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SEROCON DKD PROGRAMLARI PROTOKOLU

1. AMAG
Bu protokol SEROCON tarafindan diizenlenen DKD programlarinin genel gercevesini tanimlamayi amaglar.
2. KAPSAM

Duzenlenen DKD programlarinda kullanilabilecek ydntemler, degerlendirmeler ve raporlamalari kapsar
3. KATILIMCI KRITERLERI

>

>

>

DKD programlarina; kendilerini yasal kuruluslara, akreditasyon kurumlarina veya miisterilerine kanitiamak
isteyen tiim tibbi laboratuvarlar katilabilirler.

Minimum katilimci sayisi 5 olarak belirlenmistir katilimci sayisi 5'in altinda kalan gevrimler igin katilimcilara ayrica
bilgilendirme yapilacaktir.

ilgili taraflardan birinin, yeterliik deney sonuglarinin dogrudan vyeterlilik deneyi diizenleyicisi tarafindan
saglanmasini talep ettigi durumlarda, katimcilar bu diizenlemeden katilim dncesinde haberdar edilir.

4. PROGRAMLARA BASVURU

>

VV V V¥V

SEROCON DKD programlarina bagvuru yapmak isteyen katilimcilar basvuru taleplerini info@serocon.com mail
adresine mail atarak veya 0850 303 6644 telefon numarasini arayarak baslatabilirler.

Katimcilara mUsteri iligkileri temsilcileri tarafindan DKD programlari bagvuru formu gonderilir (forma direkt
www.serocon.com adresi (izerinden SEROCON PORTAL'a giris yaparak veya www.serocon.com dokiimanlar
bélimlnden de ulasilabilir)

DKD bagvuru formu doldurulup info@serocon.com mail adresine kurumsal mail ile génderildikten sonra teyit
amagli katihmei aranir ve form dogrulanir.

Katihmci program kaydini olusturmak icin www.serocon.com adresi Uzerinden SEROCON PORTAL’a
yonlendirilir.

Portal igerisinde bulunan kullanim kilavuzu veya musteri iligkileri temsilcilerinin destegi ile ilk kayit gergeklestirilir.
Olusturulan kayit sistem yoneticileri tarafindan kontrol edilerek onaylanir ve bagvuru tamamlanmis olur.

5. DKD PROGRAMLARI VE IGERIKLERI

KLINIK KIMYA CC4 ve CC12
CC4: 1x4
3 aylik periyotlarda 1
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Galisma notlari numune
CC12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi AItgLiarIrll?tma p["lr:thfilmit Ozel/Kisitlayici durum
Sodyum mmol/L 105 180
Potasyum mmol/L 2.0 8.0
Klor(r mmol/L 75 130
Total Protein g/dL 4.5 8.5
HDL Kolesterol mg/dL 15 110
LDL Kolesterol mg/dL 70 190
Total Bilirubin mg/dL 0.6 10
AST(SGOT) U/L 4 300
Trigliserit mg/dL 70 300
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Yonetim Kurulu Baskani
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LDH U/L 60 700
CK U/L 30 700
CK-MB Aktivitesi U/L 4 100
Demir pg/dL 30 400
Total Kolesterol mg/dL 90 400
Fosfor mg/dL 1.2 8.5
ALP U/L 20 600
ALT (SGPT) U/L 4 300
Total Demir Baglama Kapasitesi pg/dL 180 1000
UIBC ug/dL 150 600
Urik asit mg/dL 2.0 10
Amilaz U/L 20 600
Magnezyum mg/dL 1.0 6.0
Direkt Bilirubin mg/dL 0.1 5.4
Lipaz UL 10 400
Glukoz mg/dL 40 500
Albumin g/dL 2.0 6.0
Ure mg/dL 10 400
GGT U/L 10 400
Kalsiyum mg/dL 45 14
Kreatinin mg/dL 0.2 6.5
V' “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
IMMUNOASSAY IMM4 ve IMM12
IMM4: 1x4
3 aylik periyotlarda 4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Galisma notlan numune
IMM12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi AItgLiarIrI\?tma A["lr:thfilmit Ozel/Kisitlayici durum
Anti-TG [U/mL 2 200
Anti-TPO [U/mL 2 2000
Ferritin ng/mL 5 600
Folik Asit ng/mL 4 80
FSH mlU/mL 1.2 200
Kortizol ug/dL 3 96
FreeT3 pg/mL 1.5 12
FreeT4 ng/dL 05 12
HCG (Beta) miU/mL 1 100000
DHEA-SO4 ug/dL 50 850
Estradiol pg/mL 5 6000
Insulin plU/mL 1.2 30
LH miU/mL 1.0 80
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Yonetim Kurulu Baskani
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Kalsitonin pg/mL 1 1000
HCG (Total) mlU/mL 1 100000
Progesteron ng/mL 0.2 80
Anti-CCP U/mL 0.5 100
17-OH Progesteron ng/dL 20 1200
IGF-1 ng/mL 20 250
Prolaktin ng/mL 4 100
IGFBP3 ng/mL 20 600
Testosteron ng/dL 20 800
Eritropoetin miU/mL 1 200
Vitamin B12 pg/mL 90 1200
C — Peptit ng/mL 1 20
TSH mlU/L 0.2 20
Buyume Hormonu ng/mL 0.1 30
Serbest Testosteron ng/mL 0.1 30
Androstenedion ng/mL 0.1 10
Vitamin D ng/mL 4 200
Tiroglobulin ng/mL 0.1 200
Intakt PTH pg/mL 0 200
ACTH pg/mL 1 200
SHBG nmol/L 5 200
V' “*isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
TUMOR BELIRTECLERI TM4 ve TM12
TM4: 1x4
3 aylik periyotlarda 1
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Galisma notlari numune
TM12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi Alt(iiar:?tma pl"Jr:thEilmit Ozel/Kisitlayici durum
CA 125 U/mL 5 400
CA 15-3 U/mL 5 400
CA 199 U/mL 5 400
CAT724 U/mL 4 600
PSA (Total) ng/mL 1 10
Serbest PSA ng/mL 0.1 10
AFP ng/mL 0.1 200
CEA ng/mL 0 150

v’ “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Yonetim Kurulu Baskani
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PLAZMA PROTEINLERI PP4 ve PP12
PP4: 1x4
Numune Ozelligi Liyofilize Serum Calisma notlan 3 aylik periyotlarda 1
numune
Parametre Adi Birimi Alt(l;.?r!rll?tma Q;:t"filmit Ozel/Kisitlayici durum
ASO U/L 10 500
CRP mg/L 0 100
hs-CRP mg/L 0 100
RF U/mL 5 150
IgA gL 0 8
IgM gL 0 8
lgG g/lL 0 8
IgE U/mL 10 1000
lgG1 mg/dL 50 1200
lgG2 mg/dL 5 600
lgG3 mg/dL 5 200
lgG4 mg/dL 1 150
C3 g/lL 0 4
C4 g/lL 0 4
Prealbumin mg/dL 10 200
Alfa-1-Asit Glikoprotein mg/dL 10 400
Transferrin mg/dL 10 600
Haptoglobulin mg/dL 5 200
Seruloplazmin mg/dL 5 200
C1 Esteraz inhibitrii glL 0.1 0.6
Alfa-1-Antitripsin mg/dL 50 1200
Alfa-2-Makroglobulin mg/dL 50 1200
Apolipoprotein A1 mg/dL 50 400
Apolipoprotein B mg/dL 50 400
Serbest ve Total Kappa mg/L 1 50
Serbest ve Total Lambda mg/L 1 50
Beta-2-Mikroglobulin mg/L 0.5 3
Sistatin C mg/L 0.2 6

v’ ““isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

KOAGULASYON CGL4 ve CGL12

CGL4: 1x4
) 3 aylik periyotlarda 1
Numune Ozelligi Liyofilize Plazma Calisma notlan numune
CGL12: 1x12
Her ay 1 numune
. Galigma Araligi =
Parametre Adi Birimi Alt Limit | Ust Limit Ozel/Kisitlayici durum
PT (INR) saniye 7 160
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Yonetim Kurulu Baskani
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aPTT saniye 20 200
Fibrinojen glL 0.6 6
Antitrombin 1l % 50 150
Trombin Zamani saniye 10 30
Protein S % 50 200
Protein C % 50 200
Faktor 2 % 40 200
Faktor 5 % 40 200
Faktor 8 % 40 200
Faktor 9 % 40 200
Faktor 10 % 40 200
Faktor 11 % 40 200
Faktor 12 % 40 200
vWF % 40 250
Aktive Protein C Rezistansi - 0.6 14
Lupus Antikoagulan saniye 20 60
V' “isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.
KOAGULASYON-DDIM CGL4 ve CGL12
CGL4: 1x4
3 aylik periyotlarda 1
Numune Ozelligi Liyofilize Plazma Galisma notlan numune
CGL12: 1x12
Her ay 1 numune
Parametre Adi Birimi AItgL?rIrll?tma A["lr:thfilmit bzeIIK|S|tIay|C| durum
D-Dimer ug/L FEU 200 2000

v' " isaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

DIYABET GH4 ve GH12

Numune Ozelligi

LiyofilizeTam
Kan/Hemolizat

Galisma notlan

GH6: 1x4
4 aylik periyotlarda 1
numune
GH12: 1x12
Her ay 1 numune

o Calisma Araligi =
Parametre Adi Birimi Alt Limit | Ust Limit Ozel/Kisitlayici durum
HbA1c % 4 12

v’ "igaretli parametreler akreditasyon kapsamindadir.

6. NUMUNE HAZIRLAMA VE GONDERIMI

DKD programlarimizda tim numunelerimiz SEROCON tesislerinde uzman kadromuz tarafindan 1ISO 13485 standardina
uygun olarak hazirlanir. Numuneler soguk zincirde elden veya kargo ile katilimcilara génderilir. Tim katiimcilardan

HAZIRLAYAN

KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi

Yonetim Kurulu Baskani
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numunelerin tam ulastiginin teyidi alinir.
7. KALITE KONTROL VE iZLENEBILIRLIK

DKD programlarimizda hazirlanan numunelerde ISO 13485 standardina gore gerekli kalite kontrol islemleri eksiksiz
uygulanir. Bilesenlerin temininden numunelerin katilimcilara gonderilmesine kadar gegen sirede numuneler dizenli
araliklarla kontrol edilir. izlenebilirligin temini icin Gretilen numuneler ézel bir LOT numarasiyla isaretlenir. Kalite kontrol
analizlerinde uygun bulunmayan numuneler imha edilir.

Hazirlanan numunelerin yeterlilik testi standartlarina uygunlugu Homojenite ve stabilite analizleri ile saglanir. Homojenite
ve stabilite analizleri ISO 15189 standartlarini kargilayan kuruluglara yaptirilir. Analiz edilen numuneler ISO 13528 Ek B'ye
gore kontrol edilir ve uygunlugu onaylanan numuneler katilimcilara génderilir.

8. GizZLILIK

SEROCON portal katilimcinin gizliligine buyUk bir saygi gosterir. Bu baglamda tum kullanicilarin gizliligini saglamak igin
sistem girisleri yalnizca kullanicilar tarafindan bilinen bir kullanici ve sifre ile saglanir. Tim ¢evrimlerde kullanicilara 6zel
laboratuvar kodu tanimlanir ve gevrim raporlari tim katilimeilar igin ayri ayri olusturularak tahmin ve hileler 6nlenmis olur.

6698 sayili KVKK kanunu geregince tim katiimcilara aydinlatma metni ve verilerin korunmasina yonelik alinan tedbirler
kayit esnasinda bildirilir.

9. SEROCON PORTAL KULLANIMI VE SONUG GIRigi

SEROCON PORTAL girisi www.serocon.com web sitesi lizerinden sol (ist kdsede bulunan “Giris Yap” butonu ile portal
0zel alanina yonlendirilerek yapilir. Tum kullanicilar bu ekranda “SEROCON Portal Kullanim Kilavuzu” basta olmak tzere
gerekli tim belgelere ulagirlar. ilk kez kayit olacak kullanicilar, miisteri ilikileri temsilcileri ile programda yénlendirilerek
kayit islemlerini tamamlarlar.

Agilan DKD programlarinin sonug girisleri program ayinin son gintine kadar SEROCON PORTAL (izerinden yapiimalidir.
Sonug girislerinde birimlere ve sistem uyarilarina dikkat edilmelidir. Sistem hatali veri girigini minimize edecek sekilde
hazirlanmistir. Sistem madde 5'te belirtilen araliklar diginda sonug girigine veya <> isaretli sonug giriine izin vermez. <>
isaretli sonug girisi yapmak isteyen katilimci <> isaretleri olmadan ilgili degeri sisteme girebilir.

10. SONUG DEGERLENDIRME VE iSTATISTIK TASARIM

Tum hesaplamalarda kullanilan istatistik hesaplamalar %95 giiven araliginda yapiimaktadir.

10.1.  Sapan degerlerin belirlenmesi

Degerlendirmelerde veri dizileri Chauvenet ydntemine gére sapan deger testine tabi tutulur.

Asagidaki formille hesaplanir ve her deger Chauvenet kritik tablosundan elde edilen kritik deger ile karsilagtirilir.

Jx — x|
DMAX - Sy
o  Dna=maksimum izin verilen sapma
e  X= her bir deger
e x=ortalama
e se=veri dizisi standart sapmasi

10.2.  Atanmis degerin hesaplanmasi
10.2.1 Ortalama

Veri dizisindeki tim degerlerin toplaminin toplam veri sayisina bolinmesi ile elde edilir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Yonetim Kurulu Baskani
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n

1
Ortalama = —Z X;
)

e n=toplam veri sayIs|
o x=her bir veri

10.2.2 Robust Yontemler
10.2.2.1.Medyan
n<15 olup %20 den az sapan deger igeren veri gruplarinda atanmis deger olarak medyan kullanilir.
x(my,) n Tek sayt
meda) = 3(n) F 3 14msy)
2

Medy = x degerlerinin medyani

Tim veriler kiigiikten biiyige siralanir (x, en biyUk deder olur)
n=toplam veri sayIs|

xi=her bir veri

10.2.2.2. Hampel metodu

Hampel metodu n<15 ve sapan deger orani %20 den biyik olmasi durumunda kullanilir (max %50) 1ISO 13528 kaynak
37 de verilen web uygulamasi Uzerinden ortalama hesaplanir,

“http://quodata.de/en/web-services/QHampel.html” (ISO 13528 kaynak 37)
10.3.  Atanmis degerin belirsizligi

n Cift sayt

Atanmis degerin 6lgtim belirsizligi asagidaki formdller ile hesaplanir.
Robust yontemler harig,

]
Uxpt = %
Unpt = Atamig deger belirsizligi
e N =Katilimci sayisi
Bt =Standart sapma (dagilim)
Robust yontemlerde;
Uypt = 1,25x%
U = Atamig deger belirsizligi
e N =Katilimci sayisi
o Oy =Standart sapma (dagilim)

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Yonetim Kurulu Baskani
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10.4.  Cevrim Standart sapmasinin hesaplanmasi
10.4.1 Standart sapma

Katiimcilardan gelen sonuglar sapan deger testleri ile degerlendirildikten sonra sapan deder bulunmayan veri gruplarinda
n>12 sarti ile standart sapma dagilim degeri olarak kullanilr.

1 n
Standart Sapma (sample) = \]mz (xi — x)?
- 1

e n=toplam veri sayisi
e X=her bir veri
e x=ortalama

10.4.2 Robust Yontemler

10.4.2.1.MADe metodu

.n<15 olup %20 den az sapan deger igeren veri gruplarinda atanmig deger olarak MADe kullanilir.
d; = |x; — medy)|

MADe(y, = 1,483xmed)

Medy = x degerlerinin medyani

di ttm degerlerin medyana mutlak farklari
Xi=her bir veri

medq) elde edilen mutlak farklarin medyani

10.4.2.2.Qn Metodu

Qn metodu n<15 ve sapan deger orani %20 den blyiik olmasi durumunda kullanilir (max %50) ISO 13528 kaynak 37 de
verilen web uygulamasi Uzerinden ortalama hesaplanir,

“http://quodata.de/en/web-services/QHampel.html” (ISO 13528 kaynak 37)
10.5.  Performans kriterleri

Raporlamalarda elde edilen degerlendirmeler SDI (Standart Deviation Index-standart sapma indeksi) olarak kullanilir.
10.5.1 Z Skoru
Z skoru, katimcinin degerinin belirlenen atamis dedere yakinhginin bir gostergesidir,
Xi — Xpt
Op¢
10.5.2 Z’ Skoru

Z' (z prime) skoru atanmig degder belirsizliginin standart sapmanin %30undan biyik olmasi durumunda kullanilir
Xi — Xpt

,/Gpt + Uype

10.5.3 Skorlarin degerlendirilmesi

7 =

7' =

v |z| £2,0 uygun

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Yonetim Kurulu Baskani
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v' 2,0 <|z] < 3,0 kabul edilebilir ancak sorgulanmali
v |z| 23,0 kabul edilemez

10.6.  Dediskenlik katsayisi (%CV) (Coefficient of Variation)

Degiskenlik katsayisi standart sapmanin ortalamaya goére yizde kaglik degisim gosterdigini belirtir ve degiskenligi
standardize ettigi icin tekrarlanabilirligin degerlendirilmesinde kullanilr.

%CV = ?xmo
t

p

10.7.  Dogruluk Katsayisi (%Bias)

Bir seri dlcimden elde edilen ortalama degderle gercek veya gercek oldugu kabul edilen de@er arasindaki farktir. Bias
sistematik hatay! verir.

%Bias = i 2
xpt
11. RAPORLAMA
Raporlar her gevrim ayini takip eden ayin 2. Haftasindan sonra kullanicilarin kontroltne agilir.
Tum raporlar SEROCON PORTAL tizerinden otomatik olarak ve her kullaniciya ayri ayri olusturulur.
Hazirlanan raporlar katilimcilara portal tizerinden duyurulur.

Katilimcilarin raporlarini kontrol edebilmeleri igin 7 giin (takvim) siire taninir. itirazlarin yazili info@serocon.com mail
adresine mail olarak veya SEROCON PORTAL (izerinden ticket acilarak yapilmasi gerekmektedir.

Yeterlilik deney programinin amaglarina uygun oldugunda, SEROCON, TS EN ISO/IEC 17043 madde 4.7.2.2. de belirtilen
hususlara gore katilimcilarin performanslari hakkinda uzman yorumlarina yer vermektedir.

SEROCON PORTAL’da sonug girisinden raporlamaya kadar asagidaki yonergelere dikkat edilmelidir;

v" Sonuglar en geg ilgili ayin son gliniine kadar www.serocon.com sitesi lizerinden SEROCON Portal’a kullanici adi
ve sifre kullanarak sisteme girilmelidir.

v" Sonug girisi yaparken her kurum kendi cihaz ve yéntemi igin agilan program (izerinden giris yapmalidir.

v" Katilimcilarin takip edebilmeleri icin katilim saglanan énceki gevrimlerin degerleri, her bir parametre igin érnek
analiz periyotlarinda Levey-Jenings grafikleri ile verilir.

v Program suresince cihaz degisimi olmasi durumunda SEROCON'a bilgi verilerek gerekli diizenlemeler
yapiimalidir.

v" Cihaz degisikligine bagh olarak; katilimcilar eski cihaz datalarini dedisim oldugu tarihte birakip tanimlanan yeni
program dlizenine gdre giri yaparlar.

v" Sonuglarin girisi SEROCON PORTAL (izerinde hatalarin énlenmesi ve blylk sapmalarin 6niine gegebilmek
adina kisitlanmistir. ><isareti ile girilmesi gereken sonuclar isaret olmaksizin girilmelidir. Her parametre icin
bdlim 5 de tanimlanan sinir degerler disinda sonug giriimesine sistem izin vermez.

v" Tim raporlar ve datalar kayitlarin kontrolii prosedurtine gére saklanir.

12. ITIRAZ

DKD programlari kapsaminda gonderilecek numuneler igin ¢alismalar dis kalite kontrol programi SEROCON PORTAL
giris ekraninda belirtilen calisma takvimine gére gerceklestirilir. Katiimcilar numuneleri teslim aldiktan sonra 7 gin iginde

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Yonetim Kurulu Baskani
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numuneye itiraz edebilir. Rapor sonuglarinin agiklanmasini takiben sonuglara itiraz 7 gin iginde yapilabilir. itirazlar mail
yoluyla veya sistem icerisinden ticket olusturularak yapilabilir.

13. ILETISIM

SEROCON ARGE BIYOTEKNOLOJi SAGLIK KIMYA SANAYi VE TICARET ANONIM SIRKETI

Adres: Fevzi Cakmak Mahallesi, 10739. Sokak No:16 - 42050 - Karatay - KONYA
Tel: 0850 303 6644

Fax: 03323538488
E-mail: info@serocon.com
Web adresi: www.serocon.com

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi Yonetim Kurulu Baskani

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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