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Cag 2 DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
M : Uygulama ve Arastirma Hastanesi
s Y Doéner Sermaye isletmesi
Teklif No: 20243430
ILAN
HASTANEMIZIN IHTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER) IHALE ILE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 11/06/2024 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

YAKLASIK MALIYET TESPITI IiCIN TEKLIFLERINI (KDV HARIG) ELDEN GETIRMELERI VEYA

ILGILI PERSONELIN E-POSTA ADRESINE BILDIRMELERI RICA OLUNUR.

KAMIL KOGCAK

MALI HIZMETLER MUDURU

06/06/2024 00:00:00

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ANTIBIYOTIK DUYARLILIK TESTI PANELI 5.200,00 TEST
2 MIK COLISTIN 240,00 TEST
3 BETA LAKTAMAZ TESTI 250,00 TEST

ODEME SURESI: 180 GUN

TEKLIFNO - 20243430

NOT : ANTIMIKROBIYAL DUYARLILIK TESTLERI
ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL . erinc.ergen@deu.edu.tr

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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TEKNiIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

142.0486.000 ANTIBIYOTIK DUYARLILIK TESTI PANELI TEST 5200
142.0520.000 MIK COLISTIN TEST 240
142.0533.000 BETA LAKTAMAZ TESTI TEST 250

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.




* DOKUZ EYLUL UNIVERSITESi MERKEZ LABORATUVARI 2024 YILI ANTIMIKROBIYAL DUYARLILIK TESTLERi iHALESI

TEKNIK SARTNAMESI

1. Bu teknik sartname 5 maddeden olugmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile 3 kalem (no: 1-3) test satin alinacaktir.
SiraNo | Testad Miktar | Birim
1 OTOMATIK ANTIBIYOTiIK DUYARLILIK TESTI 5200 TEST
2 KOLISTIN MIK TESTi 240 | TEST
3 BETA LAKTAMAZ TESTI 250 | Test

3.2.

3.3.

3.4.

3.5;

3. Listede 1 numarali kalemde otomatik duyarhhk testleri satin ahnacaktir.
T 3.1,

Test kartlan veya paneller bakterilerin antibiyotik duyarliigini MiK degerleri ile birlikte saptayabilmelidir.
Yiiklenici firma teklif edilen iiriiniin MiK sonucu verdigini ihale dosyasinda belgelendirmelidir.
. Antibiyogram sonuglari ile MiK degerleri duyarli, orta ve direngli olarak CLSI veya EUCAST gtincel kriterlerine
gore otomatik olarak yorumlanabilmelidir

Teklif edilen tiriiniin prospektusunda belirlenmis antibiyotik/organizma kombinasyonlarinda raporlanmadan
once alternatif bir test ydntemi ¢ahisilmasi éneriliyorsa veya laboratuvar alternatif bir test yéntemi ile
dogrulama gerekli goriliiyorsa adi gegen tiim bakteri iremelerinde alternatif test ¢alisilacaktir. Bu alternatif
test islemleri igin harcanacak malzeme lcretsiz olarak laboratuvara teslim edilmelidir. Laboratuvar alternatif
yéntemlerin kullanildigr antibiyotik/organizma kombinasyonlarini ve harcanan malzemeyi resmi yoldan
firmaya bildirecektir. Firma laboratuvarin belirleyecegi marka antibiyotik diski, Muller Hinton agar besiyeri
ve kullanilacak diger tiim sarf malzemelerini bildirilen sayilara uygun olarak {aboratuvara teslim etmekle
yiiktimltdar.

Satin alinacak 5200 test karti veya panelin en az 300 adedinde diger antibiyotik duyarhiik sonuglari ile ayni
zamanda sonuglanan Ceftazidime-Avibaktam ¢alismasi yapilabilmelidir.

Teklif edilen testin veya panelin prospektusunda ig kalite kontrolde galisilmas &nerilen kalite kontrol

. suglarini tiim{ firma tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

3.6.

3.7.

3.8.

ihale siiresince cihaz arizasi, kalibrasyon, test tekrar, vb sorunlardan kaynaklanan kayiplar yiiklenici firma
tarafindan lcretsiz olarak kargilanmalidir.

Teslim edilen test kartlari veya panellerin miyadlan en az 4 ay olmalidir. Miyad problemi yasanmasi
durumunda, test kartlari veya paneller, son kullanma tarihinden 1 ay 6ncesinde firmaya haber vermek
kaydiyla, firma tarafindan uzun miyadllarla degistirilmelidir.

Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara otomatik antibiyotik duyarlilik testi igin cihaz kurma kosulu
getirilmektedir. Kurulacak cihaz ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan belirtiimedigi siirece asagidaki kosullar
gegcerlidir:

3.8.1.Firmalar onerilen cihazin teknik 6zelliklerini ayn bir formda 6zetlemelidir. Bu formda cihazin adi, seri
numarasi, iretici firma adi, tretim yili, dnceden kullanip kullanilmadigi gibi bilgilerin yani sira diger teknik
ozellikler de tanimlanmalidir,

3.8.2.YUklenici firma 6nerdigi cihazin en az biri orijinal olmak kaydiyla 3 adet kullanim kilavuzu vermelidir.
3.8.3.Yiiklenici firma, cihaz igin Tiirkge hazirlanmig giinliik kullanim rehberleri sunmalidir. Bu rehberde:
3.8.3.1. Calisma Prensibi
3.8.3.2. Galigma Basamaklari
3.8.3.2.1. Kalibrasyon
3.8.3.2.2. Kontrollerin galigiimasi
3.8.3.2.3. Orneklerin galisiimasi basamaklart agik ve anlagilir bir dille yer almalidir.

3.8.4.Yiuklenici firma, cihaz igin Tiirk¢e hazirlanmis Merkez laboratuvan cihaz kullanim yénergelerini

sunmalidir.



3.8 5 Onerilen cihazin kullanimina yénelik demonstrasyon ve kullanici egitimi (Laboratuvar sorumlularinin
belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen cihaz ve testler ihale glinli ve saatinden itibaren 7 glin
(168 saat) icinde Merkez laboratuvarin belirleyecegi kosullar cercevesinde denenmesi icin hazirlanacak
ve laboratuvar sorumlulan tarafindan denenecektir. Deneme igin en az 50 test verilecektir. Merkez
Laboratuvan tarafindan daha once kullanilmis ve/ veya denenmis, cihaz ve testlerden tekrar
demonstrasyon istenmeyebilir. Demonstrasyonu yapilmayan cihazlar ile ilgili teklifler degerlendiriimeye
alinmayacaktir.

3.8.6.0nerilen cihazin kurulmasi ve isletilmesine iliskin alt yapi, donanim ve fiziksel alan diizenlemeleri dahil
her tlirlii kogulun lcretsiz olarak saglanmasi yliklenici firmanin sorumlulugundadir.

3.8.7.Gerekli masa, calisma tezgahlari laboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma tarafindan saglanr.

3.8.8.Duyarlilik test kartlari veya panelleri calismasi igin gerekli reaktifler, pipetler ve sarflar licretsiz olarak
birlikte verilmelidir. Laboratuvarin kullanacagi otomatik pipet, vorteks ve Mc Farland okuyucu cihazlarini
yeterli sayida temin etmelidir. Kurulan cihazin galismasi icin yukarida sayilanlara ek olarak yeni ekipman
gerekiyorsa, bunlar ilgili firma tarafindan {icret talep edilmeksizin saglanmalidir.

3.8.9.Yuklenici firmanin teklif ettigi sistem es zamanli ve cift yonli olarak calisacak sekilde laboratuvarda
kullanilan hasta kayit ve raporlandirma sistemine bir yazilim programi ile LIS’e baglanabilmelidir. Bu
yazilim programi hastane demirbasinda yer alan Bruker marka Microflex LT/SH smart model MALDI-TOF
Biotyper cihazindan gelen bakteri tanimlama sonucu ile o bakteriye ait antibiyogram sonuglarinin saglikli
bir bigimde bir araya getirebilmeli ve daha sonra bu sonuglan LIS’e aktarabilmelidir. Bu hizmetin
saglanamamasi durumunda “hizmet aksamasi” olugacaktir.

3.8.10. Sistemde ig kalite kontrol programi yer almalidir

. 3:8.11. Cihaz ihalenin sonuglanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin ongordigi tarihlerde hemen
kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

3.8.12. Sistem Merkez Laboratuvarina ilk tesliminden itibaren 12 ay sire ile laboratuvarda kalacaktr.

3.9. Bu teknik sartname ile ilgili cihazin teknik bakimi istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalari belirtilmedigi
slirece asagidaki kogullar gegerlidir:

3.9.1.Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
3.9.1.1. ilgili cihaza teknik bakim verebilecegine iliskin iretici firma belgesi
3.9.1.2. Teknik bakim verecek elemanlarin listesi ve ikamet adresleri
3.9.1.3. Bu elemanlarin sirket blinyesinde olduklarini gésterir belge
3.9.1.4. Bu elemanlara ait tretici firmanin verdigi egitim belgesi

3.9.1.5. Anza durumunda bildirimin yapilacagl tam adres, telefon (is ve cep telefonlari), faks, gagri, vb
numaralar

3.9.2.Teknik bakim, cihazin tiim bakim, onarim ve gerekirse degisimini kapsar ve tiimiiyle lcretsizdir.

3.9.3.Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program ihale dosyast ile birlikte teslim edilmelidir. Bu program cihazin
stirekli verimli galismasi amactyla olup, kullanici ve ilgili teknik servis tarafindan yapilmasi gereken giinlik,
haftalik, aylik vb. bakim ile hangi zamanlarda ne yapilacagini, nelerin degisecegini gdsteren ayrintili bir
periyodik cetvel seklinde diizenlenerek ayrica cihazin yaninda bulunmalidir. Program degisiklikleri ilgili
birim sorumlusuna 3 giin 6nceden haber verilerek ve onay alinarak yapilabilir. Onay alinmadan yapilan
degisikliklerde is yaptlmamis kabul edilir. Teknik bakim programindaki teknik servis islerinin zamaninda
yapildigr birim sorumlularinin imzast ile belgelenmelidir. Firma yaptigi her bakim icin bakimi yapan
sorumlu kisinin adi-soyad, temsil ettigi firma, firmadaki konumu-unvani ve bakim tarih ve baslayis-bitis
saatlerinin yer aldigi bir rapor tutacaktir. Bu raporun bir kopyas laboratuvar birim sorumlusuna teslim
edilecektir.

3.9.4.Teknik bakim hizmeti glinde 24 saat, haftada 7 giin ve tiim bayram, resmi tatil glinlerinde ilgili firma
tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en ge¢ 24 saat icinde verilmelidir. Bu siireyi asan
durumlarda “hizmet aksamasr” olugacaktir.
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3.9.5.Cihazda 5 glin i¢inde sorununun giderilememesi durumunda, benzer teknik 6zelliklere sahip yeni bir
cihazin kurulmasi zorunludur.

3.9.6.Cihazin aktif ¢alisma siiresi en az 360 /365 giin olmalidir.

3.9,7.Teklif veren firmalarin izmir il sinirlan icinde yetkili teknik servislerinin bulunmasi veya izmir ili iginde
ikamet eden teknik elemanlarinin bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli olmasi gereklidir.

3.9.8.Teknik bakim siresi aksi yazili olarak belirtiimedigi slirece testlerin kullanimi sonuna kadardir.

4. Listede 2 numaral kalemde Kolistin Minimum inhibitdr Konsantrasyon Saptama Duyarlilik testi satin
alinacaktir.

:41

Teklif edilen test hastadan izole edilen bir mikroorganizmanin kolistin antibiyotigine karsi olan duyarlihgini

" sivi mikrodiliisyon yéntemi kullanarak minimum inhibitér konsantrasyon (MiK) degeri ile birlikte
. saptayabilmelidir.

4.2

4.3.
4.4.
4.5.
4.6.

Teklif edilen testler kolistinin iki kat seri diliisyonlarinda (en az 0.25-16mikrogram/mL araligindaki MiK
degerlerini icerecek bicimde) MiK degerlerini élgebilmelidir.

Testler her hasta igin kirilabilir 6zellikte olmali ve hastalar tek tek galigilabilmelidir.

Testler oda isisinda saklanabilir olmalidir.

Test plaklari en az 12 ay miadli olmalidir

Tedarikei firma testin galisiimasinda kullanilacak ek malzemeyi (Test ile ayni marka olma koguluyla ayri ayri
steril tlipler igerisinde Katyon Ayarlanmis Mueller Hinton Broth, bakteri siispansiyonu hazirlamak igin ayri
ayri steril tliplerde steril serum fizyolojik, steril pipet ucu ve otomatik pipetleri) ticretsiz olarak saglamalidir.

5. Listede 3 numarali kalemde Beta laktamaz testi satin alinacaktir

5.
5.2.

5.3.
5.4,
5.5.
5.6.
5.7.

5.8.

Test, kiiltiirde tiremis olan mikroorganizmadan ¢calismaya uygun olmalidir.

Test, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Staphylococcus aureus, Neisseria gonorrhoea gibi
bakterilerde beta laktamaz enzimini saptama amaci ile iiretilmis olmalidir.

Testte nitrosefin emdirilmis diskler kullanilmalidir.

Diskler beta laktamaz varligim renk degisimi ile gosterebilmelidirler.

Uriin, saklama kosullarina uygun sartlarda teslim edilmelidir.

"Uriin, teslimat tarihinden itibaren en az 10 ay raf émriine sahip olmalidir.

Kutunun {izerinde Uriiniin adi, markasi, saklama kosullan, formiilasyonu, lot numarasi, son kullanim tarihi
belirtilmis olmalidir.

Uriintin bozulmas ve niteligini kaybetmesi sonucunda hatali sonuclar verdiginde {iriin firma tarafindan geri

alinip yenisi ile degistirilmelidir.

Prof. Dr. OzgerAlpay Ozbek Dog. Dr. Cem Ergon
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