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iIMMUNOHEMATOLOJi DIS KALITE KONTROL PROSPEKTUSU
Manuel sistem;
1x2 ml Donor Erythrocyte Suspension Otomatik cihaz; 8C? IVD
550 IH4 1x2 ml Patient Erythrocyte Suspension  1x2 ml Donor Whole Blood 55025XX
1;1 :: g:ﬂ:,:tp;ﬁ::;a 1x2 ml Patient Whole Blood 2Co c E
KULLANIM AMACI SAKLAMA VE STABILITE

immiinohematoloji Dis Kalite Kontrol Programina dahil olan tiim katilimcilarin
analitik performanslarini kendi iclerinde genel (tim sonuglar), yontem,
yontem-cihaz olacak sekilde kiyaslamasini saglamaktir.

GUVENLIK ONLEMi VE UYARILAR

Numune igerigi biyolojik kaynakli madde olup potansiyel bulagici olarak muamele
edilir. Bu driintin Uretiminde kullanilan her bir insan donér birimi FDA tarafindan
kabul edilen yontemlerle test edilir ve Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit
C'ye kars! antikor (HCV) ve HIV-1/HIV-2'ye karsi antikor agisindan reaksiyona yol
acmadigi belirlenir. Bu drlin ayni zamanda heniiz onaylanmis testi bulunmayan
diger insan kaynakli maddeler de igerebilir. Iyi laboratuvar uygulamasina uygun
sekilde, tim insan kaynakli maddeler potansiyel bulasici olarak dikkate alinmalidir
ve hasta 6rneklerinde uygulanan nlemlerin aynisi ile kullaniimalidir.

ORNEK HAZIRLIGI

Bu (iriin koruyucu maddeler igcinde manuel sistem icin insan eritrosit siispansiyonu
ve plazma dmekleri veya otomatik cihazlar igin insan tam kan érnekleri igerir. Bu
nedenle yonteminize uygun 6rnek oldugu mutlaka kontrol edilmelidir. Bu {iriin
hasta 6rnekleri ile ayni muameleye tabi tutulmalidir ve kullaniimakta olan cihaz,
kit veya reaktif ile birlikte verilen talimatlara uygun olarak galigiimalidir.

1. Gevrim ayina ait oldugu etiketinde belirtilen tipler buzdolabindan cikarilir ve
karistirmadan énce oda sicakligina (18-25°C) gelmesi igin 15 dakika bekletilir.

2. Tam kan ve eritrosit slispansiyonlarini karigtirmak icin tlip avug icleri arasinda
yatay olarak tutulur. Mekanik bir karistirici ile dnceden karistirimamalidir. a. Tiip
20 ila 30 saniye boyunca ileri ve geri yuvarlanir; ara sira tlip ters gevrilir. Karigtirilir,
ancak galkalanmaz. b. Hiicreler tamamen siispansiyon haline gelene kadar bu
sekilde karistirmaya devam edilir. Uzun bir siire saklanan tiplerin daha fazla
karistirimasi gerekebilir. ¢. Her bir numune calismadan énce tip 8 ila 10 kere
yavasca tersine gevrilir.

3. Manuel veya otomatik test calismasi i¢in asagidaki islemler uygulanir.
Manuel sistem;

Eritrosit siispansiyonlari  %2'lik hazirlanmig olup diliie edilmeden
calisilmahidir. Numune alindiktan sonra:

o Eritrosit stispansiyonu (forward) ve plazma 6rekleri (reverse) kullanarak ABO

ve D tanimlamalari yapilir.

Donér eritrosit stispansiyonu ve Hasta plazmasi kullanarak Crossmatch testi
yapllir.

Hasta eritrosit stispansiyonu kullanilarak Direkt Coombs testi (DAT), hasta
plazmasi kullanilarak indirekt Coombs testi (IAT) yapilir.

Test sonuglarina gore antikor tarama ve tanimlamaya istege bagli gegilebilir.
Bu kapsamda firma ile iletisime gecilmelidir.

islemlerde reklerin eritrosit ve plazma kontaminasyonundan kagmnilmalidir.
Hemolizli 6rnekler sonuglarin degerlendiriimesinde karigikliklara neden
olabilir.

Otomatik cihaz;

Tam kan olarak hazirlanan donér ve hasta érnekleri santrifiij edildikten sonra
cihaza konulur.

o Hasta kani kullanilarak ABO ve D tanimlamalari, Direkt Coombs testi (DAT),
indirekt Coombs testi (IAT) (Antikor tarama ve tanimlama) (forward ve
reverse) ve Rh alt grup tayini (C, ¢, E, e ve K antijenleri) yapilir.

o Hasta ve Dondr kanlari kullanilarak Crossmatch testleri yapilir.

4. Tupleri kullanildiktan sonra 30 dakika igerisinde buzdolabina yerlestirin.

Laboratuvar personelinin haberi olmaksizin gunlik prosedir iginde calismasi
dnerilir. Herhangi bir atik malzeme yerel atik yonetimi yetkililerinin gereklerine
uygun olarak atilir. Ambalajda hasar olmasi durumunda, satis ofisi veya teknik
servisi ile irtibata gegilir. Orneklerin 1 tekrarl olarak ¢aligiimasi énerilir.

Bu numuneler agilmadan 2 ila 8°C arasinda saklandiginda son kullanma tarihine
kadar stabildir. Agildiktan sonra uygun sekilde kullanildigi ve sikica kapatilarak 2
ila 8°C arasinda saklandigi sirece tim parametreler 48 saate kadar stabildir.
Tipleri ASIRI ISINMA ve DONMAYA karsi koruyun. Bu Grlin sogutulmus kosullar
altinda sevk edilir. Kullanimi takiben drnek siseye geri bosaltimamalidir. Saklanan
ornekler tekrar kullanimdan énce mutlaka karistirimalidir.

SINIRLAMALAR
1. Bu (irin son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

2. Bu Uriindin bir standart olarak kullaniimasi amaglanmamistir.

3. Kanistirildiktan sonra, numune goriiniim olarak yeni alinmis tam kana benzer
olmalidir. Karistirimamus tlplerde, cokelti ylizeyi bulanik ve kirmizimsi goriinebilir.
Bu normaldir ve kontroliin bozuldugunu gdstermez. Baska bir sekilde renginin
degismesi, cok koyu kirmizi gokelti ylizeyi veya kabul edilemez sonuglar kontroliin
bozuldugunu isaret edebilir. Bozulduundan siipheleniliyorsa, numuneyi
kullanmayin.

4. Bu (rinin performansi, sadece prospektiiste agiklanan gére uygun olarak
saklanip kullanildiginda saglanir.

5. Kullanmadan 6nce bir tipiin yetersiz karistirimasi hem alinmis numuneyi hem
de tlip iginde varsa kalan materyali gegersiz kilar.

TEST SURELERI

Kutu icinde program koduna gére 4 (IH4) aylik 6rnekler bulunmaktadir. Her bir
numune, sonuglarin  www.serocon.com sitesi Uzerinden SEROCON Portal'a
giriimesi icin gevrim ayini belirten sekilde etiketlendirilmistir. Numuneler programa
gore ilgili gevrim ay icin asagida belirtilen tarihlerde caligimalidir.

SONUGLARIN RAPORLANMASI

Sonuglar, en geg ilgili gevrim ayinin son gliniine kadar www.serocon.com sitesi
lizerinden SEROCON Portal'a kullanici adi ve sifre kullanarak sisteme girilmelidir.
Sonug girisi yaparken her kurum kendi cihaz ve yontemi icin agilan program
lizerinden giris yapar. Program siiresince cihaz degisimi olmasi durumunda
SEROCONa bilgi verilerek gerekli diizenlemeler yapilmalidir. Cihaz degisikligine
bagli olarak; katilimcilar eski cihaz datalarini dedisim oldugu tarihte birakip
tanimlanan yeni program diizenine gore giris yaparlar. Sonuglar, gevrimi takip eden
ayin ikinci haftasindan itibaren agiklanir. Sistem her parametre igin sinir degerler
disinda sonug girilmesine izin vermez. “>” veya “<” isareti ile girilmesi gereken
sonuglar isaret olmaksizin girilmelidir. Katilimeilar raporlarint SEROCON PORTAL
lizerinden gériintiler. Program, bilinmeyen konsantrasyonlara sahip bir numunenin
analiz edilmesi ile her bir parametre icin elde edilen sonuglarin belirli periyotlarda
sunumuna dayanmaktadir. Her bir parametre igin tlim katilimcilarin calisma
sonuglar ISO 13528 gereklerine gére hesaplanir ve Z veya Z' skorlari (SDI)
olusturulur. Diger katilimcilarin girmis oldugu degerler, gizlilik ilkesine bagli
kalinarak katilimci adi belirtiimeden grafiklerden incelenebilir. Katiimcilarin takip
edebilmeleri icin katilim saglanan dnceki gevrimlerin dederleri, her bir parametre
icin 6rnek analiz periyotlarinda Levey-Jenings grafikleri ile verilir.

KISALTMALAR
PC . Program kodu
CONT o Igerik
. Sicaklik Sinirlamasi
LOT Lot Numarasi
IVD : In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz
CE © Avrupa Uygunluk

v" SEROCON DKD programlari protokoll
v DKD Programlari Galisma Takvimi
v" Program Prospektiisleri

Not: Giincel Dokiimanlari www.serocon.com web sitesi (izerinden SEROCON PORTAL 'a giris yaparak edinmeniz gerekmektedir. Paylasilan dokiimanlar;
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iIMMUNOHEMATOLOJi DIS KALITE KONTROL PROSPEKTUSU

ORNEK CALISMA TAKViMi

Caligma Aylarr*

Subat
Mayis
Adustos
Kasim

Ornek Lotlari Onerilen Galigma Tarihi
5502502 21.02.2025
5502505 23.05.2025
5502508 22.08.2025
5502511 24.11.2025

iLETiSIM

Serocon Arge Biyoteknoloji Saglik Kimya Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
Fevzi Gakmak Mahallesi, 10739. Sokak No: 16-42050, Karatay/ KONYA

Tel: 0850 303 6644
Fax: 0332 353 8488
info@serocon.com

www.serocon.com

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR.

Sonuglarin Son Girig Tarihi

28.02.2025
31.05.2025
31.08.2025
30.11.2025

**Numune siseleri izerinde Program Kodu ve LOT numarasi gosterilir. LOT numarasinda son iki rakam (XX) ilgili cevrim ayina ait érnek numarasini
ifade eder. Kullanici ilgili gevrim ayinda XX numarasini dikkate alarak analizi gergeklestirir.




