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1.AMAGC: Laboratuarlarinda kullanilan cihazlarin ve test kitlerinin kalibrasyonlari i¢in standart bir prosediir
belirlemek.

2.KAPSAM: Laboratuvarimizda kullanilan test kitleri ve cihazlarin kalibrasyon iglemleri.
3.SORUMLULAR: Bu talimatta bahsi gegen cihazlara yonelik envanterlerin olusturulmasindan ve
bakimlarmin diizenli olarak yapilmasindan laboratuvar teknisyenleri, yapilan islemlerin kontroliinden
laboratuvar uzmanlar1 sorumludur.

4. TANIMLAR:

Kalibrasyon: Cihaz 6l¢timiiniin ger¢ek/olmasi gereken degeri yansitmasi i¢in yapilan ayarlama/diizeltme
islemi.

Kalibrator: Kalibrasyon isleminin yapilmasinda kullanilan igerigi kesin veya kesine yakin olarak bilinen
materyal.

5.UYGULAMA:

5.1. Cihazlarin siniflandirilmasi

e Smmf 1 Cihazlar: Islenmis veya kismen islenmis numuneyi otomatik olarak test eden/ dl¢iimiinii yapan
ve bunu islenmis ¢ikt1 olarak veren cihazlardir (biyokimya otoanalizorii, hormon otoanalizorii, kan
saymm cihazlar1 v.b.)

e Smf 2 Yan Otomatik Ol¢iim/inceleme Yapilan Cihazlar: Spektrofotometre, pH’metre, hassas
terazi v.b.

e Smmf 3 Numunelerin Olciim Oncesi islemlerinde Kullamlan Yardime1 Cihazlar: Santrifiijler,
mikropipetler, ¢alkalayicilar, karistiricilar v.b.

e Smf 4 Analiz surecinde yer almayan ancak Olcim sonucunu etkileyen guvenlik,
depolama/saklama amach kullamlan cihazlar: Sogutucular, derin dondurucular, klimalar, giivenlik
kabinleri, termometreler, nem 6lcerler, etiivler, otoklavlar, kuru hava sterilizatorleri v.b.

e Simf 5 Digerleri: Yangm sondiiriiciiler, bilgisayarlar, yazicilar, telefonlar v.b.

5.5.Cihazlarin Kalibrasyonu
5.5.1. Kit/Sonug¢ Karsihg: Temin Edilen Cihazlar:

e Smf 1 Cihazlar: Cihaz kalibrasyonu gerektirmezler. Ancak cihaz kullanim kilavuzunda belirtilen

siklikta ve laboratuvar uzmanlarinca gerekli goriildiigli zamanlarda cihazda caligan teknisyen

tarafindan test kiti kalibrasyonu yapilir.
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Test kitlerinin, tiretici firmasi tarafindan test kitinin stabilitesine gore hazirlanmis periyodik
kalibrasyon planlar1 mevcuttur. Bu planlar her test kitine spesifiktir. iiretici firmanin veya biyokimya
uzmaninin planlamig oldugu test kalibrasyon siireleri cihazlarin aplikasyon sayfalarina yiiklenir. Bu
durumda kalibrasyon siiresi dolmus olan test kiti otomatik olarak kalibrasyon ister ve kalibre
edilmedigi siirece ¢alismaz .Bu durumda ;

Test kiti kalibrasyonu i¢in ii¢ secenek vardir:

e Mevcut olan kalibrasyon siiresinin uzatilmasi

e Lot kalibrasyon

e Kalibrator kullanilarak kalibrasyon islemini yapmak gerekir.

Mevcut kalibrasyon siiresinin uzatilmasi her zaman tercih edilmemelidir. Elde mevcut kalibratér
yok ise veya bozuk ise bu yola kisa siireli olarak basvurulabilir. Kalibrasyon siiresinin uzatilmasi
genellikle 24 saat sire ile sinirhdir.

Lot kalibrasyon; kalibrasyon verilerinin yiiklii oldugu barkod okutma seklindedir. Uretici firmaya
gore ve cihaza gore degisiklik gosterir. Test kitinin periyodik kalibrasyon siresi doldukca ve
iretimlotu degistikce bu kalibrator lotlar1 okutularak test kiti kalibre edilmis olur.

Kalibrator kullanilarak yapilan Kkalibrasyon islemi biyokimya laboratuvarinda en fazla
kullanilan test kiti kalibrasyon seklidir. Degerleri belli olan liyofilize veya likit seklinde iiretilmis olan
kalibratorler kullanim klavuzlarina gore hazirlanarak cihazlardaki aplikasyon verilerine gore test kiti
kalibrasyonu yapilir.

Sonug cihaz basinda calisan teknisyen ve laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilir. Basarisiz
ise sorunun kaynag arastirilir (kaibrator yanlis hazirlanmig olabilir, hatali sira ile verilmis olabilir,
volim vyetersiz olabilir, kalibratoér bozuk olabilir, kit bozuk olabilir, cihazda sorun olabilir vb) Sorun
giderildikten sonra kalibrasyon islemi tekrarlanir. Arkasindan kontrol okutularak sonuglarin

giivenirligi test edilir.

Smif 3 ve 4 Cihazlar: Yuklenici firma sorumlulugunda akredite/yetkili bir kurulug tarafindan yilda en
az 1 (bir) kez kalibre edilir.

5.5.2. Hastaneye ait cihazlar:
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e Smif 2, 3 ve 4 Cihazlar: Hastane sorumlulugunda akredite/yetkili bir kurulus tarafindan yilda en az 1

(bir)

kez kalibre edilir.

e Smf 5 Cihazlar: Kalibrasyon gerektirmezler.

1. Calisilan Numuneyle ilgili sorunlar ( serumun donmasi, serumunda fibrin artiklarinin olmasi, hatali

barkodlama, silik barkod vb.)

e Yukarida bahsedilen sorunlarin bir kismi cihaz kullanicis1 ve biyokimya uzmanmin koordineli

calismasi ile ¢oziimlenebilirken, bir kismi ise cithazlarin yiiklenici firmasmin teknik servisi tarafindan

¢cozimlenir,

5.6. Hastanemiz Biyokimya laboratuarinda cahsilan testlere ait periyodik kalibrasyon sirelerine ait

tablo asagidaki gibidir.

BIYOKIMYA LABORATUVARI PERIYODIK TEST KALIBRASYON SURELERI
PERIYODIK PERIYODIK

SIRA KALIBRASYON | SIRA KALIBRASYON
NO | TEST ADI SURESI(GUN) | NO TEST ADI SURESI(GUN)

1 GLUKOZ 30 1 Serbest T3 28
2 URE 7 2 Serbest T4 28
3 KREATININ 5 3 TSH 28
4 URIK ASIT 60 4 Anti Tg 28
5 TOTAL PROTEIN 23 5 Anti TPO 28
6 ALBUMIN 4 6 Ferritin 28
7 T. BILURUBIN 14 7 Folat 28
8 D. BILURUBIN 14 8 Vitamin B12 28
9 T. KOLLESTEROL 30 9 Troponin T veya | 28
10 TRIGLISERID 4 10 Kutle CK-MB 28
11 HDL- K 30 11 FSH 28
12 LDL- K 30 12 LH 28
13 ALP 8 13 Estradiol (E2) 28
14 ALT (SGPT) 27 14 Progesteron 28
15 AST (SGOT) 30 15 Prolaktin 28
16 GGT 27 16 DHEA-SO4 28
17 LDH 30 17 Total Testosteron 28
18 KALSIYUM 30 18 Total veya Beta HCG 28
19 CK 30 19 AFP 28
20 DEMIR (IRON) 14 20 CEA 28
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21 DEMIR BAGLAMA 3 21 CA 125 28
22 MAGNEZY UM 30 22 CA15-3 28
23 FOSFOR 41 23 CA19-9 28
24 ALFA AMILAZ 19 24 Total PSA 28
25 IDRAR GEREKTIKGE | 25 Serbest PSA 28

OTOMOTIK
26 KAN GAZLARI KALIBRASYON | 26
27 HBalC -TAM KAN 30 27
28 Vitamin D 15 28
29 IDRAR ALBUMINI (UALB) 28 29
30 URIN/CSF PROTEIN(uPro) 41 30
31 TSH 28 31
32 CRP 30 32
33 ASO 30 33
34 RF 30 34
35 SODYUM 30 35
36 POTASYUM 23 36
37 KLOR 57 37
LoT
38 PT DEGISTIKGE |38
LoT
39 APTT DEGISTIKGE |39
Lot
40 D-DIMER DEGISTIKGE |40
41 SODYUM 10 41
42 POTASYUM 10 42
43 KLOR 10 43

Testlere kitlerine tiretici firma tarafindan tayin edilen pariyodik kalibrasyonlar1 disinda gerekli oldukga

ayrica kalibrasyon yapilir.

6.ILGILI DOKUMANLAR:
BL.TL.07
TSY.PL.001

7.DAGITIM:
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