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

1. KONU:

Halk Saghg Genel Midurligi Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar: ve Biyolojik
Uriinler Dairesi Baskanligina bagh Laboratuvarlarda kalite kontrol ve akreditasyon programlari
geregince 2024 yili iginde kullanilmas: gerekli olan dis kalite kontrol materyallerinin (External
Quality Control Panel) temini teknik sartnamesidir.

Grup 1.
Saglanacak | Sira | Dis kalite kontrol programi adx Cevrim
kurulus No sayisi
(yi)
1 Anti-HIV-HBsAg-Anti HCV seroloji (VM1) 3
2 HIV-1 P24 antijen- AntiHTLV 1 seroloji (VM3) 2
3 Anti-HIV-1/2 rapid test seroloji (VM6) 3
|
+ HLA- B57:01 PCR (DADR1) 2
|
5 Kan parazitleri i¢in ince boyali yayma 3 I
|
6 Parazitolojik tami paneli (fekal stispansiyon, Cryptosporidium, Giardia 1
immunoassay ve acid fast stain,permanent stain) |
7 Sifiliz serolojisi 2 7
CAP
8 Legionella iiriner antijen 1
9 Campylobacter arastirilmas: 2 7
10 Clostridium difficile toksin aragtirilmas 2
11 Kiif ve Maya Kﬁltﬁr—Identiﬁkasyonu 3
12 Maya Kiiltiir-Identifikasyonu 3
13 Direkt Preparatta Mantar incelemesi 2 ]
14 Pneumocystis jirovecii Direkt Floresan Antikor (DFA) mantar 2 |
incelemesi -PCP2 s
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Grup 2.
Saglanacak | Sira Dis kalite kontrol materyali ada Cevrim
kurulus No sayisi
i)
15 HTLV-1/2 Ab seroloji 2
16 HIV-1 ilac direnci (PR, RT) sekans 1
17 HIV-1 ilac direnci- Integraz Inhibitorii- Tropizm sekans 1
INSTAND |18 HIV-2 RNA 2
19 Hepatit B viriis genotiplendirme 1
20 Hepatit B viriis ila¢ direnci-sekans 1
21 Hepatit C viriis ilag¢ direnci-sekans 1
22 HCV Genotiplendirme 1
23 HEV RNA 4
24 TTV PCR 1
25 Hepatitis C Virus (Ab and HCV Antigen) seroloji 4
26 Hepatitis D Virus (Ab) seroloji 2
27 Hepatitis E Virus (Ab) seroloji 2
28 HIV-1 p24 Antijen seroloji 2
29 Sifiliz serolojisi (Treponema pallidum antibodies) 2
30 Mikobakteri mikroskobi tam (Part-421) 1
31 Mikobakterilerin tanimlanmasi (Part-423) 1
32 Mikobakterilerin niikleik asit amplifkasyonu (Part-424) 1
33 Mikobakterilerin ilag duyarlilik testi (Part-425) 1
34 Mikobakterilerin kiiltiirii ve tanimlamasi (Part-422) 1
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35 Mikobakterilerin molekiiler ilag duyarlilik testi (Part-426) 1
36 Bordetella pertussis DNA PCR (kalitatif) 1
37 Legionella pneumophila DNA PCR (kalitatif) 1
38 Clostridium difficile toksin geninin PCR ile arastirilmasi 2
39 Difteri toksoid antikorlarinin arastirilmasi 2
40 EHEC/ STEC toksin geni arastirilmasi 2
41 Hantaviriis Seroloji Paneli 1
42 Neuroborreliosis seroloji (BOS) 2
43 Borrelia burgdorferi PCR 2
44 Coxiella burnetii & Bacillus anthracis PCR 2
45 Francisella tularensis & Brucella spp.PCR 2
46 Borrelia burgdorferi seroloji 2
47 Coxiella burnetii seroloji 1
48 Bakteriyel genom saptanmasi-Salmonella ve Listeria 1
Grup 3.
Saglanacak | Sira No | Dis kalite kontrol materyali ad1 Cevrim
kurulus sayisi (yil)
49 Lyme hastalig1 seroloji paneli 3
50 Rapid Malaria testi 2
51 Parazitolojik Mikroskopi Paneli 3
52 Bakteriyel Menenjit multipleks molekiiler panel (Kat No: 371) 3
A 53 Bakteriyel Pnomoni multipleks molekiiler panel (Kat No: 378) 3
54 Shiga toksin (ELISA) 3
55 Gaita kiiltiirii (Bakteriyolojik) 3
56 Asit-fast smear-Mycobacteriology 1
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2. GENEL SARTLAR

2.1. Gonderilen DKK orneklerinin hangi tarihte ¢aligilacagi yazili olarak paket igerisinde
bildirilmelidir.
2.2. Gonderilen Orneklerle beraber malzeme ve panel/program ozellikleri ile ilgili bilgi mutlaka

olmalidir.

2.3. Orneklerin gonderilmesinde uluslararasi madde goénderim ve biyogiivenlik kurallarina
uyulmahdir.

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

3. TEKNIK OZELLIKLER

3.1. Tiim kalemler i¢in ortak Teknik Ozellikleri:

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

3.1.2 Kalite kontrol firmasinin ¢alisan kalite kontrol sonuglarimn 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 Kullanic1 sonuglar1 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 &meklerinin hangi tarihte galigilacagi yazili olarak paket icerisinde
bildirilmelidir.

3.1.8 Gonderilen drneklerle beraber maizeme ve panel/program 6zellikleri ile ilgili bilgi mutlaka
olmalidir.

4. KABUL VE MUAYENE:

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

4.2 Uriinlerin Bagkanlhigimizca olusturulan Muayene ve Kabul Komisyonu tarafindan teknik
sartnameye gore kontrol ve muayeneleri yapilacaktir.
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Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana bashk altinda 5 (bes) sayfadan ibarettir.
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