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DIS KALITE KONTROL (EXTERNAL QUALITY CONTROL INSTAND) MATERYALI
TEMINI HIZMET ALIMI SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Saghg Genel Miidiirliigi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlart ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Baskanhigma bagl Laboratuvarlarda kalite kontrol ve akreditasyon programlari
geregince 2024 yil iginde kullamlmasi gerekli olan dis kalite kontrol materyallerinin (External
Quality Control Panel) temini teknik sartnamesidir.

Saglanacak Sira Dis kalite kontrol materyali ada Cevrim sayisi
Kurulus No (yul)
1. | HTLV-1/2 Ab seroloji 1
2. | HIV-1 ilac direnci (PR, RT) sekans 1
3. | HIV-1 ilag direnci- Integraz Inhibitorii- Tropizm sekans 1
4. | Mikobakteri mikroskobi tani (Part-421) 1
S. | Mikobakterilerin tammlanmasi (Part-423) i
6. | Mikobakterilerin niikleik asit amplifkasyonu (Part-424) 1
7. | Mikobakterilerin ilag duyarlilik testi (Part-425) 1
INSTAND 8. | Mikobakterilerin kiiltiirii ve tammlamas: (Part-422) 1
9. | Mikobakterilerin molekiiler ila¢ duyarlilik testi (Part-426) 1
10. | Bordetella pertussis DNA PCR (kalitatif) 1
11. | Legionella pneumophila DNA PCR (kalitatif) 1
12. | Clostridium difficile toksin geninin PCR ile arastirilmasi 1
13. | Difteri toksoid antikorlarinin arastirilmasi 1
14. | EHEC/ STEC toksin geni arastirilmasi 1
15. | Hantaviriis Seroloji Paneli 1

2. GENEL SARTLA
2.1. Gonderilen
bildirilmelidir.
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2.2. Gonderilen 6rneklerle beraber malzeme ve panel/program 6zellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmalidur.

2.3. Orneklerin gonderilmesinde uluslararasi 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/programlar: tretici firmas: Yeterlilik Testleri (YT) (Proficiency
Testing — PT) alaninda “ISO/IEC 17043.” Uluslararas1 Akreditasyona sahip olmali ve bunu
belgelendirmelidir.

3.1.2 Kalite kontrol firmasinin gahigan kalite kontrol sonuglarimin girilecegi online bir sistemi
(web sitesi) olmalidir.

3.1.3 Busiteye giris kuruma 6zel olmali ve sonuglarin giivenligi saglanmalidir.

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

3.1.5 Kullanier sonuglarnt géndermek ve raporlari almak igin herhangi bir bilgisayar iizerinden
islem yapabilmeli; bilgisayar kisitlamasi olmamalidir.

3.1.6 Web iizerinde eski sonuglar/raporlar en az 1 yil siire ile saklanmalidir.

3.1.7 Gonderilen DKD &rneklerinin hangi tarihte ¢alisilacagi yazili olarak paket igerisinde
bildirilmelidir.

3.1.8 Gonderilen 6rneklerle beraber malzeme ve panel/program ozellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmahdir.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1 Uriinlerin Baskanligimiza sevki, cevrim tarihlerine gore yiiklenici firma tarafindan
yapilacaktir. Faturalandirma iiriin teslimatindan sonra gergeklestirilecektir.

4.2 Uriinlerin Bagkanhigimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda 2 (iki) sayfadan ibarettir.
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CERTIFICATE

Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve Biyolojik Uriinler

Dairesi Baskanhg1’nin
Alim Gerekgesi

Alimi istenen malzemeler uluslararasi kabul goéren tarafsiz kuruluslar tarafindan
hazirlanmis standart kalite kontrol materyalleri olup Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligi’na bagli hizmet veren tiim laboratuvarlar tarafindan yapilan
testlerin sonuglarinin giivenilirligi, kalitesi ve tekrarlanabilirliginin kontrolii i¢in kullanilacaktir.
Bircok test parametresi TURKAK tarafindan akredite edilmis laboratuvarlar olmamiz nedeniyle de
bu materyallerin belirli periyotlarla test edilmesi laboratuvar kalite giivenligi agisindan da gereklilik
arz etmektedir.

18/10/2023 tarih ve 227068460 sayih talebimizin yukaridaki gerekgeye istinaden 17.01.2024
tarihli ve 2023/1501665 IKN li ihale karan sonucunda 15,16,17,30,31,32,33,34,35,36,37,38.39.40
ve 41 nolu kisimlar igin verilen teklifler yaklagik maliyetin tizeri oldugundan degerlendirme dis1
birakilmis ve iptal edilmesine karar verilmistir. Iptal edilen bu parametrelerin ihtiyaca binaen
tekrardan alinmasi gerekmektedir.

. Tiilin DEMIR

Ulusal HIM/AIIDS Doga ma Merkezi
ve Vira titler Referans Lab.



