CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANES| MERKEZI LABORATUVAR
BAKTERIYOLOJi BiRiMi MALZEMELERI TEKNIK SARTNAMESI

L TOZ BESIYERI Birim miktan istek
Malzeme
1. Selenite Broth Base 500 gram 1 Kutu
2. Simmons Citrate Agar 500 gram 1 Kutu
3. SIM Agar 500 gram 1 Kutu
4. LIA Agar 500 gram 1 Kutu
5. MRVP Medium 500 gram 1 Kutu
6. Brain Hearth Agar _ 500 gram 1 Kutu
7. Kanli agar 500 gram 1 Kutu
8. EMB agar 500 gram 1 Kutu
IL. KULLANIMA HAZIR BESIYERI
Malzeme Birim miktart istek
e Koyun kanl agar (%5) -90mm plak 1 Adet 10 000 Adet
e EMB Agar - 90mm plak 1 Adet 10 000 Adet
e Mueller Hinton agar - 90mm plak 1 Adet 10 000 Adet
e Cukulata agar - 90mm plak 1 Adet 1 000 Adet
¢ VRE besiyeri 1 Adet 300 Adet
il KAN KULTURU SiSESI
Malzeme Birim miktari istek
e Aerobik Kan Kultir Sisesi 1Sise 3000 Adet
e Pediatrik Kan Kultur Sisesi 1Sise 1000 Adet
e Anaerobik Kan Kultlr Sisesi 1Sise 3000 Adet
IV.  OTOMATIZE TANIMLAMA VE ANTIBIYOTIK DUYARLILIK TEST SISTEMI
Malzeme Birim miktari Istek
. Gram pozitif bakteri identifikasyonu TKutu 100Test
. Gram negatif bakteri identifikasyonu TKutu 1000 Test
. Duyarlilik testi 1 Kutu 1000 Test
V. Malzeme Birim miktar istek



Disposabel kapiller sperm enjektérii  1Test 100 Test

SARTNAMELER
I. TOZ BESIYERI SARTNAMES]

—

. Besiyerleri dehidrate ve sulandiriimaya hazir orijinal 500 gramiik ambalajlar icinde olmalidir.

1. Son kullanim tarihleri laboratuvara teslim tarihinden itibaren en az iki yil olmalidur,

2. Teslim edilen besiyerlerinin kutularinin tizerinde bulunan aliminyum folyolar agiimamis ve
zedelenmemis olmalidir. Agilmis ve zedelenmis olanlar yenileri ile degistirimelidir.

Satici firma MSDS sertifikalarina sahip olmalidir.

Firma NCLSI membership iiyesi olmalidir

Uriinler soguk zincirde teslim edilmelidir.
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Saglik Bakanliginin {rline vermis oldugu UBB kaydi olmahdir.

L. KULLANIMA HAZIR BESIYERI TEKNIK SARTNAMESI
. Besiyerleri kurumayi ve transport sirasinda kontaminasyonu Onleyecek sekilde steril

edilmis naylon ambalajlarda bulunmalidir.

. Besiyerlerinin kalinligi kurumayi onleyecek sekilde en az 4 mm kalinlikta olmalidir.

. Saglik Bakanhginin Griine vermis oldugu UBB kaydi olmaldir ve ihale dosyasinda ibraz
edilmelidir.

. Besiyerleri dehidratasyonu ve kontaminasyonu Onleyecek sekilde 10’luk steril ambalaj

icinde olmalidir.

. Cikolata agar, H.influenzae, N.gonorrhoeae, N.meningitidis gibi zor iireyen
bakterileri bilimsel olarak tanimlanabilecek nitelikte {iretebilmelidir.

. Laboratuvarin ihtiyact dogrultusunda suplementsiz Mueller Hinton besiyerleri suplement
icerenler ile degistiriimelidir.

. Her ambalajin (zerinde besiyerlerinin {retim ve son kullanma tarihi, lot numarasi,
besiyerinin adi ve igerigi yazmalidir.

. Besiyerlerinin miadi +2 ile +4 C'de en az bir ay olmalidir. Miyadi slresince kullaniimayan
besiyerleri firma tarafindan Ucretsiz olarak yenileri ile dedistiriimelidir.

. VRE besiyerleri plak seklinde olup, 6ug/ml vankomisin ve 64 ug/ml seftazidim icermelidir.
VRE besiyeri, enterik bakterilerin tiremesini inhibe ederek, vankomisin direncli entero.koklarm
Uremesini saglamahdir.




. Firma, ambalajin iginde son kullanma tarihinden 6nce kontamine oldudu veya bozuldugu

takdirde yeniden (cretsiz besiyeri verecegini, miadi yaklasan Urlnleri degistirecegini taahhit

etmelidir.

. Malzeme teslimatinda besiyerlerinde kuruma, kontaminasyon ve buhar birikimi
olmamalidir,

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

. Oriinler laboratuvarin talebi dogrultusunda peyder pey (15 giinde bir) teslim
edilmelidir .

. Besiyerlerinin internal kalite kontroll igin gerekli suslar firma tarafindan (icretsiz temin
edilmelidir.

. Teklif edilen besiyerlerinin yapiminda kullantlan toz besiyerleri teklif edilen hazir

‘besiyerleriyle ayni marka olmahidir.
. Uretici firma EUCAST/CLSI! normlarinda iiretim yaptigini ve aktif CLSI veya EUCAST

tiyeliginin oldugunu belgelemelidir.

. Uretici firma besiyeri Gretimindeki her lot numarasi icin kalite kontrol sertifikasi sunabilmeli
J Teklif edilen tim besiyerleri igin Tlrkiye distribitor( yetki beigesi ihale dosayasinda yer
almalidir.

. Katilimer firmalar ihaleden sonra en uygun teklif siralamasina gore laboratuvarin

istegi dogrultusunda laboratuvarin belirledigi sayida numune teslim etmelidir.

. Firma gerektiginde besiyerlerini stoklanmasi igin gerekli alt yapi ve ortami saglamalidir.

Hi. TAM OTOMATIK KAN KULTUR SiSTEMI
. Siselerdeki iremeler kolorimetrik veya floresan prensibe gére 6lclilmeli ve cihazin her
‘hlcresindeki reflektometreler tarafindan okuma yapilarak izlenmelidir.
o Sigeler aktif kémr, adsorban polimer boncuk veya regine igermelidir ve antibiyotik baglama
ve kan hicrelerini parcalama dzelliginde olmalidir.
. Kan kiltir sistemi Turkiye'de en az 5 Universite veya Egitim Arastirma Hastanesi
tarafindan kullanildi§ini gosteren referans listesi sunulmalidir.
. Cihaz masa Ustl, ayakta modilli ve en az 200 kan kiltir sisesini ayni anda takip
edebilecek kapasitede olmahdir.
J Cihaz tam Greme kontroll olmalidir.
. Cihaz, kullanimi sirasinda kalibrasyon gerektirmemelidir.
. Sisteme sise girisi esnasinda herhangi bir yer belirtmeden, kullanici kabin icerisine

herhangi bir bos hlicreye sise girisi yapabilmelidir.




. Cihaza yikleme esnasinda kullanici hatalarini ortadan kaldirmak amaciyla her hiicrede
'resept'c')r bulunmalidir ve barkod tanimlanmasindan sonra siseler herhangi bir pozisyona
yiklenebilmelidir.

. Sistemin inklbasyon slresinden badimsiz olarak her giseye spesifik inkiibasyon siiresi
girilebilmeli veya inkiibasyon esnasinda bu siire degistirilebilmelidir.

. Her sisenin Ureme grafi§i ekrandan takip edilebilmeli ve gerektiinde print ciktisi
alinabilmelidir.

. Pozitif kan kiltir siselerinden acil degerlendirme amaciyla gram boyall preparat
hazirlanabilmeli ve siseler boyamay: etkileyecek materyal icermemelidir.

. Sistem Laboratuvar Informasyon Sistemi (LIS) ile ¢ift tarafli iletisim kurabilmelidir, hasta
bilgileri ve sonuglari istenildiginde LIS lizerinden takip edilebilmelidir.

. Sisteme anonim (tanimlanmamig) sise girisi yapilabilmelidir. Anonim siseler hic
tanimlanmamis bile olsa, sistem tarafindan sonuglandirabilmelidir ve diger sise sonuglarini
‘etkilememelidir.

. Sistem Kontrol modull kullanici kolaylig acisindan dokunmatik ekrana sahip olmalidir.

. Mikotik, Aerob, Anaerob ve Pediatrik sigeler icin maksimum inkiibasyon siiresi 5 giin
icin valide edilmis olmali ve prospektiiste belgelendiriimelidir.

. Pediatrik sigeler, 0.5-3 ml arasindaki kan miktarinda calisabilmelidir.

. Sistem, steril viicut sivilarinin ekiimesi durumunda zor (reyen bakterilerin tiremesini
saglamahidir,

e Her sise igin Greme grafigi, hasta laboratuvar sonug ve hasta numarasi ekrandan takip
edilebilmeli ve yazicidan ¢iktisi alinabilmelidir.

. Firma, laboratuvarin dig kalite kontrol programina katilimini saglamalidir.

. Siseler kirlmaya ve fiziksel darbelere karsi dayanikh olmalidir.

J Cihaz, kurumun gosterdigi yere (cretsiz olarak monte edilmeli, tim malzeme ve
‘aksesuarlari ile caligir durumda teslim edilmelidir. Montaj icin gerekli tim malzeme ve masraflar
firma tarafindan kargilanmalidir. Sistem icin laboratuvarda herhangi bir diizenleme veya alt yapi
degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan saglanmalidir.

J ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile
kalibrasyonuna iligkin kendi egitiimis personeli tarafindan en az 3 laboratuvar elemanina 7-10
gin dcretsiz egitim vermelidir. Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhit edilerek
belgelendiriimelidir.

. Cihazin teknik bakimi firma tarafindan Gcretsiz yapiimalidir.

. Firma cihazin mekanik, elektrik ve elektronik devre semalarini iceren servis manueli ve
kullanim klavuzunu Tiirkge olarak laboratuvara vermelidir.




. Cihaz, kullanilacak yedek parca dahil sézlegsme siiresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olmaldir. Cihazin arizalanmasi durumunda laboratuvar personeli tarafindan tamiri
yaptiriimayacak, ariza bildiriminden itibaren en ge¢ bir is glini igerisinde yerinde mUldahale
edilmelidir ve en fazla 72 saat igerisinde cihaz tim fonksiyonlari ile ¢alisir hale getirilmelidir. 72
saat icerisinde onarilmayan cihaz firma tarafindan ayni model ve tipte bir cihazla degigtirilmelidir.
Arizali gegen siire garanti sliresinden sayllmayacak ve belirlenen sureyi asan her gin igin
arizalardan dolayi olusan hizmet kaybi firmaya cezai mieyyide olarak uygulanacaktir.

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

. Teklif veren firmalar sartname maddelerine ayri ayri ve Tlrkge olarak sartnamedeki siraya
gbre cevap vermelidir. Bu cevaplar Sarinameye Uygunluk Belgesi 7 baghi§r altinda teklif veren
firmanin bashklt kagidina yazilmis ve yetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik
Sartnamede istenilen o6zelliklerin hangi dokimanda gorilebilecedi belirtilecek ve dokliman
{Uzerinde teknik sarthame maddesi isaretlenmis olacaktir. Bu cevaplar orjinal dokiimanlari ile
karsilastirildiginda her hangi bir farkhiik bulunursa firma degerlendirme disi birakilacaktir.

. Saglik Bakanhginin drlnlere ve cihaza verrr{i§ oldugu UBB kaydi olmaldir

. Sartnameye uyguniuk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik Ozellikleri
saglamayan firma teklifleri ret edilecektir.

. Bu sartname de belirtiimeyen hukUmler konusunda idari sartname hikGmleri gegerlidir.

v. OTOMATIZE TANIMLAMA VE ANTIBIYOTiK DUYARLILIK TEST SISTEMI

Otomatize Tanimlama/Duyarhilik sistemleri grup olarak dederlendirilecektir. Kismi teklif

verilemez.

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

+  Yukarida belirtilen testleri ayni otomatik sistem (zerinde calisilabilmelidir. identifikasyon testi
icin Gram-pozitiflerde en az 100 ve Gram-negatiflerde en az 150 tlr tanimianabilmelidir.
 Sistemin, Tirkiye'de en az 5 Universite veya Egitim Arastirma Hastanesi tarafindan
kullanildigini gosteren referans listesi sunulmalidir. -

+ Laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda gram pozitif ve gram negatif paneller arasinda degisim
yapiabilmelidir.

+ Bakteri tanimlama ve antibiyotik duyarlilik test panelleri birlikte veya ayn ayrn

kullanilabilmelidir.




+ Identifikasyon ve antibiyogram testi gecelik inkiibasyona gerek kalmadan ayni gln igerisinde
sonuglandirilabilmelidir.

' Brucella, Francisella, Neisseria, Haemophilus gibi cesitli bakterilerin tanimlanmasi ayni
cihazda mimkin olmadi§inda bunlarin tanimlanmasi igin gerekli malzeme ve antiserumlar
(Brucella polivalan) ilgili firma tarafindan toplam test sayisinin %51 kadar Ucretsiz olarak
verilmelidir.

« Hazirlanan bakteri stispansiyonlarinin antibiyogram panellerine eklenmesi sistem tarafindan
tam otomatik olarak veya sisteme entegre valide ek bir cihaz tarafindan yapimalidir.

« Antibiyogramlar CLSI/EUCAST kriterleri gergcevesinde yorumlanabilmelidir. Yorumlama kriteri
olarak MIK konsantrasyonu dikkate alinmalidir.

« EUCAST'te test edilmesi onerilen GSBL, MRSA, HLAR, VRE, MLS, potansiyel
karbapenemaz gibi direng mekanizmalar test edilmeli ve kulianict konfirmasyon testleri igin
uyariimalidir.

+  Sistem; ekim yapilan panellerin inkiibasyonunu, okuyucu Unite, yazicl, kesintisiz gl¢ kaynagi
‘ve bilgi islem merkezinden olugmalidir.

+ Sonuglar otomatik olarak alinabilmeli, gerektijinde bazi sonuglar kisitlanabilmeli ve
laboratuvarin istegi dogrultusunda sekillendirilebilmelidir.

+ Internal kalite konrolii igin belirtilen standartlar susglar ( 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
programina katihmi saglamalidir (identifikasyon ve duyarlilik).

» Laboratuvar, test sonucu gibi raporlar sistem tarafindan otomatik veya istege bagl olarak
alabilmelidir.

« Cihaz barkod sistemi ile calismali ve LIS, HIS sistemine baglanmaya uygun olmalidir.

» Cihaza baglh uyar sistemi ile beklenmeyen sonuclar ve problemler cihaz tarafindan
bildirilmelidir.

'« Sistemlerin calisabilmesi i¢in gereken her tirl( sarf malzeme (cihazin temizlik sollsyonlari,
yazici kagidi v.b. sarf malzemeler) firma tarafindan Ucretsiz karsilanmalidir.

« Cihazlar kurumun gosterdigi yere Ucretsiz olarak monte edilmeli, tim malzeme ve
aksesuarlari ile ¢calisir durumda teslim edilmelidir. Montaj igin gerekli tim malzeme ve masraflar
firma tarafindan karsilanmalidir. Sistem icin laboratuvarda herhangi bir dizenleme veya alt yapi
degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan saglanmalidir.

« Ihaleyi alan firma, cihazin kullanimi, bakimi ve olasi arizalarin giderilmesi ile kalibrasyonuna

iliskin kendi egitilmis personeli tarafindan idarenin belirleyecegdi en az 3 elemana en az 10 gin
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{cretsiz egitim verecektir. Bu sart teklif dosyasinda firma tarafindan taahhid edilerek
belgelendirilmelidir.

'+ Cihazin en az {ic ayda bir teknik bakimi servis tarafindan Gcretsiz yapilmaldir.

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

« Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil sOzlesme slresince Ucretsiz olmak kaydiyla garantili
olmalidir. Cihazin arizalanmasl durumunda laboratuvar personeli tarafindan tamiri
yaptirilmayacak ariza bildiriminden itibaren en geg bir is glnQ igerisinde yerinde midahele
edilmelidir ve en ¢ok 72 saat igerisinde cihaz tim fonksiyonlar ile ¢alisir hale getirilmelidir. 72
saat icerisinde onarilmayan cihaz firma tarafindan ayni model ve tipte bir cihazla
degistirilmelidir. Arizali gecen sire garanti slresinden sayiimayacak ve belirlenen slreyi asan
her gln igin arnzalardan dolayt olusan hizmet kaybi firmaya cezai mieyyide olarak
uygulanacaktir.

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

« TekKlif veren firmalar sarthame maddelerine ayri ayri ve Tlrkge olarak sartnamedeki siraya
gore cevap vermelidir. Bu cevaplar Sarthameye Uygunluk Belgesi " basghg altinda teklif veren
firmanin bashkli kagidina yazilmis ve vyetkili kisi tarafindan imzalanmis olmalidir. Teknik
sartnamede istenilen O&zelliklerin hangi dokimanda gbérilebilecegi belirtilecek ve dokiman
Uzerinde teknik sartname maddesi isaretlenmis olmalidir. Bu cevaplar orjinal dokimanlari ile
karstlastirildiginda her hangi bir farklilik bulunursa firma degerlendirme digl birakilacaktir.

+ Sartnameye uyguniuk belgesi hazirlamayan ve sartnamede istenilen teknik oOzellikleri
saglamayan firma teklifleri ret edilecektir.

+ Bu sartname de belirtimeyen hiikimler konusunda idari sartname hikUmleri gecerlidir

V. DISPOSABLE KAPILLER SPERM ENJEKTORU ve LIKEFIKASYON KiTi TEKNIK
SARTNAMESI
Enjektdrler tek kullanimlik olmalidir ve cihaza uyumlu plastik bir sisteme takili olmalidir.
Enjektdr sisteminde motilite ve konsantrasyon béimeleri olmahdir.
Enjektdr sisteminde, enjektor ve okuma bdlmelerini ayiran kapatilabilir valf olmalidir.
Motilite ve konsantrasyon bdlmeleri en az 600 mikrolitre kapasitede clmalidir.
Orijinal ambalajinda olmalidir. CE belgesine sahip olmalidir.

Her kutuda enjektdr sistemini cihaza tanitan manyetik kart olmalidir.

N o s~ e N s

Saglik Bakanhginin Grline vermis oldu UBB kaydi olmalidir, kapsam disi ise kapsam digi
oldugunu belirten belge eklenmelidir.
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8.

9.

Enjektorieri veren firma cihazin montajini yapmalidir. Cihaz, kurumun gdsterdidi yere

_ Ucretsiz olarak monte edilmelidir. Sistem igin laboratuvarda herhangi bir diizenleme
veya alt yapi degisikligi gerektigi takdirde firma tarafindan saglanmalidir.

Cihazi kullanacak personelin egitimi firma tarafindan saglanmalidir ve firma ayrica
cihazin kullanmim klavuzu ile dikkat edilmesi gereken konulari iceren bir doklmani

Turkge olarak laboratuvara vermelidir.

10. Hastaya ait tUm parametreler bilgisayar programi sayesinde arsivienmelidir.

11. Cihaz, kullanilacak yedek parga dahil sézlesme slresince (cretsiz olmak kaydiyla

garantili olmalidir. Cihaza, ariza bildiriminden itibaren en geg bir is glind icerisinde
yerinde mudahele edilmelidir ve en ¢ok 72 saat igerisinde cihaz tiim fonksiyonlari ile
calisir hale getirilmelidir. 72 saat igerisinde onartimayan cihaz firma tarafindan ayn

model ve tipte bir cihazla degistiriimelidir.

12. Cihaz ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.

13. Sperm enjektorleri ile birlikte yeterli sayida (laboratuvarin ihtiyaci dogrultusunda)

likefikasyon kiti firma tarafindan Ucretsiz olarak verilmelidir.

LIKEFIKASYON KIiTi TEKNIK SARTNAMESI

1.
2.
3.

(o

Klinik Mikeobiyolofi ve Mikrobiyoloji A.D

Viskoz semen orneklerini kolayca likifiye etmelidir.

Her bir doz likefikasyon kiti ayri kap iginde olmahdir.

Viskoz semen O&rneklerinin motilite ve konsantrasyon sonuglarinin  dogrulugunu
arttirmahdir.

Kullanimt kolay olmalidir.

Sonuglara olumsuz etki etmemelidir.

CE Belgesi ve Ulusal Bilgi Bankasina kaydi olmalidir.

Br. Semea KURUTERE
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CCELAL BAYAR UNWERS ITES
HAF&& SULTAN HASTANESI MERKEZ] ?.ASORATHVAR
- TUBERKULOZ LABQRATENAR? B%RiMi e
MGLEKULER M#KR@B&YGLOJE TESTLERI EHTWA{f LisTES VE
" TEKN?K $ARTNAMES§ o

1. Bu tekmk §artname 10 maddeden oEu;:maktadtr

7. Bu tekmi»t §aftﬂame z[e a;amda adian ve mzktarian yazm %:esﬂenn ahmt @stenmekted;r seigmien :
 testsaw Laﬂ bir ym@zk‘mr ‘

[Grup ngA R | o -
13 1 ; ‘flxécgbactenum tubercu&yeszs} DNA Mo%ekuler Saptgﬁ}a : 4{}3‘ - ‘t’esé

3. Bu tekmk §artﬂame ite tekhf verer firma%ara sastem kurma kosalu ge‘tmm*ektedir Kumiacak
. s&stemier ile ilgili olarak aksi ya da mttsnaian behmimedzgs strece a;sagwdaka keguﬂar oegemdxr

oo Firmalar onenten szstem(erm tekmk azeﬁhk{ermz ayn bir formd: ozetiemeizdir Bu formda
- sistemin adi, seri numarag:, Uretici firma ad, Uretim vib, énceden kullamp kuliamimadagx
- test kapasﬁem ve iz gibi bﬂgﬁer yam szra d}ger é;ekmk oze{hkler de tammlanmahdw

3. & Yuk{ema firma anen{eﬁ swstemm en az biri oﬁ}ma& mmak kaychyia 3 adez kuﬁamm
k;%avuzunu vermelidir. ‘

- 33 Yukiemm fzrma, sistemde yer aiacak aygitlari xg:m Turk<;e haﬂﬂanfﬂ@ guniuk %mtiamm
- rehberleri sunmalidir. Bu rehberde . ,

gL 3.1, ‘{;ah;ma Prensxb:
. 33 2. Calisma Basamakiars
333 Kalibrasyon |
3.3.4. Kontrolterin calisiimas:
| 335, Omeklerin r;ahﬁmam :
 33,'3‘.6‘:.‘. i :"Hasta girisi i

3.3.7. Sonuclann rapor b1;1mc§e basﬂmasx basamaidan ag;:zk ve an%aghr bw dﬂie yer |
aimahdﬁ’ ~

34, Gnen{en sistemin ku&iammx na yonelik demanstrasyan ve ku{iamm egztum (Labaratuvar
S so;’umluianmn behrteyeceg kosullarda} Verﬂmeizdsr . ,

§ 3.5, Gerekh masg, gahsma tezgahtan Eaboratuvar standartiama uygun brgmde ﬁgxh f‘srma
: ,taraﬂndan saglanmalidir.

' ‘,‘3;6;‘,‘:sttemm gaiwmasz baki Ve ohanm 3§m gerekebﬂecek her il madde ésarﬂar dahfa%‘ -
ilgili firma tarafindan yeterli maktarda ve Ucretsiz. sagianmahdzr ‘ ’ ,

37 Kurulan: sxstemde kzt!erm (verzmh) cahismast i n;’m &abe"atuvarda b unaniara ek eéarak yem
 ekipman gerekiyorsa {buzdolabs, derin dondurucu, Qtomatwk pipet6r, santriflij, vb}, bunlar
- ilgili firma tarafindan ticret talep edilmeksizin saBlanmali ve bun ﬁwkm sarf, bak%m,
onanm gabz siderler dogmdan yukiemm firma tarafindan ustlemzmehdw :

3.8, ’sttemx karacak fxrmaiar tekmk bamm ag_ismdan §a§’mamemn 4 maddesmde ﬁehm%en |
- kesullary sagiamakia yikiimliidiir. ; ~ . .

- 3.9 S*éstemm veﬁmh guvemhr, wﬂeienebmr SONLC vermesa icin iabaratuvann gerekh g@fdugu '
o tum ko;uiiann sagianmasx ﬂgz{; ﬁrmamn sorumiulugundadxr ' ,

310 o Gistemni kuracak firmalar taiep bekiemeksmn her tur{u sarf matzeme (kontm{—
o Gereken durum{arda degxgzk duzeyh korxtmi{er— tupier yikama soiusyonian d}iuenttei, v




. jKitler kapah on}mak ambatajind o{mahdlr Te
- baslayarak en az 6 ay olmahidir. Raf Smriin
: ivenierek ﬁgﬂz ftrma tamfmdan daha uzun nlan!arta ficretsiz olarak éeaagtmhr

;Kuiﬁamm srasinda Kite 1{1§km bw sorun g1 ;
Y ‘kamﬂanm&g yeni tot numarah kﬁEe{ aie lcretsiz a%arak degswrmei}dxr

pipet ut;ian, vb) akzgszm sagiamah, ucretsa sems ve ucretszz bakxm (yedek parca dah;{}

yapmabchr :
3. H . sttem&er ihaiede almacak krt%er batene kadar %aboratuvarda kaimaiadw
3.12 _Analitik sisterler ihalenin sonuc;tanmasmdan senra Lamratuvann ongardugu .

tanhierde hemen kumiabtimeh ve isler hale getmimehdzr
By tekmk sartname ile tekhf veren ﬁrmakardan kcnu ile ﬂgxh aygxt {iar}m te«mk bak‘im% :

: istenmektedir, Bu kenuda aksiya da xstzsnatan behmimedzgz surece a§agzda§q kosutlar

gegemdzr

L 4 A§agtda§<§ bilgi ve be&geiem saglanmasw gerekisdw

4 ‘I é Anza durumunda bﬂdmmm yapﬂacagf tam adres, tele‘?an (}§ ve cep te{efeni&n},
faks, gagn vb r:umaratan ‘

L 4-2 'Tekmk bakzm analitik szstemier ve bunlann ekierme m§km tum bakam onanm ve aerekwse

degxgmx kapsar ve tumuyie ucretsmdzr.

4.3 Tekmk balama ayait ve. ekienne ait iwer turiu parg:a dahﬁdlr :
44, Tekmk balamta ilgili ayﬂntm bir pmgram verilmelidir. Bu programda, hangi zamaﬁ

arabidanndane tur islem yapﬂacaa;, hangz pargalann degmmiecegi gibx bﬁgﬁer yer S
a imahdtr . S :

45, Tekmk bakxm hzzmeti aunce 24 saat, haftada 7 gun ve tum bayram resmi tatil guniennde .

gl firma *arafmdan, semnun kendﬁenne b‘zidmmm: zzieyen en geg: 8 saat 3gmd€
“verilmelidir, ~ ;

4.6, 'Srstemm 5 glin wgmde sorununun gideniememesz ﬁummtmda be—nzer teknik Gzeihkiere sahm
o yem blr aygztm kurulmast zomniudus' v Yo

47, Aygttm aktxf ;aiz§ma suresz en az 365 gs_m oimahdrr

,;(4.-:8 Tekmk bakim suresx aksz yazzh c{arak behrttimedagl surece kxtlenn kutiamsm sonua‘za -

‘ kadardw

‘ : Bu §artname ite xstenen kitiere venien tekhﬂer a@ﬂdaiﬂ b}igxien wgez’meudzr

5] 1. Tiim kitlerin ad, marka ambaiaj, uretm ﬁrma Ve uike raf omw \fe sakiama derecesmm yer

- aldig tablo

52, Kitlerin: ongmal pmspektusiermden bsrer adet

B, 3 Tesﬂer u;m 1halP giinii ve saatinden stzbaren ‘568 saat y;mde iaberatuvas'da, kuilamcmm ‘

. gerekﬁ gbrecegi stire ve saysda deneme. gahgnazn yapximaiz ve uygunluk: beigesa abnmalidir.
- Laboratuar 6nceden denedigi/kullandigt Kitler ve sistemlere m§km deneme istemeyebilir.
. Budeneme stiresince kullanicimin ‘calismak isteyecesi omekien amsira, duyarbbk smanm
p’behrleme ve kaﬂt%tasyon aralifin test etmeye yonelik eksternal kalite kontrol ameklers
{QCMD, BBI, vb) viklenici firma tarafindan yeter miktar ve sayida saglanmalidir. :

amamiamasia iki ay kaiaﬂ kztier enceden haber“ \

(mast dummunda :{g""ﬁ na itum mtien saghk%a z;a{%';'tag;f' :

5Laboratuvar teklif ven{en kitlenn transpart kot kewllarda saklanma, kat zgenkiennde ﬁzaksei .

 hasar dahil kendi denetimi disinda. oLU§ab1iecek her trld sorun ile ilgili hichir sorumiuluk tagtmaz s
 ligili firma. bu tiir durumlarda. Laboratuvar tarafindan yapﬂacak yazil basvuruyu takip eden 15 giin

~ icinde kitleri {icrets &
. bildirilenden eksik ‘cikmast. ‘durumunda i
)ka;suuanna uygun

z olarak vyenileri ile deg tg.tzrmeh r. Benzer bicimde, kit 3genkiennm
t firma tim ekmk{zk%am angoruQen test t;aiasmag, :
imde gidermekle yukumiu ur. o - : :

9. Klt{enn z;ahgﬁabﬂmesz xgm srstem {ayait) veren fi
o test kaybx soz konusu otdugunda kaybedzien test m

edilen kitlerin raf 5mrt, satin ahnd}gi tarihten



| '10 ihaie hstesmde T ho'lu kalem (malekuier mzkobakten tir tamm%ama {zdentaﬁkasy@n% ﬁ:est"s} icin
' a§agvdakz ko;uilar gecerlidir: :

10.1. Bu kaiemde tanimlanan tesi: sayﬂaﬂ hastaiara ram;r ed‘;iece%: sayi ﬁax’dw Kﬁﬂtmi v
kahbrasycniar icin. gereken testler yukiema tarafmdan iaboramvann ongorecegx sayiarda
. Ucretsiz olarak sagtanmahcﬁr

10. 2 Soz konusu testlerin tek tek gah@ﬁabﬁmesz Ve khmge daha mzh, kontammasyen riski en aza -

_indirgenerek sonuc verilebilmesi icin hasta Ornellerinden nilkleik asit (RMA veya DNA}

izolasyonu, gercek zamanh (real time} amphﬁkasyonu ve saptanmas’z tek bir cihaz (kartus ve
~ benzeri) lizerinde integre olmal ve dmek. mpe’ciemp sxs?:eme yerle»@t;rﬂd}ktm somam
a;;amaiarda ku iamcw mudahaiesx gerekmemelidir. .

10. 3 sttem rastgeie ermm (random Access) ozeihgz o&an tam otematzk gergek zamanti {reai‘ﬁme}
PCR cihazi ve bununla uyumty cabisan veri analiz programmdan oi@mahdwr sttem madde ‘i@ Z
de tammianan czhazia (kartus, vb) c;ah;maya aygun oimahdxr o :

" ?0.4 Test kztien ada axswmda saktanmaya uygun. oimahdw

10.5. th{erde internal kontrol bt{iunmah mtemal kommi ekstraksvyon ve amg?af‘ kasvm
' basamakianm kontrot edebilmelidir. ' : «

10.6. Test, dﬂgrudan hasta omegmden DNA amphfrkasygnunu gergekiegtzrefek Mymbactermm‘
fubercuiosrs kompteks kakenienm e aym anda (varsa} nf’ampzsm dtremcmz saptamaya uygun
“olmahidir. : :

10, 7 Sistem ﬂe bwizkte, {eaksxyon suresxm kapsayacak kapaswtede, b‘ﬂ’ adet devamh elic kaynagi, ’
- sagianmahdir Aynca gerekli kosullars saglayan bir adet bilgisayar ve senug:iann abinmasinda
kwliamlacak yazicrite bunun sarflan (kagit, kartus, vb} ucretssz oiarak temm edx%me{xrizr

' ;S 8. Test icin QCMD - uiusiararasz eksternal kalite kontrol pmgmmma kahhm sag%anmahdtr

gereg ye ma{zeme f’ irma
‘tarafindan bedelsiz sagianmahdzr Firma aynca hasta roeklerinin slenmesinde kullandmast
amac ile her bir test icin bir adet {1000’er adet) “15 mt hk San rfii] j m;:su (Faicen) {wda kapakis,
pﬁhpmpuen}” ucretszz ‘saglanma{?dlr : : f

1 O 9. Testleri uygun §artlarda sakiamak ve. t;ah§mak zgm gerekli arag,‘”

10.10; x(xt{enn ku{iamm stiresi boyunca, szstemm ve bagiz a%an bﬂg@sayanﬂ tum bakzm ve ananms :
ucretsiz ciarak sagianmandxr . S o :

 Prof. Dr. Stheyla Sirticlioglu
'Iiffbe;rki}ioz Lab. Birim sorumlusy




MANISA CELAL BAYAR UNIVERSITESI HAFSA SULTAN HASTANESI
TIBBI BIYOKIMYA ANABILIM DALI

IDRAR ANALIZ STRIPLERI VE IDRAR ANALIZORU TEKNIK SARTNAMESI

BUT Kodu Malzeme Adi Talep edilen
Test Miktar1
901 780 Tam otomatik idrar analizorii stribi 200 000
\ 1. Kitlerle birlikte 2 (iki) adet birbirinin aym bir tanesi daha &nce kullanilmamis (siﬁr)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

digeri en fazla iki yasinda, tarama amagli olmayan “biyokimyasal ve mikroskobik
analiz yapabilen tam otomatik idrar analizorii” laboratuvarimiza kurulacaktir.

Ihaleyi kazanan firma bir adet strip okuma cihazim hastanemize kurmali, hastane LIS
sistemine baglantisini saglamali ve ihale siiresince ¢alistirmalidr.

Firmalar kurulacak idrar analizérlerinin yasim firetici firmadan alinan 01haz seri
numaras! ve modelini belirtir birer belge ile belgelendirilecektir.

Ihale stiresi iki yilliktir.

Teklif edilecek kitler, reaktifler ve stripler, birlikte teklif edilecek analizorler ile tam
uyumlu olarak ¢aligmali tiretici firmaya ait orijinal etiket tasimalidirlar.

Teslim edilecek kitlerin ve reaktiflerin miyadlari, teslim tarihinden itibaren en az 6 ay
olacak ve kitler Kurum’un talebi dogrultusunda partiler halinde teslim edilecektir.
Reaktifler ve kitler son kullanma tarihinden 3 ay 6ncesinden firmaya haber verilerek
firma tarafindan uzun miyadlilar ile degistirilmelidir. Reaktifler ve kitlerin ve kitlerle
ilgili standart ve kontrollerin hatali sonu¢ vermesi durumunda, bu kitler firma
tarafindan yenileri ile degistirilecektir.

Firmalar, tam idrar analizi i¢in gerekli olan idrar strlplermm yanisira tim sarf
malzemeleri de (6rnefin; kalibrator, diliient, kontrol, &rnek kiiveti veya tiipleri,
pediatrik tlipler, yikama ve temizlik soliisyonlar1) yetecek miktarlarda iicretsiz olarak
vermelidirler.

Reaktif ve Kkitlerin en kiiclik ambalajli olanlart verilmelidir. Firmalar ambalaj
durumlarini tekliflerinde belirtmelidirler.

Sistem {izerinde dansite, pH, glukoz, protein, keton, nitrit, bilirubin, tirobilinojen,
eritrosit ve 16kosit analiz edilebilmelidir.

Testlerin intra ve inter-assay CV degerleri, firmanin testle ilgili verecegi kilayuzdaki
degerler diizeyinde olmalidir. Bu degerlendirme, rutin kullanim éncesinde ve gereken
her hangi bir zamanda saglanmalidir.

Teklif edilecek striplerin Saglik Bakanligi UBB barkod kayitlarinin ihale dosyasma
konulmasi zorunludur. .

Tam otomatik analizor, en az 70 test/saat (kimyasal + mikroskopik analiz), manuel
analizor ise en az 200 test/saat kapasitesinde olmalidir.

Analizr idrarin renk bulaniklik ve dansite Slglimiind stripten bagimsiz olarak
refraktometrik yontemle analiz edebilmelidir.

Cihaz striplerde kimyasal test pedi alanlarina numuneyi esit miktarda pipetleme
yapabilmeli ve bu sayede farkli testler arasindaki kontaminasyon &nlenebilecek
yonteme sahip olmalidir.

Tam otomatik analizér, idrarin kimyasal ve mikroskopik analizini tam otomatik olarak
yapabilmeli ve herhangi bir 6n islem gerektirmemelidir.

. Sistemin sediment mikroskopi cihazinda kullamlan test prensibi flowcell goruntuleme

dijital alan gorintiileme veya floresans flowsitometri metodlarindan birine sahip
olmalidir. Djjital alan gériintiileme yontemiyle calisan sistemlerde tek kullammlik




17.
18

19.

20.

21

23.

24.

25.

26.

- 27.

28.

29.

kiivet kullanilmalidir. Floresans flowsitometri yontemi ile ¢alisan cihazlarda dijital
goriintlileme sistemini on-line baglamalt ve gerekli durumlarda sonug verebilmelidir.
Analizdre ek bir tinite baglanmadan bir seferde 60 6rnek yiiklenebilmelidir.
Mikroskobi cihazina eritrosit, 16kosit ve skuamoz epitel hiicreleri i¢in minimum ve
maksimum degerler belirlenebilmeli ve cihaz bu aralikta kalan 6rnekleri dogrulama
i¢in tutup, bunlarin disindakileri otomatik olarak LIS’e gonderebilmelidir.

Mikroskopi tinitesi 3 mikrometre ¢apindan kiigiik partikiilleri ayr1 bir parametre olarak
raporlayabilmeli veye kok bakterileri otomatik larak tanimlayabilmelidir.

Cihaza istendigi takdirde, ayr1 bir bilgisayar kullanmaya gerek kalmadan, CD ile
yiklenebilen ve gesitli karar kurallanimin  tamimlanabildigi  bir  program
yuklenebilmelidir.

. Tam otomatik analiz6r, az miktardaki idrarlar i¢in dilisyonlu idrar ¢alisabilmelidir.
22.

Sistem viicut sivilar1 (BOS, plevra ve periton sivilari v.b.) analizi icin ayr1 bir mod ile
calismalidir.

Analizér idrar diginda BOS ve diger viicut sivilarinimn (periton perikard, eklem sivis,
bronkoalveoler sivi vb.) hiicre saymmini gerceklestirebilmelidir.

Tam otomatik analizére numune, reaktif ve stripler yerlestirildikten sonra sonuglar
¢ikincaya kadar bir miidahaleye gerek duyulmamalidir.

Tam otomatik analizér raporu, bilgisayar ve yazici araciligr ile hastamin tiim
sonuglarim igerecek sekilde bir hasta raporu geklinde alinabilmelidir. Argivleme i icin
gerekli olacak CD yazic, yetecek miktarda CD ve gerekli donanim firma tarafindan
licretsiz olarak karsilanacak ve bu konuda yeterli egitim saglanacaktir.

Tam otomatik analizor i¢ kalite kontrol ve istatistik programina sahip olmalidir.
Ayrica uluslararast ve ulusal dis kalite kontrol programina ihale siiresince iiye
olunmas firma tarafindan saglanmalidir.

Analizdrler, 220 V-50 Hz sehir sebeke sisteminde calismalidir. Firma, olasi elektrik
kesintilerine kars1 yeterli kapasitedeki bir UPS cihazini(on line ézellikli) tam otomatik
analizér ile birlikte laboratuvara {icretsiz olarak kurmalidir. UPS bakmmi ve
gerektiginde yenilenmesi firma tarafindan saglanmalidir.

Idrar Laboratuvarinda bulunan ve idrar analizlerinde gerektiginde kullamilan 1 adet
santiftij ihale stiresince firma tarafindan saglanmali ve calisir durumda
bulundurulmalidir. Meveut demirbasimiza kayith 1 adet idrar santrifiijii, 2 adet
mikroskop ihale siiresince bakim ve onarimi ve calisir durumda tutulmas: firma
tarafindan ticretsiz saglanmalidir.

Idrar numunelerinin toplanmasmda kullamilmak {izere 200.000 (iki yiiz bin) adet
sizdirmaz vidali kapakli non-steril plastik idrar bardag: (pnémotik sistemde taginmaya

- uygun), 30 000 ( otuz bin) adet 24 saatlik idrar biriktirmek icin kullamlacak plastik

30.

kap, 15 000 (on bes bin) adet gocuklarda kullamlmak tizere idrar torbasi, 150.000.(yiiz
elli bin) adet sert plastikten yapilmus tiipii,1000 adet konik tiip, 10 000 ( on bin ) adet
vakumlu idrar Srnek alma kab ve tiipii ve 1 ve 2 Litrelik taksimatl plastik meziir (4’er
adet)temin edilmelidir. Thaleyi kazanan firma, 6 adet barkod okuyucu ve 2 adet barkod
yazicisint hastaneye hibe etmelidir. Gerektiginde idrar analizlerinin kontroliinii manuel
yontemlerle saglamak amaciyla asagidaki malzemelerin  firma tarafindan
saglanacaktir: Idrar laboratuvarinda kullanmak iizere kolgakli 5 (bes) adet tekerlekli
yikseklik ayarli ¢alisma koltugu ve 3(iig) adet tekerlekli yitkseklik ayarl: tabure firma
tarafindan hibe edilmelidir.

Idrarin kimyasal ve mikroskopik muayenesi, mudahale gerekmeden ardisik olarak
yapilabilmelidir. Idrar numunesinin mikroskopik iiniteye gecisi tamamen otomatik
olmalidir.
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Tam otomatik analizériin mikroskopik incelemesi, manuel mikroskopi ile
dogrulamaya ihtiyag gOstermemelidir. Sekilli elemanlar gercek mikroskopik
goriintiileri ile ekranda goriiliip, manuel olarak tanimlanabilmelidir.

Tam otomatik analizoriin mikroskopik iinitesi; eritrosit, 16kosit, lokosit kiimesi,
silendir, epitel hiicreleri, kristaller, maya, bakteri, mukus ve sperm gibi komponentlerl
Taniyabilmeli Ve Ayt Edebilmelidir.

Cihaz ile ayn1 marka en az 60 adet karar kuralinin tamimlanabildigi bir otomatik onay
yazilimi olmalidir.

Analizérler, ilgili firma tarafindan rutin idrar laboratuvarina kurulmali, yeteri kadar
egitim cihaz baginda verilmeli ve ¢alisir halde teslim edilmelidirler. Kurulum ve
egitim siirecindeki kit sarfiyat1 firma tarafindan ticretsiz olarak karsilanmalidir. Ayrica
firma, analizorlerin orijinal Ingilizce ve Tiirkge kullamim kataloglarini vermelidir. -
Analizorlerdeki arizalarin telefon ile ilgili yetkili servis elemanina bildirimini
miiteakiben en ge¢ 2 saat icinde miidahale edilmeli, en ge¢ 24 saat iginde
onarilmalidir. 5 giin i¢inde onarilamayan analizor, firma tarafindan yedek bir analizdr
ile degistirilmelidir. Bu garanti hem satict ve hem de distribitér firma tarafindan
verilmelidir.

Firmalar teknik sartname maddelerine ayri ayri olmak {izere uygunluk belgesi
vermelidirler. Uygunluk belgesi hazirlamayan ve istenen teknik 6zellikleri saglamayan
firmalarin teklifleri kabul edilmeyecektir. '
Analizériin ¢alismast i¢in gerekli ortam isisinin saglanabilmesi igin firma idrar
laboratuvarina gerekli klimayr kurmalidir ve ihale stiresince ¢alisir vaziyette olmasini
saglamalidir.

Kurum i¢inde laboratuvarin baska bir boliime ta§1nma51 halinde firma laboratuvarin
tiim ekipmanlarinin (analizorler, santrifiij, ceker ocak-lavabo sistemi, bilgisayar UPS,
mikroskop, dolap ve alt yap1 vb.) taginip yeni yerine kurulmasim saglamalidir.

- Prof/Dr-Cevval Ulman

K r. Yesim Giiveng Demiragci
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