxa48-like, CTX-M, VIM ve IMP olmak tizere toplam 7 antibiyotik direng
genini ayni ¢aligmada saptayabilmelidir. Alt Solunum Yollari Patojenleri Panel Testi
kiti steril svab ile alinan numuneden galismak i¢in valide olmalidir.

e Kan Kiiltiirii Identifikasyon Panel Testi; Gram negatif bakterilerden Acinetobacter
calcoaceticus-baumannii  complex, — Bacteroides  fragilimps, — Enterobacterales.
Enterobacter cloacae cp., Escherichia coli, Klebsiella aerogenes, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae group, Proteus, Salmonella, Serratia marcescens Haemophilus

influenzae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Stenotrophomonas
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" maltophilia, Gram Pozitif bakterilerden Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium,
Listeria monocytogenes, Staphylococcus Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus lugdunensis, Streptococcus Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae, Strepfococcus pyogenes Mayalardan Candida albicans,
Candida auris, Candida glabrata, Candida krusei, Candida parapsilosis, Candida
tropicalis, Cryptococcus neoformans/gattii direng geni olarak da IMP, KPC, NDM,
OXA-48, VIM, mcr-1, CTX-M, mecA/C, mecA-MREJ, vanA/B olmak {izere 43 etken
icermelidir.

17. Laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda toplam test sayisi degismeyecek sekilde
testler arasi degisim yapilabilmelidir.
18. Firma, yilda en az 2 kez laboratuvarin bir dis kalite kontrol programina katilimini

saglamalidir.

19. Dis kalite kontrol programinda kullanilacak gerekli malzeme ve Testler firma
tarafindan karsilanmalidir.

20. Calismayan ve sonu¢ alimamayan tiim Testler ilicretsiz olarak yenileri ile
degistirilmelidir.

21. Test sayilari hesaplanirken, rapor edilen test sayilar: baz alinacagindan, eksik ¢ikan ya
da tekrar edilen testler firma tarafindan tcretsiz karsilanmalidir.

22. Teklif edilen Testler i¢in kullanilan cihaz firma tarafindan laboratuvara ticretsiz olarak
kurulmalidir.

23. Teknik bakima cihaz ile beraber verilecek tiim ekipman dahil olmalidir.

=24, Teknik bakim ve onarim hizmeti siirekli olup, bu hizmet mesai dis1 ve tatil glinlerinde
de saglanmalidir.

25. Bakim, onarim ve kullanim sirasindaki teknik ariza gibi nedenlerden dolay: olusan Test,
reaktif ve tiim sarf malzemelere iliskin kayiplar, cihaz kayitlar1 veya laboratuvar
sorumlularinin durumu agiklayan tutanag ile belirlenip ilgili firma tarafindan tcretsiz
karsilanmalidir.

26. Istenildiginde cihazin ¢alistig1 test sayisi, test ve test disi Test, reaktif vb. tiiketim
kayitlari, tarih ve saat bilgileri igerecek sekilde elektronik ortamda alinabilmelidir.

27. Firma, cihazin periyodik bakimina iliskin, hangi zaman araliklarinda ne tiir islemlerin

yapilmast ve hangi pargalarin degistirilmesi gerektigi gibi bilgileri igeren yazili
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periyodik bakim prosediiriinli ve periyodik bakim takvimini igeren yazili belge

» vermelidir.

28. Firma, cihaza iligkin bir sorun yasandiginda ilgili birimin sorunu telefon, fax, yazi veya
elektronik posta ile bildirilmesinden sonra en ge¢ 2 saat i¢cinde mtdahale etmelidir.
29. Cihaz arizasinin, ariza bildiriminden itibaren t¢ is giinii igerisinde giderilememesi

durumunda ise arizali cihaz ayni 6zellikte yeni bir cihazla degistirilmelidir.

30. Testlerin ¢alistirilmasinda kullanilacak olan cihaz, malzeme tiiketilinceye kadar
laboratuvarda kalmalidir. Bu siirede Test saglayici firma, cihazin bakimini, onarimini
ve yedek pargalarini ticretsiz olarak saglamalidir.

31. Teslim edilecek iiriin orijinal ambalajda olmali, ambalaj lizerinde imalatginin adi veya
ticari ad1 ve adresi, son kullanma tarihi, tretim parti (LOT) ve seri numarasi, {riintin
kullanim sayisini (tek kullanimlik, ¢ok kullanimlik) belirtir ifade bulunmali, varsa dzel
depolama sartlari, uyarilar ve/veya alinacak 6nlemler yazili olmalidir.

32. Teklif edilen iiriiniin son kullanma tarihi, teslim tarihinden baslamak iizere en az 9 ay
olmalidir.

33. Firma, son kullanim tarihi yaklasan malzemeleri ayni ozellikteki yeni miath olan
triinler ile degistirmelidir.

34, Satin alinan Testlerin tiiketiminde bir sorun yasanmasi durumunda, Testler
laboratuvarin ihtiyact dogrultusunda ihtiyac duyulan panelleri ile degistirilebilmelidir.

35. Test, Uriin Takip Sistemi (UTS)*ne kayitli olmalidir, kullanim 6mrii boyunca UTS de
belirtilen sartlari tasiyacak nitelikte olmalidir.

36. Malzemeyi teklif eden firma, iiretici, ithalatgi veya bayi olarak Uriin Takip Sistemine
(UTS) kayitli olmal ve kayith olduguna dair belgeyi ibraz etmelidir.

37. Onayli iriin (barkod) numarast, lirlin ambalaji lizerinde yer almalidir.

38. Yiiklenici firma, tirline ait marka adi, onayl iiriin (barkod) numarasi, tiretici firma adi,
tiretim parti (LOT) numaras, tiretim parti (LOT) numarasi bazinda miat bilgileri varsa

model, firmaya ait malzeme kodu bilgilerini tiriin tesliminde yazih olarak sunmalidir.
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IV. ANTIBIYOTIK DiSKLERI TEKNIK SARTNAMESI

[y

. Antibiyotik diskleri steril olarak blister ambalajlarda olmalidir.

(0]

_»Kutularin iizerinde antibiyotigin adu, igerdigi antibiyotik miktari, son kullanim tarihi ve lot

numarasi a¢ikga belirtilmelidir.

w

Antibiyotik disk ¢esitleri ve igerikleri laboratuvarin ihtiyact dogrultusunda

verilmelidir.

4. Antibiyogram diskleri EUCAST standartlarina uygun mikrogramda antibiyotik igermelidir.

5. Teklif edilen diskler giincel EUCAST kriterlerine uygun olmalidir.

6. Gerekli durumlarda diskler arasinda degisim yapilabilmelidir.

7. Saglik Bakanliginin iirlinlere vermis oldugu UBB kaydi olmalidir.

8. Firma CLSI membership tiyesi olmalidir.

9. Antibiyotik disklerinin son kullanimu teslim tarihinde itibaren tarihi en az 24 ay olmalidir.

10. Firma, ambalajin icinde son kullanma tarihi yaklasan tiriinleri degistirecegini taahhiit

- etmelidir.

11. Disklerin teslimati soguk zincirde yapilmali ve standart suslar ile yapilan kontrollerde
gerekli performansi saglamayan antibiyotik diskleri yenileri ile degistirilmelidir.

12. haleyi alan firma antibiyogram diskleri ile birlikte en az 2 adet disk dagiticist ve 2 dijital
kumpas temin etmelidir.

13. Disk dagiticilari iiretim hatalarina karst bir y1l garantili olmalidir.

14. Firma, disklerle birlikte disk diffiizyon testi kalite kontrolii i¢in EUCAST tarafindan
uygun goriilen tiim kalite kontrol suslarini teslim etmelidir.

15. ihaleyi alan firma antibiyogram diskleri ile birlikte en az 2 adet disk dispancer temin
etmelidir.

16. Disk dispancere ayni anda en az sekiz adet antibiyogram diski kartusu takilabilmelidir.

1"7~.y Disk dispancer lizerindeki diskler skiilmeden, disklerin nem kapmasini nleyen silika jel
iceren 6zel ambalaji ile buzdolabinda saklanabilmelidir.

18. Disk dispancer tizerinde takili olan kartusun bitmesi tizerine kendini kilitleyerek kullaniciy1
uyarabilmelidir.

19. Teslim edilecek disk dispancerler ihalede teklif edilen antibiyogram diskleri ile uyumlu

olmalidir.

20. Disk dispancerler tiretim hatalarina karsi bir y1l garantili olmalidir.
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V. IDENTIFIKASYON MALZEMELERI TEKNIK SARTNAMESI

STAPHYLOCOCCUS AUREUS VE KOAGULAZ NEGATIF STAPHYLOCOCUS
AYIRIMI iCIN KOAGULAZ TESTi TEKNIiK SARTNAMESI

1.
2.
3.

Test kiti S qureus tiirlerini tespit edebilmelidir.

Kit birer testlik kartlar halinde olmalidir..

Test kuru lateks prensibinde olmalidir ve pozitif sonuglar kartta agliitinasyon yontemi ile
gozlenmelidir.

Test kartlar1 aliiminyum posetler igerisinde yer almalidir.

Teslim tarihinde en az 15 ay miyadli olmalidir.

Saglik Bakanliginin tiriine vermis oldu UBB kaydi olmalidir.
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PYR KiTi TEKNiK SARTNAMESI

1.

Test kiti, streptokok ve enterokoklardaki PYR’re aktivitesini tespit etmek igin hizli
kolorometrik ydontem olmalidir.

Sonuglar 20-30 saniye igerisinde pozitif reaksiyonlar renk degisimi ile alinmalidir

Test kartlar1 alliminyum posetler igerisinde yer almalidir.

Kitin igerisinde agilmig posetlerin nem almasini engellemek i¢in kapatma klipsleri
bulunmalidir. Teslim tarihinde en az 15 ay miyadh olmalidir.

Test kiti icerisinde biitiin kullanilacak reaktifler mevcut olmalidir.

Performans degerlendirmesi igin ihale dncesi laboratuvara numune birakilmahdir

Saglik Bakanligmin iiriine vermis oldu UBB kaydi olmalidir ve ihale dosyasinda ibraz

edilmelidir.

/{_\\
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OKSIDAZ TESTi TEKNIK SARTNAMESI
1. Striplerin son kullanma tarihleri, teslim tarihinden sonra en az 2 yil olmalidir.
2. Oksidaz pozitifligi renk degisimi ile degerlendirilebilmelidir.
3. Katilimci firmalar, ihale ncesi iiriine yonelik uygunluk degerlendirmesi yapilacagindan
tirlin numunesini teslim etmelidir

4. Saglik Bakanliginin tirtine vermis oldu UBB kaydi olmalidir.
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STREPTOKOK GRUP TAYINI KiTi TEKNIK SARTNAMESI

1. Kit Streptokoklarin identifikasyonuna yonelik olmalidir.

2. Test kurutulmus lateks prensibinde olmali ve pozitif sonuglar kartta agliitinasyon yontemi
ile gozlenmelidir.

3. Kit orijinal ambalajinda 60 testlik ve en az 15 ay miyadli olmalidir.

4, Saglik Bakanliginin triine vermis oldu UBB kaydi olmalidir ve ihale dosyasinda ibraz

~edilmelidir.
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VL.  OTOMATIK GRAM BOYAMA KITI

—_

Boyalar kullanima hazir olmalidir

2. Kristal viyole, lugol ve fuksin boyalart ayri ayri 500 mI’lik saklama kaplarinda olmahdir.
3. Boyalarin kullanim siireleri en az 12 aylik olmalidir.

4. Boya kitleri ile birlikte otomatik boyama cihazi firma tarafindan licretsiz saglanmalidir.
5

Cihaz spray piiskiirtme yontemi ile galigmali ve verilen boyalarla (kitlerle) %100 uyumlu

olmalidir.
6.'.’Cihaza tek seferde en az 12 preparat yiklenebilmelidir.
7. Cihaz sitosantrifiij 6zelligine sahip olmahdir.
8. Cihazda en az 8 preparatin sitosunu yapabilecek tambur firma tarafindan ticretsiz

saglanmalidir.

9. Cihazin Tiirkce kullanim kilavuzu verilmelidir.

i )ad / I -
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VII. MINIMAL INHIBITOR KONSANTRASYON (MiK) BELIRLEME TESTLERI
TEKNIK SARTNAMESI

o »Test duyarhhk stripleri antibiyotik MIK degerlerini difiizyon prensibi ile
belirleyebilmelidir.

e MIK yo6ntemine uygun olarak antibiyotiklerin duyarlilik testini yapabilen, pg/mL olarak
diizenlenmis 15 ve katlar1 olarak artan diliisyonlart bulunduran stripler olmahdir.

e Kit igeriginde 5x57mm boyutunda stripler, kit prospektiisii ve nem emici kapsiiller
olmalidir ve kit igeriginde 100 strip bulunmalidir.

e Stripler, lateks i¢ermeyen plastik polimerden iiretimis olmalidir ve agar bazli MIK
tespitinde antimikrobiyallerin agar ylizeyine tamamen dagilmasinin saglamalidir.

o Uretici firmanin MIK stripleri ile valide edilmis ayn1 marka besiyerleri ve EUCAST veya
CLSI tiyeligi bulunmalidir.

e Orijinal ambalajlar1 icinde ve aplikatorii ile birlikte bulunmalidir.

i

" Son kullanma tarihi teslimden itibaren en az 1 yil olmahdir.
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