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DIS KALITE KONTROL (EXTERNAL QUALITY CONTROL) (QCMD-NEQAS)
MATERYALI TEMINI HIZMET ALIMI SARTNAMESI

1. KONU:

Halk Saghgi Genel Miudiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlari ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Bagkanligina bagh Laboratuvarlarda kalite kontrol ve akreditasyon programlari
geregince 2024 yilinda kullamlmas: gerekli olan Dig Kalite Kontrol Materyallerinin (External
Quality Control Panel) (QCMD-NEQAS) temini teknik sartnamesidir.

Saglanacak | Sira Dis kalite kontrol materyali ada Cevrim sayisi
kurulus No (vil) |
1 HIV-1 DNA PCR 2 .
2 Hepatitis C virus Genotiplendirme 1 |
3 Hepatitis B virus Genotiplendirme 1 ]
Human Immunodeficiency Virus Tip 2 RNA 2
5 HBYV ilac direnci 1
6 HCYV ilac direnci 1
7 HIV ilac direnci 1
8 HIV ilac direnci (Integraz) 1 -
9 Hepatitis E viriis RNA 1 a
QCMD | 10 Hepatitis D viriis RNA 1
11 HBV DNA PCR 2
12 HCV RNA PCR 2
13 HIV RNA PCR 2
14 Torque Teno Virus PCR 1 B
15 | Hepatit A viriis RNA 2 o
16 Borrelia burgdorferi spp. DNA 1
17 Francisella tularensis tan 1 A
18 Genis Spektrumlu B-Laktamaz ve Karbapenemaz Molekiiler
tam 1
| 19 | Chlamydia trachomatis ve Neisseria gonorrhoae DNA
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20 Mycobakterium tuberculosis DNA (Molekiiler Tani) 1
21 Atipik Mikobakteri tanimlama (Molekiiler Tani) 1
22 Bordetella pertussis DNA PCR (kalitatif- kantitatif) 1
| 23 Bati Nil Viriis PCR 1
24 Toxoplasma gondii DNA PCR 2
25 Plasmodium spp. (Malaria) PCR 1
26 Gastrointestinal bakteriyel patojenlerin molekiiler tanisi 1
27 Diyarejenik Escherichia coli arastirilmasi 1
28 HPV DNA ve Genotiplendirme 1
29 Sifiliz serolojisi 2
30 Antimikrobiyal Duyarlilik Dis Kalite Kontrol Programi 8
31 Molekiiler Mikobakteri Tespiti ve Direng Testi 1
32 Legionella/Streptococcus pneumoniae tiriner antijen 1
NEQAS 33 Fekal patojenlerin arastirilmasi 1
34 Suda Legionella tiirlerinin izolayonu, identifikasyonu ve 4
koloni sayimi
35 Toxoplasma Serolojisi 4
36 Malaria Molekiiler tani 4
37 Kan parazitleri mikroskobi 8
38 HPV DNA ve Genotiplendirme 3
39 “Karbapenemaz Ureten Organizmalar” Molekiiler Dis 2
Kalite Kontrol Programi

2. GENEL SARTLAR
2.1. Gonderilen DKK orneklerinin hangi tarihte g¢alisilacagi yazili olarak paket icerisinde

bildirilmelidir.

2.2. Gonderilen Omeklerle beraber malzeme ve panel/program 6zellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmaldir.

2.3. Orneklerin  gonderilmesinde uluslararasi madde gonderim ve biyogiivenlik kurallarina
uyulmahdir.
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2.4. Kalite kontrol materyallerin teslimati soguk zincirde direkt olarak ilgili laboratuvara
yapilacaktir.

3. TEKNIiK OZELLIKLER

3.1 Kalite kontrol panelleri/programlar1 iretici firmasi Yeterlilik Testleri (YT) (Proficiency
Testing — PT) alaninda “ISO/IEC 17043.” Uluslararas1 Akreditasyona sahip olmali ve bunu
belgelendirmelidir.

3.2 Kalite kontrol firmasinin ¢alisan kalite kontrol sonuglarinin girilecegi online bir sistemi (web
sitesi) olmalidir.

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

3.4 Degerlendirilen DKK (Di1g Kalite Kontrol) panellerinin/programlarinin degerlendirilmis
sonuglarina da bu siteden ulasilabilmelidir.

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

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

3.7 Gonderilen DKD o&rneklerinin hangi tarihte ¢ahigilacagi yazili olarak paket igerisinde
bildirilmelidir.

3.8 Gonderilen 6rneklerle beraber malzeme ve panel/program 6zellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmalidir.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1. Uriinlerin Bagkanligimiza sevki, cevrim tarihlerine gore vyiiklenici firma tarafindan
vapilacaktir. Faturalandirma {iriin teslimatindan sonra gerceklestirilecektir.

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

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda 3 (iic) sayfadan ibarettir.
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Mikrobiyoloji Referans Lab.ve Biyolojik Uriinler

Dairesi Baskanhgi’nin
Alm Gerekgesi

Alimi istenen malzemeler uluslararasi kabul goren tarafsiz kuruluslar tarafindan
hazirlanmis standart kalite kontrol materyalleri olup Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Baskanligi'na bagli hizmet veren tiim laboratuvarlar tarafindan yapilan
testlerin sonuglarinin giivenilirligi, kalitesi ve tekrarlanabilirliginin kontrolii icin kullanilacaktir.
Bircok test parametresi TURKAK tarafindan akredite edilmis laboratuvarlar olmamiz nedeniyle de
bu materyallerin belirli periyotlarla test edilmesi laboratuvar kalite giivenligi a¢isindan da gereklilik
arz etmektedir. Her yil kalite kontrol amaciyla kullanilmasi gereken bu standart materyallerin
uluslararasi yetkili kurulus tarafindan kurumumuza ilk génderi tarihi 2024 yili Ocak ay1 olmasi
nedeniyle ilgili almin temininin ACILEN gergeklestirilmesi Referans Laboratuvarlarimiz igin
kritik 6nem tasimaktadir.
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