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TALASEMi DIS KALITE KONTROL PROSPEKTUSU

540  TLS4/TLS12 4x1mL

KULLANIM AMACI

Talasemi Dig 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 Uriintin Uretiminde kullanilan her bir insan
donér birimi FDA tarafindan kabul edilen yontemlerle test edilir ve
Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg), Hepatit C'ye karsi antikor (HCV)
ve HIV-1/HIV-2'ye karsi antikor agisindan reaksiyona yol agmadig
belirlenir. Bu Uriin ayni zamanda heniliz onaylanmis testi bulunmayan
diger insan kaynakli maddeler de icerebilir. lyi laboratuvar
uygulamasina uygun sekilde, tiim insan kaynakli maddeler potansiyel
bulasici olarak dikkate alinmalidir ve hasta érneklerinde uygulanan
onlemlerin aynisi ile kullaniimalidir.

ORNEK HAZIRLIGI

Bu liyofilize Uiriin kimyasallar, stabilizatorler ve insan kaynakli tam kan
ornegilhemolizat kullanilarak hazirlanir. Hasta ornekleri ile ayni
muameleye tabi tutulmalidir ve kullanilimakta olan cihaz, kit veya
reaktif ile birlikte verilen talimatlara uygun olarak calisiimalidir.
Gevrim ayina ait oldudu etiketinde belirtilen sise hacimsel bir pipet
veya es degerini kullanarak 1.0 mL distile veya deiyonize su ile
sulandirilir. Kapagi yerine takilir. Uriin galkalamadan ve kopilk
olusturmadan ara sira karigtirilarak yaklasik 20 dakika bekletilir.
Numune almadan dnce oda sicakligina (18-25°C) gelmesi beklenir.
Homojen hale gelmesini saglamak igin sise birka¢ kere yavasga
karigtirilir. Sulandirilan liyofilize Uriin ¢zinmesini ve oda sicakligina
gelmesini takiben 1 saat i¢inde calisiimalidir. Her kullanimdan sonra
kapagi derhal yerine takilir ve 2-8°C arasinda saklanir. Laboratuvar
personelinin haberi olmaksizin gunliik prosedir iginde calismasi
onerilir. 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 tekrarli
olarak galigiimasi 6nerilir.

SAKLAMA VE STABILITE

Bu irlin agilmadan 2 ile 8°C arasinda saklanmalidir. Bu Uriin
hazirlanip sikica kapatilarak 2-8°C arasinda 7 giin, -20 ile -70°C
arasinda 30 gun saklanabilir. Kullanimi takiben 6rnek siseye geri
bosaltimamalidir. Saklanan 0Ornekler tekrar kullanimdan 6nce
mutlaka karistiriimalidir. Donmus (riin ¢ozdiirlldiikten sonra tekrar
dondurulmamali, kalan materyal atiimalidir.

SINIRLAMALAR

1.Bu drlin son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.

2.0rnek sulandirmada kesinlikle enjektdr kullaniimamalidir.
3.Sulandirilan Urlinde mikrobiyal kontaminasyona veya asiri
tirbiditeye dair bir gdsterge varsa, sise atilmalidir.
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TEST SURELERI

Kutu iginde program koduna gdre 4 (TLS4) aylik Ornekler
bulunmaktadir. Her bir numune, sonuglarin www.serocon.com sitesi
tzerinden SEROCON Portal'a girilmesi igin gevrim ayini belirten
sekilde etiketlendirilmistir. Numuneler programa gére ilgili gevrim ayi
icin asagida belirtilen tarihlerde galigiimalidir.

SONUGLARIN RAPORLANMASI

Sonuglar, en ge¢ ilgili cevrim ayinin son glniine 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 agilan program lzerinden girig
yapar. Program siiresince cihaz degisimi olmasi durumunda
SEROCON'a bilgi verilerek gerekli diizenlemeler yapilmalidir. Cihaz
degisikligine bagl olarak; katilimcilar 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 icin sinir degerler disinda sonug
girilmesine izin vermez. “>" veya “<” isareti ile girimesi gereken
sonuglar isaret olmaksizin girilmelidir. Katiimcilar raporlarini
SEROCON PORTAL (izerinden goriintller. Program, bilinmeyen
konsantrasyonlara sahip bir numunenin analiz edilmesi ile her bir
parametre icin elde edilen sonuclarin belirli periyotlarda sunumuna
dayanmaktadir. Her bir parametre igin tim katilimcilarin galisma
sonuglari 1ISO 13528 gereklerine gore hesaplanir ve Z veya Z' skorlari
(SDI) olusturulur. Diger katilimeilarin girmis oldugu degerler, gizlilik
ilkesine bagli kalinarak katimci adi belirtimeden grafiklerden
incelenebilir. Katimcilarin takip edebilmeleri icin katilim saglanan
onceki gevrimlerin degerleri, her bir parametre igin drnek analiz
periyotlarinda Levey-Jenings grafikleri ile verilir.

KUTU ICERISINDE SAGLANMAYAN MATERYALLER
Otomatik pipet

Pipet ucu

Distile veya deiyonize su

KISALTMALAR
PC : Program kodu
CONT o lgerik
. 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 Dokiimanlar www.serocon.com web sitesi lizerinden SEROCON PORTAL a giris yaparak edinmeniz gerekmektedir. Paylasilan dokiimanlar;
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ORNEK GALISMA TAKVIiMI
Caligma Aylarr* Ornek Lotlari Onerilen Galigma Tarihi Sonuglarin Son Girig Tarihi
Ocak 5402601 23.01.2026 06.02.2026
Subat* 5402602 20.02.2026 06.03.2026
Mart 5402603 23.03.2026 04.04.2026
Nisan 5402604 23.04.2026 05.05.2026
Mayis* 5402605 22.05.2026 05.06.2026
Haziran 5402606 23.06.2026 04.07.2026
Temmuz 5402607 24.07.2026 05.08.2026
Agustos* 5402608 24.08.2026 04.09.2026
Eyliil 5402609 23.09.2026 05.10.2026
Ekim 5402610 23.10.2026 05.11.2026
Kasim* 5402611 23.11.2026 04.12.2026
Aralik 5402612 24.12.2026 05.01.2027

*TLS4 programi icin calisma aylaridir.
**Numune siseleri (izerinde Program Kodu ve LOT numarasi gosterilir. LOT numarasinda son iki rakam (XX) ilgili gevrim ayina ait
ornek numarasini ifade eder. Kullanict ilgili gevrim ayinda XX numarasini dikkate alarak analizi gergeklestirir.
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