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BIO-RAD

Bagimsiz Kalite Kontrol Programlari
® Internal (ig) Kalite Kontrol
- Lab. belirler,
- Degeri bilinen,
- Kesinlik, ( Imprecision )
B Eksternal (Dis) Kalite Kontrol
- Organizator belirler,
- Degeri bilinmeyen,
- Dogruluk (Accuracy)
HIZMETLERIMIzZ;

m Kan Gazi Kontrolleri

m Kardiyak Degerlendirme Kontrolleri

m Kimya Kontrolleri

m Koaglilasyon Kontrolleri

m Diyabet/Hemoglobin Kontrolleri

m Dis Kalite Glivence Hizmetleri (EQAS®)

m Hematoloji Kontrolleri
immoiinolojik Test Kontrolleri

m immiinoloji /Protein Kontrolleri

m Enfeksiyon Hastaligi Kontrolleri

m Molekiler Kontroller

m Premium Kontroller

m KK Veri Yonetimi Coziimleri

m Dimension Vista® Ampullerde KK Uriinleri

m Terapétik ilag izleme Kontrolleri
Toksikoloji: Bagimlilik Yapici ilaglar Kontrolleri
Toksikoloji: Uzmanlik Kontrolleri
idrar Analizi Kontrolleri

m Uriin Egitimleri



e EQAS Programlari

e Blood Gas Program (Yeni)

e Cardiac Markers Program (Yeni)
e Clinical Chemistry Program

e Coagulation Program ( Yeni)

e Ethanol/Amonia ( Yeni)

e Hematology Program

e Hemoglobin Program

e Immunoassay Program

e Lipids Program (Yeni)

e Serum Proteins Program

e Therapeutic Drug Monitoring Program
e Tumor Marker

e Urine Chemistry Program

Yeni Programlarimiz

1- EQAS Urinalysis

2. EQAS HIV/Hepatitis

3. EQAS ToRCH/EBV/MuMZz
4. EQAS Syphilis

5. EQAS Blood Typing




Bio-Rad Kalite Yolu — Bir Kalite Uzmani Haline Gelin

Temel ilkeler

Temel laboratuvar kalite uygulamalari icin gliglii bir temel kurun

e Temel KK Teorisi

* istatiksel Kavramlar

* EQA ve PT Programlari

e KK ve Laboratuvarlar Arasi Programlar

Pratik Uygulama

Teorik bilgiyi uygulayip yeni uygulamalar baslatin

e Levey-Jennings'in Anlasiimasi

e istatistigin Pratik Kullanimi

e KK Sorun Giderme

Akreditasyon ve Uygunluk

Akreditasyon ve uygunluk hedeflerinize ulasin; Kaliteye olan baglliginizi pekistirin
e CLIA Uygunlugu

e Akreditasyon Gereklilikleri, CAP, TIC ve COLA

¢ |ISO 15189 Kapsaminda Laboratuvar Akreditasyonu Arayisi

e Bir Akreditasyon Denetimine Hazirlanma

Gelismis KK Araglari

QC temel ilkelerinin étesine gegip istatistiksel KK'nin bilgilendirici gliciiniin (istiine ekleyin
e Laboratuvarlar Arasi Raporlar

e Anlamli KK Kurali segimi

e Kalite Hedefleri

Kalite Uzmani

Son teknoloji KK teorisi ve uygulamalarini kullanarak Kalite uygulamalarini en ileriye ulastirin
e istatistiksel KK Tasarimi Teorisi

e Kalite Gostergeleri

* izlenebilirlik ve Belirsizlik

e Riske Dayali KK Planlamasi

Laboratuvar Diagnostigi konusunda uzmanlik;

e QSD
e CSDCID
e [HD

e |IDD Blood Bank
e [HDIDD QSD

EQAS Urinalysis
EQAS HIV/Hepatitis
EQAS ToRCH/EBV/MuMZ

EQAS Syphilis



SERTIFIKALAR

Certificate of Achievement

EQAS External Quality Assurance Services

HOSPITAL or LABORATORY name
Lab no. 000001

Has successfully completed the Quality Assessment Program for
Monthly Clinical Chemistry
Cycle 9 : July 2010 — June 2011
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Andy Quintenz
Scientific and Professional
Affairs Manager

Bio-Rad Laboratoriss

8500 Jeronimo Road
Invine, CA 92618 USA

The American Association for Laboratory Accreditation
World Class itation

Accredited Proficiency Testing Provider

A2LA has accredited

BIO-RAD LABORATORIES

Irvine, CA
for technical competence as a

Proficiency Testing Provider

This accreditation covers the specific proficiency testing samples listed on the agreed upon Scope of Accreditation. This provider is accredited in
accordance with the recognized International Standard ISO/IEC 17043: 2010 Conformity assessment-General requirements for proficiency testing.
This provider meets the management system requirements of ISO/IEC 17043:2010, which includes the principles of ISO 9001:2008.

Presented this 10* day of January 2012.

&,M

President & CEO//

For the Accreditation Council
Certificate Number 3233.01
Valid to February 29. 2016

For the proficiency testing schemes to which this accreditation applies, please refer to the provider’s Scope of Accreditation.




Laboratuvar Diagnostigi konusunda uzmanlik;

e QSD
e CSDCID
e [HD

e |IDD Blood Bank
e |HDIDD QSD

EQAS Urinalysis
EQAS HIV/Hepatitis
EQAS ToRCH/EBV/MuMZ

EQAS Syphilis

Klinik Lababoratuvarlarini degerli kilan en 6nemli arag, test sistemlerindeki kalitedir. Bio-Rad
labaratuvarlarinin en 6nemli misyonu, en iyi kaliteyi sisteme kabul gormis ve yetkili EQAS
programlariyla birlikte sunmasidir. Kaliteyle birlikte kabul gormis ve yetkili EQAS programlari
sayesinde, en kullanish ve en kolay karsilastirmali raporlara ulasmanizi ve bu sonuglari genis
uluslararasi grup sonuglariyla degerlendirmenize olanak saglar. Bunlari yaparken de rakipsiz
uzmanlik, servis ve destek agiyla farkhlik yaratir.

Farkhlik Yaratan Degerlerimiz:

o Yiiksek Kalite,

e Kabul gormiis ve yetkili EQAS programlari,

e Elverisli ve kolay raporlama,

e Uluslararasi sonuglarla degerlendirme imkani,

e Uzman servis ve destek agi.



Uriin Destegi

Bio-Rad kontrolleri ve yazilim Grlinlerine yonelik destek, trinlerinizi aldiktan sonra sona
ermez.
Sorulariniz ve ihtiyacglariniz konusunda yardimci olacak li¢c destek grubu mevcuttur.

Tiirkiye icerisinde Telefon ile

+90 232 344 00 20

Pazartesi — Cuma

08:30-18:00

www.gazikimya.com.tr

Egemenlik Mahallesi Aydinlar Caddesi No:34/A Bornova/izmiir/Tiirkiye

Faks ile
+90 232 344 00 28

Teknik Servis

Bio-Rad'dan kontrol Grinleri satin aldiginizda Teknik Destek Departmaninin tam servis
destegini alirsiniz.

Pek ¢ogu eski laboratuvar muidirleri ve sorumlularindan olusan Bio-Rad Teknik Servis
Temsilcileri sorgularinizi hizh, bilgili ve

profesyonel bir sekilde ele almak lizere egitim almistir.

iletisim:

BIORAD Teknik Servis Sorumlusu
Hakan Mersin:

Tel: +90 549 495 25 00
Hakan.mersin@gazikimya.com.tr

KK Programi

Bio-Rad'daki KK Programi Departmani, size tim Unity™ ve EQAS® raporlari igin uzman teknik
destek ve bilgi sunar. KK

Programi personelimiz Unity™ yazilimi, QCNet™ kayitlarinin yani sira EQAS® kayitlari, veri
sunumu, donem verileri ve EQAS®

eFormlari hakkindaki sorgulari cevaplar.

Kalite Kontroliin Temel istatistigi konusunda devamli egitim seminer programlari ile ek
yararlar saglanir. Bu,

diinya capinda bir programdir ve Birlesik Devletlerde P.A.C.E.® akreditasyonu elde edilebilir.
Devamli egitim

programlari hakkinda daha fazla bilgi icin yerel Bio-Rad ofisinizle iletisime gegin.


http://www.gazikimya.com.tr/

Yazilim ve Baglanti Destegi

Yazilim ve Baglanti Destegi Departmani, laboratuvarinizin Bio-Rad'dan en son KK veri
yonetimi ve baglanti

ziimlerini alip uygulamasina yardimci olmaya atanmistir. Uzmanlarimizin yardimiyla,
laboratuvarinizin KK verilerini

basariyla yakalayabilmesi, analiz edebilmesi ve sunabilmesini saglayacagiz.

iletisim:

BIORAD Satis ve Destek Sorumlusu
Gulsah Ayata

Tel: +90 530 174 53 51
Gulsah.ayata@gazikimya.com.tr

[tor] o681
Bee 2010008




Kimya Kontrolleri

Genel kimya testi icin talep edilen analitlerden olusan kapsamli bir liste igerir ve enzimler ve
CO2 agisindan iyi bir kararhhk saglar. Sulandirarak hazirlama igin 6zel
seyrelticiler gerekmediginden 6tiri ¢ok yonli ve kullanimi kolaydir.

e insan serumu bazl

e 2-82C'de 3 yil raf 6mri

e Pek ¢ok analit icin 30 glinliik sulandirilarak hazirlanmis dondurulmus kararlilk

e Pek ¢ok analit igin 2—-8°C'de 7 glinliik sulandirilarak hazirlanmis agik ampul kararlihg

Kat. No. Tahlilli Kimya Kontroli Konfiglirasyon
C-310-5Seviyel............. 12 x5mL
C-315-5Seviye 2. ...l 12x5mL

Lyphochek® immiinolojik Test Plus Kontrolii

Bu kontrol, oldukga bliylk bir en popdler rutin immuinolojik test analitlerini kapsar ve tim
onemli otomatik analiz cihazlariigin tayin edilmis degerler mevcuttur. Bu, rutin
testlere odaklanan laboratuvarlar icin son derece etkili bir ¢ézimdir.

e insan serumu bazli
e 2-82C'de 3 yil raf omrii
* Pek ¢ok analit icin 2—-8°C'de 7 glinliik agtk ampul

Kat. No. Lyphochek® immiinolojik Test Plus Kontrolii Konfigiirasyon

370 Ug Seviyeli (her seviyeden 4'Q) . ... ... .12 x5 mL
371Seviyel................. 12x5mL
372Seviye 2. ... 12x5mL
373Seviye3 ... ... L. 12 x5 mL

370X Uc Seviyeli MiniPak (her seviyeden 1'i).. 3 x5 mL



Liquichek™ Uzmanlik Alani immiinolojik Test Kontrolii

Bu kontrol, ameliyathaneler, acil odalari, hastaneler ve doktor muayenehaneleri icin
uzmanlik alani analitlerini test eden laboratuvarlara yonelik karmasik, fakat yiksek oranda
kullanilan Uzmanlik Alani immiinolojik Test analitlerini kapsamaktadir.

Olagandisti bir kararliliga sahiptir.

¢ Sivi, insan serumu bazl
e -20°Cila-70°C'de 3 yil raf 6mri
 Pek ¢ok analit igin 2—8°C'de 30 glinlik agik ampul kararlihg

Kat. No. Liquichek™ Uzmanlik Alani immiinolojik Test Kontrolii Konfigiirasyon

359 LTASeviyesi.............. 6 x5mL
364Seviyel................. .. 6 x5mL
365Seviye 2. . ... 6 x5mL
366Seviye3 ... ... 6 x5mL
359X Dort Seviyeli MiniPak (her seviyeden 1'i) ... ... 4x5mL

KK Veri Yonetimi Coziimleri Deyince akla;

Masaiistii Kullanicilari igin Uzman KK Veri Yonetimi Céziimii

Unity Real Time®

e CLIA ve ISO 15189 kapsaminda mevzuat uygunlugunu kolaylastirin

e Gergcek zamanli referans ve denetmen KK verileri incelemesini iyilestirin

e Westgard Advisor™ ile kullanildiginda en iyi KK kurallarini uygulayin

e Kapsamli denetim yollariyla dogrulama gerceklestirin

e Veri analizi igin gelismis cizelge ve raporlar

¢ Analitik Hedef segenekleriyle gerekli olmayan tekrar testlerini azaltin

e Bir LIS, 6zel yazilim veya aletten (opsiyonel) KK veri puanlarini yikleyin

e Alman yénetmeliklerine uygunluk icin RiLiBAK Advisor™ modiilii mevcuttur

Kat. No. Unity Real Time®

804 Kurulum Paketi......... Tek kullanimhk

804-1 Unity Real Time® .......... Yillik Gyelik

825i Unity™ Uzak Kurulum & Egitim . . . Tek kullanimhk



Unity Real Time® online

Online Kullanicilar igin Uzman KK Veri Yénetimi Cézimi
e CLIA ve ISO 15189 kapsaminda mevzuat uygunlugunu
kolaylastirin

» Gergek zamanli referans ve denetmen KK verileri
incelemesini iyilestirin

e Westgard Advisor™ ile kullanildiginda en iyi KK kurallarini
uygulayin

e Kapsamli denetim yollariyla dogrulama gerceklestirin
e Veri analizi igin gelismis ¢izelge ve raporlar

» Analitik Hedef secenekleriyle gerekli olmayan tekrar
testlerini azaltin

e Bir LIS, 6zel yazilim veya aletten (opsiyonel) KK veri
puanlarini yikleyin

Kat. No. Unity Real Time® online
804-W1 Unity Real Time® online......... Yillik Gyelik
825i Unity™ Uzak Kurulum & Egitim . . .. Tek kullanimhk

UnityConnect™

LIS sistemleri, 6zel yazilim ve/veya aletlerden KK verilerinin hizl ve kolay bir sekilde Unity™
yazilimi ve web hizmetlerine aktarilmasina imkan veren bir baglanti ¢6zimu

e KK verilerinin manuel anahtarlanmasini ortadan kaldirir
e Standart LIS KK raporlari kullanilabilir

e Otomatik veri ice aktarma ve gergek zamanli baglanti

e LIS'e veri akisli icin seffaf

e LIS'e bagli olmayan laboratuvar aletlerinden KK

verilerini ekonomik bir sekilde yakalayip analiz edin

e Kurulumu kolay opsiyonel ara yliz donanimi

e Yumusak, seri, ethernet ve kablosuz baglantilardan se¢im

yapin

Kat. No. UnityConnect™
820-1 UnityConnect™ Yazilmi......... Yilhk Gyelik
858i Connectivity Uzak Kurulum & Egitim . . Tek kullanimlik



Westgard Advisor™

Otomatik KK Kurallari Se¢gme Motoru

¢ Patentli teknolojiye sahip en iyi KK kurallarini 6nerin ve otomatik olarak uygulayin
e Kolay adim adim otomatik kural se¢me yetenekleri

* Yanlis retleri ve yanlis hata bayraklarina hassasiyet azalmasini azaltin

» Gereksiz tekrarlari ve sorun gidermeleri azaltarak zaman ve para tasarrufu saglayin
e En iyi sekilde secilmis KK kurallariyla laboratuvar test kalitesini iyilestirin

e Unity™ KK veri yonetimi ¢ézlimleri ile birlikte opsiyonel modiil olarak mevcuttur

Kat. No. Westgard Advisor™
811-1 Westgard Advisor™ ............ Yillik Gyelik
825i Unity™ Uzak Kurulum & Egitim . ... Tek kullanimhik

Unity™ Alert

KK Durumunu Devamli Olarak izleyin

e Kayip KK ¢alistirmalari bildirimleri, alet performansinin dizgilin bir sekilde izlenmesinin
saglanmasina yardimci olabilir

e Yeni ihlallere iliskin bildirimler, sorun giderme ve problem analitlerinin izlenmesi igin
kullanigli olabilir

e Alert kurallarinin kurulmasi ve belirli alet veya testler icin 6zellestirilmesi kolaydir

e Laboratuvarinizdaki KK sorunlarindan haberdar olmak igin uzaktan e-postalar alin

e Renk kodlu ekranlar, en acil KK sorunlarina dikkati cekmeye yardimci olur

* Unity Real Time® kullanimda olmadiginda dahi bildirimler verilir

e Unity Real Time® ile birlikte opsiyonel modiil olarak mevcuttur.

Kat. No. Unity™ Alert
806-1 Unity™ Alert.............. Yillik Gyelik
825i Unity™ Uzak Kurulum & Egitim . . .. Tek kullanimlik

Unity™ KK Programinin kullanildigi Bio-Rad Kontrolleri dokiimantasyonu, CAP miifettisleri
tarafindan kabul edilmistir. Sorunsuz KK.”




Unity™ Laboratuvarlar Arasi Raporlar

Diinyanin en blyuk KK emsal grup programinin bir iyesi olmak icin bundan daha iyi bir
zaman hi¢ olmamisti Bio-Rad, klinik laboratuvar igin Kalite Kontroli gelistirme konusunda
yenilige onciilik etmektedir ve gitayi yine ylikseltiyoruz. Simdi Unity™ emsal raporlarina yeni
bastan g6z atmanin zamani. Yeniden tasarlanmis formatlar raporlari okumayi her
zamankinden daha kolay hale getiriyor. Renk, grafik ve istatistiksel bilgilerin eklenmesi,
verilerinizi kolayca yorumlayarak potansiyel problemler i¢cin hemen eyleme gegilmesine
imkan veriyor. Sikistirilmis rapor formatlari daha az sayfa gerektiriyor ve bunlari renkli ya da
siyah beyaz basiimis halde ayni derecede iyi bir sekilde izleyebilirsiniz.

Ozellikleri:
e Verilerin mantikh bir sekilde diizenlenmesi hizli ve kolay anlasilir okuma saglar
e Veri konsolidasyonu ve imgeleri laboratuvar verilerinin yorumlanmasini basitlestirir

Mevcut Raporlarin Listesi

e Aylik Degerlendirme

e Laboratuvar Performansina Genel Bakis
e Laboratuvar Karsilastirma Raporu

e Laboratuvar Histogrami

e Yanhlik & Hatali Ol¢iim Histogrami

e Diinya Capinda Rapor

* istatistiksel Profil

e Bagl Laboratuvar Karsilastirma Raporu
e Bagl Laboratuvar Karsilastirma Raporu: Kisaltilmis Ozet
e Bagh Veri istisnasi Raporu

e idrar Analizi Raporlari
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QCNet™ ile bugiin istege bagl InstantQC™ Raporlari alin!

InstantQC™ Raporlari, KK sonuglarinizi herhangi bir zamanda, ger¢ek zamanli emsal
bilgileriyle diger laboratuvarlarla

karsilastirmaniza olanak verir. istege bagli raporlar, dzellikle test sistemi performansiyla ilgili
sorun giderme problemleri igin

kullaniglidir.

“Verilerimizi 6nemli bir emsal
grupla karsilastirmak,
giivenilir hasta verileri
citkarmanzi sagliyor.”

— Laboratuvar Miifettisi,

Tip Fakiiltesi

“Raporlar temiz ve okumasi ve ]
anlamasi kolay. Her test icin,

laboratuvarimiza yénelik Unity

Raporlari verilerimizin, alet

grubumuzun ve yéntem grubumuzun

bir 6zetini gdsteriyor - raporlar basit.”

— Klinik Kimyager,

Hastane Laboratuvari




Buglinki klinik laboratuvar talepleri en yiiksek diizeyde, etkinlik esneklik ve sonug kalitesi
gerektiriyor. Bio-Rad Variant || Hemoglobin Test Sistemi diyabet taramasi, talasemi testi ve
anormal hemoglobin taramasi icin analizi tamamen otomatize ediyor.

VARIANT Il tamamen otomatik, numune hazirhigi gerektirmeyen ve operator tarafindan ¢ok
az el ile midahale zamani gerektiren, yiiksek performansli sivi kromotografi (HPLC)
anlizorddr.

VARIANT Il Ornekleme istasyonu bar kodlu birincil numune tiiplerini kabul eder. Sonuglar,
Bio-Rad’in CDM (Klinik Veri Yonetim) yazili ile isleniyor. Gergek zaman iletim ve Ustiin veri
yonetim icin CDM yazilimi ile labaratuvar bilgi sistemi arasinda arayiiz olusturabilir. VARIANT
Il Hemoglabin Test Sistemi Gzerinde, HbA Toplam GHb ve B-talasemi analizleri icin tam
donanimli analiz kitleri saglanir.

ETKILI

e Birincil Tip Analizi

e Tam Otomasyonlu Metotlar

e Devamli Numune Besleme

e Pozitif Numune Takibi

e Degisik Numune Tiplerini kabul eder
e Kilcal Damar Toplama Kiti



ESNEK HPLC

e HbA Programi

e Benzerlikbazli Toplam GhB Programi
e B-Talasemi Programi

e Cift Program *:A ve B-talasemi

e Kliniksel Veri Yonetim Yazilimi

e Gergek-Zaman Laboratuvar Veri Sistemi ile cift yonli arayiiz

e Dahili kalite kontrol yonetim

e CSN-Hazir-Bio-Rad’in Kliniksel Sistem Agi

e Variant Online Kutlphane*(VOL) anormal hemoglabinleri arastirmak icin erisime
aciktir.

VARIANT II

e Hemoglobin Test Sistemi

e Kliniksel Sistemler Agi

e Kliniksel Sistemler AgI(CSN), kalite kontrol, alet destegi, uzaktan egitim ve iletisim
hizmetleri konularinda kullanimi kolay online araglar saglamaktadir. CSN kullanicilar
kisisellestirilmis icerik ve Bio Rad’in kliniksel enstriimentasyonuna 6nemli olan
hizmetlere erisime sahiptirler.

Variant Online Kiitiiphane

Variant Online Kitiiphane, CSN araciligiyla saglanan yeni bir hizmettir. Kullanicilar
kromatografik veri karsilastirabilir, temsili kromatografikler sunabilir ve kitliphanede ara
yapabilir. Anormal hemoglobin sonuglari hakkinda bilgi arayan laboratuvarlarigin VOL ¢ok
degerli bir kaynaktir.

VARIANT Il HbA 1C

VARIANT Il HbA 1C Programi HbA 1C sonuglarini elde etmek icin daha hizli ve ve kolay bir
yontem saglar. Ug dakikalik bir analiz gittikce artan verimlilik gereksinimlerini karsilamakta ve
kapal birincil tip 6rneklemesi numune hazirlik strelerini yok etmekte. Anormal
hemoglobinler tespit edilip dayaniksiz HbA1C kromotagrafik olarak ayristiriimakta.

VARIANT Il Toplam GHb

VARIANT Il Hemoglobin Test Sistemi, tamamen otomasyonlu bir HPLC sistemi lzerinde bir
Toplam Ghb yaniti saglamakta. Toplam Ghb programi, fenotipe bakmaksizin ve
carbamilenmis ve yas asetilenmis hemoglobin miidahalesi olmadan, glikat hemoglobini
gilikat olmayan hemoglobinden ayirir.



VARIANT Il B-Talasemi Kisa Programi

VARIANT Il B-talasemi Kisa program hemoglobin taramasi, HbA2 ve HbF% miktar tayinini ayni
islemde yapar.

VARIANT II Cift Kit*

Bio-Rad’in VARIANT Il Cift Programi reaktifleri ve kartuslari degistirmeden HbA1C ve B-
talasemi yontemleri arasinda degisimli olarak kullanilmaya imkan verir.

Kilcal Toplama Kiti*

Bu kit HbA1C tespiti icin, kilcal tam kanin toplanmasini, hazirlanmasini ve tasinmasini
birlestiriyor. Dayaniksiz HbA1C tipte ¢ikarihyor. Ve tasima i¢in sogutma gerektirmiyor.

Depo ve Dagitim Alani

2-8Cve-20 C




