	[image: image1.png]



RSHMB
	NUMUNE KABUL KRİTERLERİ

ÇALIŞMA TALİMATI
	Kod No: ÇT35/ADHEM-08

	
	
	Yayın Tarihi: 20.10.2009

	
	
	Revizyon Tarihi/ No: 00/00

	
	
	Sayfa No: 5/5

	Birim / Bölüm:
	ADHEM/ SU GIDA MİKROBİYOLOJİ LABORATUVARI



1. AMAÇ ve KAPSAM
      
Bu talimatın amacı, SGML‘ne gelen su ve gıda numunelerin kabul kriterlerini belirlemektir.

2. SORUMLULUKLAR

Gelen numunelerin kabul kriterlerine göre uygunluğunun kontrolü, kayıt edilmesi ,uygun

ortamda  saklanması ve güvenli bir şekilde ilgili birimlere /bölümlere en kısa sürede dagıtım işlemlerinden Numune Kabul Birimi ,
Su ve Gıda Mikrobiyoloji laboratuarına gelen numunelerin teslim alınması ve kabul kriterlerine   göre uygunluğunun tekrar kontrol edilmesi işlemlerinden laboratuar sorumlusu, analistler ,analist yardımcıları 

3. TANIMLAR ve KISALTMALAR

Kurum: Adana Hıfzısıhha Enstitüsü Müdürlüğü
     
SGML Su Gıda Mikrobiyoloji Laboratuvarı

        
Soğuk Zincir: +2°C ile +8°C,  ortam  
4. GÜVENLİK ÖNLEMLERİ
RSHM Laboratuvar Güvenliği Yönergesi dikkate alınarak gerçekleştirilir
5. EKİPMANLAR
5.1. Steril kap (  PP/PE , Cam )
6. MATERYAL
                Analize alınacak Numuneler ( Su, Gıda , vb)
7. UYGULAMA
7.1.Numunelerin Teslim Alınması

      

Numune Kabul Birimin tarafından kontrolü yapılan numunelerden İnsani Tüketim Amaçlı Sular ve Doğal Mineralli Sular Hakkındaki Yönetmelikte yeralan su numuneleri (İçme Suyu, İçme Kullanma Suyu, Kaynak Suyu, Doğal Mineralli Sular)  ve kaplıca suyu ,diyaliz suyu numuneleri ,gıda numuneleri, ambalaj vb. SGML’na kontrolü yapılarak teslim alınır ,kayıtları yapılır ,analize başlanır.
7.2.Numune Kabul Belgeleri Kontrolü

7.2.1.Numunenin cinsi,alınma saati, soğuk zincir durumu ,numunenin artanının talep edilip edilmemesi,istenilen parametre ve spesifikasyonlar Laboratuvara bildirilmelidir.

7.2.2.. Numune iadesi isteniyor ise analizden sonra kalan numune rapor tesliminde alınmalıdır, alınmadığında Numune Muhafaza, İade ve İmha Talimatında belirlenen işlemler uygulanarak.Numune  analiz sonuçlandırıldığında imha edilir.Laboratuvar defterine kaydedilir. Kirli numuneler Tıbbi atık poşetlerine , Temiz numuneler , evsel atık kutularına , ambalajlarda geri dönüşüm kutularına atılır.
7.2.3.Numune sahibi, numune alma, getirilme şekli, sıcaklığı, süresi, ambalajı bu

talimattaki ve atıf yapılan dökümanlardaki kriterlere uymayan bir numunenin analizini talep ederse, numune analize alınabilecek durumda ise (ilgili lab.sorumlusu kararı ile) numune analize alınır, ancak numunenin durumu (geliş şekli) analiz raporunda belirtilir. Müşteri ile yapılan görüşme numune kabul birimince  kayıt altına alınır bir kopyası laboratuar sorumlusuna verilir. 

          7.3. Numune Geliş Süresi
          7.3.1.Mikrobiyolojik numunelerin sonuçlarını etkilemesi sözkonusu olduğundan numunenin alındığı
          saat  dökümanların herhangi birinde belirtilmiş olmalı. Numunenin alındığı saat konusunda bilgiye
          ulaşılamadığı durumda  numunenin alındığı saatin belirtilmemiş olduğu laboratuvar kayıt defterine
          kayıt edilir ve bu durum analiz raporunda da belirtilir. Ayrıca numunenin Numune Kabul Birimine 
          geliş saati  numune kabul birimi personeli tarafından doküman üzerine not edilmeli. Bu tür
          numuneler NKB tarafından bekletilmeksizin SGML’ne getirilmelidir.

.
           7.3.2 Numune cinsine göre getirilme şartları (Miktar-Süre-Sıcaklık-Ambalaj-Belge vb.) Tablo 1 de

          Yeralmaktadı rmikrobiyolojik su numunelerinin alımında dikkat edilecek hususlarformu dikkate alımalı.Tabloda yer almayan ek bilgiler ve/veya numuneler için Kurum Fiyat Tarifeleri ve

         Analiz Bilgileri Kitapçığı da  dikkate alınır
TABLO 1

	         Numune Türü 
	Analiz Türü 
	Numune Kabul Edilme Şartları



	 

İnsani Tüketim Amaçlı Sular Hakkındaki Yönetmelik
	Kontrol izleme analizi
	Numune kurumumuzdan temin edilen  500 ml steril kapta veya orijinal ambalajında,

Şişenin kapağından herhangi bir sızdırma olmamalıdır.

24 saate kadar (5+-30C de) soğuk zincirde veya 6 saate kadar kendi ısısında gönderilmelidir..

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.

.

 

	
	Denetim

Izleme ve Ruhsata esas analiz
	Bakteriyolojik su analizleri: orijinal ambalajlı veya kurumumuzdan elde edilecek  steril 500 ml’lik kaplarda 1,5L                          

 Parazitolojik analizler: orijinal ambalajında veya temiz daha önce kullanılmamış kaplarda 5 L

Şişenin kapağından herhangi bir sızdırma olmamalıdır.

24 saate kadar (5+-30C de) soğuk zincirde veya 6 saate kadar kendi ısısında gönderilmelidir..

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.

.

	 

 

 

Doğal Mineralli Sular hakkındaki Yönetmelik
	Kontrol izleme analizi
	Numune kurumumuzdan temin edilen  500 ml steril kapta veya orijinal ambalajında

Şişenin kapağından herhangi bir sızdırma olmamalıdır.

24 saate kadar (5+-30C de) soğuk zincirde veya 6 saate kadar kendi ısısında gönderilmelidir..

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.



	
	Denetim

Izleme ve Ruhsata esas analiz
	Bakteriyolojik su analizleri: orijinal ambalajlı veya kurumumuzdan elde edilecek steril 500 ml’lik kaplarda 1,5L  . Parazitolojik analizler: orijinal ambalajında veya temiz daha önce kullanılmamış kaplarda 5L

Şişenin kapağından herhangi bir sızdırma olmamalıdır.

24 saate kadar (5+-30C de) soğuk zincirde veya 6 saate kadar kendi ısısında gönderilmelidir..

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.




	TSH Genel Müdürlüğü 15653 sayılı havuz suyu

kriterleri genelgesi
	Havuz suyu
	 

Numune kurumumuzdan temin edilen 500 ml steril kapta.

Şişenin kapağından herhangi bir sızdırma olmamalıdır.

24 saate kadar (5+-30C de) soğuk zincirde veya 6 saate kadar kendi ısısında gönderilmelidir..

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.




	Numune Türü 
	Analiz Türü 
	Numune Kabul Edilme Şartları
	

	İçme amaçlı ham su

Deniz suyu,

Atıksu, 

Yüzme suyu

Nehir, 

Baraj, göl vb. Sular
	Mikrobiyolojik
	En az 500 ml numune (Salmonella çalışlması da isteniyorsa 5 litre daha ilave numune) gönderilmeli , kullanılan  şişeler steril cam veya steril plastik (PP/PE), şeffaf olmalı veya güneş ışığını geçirmeyecek şekilde düzenlenmelidir. 

Şişenin kapağından herhangi bir sızdırma olmamalıdır.

24 saate kadar (5+-30C de) soğuk zincirde veya 6 saate kadar kendi ısısında gönderilmelidir..

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.


	

	Peloid

(Kaplıca Çamurları)


	Mikrobiyolojik
	En az 500gr/500ml numune gönderilmelidir.

Steril cam kavanozlar kullanılmalı ve mutlaka güneş ışığını geçirmeyecek şekilde düzenlenmelidir veya renkli olmalıdır.

6-8 saate kadar mümkünse soğuk zincirde gönderilmelidir.

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.


	

	       KaplıcaSuyu 


	Mikrobiyolojik

(Ruhsata esas, Denetim-Kontrol   analiz)
	Kaynak veya kullanım yerinden en az 400 ml numune olmalıdır.

Kullanılan şişeler steril cam veya steril plastik (PP/PE), şeffaf olmalı ve güneş ışığını geçirmeyecek şekilde düzenlenmelidir. 

Şişenin kapağından herhangi bir sızdırma olmamalıdır.

24 saate kadar (5 ± 30C de) soğuk zincirde  gönderilmelidir.

Numune kesinlikle dondurulmamalıdır.


	

	Hemodiyaliz      Suları


	Mikrobiyal Kont. / Bakteriyel Endotoksin


	Bakteriyel Endotoksin için 2 adet ve Mikrobiyolojik analiz için 2 adet olmak üzere toplam 4 adet 100 ml lik kahverengi cam şişe olmalıdır.

+2 , +8 0C de en kısa sürede (24 saat içerisinde) analiz yapılacak laboratuara ulaştırılmalıdır.

 
	

	Gıda numuneleri


	Mikrobiyolojik 


	Numune miktarı en az 100 g veya 100  ml olmalıdır.(İstisna olarak Zehirlenme durumlarında numune miktarı daha az olabilir)

Orijinal ambalajında veya steril kapta   (steril plastik numune alma kabı,olmadığı durumlarda ise kaynatılmış kapaklı cam kaplarda), soğuk zincirde en geç 8 saat içerisinde (süt numuneleri  4 saat içerisinde) gelmeli, numunelerin alım şartları, alındığı saat, eğer zehirlenme ise şikayetler belirtilmelidir. Numuneler, Numune Kabul Biriminde bekletilmeden laboratuvara ulaştırılmalıdır. Numuneler soğuk zincirde getirilmemişse (zehirlenme şüphesi vb.), belgelerinde numunenin soğuk zincirde getirilmediği not edilmeli,analiz raporuna da bu bilgi geçirilmelidir. 
	


              7.3.3 Numune Kabul Biriminde bu talimata uygun olarak kabulü yapılan numune yine Numune

            Kabul Birimin tarafından ;

         - Bekletilmeden ,özellikle mikrobiyolojik analiz için  ve zehirlenme nedeni ile  gönderilen   numuneler
           NKB’nde bekletilmeden,

         - Soğuk zincirde gelmiş ise soğuk zinciri bozmadan,

         - Hasar verilmeden (kırılma ,parçalanma,dökülme vb.),

         - Miktarı eksiksiz,

         - Numune kabul belgeleri eksiksiz  olarak ,

         - SGML’na güvenli bir şekilde  en kısa sürede ulaştırılmalıdır       
8. RAPORLANDIRMA

Analizi biten numuneler taslak rapor çıkarılıp, imza karşılığı raporlandırmaya verilir. 
           9.  İLGİLİ DOKÜMANTASYON
           9.1. Analist Taslak rapor formu
           9.2.Numune İade Formu 

 9.3. Laboratuvar çalışma Defteri
9.4.RSHMB Laboratuvar Güvenliği Yönergesi ve Güvenli Çalışma Teknikleri Rehberi

 9.5.Mikrobiyolojik analiz İçin gönderilecek Su numunelerinde (tek kullanılımlık şişesinde veya   steril koyu renkli cam  şişede ) Sularda Dikkat Edilecek Bazı Hususlar adlı Broşür (.Form; )
       9.6.Numune Kabul Prosedürü 

       9.7.Kayıtların Kontrolü Prosedürü) 

            9.8. Dökuman hazırlama kontrol prosedürü            

    10.REFERANSLAR
    10.1.    İnsani Tüketim Amaçlı Sular Hakkında Yönetmelik (17 Şubat 2005 tarih ve 25730 sayılı
                resmi gazete)

 
     10.2. Mineralli Sular hakkında Yönetmelik ( 1.12.2004 tarih  ve 25657 sayılı resmi gazete)

     10.3. TS ISO Su Mikrobiyolojisi-Mikr.Analizler için numune alma 19458/12.2006 

     10.4. Yüzme Suyu Kalitesi Yönetmeliği (76/160/AB) (resmi gazete 9.01.2006/26048)

     10.5.Kaplıcalar Yönetmeliğinde değ.yapıl.dair Yönetmelik (resmi gazete 8.12.2004/25665)

     10.6.Su Kirliliği Kont.Yönetmeliği (1.12.2004 tarih  ve 25687 sayılı resmi gazete)

      10.7.İçme Suyu elde edil. veya elde edil. pl. yüzeysel suların kal.Yönetm.(R.G.20.11.2005/25999)

     10.8.TS ISO 5667-1/3 ‘’Su Kalitesi-Numune Alma-Bölüm 1 ve 3’’

     10.9. Türk Gıda Kodeksi Gıda Maddelerinde Belirli Bulaşanların Seviyelerinin Resmi Kontrolleri için
          Numune Alma ve Analiz Metodları Tebliği, 

    10.10.Gıda Maddeleri Satış Ve Toplu Tüketim Yerlerinden Numune Alma Rehberi 1999
     10.11. RSHMB Laboratuvar Güvenligi Yönergesi ve Güvenli Çalısma Teknikleri Rehberi 

     10.12.TS EN ISO 9001:2000 Standardı 7.5 Maddesi

     10.13.TS EN ISO/IEC 17025/Aralık 2005 Standardı 5.7 Maddesi 

     10.14.Numune Kabul Prosedürü  

     10.15.Kayıtların Kontrolü Prosedürü  
     10.16. Türk Gıda Kodeksi Mikrobiyolojik Kriterler Tebliği
         11.KAYITLAR

   11.1. Bu talimatın uygulanması sonucunda ortaya çıkan kayıtlar  Kayıtların Kontrolü

          Prosedürüne ve Devlet Arşiv Hizmetleri Hakkındaki Yönetmelik gereklerine uygun olarak;

        11.2.Numune kayıtları Laboratuvar Kayıt Defterinde ilgili lab.da laboratuvar personeli

         tarafından; Su Gıda Mikrobiyoloji Laboratuvarı Numune Kabul Bölümü kayıt defterinde yada                   

         bilgisayarında ve büroda ilgili laboratuvarın dosyasında Arşiv personeli tarafından 5 yıl,

        11.3.Numune iade ve imha kayıtları ilgili laboratuvarın dosyasında laboratuvar ve/veya Arşiv
         personeli tarafından 5 yıl süre ile saklanır.
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