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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI MERKEZ LABORATUVAR BAKTERIYOLOJI BIRIMI 2023 YiLI

KAN KULTUR SISTEMI IHALES] TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 12 maddeden ve 2 kalemden olugmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile agafida adian yazih testlerin alimi istenmektedir. Bu kalemlere kismi
teklif verilemez.

SIRA NO TEST ADI ' BIRIM

1 OTOMATIK KAN KULTURU BESIYERI (erigkin icin) SISE
2 OTOMATIK KAN KULTURU BESIYERI (pediyatrik) SISE
3. Bu teknik sartname ile bu kalemlere tekliif veren firmalara sistem kurma kogulu getirfimektedir.

Kurulacak sistemier ile iigili olarak:

3.1, Firmalar dnerilen sistemlerin teknik ¢zelliklerini ayr bir formda 6zetlemelidir. Bu formda
sistemin ads, seri numarasi, Oretici firma adi, Gretim yii, 6nceden kullantlip kullaniimadig,
test kapasitesi ve hizt, LIS'e balanabilme ozelligi gibi bilgiler yani sira difer teknik
gzellikler de tanimlanmalidir.

3.2. Yiklenici firma onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kuflamm
lalavuzunu vermelidir.

3.3, Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar icin Turkge hazirlanmig ganiik kullanim
rehberieri sunmaldir. Bu rehberde:

3.3.1. Gahlisma Prensibi

3.3.2. Cahgma Basamaklan

3.3.3. Kalibrasyon

3.3.4. Kontrollerin ¢calisiimast

3.3.5.  Ornekierin ¢aligiimasi

3.3.6. Hasta girigi

3.3.7. Sonuglarin rapor bigimde bastimas! a¢ik ve anlagihir bir dille yer almahdir.

3.4. Onerilen sistemin kullamima yonelik demonstrasyon ve kullanici efitimi (Laboratuvar
sorumiularinin belirleyecedi kosullarda } veriimelidir.

3.5. Gerekli masa, ¢alisma tezgahlan laboratuvar standarilarina uygun bigimde ilgili firma
tarafindan saglanmaldir.

3.6. Sistemin ¢alismasi, bakimi ve onarimi i¢in gerekebilecek her tirll madde (sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve Ucretsiz sagtanmalidir.

3.7. Kurulan sistemde testlerin (verimli) caligmasi igin laboratuvar bulunaniara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetdr, santrifdj, vb.), bunlar
iigili firma tarafindan Ucret talep edilmeksizin sadlanmall ve bunlara iligkin sarf, bakim,
onanm gibi giderler dogrudan ylklenici firma tarafindan Gstleniimelidir.

3.8. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim aygitiann laboratuvar otomasyon
sistemine iki yonlli olarak (teknik olarak mimkin olmayan durumiarda tek yonll olarak}
ba§lanabilmesi icin Merkez Laboratuvar ve LIS tarafindan istenebilecek bilgileri,
dokumanlar saflamast zorunludur. Teknik olarak gereken durumlarda baglantinin
kurulmasi ile ilgili yukimitluklere firmanin katkisi teretsiz istenebilir,

3.9. Baz: sistemler igin laboratuvar otomasyonunun gecerli oimadifi kosullarda orneklerin
barkodlanmasi, sisteme tanitiimasi, galisiimasi, ¢ikacak sonuglanin her bir hasta igin ayn
ayni rapor edilmesini saglayacak, veri iletim, veri saklama, raporlama, istenen sonuclari
geri cafirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazihm dahil her tirlt donanim ilgili
firma tarafindan sistemin islerlige gectigi andan itibaren saglanmalidir. Onceden basiimisg
velveya yazicida bastirilacak barkod etiketleri ile raporlamada kullanilacak slrekii-siireksiz
formiar ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve Ucretsiz olarak saglanmabdir.

3.10.Sistemi kuracak firmatlar teknik bakim agisindan sarinamenin 4. maddesinde belirtilen
kosullari saglamakla yukumitdir.

3.41.Sistemin verimli, givenilir, yinelenebilir sonu¢ vermesi igin laboratuvarin gerekli gordida
tim kosullarin saglanmasi ilgili firmanin sorumlulugundadir,

3.12.Sistemni kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirli sarf malzeme akigin saglamals,
{icretsiz servis ve Goretsiz bakim (yedek parca dahil) yapmalidir.

3.13.Sistem ihalenin sonuclanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin ongordigi tarihlerde
hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir. Aksi durumiar hizmet aksamas: olarak kabul
edilecektir.
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3.14.Sistemi kuran firma, ornek ile iigili girilen tim hasta bilgllerini, érnegin sisteme girig tarih ve
saatini, Greme zamanmni, pozitif sisenin sistemden ¢ikis zamamni, Ureme e§risini ve
gerekirse kullanici bilgisini gosteren bir bilgisayar programini da kurmalidir.

3.15.Sistem, ihalede alinacak testler bitene kadar laboratuvarda kalmalidir,

Bu teknik sartname ile bazi kalem ya da kalemlere teklif veren firmalardan konu ile igili

aygit(larin teknik bakimi istenmekitedir. Bu konuda asadidaki kogullar gegerlidir:

4.1, Asafidaki bilgi ve belgelerin saglanmas: gereklidir:

A1, ligili aygita teknik bakim verebilecegine iliskin Gretici firma belgesi

Teknik bakim verecek elemanlarin listes! ve ikamet adresleri

Bu elemanlarin girket binyesinde olduklarini gosterir belge

Bu elemanlara ait Gretici firmanin verdidi editim belgesi

Ariza durumunda bildirimin yapilacad! tam adres, elefon (is ve cep telefonlan),

falks, ¢agri, vb.numaralan

4.2. Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iligkin thm bakim, onanm ve gerekirse
degisimi kapsar ve timiyle (cretsizdir.

4.3. Teknik bakima aygit ve sklerine ait her tirll par¢a dahildir.

4.4, Teknik bakimla ilgili aynintile bir program verilmelidir. Bu programda, hangi zaman
araliklannda ne tur islem yapiacad:, hangi parcgalann dedigtirilecedi gibi bilgiler yer
aimahdir.

4.5. Teknik bakim hizmeti gtinde 24 saat, haftada 7 gun ve tam bayram, resmi tatil glinlerinde
ilgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 8 saat iginde
veriimelidir. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar igin bu stre 2 (ii) saati
asmamahdir, Aksi durumiar hizmet aksamas: olarak kabul edilecektir,

4.6. Sistemin 7 gin iginde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik dzelliklere
sahip bir aygitin kurtiimasi zorunludur. Acil ve 24 saat hizmet veren birimlerdeki aygitlar
icin hizmetin her kosulda kesiniisiz strdirlimesi gereklidir ve bununla iligkili her tirli
dnlemin alinmasi ylklenici firmanin sorumlulugundadir, Aksi durumiar hizmet aksamas)
olarak kabul editecekiir.

4.7. Teklif veren firmalanin lzmir il simirtan iginde yetkili teknik servislerinin ve / veya teknik
elemaniannin bulunmasi gereklidir ve teknik servisin TSE belgesi olmasi tercih nedenidir.

4.8, Teknik bakim stresi aksi yazih olarak belirfilmedigi stirece besiyerlerinin kullanimi sonuna
kadardir.

Bu sartname ile istenen testlere verilen teklifler agagidaki bilgileri igermelidir:

5.1. Tum testierin ad, marka, ambalaj, {iretict firma ve Glke, raf dmrii ve saklama derecesinin
yer aldif) tablo

5.2. Testlerin orijinal prospektislerinden birer adet
Kurulacak sistem ve testler (besiyerleri), laboratuvann akreditasyon ¢ergevesinde beliriedigi ve
yazili hale getirdigi yontem onay! prosedur( dogrultusunda denenecektir. Firma, yontem onayi
calismalan igin gerekli test (besiyer) miktarmni temin etmeyi kabul etmelidir. Daha 6nce
laboratuvarda kullanilan ve yéntem onaylan yapiimis olan testler icin yéntem onayt calismalan
istenmeyebilir. ligili firmalar, deneme igin verdikleri testler ve deneme sonuglarina iligkin hicbir
hak ve {icret talep edemezler. Buna kargin tim testlerin teslim agsamasinda denenmesi miimkin
degildir. Caligma sirasinda uygun sonug vermeyen testler yenileri ile degistirilir.

Testler kapali, orijinal ambalajlarinda olmalidir. Teklif edilen testlerin raf dmrd, satin alindids

tarihten baglayarak en az 6 ay olmalidir. Raf dmrani tamamlamasina iki ay kalan testler

dnceden haber verilerek gl firma tarafindan daha uzun olanlarla Ocrelsiz olarak degistirilir,

Aksi durumlar hizmet aksamas: olarak kabul edilecektir,

Teklif edilen testlerin (her bir test igin) aynt lot numaralarindan olmast uygun olur. Kullanim

sirasinda teste iligkin bir sorun ¢tkmas) durumunda igili firma tarafindan daha uzun olanlarla

{icretsiz olarak degistirilir.

Merkez iaboratuvar teklif verilen testlerin fransport, két( kosullarda saklanma, test iceriklerinde

fiziksel hasar dahil kendi denetimi diginda olusturulabilecek her tirlll sorun ile igili hichir

sorumiuluk tasimaz. ligili firma bu t0r durumlarda Merkez Laboratuvar tarafindan yapilacak
yazih bagvuruyu takip eden 15 gin iginde testleri Ucretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir.

Benzer bicimde, test iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili firma t0m

eksiklikleri 6ngorlen test ¢aligma kosullarina uygun bicimde gidermekle ylikGmlador. Aksi

durumiar hizmet aksamasi olarak kabul edilecektir.

Bu ihale lle alinacak testler igin laboratuvarin uygun bulacadl dig kalite kontrol programinin

saglanmasi zorunludur. Bu program, testlerin kullaruma ginmesi ile baglayacak ve testlerin

kullanildig: siire boyunca devam edecektir.
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11. Bir arada de§erlendirilecedi ifade edilen kalemlerde, laboratuvarin iste§i dogrultusunda baz
kalemler digerleri ile herhangi bir Ocret falep edilmeksizin defigtirilebiimelidir

12. Listede 1 ve 2 nolu kalemde yukarida 6zellikleri belirtilen sisterne uygun kan kilttr siseleri
fbesiyerleri istenmektedir.
12.1.Ctomatik kan kiltar sistemine iligkin olarak:

2.1

12.1.2.
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12.1.5.

12.1.8.
12.1.7.
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12.1.10.

12.1.11,

Sistem en az 800 sise kapasiteli olmaldir. Mevcut 800 siselik kapasitenin
yetmemesi durumunda kapasite ylklenici fwma tarafmdan {icretsiz olarak
arttiniimahidir,

Sistem, steril kan orneklermm ekimi igin Ozel besuyerieri iceren siselerde (reme
sonucu ortaya cikan metabolik etkinlifi otomatikk olarak degerlendiren aygitan,
bilgisayar sistemi ve yazihmindan olugmalidir.

Sistem oda isisinda ve gireceli yiksek nem oranlarinda ¢alisabilmelidir,

Sistem, kosullart otomatik olarak deferlendiriimeli, bozukluklan, Ureme olan
sigeleri ve inklibasyon siiresi sonlanmig siseleri gorsel ve sesli uyarilaria kulianiciya
bitdirmelidir.

Sistem, kan kiiltir giseleri yerlestirildikten sonra, bunlan otomatik olarak inklibe
etmeli, strekli galkalamal ve gan igerisinde belirli arahikiarla treme olup olmadigimi
izlemelidir.

Sistem kan k{itur sisesinde treme oldugunu LIS yazilimina bildirmelidir.

Sistem izlemini yaptigi Greme olmamis sigelerin 24, 48 ve 120 saatleri doldugunda
LIS yazilimina "Greme yok” bilgi sinyali gbndermelidir.

Sisteme giselerin tanthimi bir barkod okuyucu lle saglanabilmelidir.

Sistemde izlenen kUltdrler ile ilgili Ureme zamanlari, pozitif ve negatif gigelerin
servisiere gore dagihimi, servis bazinda ve total kan hacimleri bilgileri veri tabanina
kaydedilip, istendiginde yazili olarak ahnabilmelidir.

Sistem Mycobacterium tuberculosis Oretmek igin kan kiltlir besiyerlerinin
yliklenmesine uygun olmalidir.

Teklif edilen Sistem Turkiye'deki tim mikrobiyoloji laboratuvartarinda uyulmasi
gereken "European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCASTY"
standartlan arasinda yer alan “Kan Kiitirt Sigelerinden Dogrudan MHizh Antibiyotik
Duyarlilik Testi” yontemi igin EUCAST kurulusu tarafindan valide edilmis sisternler
arasinda yer almahdir

12.2.Istenilen kan kiltar besiyerlerine iliskin olarak;

12.2.1.
12.2.2.

12.2.3.
12.2.4.

12.2.5.

12.2.6.

12.2.7.
12.2.8.

12.2.9.

12.2.10.

Siselere Hligkin olarak teknik sarthamenin 5-12 maddeleri gegerlidir.
Siseler madde 13.1 de tamimlanan sistem ile ¢aligmaya uygun ve timi aynt marka
olmahdir,
Siseler oda 1sisinda saldanabiimeli ve raf dmirleri teslim tarihinden itibaren en az
8 ay olmalidir.
Erigkin kan kitir siseleri hastanenin istedidi cranda aerop yada anaerop sise
olarak teslim edilmelidir
Eriskin kan kultlr siseleri 10 mililitreye kadar, pediyatrik kan k{ittr siseleri 0.5-3
milititre aras! kan eklendiginde mikroorganizma Urermnesini sadlayabilecek oranda
besiyeri icermelidir.
Sigeler antikoagulan ve antibiyotik ve toksik metabolitlerin absorbsiyonunu
saflayan resinler icermelidir. Qige i¢inde |Okositlerin pargaianmasini saglayan
yapiar bulunmabdir,
Aerop siseler havalandirma (venting) gerektirmemelidir. Sistem g¢aliganiar igin
biyogtivenlik riski olugturmamalidir.
Anaerob bakterilerin inktibasyonu igin en az 15 adet petri kapasiteli, 5 adet anaerop
ortam sadlayici bedelsiz olarak teslim edilmelidir.
Kan koltur sigeleri hastanenin istedidi oranda ayni marka Mycobacterium
tuberculosis kan klttrly besiyeri siseleri ile dedistirilebilmelidir,

Kan Kiiltiir besiyerleri igcin en ekonomik fiyatin belirlenmesinde kullamtan fiyat
st unsurlar ve agirhiklan agafidaki tabloda belirtilmistir, Bu kriterter iginde yer
alan ozellikler firma tarafindan aynca belgelenecektir,

Fiyat Dis1 Unsurtar | Aciidamalar Nispi AZwlik Oram

Teknik Deger Erigkin kan kulttr siselerinin bir kutu iginde bir aerop bir %5
anaerop sige olacak sekilde set halinde teslim edilmesi

Prof. Dr. O. Alp@{/ OZBEK Dog, Dr. Cem ERGON
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