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Hizmet Alinan Laboratuvarin Adi |

Tibbi Laboratuvar
Mesul Midiiri
Adi Soyadi -Unvani

Sayisi

Ruhsat Tarihi

Tibbi Biyokimya Tibbi Mikrobiyoloji Tibbi Patoloji
Laboratuvarin ] ] ]

Adresi Q — Q
Tek Uzmanlk
Dalinda Tibbi
Ruhsatlandirma Laboratuvar

Cesidi

Tibbi Biyokimya Tibbi Mikrobiyoloji Tibbi Patoloji
]

Denetim Tarihi Merkezi Laboratuvar Saati

Denetim Tarihi

KRITERLER / KARSILANMA DURUMU gzgﬁ” Aciklama

Fiziki Mekan Uygun

Teknik alan Tibbi laboratuvarin fiziki sartlarinin ruhsat igin belirtilen
asgari sartlari karsiliyor mu?

Mikrobiyoloji laboratuvarlarinda (besiyerini kendisi yapmasi
durumunda) besiyeri hazirlama odasi var mi?

Tibbi biyokimya ve tibbi mikrobiyoloji laboratuvarlarinda; idrar ve gaita testleri igin (ayni teknik alan igerisinde)
havalandirmasi olan en az 7.5 metrekare ayri bir oda/alanda veya ¢eker ocak ortaminda calisiliyor mu?

Tibbi patoloji laboratuvari teknik alaninda bulunmasi
gerekenler

Boyama/6zel islem odasi/alani var mi?

Doktor mikroskopi inceleme odasi/alani var mi?

Arsivleme odasi var mi?

Kimyasal buhar veya gazlar i¢in 6zel olarak havalandirma sistemi bulunan makroskopi odasi var mi?

Destek alan

Tibbi laboratuvarin numune kabul birimi var mi1?

Malzeme depolanmasi i¢in uygun alan var mi?

Ofis alanlari

Uzman odasi var mi?

Personelin tibbi laboratuvar teknik alanlari disinda ayri bir dinlenme
veya ofis odasiI var mi?

Laboratuvar adresinin ruhsattaki kayith adres ile ayni mi?

Laboratuvar teknik alanlarinin kapilari, acil durumda ¢ikisa engel
olmayacak sekilde otomatik kayar kapi veya disari dogru agilabilen
kapr m1? Laboratuvara yetkisiz kisilerin girislerine engel olacak
sekilde dizenleme yapilmig mi?

Tibbi laboratuvar teknik alaninda el yikama igin lavabo ile g6z
yikama iglevi gorecek linite/materyal bulunuyor mu?

Tibbi laboratuvarda raporlar ve kayitlarin Yonetmelikte belirtilen stirelerde saklaniyor mu?

Faaliyete Esas Denetim Kriterleri

Tibbi laboratuvarin glncel tibbi cihaz envanteri var mi?

Laboratuvarda bulunan her cihaz i¢in cihaz yénetim dosyasi var mi?

Derin dondurucu, buzdolaplarinin sicaklik takipleri yapiliyor mu?
Kayitlari tutuluyor mu?

Laboratuvardaki tibbi cihazlarin bakim, onarim, élgme, ayar ve
kalibrasyonlarina yonelik bir plani var mi?

Laboratuvardaki cihaz ve donanimlarin ait olduklari standartlara
uygun olarak diizenli bakim ve kontrolleri yapilmis, kayitlari var mi?
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Uygun

Kalibrasyonu yapilan cihazlarin gtincel kalibrasyon etiketleri var mi? Degil Aciklama

Faaliyete Esas Denetim Kriterleri Uygun

Testlerin ¢alisildig cihazlarda (Otoanalizérler vb.) en az Ureticisi
tarafindan belirlenmis periyotlarda olmak (izere, test kalibrasyonlari
yapilmis mi? Uzman tarafindan degerlendirilipkayit edilmis mi?

Miadi dolmus kit, sarf malzeme ve kimyasal maddeler var mi?

Tibbi laboratuvarin stok ydénetim sistemi ve sorumlusu var mi?

Laboratuvarda c¢alisilan tim testleri iceren glincel test rehberi var mi?

Panik degerleri/tanilar HBS/LBS lizerinde tanimlanmistir ve panik
deger/tani tespiti durumunda HBS/LBS (izerinde galisani uyarici
sistem var mi? Gunlik/haftalik sorumlusu belirlidir. (Patoloji
laboratuvarlari igin bildirimin HBS/LBS (zerinden yapilmasi zorunlu
degildir )

Test sonug verme sureleri, ilgili analizler i¢in belirlenmis ve
uygunsuzlukta DOF yapilmis mi?

Hasta sonug raporlarinda; numunelerin alim saati, laboratuvara
kabul saati ve uzmanin onay saati var mi?

Numunelerin guvenlitransferiyle ilgili dokimantasyon var mi?
Uygulama dokiimantasyona uygun mu?

Patoloji laboratuvarinda havadaki formaldehit ve ksilen dizeyleri
Olguliyor mu?

Laboratuvar teknik personelinin yillik egitim programi var mi? Egitim
kayitlart mevcut mu?

Laboratuvara 6zgu glvenlik rehberi var mi?

Laboratuvar ortaminin 1s1, nem sicaklik takibi yapiliyor mu?Kayitlari
tutuluyor mu?

Kullanilan kimyasallarin riin givenlik bilgi formlari (MSDS) var mi?

Laboratuvarda el hijyeni saglamak icin dizenleme yapilmis mi?

Laboratuvar igerisinde bulunan tehlike ve risklere iligkin olarak, girig
kapisi, galisma alani ile gerekli oldugu durumlarda cihaz, donanim
veya aygit dzerine ilgili isaretleme veya etiketleme yapiimis mi?

Laboratuvarda ilkyardim seti ve mevcut tehlikelere uygun yangin
soéndurdcd ile alev sdndurme 8rtusa gibi glvenlik donanimi var mi?

Laboratuvarin Yénetmelige uygun bir atik yénetimi plani var mi?

Laboratuvardagiris, ¢ikis noktalari ile varsa yangin (acil) ¢ikislari
uygun sekilde isaretlenmis mi? Tibbi laboratuvar guvenligi ile ilgili tim
isaretlemeler ulusal veya uluslararasi kabul géren simgeler
kullanilarak yapilmig mi?

ic kalite kontrol uygun periyotlarda yapiliyor mu?

i¢ kalite kontrol sonuglarinin uygunsuzlugu durumunda gerekli DOF
yapiliyor mu?

Dis kalite galismalari yapiliyor mu?

Dis kalite kontrol hangi laboratuvarla ¢aligiliyor?

Dis kalite kontrol sonuglarinin uygunsuzlugu durumunda gerekli DOF
yapiliyor mu?

Preanalitik, analitik ve postanalitik stregler ile ilgili aylik
degerlendirmeler yapiliyor mu?

Preanalitik, analitik ve postanalitik stiregler ile ilgili degerlendirme
sonuglarina gore gerekli dizeltici dnleyici faaliyetler yapilip dizenli
kayit tutulmus mu?

Tibbi laboratuarda risklere uygun dekontaminasyon
Inétralizasyon (kimyasal ve benzeri yaralanmalara
karsl) materyalleri var mi ve etkin kullanimi igin
Onlemler alinmis mi?
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Laboratuvar Sorumlusu isim soyisim /imza Denetim yapan isim soyisim/imza




