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ZONGULDAK ATATÜRK DEVLET HASTANESİ

2010-2011(BİR YILLIK)  YILI İÇİN MİKROBİYOLOJİ LABORATUVARI

TAM OTOMATİZE İDENTİFİKASYON VE ANTİBİYOTİK DUYARLILIK SİSTEMLERİ TEKNİK ŞARTNAMESİDİR.

A.KONU: Hastanemizin Mikrobiyoloji Laboratuarında Kullanılacak Tam Otomatize İdentifikasyon ve Antibiyotik Duyarlılık test sistemi için teknik şartnamedir.
B. SİSTEMİN ÖZELLİKLERİ

B.1. Mikroorganizma identifikasyonu sağlayan antibiyotik duyarlılık testlerini yapan ve MIC

değerini otomatik olarak tespit edebilen tam otomatik bir sistem olmalıdır.

B.2. Cihaz bakteri  tiplendirmesini ve MIC değerini aynı veya farklı panelde yapabilmelidir.

B.3. Kullanıcının minumum manüpülasyon açısından antibiyogram testi hazırlanışı sırasında 

herhangi ek kimyasal veya ek reaktif kullanılmasına gerek olmamalıdır.

B.4. Bakteri süspansiyonu hazırlanmasında standardize bir metodolojinin uygulanabilmesi ve 

Mefarland ölçümünün yapılabilmesi için bakteri yoğunluğu tam olarak (nefelometrik veya 

türbidimetrik) tespit edebilmelidir.

B.5. İdentifikasyon ve duyarlılık test kartları üzerinde bulunan barkodlar sistem tarafından

tanınmalı kullanıcının hangi testi yaptığını belirtmesine gerek kalmamalıdır.

B.6. Sistem tür ve cins düzeyinde Gram (-) lerde en az 100, Gram (+) lerde ise en az 50 bakteri tanımlayabilmelidir.
B.7. Panellerde kullanılan antibiyogram CLSI (NCCLS) tarafından önerilmiş olmalıdır.

Antibiyotik duyarlılık testlerinin sonuçları isteğe bağlı olarak CLSI (eskiden NCCLS) veya

kullanıcının belirlediği standart çerçevesinde yorumlanmalıdır.Sistem CLSI kurallarına göre

ayarlanmış ise yorumlama son yayınlanan kriterlere göre yapılmalıdır.CLSI (NCCLS)

kurallarına göre metisilin direnci oksasilin veya sefoksitin MIC değerlerini test olarak

değerlendirebilmelidir.

B.8.Rastlanabilecek direnç mekanizmaları (penisilinaz,ESBL,MRSA,VRE,HLGR,HLSR,

MLS enzim düzeyinde aminoglikozid direnç tipleri vb…) sistem tarafından tespit edilmeli

kullanıcıyı bu konuda uyarmalı ve gerektiğinde sonuçlarda düzeltmeler tavsiye etmelidir.

B.9. En az  8 saatlik inkübasyon süresi sonrası identifikasyon sonuçları, VA direnci hariç

(CLSI kriterlerine göre 24 saatlik)en fazla 24 saatlik inkübasyon süresi sonrası (bir gecelik

inkübasyon) identifikasyon ve antibiyogram sonuçları alınabilmelidir.

B.10. Sistemdeki bilgi işlem ünitesinde hastaların kişisel bilgileri ile birlikte incelenen 
muayene maddesinin özellikleri ile ilgili bilgiler (hangi birimden gönderildiği hangi uzuvdan

alındığı v.b.) saklanabilmeli gerektiğinde bu bilgiler kayıt şekli ve parametreleri laboratuar koşullarına göre yeniden düzenlenebilmelidir.

B.11. Sistemin external ve internal kalite kontrolünü ilgili firma ücretsiz olarak ve testlerin tamamı tükeninceye kadar periyodik olarak laboratuar sorumlusunun uygun göreceği bir external kalite değerlendirme merkezi tarafından yapılması sağlanmalıdır.İç kalite kontrol amacıyla belirli direnç mekanizmalarına sahip standart kökenler (örneğin ESBL üretimi pozitif olan Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 kökeni gibi) firma tarafından sağlanmalıdır.
B.12. Otomasyon ünitesinde toplanan bilgiler kullanıcı tarafından seçilebilen çeşitli parametrelere göre sınıflandırıp rastlanılan mikroorganizma tiplendirmesine ve alınan antibiyogram sonuçlarına göre günlük,aylık,yıllık detaylı istatistik çalışmaları yapabilmelidir. Sistemde toplanan bilgiler gerektiğinde manyetik bilgi depolama birimlerine aktarabilmelidir.
B.13. Arıza anında ulaşım süresi en fazla 24 saat olmalıdır.Parça değişimi gerektiğinde en çok 10 gün içinde onarım tamamlanmalıdır.Ancak bu süre içinde laboratuarda geçici kullanım amacı ile işi kompanse edebilecek başka bir sistem temin etmelidir.

B.14. Cihaz hastane otomasyon sistemine uygun olacak şekilde network bağnatı sistemine sahip olmalıdır ve cihazın hastane otomasyon sistemine uyumlu hale getirilmesi ve LİS bağlantısı ihale kalan firma tarafından ücretsiz olarak sağlanmalıdır. Teknik olarak gereken durumlarda bağlantının kurulması ile ilgili yükümlere firmanın katkısı istenebilir.
B.15. Sistemden tatmin edici sonuçlar alınmazsa, test tekrarı gerekirse ve verimlilik düşerse sarf edilen test  tutarında ücretsiz test verilmelidir. Eğitim aşamasında gerekli tüm kitleri firma ücretsiz sağlayacaktır. Kullanıcıya bağlı olmayan kit kayıplarında firma kaybolan kitleri karşılamakla yükümlüdür.

B.16. İhaleyi alan firmadan kuracağı sistemin performansını belirlemek için gerekli görüldüğünde demonstrasyon istenebilir.Bunu nasıl sağlayacaklarını bildireceklerdir. Bu demonstrasyonda standart suşlar okutularak cihazın doğru identifikasyon ve antibiyogram kapasitesi ölçülecektir. Birden fazla standart suşun tür ve cins düzeyinde doğru olarak tanımlanması yapılmalıdır. Bu demonstrasyon esasında kullanılacak uzmanların onayladığı merkezden sağlanacak, standart suşların temini ve ücretini ilgili firma karşılayacaktır.
B.17. Kullanılacak ID ve antibiyogram paneli teslim tarihinden itibaren en az 6ay miadlı olmalıdır. Kısa miadlı olanlar firmaya 1 ay öncesinden haber verilmesi halinde uzun miadlı olanlarla değişimi firma tarafından ücretsiz olarak en geç 7 (yedi) gün içinde sağlanacaktır. Tüketim miktarı dikkate alınarak mikrobiyoloji laboratuarının isteği doğrultusunda az tüketilen kitler çok ve hızlı tüketilen kitlerle değiştirilmelidir.
B.18. Sistemin kurulması sırasında gerekli olabilecek her türlü laboratuar düzenlemesi standartlara uygun biçimde firma tarafından sağlanacaktır.Ayrıca çalışma esnasında gerekli olacak her tür malzeme ve cihaz ( Ups , vorteks , nefelometrik bakteri yoğunluğunun ölçümü için MacFarland ayarlayıcısı vb.) yeterli miktarda firma tarafından ücretsiz sağlanmalı ve bunlara ilişkin sarf,bakım,onarım gibi giderler doğrudan yüklenici firma tarafından üstlenilmelidir.

B.19. Sistemin laboratuara kurulması sırasında veya yer değiştirilmesi gerektiğinde gerekli olabilecek laboratuar düzenlemesi ve taşınması standartlara uygun biçimde yüklenici firma tarafından sağlanacaktır.

B.20. Cihazın rutin bakımı,sarf malzemeleri diğer giderleri ve cihaz arızaları ücretsiz olarak karşılanmalıdır. Firma sistemin her türlü sarf malzemesini ücretsiz sağlayacaktır.

B.21. Sistemde kullanılacak olan cihaz hala üretimde olmalı ve Sağlık Bakanlığının belirlemiş olduğu yaş aralığında olmalı ve belgelenmelidir.

B.22. Kullanılacak kit miktarı


Gram pozitif bakteri identifikasyon miktarı

   500 Test


Gram negatif bakteri identifikasyon miktarı

1.000 Test


Gram pozitif bakteri antibiyogram duyarlılık
   800 Test


Gram negatif bakteri antibiyogram duyarlılık
2.000 Test
Her bir kalem kit belirtilen test sayısı kadar ayrı ayrı teslim edilmelidir. Böylece bakteri identifikasyon ve antibiyotik duyarlılık test sistemleri belirtilen istekler göz önünde bulundurularak laboratuarın testleri gerektiğinde birlikte ya da ayrı ayrı kullanabilmesine olanak sağlamalıdır.


Malzeme teslimi laboratuarın istemi doğrultusunda üç parti halinde yapılacaktır.

B.23. İhaleyi alan firma hastanenin kalite politikasına uygun çalışmayı taahhüt etmelidir.

B.24. Sözleşme bitiminde kitlerin artması halinde kitler bitene kadar sistem teslim alınamaz.

B.25. Cihaza ait Türkçe ve orijinal kullanım klavuzu laboratuara teslim edilecektir.
B.26. İstenilen test miktarları 2. sayfada liste halinde belirlenmiştir.Kalibrasyon,kalite kontrol ve tekrarlar için harcanan testler firma tarafından verimlilik farkı olarak karşılanacaktır.Ekte belirtilen test sayılarına ise hastanemiz laboratuarından hastanemiz ana bilgisayar sistemine aktarılan onaylanan test sonucu sayısı göz önüne alınarak ulaşılacak,listedeki sayılar tamamlanana kadar firma kit temin etmeye devam edecektir.Bu sayılar aylık olarak takip edilecektir. 
B.27.Çalışma ortamının ısı kontrolünü sağlamak için bir adet klima temin edilmelidir.
B.28.Firma sürekli olarak eğitim ve cihazda oluşabilecek arızaları hemen giderebilmek için çalışma süresince laboratuarda bir eleman bulunduracaktır.

