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Hazirlayan inceleyen Onaylayan
Laboratuvar Sorumlusu Kalite Yénetim Direktora Baghekim

1. AMAC
Biyokimya laboratuar test sonuglarinin ulusal ve uluslararasi standartlarda ve istenilen kalitede olmasini saglamak

amaciyla cihaz kullanim sorumlulari tarafindan yapilan kalite kontrol programlari igin ydntem belirlemektir.

2. KAPSAM

Bu prosedir Biyokimya laboratuari binyesinde c¢aligilan testlerle ilgili i¢ ve dis kalite kontrol uygulamalarini kapsar.

3.TANIMLAR / KISALTMALAR

internal (ig) Kalite Kontrol: Laboratuvarin her test icin degerleri belli olan kontrol materyalleri kullanarak ve giinliik
olarak yaptigi kontroldr.

Eksternal (Dig) Kalite Kontrol: Ulusal veya uluslararasi kuruluglarinin sundugu ve birgok laboratuvarin katildigi
programlar gercevesinde kontrol materyellerinin belli araliklarla galigilarak laboratuvarlararasi degerlendirmeye
tabi tutulmasidir.

4. SORUMLULUKLAR

4.1.0nay ve Yirirliik

Bu prosedir Bashekimin onayindan sonra yurtrlige girer.

4.2.Kullanicilar

Bu prosedirin yuritilmesi ve uygulanmasinda Biyokimya Uzmani ve Laboratuar ¢alisanlari sorumludur.

5. PROSEDUR

5.1. Laboratuarda kalite kontrol programlari asagida siralanan igleyislere gore yuruttimektedir.

5.2. Laboratuarda i¢c ve Dis Kalite Kontrol materyalleri testlerin calisilacag cihazi getiren firmalar tarafindan temin

edilir.

5.3Analiz 6ncesi yapilan kontroller

5.3.1.Numune_Laboratuar Test Rehberi’nde belirtiien numune kabul kriterlerine gére degerlendirilir ve numunelerin

uygun olup olmadidi sorgulanir. Eger numune bu kriterler icin uygun degil ise bu kriterlere uygun sartlar belirlenerek
gerekli yonlendirme yapilir.

5.4. Laboratuarda kullanilan cihazlarin uygunlugu Laboratuar Cihaz Yénetim Prosedirii’ne gore saglanir.

5.5. Kalite Kontrol

5.5.1. ig kalite kontroller:

5.5.1.1.Laboratuvarda caligilan testlerin i¢ kalite kontrol tipleri ve hangi siklikta yapilacag ilgili test calisma
talimatlarinda tanimlanmistir. Bu talimatlarda anlatilan yontemlerle i¢ kalite kontroller yapilir.

5.5.1.3. Kalite kontrol sonuglari kurallarda belirlenen sinirlar igindeyse hasta sonucu raporlanabilir karari verilerek ve
calisma baglatilir.

5.5.1.4. Testlerde tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili olarak Uygunsuzluk Yénetimi Prosediirii'ne ve Diizeltici Onleyici

Faaliyetler Prosediriine gore islemler baslatilir.

5.5.1.5.Yaplilan i¢ kalite kontrol ¢alismalari, degerlendirme sonuglari bilgisayar ortaminda tutulur ve ¢ikti alinarak her

cihaza ait Kontrol Sonuglari Dosyasinda saklanir.
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5.5.2 Dig Kalite Kontrol

5.5.2.1. Laboratuvar yénetimi tarafindan o yil icerisinde Dig Kalite programina alinilmasi distinilen testler belirlenir.
5.5.2.2. Bu sekilde belirlenen testler dis kalite kontrol igin anlasilan laboratuara génderilir.

5.5.2.3. Dis Laboratuar tarafindan c¢alisilan testlerin sonuglari; Biyokimya Uzmani tarafindan incelenir. Dis Kalite
Kontrol sonuglari, kurulus tarafindan belirlenmis sinirlarin diginda sapma gosteriyorsa; Uygunsuzluk Yoénetimi

prosediriine ve Duzeltici dnleyici faaliyetler prosediriine goére islemler baglatilir.

5.6.Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici Onleyici Faaliyetlerin Planlanmasi
5.6.1. Hastalarla ve isleyis duzeni ile ilgili karsilagilan her turli aksaklikla bir daha karsilasiimamasi icin duruma

uygun olarak Uygunsuzluk Yénetimi Prosediirii ve Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediiriine gére hareket edilir.

Uygunsuzluk Tespit Formu ve Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu doldurulur.

5.6.2.Calisan ile karsilasilan kazalarda Personel Saglhidi Takip Prosediriine goére hareket edilir. Personel

Yaralanmalar Bildirim Formu doldurulur.

6. ILGILI DOKUMANLAR

YON.PR.05 Uygunsuzluk Yénetimi Prosediirii
YON.PR.06 Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii
YON.FR.03 Uygunsuzluk Tespit Formu
YON.FR.05 Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu
YON.PR.19 Personel Saghdi Takip Prosediirii
BiY.RHB.01 Laboratuvar Test Rehberi

BiY.PR.01 Laboratuar isleyis Prosed(irii

BiY.PR.03 Laboratuvar Cihaz Yénetim Prosediirii




