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1.AMAC
Laboratuarda kullanilan cihaz ekipmanlarin kabul edilebilir seviyelerde ve kullanicilar tarafindan glvenli kullanimini

saglamak amaciyla yontem belirlemektir.

2. KAPSAM

Ozel Cevre Hastanesi laboratuvarindaki tim cihazlarin yénetimini kapsar

3.KISALTMALAR

CE: Conformité Européenne
CD: Compact Disc

HBTC: Hasta Basi Test Cihazi
UBB: Ulusal Bilgi Bankasi

4. TANIMLAR

CE lsareti; CE isareti Avrupa Birligi'nin teknik mevzuat uyumu icerisinde 1985 yilinda benimsedigi Yeni Yaklasim
Politikasi kapsaminda hazirlanan 23 adet Yeni Yaklasim Direktifleri kapsamina giren Urinlerin bu direktiflere uygun
oldugunu ve gerekli uygunluk degerlendirme faaliyetlerinden gectigini gosteren bir isarettir. CE isareti, Grlinlerin
amacina uygun kullanilmasi halinde insan can ve mal glvenligi, bitki ve hayvan varligi ile gevreye zarar
vermeyecegini, diger bir ifadeyle trinin guvenli bir Griin oldugunu gdsteren bir isarettir.

Kalibrasyon: Belirlenmig kosullar altinda, dogrulugu bilinen bir élcim standardini veya sistemini kullanarak diger test
ve Olgiim aletinin dogrulugunun 6élglimesi, sapmalarinin belirlenmesi ve dokiiman haline getiriimesi i¢in kullanilan

olgimler dizisidir.

5. SORUMLULUKLAR

5.1. Onay ve yiuriirlik

Bu Prosedur Baghekimin onayindan sonra yurarlige girer.
5.2. Proseduriin Kullanicilari

Cihazlarla ilgili Biyokimya Uzmani, Laboratuvar Teknisyen / Teknikerleri sorumludur.

6.PROSEDUR

6.1.Cihaz Ekipman Temini

6.1.1.Bashekimden istenilen cihazlar icin onay alinir. Onay alindiktan sonra laboratuvar sorumlusu tarafindan
belirlenen kit miktari ile beraber talep diizenlenir. Firma ile yapilan gériisme neticesinde bashekim onayi da alinarak
siparis verilir.

6.1.2.Laboratuarlarimizda hizmetlerin etkin ve verimli sunulabilmesi i¢in, ihtiya¢ duyulan cihaz ve ekipmanlarin temin
edilmesi saglanir. Cihaz seciminde enerji kullanimi ve cihazin ¢evresel etkileri g6z 6niinde bulundurulmasi saglanir.
Bu Amacla alimi yapilacak cihazlarda CE sertifikasyonu UBB (Ulusal Bilgi Bankasi) barkodu aranir.

6.1.3.1lgili Prosedirlere goére temin edilen cihaz ekipmanlarinin Sistemde tanimlanmasi ve envanter sistemine
gecgmesi saglanir.

6.1.4.Satin almasi ve envantere girisi yapilan kitlerin kabuli laboratuvar sorumlusu tarafindan yapilir. Cihazdan
istenen teknik performans ve sartlar dogrultusunda deneme ve fonksiyon testlerine tabi tutulur. Montaji ve demosu

tamamlanan cihazlarin etiketlenmesi saglanir.
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6.2.Kalibrasyon ve bakim: Kabulli gergeklesen cihazlarin periyodik bakim ve kalibrasyon faaliyetleri planlanir ve
yapilan planlamaya gére islemlerin yuratilmesi laboratuvar sorumlusu tarafindan takip edilir.
6.2.1. Laboratuvardaki tim tibbi cihazlarin “Laboratuvar Tibbi Cihaz Bakim ve Kalibrasyon Plani”’na gore kalibrasyon
ve bakimlari dizenli olarak yapilr.
6.2.2. HBTC’larinin bakim ve kalibrasyonlari "HBTC Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani”’na gore yapllir.
6.3.Cihazlarin kullanim ve bakimi egitimi: ilgili cihazi kullanmaktan sorumlu personellere Satici/ Temsilci firma
yetkilileri tarafindan egitim verilmesi saglanir.
6.3.1.Laboratuvar ¢aligsanlarina malzeme ve cihazlarin giivenli kullanimi ile ilgili verilen egitimler:

e Cihaz ve malzemelerin kullanimi

¢ Miat ve uygunluk kontroli

e  Guvenli kullanim kurallari

e Cihazlarin bakim ve temizligi

¢ Cihaz kullanimi sirasinda en sik karsilagilan sorunlar ve bu sorunlarin nasil giderilmesi gerektigi

e Cihazlar icin kalibrasyon periyodlari

e g kalite kontrol galismalari
6.3.2.Egitim sonunda kullanici egitimi sertifikalari alinir.
6.3.3. Her yil laboratuvar galisanlarina “Laboratuvar Yillik Egitim Plan1” dogrultusunda egitimlerin tekrari yapilir.
6.4.Cihaz ve ekipmanlarinin ézelliklerine gore guvenli bir galisma ortaminda bulundurulmasi ve korunmasi saglanir.
Bu koruma cihazla ilgili elektrik glvenligi, acil durdurma ve biyolojik madde gibi hususlari igerir. Bu hususlar
belirlenirken cihaz kullanim kilavuzlarindan yararlanilir.
6.5.Cihazlarin kullanim ve bakimi giincel talimatlar (Uretici tarafindan saglanan kullanim kilavuzlari) her cihaz igin
ayri hazirlanmig olan dosyalarda yazil veya CD olarak bulunur.
6.5.1.Laboratuarlarda bulunan tiim cihazlar i¢in cihazla ilgili agagidaki bilgileri igeren bir dosya olusturulur.

e Kullanim kilavuzu veya CD’si

o Test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlari veya sertifikalar

e Kalite kontrol sonuglari

e Cihaz bakim formlari

e Ariza bildirim formlari

e Firma iletisim bilgileri

¢ Kullanici egitim sertifikalari
6.6.Laboratuvar cihaz ekipmanlarinin Uzerinde galisan personele hastalik bulasma riskini azaltmak icin "Enfeksiyon
Kontrol Prosediri" ve "Sterilizasyon Dezenfeksiyon Prosedlri"ne gére dnlemler alinir. Cihazlarin tamir ve kullanim
oncesi dezenfeksiyon saglanir.
6.7.Laboratuvarda kullanilan bilgisayar programlarinin yénetimi ve giivenlik faaliyetleri "Bilgi islem Yénetimi ve
Guvenligi Proseduri"ne gore yurtilr.
6.8.Cihazlarin giivenli kullanimi: Her sabah, cihaz sorumlu teknisyenleri tarafindan cihazlarin ginlik bakimlari
yaplilir. Tibbi cihazlar, cihaza 6zel kullanim talimatina uygun olarak kullanilir.
6.9.Bakimi1 tamamlanmis cihazlara, her cihaza 6zgi olan ”Internal Kalite Kontrol Calismalari” uygulanir.
6.10.Calisiimasi tamamlanan bu kontrol sonuglarinin uygun araliklarda olup olmadigi galisan kisiler tarafindan
kontrol edilir.

6.11.Uygun olmayan sonuglar, yeni kontrollerle tekrarlanir.
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6.12.Sonuglanan bu kontroller, ilgili laboratuvar uzmani tarafindan degderlendirmeye alinir.

6.13.Bu kontrol sonuglari, otomasyon sistemine bagl olan cihazlarin bilgisayarinda ve ya yazili olarak saklanir.
6.13.Sicaklik (Isi nem) takibi: Laboratuvarda cihazlarin ve muhafaza edilen malzemelerin gerektirdigi ortam
Isisinda ve nem oraninda cahsilir.

6.13.1.0rtam 1sisI ve nemi giinlik olarak laboratuvar teknikerleri tarafindan kontrol edilir ve “Isi ve Nem Kontrol
Formu”na kaydedilir.

6.13.2. Buzdolabi, derindondurucu cihazlarin 1si ve nem takipleri yapilarak “Buzdolabi Derin Dondurucu Isi Takip
Formu” na kaydedilir.

6.13.3.Is1 ve nem kayitlari ayri bir dosyada 3 ay sire ile saklanir.

6.14.Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici Onleyici Faaliyetlerin Planlanmasi

6.14.1. Hastalarla ve isleyis dlzeni ile ilgili karsilagilan her tirli aksaklikla bir daha karsilasiimamasi igin duruma
uygun olarak "Uygunsuzluk Yénetimi Prosediiri" ve 'Dizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii"ne gére hareket edilir.
"Uygunsuzluk Tespit Formu" ve Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu" doldurulur.

6.14.2.Calisan ile karsilasilan kazalarda "Personel Sagligi Takip Prosediri”ne goére hareket edilir. Personel

Yaralanmalari Bildirim Formu" doldurulur.

7.ILGILI DOKUMANLAR

EN.PR.01 Enfeksiyon Kontrol Proseduri

DS.PR.02 Sterilizasyon Dezenfeksiyon Proseduri
BL.PL.04 Laboratuvar Yillik Egitim Plani

BL.PL.01 Laboratuvar Tibbi Cihaz Bakim ve Kalibrasyon Plani
BL.PL.02 HBTC Periyodik Bakim ve Kalibrasyon Plani
BY.PR.01 Bilgi islem Yénetimi ve Giivenligi Proseduiri
IY.FR.01 Isi ve Nem Kontrol Formu

IY.FR.02 Buzdolabi Derin Dondurucu Isi Takip Formu
YON.PR.05 Uygunsuzluk Yénetimi Proseduri
YON.PR.06 Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosed(irii
YON.FR.03 Uygunsuzluk Tespit Formu

YON.FR.07 Duzeltici Onleyici Faaliyet istek Formu
YON.PR.19 Personel Sagdligi Takip Prosedirii



