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1. AMAGC: Saghk Uygulama ve Arastirma Merkezimizde bulunan hasta basi test cihazlariin giivenli
kullanim uygulamalarini belirlemek, kalibrasyon ve bakimlarinin yapilmasini saglamaktir.

2. KAPSAM: Hasta basi testlerinin ¢aligildigi tiim birimleri kapsar.

3. TANIMLAR:

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

Glukometre: Kan sekeri 6l¢iim cihazidir.

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

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

Post - Analitik (Ol¢iim Sonrasi) Evre: Sonuglarin kontrol edilmesi, onaylanmasi ve rapor edilmesine
kadar gegen siiredir.

4. SORUMLULAR: Bu talimatin uygulanmasindan biitiin saglik calisanlar1 ve biyokimya laboratuari
uzman hekimi takibinden Bashekimlik sorumludur.

5. FAALIYET AKISI:

5.1. Hastanemizde mevcut olan tiim hasta basi test cihazlarinin markasi, modeli, seri numarasu, ilgili firma
v.b. bilgilerinin bulundugu “Hasta Basi Test Cihazi Envanter Formuna” kaydedilip, ilgili birimde
muhafazasi saglanir.

5.2. Seker Olgiim Cihazi ilk alindiginda ve ayda bir defa Biyokimya Uzmam gdzetiminde kontrol
soliisyonlartyla kalite kontrol testi yapilir. Birimlerde HBTC sorumlular1 ¢ikan degerleri “Hasta Bas1 Test
Cihaz1 Kontrol Kayit Formuna” kayit ederek biriminde muhafaza eder.

5.3. Ayrica ayda bir defa glukometre ile laboratuar referans metot 6lgiimii arasindaki % sapma orani
hesaplanir. Hesaplama su sekilde yapilir:

% sapma oran1 = Glukometre sonucu — Laboratuar sonucu X 100

Laboratuar sonucu
5.4. Glukometre 6l¢iim degerleriyle laboratuar referans metot 6lgiimleri arasinda 75 mg/dL ve altindaki
glukoz degerlerleri icin %15, 75 mg/dL'den yiiksek degerlerde ise %20'den fazla fark olmasi durumunda

laboratuarla goriisiilmelidir. Ol¢iim cihazinin veya test striplerinin dogru ¢alismadigindan siiphelenildiginde ve
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cihazin test sonuglari ile laboratuar sonuglari arasinda tutarsizlik varsa veya sonuglarin hatali oldugu
diisiiniildigiinde kalite kontrol testi tekrarlanmalidir.

5.5. Kontrol sonuglarinin uygunsuz olmasi durumunda Biyokimya Uzman ile birlikte diizeltici dnleyici
faaliyet yapilir.

5.6. Klinik birim yetkilisi hasta bas1 test cihazi kalite kontrol sonuglarinda bir uygunsuzluk tespit ettiginde
veya ariza durumunda sorunun ¢dziimlenmesi ic¢in laboratuar sorumlusuna bildirir ve diizeltici - Onleyici
faaliyet baslatilir.

5.7. Hasta basi test cihazin1 kullanacak ¢alisanlara Laboratuar HBTC sorumlusu veya ilgili firma
tarafindan;

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

* Kalibrasyon ve kalite kontrol sonug¢larinin degerlendirilmesi,

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

5.8. Glukometre Cihazlar:

5.8.1. Pre - Analitik (Olciim Oncesi ) Evre;

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

5.8.1.2. Ol¢iim ¢ubuklar1 tek kullanimliktir.

5.8.1.3. Cihazla ayn1 marka 6l¢iim ¢ubuklar1 kullanilmalidir.

5.8.1.4. Asirt digiik tansiyonlu kisilerde veya soktaki hastalarda hatali sonuglar alinabilir. Kritik
durumdaki hastalarda kan sekeri 6l¢iim cihazi kullanilarak test yapilmamalidir.

5.8.1.5. Son kullanma tarihi gecmis &l¢iim cubuklari kullanilmamalidir. Olgiim ¢ubuklart igin
prospektiisteki kullanim siiresine dikkat edilmelidir.

5.8.1.6. Olgiim gubuklar1 oda sicakliginda serin ve kuru bir yerde saklanmali, dondurulmamali, dogrudan
giin 15181ndan uzak tutulmali, yliksek nemli yerlerde saklanmamalidir.

5.8.1.7. Ol¢iim ¢ubuklari orijinal kutularinda saklanmalidir ve 1slak elle dokunulmamalidir.

5.8.1.8. Her bir 6l¢iim ¢cubugunu kutusundan ¢ikarir ¢ikarmaz derhal kullanmali ve kutunun kapag: derhal
kapatilmalidir.

5.8.1.9. Olgiim ¢ubugu biikiilmemeli, kesilmemeli veya iizerinde degisiklik yapilmamalidir.
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5.8.1.10. Cihazin sistem bilesenleri igerisinde bulunan kod ¢ipi, Olglim cihazina o6l¢iim cubugu
ozelliklerini bildirir. Bu nedenle her 6l¢iim ¢ubugu sisesinde bir kod ¢ipi bulunur. Kod ¢ipi iizerindeki kod
numarasini Ol¢im ¢ubugu sisesinin etiketindeki ilgili kodla karsilastirin. Kod ¢ipi iizerindeki {i¢ haneli say1
etiket lizerindeki ii¢ haneli sayiyla ayni olmalidir.

5.8.2. Analitik (Ol¢ciim) Evre;

5.8.2.1. Ornek alirken eldiven kullanmaya dikkat edilmelidir.

5.8.2.2. Ornek alinacak bélge alkollii pamukla silinerek igne/ lanset ile delinerek kuru pamukla kurulanir.

5.8.2.4. Kan damlasi almak i¢in delme noktasina sivazlama tarzi basingli masaj yapilmamalidir.

5.8.2.5. Olgiim cubugunu 6l¢iim cihazina tamamen yerlestiriniz. Olciim cihazi otomatik olarak agik
konuma gelecek ve ekranda kan damlas1 sembolii goriintiilenecektir.

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

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

5.8.2.7. Olgiim cihaz1 geri sayim yaparak bir sonug goriintiiler. Okuma sonucu dl¢iim cihaz hafizasina
otomatik olarak kaydedilir.

5.8.2.8. Ol¢iim ¢ubugu cikartilarak Slgiim cihazi kapali konuma getirilir.

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

5.8.3. Post - Analitik (Olciim Sonrasi) Evre;

5.8.3.1. Hastanemizde glukoz i¢in mg/dL kullanildigindan cihazda ¢ikan sonucun birimi kontrol
edilmelidir.

5.8.3.2. Olagandis1 veya hastanin durumuyla ortiismeyen test sonuglart alinmigsa;

* Kan damlasinin 6l¢iim ¢ubuklari lizerindeki test alanin1 tamamiyla doldurdugundan,
* Ol¢iim cubuklarinin son kullanma tarihlerinin gegmemis oldugundan,
* Olgiim cihazimzin dogru kodlanmis oldugundan ve kodun kullanilmakta olan 8l¢iim ¢ubugu sisesi ile

ayni oldugundan emin olunmalidir.

5.8.3.3. Hasta klinik durumu ile uyumsuz oldugu diisiiniilen bir sonu¢ alindiginda ya da bu sonuca gore

hastaya ilave tedavi uygulamak gereken bir sonu¢ alindi ise yeni bir ¢ubuk kullanarak test tekrarlanmali ve
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sonu¢ derhal ilgili hekime bildirilmelidir. Sonucu dogrulamak icin derhal kan alinarak laboratuvara

gonderilmelidir.

5.8.5. Cihazin Temizlik ve Bakim;

5.8.5.1. Ol¢iim cihazinin gévdesi %70’ lik alkolle nemlendirilmis bir bezle silinmelidir.

5.8.5.2. Hafif islatilmis bir bez veya hafif nemlendirilmis bir pamuklu c¢ubuk kullanarak o6l¢iim
penceresini ve ¢evresini ve ayrica kapagi iki taraftan dikkatlice temizlenmelidir.

5.8.5.3. Cihazin i¢ine s1v1 girmemesine dikkat edilmelidir.

5.8.5.4. Ol¢iim cihazin iistiine siv1 piiskiirtiilmemeli ve s1v1 i¢ine batirilmamalidir.

5.8.5.5. Pil ve pil yuvalar1 kontrol edilmeli, zayiflamis veya bitmis piller degistirilmelidir.

6. ILGILI DOKUMANLAR:
6.1. Hasta Bas1 Test Cihaz1 Envanter Formu
6.2. Hasta Bas1 Test Cihaz1 Kontrol Kayit Formu

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan
Birim Sorumlusu Kalite Yonetim Temsilcisi Bashekim




