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INSTAND, FEPTU, RCPAQAP DI$ KALiTE KONTROL (EXTERNAL QUALITY
CONTROL) MATERYALi TEMiNi HiZMET ALIMI SARTNAMESi

I. KONU:

Ilalk Salhgr Genel Mndiirltilti Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve Biyolojik Uriinler

Dairesi Bagkanhgrna ba!h Laboratuvarlarda kalite kontroI ve akreditasyon programla.rl gere!ince

2025 yrh iqinde kullanrlmasr gerekli olan drS kalite kontrol materyallerinin (External Quality

Control Panel) temini teknik $artnamesidir.

Sa!lanacak
kuruluq

Srra
No

Drs kalite kontrol matervali adl Qevrim
sayrsr

(yrl)

Grup 1

INSTAND

l.

,.

HTLV-ll2 Ab seroloji I

HIV-1 ilaE direnci (PR, RT) sekzrns 1

3. HIV-1 ilag direnci- Integraz Inhibitorii- Tropizm sekans I

4. HIV-2 RNA -t

5. Mikobakteri mikroskobi tanr (Part-421) 1

6. Mikobakterilerin tanrmlanmasr (P art-423\ I

1 Mikobakterilerin niikleik asit amplifkasyonu (part-424) 1

8. Mikobakterilerin ilag duyarhhk testi (part-425) 1

9. Mikobakterilerin kiiltiirii ve tanrmlamasr (p art-422\ I

10. Mikobakterilerin molekiiler ilag duyarhhk testi (part-426) 1

ll. Borderella pertussrs DNA PCR (kalitatifl

Legionella pneumophilu DNA PCR (kalitatifl

1

12.

t3.

1

Clostridium dilficile toksin geninin PCR ile aragtrrrlmasr I

V u*



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Halk Saghlr Genel Miidiirliilii
& 1,"!{. -& -J:.--t!t't

14. Difteri toksoid antikorlanmn arastrnlmasr I

15. EHEC/ STEC toksin gcni araqtrnlmasr "l

16. Hantavir0s Seroloii Paneli 1

FEPTU

17. Molekiiler Shiga toksin iireten Escherichia coli tanrmlamasr (STX) 1

18. Patojenik Vibrio tanlmlamas;r (V) I

19. St ap h y I o c o c c u s aur e u s enter otoksin tammlamasr ( STA) I

RCPAQAP

20. Molekiiler bakteriyel patojenler-GIS paneli (tZ260l12l) 1

21. Molekiiler BOS patojenleri paneli (125001021 I
tt Cktstridioides dilficile - Laboratuvar tespiti (12120102) 1

2. GENEL$ARTLAR:

2'l' Gdnderilen DKK <imeklerinin hangi tarihte gahgrlacapr yazir olarak paket igerisinde
bildirilmelidir.

2.2. G<inderilen rirneklerle beraber malzeme ve panel/program cizellikleri ile ilgili bilgi
mutlaka olmahdtr.

2.3. Omeklerin gdnderilmesinde uluslararasr madde g<inderim ve biyogiivenlik kurallalna
uyulmahdrr.

2.4. Kalite kontrol materyallerin teslima soluk zincirde direkt olarak ileili laboratuvara
yaprlacaktrr.

3. TEKNiKOZELLiKLER:

3.1. Tiim kalemler igin ortak Teknik dzellikleri:

3.1.1 Kalite kontrol panelleri/programlarr iiretici

(Proficiency Testing - PT) alanrnda ..lSO/IEC
firmasr Yeterlilik Testleri (YT)

I 7043," Uluslararasr Akreditasyona

sahip olmah ve bunu belgelendirmelidir.

3.1.2 Kalite kontrol lirmasrnrn gahgan kalite kontrol sonuglannrn girileceli online bir
sistemi (web sitesi) olmahdrr.
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3.1.3 Bu siteye girig kuruma 6zel olmah ve sonuglann giivenlili saflanmahdrr.

3.1.4 Delerlendirilen DKK (Drq Kalite Kontrol) panellerinin/programlanmn

degerlendirilmig sonuglanna da bu siteden ulagrlabilmelidir.

3.1.5 Kullanrcr sonuglan gdndermek ve raporlan almak igin herhangi bir bilgisayar

iizerinden iglem yapabilmeli; bilgisayar krsrtlamasr olmamahdrr.

3.1.6 Web iizerinde eski sonuglar/raporlar en az I yrl siire ile saklanmahdrr.

3.1.7 Gdnderilen DKD dmeklerinin hangi tarihte gahgrlacalr yazrh olarak paker

iEerisinde bildirilmelidir.

3.1.8 Gdnderilen dmeklerle beraber malzeme ve panel/program dzellikleri ile ilgili bilgi

mutlaka olmahdrr.

4. KABULVEMUAYENE:

4.1 Urtinlerin Baqkanhlrmrza sevki, Eevrim tarihlerine gdre yiiklenici firma tarafindan

yaprlacaktrr. Faturalandlrma tiim iiriinlerin teslimatlndan sonra gergeklegtirilecektir.

4.2 Uriinlerin Bagkanh[rmrzca oluqturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik

$artnameye gdre kontrol ve muayeneleri yaprlacaktrr.

iq bu Teknik $artname 4 (ddft) ana ba$hk altrnda 3 (iig) sayfadan ibarettir.

Uzm. Dr. LEVENT
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