Hasta Basi Test Cihazlarinin Kullanimi, Bakimi,
Kalibrasyon sireci ve Saglikta Hastane Kalite
Standartlari
1. AMAC:

Hasta basi test cihazlarini kullanimi ve ydnetimini ve uygulamalarinin belirtilmesi, glivenli kullanimini
saglamak, kalibrasyonunu ve bakimini saglamak.

2. KAPSAM:
Hasta basi testlerinin ¢alisildigi tiim birimleri ve laboratuvari kapsar.

3. TANIMLAR:

Hasta Bas1 Test Cihazi (HBTC): Hasta basinda degerlendirme/test amagl olarak laboratuvar disinda erken
tan1 i¢in kullanilan tibbi tan1 cihazlaridir.

Hasta bas1 Testi: Genelde laboratuvar disindaki birimlerde, hastanin yani1 basinda tasmabilir cihazlarla
yapilan testleri ifade eder.

Glukometre: Seker 6l¢iimii yapan cihazdir.

4. KISALTMALAR
HBTC: Hasta bas test cihazi
DOF: Diizenleyici 6nleyici faaliyet

5. SORUMLULAR:

Laboratuar Sorumlu Doktoru

HBTC Servis Sorumlusu ve ¢alisanlari

Hasta bas1 Test Cihazlar1 Laboratuar Sorumlusu

6. FAALIYET AKISI

6.1. HBTC Sorumlulari

Hastanemizde acil iinitesinde ve yatakli servislerde hasta basi test cihazi olarak glukometri kullanilmaktadir.
Test sorumlular birim sorumlulari olarak gorevlendirilmistir ve kendilerine gorevleri teblig edilmistir.

HBTC Envanterinin Tutulmasi

HBTC Kullanan tiim birimler mevcut olan HBTC cihazinin kayitlann “MC.FR.03 HBTC ENVANTER
FORMUna kaydedilir.Degistirilen veya kullanimdan kaldirilan tiim cihazlar bu formda goriinmelidir.

i ANTEM HBTC ENVANTER FORMU (=& ‘-\.,;l;,; A
s -0V Aw, V uf
Dékiiman Kodu Yiiriirlik Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa No
MC.FR.03 01.02.2019 00 00 1/1
- KULLANIMDAN
SIRA BULUNDUGU £ - KULLANIMA -
NO BiRIM CIHAZ ADI MARKA MODEL SERINO GiRiS TARiHi KATI.AD‘:::\INA SORUMLU KIS
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6.2. HBTC Temizligi

HBTC her kullanim sonrasinda alkollii pamukla silinerek temizlenir, haftada bir kez 1/10 ¢amasir suyu ile
silinerek temizligi yapilir. MC.FR.09 HBTC (Glukometri) TEMiZLIK VE KONTROL FORMU’na
kaydedilerek birim sorumlusu tarafindan arsivlenir. HBTC temizliginden HBTC sorumlusu yiikiimlidiir.

HROMATEM Ko CORTRBLT G
b Bl TEMIZLIK ve KONTROL KAYIT FORMU NN
DOKUMAN NO I MC.FR.09 | YAYIN TARIHI I 09.04.2021 | REVIiZYON NO | 0 | REVIiZYON TARIHi | - SAYFA SAYISI 1
; CIHAZIN BAKIM ve Bakim Yapan
TARIH TEMIZLiGi ACIKLAMA Ad/Soyad/iMZA
YAPILDI O
YAPILDI O
YAPILDI O
YAPILDI O
YAPILDI O

6.3. HBTC Kalibrasyonlari

Glukometreler hafta bir kez laboratuvara gonderilir ve firma tarafindan gonderilen kitlerle kalibrasyonlari
yapilir ve laboratuvarda yapilan glikoz testi sonucu ile ayni hastanin parmak ucu testi yapilir.  Cikan
sonugclar ilgili forma *

MC.FR.02 HASTA BASI TEST CIHAZLARI BAKIM VE KONTROL FORMU “kaydedilerek servis
sorumlu hemsiresi tarafindan arsivlenir.

S — HASTA BASI TEST CIHAZLARI BAKIM VE
i \T'C
I2ROMATEM KONTROL FORMU
Dékiiman Kodu Yurarluk Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No | Sayfa No
MC.FR.02 29.11.2019 00 00 1/1

SIRA 3 2 LABORATUAR : KALIBRASYONU
NO MARKA SERI NO CIHAZ SONUCU SONUCU TARIH YAPAN
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Ayrica ayda bir defa glukometre ile laboratuar referans metot dl¢timii arasindaki % sapma oran1 hesaplanir.
Hesaplama su sekilde yapilir:
% sapma oran1 = Glukometre sonucu — Laboratuar sonucu X 100

Laboratuar sonucu
Glukometre 6l¢iim degerleriyle laboratuar referans metot dlgiimleri arasinda 75 mg/dL ve altindaki
glukoz degerlerleri i¢cin %15, 75 mg/dL'den yiiksek degerlerde ise %20'den fazla fark olmasi1 durumunda
laboratuarla gériisiilmelidir. Olgiim cihazinin veya test striplerinin dogru ¢alismadigindan siiphelenildiginde
ve cihazin test sonuglari ile laboratuar sonuglart arasinda tutarsizlik varsa veya sonuglarin hatali oldugu
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diisiiniildigiinde kalite kontrol testi tekrarlanmalidir.

Kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi durumunda Biyokimya Uzmani ile birlikte diizeltici onleyici faaliyet
yapilir.

Klinik birim yetkilisi hasta basi test cihazi kalite kontrol sonuglarinda bir uygunsuzluk tespit ettiginde

veya ariza durumunda sorunun ¢dziimlenmesi i¢in laboratuar sorumlusuna bildirir ve diizeltici - dnleyici
faaliyet baslatilir

6.4. HBTC Kontrolleri

Cihazlarin birimlerde kontrolii laboratuar sorumlusu tarafindan haftada bir yapilarak” MC.FR.02 HASTA
BASI TEST CIHAZLARI BAKIM VE KONTROL FORMU™na kaydedilir.

6.5. Calisilacak testlerin preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerinde dikkat edilmesi gereken
hususlar

Pre-Analitik (Ol¢iim Oncesi) Evre: Test isleminin yapildigi andan numunenin cihazda calisilmasima kadar
gecen sliredir.

Analitik (Ol¢iim) Evre: Cihazdan sonug ¢ikana kadar gegen siiredir.

Post - Analitik (Olciim Sonrasi1) Evre: Sonuglarm kontrol edilmesi, onaylanmasi ve rapor edilmesine kadar
gegen siiredir.

Pre - Analitik (Ol¢iim Oncesi ) Evre;

e Ornek (numune); taze kan olmali, beklemis, serum veya plazma olmamalidir. Ornek; parmak,avug ici,
kolun 6n kismi, kolun iist kismzi, baldir ve uyluk gibi bolgelerden alinabilir.

e Olgiim gubuklari tek kullanimliktir.

Cihazla ayn1 marka 6l¢tim ¢ubuklari kullanilmalidir.

e Asint diisiik tansiyonlu kisilerde veya soktaki hastalarda hatali sonuglar alinabilir. Kritik durumdaki
hastalarda kan sekeri 6l¢lim cihazi kullanilarak test yapilmamalidir.

e Son kullanma tarihi ge¢mis dl¢iim cubuklar kullanilmamalidir. Olgiim cubuklar igin prospektiisteki
kullanim siiresine dikkat edilmelidir.

e Olgiim gubuklari oda sicakliginda serin ve kuru bir yerde saklanmali, dondurulmamali, dogrudan giin
1s181indan uzak tutulmali, yliksek nemli yerlerde saklanmamalidir.

e Olgiim gubuklari orijinal kutularinda saklanmalidir ve 1slak elle dokunulmamalidir.

e Her bir 6l¢tim ¢ubugunu kutusundan ¢ikarir ¢ikarmaz derhal kullanmali ve kutunun kapagi derhal
kapatilmalidir.

e Olgiim ¢ubugu biikiilmemeli, kesilmemeli veya iizerinde degisiklik yapilmamalidir.

Analitik (Ol¢iim) Evre;

e Ornek alirken eldiven kullanmaya dikkat edilmelidir.

e Ornek alinacak bolge alkollii pamukla silinerek igne/ lanset ile delinerek kuru pamukla kurulanur.

e Kan damlas1 almak i¢in delme noktasina sivazlama tarzi basingli masaj yapilmamalidir.

e Olgiim ¢ubugunu &lgiim cihazina tamamen yerlestiriniz. Ol¢iim cihazi otomatik olarak acik konuma
gelecek ve ekranda kan damlasi sembolii goriintiilenecektir.

e Yeterli miktarda kan damlas1 alinmalidir. Olgiim cihazi, kan sekeri 6l¢iimii icin 1-2 mikrolitre kana
gerek duyar. Uygulanan miktar yeterli degilse, bu 6l¢iim cihazi tarafindan algilanir ve yeniden kan
uygulanmasi gerekebilir.

e Kan damlasini 6l¢iim ¢ubugunun emici deligine dogru tutarak onay penceresi tamamen dolana kadar
beklenir.

e Olciim cihazi geri sayim yaparak bir sonu¢ goriintiiler. Okuma sonucu 6l¢iim cihazi hafizasma
otomatik olarak kaydedilir.

e Olgiim cubugu ¢ikartilarak dlgiim cihazi kapali konuma getirilir.

e Kullanilan 6l¢iim ¢ubugu tibbi atik kutusuna, lanset / igne ise delici kesici atik kutusuna atilir.

Post - Analitik (Ol¢iim Sonrasi) Evre;
Hastanemizde glukoz i¢in mg/dL kullanildigindan cihazda ¢ikan sonucun birimi kontrol edilmelidir.
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Olagandis1 veya hastanin durumuyla ortiismeyen test sonuglar1 alinmigsa;

* Kan damlasinin 6l¢im ¢ubuklari tizerindeki test alanin1 tamamiyla doldurdugundan,

* Olgiim gubuklarmin son kullanma tarihlerinin gegmemis oldugundan,

* Olgiim cihazinizin dogru kodlanmis oldugundan ve kodun kullanilmakta olan &l¢iim ¢ubugu sisesi ile
ayni oldugundan emin olunmalidir.

Hasta klinik durumu ile uyumsuz oldugu diisiiniilen bir sonug alindiginda ya da bu sonuca gore

hastaya ilave tedavi uygulamak gereken bir sonug alindi ise yeni bir gubuk kullanarak test tekrarlanmali ve
sonug derhal ilgili hekime bildirilmelidir. Sonucu dogrulamak i¢in derhal kan alinarak laboratuvara
gonderilmelidir
Hasta basi test cihazini kullanacak c¢alisanlara Laboratuar HBTC sorumlusu veya ilgili firma tarafindan;

* Calisacak testlerin preanalitik, analitik ve postanalitik evrelerinde dikkat edilmesi gereken hususlar,

* Kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi,

* Cihazin bakimi ve temizligi hakkinda egitim verilir ve egitimler laboratuar sorumlusu tarafindan kayit altina
alinir.

( HBTC ) Saghkta Hastane Kalite Standartlari

Hastanede kullanilan HBTC'ler izlenebilir sekilde
tanimlanmahdir.
DM(C18.01 -
o Izlenebilirligi saglayabilmek amaciyla cihazlarin kullanildig:
birim, birim cihaz sorumlusu, cihaz numarasi, cihaz tard,
marka ve model bilgilerini iceren envanter olusturulmahdir.
Hasta Bag1 T‘fSt Cihazlarmin (HBTC) SR HBTC'nin bakimi ve temizligi ile ilgili sorumlu laboratuvar
kullanim siireci ve kalite kontrol ’ birimi, sorumlular ve sorumluluklar tanimlanmahdir.
calismalarina yonelik diizenlenme
yapilmalidir.
HBTC i¢in kalite kontrol ¢alisma siiregleri tanimlanmaldir.
Rehberlik: DMC(C18.03
DMC18 HBTC, hasta basinda degerlendirme/test o Kalite kontrol testleri kayit altina alimmaldir.
amacl olarak laboratuvar disinda erken 50
CEKIRDEK | tam igin.kullamlan tibbi tant cihazl.arld.lr. DMC18.04 Kalite kontrol sonuglarinda uygunsuzluk tespit edilmesi
Kan glikozu, kan gazi ve elektrolitleri, : halinde diizeltici 6nleyici faaliyet baglatiimahdir.
idrar strip testi, streptokok antijeni,
kardiyak enzimler, koagiilasyon
parametreleri, C-reaktif protein gibi HBTC'yi kullanacak ¢ahsanlara asgari asagidaki konularda
parametreleri laboratuvar disinda 6lgen egitim verilmelidir.
cihazlardur.
DM(18.05 o Calsilacak testlerin preanalitik, analitik ve postanalitik
evrelerinde dikkat edilmesi gereken hususlar
o Kalibrasyon ve kalite kontrol sonuglarmin degerlendirilmesi
o Cihazin temizligi ve bakimi
DMC18.06 HBTC de.: (;alf§1'lm1$ olan tiim test sonuglari, hasta dosyasina
kayit edilmelidir.
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