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Teklifin Konusu: Hizmet Alimi (2023 /H-87)

Genel Miidiirliigiimiiz Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlart ve Biyolojik Uriinler Daire

Baskanligi'nin talebi dogrultusunda “Dis Kalite Kontrol Programm Materyali Hizmet Alimi” isi

Dogrudan Temin Usulii ile alim yapilacaktir. Teklif edilen bedeller komisyonumuzca degerlendirilerek

alim yapilacagindan alima esas son teklifinizi en ge¢ 15.06.2023 tarihi saat 16:00’e kadar

Baskanligimiza gondermenizi rica ederiz.

Tel: 0312 565 51 13 (Satinalma Ile ilgili konular igin)

Teknik Sartname ilgili konular:

E-mail: hsgm.dogrudantemin@saglik.gov.tr

Adres: Saglik Mah. Adnan Saygun Cad. No: 55 A Blok Oda No:117 Sihhiye / ANKARA

Dikkat Edilecek Hususlar:

1. Teklifinizi KDV hari¢ birim fiyat ve toplam tutar olarak TL bazinda marka ve garanti siiresini
belirterek kaseli, imzali olarak veriniz.

2. Teklifinizin gegerlilik siiresini belirtiniz.

3. Teklif verildiginde sartnamenin tiim maddeleri kabul edilmis sayilacaktir.

4. Teklif edilen mal/malzemelere ait ulagim, kargo, sigorta bedelleri yiikleniciye aittir.

5. Alimlarda Idare isterse sdzlesme diizenlenecek olup %6 teminat alinacaktir. (Sézlesme pulu binde
9.48 yiikleniciye aittir.)

Sira | Malzemenin Cinsi Miktar1 | Bir. Fiyat | Toplam Tutar
1 | Kiif ve Maya Kiiltiir Idendifikasyonu (CAP) 3-Cevrim
2 | Maya Kiiltiir Idendifikasyonu (CAP) 3-Cevrim
3 | Direkt Preparatta Mantar Incelemesi (CAP) 2-Cevrim
4 | Pneumocystis Jirovecii Direkt Floresan Antikor | 2-Cevrim
(DFA) mantar incelemesi-PCP2 (CAP)
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IDARI VE MALI ISLER DAIRESI BASKANLIGI

Talep Eden Birim : Ulusal Mikoloji Referans. Laboratuvan Tarih : 31.05.2023

Sayi :
Asagidaki talebin satin alinmas icin geregini arz ederim.

Ekr
Mikrobfyoloji Ref Lab.ve
Biyolojik UriinleADB

Dog. Dr. Nilgiin
KARABICAK
Ulusal Mikoloji Referans Lab

[ Meveudu Vardir [ IMevcudu Vardir

[ IMevcudu Yoktur [ IMevcudu Yoktur

Talebi Hazirlayan Birim
Sorumlusu

31./99.902.]

Genel Biitce Déner Sermaye

Tasinir Kayit Kont.Yet. Tasmir Kayit Kont. Yet.
cshasdenes, ] g Tseslies:
/
GEREKCE=**
Agiklama: Hizmet Alimi Gerekgesi Yazilmistir.
SIRA | DMO Jé‘;‘v’é;?}( TASINIR
NO SIRA KODU KAYIT STOK TALEP MIKTAR BIRIMI
NO (DMO) KODU* | DURUMU
i Kiif ve Maya Kiiltiir- 3 i
Idendifikasyonu (CAP) FEUR
5 Maya Kiiltiir-ldendifikasyonu 3 cevrim
(CAP)
3 Direkt Preparatta Mantar 2 ¢evrim
Incelemesi (CAP)
Pneumocystis jirovecii Direkt 2 ¢cevrim
4 Floresan Antikor (DFA) mantar
incelemesi -PCP2 (CAP)

*Tasimnir Kayit Kontrol Yetkilisi tarafindan doldurulacaktir.
**Gerekge boliimiini doldurmak zorunludur.
*** Hizmet alimlar1 ve yapim islerinde Tagmir Kayit Kont. Yetkilisi onay1 aranmamaktadir.
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4 KALEM DIS$ KALITE KONTROL (EXTERNAL QUALITY CONTROL)
PROGRAMI HIZMET ALIMI SARTNAMESI

1. KONU: T

Halk Saghgi Genel Midiirliigii Mikrobiyoloji Referans Laboratuvarlar ve
Biyolojik Uriinler Dairesi Bagkanligina bagli hizmet veren Ulusal Mikoloji Referans
Laboratuvarinda ISI 15189 kalite kontrol ve akreditasyon programlari geregince
kullamlmasi gerekli olan 2023 yili dis kalite kontrol materyallerinin (External
Quality Control Panel) temini teknik sartnamesidir.

Sira Dis kalite kontrol materyali adi Cevrim

No sayisi (yil)

1 Kiif ve Maya Kiiltir-Idendifikasyonu (CAP) <

2 Maya Kiiltiir-Idendifikasyonu (CAP) 3

3 Direkt Preparatta Mantar Incelemesi (CAP) 2

4 Pneumocystis jirovecii Direkt Floresan Antikor (DFA) mantar 2

incelemesi -PCP2 (CAP)
8 |

2. GENEL SARTLAR |

2.1 Gonderilen DKK' 6rneklerinin hangi tarihte cahgilacagi yazili olarak paket icerisinde
bildirilmelidir.

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

2.3. Ormeklerin gonderilmesinde uluslararasi madde génderim ve biyogiivenlik kurallarina
uyulmalidir,

2.4. Kalite kontrol materyallerin teslimati soguk zincirde direkt olarak ilgili laboratuvara
vapilacaktir.
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3. TEKNIK OZELLIKLER

3.1.Kiif ve Mava Kiiltiir-idendifikasyonu Teknik Ozellikleri:

3.1.1. Dig Kalite Kontrol Programi, asgari olarak “kiif- maya kiltiir-identifikasyonu™
saglayabilmelidir. [laveten Referans antifungal duyarhlik yéntemi olan sivi
mikrodiliisyon ile degerlendirilmeyi de saglayabilmelidir.

3.1.2. Numune dagitim sikligi yillik en az ii¢ (3) kez olmalidir. Her dagitimda en az bes (5)
numune saglanmahdir.

3.1.3. Orneklerle ilgili 6zet vaka bilgisi verilmelidir.

3.1.4. Kiif ve maya kiiltiir tammlamast igin bes (5) farkli liyofilize mikroorganizma igeren
oze ve diliienti ayrica Cryptococcal antijen saptayabilmek i¢in ilk iki ¢evrimde (A ve
B surveylerinde) bir (1) adet 1.0-mL Beyin omurilik sivisinin simiilasyonu
icermelidir.

3.1.5. Laboratuvar sonuglart diger merkezlerden génderilen aym cihaz ve yontemlerle ile
ilgili sonuglar degerlendirildikten sonra mevcut laboratuvarlar arasindaki basar
oranlar belirtilmelidir.

3.1.6. Sonuglar Internet ortamindan her laboratuvar igin verilen kullanici numaras: ile
alinabilmelidir.

3.1.7. Orneklerin gonderilmesinde biyogiivenlik kurallarina uyulmalidir.

3.2. Maya Kiiltiir-Identifikasyonu teknik ozellikleri:

3.2.1. Dig Kalite Kontrol Programi, asgari olarak “maya kiiltiir-identifikasyonu”
saglayabilmelidir. Ilaveten Referans antifungal duyarlihk yéntemi olan sivi
mikrodiliisyon ile degerlendirilmeyi de saglayabilmelidir.

3.2.2. Maya kiiltiir-identifikasyonu™ dis kalite kontrolii i¢in numune dagitim siklig1 yallik en
az ii¢ (3) kez olmalidir. Her dagitimda en az bes (5) numune saglanmalidir.

3.2.3. Orneklerle ilgili 6zet vaka bilgisi verilmelidir.

3.2.4. Laboratuvar sonuglar1 diger merkezlerden génderilen aym cihaz ve yontemlerle ile
ilgili sonuglar degerlendirildikten sonra mevcut laboratuvarlar arasindaki basari
oranlari belirtilmelidir.

3.2.5. Sonuclar Internet ortamindan her laboratuvar igin verilen kullanici numaras: ile
alinabilmelidir.

3.2.6. Orneklerin gonderilmesinde biyogiivenlik kurallarina uyulmahidir.

3.3.Direkt Preparatta Mantar Incelemesi Teknik Ozellikleri:
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3.3.1. Dis Kalite Kontrol Programi, asgari olarak Direkt KOH'li preparatta mantar
incelemesi saglayabilmelidir.

3.3.2. KOH'li preparatta mantar incelemesi” dis kalite kontrolii i¢in numune dagitim siklig
yillik en az iki (2) kez olmalidir. Her dagitimda en az ii¢ (3) numune saglanmalidir.

3.3.3. Orneklerle ilgili 6zet vaka bilgisi verilmelidir.
3.3.4. Laboratuvar sonuglari diger merkezlerden gonderilen ayni cihaz ve yontemlerle ile
ilgili sonuglar degerlendirildikten sonra mevcut laboratuarlar arasindaki basar

oranlar belirtilmelidir.
3.3.5. Sonuglar Internet ortamindan her laboratuar i¢in verilen kullanici numarast ile

z‘i‘lmabilmelidir.
3.3.6. Omneklerin gonderilmesinde biyogiivenlik kurallarina uyulmalidir.

3.4.Direkt Preparatta Pneumocystis iirovefii Direkt Floresan Antikor
(DFA) mantar incelemesi -PCP2- Teknik Ozellikleri:

3.4.1. Dis Kalite Kontrol Programi, asgari olarak Prneumocystis jirovecii Direkt Floresan
Antikor (DFA) goriintlislinii igermek suretiyle mantar incelemesi saglayabilmelidir.

3.4.2. Pneumocystis jirovecii Direkt Floresan Antikor (DFA) mantar incelemesi” dig
kalite kontrolii i¢in numune dagitim siklig1 yillik en az bir (2) kez olmalidir. Her
dagitimda en az bes (3) numune saglanmalidir.

3.4.3. Her cevrimde Pneumocystis jirovecii Direkt Floresan Antikor (DFA) goriintiisiinii
iceren ii¢ (3) imaj, fotograf ve online olarak saglanabilmelidir.

3.4.4. Orneklerle ilgili 6zet vaka bilgisi verilmelidir.

3.4.5. Laboratuvar sonuglari diger merkezlerden génderilen ayni cihaz ve yontemlerle ile
ilgili sonuglar degerlendirildikten sonra mevcut laboratuarlar arasindaki basar
oranlar1 belirtilmelidir. Sonuglar Internet ortamindan her laboratuar i¢in verilen
kullanici numarasi ile alinabilmelidir.

4. KABUL VE MUAYENE:

4.1.  Uriinler dogrudan laboratuvara yiiklenici firma tarafindan uygun 1s1 kosullarinda

yapilacaktir.

Is bu Teknik Sartname 4 (dort) ana baslik altinda ii¢ (3) sayfadan ibarettir.

Doc. Dr. Nilgii ICAK Bio Nihal ALEM TEKINARSLAN



