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INSTAND , FEPTU, RCPAQAP DIS KALITE KONTROL (EXTERNAL QUALITY
CONTROL) MATERYALI TEMINi HIZMET ALIMI SARTNAMESI

CERTIFICATE

1. KONU:

Halk Sagligi Genel Mudiirltigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik Uriinler
Dairesi Bagkanhgina bagh Laboratuvarlarda kalite kontrol ve akreditasyon programlari geregince
2025 yih iginde kullamlmas: gerekli olan dis kalite kontrol materyallerinin (External Quality

Control Panel) temini teknik sartnamesidir.

Saglanacak | Sira D1s kalite kontrol materyali adi Cevrim
Kurulus No Sayisi
(i)
LT
T 1. [HTLv-12ab SErO10; 1
2. | HIV-1ilac direnci (PR, RT) sekans 1
3. | HIV-1 ilac direnci- Integraz Inhibitorii- Tropizm sekans 1
4. | HIV-2 RNA 1
5. | Mikobakteri mikroskobi tani (Part-421) 1
6. | Mikobakterilerin tamimlanmasi (Part-423) 1
7. | Mikobakterilerin niikleik asit amplifkasyonu (Part-424) i
8. | Mikobakterilerin ilag duyarlilik testi (Part-425) 1
INSTAND 9. | Mikobakterilerin kiiltiirii ve tanimlamasi (Part-422) 1
10. | Mikobakterilerin molekiiler ila¢ duyarlilik testi (Part-426) 1
11. | Bordetella pertussis DNA PCR (kalitatif) 1
12. | Legionella pneumophila DNA PCR (kalitatif) 1
13. | Clostridium difficile toksin geninin PCR ile arastirilmasi 1
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14. | Difteri toksoid antikorlarinin arastirtlmasi 1
15. | EHEC/ STEC toksin geni arastirilmasi 1
16. | Hantaviriis Seroloji Paneli 1
Crm == e e e e
17 Molekiiler Slrrligé:toksin iireten E;s:ﬁ‘herichia coli tammlamasi (STX) 1 |
FEPTU 18. | Patojenik Vibrio tanimlamasi (V) 1
19. | Staphylococcus aureus enterotoksin tanimlamasi (STA) 1
Grup 3: 7 =
20, | Molckiler bakieriyel patojenier-GIS paneli (12260102]) 1
RCPAQAP 21. | Molekiiler BOS patojenleri paneli (12500102] 1
22. | Clostridioides difficile — Laboratuvar tespiti (12120102) ]

2. GENEL SARTLAR:

2.1. Gonderilen DKK 6rneklerinin hangi tarihte calisilacag: yazil olarak paket igerisinde
bildirilmelidir.

2.2. Gonderilen Orneklerle beraber malzeme ve panel/program ozellikleri ile ilgili bilgi
mutlaka olmahdir.

2.3. Orneklerin génderilmesinde uluslararast madde gonderim ve biyogiivenlik kurallarina
uyulmalidir.

2.4. Kalite kontrol materyallerin teslimati soguk zincirde direkt olarak ilgili laboratuvara
yapilacaktir.

3. TEKNIK OZELLIiKLER:
3.1. Tiim kalemler icin ortak Teknik Ozellikleri:
3.1.1 Kalite kontrol panelleri/programlar1 iiretici firmas1 Yeterlilik Testleri (YT)
(Proficiency Testing — PT) alaninda “ISO/IEC 17043.” Uluslararasi Akreditasyona

sahip olmali ve bunu belgelendirmelidir.

3.1.2 Kalite kontrol firmasimin galisan kalite kontrol sonuglarinin girilecegi online bir

v

sistemi (web sitesi) olmalidir.
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3.1.3 Busiteye giris kuruma &zel olmali ve sonuglarin giivenligi saglanmalidir.

3.1.4 Degerlendirilen DKK (D1 Kalite Kontrol) panellerinin/programlarinin
degerlendirilmis sonuglarina da bu siteden ulasilabilmelidir.

3.1.5 Kullanic1 sonuglari géndermek ve raporlari almak igin herhangi bir bilgisayar
tizerinden islem yapabilmeli; bilgisayar kisitlamasi olmamalidir.

3.1.6 Web lizerinde eski sonuglar/raporlar en az 1 vil siire ile saklanmalidir.

3.1.7 Gonderilen DKD 6rneklerinin hangi tarihte calisilacagi yazili olarak paket
igerisinde bildirilmelidir.

3.1.8  Gonderilen 6rneklerle beraber malzeme ve panel/program 6zellikleri ile ilgili bilgi

mutlaka olmalidir.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Baskanligimiza sevki, cevrim tarihlerine gore yiiklenici firma tarafindan

yapilacaktir. Faturalandirma tiim driinlerin teslimatindan sonra gergeklestirilecektir.

4.2 Uriinlerin Baskanligimizea olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik

sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dért) ana bagslik altinda 3 (i) sayfadan ibarettir.
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