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I. KONU:

Halk Salltlt Genel Mi.idiiLrliilii Mikrobiyoloji Rel'erans Laboratuvarlan ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Bagkanhgrna balh Laboratuvarlarda kalite kontrol ve akeditasyon programlarr
gerelince 2024 yrh iginde kullanrlmasr gerekli olan drq kalite kontrol materyallerinin (External

Quality Control Panel) temini teknik gartnamesidir.

2. GENEL
2,l. Gcinderilen cimeklerinin hangi tarihte gahqrlacalr yazrh olarak paket igerisinde

Sa!lanacak
Kuruluq

Srra
No

D4 kalite kontrol materyali adr Qevrim sayrsl
(yrl)

INSTAND

l.

,,

HTLV-1/2 Ab seroloii 1

HIV-1 ilaq direnci (PR, RT) sekans 1

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

4. Mikobakteri mikroskobi tarl' (P art-421) I

Mikobakterilerin tammlanmasr (Part-423\

6. Mikobakterilerin niikleik asit amplilkasyonu (Part-424\ L

7. Mikobakterilerin ilag duyarhhk testi (Part-425) I

8. Mikobakterilerin kiilti.irii ve tanlmlamasr (P art-422) I

9. Mikobakterilerin molekiller ilag duyarhhk testi (Part-426\ 1

10. Bordetella pertus.vs DNA PCR (kalitatifl 1

I|. Legionella pneumophila DNA PCR (kalitatifl 1

12. Clostridium di//icile toksin geninin PCR ile araqtrrlmasr 7

13. Difteri toksoid antikorlarrnrn ara5trnlmasr I

t4.

ti
EHEC/ STEC toksin geni aragrrnlmasr 1

Hantaviriis Seroloii Paneli 1

bildirilmelidir.
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2'2. Gtinderilen cirneklerle beraber malzeme ve panel/program cizellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmahdrr.

2.3. Omeklerin gcinderilmesinde uluslararasr madde g6nderim ve biyogiivenlik kurallanna
uyulmahdrr.

2.4. Kalite kontrol materyallerin teslimatr soluk zincirde direkt olarak ilgili laboratuvara
yaprlacaktr.

3. TEKNiKoznr,r,irr,nn

3.1. Tiim kalemler igin ortak Teknik Ozellikleri:

3.1.1 Kalite kontrol panelleriiprogramlarr tiretici firmasr Yeterlilik Testleri (YT) (Proficiency
Testing - PT) alanrnda "ISO1IEC 17043." lJluslararasr Akreditasyona sahip olmah ve bunu
belgelendirmelidir.

3.1.2 Kalite kontrol firmasrnrn gahgan kalite kontrol sonuglarrmn girileceli online bir sistemi
(web sitesi) olmahdrr.

3.1.3 Bu siteye giriq kuruma 6zel olmah ve sonuglann giivenlili sallanmahdrr.
3.1.4 Delerlendirilen DKK (Drg Kalite Kontrol) panellerinin/programlanrun delerlendirilmig

sonuglanna da bu siteden ulagrlabilmelidir.
3.1.5 Kullamcr sonuglan gdndermek ve raporlan almak igin herhangi bir bilgisayar iizerinden

iglem yapabilmeli; bilgisayar krsrtlamasr olmamahdr.
3.1.6 Web iizerinde eski sonuglar/raporlar en az I ytl siire ile saklanmahdrr.
3.1.7 Giinderilen DKD drneklerinin hangi tarihte gahgrlacapr yazir olarak paket iqerisinde

bildirilmelidir.
3.1.8 G<inderilen <jrneklerle beraber malzeme ve panel/program dzellikleri ile ilgili bilgi mutlaka

olmahdrr.

4. KABULVEMUAYENE:

4.1 Uriinlerin Bagkanhlrmrza sevki, gevrim tarihlerine gdre yiiklenici firma tarafindan
yaprlacaktrr. Faturalandrrma iirtin teslimatlndan sonra gergeklegtirilecektir.

4.2 Urtinlerin Baqkanhlrmrzca olugturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
gartnameye g6re kontrol ve muayeneleri yaprlacaktrr.

I9 bu Teknik $artname 4 (diirt) ana baghk altrnda 2 (iki) sayfadan ibarettir.

Dog.Dr. Uzm.Dr.N

Uzm.Dr.
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Mikrobiyotoji Referans Laboratuvarlarl ve Biyolojik Uriinler

Dairesi Bagkanh[l'nrn
Ahm Gerekgesi

Ahmr istenen malzemeler uluslararasr kabul gdren tarafsrz kuruluglar tarafindan
hazrlanmrg standart kalite kontrol materyalleri olup Mikobiyoloji Referans Laboratuvarlan ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Baqkanhlr'na bafh hizmet veren tiim laboratuvarlar tarafindan yaprlan
testlerin sonuglanmn giivenilirlifi, kalitesi ve tekrarlanabilirliginin kontrolii igin kullamlacaktrr.
BirEok test parametresi TURKAK tarafindan akredite edilmig laboratuvarlar olmamrz nedeniyle de
bu materyallerin belirli periyotlarla test edilmesi laboratuvar kalite giivenlili agrsrndan da gereklilik
arz etmektedir.

18/10/2023 taih ve 227068460 sayrh talebimizin yukandaki gerekgeye istinaden 17.01.2024
tarihli ve 2023/1501665 II(N li ihale karan sonucunda 15,16,17,30,31 ,32,33,34,35,36,i7,3t,39,40
ve 4l nolu krsrmlar igin verilen teklifler yaklaglk maliyetin tizeri oldulundan deperlendirme drgr
brrakrlmrq ve iptal edilmesine karar verilmigtir. iptal edilen bu parametrelerin ihtiyaca binaen
tekrardan almmasr gerekmektedir.

. Tiilin DEMiR
Ulusal H


