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1. AMAC

Fakiiltede bulunan tiim medikal cihazlarin periyodik bakim, kalibrasyon ve ariza giderim iglemlerinin
yapilarak ya da ilgili dis kuruluslara (firmalara) yaptirilarak kullanimlarinda devamliligin saglanmasi i¢in
yontem belirlemektir.

2. KAPSAM
Fakiiltemizde hizmet kalitesini etkileyen 6l¢iim cihazlari, makine, ekipman ve techizat1 kapsamaktadir.

3. TANIMLAR

3.1. Kalibrasyon (Biyomedikal anlamda kalibrasyon):Belirli kosullar altinda dogrulugu bilinen bir
referans Olciim standardi veya Olclim sistemi yani ilgili tibbi cihaz kalibratorii kullanilarak kalibrasyon
islemine tabi tutulacak tibbi cihazin dogrulugunun 6l¢lilmesi, sapmalarmin belirlenmesi ve rapor edilmesi
islemidir.

3.2. Medikal Cihaz Envanter Karekodu: Tibbi cihaz envanter karekodudur.

3.3. Tibbi Cihaz: Teshis ve tedavi amacli kullanilan medikal amaglh cihazlardir.

4. SORUMLULAR

Tibbi cihazlar ile ilgili istenmeyen ve beklenmeyen olaylarin bildiriminden tiim ¢alisanlar sorumludur.
Ust Yonetim, Tibbi Cihaz Ekibi, Teknik Servis Sorumlulari cihazlarin bakim, onarmm, ariza ve cihaz
kullanim siireclerinden sorumludur. Hasta Bag1 Test Cihazlarindan klinik hemsireleri, temizliginden siirekli
isciler sorumludur.

5. FAALIYET ADIMLARI
5.1. Kalibrasyon Faaliyetleri
5.1.1. Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Planinin Cikartilmasi
¢ Satin alimi tamamlanan her tiirlii tibbi cihazin kabulii Muayene Kabul Komisyonu kontroliinde ilgili
birim tarafindan gergeklestirilir. Cihazin montaj ve demosu ilgili birim bilgisi disinda
gerceklestirilemez. Cihazin montaji ve demosu tamamlandiktan sonra ilgili firma tutanak ile cihazi
ilgili birime teslim eder.
Yeni alinan tibbi cihazlarda, kabul muayenesi kapsaminda;
Kullanim El Kitaby/ Manueli (Ingilizce ve Tiirkge),
Fabrika ¢ikis 6l¢ctimlerine/ kalibrasyona ait raporlar,
Onerilen bakim prosediirii,
Onerilen kalibrasyon prosediiri,
Ulusal bilgi bankasina kayitli olma sarti,

@ & & & o o o

Miimkiinse cihazla ilgili uluslararas1 standartlara Uygunluk Belgesi Boliim tarafindan alinarak
muhafaza edilir.

¢ Satin Alma Birimi yeni alman cihazi, kendisi i¢in ayrica tuttugu Medikal Cihaz Kalibrasyon ve Bakim
Takvimi’ne kayit eder ve Envanter karekodunu verir. Cihazin 6zelliklerine gore periyodik bakim,
koruyucu bakim ve kalibrasyon faaliyetlerini planlar. Koruyucu bakim ve kalibrasyon islemleri ayni
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periyotlarla yurutilmektedir. Satin Alma Birimi her yil, periyodik bakim ve kalibrasyon yapilmasi
gereken tiim tibbi cihazlarin; seri numaralarinin, adlarmin, markalarinin, modellerinin, bakimi ve
kalibrasyon tarihlerinin yer aldig1 Medikal Cihaz Kalibrasyon ve Bakim Takvimi hazirlar. Kalibrasyon
ile bakim takviminin hazirlanmasmda uluslar arasi1 standartlar veya iiretici firmalarin cihaz igin
belirledigi bakim ve kalibrasyon kosullar1 esas alinir. Yeni aliman cihazlar, kabul muayenesinin
ardindan bir degerlendirme yapilarak uygun goriilmesi durumunda, Medikal Cihaz Kalibrasyon ve
Bakim Takvimi’ne eklenir. Satin Alma Birimi planda yer alan cihazlarin periyodik bakimlarmi ve
kalibrasyonlarini yapmak veya yaptirmak ile yiikiimlii ve yetkilidir.

5.2. Periyodik Bakim Islemleri

5.2.1. Servis Sozlesmesi Olan Cihazlarin Periyodik Bakimi
Servis so6zlesmesi bulunan cihazlarda; cihazlarin hangi firma ile servis sdzlesmesi var ise, bakimi
Satin Alma Birimi gozetiminde, iretici firmanin Onerdigi sekilde, firmanin yetkili elemanlar:
tarafindan gerceklestirilir. [lgili boliim onay1 ile ¢ikartilan yillik bakim takvimde oldugu gibi cihazin
bulundugu béliimlerde bakimlar yapilir.
Periyodik bakim yapildiktan sonra firma tarafindan Bakim Raporu diizenlenerek Satin Alma
Birimine teslim edilir. Firma tarafindan verilen Bakim Raporunda bulunmasi gereken asgari
hususlar asagidaki gibidir:
Cihaza ait kiinye numarast
Kontrol edilen cihaz pargalarmin listesi
Kontrol yontemi
Degistirilen cihaz pargalarinin listesi

Koruyucu Bakima yonelik islemler (temizlik, yaglama vs.)

Bakim Raporunun, cihazm niteligine gore yukarida sayilan asgari hususlari igerdigi Satin Alma
Birimi tarafindan kontrol edilir. Daha sonra bir tekniker ve bakim yapilan cihazin bulundugu iinite
sorumlusu veya sorumlu teknisyeni tarafindan yapilan bakimin incelemesi yapilir, bakimin
sozlesmeye uygun olarak tamamlanip tamamlanmadigi ve kabule hazir olup olmadig: tespitinden
sonra Teknik Sorumlu ve Satin Alma Birimi Muayene Kabul Tutanagini gerekli incelemeleri
yaparak doldurur ve yonetimin onayina sunar.

5.2.2. Servis Sozlesmesi Olmayan Cihazlarin Periyodik Bakimi
Servis s6zlesmesi olmayan cihazlarda bakimlar1 Medikal Cihaz Kalibrasyon ve Bakim Takviminde

belirtilen siirede yapilir; ancak gerekli goriildiigii durumlarda firma ¢agirilarak, tiretici firmanin 6nerdigi
sekilde cihazlarm periyodik bakimlar1 yaptirilir.

5.2.3. Garanti Kapsamindaki Cihazlarin Bakim
Yeni alinan tibbi cihazlar garanti kapsaminda olduklar: i¢in; garanti siireleri boyunca cihazlarin tiim

bakim islemleri Satin Alma Birimi gdzetiminde ilgili firmanin yetkili elemani tarafindan yapilir. islemler
“Servis S6zlesmesi Olan Cihazlarin Periyodik Bakimi1” baslikli kisimda anlatildig: sekilde yiiriitiiliir. Ancak
Muayene Kabul Tutanagi doldurulmaz. Garanti ve Servis S6zlesmesi Olan Cihazlara yetkili firmanimn izin
verdigi 6l¢iide biyomedikal miidahale edebilir Garanti siirelerinin baslangici ve garantisi biten cihazlarla
ilgili garanti takipleri Satin Alma Birimi tarafindan yapilir.
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5.3. Koruyucu Bakim ve Kalibrasyon Islemleri
5.3.1. Kalibrasyonlarin Yapilmasi

Cihazlarimizin tamami Tibbi Cihaz Bakim ve Kalibrasyon Plan1 ve Kalibre Edilen Cihaz Listesinde
kayithdir. Bu listede cihazlarin kalibrasyon periyotlar1 belirlenmistir. Kalibrasyonlar yapilirken kalibrasyon
laboratuvarlarinin Akredite olmasi tercih edilir. Herhangi bir nedenden dolay1 akredite laboratuvar se¢ilemiyor
ise kalibratorlerin uluslararasi izlenebilirlik sistemine kesintisiz bir zincir ile bagli olmasi gerekmektedir. Yani
kalibratorlerin kalibrasyonlar1 akredite laboratuvarlar veya ulusal metroloji enstitiilerinden biri tarafindan
kalibre edilmelidir. Ol¢iim cihazlarinin tamaminin belirlenmis olmas1 gerekmektedir. Kalibrasyon periyodu
gelen cihazlari, dogru Gl¢tiigiinden siiphelenilen cihazlarin lizum miizakeresi ile Satin Alma biriminden
sorumlu Fakiilte Sekreterligine bildirilir. Yeni satin alman ve teknik servisten gelen cihazlar kalibrasyonlar1
yapilmis olarak teslim alinir. Kalibrasyon yapilan cihazlara kalibrasyon etiketi takilir. Bu etikette Kalibrasyonu
yapan firmanin adi, Kalibrasyon tarihi, gecerlilik siiresi ve sertifika numarasi bulunmalidir. Kalibrasyon
Sertifikalar1 Satin Alma Birimi iletilir. Kalibrasyon sertifikasiin bir kopyasi, ilgili cihazin oldugu birimin
sorumlusuna teslim edilir. I1gili birim sorumlusu tarafindan T1bbi Cihaz Kalibrasyon Plani‘na kayitlar1 yapilir.
Test, kontrol ve kalibrasyon raporunun oOncelikle elektronik imzali veya basili 1slak imzali kopyasi
diizenlendigi tarihten itibaren en az bes y1l, elektronik kopyasi ise en az on y1l boyunca kurulus ve hizmeti alan
saglik hizmet sunucusu tarafindan saklanir.

5.3.2. Kalibrasyon Sonuc¢larinin Degerlendirilmesi
5.3.2.1. Kalibrasyonu Yapilan Cihazlara Ait Kalibrasyon Raporu
¢ Dis kurulus kalibrasyonu tamamladiginda Satin Alma Birimine sonuglar1 bir rapor ile iletir. Bu
rapor icerisinde asgari asagidaki hususlar bulunur; raporun bu asgari gereklilikleri saglamasi
Satin Alma Birimi sorumlulugundadir:

¢ So6z konusu cihazin uluslar arasi standartlarda verilen parametre ve toleranslara gére uygulanmis
olan kalibrasyon prosediirii ve formu veya Uretici firmanim &nerdigi ve cihaza ait dokiimanlarda
yer alan degerlere gore 6l¢giilen parametreler ve dl¢liim sonuglari,

¢ Olgiimlerin yapildig1 kalibratorlerin Kalibrasyon Sertifikalarinm birer kopyasi. Dis kurulus,
yukaridaki hususlar1 i¢eren bir Kalibrasyon Raporu hazirlar ve bu raporun bir kopyas: ile
Kalibrasyon Sertifikalarmin birer kopyas1 Satin Alma Birimine iletilir.

5.3.2.2. Sonugclarin Degerlendirilmesi

a. Kalibrasyondan Gecen Cihazlar: Degerlendirme islemi sonrasi kalibrasyon sonucu degerleri
normal olarak kabul edilen cihazlarin “ Kalibrasyon Etiketi” Satin Alma Birimi tarafindan cihazlara
yapistirilir. Kalibrasyon Raporlar1 ile kullanilan kalibratorlere ait Kalibrasyon Sertifikalarinin birer
kopyast Satin Alma Birimi tarafindan muhafaza edilir.
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b. Kalibrasyonu Gecmeyen Cihazlarla Ilgili izlenilecek Yol (Kullanima uygun olmadig
tespit edilen tibbi cihazlarin): Test, kontrol ve kalibrasyon islemlerinden gecemeyen cihazlar igin;
saglik hizmet sunucusu diizeltici faaliyet gergeklestirir. Bu faaliyetlerin sonrasinda Biyomedikal {initesi
tarafindan, gerekli uyari etiketi yapistirilir kullanicilara gerekli bilgiler verilir, eger kullanim1 sakincali
ise ortamdan uzaklastirilir ya da cihazin ¢alistirilmasini engelleyici islem yapilir. Sonra bu prosediiriin
“Bakmm Islemleri” kisminda anlatildig1 sekilde bakima alinir, daha sonra tekrar ilgili kalibrasyon
merkezine ikinci bir kalibrasyon igin gonderilir ve dogrulanir. Kullanima uygun olmadig tespit edilen
tibbi cihazlarin bakim, onarim ve yeniden kalibrasyonuna kadar gecen siiregte hizmet alanda bulunan
diger cihazla stirdiiriiliir.

c. Kalibrasyonu Kismi Ge¢en Cihazlarla Ilgili Izlenilecek Yol (Smirh Kullanim): Cihazn bir
kistm fonksiyonlarmin test, kontrol ve kalibrasyondan gecemedigi ve bu fonksiyonlarin diger
fonksiyonlarm kullanimim etkilemedigi hallerde test, kontrol ve kalibrasyondan gegen fonksiyonlarin
saglik hizmetinde kullanilabilmesi amaciyla saglik hizmet sunucusu ile birlikte cihaza smirli kullanim
karar1 verilir. Smirhi kullanim karar1 verilen cihazin test, kontrol ve kalibrasyonu gecemeyen
fonksiyonlar1 kullanilmaz. Test, kontrol ve kalibrasyon sonucunda smirli kullanim karar1 verilen
cihazlara alt1 ay i¢inde diizeltici faaliyet gergeklestirilir veya bu cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu
gecemeyen fonksiyonlar1 teknik miidahale ile kullanim dis1 birakilir. Bu faaliyetlerin sonrasinda cihazlar
tekrar test, kontrol ve kalibrasyon islemine tabi tutulur. Seyyar olmayip montaj gerektiren ve bulundugu
yere sabitlenen cihazlarm yerinin degistirilmesi durumunda, bu cihazlar tekrar test, kontrol ve
kalibrasyon islemine tabi tutulur. Kullanilmamasi gereken fonksiyonlar ¢aligsanlar tarafindan cihaz
iizerinde izlenebilir olmalidir.

5.4. Tibbi Cihazlarin Bildirimi ve Onarim
Fakiltedeki tiim tibbi cihazlarin arizalar1 Satin Alma Birimine bildirilir, Acil durumlarda telefonla

Teknik Servis Birimine iletilen arizalarda teknisyen hizli bir sekilde arizali cihaza ulastiktan sonra yapilan
islemi Ariza Bildirim Formu’ na kayit eder. Satin Alma Birimi bildirilen arizanin Teknik Servis Biriminde
onarilabilmesi halinde Ariza Bildirim Formu Teknik Servis Birimi tarafindan doldurularak bir niishas1 ariza
bildirimi yapan iiniteye iletilir. Arizanin Teknik Servis Birimi tarafindan onarilamamasi halinde; Satin Alma
Birimi tarafindan uygun firmaya yaptirilmas: saglanir. Cihazin onarmmi tamamlandiktan sonra, Satin Alma
Biriminden bir personel ve onarimi yapilan cihazin bulundugu iinite sorumlusu ve teknik birim sorumlusu
tarafindan cihazin gerekli kontrol ve testleri yapilarak teslim alinir. . Satin Alma Birimi bilgisi disinda higbir
kisi ya da birim, dis firmalardan onarim hizmeti talebinde bulunamaz.

5.4.1. Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) olan Cihazlarin Ariza Giderimi

¢ Anizali tibbi cihazin servis sozlesmesi (ya da garantisi) var ise; ariza Satin Alma Birimi gézetiminde
ilgili firmanm yetkili eleman tarafindan servis s6zlesmesi maddeleri dogrultusunda giderilir. Onarimi
tamamlanan cihaz, Satin Alma Biriminden bir personel ve onarimi yapilan cihazin bulundugu tinite
sorumlusu ve Teknik Servis Sorumlusu tarafindan teslim alinir.

Arizay1 gideren firma tarafindan Ariza Bildirim Formunun ilgili yerleri doldurulur. Ariza Raporuyla
birlikte bu formu Satin Alma Birimi onaylatir. Satin Alma Birimi bu rapor ve formu dosyalar. Eger
arizanin giderilmesi i¢in yedek parca gerekli ise firma pargay1 temin etme yoluna gider.

Yedek parcanin temini, bu prosediiriin asagidaki “Yedek Parca ve Gerekli Malzemelerin Temini”
kisminda belirtildigi gibi yiirttiiliir.
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5.4.2. Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olmayan Cihazlarin Ariza Giderimi

Arizal tibbi cihazin servis sdzlesmesi (ya da garantisi) yok ise; ariza. Satin Alma Birimi ya da cihazin
satin alindig1 firma tarafindan “Tibbi Cihazlarin Onarim1” kisminda belirtildigi gibi giderilir. Eger arizanin
giderilmesi icin yedek parca gerekli ise temini, bu prosediiriin asagidaki “Yedek Parca ve Gerekli
Malzemelerin Temini” kisminda belirtildigi gibi yiiriitiliir. Ariza firma tarafindan giderilmisse, firma
diizenledigi Ariza Raporu’nu Satin Alma Birimi onaylatir. Satin Alma Birimi bu raporu dosyalar. Ariza Teknik
Servis Birimi tarafindan giderilmisse, Ariza Raporu hazirlanir ve dosyalanir. Her iki durumda da, ariza Ariza
Bildirim Formuna kaydedilir.

5.4.3. Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olmayan Cihazlarin Yedek Parca ve Gerekli
Malzemelerin Temini

Yedek parga ve gerekli malzemelerin temininde, Satin Alma Birimi kontrol teskilatinin onay1 ile ilgili
firmadan yedek parga ya da gerekli malzemenin temini yoluna gider. Eger parga tiretimden kaldirilmis ya da
temin edilemiyorsa temin edilemedigine dair firma raporu ile kontrol teskilatina sunulur. Cihazin kullanilamaz
olmas1 durumunda cihazin alandan uzaklastirilmasi i¢cin yonetim gerekli islemleri baslatir.

5.4.4. Servis Sozlesmesi (ya da Garantisi) Olman Cihazlarin Yedek Parca ve Gerekli
Malzemelerin Temini

Yedek parca ve gerekli malzemelerin temininde, ilgili birim istek yazisi ile dekanliktan talepte bulunur.
Dekanligin onaymndan sonra. Satm Alma siireci baslatilmis olur.

5.5. Kullanim Dis1 Cihazlar
Satin Alma Birimi kullanimdan kaldirilan cihazlari ve cihaz yer degisikliklerini kendi kayitlarina gegirir.
Tibbi cihazlarin kullanim dis1 birakilmas1 durumunda Bakanlik¢a tanimlanan takip sistemine bildirim yapilir.

5.6. Kayitlarin Saklanilmasi
Tiim bakim, kalibrasyon ve onarim kayitlar1 kontrol tegkilat1 tarafindan 3 yi1l miiddetle dosyalanir.

5.7. Kit Karsihig1 Kullanilan Tibbi Cihazlar

Kit karsilig1 alinan cihazlarin bakim onarim ve kalibrasyon hizmetlerinin takibi. Satin Alma Birimi ve
ilgili Boliim tarafindan yapilir. Kalibrasyon periyodu teknik hizmetler tarafindan kontrol edilir. Cihazlarin
kalibrasyon sekilleri bu prosediiriin kalibrasyon kisminda anlatildigi hususlar dikkatte alinarak yapilir.
Kalibrasyon talepleri cihazin bulundugu bolum tarafindan istek yapilir.

6. Hasta Basi Test Cihazlan

Hasta basi test cihazinda calisacak klinik hemsireleri cihazin kullaniminda etkin preanalitik, analitik ve
postanalitik evreler, kalite kontrol ve kalibrasyon degerlendirme kurallari, cihazimn temizligi, bakimi ve
kullanim giivenligiyle ilgili konular1 iceren egitimi kalite birimini koordinasyonunda Egitim hemsiresinden
alirlar, Egitim kayitlar1 da Egitim dosyasi i¢inde bulundurulur.

6.1. HBTC(Glikometre) larinin muhafaza ve bakim

¢ Test stripleri 2-30 0C oda sicakliginda serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.
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¢ Isidan ve direkt giines 1ginlarindan uzak tutulmahdir.
¢ Test stripleri dondurulmamalidir.

¢ Strip kutusu acildiktan sonra; kapagi her kullanim sonras1 dikkatle kapatmali, nemli ortamdan
uzak tutulmalidir.

¢ Haftalik pil kontrolii yapilir.

<&

Test striplerini ambalajda belirtilen son kullanim tarihi gegtikten sonra kullanilmamalidir.
¢ Ayda en az 1 kez olmak iizere bulundugu birimdeki gerekliliginin ve 6neminin gerektirdigi
siklikta kalite kontrolii yapilir.
6.2. HBTC (Glikometre cihazi)’ larinin temizligi;

¢ Cihazn kirliligi durumunda nemli bir bezle silinerek temizligi saglanabilir.

¢ Temas izolasyonu olan hasta veya kan ve viicut sivilari ile temas etmis cihaz temizligi;
1. 1lk olarak temiz eldiven giyilmelidir.
2. Cihaz iizerindeki kan veya viicut s1vis1 bir pamuk veya gazli bez ile emdirilir.
3. % 70 izopropil alkol veya dezenfektan ile cihaz yiizeyi silinerek temizligi saglanir.

6.3. HBTC larimin Kalibrasyonu

Glukometre cihazlarinin kalite kontrol dogrulama islemleri igin Tibbi Cihaz sorumlusu mevcuttur.
Temassiz digital beden derecelerinin kalite kontrol dogrulama islemleri klinik sorumlu hemsireleri tarafindan
takip edilir. Hasta bas1 test cihazi ilk defa kullanima girdiginde servis klinik sorumlu Hemsiresi tarafindan
ilgili cihaza ait dogrulama sorumlusu bilgilendirilerek bu cihaza uygun dogrulama yontemi ile kalite kontrolii
yapilarak sonuglar1 kayit altma almir. Sonuglarin giivenilirligi ve maliyet yararlilign g6z onlinde
bulundurularak cihazin birim i¢indeki kullanim sikligina ve arz ettigi oneme gore gereken siklikta yukarida
belirlenen kalite kontrol yontemine gore sonuglar karsilastirilmali ve sonug ilgili cihazin dogrulama sorumlusu
tarafindan degerlendirilmelidir. Cihazin ¢alismasina uygunluk verilir ise Hasta Bag1 Test Cihaz1 Kalibrasyon
/ Kalite Kontrol Formu ‘nun sonug¢ kismina karsilastirma sonucu yazilarak uygundur boliimii isaretlenir. Eger
sonuglarda uygunsuzluk mevcut ise uygun degil boliimii isaretlenir, dogrulama sorumlusu, HBTC’ den
sorumlu birim sorumlu hemsiresine bilgi verir, uygun sonug alinana kadar cihaz kullanimdan ¢ekilir. Cihazin
arizast durumunda Servis Sorumlu Hemsiresi Ariza Bildirim Formu doldurarak sorumlu teknisyene bildirir,
servis sorumlu Hemsiresi bu durum hakkinda dogrulama sorumlusunu bilgilendirir. Dogrulama sorumlulari
gerekli gordiikleri hallerde HBTC’ nin kalite kontrol bilgilerini denetleyebilir. Belirlenen araliklar diginda da
servis sorumlu hemsiresi uygun olmayan HBTC sonuglar1 karsisinda zamanmdan 6nce cihaz sonuglar ile
dogrulama sonuclarinin karsilastirilmasimi isteyebilir. Hasta Basi test Cihazlari ile caligilmis olan tiim hasta
sonuglar1 Servis Sorumlu Hemsgiresi tarafindan Hasta Gozlem Dosyalarmna sonug¢ yazilarak kayit altinda
tutulur. HBTC ‘“lerinin sonug giivenilirligi i¢in preanalitik-analitik ve post analitik islem basamaklari, temizlik
ve bakim uygulamalar1 tabloda tanimlanmis olup konu ile servis ¢alisanlarinin egitimi bu tablo {izerinden
yapilir.

6.4. Preanalitik evrede, Analitik evrede ve Postanalitik evrede dikkat edilmesi gereken hususlar:
Pre - Analitik (Olgiim Oncesi) Evre;
1. Kargilastirma ¢aligmast her ay Birim/{inite/servis sorumlular1 tarafindan en az bir hastadan alinan
kan ornekleri hem glikometre cihazinda bakilarak hem de tiipe alinarak iki niisha "Glukometre



T.C. Dokiiman Kodu | MC.PR.02

NEVSEHIR HACI BEKTAS VELI UNIVERSITESI Yaym Tarihi 02.12.2024

Agiz ve Dis Saghg1 Uygulama ve Arastirma Merkezi : —
Revizyon Tarihi 00

TIBBi CiHAZLARIN BAKIM ONARIM VE Revizyon No 00

KALIBRASYON PROSEDURU Sayfa No 7/8

9.

10.
11.

13.
14.
15.
16.

17.
18.

A
1.
2.
3.
4.

5.

cihazlar1 (hbtc) internal kalite kontrol takip formu" doldurulur. Laboratuvarda ¢ikan test sonucu 2
niisha ¢ikt1 almmarak formlarla birlikte Biyokimya Laboratuvarma gonderilir.
Ornek (numune); taze kan olmali, beklemis, serum veya plazma olmamalidir. Ornek; parmak, avug
ic1, kolun 6n kismi, kolun {ist kismi, baldir ve uyluk gibi bolgelerden alinmalidir.
Olgiim cubuklar1 tek kullammliktr ve son kullanma tarihi geg¢mis olciim cubuklar
kullanilmamalidir.
Cihazla ayn1 marka 6l¢iim ¢ubuklar1 kullanilmalidir. Cihaz ve striplerin kod karsilastirmast yapilir.
Asir1 diistik tansiyonlu kisilerde veya soktaki hastalarda hatali sonuglar alinabilir. Kritik durumdaki
hastalarda kan sekeri 6l¢iim cihazi kullanilarak test yapilmamalidir.
Olgiim cubuklar1 oda sicakhiginda serin ve kuru bir yerde saklanmali, dondurulmamali, dogrudan
giin 151¢indan uzak tutulmal, yiliksek nemli yerlerde saklanmamalidir, biikiilmemeli ve
kesilmemelidir.
Olgiim gubuklari orijinal kutularinda saklanmalidir ve 1slak elle dokunulmamalidir.
Her bir 6l¢iim c¢ubugu kutusundan c¢ikarildiginda derhal kullanilmali ve kutunun kapagi
kapatilmalidir.
Ornek alirken eldiven kullanmaya dikkat edilmelidir.
Ornek almacak bolge alkollii pamukla silinerek igne/ lanset ile delinerek kuru pamukla kurulanir.
Kan damlas1 almak i¢in delme noktasina sivazlama tarzi basingli masaj yapilmamalidir. 12. Olgiim
cubugunu 6l¢iim cihazma tamamen yerlestiriniz. Ol¢iim cihazi otomatik olarak agilacaktir.
Yeterli miktarda kan damlas1 alinmalidir. Olgiim cihazi, 1-2 mikrolitre kana gerek duyar. Uygulanan
miktar yeterli degilse, bu 6l¢iim cihazi tarafindan algilanir ve yeniden kan uygulanmasi gerekebilir.
Kan damlas1 6l¢tim gubugunun emici deligine dogru tutularak onay penceresi dolana kadar beklenir.
Hastanemizde glukoz i¢in mg/dl kullanildigindan cihazda ¢ikan sonucun birimi kontrol edilmelidir.
Cihaz geri sayim yaparak sonu¢ goriintiiledikten sonra, cubuk cikartilir ve cihaz kapali konuma
getirilir.
HBTC temizligi her kullanim sonrasi diizenli olarak yapilmalidir.
Kullanilan 6l¢iim ¢ubugu tibbi atik kutusuna, lanset / igne ise delici-kesici atik kutusuna atilir.
nalitik (Olgim) Evre;
Hastanin klinik durumu ile uyumlu alinan sonu¢ SBY S’de kayit altina almur.
Olagandis1 veya hastanin durumuyla ortiismeyen test sonuglar1 alinmissa;
Servis/Birim/Unite Sorumlulart ile iletisime gegilerek testin tekrarlanmasi saglanr.
Laboratuvarda uygulanan kontrol solusyon kutusu i¢indeki kullanim klavuzlarinda belirtilen referans
araliklar1 baz alinarak iglem aralik sayisina (3 seviye) gore evre/level/seviyeler uygulanmali degerler
karsilastirilir.
Glikometre ve otoanalizor testleri yapilan cihazlarin kalibrasyon solusyonlar1 ile uygunlugu kontrol
edilir. Post - Analitik (Olgiim Sonras1) Evre;
¢ Glukometre cihazlar1 (HBTC) internal kalite kontrol takip formuna tiim kayitlar1 yapilirak
%10 dan fazla sapma olan durumlarda uygun degil secenegi isaretlenir.
¢ Uygun olmayan glukometre cihazi i¢in Diizeltici Onleyici faaliyet bildirimi yapilarak,
uygunsuzluk devam ederse ve ariza giderilemiyorsa cihaz arizali kabul edilerek yeni cihaz
tedarigi planlanmalidir.
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¢ Kalibrasyon sapma oran1 %10 ve altinda olan degerler uygun kabul edilerek isaretlenmelli,
internal kalite kontrol takip formu ve oto analizér sonug¢ ¢iktismin birer niishasi
Servis/Birim/Unite Sorumlularma HBTC dosyasinda muhafaza etmek iizere génderilir.
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