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1. AMAC

Merkez laboratuarinda galisilan tiim testlerin dogru, glivenilir ve zamaninda ¢alisilmasini saglamak.
2. KAPSAM

Merkez laboratuari asagidaki birimleri ve alt birimleri kapsamaktadir:

Mikrobiyoloji Birimi Biyokimya Birimi Hematoloji Birimi
Seroloji laboratuari Hormon laboratuari Trombosit fonksiyonu
IFA laboratuari Kardiyak marker ve ilag diizeyleri Koagiilasyon testleri
Mikroelisa idrar laboratuari ve uyusturucu diizeyi Tam kan sayimi
Molekdiler laboratuari Rutin Biokimya Sedimentasyon

Tlberkiloz laboratuari

Elisa (Hepatit markerleri )

Alerji Parazitoloji Birimi Androloji Birimi
Bakteriyoloji laboratuari Kist Hidatik (IHA) Spermiogram
TORCH Gaitada parazit aranmasi Sperm yikama

ASA
3.KISALTMALAR:

LiS: Laboratuvar isletim Sistemi
4. TANIMLAR:
Bakim: Laboratuvar icerisindeki cihazlarin retici firmanin vermis oldugu bakim standartlarina gore
ginlik, haftalik, aylik ve daha uzun periyotlu kontrollerini kapsar.
Cihaz: Laboratuvarda test yapmak icin kullanilan sistemlerdir.
Analitik Kalibrasyon: Bilinen standart konsantrasyon ile belli kosullardaki 6l¢tiim sinyali (relative light unit-
RLU) arasindaki bagintiyi olusturma islemi
Panik Deger: Hastanin hayati tehlikesinin oldugu acil miidahale edilmesi gerektigi test degerleri.
5.SORUMLULAR
» Merkez Laboratuari Sorumlusu
» Birim Sorumlu Uzmanlar

» Cihaz Sorumlu Teknisyenleri

“Kalite Yonetim Sistemi” Klasoriinde bulunan belge glincel ve kontrolli olup, baski alinmis KONTROLSUZ belgedir.

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR.
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6. FAALIYET AKISI:
6.1.TEST SURECINDE KULLANILACAK CiHAZLARA iLiSKiN TEMIZLiK, BAKIM, ONARIM VE KALIBRASYON
SURECLERININ TANIMLANMASI

6.1.1 Laboratuvara alinan her yeni cihaz kullanima ge¢gmeden 6nce cihaz sorumlu teknisyenlerinin
egitim almasi saglanir. Her kullanici icin cihaz kullanim sertifikalari alinir. Bu sertifikalar her cihazin
basinda bulunan dosyasinda saklanir.

6.1.2 Calistirlmasi planlanan cihaz, o glin icinde kontrolli galistirilarak, ¢ikan sonuglar aylik kontrol
cizelgelerine kaydedilir. Cihaz Uretici firmasinin 6nerdigi aralikta ¢tkmayan kontroller tekrar ¢alisilir,
yeni bir kalibrasyon yapilir, uygunsuz sonuglar tekrarlarsa firma teknik servisine haber verilir.

6.1.3 Kalibrasyon icin cihazin hafizasinda belli bir kalibrasyon takvimi varsa ona uyulur eger yoksa;
kitlerin lot numarasi degisimlerinde ve kontrollerin uygunsuz aralklarda cikmasi durumlarinda
kalibrasyon tekrarlanir.

6.1.4 Her ayin sonunda cihaz sorumlu teknisyeni tarafindan son bir ayda yapilan i¢ kalite kontrol
sonuglari icin cikti alinarak cihaz klasoriinde saklanir.

6.1.5 Cihaz, firmadan gelen ‘ Cihaz Kullanim Talimatlarina gore calistirilir. Bu konuda daha detayl bilgi
istenirse, cihaz klasori icinde yer alan CD’den de faydalanilabilir.

6.1.6 Cihaz sorumlu teknisyeni ve firma elemani tarafindan yapilan tim bakim islemlerinden sonra
doldurulur.

6.1.7 Cihazda ariza meydana geldiginde telefonla sorun c¢o6ziimlenememisse ilgili firmanin
bilgilendirilmesi amaciyla ariza bildirim formu doldurulmalidir. Form cihaz sorumlu teknisyeni
tarafindan doldurulur ve bélim sorumlu uzmanina bilgi verildikten sonra ilgili firmaya faks cekilir.
Bu form ve faks cevap kagidi b6lim sorumlu uzmanina teslim edilir, sorun ¢éziimlendikten sonra
cihaz klasorlerinde saklanir.

6.1.8 Cihazlarda meydana gelen arizalar ile ilgili olarak Ariza Bildirim Formu doldurulur. Ayrica arizanin
giderilmesi veya bakim ile ilgili belge firma elemanlari tarafindan doldurularak imzalanir ve cihaz
klasorlerinde saklanir.

6.2.KULLANILACAK KiT VE/VEYA MALZEMELERIN HAZIRLIGI-KONTROLU

6.2.1 Kit temini icin sorumlu uzman tarafindan cihaz ve kitlere ait teknik sartname yazilarak Gst yazi ile
birlikte bashekimlikten istemde bulunulur. Bashekimlik yaziyi satin alma servisine sevk ederek

kitlerin ihaleyle alimini saglar. ihale uhdesinde kalan firma, idari sartnamede gecen siire zarfinda
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cihazi kurmak ve kitleri temin etmek zorundadir. Ayrica sorumlu uzmanin yeterli gérdigi stire kadar
personel egitimi vermek mecburiyetindedir.

6.2.2 Buzdolabinda bulunan kitler 1 ay araliklarla sayilarak kaydi yapilir. Miadi yaklasan kitleri 6énce
tiketmek icin kitleri yakin miatlilar 6ne ve saga gelecek sekilde yerlestirilir.‘KSS’ kritik stok seviyesini
ifade eder. Bu seviye her kit icin 4 aylik harcanan kit miktarina esittir. Kit miktari bu degere
yaklastiginda kit temini gerekmektedir. Durumu birim sorumlu uzmanina bildiriniz.

6.2.3 Calismak icin 6n hazirlik gereken kitler kurallara uygun olarak hazirlanmaldir.(Sulandiriimasi
gereken kitler ve oda isisinda calisilan kitler)

6.3.TEST KALIBRASYONLARI, iC VE DIS KALITE DEGERLENDIRME CALISMALARI

6.3.1 Kalibrasyon gerekli testlerin ve cihazlarin kalibrasyonu yapilir. Bunlar glinliik kalibrasyonlar veya
belli tarih araliklarinda yapilan kalibrasyonlardir.

6.3.2 Kalibrasyonu yapilan testler 6énce sorumlu teknisyen tarafindan, ardindan sorumlu uzman
tarafindan degerlendirilir.

6.3.3 Kalibrasyondan sonra kontroller cihaza yliklenerek i¢ kalite degerlendirmesi yapilir.

6.3.4 Belli araliklarla dis kalite suchlari calisilir. Sonuglari firmaya gonderilir. Firmadan gelen sonuglar
sorumlu teknisyen ve birimin sorumlu 6gretim Uyesi tarafindan degerlendirilir. Eger diizeltilmesi
gereken tesler varsa Diizenleyici ve Onleyici Faaliyet Formu doldurulur ve degerlendirmeye tabi
tutulur.

6.4.TESLERIN CALISMA SURECINE YONELIK DETAYLI ALGORITMALAR

6.4.1 Her cihazin ¢calisma slirecine yonelik detayli bilgiler sorumlu teknisyen tarafindan tanimlanir.

6.4.2 Testlerin cihaza girip sonuglarin gikisi, haftalik veya aylik ¢alisilan testler, biriktirilip ¢alisilan testler
tespit edilip bunlarla ilgili planlamalar yapilir.

6.5.AKILCI LABORATUVAR UYGULAMALARI

6.5.1 Akilci Test istem Prosediirii

6.5.1.1 Saglik hizmet sunucularinda, hastaya dogru tani konulmasini saglamak ve test sonuglarinin klinik
yararhligini artirmak amaci ile tibbi laboratuarlardan gereksiz istenen test sayisini azaltici faaliyetleri
diizenlemektir.

6.5.2 Karar Siniri, Kritik Deger ve Olgiim Birimlerinin Harmonizasyonu
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6.5.2.1 Calisilan test, kullanilan yéntem ve kite bagli olarak degisiklik gosterdiginden, semi-kantitatif ve

kantitatif sonug verilen testler icin lretici firma tarafindan belirlenmis olan esik degerler (karar sinirlar)

kullanilir.
6.6.SONUCLARIN ONAYLANMASI

6.6.1.Cikan sonuglar LIS baglantisiyla cihazdan otomasyona aktarilir

6.6.2.Sorumlu teknisyen sonuglari gbzden gecirir. Tekrar calisilmasi gereken testleri tekrarlar. Hazir

olan sonuglari sorumlu uzmana onay igin sunar.

6.6.3.Sorumlu uzman sonuglari gézden gecirir. Tekrarlanmasi gerekli testleri yeniden c¢alisiimak lizere

sorumlu teknisyene yonlendirilir. Onay sirasinda ek not gerekli bilgiler doldurulur, eger panik deger

bildirimi gerekiyorsa elektronik ortamdan panik deger bilgilendirmesi yapilarak sonuglar onaylanir.

7.iLGiLi DOKUMANLAR
» ML.RH.01 Mikrobiyoloji Laboratuvari Test Rehberi

> KY.FR.01 Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Formu
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