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Kullanim amaci

KBUDEK Hepatit Paneli Eksternal Kalite Kontrol Programi,
bu programa katilan her bir laboratuvarin performansini diger
laboratuvarlarla  test, yontem ve cihaz  bazinda
karsilastirilmasini saglamak tizere tasarlanmustir.

Gizlilik

KBUDEK program katilimcilarinin gizliligine biiyiik 6nem
vermektedir. Her katilimer  sadece  kendilerinin = ve
KBUDEK’in bildigi bir kod ile tanimlanmaktadir. Her bir
katilimciya internet ortaminda veri girisi ve incelemesi igin
laboratuvar kodu, kullanici kodu ve sifre tanimlanmaktadir.
Kullanicilar sifrelerini kendileri degistirebilmektedir.

Testler

HBsAg, Anti HBs, Anti-HBc total, Anti Hbe, Anti HCV,
Anti HIV, Anti HAV total, VDRL, TPHA, Anti sifiliz
antikoru

Giivenlik 6nlemleri ve uyarilar

X UYARI: Biyolojik kaynakh madde. Potansiyel
enfekte materyal.

Sadece viicut dist kullanim icindir. Agizla pipetleme
yapmayiniz. Laboratuvar reaktifleri i¢in laboratuvarda
uygulanan prosediirler bu materyaller i¢in de uygulanmalidir.
Ornekler insan serum havuzlar kullanilarak hazirlanmistir. Bu
materyal enfeksiyoz hastalik yayabilecek kapasitede oldugu
kabul edilerek islem gormeli ve buna uygun imha edilmelidir.
Bu diriiniin veya tiim insan kaynakli 6rneklerin Klinik
Mikrobiyoloji Laboratuvarinda Biyogiivenlik (1) veya A.B.D.
Saglik ve Insan Hizmetleri Departmam Hastalik Kontrol ve
Onleme Merkezleri (CDC) ve Ulusal Saglik Enstitiileri (NIH),
Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda
Biyogiivenlik rehberinde agiklanan Biyogiivenlik Diizeyi 2
uygulamalarina uygun olarak kullanilmasi 6nerilir.

Ornegin calismaya hazirlanmasi

*Hepatit paneli kontrol 6rnekleri kullanima hazirdir.

Ornekler hasta ornekleri ile aymi sekilde galisiimahdr.
Miimkiinse laboratuvar personelinin haberi olmaksizin giinlitk
siiregler i¢ine alinmalidir.

Not: Eksternal Kalite Kontrol Orneklerinin (tekrar sayisi
olarak) 1 kez calisilmasi dnerilir.

Saklama kosullar:

+2 — 8 °C°de saklayiniz

Saklanan ornekler tekrar kullanilmadan 6nce karigtirtlmalidir.
Testlerin calisma zamanlari

Bu program 8 Ornekten olusmaktadir. Ambalajlar bir yil
icerisinde 4 parti halinde yollanacaktir. Her partide 2 érnek
bulunacaktir. Ornekler ait oldugu ay igerisinde asagida
belirtilen tarihlerde ¢alisilmalidir.

Sonuclarin gonderilmesi

Sonuglar en geg ilgili ayin son is giiniine kadar, internet yolu
ile www.kbudek.com sitesi iizerinden, sizlere bildirilen
laboratuvar kodu, kullanici kodu ve sifre kullanarak sisteme
girilmelidir.

Sonuglarimizi girmeden ©once mutlaka test tammmlarimizi
yapip kantitatif testlerde sonucu rapor ettiginiz birimleri
dogru olarak segmeyi unutmayniz.
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Sonuglarin ge¢ gonderilmesi veya degistirilmesi
Raporlar yaymlandiktan sonra sonu¢ degisikligi sadece analitik

nedenlerle hatalar  (sulandirma, birim,
transkripsiyon, yanlis bir 6rnegi ¢alisma ve/veya sonucunu iletme)
icin yapilmaktadir. Geg¢ gonderilen veya degistirilmis sonugclar o

olmayan olusan

aya ait olusmus olan ortalama ve standart sapma degerlerini
etkilemezler. Zamaninda génderilen sonuglarin olusturmus oldugu
hedef deger ve standart sapmaya gore hesaplamalari yapilip
raporlari hazirlanir. Raporda sonuglarmn ge¢ veya diizeltilmis
oldugu bilgisi yer alir.

Doénem kapandiktan sonra gelen ge¢ sonuglar veya degisiklik
talepleri i¢in degerlendirme yapilmayacaktir.

Degerlendirme sonuclarinin izlenmesi

Degerlendirme sonuglar takip eden ayin ikinci haftasi igerisinde
internette yaymlanmaktadir. Her katilimei laboratuvar, kendi
laboratuvar kodu, kullanici kodu ve sifresi ile giris yaparak sadece
kendi sonuglarini gorebilecektir. Katilimcilara rapor yayimland:
bilgisi kisa mesaj olarak gonderilir.

Cihaz veya yontem degisiklikleri

Programin devam ettigi siire igerisinde katilimci laboratuvarin
kullandig1 cihaz, yontem, birim veya diger degisiklikler internet
sitesi lizerinden giincellenmelidir. Programda degerlendirilen
giincel testler ve yontemler icin www.kbudek.com sitesinde
yayinlanmakta olan program talimatina bakmniz.

Kutu icerisinde saglanan materyal:

Hepatit panel kontrol drnekleri- 2 sise — 1 ml

Referanslar:

1- Basustaoglu A, Guney M. Klinik Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinda Biyogtivenlik , Klinik
Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi Yayinlari No:2, Sim Matbaacilik, 2012.

2- U.S. Department of Health and Human Services Public Health Service Centers for
Disease Control and Prevention and National Institutes of Health. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories-Fifth edition HHS Publication No. (CDC)
21-1112 Revised December 2009.

Onerilen Sonuclarin Son

Giris Tarihi

Calisma Tarihi

Subat 27.02.2023 28.02.2023
Mayis 29.05.2023 31.05.2023
Agustos 29.08.2023 31.08.2023
Kasim 29.11.2023 30.11.2023
iletisim

KBUDEK Eksternal Kalite Kontrol Programlari
Maslak Mah Ahi Evran Cad 42 Maslak A2 K9 D7
Sariyer Istanbul
Tel :0212 2412653

05302440910
e-posta :destek@kbudek.com
www.kbudek.com
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Hitachi Instrument

Human Semi-automated ELISA reader

J Mitra/Diagnostic Enterprises TRI-DOT

Laborex Rapid test
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CIHAZLAR
Abbott Prism
Abbott Alinity
Abbott Architect
Abbott AxXSYM
ABON

Awareness technology

Beckman Coulter Access/DXi/UniCel
Bio-Rad BioPlex 2200

Bio-Rad Evolis/EIA (GS, Genscreen, Monolisa, Platella)
Bio-Rad Assays

Bio-Rad Imark

Bio-Rad Plate reader 680

Biokit Bioelisa

BioMérieux VIDAS/ mini VIDAS
Biotek Instruments ELISA reader
Biotest RightSign

CTK Biotech Rapid Test

DAS plate reader

Dia.Pro

Diagnostic Automation Inc HCV
Diagnostic BioProbes ELISA
Dialab Diagnostics

Diamedix Mago

DiaSorin Liaison/ Liaison XL
DiaSorin ETI-MAX Systems
Diasorin Murex

Diesse Chorus Line

DYNEX Technologies DSX/DS2
Fortress Daignostics Analyst 2010

Fujirebio Serodia
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Micropoint Rapid One-step Test Card
Mindray CL system

Mindray MR-96A

Ortho ELISA

Ortho Vitros 3600/5600/ECi

Roche cobas 4000/6000/8000 Series
ROCHE Cobas e 411

Roche Cobas €601/ 602

Roche Cobas e801

Roche Elecsys

SD Bioline Rapid Test

Siemens ADVIA Centaur Series
Siemens Atellica

Siemens Centaur CP/XP/XPT/Classic
Siemens Enzygnost

Siemens IMMULITE Series

Siemens ADVIA Centaur

SNIBE Maglumi

Trinity Biotech

Vector-Best ELISA
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