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eerereerereeieneos VALILIGINE
{Halk Sagh@ Mildtrldgu)

ligi: &) 26/02/2013 tarihli ve 62665021/117/23415 sayih yazunuiz.
b) 10/05/2013 tarihli ve 62665021/117/50102 sayih yazumz.

Halk Saghgi Laboratuvarlanmn etkin ve verimli bir sekilde faaliyetlerini
stirdiirebilmesi icin klinik digt numune analiz yetkileri yeniden belirlenerek ilgi (a) yazi ile,
Hllerin topografik sartlan nedeniyle numune alma noktasina olan uzakhk, ulasim siiresi ve
numunenin  ulastnimasinda  yasanan gligloklerden dolayi L2 tipi Halk Sagh@
jaboratuvarlanmn igme-kullanma sularinin denetim izlemesine esas mikrobiyolojik analiz
yapma yetkisi hakkinda kriterlerin belirlendii ilgi (b) yaz: 81 11 Valiliine gdnderilmigti.

Bilindigi iizere; L1 tipi Halk Saghi Laboratuvarlan numune ve analiz gesitliligi
yamnda sularda ruhsat, denetim ve kontro} izlemesine ydnelik analizleri yapmakta, bblgesine
bagh illerin denetim izlemesi analizlerini gergeklegtirmekte, laboratuvarlara efitim ve
damigmanhk hizmetleri sunmaktadur.

flgi (b) yaza gergevesinde igme-kullanma sularinda denetim izlemesi mikrobiyolojik
analiz yapma yetkisi almak igin bagh bulundugu L1 tipi Halk Saghf labotatuvarlarina
bagvuran L2 1ipi Halk Saghi laboratuvarlannda yapilan incelemelerde cihaz, malzeme ve
dokiiman eksikliklerinin bulunmasindan dolay: yetki alan laboratuvar sayisimn az oldufu
hususu tespit edilmigtir.

L2 tipi Halk Saghg: laboratuvarianmn gelistirilmesi, kapasitelerinin arttinlabilmesi ve
numune analizlerinin en kisa sirede yapilarak numune wransferi ile ilgili wm sikmtlarm
giderilebilmesi igin illerimizde denetim ve kontro! izlemesi igin alinan tiim su numunelerinin
ahndign ildeki Halk Sagh Laboratuvaninda analizlerinin vapilarak, bagh bulundugu L1 tipi
Halk Saghi: Laboratuvarina mikrobiyolojik su numunesi génderilmemesi planlanmgtr,

Buna gore, L2 tipi Halk Saghi Laboratuvarlan igme-kullanma sularimin kontrol
izlemesi analizlerinin yaninda;

- leme-kullanma sulannin denetim izlemesi mikrobiyolojik analizlerini,

- Kaynak ve igme sularinin kontrol izlemesi mikrobiyolojik analizlerini,

- Kaplica sularmmn kontrol izlemesi mikrobivolojik analizlerini,

- Havuz sulannin mikrobiyolojik analizlerim,

2014 vili Haziran ayr sonuna kadar vapabilecek duruma gelmeleri zorunluluk arzetmektedir.

112
Tikenior ve (aligan Govenligs Daskan Yordimedigs Itetigim
Halk Sagigi Laboratuvarian Daire Bagkanhd) Tel (03125 565 5477
Sagitk Mah. Adnan Savgun Cad Nu.$3 E Blok Kat 2 Fax {0312y 565 57 08

Cankaya-Ankam E-posta  halksaygfabdbdithsk.gov.1



. T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tirkiye Halk Saghf Kurumu Bagkanlif
i

Sayr 62665021
Konu : L2 tipi Halk Saghg Laboratuvarlarinin
sulara y6nelik mikrobiyolojik analiz yetkisi

Laboratuvarimzin sbz konusu numune cinslerine ydnelik mikrobiyolojik analizleri
yapabilmesi ve vetkilendirilebilmesi igin gerekli olan cihaz, malzeme, ekipman ve sarf
malzeme cksikliklerini tamamiayarak bagh bulundugu L1 tipi Halk Saghf Laboratuvanna
bagvurmast gerekmektedir. Bu amagla laboratuvanmizda yetkilendirmeye yonelik yapilacak
incelemede istenen kriterleri gbsteren formlar revize edilmis olup laboratuvarinza e-posta
yoluyla iletilecektir. Formlarda yer alan ve zonunlu olarak gdsterilen asgari sartlann
saglanabilmesi igin gerekli hazrliklarin zamamnda tamamlanmasi hususunda,

Bilgilerini ve geregini rica ederim.

Bakan a.
Kurum Bagkam
EK: Formlar (5 sayfa)
DAGITIM:
81 Il Valiliine
(Halk Saghg Mudiirlugi)
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. Co . .. Halk Saghg: Laboratuvan Denetim Kontrol Listesi
Denetim tarihi: ] Liste giincelleme tarihi: 01/11/2013
No Konu Basghi Zorunl'uluk Mevcut Meveut Degerlendirme

(Not: 1) degil
A {Lahoratuvar Gene] Ozellikleri ve Personel Yeterlltlgi

THSK Su Mikrobiyolojisi uygulamah editimi atan .

! Ipersonel var mi? Tercinen

Lahoratuvar giriglerinda biyolojik tehlike uyan

2 lisaretier var mi? Zorunlu
3 |Laboratuvar ofis ve destek alandan ayn mi? Tercihen
{Laboratuvara girig ve GIKISia Kigisel koruyucu
4 lekipman giyme bdlIom0 ve el yikama lavabosu var Tercihen
mi7
5 |Laboratuvann merkezi havalandirma sisterni var mi? | Tercihen
p 6 |Laboratuvar alanlanna girig kontrollr var mi? Tercihen
-
7 |Laboratuvann temiziik plami / talimat var mi? Zorunlu
8 |Temizik iziemeleni kayit altina aliniyor mu? Zorunlu
§ |Laboratuvar sicakhgy izlenip kayit attina alimyor mu? | Zorunlu
10 |Laboratuvarda temiz ve kirli alan aynimi yapsleug mi? | Zoruniu
11 Besiyeri ve malzemelerin saklandi§i ayn buzdolabi Zorunlu
varm?
12 milze abnan numunelerin sakiandiy buzdolabs var Tercihen
13 iCihaz kuliamim tafimatlan var m? Zorunly
14 |Cihaz sicaklik kentrol / izleme kayitian var mi? Zorunlu
L15 Cihaz temiziik i¢ / dig kayitlar var mi? Zorunlu
~ LI
B |Numune Kabul
1 [NKB igin ayn alan var mi? Tercihen
2 |Uygun numune kebu! kriteder var mi? Zorunlu
3 ﬁl:;numa kayit defteri / formu / otomasyon sistemi var zorunly
Numuneler steril gerektiinde Na-TiyosUlfath gisede
4 {kabu! ediiyor mu? Zorunlu
Numupeler en az 500 mL olacak sekiide kabul
5 lediiiyor mu? Zorunlu
Numuneler numune alimindan iibaren en geg soguk
6 1zincirde 24 saate kadar analize aliniyor mu? Zoruniu




. e e ... Halk Sagh§i Laboratuvari Denetim Kontrol Listesi

Denetim tarihl: | Liste gincelleme tarihi: 01/11/2013
Mevout
No Konu Baght§i Zorun!uluk Meveut Degerlendirme
(Not: 1) degil
C [Analitik dénem (Not:2)
1 TS EN 1SO 9308-1 Standartina gére gerekli ¢cihaz ve CMKL
malzemeler var m? Not:4
TS EN IS0 §308-1 Standardina uygun ig prosedir
2 var mi ? Zorunlu
3 TS EN IS0 7899-2 Standartina gore gerekl; cihaz ve CMKL
malzemeler var m1?
TS EN iSO 7899-2 Standardina uygun i¢ prosedir
4 var mt 7 Zoruniu
5 TS EN IS0 6222 Standartina géire gerekli cihaz ve CMKL
b, jmalzemeler var ren?
i r
8 ‘;?EN ISO 6222 Standardina uygun i¢ prosedir var Zorunlu
7 TS EN iSO 16286 Standartina gore gerekli cihaz ve CMKL
maizemeler var m?
8 ;??EN ISO 16266 Standardina uygun i¢ proseddr var Zorunlu
98/83/EC Direktifine uygun gerekli cihaz ve
S maizemeler var m? CMKL
10 198/83/EC Direktifine uygun i¢ prosedir var rm? Zorunlu
11 Ham verilern ve hesaplamalann gérolebilecedi Zorunlu
laboratuvar kayit defteri / formu var mu?
L12 Standartiann glncelleme takip kayitlan var mi? Té_(f:lhen
O [1g-Dis Kalite Kontrold
’ Her bir parametrenin sterilite ig kalite kontroll ganiak Zorunly
olarak yapihp kayit attina aliniyor mu ?
Sopheli oreme durumunda alinacak dnlemter
2 tammlanmig mi? Zorunly
3 Laboratuvar ortam havasi kontrolt haftalik olarak Zoruniu
yapthp kayit altina alintyor mu
4 Laboratuvar yizey fiora kontrolll haftalik olarak 7 l
yapiip kayit altina alintyor mu ? orunty
5 |Dig veterlllik testine katthm sadlantyor mu? Tercihen
& |Her parametre icin Z skoru |Z] £2 arahjinda msr? Tercihen




-

Hatk Sagligt Laboratuvart Denetim Kontrol Listesi

Denetim tarihi: l Liste glincelleme tarihi: 01/11/2013
N Zorunluluk Mevcut

No Konu Basgig {Not: 1) Mavcut degil Degeriendirme

E |[Laboratuvar Glhvenligi
1 |Gerekli KKE var mu ? (0nl0k, eldiven vb) Zoruniu
2 |Vocut ve gbz dusu var mi/ kolay utagtabilir mi? Tercihen

? Biyogivenlik kabini {BGK) var m? - T'ercihéin
4 1BGK uygun kullanim: sajfaniyor mu? Tercihen
5 |[Geker ocak var mu? Tercihen
6 |Geker ocak uygun kullanimn saglaniyor mu? Tercihen
7 (Acl DokDime Sagiima kiti var mi?/ kullaniiyor mu? Zorunlu

4,8 |tab. Personelinin BGD-2 egitimi varm? Tercihen
g THSK Laboratuvarda Givenli Galigma Teknikler Zoruni
Rehberi var m? orunid
Hijyenik el ylkama prosed(rd hazirfand: ve ilgili

10 yerlare asildi m? Zoruniu
F |Atk yonetimi
1 [Laboratuvar igi atik yénetim prosedGro/plani var mi? | Zorunlu

Ambalaj atiklan mavi posetli ¢op kovatannda .
2 | inkirifiyor mu? Tercinen
3 |Kesicl-delici atiklar uygun kabda birikliriliyor mu? Zoruniu
5 |Disposable atiklar uygun pogetierde biriktiriliyor mu? | Zorunlu
Otoklav sonrasi hibbi atik posetierinde depolama .
6 alamna gidiyormnu? Terclhen
7 Tekrar kullanilacak kirli malzeme (cam vb) otoklav 2 i
poseli bulunmayan uygun kovalarda birktiriliyor mu? | <OFUMu
"
Tekrar kiflaniiacak ve dekontamine olan cam
8 |malzemeler igin yikama / temizieme prosedtira var Zorunlu
mi?

G |Besiyeri Hazitlama, Sterilizasyon ve Kirii Dekontaminasyon
1 |Besiyerl haziriamak igin ayni bir ortam saglsnmig mi? | Zoruniu
2 [Besiyeri hazilama ¢alisma prosedtri var m? Zorunlu
4 |Besiyeri/ reajen stok listesi var mi? Zoruniu
5 [Sarf malzeme stok listesi var mi? Zorunlu
6 Beslyeri kalite kontrol0 kapsaminda sterilite kontrold 2 i

yapthyor mu? oruniu
7 [Kirli y'kama alani ayn: olarak var mi? Zoruniu
g {Gerekli cihazlar mevcut mu CMKL




- e v e o Halk Saghiji Laboratuvart Denetim Kontrol Listesi

Denetim tarihi: Liste guncelleme tanhi: 01117207 3]
Mevcut
No Konu Baghij Zon.ml.utuk Meavcut ove Degerlendirme
{Not: 1) degil

G {Raporlandirma

Rapor aga§idaki basliklan igeriyor mu? Zorunly

Numune alig- analiz tarihi
Numuneyi gtnderen Kigi / kurum
Kultanilan metot
Numune miktan
Ambalaj / mahQr vb,
Parametre
Mevzuat
Sonug
Birim
- NKK uyguniuk

Iot 1: Denetal, bell konu bagliklarinda verilen sorulari, mevcut olup cimamasi yoniinde isaretier. Denetc dederlendirme sitununu
kullanarak ilgii soru igin laboraluvara dzg0 uygulamalar hakiinda agiklama yapabilir, Laboratuvann yetki alabilmesi igin zorunlu olarak
belititen konulann meveul olmast esastir. Zoruniuluk sGtunundaki "tercihen” ofan sorutar, yetki alinmas! igin engel olugturmarnakta olup
taboratuvann gelecede yonelik mevcut yapisini izlemek igin verilmigtir.

Not 2: Denelci analizi yeringe izleyebiiir. Istenen standart yoniemierden bagka bir gegerti yéntemin kullaniimas: durumunda denetci
{aboratuvarda kullandan bu yontemie ilgili tdm kaynakiara ulagir ve ggveniliiginden emin olarak bunu degerlendirme kisminda belirtir.
Not 3: Denelgi izlenebitirik igin somut delilterin {form, proseddr, kayt vb) bir kopyasint denetim dosyasina ekier.

Hot 4: Bu denetim kontrol listesi Ex: 1'de yer alan cihaz / malzeme kontro! listesi (CMKL) ile birlikte kullanitir.




Ek-1: Halk Saﬁhgl Laboratuvarian Cihaz-Malzeme Kontrol Listesi (CMKL)

Laboratuvann adr; Haik Saghgl Laboratuvar:
Denetim tarihi: Liste gOncefleme fanhi C1/T1720713]
Kullanian metot Gerekli cihaz, besiyeri ve malzemeler [ER A_z Mevc:imgu Degerlendirme
Cihazlar j .
Membran Fiftrasyon Sisterni (Vakum H .
pompal) 1
Vorteks 1
Genel yaklagim olarakiOtomatik pipet 1
iaboratuvarda bulunmas) gereken|Buzdolab) 1
cihaz ve maizemeler Bipetleme cihaz: (Pipetboy) 1 :
 Besiyar! ve Malzemelor
0,45 pm por caph steril membran filtre Zorunly
Pipet Zorunly
Oze ! Zoruniut
Cihazlar
nkCbat®r (36*C'lik) 1
Tnkibator (44°C'iik) 1
UV lamba, 380 nm 7 i
Besiyeri ve Malzemeler s
~ws £N 1SO 9308-1 standardina gére!Laktoz tergitol agar Zonirlr
Kolifrom ve E.coli analizi Triptik soy agar (TSA}vb Zoruniu
Tripton bileagar (TBA) ... Tercihen
Triptofan Buyyen _tdorunly
MUG'iu besiyeri Zomuniu
‘Kovaks reajeni Zoruniu
Oksidaz reajent 1 Zorunit !
Cihazlar R
niabatdr (36°C 1K) 1
TS EN 1SO 7889-2 standardina gore{Inkibatdr (447Cik) 1

Intestinal Enterokok analizi

Beslyeri ve Malzemeler

Stanetz-Bartiey Agar

Safra eskilin azid agar

i s e

TS EN 150 6222 standardma gdre
22°C'de ve 36°C'de Toplam Koloni
Sayim

Cihazlar

: Sofutmall Inkidbatdr (22°Clik)

Su banyosu (45°Clik}

Besiyeri ve Malzomeler

Yeast Ekstrakt Agar (YEA) veya

Zoruniu

Plate Court Agar (PCA) veya

Zoruniu

Triptik s0y agar (TSA}

Zorunid

Steril Petri (80 mm gapl)

Zoruniu}

TS EN 1SO 16266 standard:na giére
P aerugincsa analizi

Cihaziar

Inkibator (36°C k)

J WP, )

UV lamba, 360 nm

Besiyeri ve Malzemeler

CN Agar

[Trptik Soy Agar veya Nurlient agar

Zoruniu;

1Asetamit Broth

Zorunlu

‘ng B agar

Zorunly

Qksigaz reaktifi

Zoruniu

Nessler reaktifi

Fomunil

98/83EC Direkiifine
C.perfringens analzi

gore

Cihaziar

nkobatdr (44°CAik)

Angerop Jar

Besiyeri vo Malzemeler

mCP agar
Amonyum Hidroksit (~%25k)
Anaerop ortam sadiayic: ped

Anaerop indikatdr stripti

f.

* Sayi sadece cihazlar igin ve

Besiyeri Hazilama ve Sterilizasyon
Unitesi

Cihaziar

Otolday.

Terazi

1pH metre

1.}

Hsiticth manyetik kangting

ve en az istenen sayida cihaz yok ise yelks verilmez.
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