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AMAC: Hasta giivenliginin saglanmasi icin laboratuar i¢ ve dis kalite kontrollerin yapilmasi, kit verimliginin artirilmasi ve
laboratuar sonug¢ verme siireglerinin zamaninda gergeklesmesi.

KAPSAM: Laboratuarda galisan tiim personelleri kapsar.

KISALTMALAR:

TANIMLAR:

SORUMLULAR: Laboratuar uzmani, Laboratuar teknisyeni ve temizlik personelleri.
FAALIYET AKISI:

e Cihazlarin temizliginin yapilmasi

e Cihazlarin gevresinin ve altinin temizliginin temizlik elemanina yaptirilmasi

e Kitlerin son kullanma tarihi sartnamede belirtildiginden az olmamali. Son kullanma tarihi yakin kitler teslim
alinmayip firmaya gerekgesi ile beraber iade edilir.

Kitler 3 aylik yetecek kadar istenmelidir. Daha fazla istenmemelidir.

Kitlerin miktarinin ve son kullanma tarihlerinin kontrol edilmesi. Son kullanma tarihi 3 ay kalinca degistirilmek
uzere firmaya iade edilmesi.

Kalibratorlerin miktarinin ve son kullanma tarihlerinin kontrol edilmesi

Kontrol serumlarinin miktarinin ve son kullanma tarihlerinin kontrol edilmesi

Cihazlarda kullanilan yardimci reaktif ve diger sarflarin miktarinin ve son kullanma tarihlerinin kontrol edilmesi
Cihazlarin gunliik, haftalik, aylik ve yillik bakimlarinin yapilmasi ve cihaz bakim formlarina isaretlenmesi. Firmanin
yapmasi gereken cihaz bakimlarinin kontrol edilmesi ve siiresinde bakimlarin yaptirilmas:

Hasta numuneleri nobetci teknisyen tarafindan kabul edildikten sonra cihazda calisan teknisyen tarafindan alinir
merkezkag edilir serum ve plazma ayristirilir ve hazirlanir.

Cihazlarin ginlik bakim islemleri yapildiktan sonra cihazlarin kontrolii ve “internal kalite kontrol” calismalar
gerceklestirilir. Sonuglar kabul edilebilir degerlerde ise hasta 6rnekleri calisilmaya baslanir. Kontrol sonuclari uygun
degilse uygun olmayan testin hasta numuneleri calisilmaz. Calisma baslatilmaz ve cihaz ile ilgili bakim ve
kalibrasyonlar gerceklestirilir. Kalibrasyondan sonra tekrar kontrol serumu okutulur. Cihaz kontrolleri
tamamlandiktan sonra hasta 6rnekleri galisilir. Eger kontrol sonucu uygun degilse cihazin giinliik ve diger bakimlar:
kontrol, kalibratér ve kitler kontrol edilip tekrar kalibrasyon yapilir ve kontrol okutulur eger diizelmese ariza
bildirim formu doldurulup firmaya fakslanir.Ayrica telefonla firmaya haber verilir. Tim siireglerde laboratuar uzmani
haberdar edilir.

Cihazlar analiz islemini tamamladiktan sonra teknisyen ve uzman tarafindan sonugclar kontrol edilir, anormal ytuksek
veya disiik degerler varsa hastanin eski sonuglarida otomasyon sisteminden kontrol

Edilir, uygun bulunan sonuclar onaylanir. Uygun olmayan testler, sebebi arastirilarak (numunenin goz ile
degerlendirilmesi, vb) yeniden galigilir.

Acil ornekler rutinden ayri olarak cihazlarin acil meniisinden girilerek hemen c¢alisiir ve analiz sonuclarn
bekletilmeden onaylanir.

Panik degerler listesine ait bir test sonucu bulunursa, analiz siireci gézden gecirilerek test tekrarlamir. Tekrar
sonuglar da panik deger listesinde ise, testi isteyen hekime veya hemsireye bilgi verilir ve bu durum kayit altina
alinir. Test sonucu hastanin klinigi ile 6rtiismilyorsa hastadan yeni 6rnek alinarak analiz tekrarlanir.

e Numuneler kabulde yada numuneler santrifiij edildikten sonra numunenin uygun olmadig: fark edilirse otomasyon
sistemi uzerinden numuneler rededilir ve kayit altina alinirAyn1 zamanda poliklinik kan alma, servis, acil servise
haber verilip tekrar ayni barkotla numune istenir.

Uyesi oldugumuz eksternal kalite kontrol programinin belirledigi takvim giinlerinde program dahilinde olan testler
icin eksternal kalite kontrol serumlar1 hasta testleriyle birlikte calisilir Laboratuarimizda calisilan biyokimya,
hormon, koagiilasyon ve tam kan sayimi testleri uluslar arasi gecerliligi olan eksternal kalite kontrol programina
dahildir. Testler calisildiktan sonra ilgili kalite kontrol programinin internet sayfasindan girilir ve sonuglar
gonderilir. Eksternal kalite kontrol sonuclar1 geldikten sonra laboratuar uzmani ile beraber degerlendirilir uygunsuz
gelen sonuglar icin cihaz kitler, kontroller gozden gecirilerek gerekli tedbirler alinir.

7.ILGILI DOKUMANLAR
7.1. Tibbi Cihaz Bakim Formu
7.2. Tibbi Cihaz Kalibrasyon Kayit Kontrol ve Takip Formu

7.3. Biyokimya Laboratuvari Panik Deger Listesi



