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1. AMAGC: Hastanemiz laboratuvarlarinda kullanilan cihazlarmn temin, kullanim, bakim ve kalibrasyonlar1 i¢in
standart bir yontem belirlemektir.
2. KAPSAM: Laboratuvarimizda kullanilan gerek tan1 amach gerekse alt yapiy1 ilgilendiren cihazlarin temin,
kullanim, bakim ve kalibrasyon islemlerini kapsar.
3. SORUMLULAR: Hastanemiz laboratuvarlarinda kullanilan cihazlarm envanterlerinin olusturulmasindan
ve bakimlarinin diizenli olarak yapilmasindan laboratuvar teknisyenleri, yapilan islemlerin kontroliinden
laboratuvar uzmanlari sorumludur.
4. TANIMLAR:
Kalibrasyon: Cihaz élgimunin gercek veya olmasi gereken degeri yansitmasi ig¢in yapilan ayarlama veya
diizeltme iglemi.
Kalibratdr: Kalibrasyon isleminin yapilmasinda kullanilan igerigi kesin veya kesine yakin olarak bilinen
materyal.
5. UYGULAMA:
5.1. Cihaz Envanteri
e Hastanemize ait demirbas ve kit karsiligi temin edilen tani1 cihazlar1 ve diger cihazlarin (santrifij v.b.)
isim, model, seri numarasi, hizmete giris tarihi ve Uretici/servis firma bilgilerini iceren bir Biyokimya
Laboratuvar Cihaz Envanter Listesi laboratuvar uzmanlar1 veya sorumlu teknisyence diizenlenir.
e Sisteme giren her yeni cihaz en ge¢ 1 hafta icinde envantere eklenir.
e Sistemden ¢ikan cihazlar en geg 1 hafta i¢inde envanterden diisiiliir.
5.2. Cihazlarin Temini
e Laboratuarlarda ihtiyag¢ duyulan cihazlar baslica iki yolla temin edilir:
a. Hastane kaynaklar1 kullanilarak satin alma yoluyla,
b. Kit/sonug karsiligi cihaz kiralama yoluyla,
5.3. Cihaz Temininde Uyulacak Ilkeler
e (Cihazin maliyet etkin olmasi,
e Cihazin gercekten gerekli ve fonksiyonel olmast,
e Cihaz ozelliklerinin (hiz, dlglim araligi v.b.) laboratuvarin ve hizmet verilen birimlerin ihtiyaglarina
uygun olmasi

e Kit, bakim ve servis desteginin hizmet siiresince siirdiiriilebilir olmasi.
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5.4. Cihazlarin Siniflandiriimast

Smif 1 Cihazlar: islenmis veya kismen islenmis numuneyi otomatik olarak test eden/ dlgiimiinii yapan

ve bunu islenmis ¢ikt1 olarak veren cihazlardir (biyokimya otoanalizorii, hormon otoanalizorii, kan

sayim cihazlar1 v.b.)

Smif 2 Yar1 Otomatik Olciim veya inceleme Yapilan Cihazlar: Spektrofotometre, pH’metre, hassas

terazi v.b.

Smif 3 Numunelerin Olgiim Oncesi Islemlerinde Kullanilan Yardimei Cihazlar: Santrifijler,

mikropipetler, calkalayicilar, karistiricilar v.b.

Smif 4 Analiz Siirecinde Yer Almayan ancak Olciim Sonucunu Etkileyen ve Giivenlik, Depolama veya

Saklama Amagli Kullanilan Cihazlar: Sogutucular, derin dondurucular, klimalar, giivenlik kabinleri,

termometreler, nem Glcerler, etuvler, otoklavlar, kuru hava sterilizatorleri v.b.

Smif 5 Digerleri: Yangin sondiiriiciiler, bilgisayarlar, yazicilar, telefonlar v.b.

5.5. Cihaz ve Malzemelerin Giivenli Kullanim Kurallar
5.5.1. Suiif 1 Cihazlar

Bu cihazlarin ve bu cihazlarda kullanilacak kit ve sarf malzemelerin kullanimi, muhafazasi,
kalibrasyonu, cihaz bakimlari, cihaz kullanimi esnasinda karsilasilacak sorunlar, bu sorunlar karsisinda
cihaz kullanicisiin izleyecegi yola yonelik egitim verilir. Bu egitim laboratuar uzman hekiminin
koordinasyonunda yiiklenici cihaz firmasmin teknik elemanlar1 tarafindan diizenlenir

Bu cihazlar i¢in iiretici firmanin sagladigi kullanim kilavuzlar1 esas alinarak Tiirk¢e birer kullanim
kilavuzu hazirlanir. Bu kilavuzlar temel ¢alistirma, bakim ve kalibrasyon bilgilerini icermek sartiyla,
ayrintilar i¢in esas kilavuza atifta bulunabilir.

Bu cihazlar birim sorumlusu uzmanlar gozetiminde s6z konusu cihazla ilgili sertifikasi bulunan

teknisyenlerce kilavuza uygun olarak kullanilir.

5.5.2. Swnif 2, Sinif 3 ve Sinif 4 Cihazlar

Bu cihazlar i¢in {iiretici firmanin sagladigi kullanim kilavuzlar1 esas almarak Tiirk¢e birer kullanim
kilavuzu hazirlanir. Bu kilavuzlar temel calistirma, bakim ve kalibrasyon bilgilerini igermek sartiyla,
ayrintilar i¢in esas kilavuza atifta bulunabilir.

Bu cihazlar birim sorumlusu uzmanlar gdzetiminde teknisyenlerce, kilavuza uygun olarak kullanilir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN

Biyokimya Uzmani Kalite Yonetim Direktort Bashekim




V) LABORATUVAR CIHAZLARI YONETIM TALIMATI

KODU.BL.TL.07 YAYIN TARIHI: 27.05.2011 | REVIZYON NO: 0 REVIZYON TARIHI: 0 SAYFANO: 3/6

5.5.3. Sinif 5 Cihazlar

Sahsa ait olanlar ilgili sahislarca, digerleri ihtiya¢ duyulmasi halinde tiim personel tarafindan usuliine

uygun olarak kullanilir.

5.6.Cihazlarin Kalibrasyonu

5.6.1. Kit veya Sonuc Karsitligi Temin Edilen Cihazlar:

Simf 1 Cihazlar: Cihaz kalibrasyonu gerektirmezler. Ancak cihaz kullanim kilavuzunda belirtilen
siklikta ve laboratuvar uzmanlarmca gerekli goriildiigli zamanlarda cihazda calisan teknisyen
tarafindan test kiti kalibrasyonu yapilir.

Smif 3 ve 4 Cihazlar: Yiklenici firma sorumlulugunda akredite veya yetkili bir kurulus tarafindan

yilda en az 1 (bir) kez kalibre edilir.

5.6.2. Hastaneye Ait Cihazlar:

Sif 2, 3 ve 4 Cihazlar: Hastane sorumlulugunda akredite veya yetkili bir kurulus tarafindan yilda en
az 1 (bir) kez kalibre edilir.

Smif 5 Cihazlar: Kalibrasyon gerektirmezler.

5.7. Cihazlarin Bakimi ve Temizligi

Kit karsiligi temin edilen ait cihazlarin bakimi hastane uzmanlar1 gézetiminde firma sorumlular
tarafindan, hastaneye ait cihazlarin bakimi hastane uzmanlar1 gézetiminde hastane teknisyenleri
tarafindan yapilir.

Bakim siklig1 ve igerikleri kullanim kilavuzlari ile uyumlu olmalidir.

Hastane biinyesinde bakimi teknik olarak miimkiin olmayan cihazlarm bakimi i¢in hizmet satin
alinabilir.

Analiz cihazlarinin bakimlari cihaza 6zel bakim cizelgelerine islenir.

Analiz cihazlarimin “kimlik” bilgilerini i¢eren birer Cihaz Dosyas1 bulunur ve cihazla ilgili bakim,

tamir v.b. islemler, islem sonrasinda bu dosyada saklanir.

5.8. Cihaz Kullanimi Esnasinda Sik Karsilagilan Sorunlar ve C6zUmu:

Laboratuarda kullanilan her cihazda, kullanim esnasinda birtakim sorunlarla karsilasilabilir. Cihazlarda

karsilagilan bu sorunlar ana hatlariyla asagidaki gibi gruplandirilabilir:

e Teknik sorunlar: Cihazda mevcut olan atik, prob, elektrod, lamba, kiivet, optik sistem vb. teknik

donanimlariyla ilgili yasanan sorunlari igerir.
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e Cihazm bilgisayar yazilimi veya donanimidan kaynaklanan sorunlar

e Cihaza gelen elektrik akimma yonelik sorunlar

e C(Cihazda kullanilan deiyonize su sistemine yonelik sorunlar: Direncin ylikselmesi, su sizdirmast,
motor arizasi, cihaz sigortast ile ilgili ariza ve diger teknik sorunlar vb.

e Cihazda kullanilan malzemelere yonelik sorunlar: Kontrol, kalibrator, test kiti, diger sarf
malzemelerin lot numaralarmin uyumsuzlugu, malzemelerin bozuk olmasi, cihaza uyum
saglamamasi, cihaz tarafindan malzemenin taninmamasi vb.

e Aplikasyon verilerine yonelik sorunlar: Kontrol, kalibrator, test kitinin aplikasyon verilerinin
degismesi veya sisteme hatali kayit yapilmasi

e (Calisilan Numuneyle ilgili sorunlar: Serumun donmasi, serumunda fibrin artiklarinin olmasi, hatal
barkodlama, silik barkod vb.)

Yukarida bahsedilen sorunlarin bir kismi cihaz kullanicis1 ve biyokimya uzmanimnin koordineli

calismasi ile ¢oziimlenebilirken, bir kismu da cihaz yiiklenici firma teknik servisi tarafindan

¢cozimlenir,

5.8.1. Cihazlarin Kullanimi Esnasinda Bir Sorun lle Karsilasildiginda Izlenecek Yol

Sorun, cihaz egitimi sirasinda verilen bilgilerle ¢oziilebilecek bir sorun ise, cihazi kullanan teknisyen
tarafindan ¢6zUm dretilir. Sorun giderildikten sonra ¢alismaya devam edilir.

Sorun, cihaz egitimi sirasinda verilen bilgilerle cihazi kullanan teknisyen tarafindan ¢dzulebilecek bir
sorun degil ise veya teknik destek gerektiren bir sorun ile karsilasilirsa cihazin teknik servis elemanina
bilgi verilir. Sorun ¢6ziimii ilgili teknik servis elemanina birakilir.

Yasanan sorunlar ve c¢ozimleri hakkinda sozlii ve yazili olarak, ilgili teknisyen ve teknik servis

elemani tarafindan ilgili laboratuvar uzmanina bilgi verilir.

5.9. Cihazlarda Kullanidan Malzemelerin Kullanimi ve Muhafazast

Cihazlarda hangi malzemelerin nasil kullanilacagina yonelik cihaz kurulumu esnasinda yiiklenici firma
teknik elamani veya aplikasyon uzmani tarafindan kullanicilara yonelik cihaz egitimi verilir.

Verilen egitimler dogrultusunda kit ve sarf listeleri, test kitlerine yonelik kalibrasyon ve kontrol
programlar1 laboratuar uzmanlar1 tarafindan hazirlanir. Bu listeler cihaz kullanicilarinin klavuz
dosyalarina konur.

Cihazin kullanici teknisyenleri verilen egitimler dogrultusunda malzemeleri kullanirlar.
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e Cihazlarda kullanilacak malzemeler, insortlerinde yer alan saklama kosullarina uygun olarak, oda

1s1sinda, 2-8°C’de veya -18°C’de depolanir ve saklanir.

5.10. Cihazlarda Kullanilan Malzemelerin Miat ve Uygunluk Kontrolu

e Her cihazda cihazla uyumlu olan malzeme kullanilir.

e Yiiklenici firmadan kullanilacak malzemeler partiler halinde getirtilir ve bu malzemeler mutlaka miat
kontrolleri yapilarak teslim alinir. Miad1 ge¢mis iiriin veya miadi i¢inde tiiketilmesi miimkiin olmayan
uriin tespit edilirse firmasina iade edilir.

e Cihazlarda kesinlikle miadi dolmus olan malzeme kullanilmaz. Sorun olusmamasi i¢in depolama
esnasinda malzemeler, yakin miathilar on tarafa, uzun miathilar arka tarafa gelecek sekilde dizilir.
Malzeme kullaniminin yakin miatlidan uzun miatliya dogru olmasi yoniinde laboratuar teknisyenlerine
egitimler verilir. Kullanim ile ilgili sorun tespit edildigi zaman laboratuar uzmani egitimleri tekrarlar.

e Cihazlara malzemeler yerlestirilmesi esnasinda da mutlaka miat kontrolleri yapilir. Sorunla

karsilasilinca laboratuvar uzmanina haber verilir.

5.11.Cihaz Dosyalart ve Sicil Kartlarinin Hazirlanmast

5.11.1. Cihaz Dosyast

Laboratuvarda bulunan analiz cihazlarinin her biri i¢in laboratuvar uzmanlarinca cihaz dosyasi olusturulur.

Cihaz dosyasi igerisinde asgari olarak su kayitlar olmalidir.

Kullanim kilavuzu veya CD’si,

Varsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlar1 veya sertifikalari,
Varsa kalite kontrol sonuglari,

Cihaz bakim formlar1 (Gilinliik, haftalik, aylik vb),

Firma iletisim bilgileri,

Kullanici egitim sertifikalar1 bulunmalhdir.

5.11.2. Laboratuvar Cihaz Sicil Formu

Laboratuvar uzmanlarmca, analiz cihazlarinin her biri i¢in, cihaz bilgilerini iceren Laboratuvar Cihaz

Sicil Formu doldurulur.

6. ILGILI DOKUMANLAR:

Biyokimya Laboratuvar: Cihaz Envanter Listesi BL.LS.002
7. DAGITIM:
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