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MOLEKULER BiYOLOJi TEKNIK SARTNAMESi
( CMV DNA)

FiZIKSEL
OZELLIiKLER]

1- CMV DNA testleri igin .

2- A) Ortak ozellikler:

__yapilacaktir:

Uretici firma tarafindan ydntemin validasyonu  yapilmis olmalidir
(dinamik aralik, analitik duyarlilik, degiskenlik kat sayisi [CV],
dogrusallik ve tekrarlanabilirlik analizleri). ilgili sonuglar CE ya da FDA
onayl matbu kit kullanim kitapgiginda belirtilmeli ve teklif dosyasina
konmalidir. Istekli firmadan gerek duyulmasi halinde tretici firmanin
CE-IVD ya da FDA onayi igin kitle ilgili onaylayici kuruma (notified body)
verdigi ve onay aldigr validasyon verileri talep edilebilir. Kullanim
kitap¢iginda yer alan bilgilerde herhangi bir tereddiit dogmasi halinde
CE-IVD ya da FDA onayindaki veriler esas alinacaktir. Her bir
parametrenin calismasi igin teklif edilecek kit ve cihaz bir bitiin halinde
sistem olarak degerlendirilecektir. Dolayisiyla teklif edilecek kit ve cihaz,
varsa disaridan eklenecek kit dig maddeler, CE-IVD ya da FDA
belgesinde onayladigi kombinasyonda ve markalarda saglanacaktir.
Teklif edilecek kit, cihaz ve ek malzemeler validasyon analizinde
kullanilanlar ile ayni olacaktir. Teklif edilecek olan cihazin hastane
otomasyonu ile entegrasyonu ve otomatik rapor aktarim iglemlerinin
gerceklestirilmesi yiklenici firma sorumlulugunda olacaktir. Bu baglam
icerisinde gergeklestirilecek islemler ya da eklenecek cihaz/yazilimlar
laboratuvar sorumiulannin onayina sunulacaktir.

Laboratuvarda ilk defa kullanilacak sistem veya kitin ihale tarihinden
itibaren 20 is giinii icerisinde istanbul Tip Fakiiltesi Tibbi
Mikrobiyoloji ~ Anabilim  Dali laboratuvarinda  laboratuvar
kosullarindaki performansi degerlendirilecektir.

Onceden laboratuvarda kullanimi siire gelen testlerde kalite kontrol
yonetiminin belirleyecegi algoritma cergevesinde yilda 1 defadan fazla
olmamak (zere performans degerlendirmesi yapilmasi laboratuvar
yGnetimi tarafindan talep edilebilir. Ayrica dis kalite kontrol sonuglarinin
uygunsuz olmasi halinde de laboratuvar yonetimi performans analizi ile
birlikte optimizasyon icin gerekli iglemlerin yapiimasini talep edebilir.
ihale karara baglandiktan sonra CE-IVD ya da FDA onayi olmasi kosulu
ile yapilan versiyon degisiklikleri sonrasinda da performans
degerlendirme testleri tekrarlanacaktir. By islemler sirasinda herhangi
bir aksaklik olmasi durumunda 14.maddenin hikimleri gegerlidir. Yeni
versiyonun performans degerlendirmesinden gecememesi halinde
yuklenici firma laboratuvar sorumlularinin uygun buldugu bir kiti temin
etmekle yukumlidir. Performans degerlendirmesi  asagidaki gibi
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I. Analitik Duyarlilik Analizi:

a- 20 negatif 6rnek test edilecektir. Elde edilen sonuglar CE onayi
icin Uretici firma tarafindan onaylayici kuruma (notified body)
verilen dosyada kit icinde belirtiimis olan sinirlar icerisinde
olmalidir.
b- 20 tane disiik pozitif (saptama sinirina yakin) hasta ornegi
test edilecek ve elde edilen sonuclar CE onayi igin tretici firma
tarafindan onaylayici kuruma (notified body) verilen dosyada kit
icinde belirtilmis olan sinirlar icerisinde olmahdir.
c- Testler 5 gine yayilarak yapilacaktir.

ll. Kesinlik (Tekrarlanabilirlik) Analizi:
a- 5 gun sare ile 2 farkh konsantrasyonda ikiser referans érnek ve
bir kontrol (toplam 5 ornek) 3'erli olarak ¢alisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglarin standart sapmasi Uretici firmaya ait olan
kitin icinde belirtilen sinirlar icerisinde olmalidr.

Hl. Analitik Dogruluk Analizi:
a- 2 referans 6rnek (bir dusik bir yuksek konsantrasyoniu) ikiserli
olarak 3 kez ¢alisilacaktir.
b- Elde edilen sonuglar uretici firmanin kit prospektisiinde Dinya
Saglk Orgutii (DSO) ya da dider standartlar icin belirttigi siniriar
icerisinde olmalidir.

IV. Dogrusallik Analizi:
a- Dinamik aralik igerisinde yer alan en az 5 farkl
konsantrasyonda kit prospektiisinde  bildirilen  referans
standartlar (diisiikten yiksege siralanmis farkl konsantrasyonlar)
ile ikigerli olarak caligilacaktir.
b- Islem her 6 ayda bir ya da re-kalibrasyonlardan sonra
tekrarlanacaktir.
c- Elde edilen sonuclar uretici firmanin kit prospektiisiinde DSO
ya da diger standartlar icin belirttigi sinirlar icerisinde olmalidir.

Bu islemlerde kullanilacak olan referans panelin temin edilmesi ve bu
calismalarda kullanilacak klinik 6rnek ve standart panellerin calisiimasi
icin gerekli olan tum kit ve sarf malzemeler yiiklenici firma tarafindan
Ucretsiz karsilanacaktir. ihale siiresi icerisinde kit ya da cihazda yapilacak
her hangi bir degisiklik ya da laboratuvar fiziki kosullarinin degismesi
durumunda bu caligmalar tekrarlanacak ve yukarida belirtilen kosullar
gecerli olacaktir,

' 4- Gegerlilik calismalar icin gerekli referans serumlar ve malzeme

yuklenici firma tarafindan karstlanmalidir.
5- Testin calisiimasi icin gerekli her turli cihaz ve donanim kitle birlikte

| saglanmaldir. -
Y
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6-Teklif edilen kit ile birlikte;

Istanbul Tip Fakuitesi Tibbi Mikrobiyoloji Anabilim Dal’nda yer alan
Viroloji ve Temel immiinoloji Bilim Dali Molekiiler Biyoloji laboratuvarinin
fiziki sartlarinin yeniden diizenlenmesi ihale siresince ylklenici firma
tarafindan saglanacaktir. Orneklerin uygun sartlarda argivlenmesi icin
dogabilecek ek derin dondurucu gereksinimi ylUklenici firma tarafindan
karsilanacaktir.

7- Kit orijinal ambalajinda oimalidir.

8- Ekstraksiyon ve/veya PCR kitleri én hazirlik gerektirmeden kullanima
hazir olmalidir. Kit ile birlikte teslim edilen ve kullanim kilavuzunda
belirtilen liyofilize malzemeler kullanima hazir kabul edilecektir.

9- Test, ekstraksiyon isleminin verimliigini, amplifikasyon reaksiyonunun
gecerliligini ve inhibitér varligini kontrol etmek igin tanimi yapilmis, kitin
orijinal ambalajr icinde olan, galisilan biitiin &rnek ve kontroller islemin
bagindan itibaren (nukleik asit izolasyonundan  &nce) veya
standartlara/kalibratérlere  PCR pipetlenmesi sirasinda eklenen ic
kontrollerle  (internal kontrol) kontrol amach ikinci bir hedefin
amplifikasyonunu yapmaldir.

10-Bu teknik sartnamede istenmis olan her kalem igin istanbul Tip
Fakiltesi Hastanesinde bulunan ilgili  laboratuvar/laboratuvarlarin
sorumlularinin onaylayacag bir dis kalite kontrol programina katilim
saglanacaktir. Dis kalite kontrol programinda bulunan Orneklerin temin
edilmesi, sonuglarin génderilmesi ve raporlarin alinmasi yiiklenici firma
tarafindan Ucretsiz olarak karsilanmalidir, Dis kalite kontroliin olmamasi
durumunda yiklenici firma tarafindan meveut durum kanitlarla
belgelemeli ve bu belgeler Muayene kabul agamasinda laboratuvar
sorumlusuna ve Muayene Kabul Komisyonuna verilmelidir.

11-Kite ait , reaksiyonda hedeflenen nikleik asitlerin bélgesi hakkinda bilgi
bulunmali ve bu bilgiler Muayene kabul asamasinda laboratuvar
sorumlusuna verilmelidir.

12-Tim genotiplerin kantitasyonunun ayni etkinlikte oldugu uretici firma
tarafindan gésterilmis ve kanitlanmig olmali ve bu bilgiler Muayene
kabul agamasinda laboratuvar sorumlusuna verilmelidir.

13-Teklif edilen bitin sistem iceriginde yer alan yazilimlar, kitler, cihaz
lisansli ve orijinal olmali ve bu bilgiler Muayene kabul asamasinda
laboratuvar sorumlusuna verilmelidir.

14-Herhangi bir anza ya da aplikasyon agamasinda cihaza midahale eden
yuklenici firma personeli hastalik bulagsma riskine karsilik gerekli
agllarini yaptirmis olmaldir. Mudahalede bulunan firma personelinin
biyoglivenliginden hastane ve laboratuvar yonetimi sorumlu tutulamaz.

15-Kitin  laboratuvara adaptasyonu sirasinda, rutin  hasta akisim
engelleyecek bir problemle karsilasgildiginda laboratuvar sorumlusunun
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| onayladigi farkli bir sistemle caligilarak hasta magduriyeti giderilmelidir. |
Bu sire 10 is gununii gegmemelidir.

B) CMV DNA testi icin gerekli cihaza iliskin sartname:

1. Nukleik asit ekstraksiyonu ve gergek zamanli PCR icin getirilecek cihaz,
tam otomatik olmalidir. Cihaz, DNA ve RNA izolasyonu ve PCR 6n
hazirhg! ve PCR iglemi icin mesai saatlari icersinde toplam en az 96 test
(hasta 6rnegi + kontroller) isleyebilecek kapasitede olmalidr. Izolasyon
sisteminin hedefe spesifik prob yakalama veya silica kapli manyetik
partiklillerin veya mikroakigkan teknolojisi kullanimi ile gerceklesen
ekstraksiyon modu olmalidrr.

2. Sistem, nikleik asit ekstraksiyonu sonunda izole edilen &rnekler ile,
PCR karigimini otomatik olarak pipetlemelidir. PCR sonrasi hasta
sonuglari cihazin yazicisindan alinmalidir.

3. Sistem kontaminasyon riskine karsi kapali kartus sistemi ve/veya Airlock
screens teknolojisini kullanarak, temiz oda etkisi yaratip meydana
gelebilecek olas bir kontaminasyonu engellemelidir.

4. Cihazin laboratuvarimizin fizik ve calisma kosullarina uygun olmasi
gerekir. Tadilat gerekirse yiklenici firma tarafindan kargilanmalidir.

5. Laboratuvarimizdaki elektrik kesintileri ve voltaj dalgalanmalarinin
testlere zarar vermemesi igin uygun kesintisiz glic kaynagi (en az yarim
saat elektrik saglayan) yiiklenici firma tarafindan saglanmalidir.

6. Her calismanin ayrintili bilgileri ve sonuglan sistemde saklanmali, daha
sonra analiz yapilabilmelidir.

7. Cihazin 6zelliklerine gére tim kullanicilarina yuklenici firma tarafindan
egitim verilmelidir. Uretici firmanin Ongordiglh  periyodik bakim ve
kalibrasyon iglemleri yuklenici firma tarafindan yapilmali, islem belgeleri
tarafimiza onaylatilarak teslim edilmelidir.

A) CMV DNA Kantitatif

1. Ornekten tam otomatik nikleik asit izolasyonu ile birlikte gercek zamanli
nukleik asit amplifikasyonu temelli, CMV DNA'y1 kantitatif olarak
saptayan bir sistem olmalidir.

2. NiKkleik asit izolasyonu ve CMV amplifikasyon kiti bu test icin birbirine
valide edilmis olmalidir.

3. Testin alt saptama sinin (analitik duyarlilik) CMV DNA igin

KIMYASAL =100 kopya/mL veya <34.5 IU/mL olmalidrr,

OZELLIKLERL | 4 ' binamik aralik CMV igin 150-10" kopya/ml veya 34.5-107 [U/mL
olmahdir. Duyarhhk ve dinamik araligi arttirmak igin protokole ek voltim
arttirma, santrifilj veya sulandirma basamaklari gerekmemelidir.

5. Sonuglar internasyonel nite/mL (IU) veya kopya/mL seklinde
verilmelidir.
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DEPOLAMA | Tum reaktifler ve kit yiiklenici firma tarafindan uygun saklama ve transport
SARTLARI kosullarinda ulastinimalidir,
KULLANIM
YERI VE
OZELLIGI ]
’IFJARIEITIIIlinE En az 6 ay. Tuketilemeyecegi anlagilan kit miyadin 2 ay kala yiiklenici
MIADI firma tarafindan tcretsiz degistirilecektir.
Kitin ve kutularin igindeki reaktiflerin/sarf malzemelerin Uzerinde (Uretici
A}{:V]I(]i“‘il{;’g firma adi, testin adi, test sayis), seri numarasi, son kullanma tarihi yazili
iliKTARI olmalidir.
Adet, Kutu, Test
TIBBI .
OZELLIKLERI
1) Teklif edilen kit ve laboratuvara kurulacak olan cihaz T.C. Saghk
Bakanhgrnin belirledigi (93/42/EEC) (90/385/EEC) ya da (98/79/EEC)
kapsamindaki riinler ise T.C. Saghk Bakanh§ tarafindan onaylanmig
Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) koduna, istekli firma teklif ettigi malzemeye ait
Ulusal Bilgi Bankasindan alinmig firma tanimlayici koda sahip olmahdir.
Teklif edilen trunler bu kapsam diginda ise trtintin CE veya FDA belgesi
ihale evraklanyla birlikte ihale Komisyonuna sunulacaktir.
2) Yiklenici firma ihale dosyasina koymus oldugu kit velveya cihaz ile
alakall  doktmanlari yazili veya CD ortaminda muayene kabul
agamasinda laboratuvar sorumlusuna bir zarf icerisinde ayrica vermelidir.
3) Test sayilari hesaplanirken hastane otomasyonunda mevcut
sayilar dikkate alinacaktir. Test calismasi sirasinda kalibrasyon,
kontrol, yalanci pozitiflik, sistem kaynakli tekrarlar vb. nedenlerden dolayi
tuketilen testler yiiklenici firma tarafindan karsilanacaktir.
(-Z-)(Z)ERE&';&ER 4) Yiklenici firmanin malzeme teslimat esnasinda hastane TKKY

deposuna/ laboratuvarina teslim etmis oldugu;

a) 1 adet CMV DNA testi 290,52 puan olarak kabul edilecektir.

b) Toplam teslim etmis oldugu test adeti ile her test icin belirtilen
puan miktari ve bir puana denk gelen birim fiyat carpimi
sonucunda cikan tutari fatura edecektir.

(CMV-DNA icin 6rnek=Teslim edilen test sayisl x 290,52 x bir
puanin birim fiyat: TL)
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’Eanbul Tip Fakiiltesi

Test Adi Test adeti | 1 test karsihigi birim Toplam puan
CMV DNA 1.500 290,52 puan 435.780
Genel Toplam |1.500 435.780

5) Numune alinmasi, test calismasi ve hastaya sonug verilmesi igin
gerekli olan asagidaki sarf ve kirtasiye malzemeleri test basina belirtilen
miktar kadar hesaplanarak yiklenici firma tarafindan iicretsiz
karsilanacaktir. Verilecek olan sarf ve kirtasiye malzemeleri laboratuvar
sorumlusunun onayladi§i marka olmalidir.

a) CMV DNA, testi igin; test bagina 2 adet 3 mL'lik EDTA'l
vakumlu kan alma tiipt

b) Test basina 1 adet emniyetli kan alma ignesi

c¢) Her 10 test igin 1 adet holder,

d) Test basina 4 adet 1000 ul'lik DNAz, RNAz free, filtreli, steril
mikropipet ucu

e) Test basina 4 adet 1,5 mL'lik DNAz, RNAz free mikrosantrifij
tipl/ burgulu kapakl mikrosantrifuj tipa,

f) Test basina 4 adet A4 kagidi ve bununla uyumlu miktarda
yazici toneri,

g) Test basina 4 adet barkod etiketi (numune kabul agamasinda
kullaniimak izere),

h) Test basina 4 adet barkod etiketi (numunelerin derin
dondurucuda saklanmasi icin),

i) Test kullanim kitapgiginda belirtilen test ¢aligmasi igin gerekli
ama kit ile saglanmayan ek sarflar test sayisinin % 10 fazlasi
kadar temin edilecektir.

J) Test kaybi ve tekrarlar icin yukaridaki belirtilen miktarda
malzemeler ayrica yerilecektir.

k) Test calismasi igin kullanilan cihazlarin sarflan (cihaza 6rnek
yUklenmesi ve test caligmasi igin gerekli olan) ayrica Ucretsiz
verilecektir.

6) Yiklenici firma: ambalajl agildiginda, kullanima uygun olmayan, hatali,
bozuk oldugu tespit edilen Grani yenileri ile Gcretsiz olarak degistirecektir.
7) YUklenici firma bu ihaleyle alinan Griiniin bitimine kadar cihazlar ve
ekipmanlar laboratuvarda tutacak ve bu sire icinde olusabilecek
anzalarda ucretsiz teknik servis ve yedek parca verecektir. Yiklenici
firma idareden bu islemler i¢in ek bir Gcret talep etmemelidir. .

8) Malzeme ve sarflarin teslimi idarenin siparigine istinaden belirtilen yere
en ge¢ 15 takvim guni icerisinde teslim edilecektir. Bu sireyi asan her
gun icin ydkleyici firmaya siparis tutari iizerinden %1 oraninda ceza
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uygulanacaktir.

9) Teknik sorunlarla ilgili danisma kesintisiz 24 saat saglanmalidir.

10) Cihazla ilgili sorunlar gidermek Uzere en ge¢ 24 saat iginde
ulagiimali ve ariza en ge¢ 72 saat icinde giderilmelidir. Sorun
giderilemezse en ge¢ 20 is gin icerisinde yedek bir cihaz saglanmalidir.
Anzaya belirtilen siire/siirelerde miidahale veya cihaz tamiri veya
cihaz degisimi yapilmadigi takdirde sézlesme bedeli iizerinden
gunlik %0,1 oraninda ceza uygulanacaktir. Bu slire¢ igerisinde
calisilamayan hasta érnekleri laboratuvar sorumlusunun onayladidi bir
sistemde caligilacak ve verilerin dogrudan laboratuvar programina
aktarilabilmesi igin gereken laboratuvardaki bilgifiletisim sistemine
baglantisi yiklenici firma tarafindan Ucretsiz olarak sadlanacaktir. Bu
slre 20 is gunUni asmamaldir.

11) Bu ihale kapsaminda gesitli birimlere kurulacak olan cihazlarin
herhangi birinde ayni arizanin ayni cihazda 1 ayda 3 defadan fazla
tekrarlanmasi halinde cihaz en az esdegeri bir cihaz ile degistirilecektir.
Laboratuvar yéneticisinin talebini takiben 1 ay icinde cihaz degistiriimedigi
takdirde soézlegsme bedeli lizerinden glinliikk %0,1 oraninda ceza
uygulanacaktir.

12) Kurulan cihazlarin yerinin degistiriimesi gerektiginde, yiklenici firma
idarenin talebi dogrultusunda bildirim tarihinden itibaren 15 i$ gund icinde
tagima iglemini, tim kalibrasyon ve validasyon islemlerini ticretsiz olarak
vapacaktir. idarenin talebini takiben 15 i$ guni iginde cihazin yeri
degistirilmedi§i takdirde sozlesme bedeli {izerinden gunliik %0,1
oraninda ceza uygulanacaktir.

13) Yiklenici firma idarenin talep etmesi durumunda, laboratuvarda
kullanilan Bilgi Islem Sistemine baglantisi esnasinda gerekli olabilecek
bilgisayar, lazer yazici ve sarf malzemeleri (Data Kablosu, Ares 232
komport vb.) Ucretsiz verecektir. Bilgi islem baglantisi kurum tarafindan
yapilacaktir.

14) Cihaz ve reaktiflerden kaynaklanan atiklarin Istanbul Universitesi
Cevre Yonetim biriminin onayladi§i bir laboratuvarda atik analizi yapilmali
ve raporlanmalidir. Bu analizlerin {icreti yUklenici firma tarafindan
karsilanacaktir. Analiz sonuglan laboratuvar sorumlularina teslim
edilmelidir. Analiz sonuglarina gére atiklarin bertaraf edilmesi icin gerekli
olan atik biriktirme kaplari, ekipman, malzemeler vb. yilklenici firma
tarafindan ucretsiz saglanmalidir.
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