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HEMATOLOJi DIS KALITE KONTROL PROSPEKTUSU
HM4 Xx2mL 8ce IVD
%0 hwz Xx2mL 200 80X e
KULLANIM AMACI kirmizimsi gériinebilir. Bu normaldir ve kontrolin bozuldugunu gdstermez.

Hematoloji 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 bulasici olarak
muamele edilir. Bu Grtintin Uretiminde kullanilan her bir insan donér birimi
FDA tarafindan kabul edilen yontemlerle test edilir ve Hepatit B Yizey
Antijeni (HBsAg), Hepatit C'ye karsi antikor (HCV) ve HIV-1/HIV-2'ye karsi
antikor agisindan reaksiyona yol agmadigi belirlenir. Bu iiriin ayni zamanda
heniiz onaylanmis testi bulunmayan diger insan kaynakli maddeler de
igerebilir. lyi laboratuvar uygulamasina uygun sekilde, tim insan kaynakli
maddeler potansiyel bulagici olarak dikkate alinmalidir ve hasta reklerinde
uygulanan énlemlerin aynisi ile kullaniimalidir.

ORNEK HAZIRLIGI

Bu drlin plazma benzeri sivi iginde koruyucu maddeler iginde stspansiyon
hale getirilmis insan eritrosit, I6kosit ve trombositleri icerir. Bu iiriin hasta
ornekleri 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 tlipler buzdolabindan gikarilir ve
karistirmadan énce oda sicakliina (18-25°C) gelmesi igin 15 dakika
bekletilir. 2. Karistirmak igin tlipli avug icleri arasinda yatay olarak tutulur.
Mekanik bir karistirici ile 6nceden karistirimamalidir. a. Tip 20 ila 30 saniye
boyunca ileri ve geri yuvarlanir; ara sira tiip ters gevrilir. Karigtirilir, ancak
calkalanmaz. b. Kirmizi hlicreler tamamen siispansiyon haline gelene kadar
bu sekilde karistirmaya devam edilir. Uzun bir siire saklanan tiiplerin daha
fazla karistinimasi gerekebilir. ¢. Her bir numune calismadan énce tiip 8 ila
10 kere yavasca tersine gevrilir. 3. Numune alindiktan sonra: a. Otomatik
Numune Hazirlama: Numune analiz edildikten sonra tip numune
taslyicisindan hemen gikarilir. 3b. Manuel Numune Hazirlama: Tiip kenari
ve kapagi gazl bezle dikkatle silinir ve kapagi yerine takilir. 4. Tipler
kullanildiktan sonra 30 dakika icerisinde buzdolabina yerlestirilir.
Laboratuvar personelinin haberi olmaksizin guinlik prosedur iginde calismasi
Onerilir. Herhangi bir atk malzeme vyerel atik yonetimi yetkililerinin
gereklerine uygun olarak atilir. Ambalajda hasar olmasi durumunda, satis
ofisi veya teknik servisi ile irtibata gegilir. Orneklerin 1 tekrarl olarak
caligiimasi onerilir.

SAKLAMA VE STABILITE

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 siirece tim parametreler 48 saate
kadar stabildir. Ttipleri ASIRI ISINMA ve DONMAYA karsi koruyun. Bu riin
sogutulmus kosullar altinda sevk edilir. Kullanimi takiben drnek siseye geri
bosaltimamalidir. Saklanan 6rekler tekrar kullanimdan 6énce mutlaka
kanistinimalidir.

SINIRLAMALAR

1. Bu Uriinin son kullanim tarihi; ilgili 6regin calisildigi cevrim ayinin son
glintdr.

2. Bu UrlinGin bir standart olarak kullaniimasi amaglanmamistir.

3. Karigtirildiktan sonra, numune goriinim olarak yeni alinmig tam kana
benzer olmalidir. Kanigtinimamis tiplerde, c¢okelti ylzeyi bulanik ve

Baska bir sekilde renginin dedismesi, cok koyu kirmizi cokelti yizeyi veya
kabul edilemez sonuglar kontrolin  bozuldugunu isaret edebilir.
Bozuldugundan stipheleniliyorsa, numuneyi kullanmayin.

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

5. Kullanmadan 6nce bir tiipiin yetersiz karistirimasi hem alinmis numuneyi
hem de tlp icinde varsa kalan materyali gegersiz kilar.

TEST SURELERI

Kutu icinde program koduna gore 4 (HM4) veya 12 (HM12) aylik 6rnekler
bulunmaktadir. Her bir numune, sonuglarin www.serocon.com sitesi
lizerinden SEROCON Portal'a girilmesi igin gevrim ayini belirten sekilde
etiketlendirilmistir. Numuneler programa gére ilgili ¢evrim ayi i¢in asagida
belirtilen tarihlerde caligiimalidir.

SONUGLARIN RAPORLANMASI

Sonuglar, en geg ilgili gevrim ayinin son giliniine 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 igin
acllan program Uzerinden giris yapar. Program siresince cihaz degisimi
olmasi durumunda SEROCONa bilgi verilerek gerekli diizenlemeler
yapilmalidir. Cihaz degisikligine bagli olarak; katiimcilar eski cihaz datalarini
degisim oldugu tarihte birakip tanimlanan yeni program diizenine gére giris
yaparlar. Sonuglar, cevrimi takip eden ayin ikinci haftasindan itibaren
aciklanir. Sistem her parametre igin sinir degerler disinda sonug girilmesine
izin vermez. “>” veya ‘<" isareti ile girlmesi gereken sonuglar isaret
olmaksizin  girimelidir. ~ Katilimcilar  raporlarini  SEROCON  PORTAL
lzerinden gorintiler. Program, bilinmeyen konsantrasyonlara sahip bir
numunenin analiz edilmesi ile her bir parametre igin elde edilen sonuglarin
belirli periyotlarda sunumuna dayanmaktadir. Her bir parametre igin tlim
katiimcilarin calisma sonuglari ISO 13528 gereklerine gore hesaplanir ve Z
veya Z’ skorlari (SDI) olusturulur. Diger katiimcilarin girmis oldugu degerler,
gizlilik ilkesine bagl kalinarak katiimer adi belirtimeden grafiklerden
incelenebilir. Katilimcilarin takip edebilmeleri icin katilim saglanan 6nceki
cevrimlerin degerleri, her bir parametre icin 6rek analiz periyotlarinda
Levey-Jenings grafikleri ile verilir.

GEG GONDERILEN SONUGLAR

ilgili cevrim ayina ait olusmus olan ortalama ve standart sapma degerleri geg
gonderilen sonuglar etkilemez. Hesaplamalar zamaninda gdnderilen
sonuglarin hedef deger ve standart sapmasi temel alinarak raporlanir. Geg
gelen sonug bilgisi raporda sunulur. Ddnem kapandiktan sonra gelen geg
sonuglar degerlendirmeye alinmaz.

KISALTMALAR

PC . Program kodu

CONT Igerik

Jﬂf Sicaklik Sinirlamasi

LOT Lot Numarasi

IVD . InVitro Diagnostik Medikal Cihaz
CE : Avrupa Uygunluk

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

Not: Giincel Dokiimanlar www.serocon.com web sitesi lizerinden SEROCON PORTAL a giris yaparak edinmeniz gerekmektedir. Paylasilan dokimanlar;
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ORNEK GALISMA TAKViMi

Caligma Aylarr* Ornek Lotlari Onerilen Galisma Tarihi Sonuglarin Son Girig Tarihi
Ocak 5802401 24.01.2024 31.01.2024
Subat® 5802402 21.02.2024 29.02.2024
Mart 5802403 25.03.2024 31.03.2024
Nisan 5802404 24.04.2024 30.04.2024
Mayis* 5802405 23.05.2024 31.05.2024
Haziran 5802406 24.06.2024 30.06.2024
Temmuz 5802407 24.07.2024 31.07.2024
Adustos* 5802408 23.08.2024 31.08.2024
Eylil 5802409 24.09.2024 30.09.2024
Ekim 5802410 24.10.2024 31.10.2024
Kasim* 5802411 25.11.2024 30.11.2024
Avralik 5802412 24.12.2024 31.12.2024

*HM4 Program kodu icin ¢alisma aylaridir.
**Numune siseleri tizerinde Program Kodu ve LOT numarasi gosterilir. LOT numarasinda son iki rakam (XX) ilgili gevrim ayina ait 6rnek numarasini
ifade eder. Kullanici ilgili gevrim ayinda XX numarasini dikkate alarak analizi gerceklestirir.
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