Norme editoriali manuale
1. Formato: normale cartella A4.
2.  Rilegatura: spirale alternativa punti metallici e dorsetto rilegafogli
3.  Struttura dell’elaborato (vedi schema manuale)
· Frontespizio (pagina non numerata)
· Indice (pagina non numerata)

· Testo dell’elaborato, con eventuale iconografia 

· Bibliografia (fonti consultate per elaborare il manuale)
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1.  Scheda Tecnica
1.1  Fornitore



………………….

       Ditta



………………….





Indirizzo………..






Telefono


Fax






E mail



http://www.

1.2  Identificazione
Tipo di strumento………………..



Dislocazione………………….
N° di serie/matricola……………



N° inventario…………………..

Data ricevimento………………..



Data inizio servizio……………

1.3 Assistenza - Logistica
Assistenza tecnica





Tel……………..
Fax………

(Hot line, emergency line ecc.)





Tecnico di zona: Sig. ………..



cell. ……………

Assistenza scientifica




Tel…………….
Fax……….

Assistente di zona: Sig. …../Dr…..



cell…………….

Agenzia commerciale




Tel. ……………
Fax……….

Agente di zona: Sig. …. /Dr……..



cell……………. 

Servizio Gestione Ordini




Indirizzo…………………………









Tel. …………….
Fax……….

Servizio Approvvigionamenti Aziendale


Tel. …………….
Fax…………

1.4 Dislocazione manuali
Manuale/i forniti dal costruttore: (In quale locale, arredo)

Manuale interno:

         (In quale locale, arredo)
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2. Presentazione del sistema analitico
- Descrizione generale del tipo di strumento da quanti e quali moduli è composto.

2.1  Descrizione dell’analizzatore








· Descrizione modulo 1,2,3,ecc.
· Descrizione dispositivo……
· Descrizione dei metodi di misura adottati (fotometrico, potenziometrico, turbidimetrico, nefelometrico, rifrattometrico, elettrochemiluminescenza, ecc.).
2.2  Descrizione della componente gestionale
· Descrizione programma del personal computer; 
· Descrizione eventuali collegamenti con host computer.
3 Gestione del campione
3.1 Generalità
- Tipo/i di materiali che vengono processati (sangue intero, plasma, siero);
- Quantità impiegate per l’analisi

- Quali soluzione adottare in mancanza della provetta dedicata.
3.2 Gestione delle non conformità
- Verifica dell’idoneità  del campione (Volume min - max, appropriatezza del contenitore, rispetto delle norme igieniche, interferenze, presenza di coaguli ecc.);

- Descrizione delle modalità di gestione delle non conformità.

3.3 Trattamento e conservazione del campione
-  Descrivere la/e procedura/e di preparazione del campione alla fase analitica
-  Descrivere la/e modalità di conservazione del campione/i prima  e dopo la seduta analitica (importante conoscere la stabilità degli analiti oggetto d’indagine).
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4.  Gestione diagnostici, reagenti ausiliari e consumabili
4.1 Scheda tecnica diagnostici
- Riportare in forma sintetica le seguenti informazioni:
a. Nome del test: (esteso e come acronimo)

b. Principio dell’analisi

c. Unità di misura
e. Linearità del metodo
d. Intervallo di rifermento
f.  Modalità di diluizione del campione

g. Modalità di registrazione. 
4.2 Scheda tecnica reagenti ausiliari
 Elenco di  reagenti ausiliari (es: soluzioni di lavaggio, soluzioni di condizionamento elettrodi, diluenti,ecc.) e per ciascuno di essi specificare:
a. finalità d’uso

b. composizione

c. modalità di utilizzo

d. modalità di preparazione.
4.3 Scheda tecnica consumabili
Elenco e caratteristiche dei consumabili (puntali, coppette, piatti di reazione , rotori) e per ciascuno di essi specificare:

a. finalità d’uso

b. caratteristiche.
4.4  Nota

Rinviare a scheda di sicurezza sui rischi e pericoli nella manipolazione di diagnostici e reagenti.

4.5 Ricostituzione e conservazione 
- Luogo di stoccaggio di diagnostici, reagenti ausiliari e consumabili;
- Modalità di ricostituzione di ciascun diagnostico e reagente ausiliario; 

- Stabilità (tempo, temperatura) di diagnostici e reagenti ausiliari dopo ricostituzione o loro primo utilizzo;
- Luogo di stoccaggio di diagnostici e reagenti ausiliari dopo loro ricostituzione.
4.6 Consumi
- Elenco quantità di diagnostico utilizzato per ciascun test;
- Elenco quantità di reagente ausiliario utilizzato per ciascuna operazione.
Distretto di………………………….



                                                    Ospedale …………









                      LABORATORIO DI PATOLOGIA CLINICA
SETTORE DI……………….. 

Edizione 1.0









Pagina: 4/10
5 Avvio del sistema analitico (START UP)

Premessa (Che cosa è necessario sapere prima di procedere alla fase di accensione del sistema? O il sistema è già pronto all’uso?)

5.1  Accensione
-  Predisporre ISTRUZIONE OPERATIVA 
5.2  Caricamento sull’analizzatore di diagnostici, reagenti ausiliari e consumabili
-  Predisporre ISTRUZIONE OPERATIVA 

6  Calibrazione
Premessa di quando si esegue la calibrazione, es:

Prima di iniziare ogni  seduta analitica? 

Ad ogni cambio di lotto dei reagenti in uso?

Se i valori sono al di fuori del range di accettabilità?

6.1 Gestione dei calibratori
- Luogo di stoccaggio dei calibratori prima della loro ricostituzione;

- Modalità di ricostituzione dei calibratori; 

- Stabilità (tempo, temperatura) dopo ricostituzione o loro primo utilizzo;

- Luogo di stoccaggio dei calibratori dopo la loro ricostituzione.

-  Predisporre ISTRUZIONE OPERATIVA 

7 Controlli di sistema (CQI) (VEQ)

7.1 Controlli interni in uso

7.2 Gestione dei controlli interni (luogo di stoccaggio, modalità di preparazione, stabilità dopo ricostituzione o loro primo utilizzo, tempi di esecuzione, intervalli di accettabilità, modalità di intervento in caso i controlli sono al di fuori del range di accettabilità, modalità di registrazione e archiviazione dei dati).
7.3 Gestione dei controlli esterni (descrizione del programma VEQ)
8 Seduta analitica
8.1 Programmazione dei campioni (automatica – manuale - urgenza)

-  Predisporre ISTRUZIONE OPERATIVA 

 8.2 Diluizioni dei campioni (in caso di valori oltre la linearità del metodo)
-  Predisporre ISTRUZIONE OPERATIVA 

8.3 Modalità di comunicazione dei valori di panico
8.4 Modalità di conservazione dei campioni post analisi
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9 Spegnimento del sistema (SHUT DOWN)
9.1 Posizionamento in stand by del sistema

9.2 Spegnimento completo del sistema
-  Predisporre ISTRUZIONI OPERATIVE 

10 Risoluzione di problemi (Troubleshooting)
- Lista di allarmi causati da problemi più comuni e probabili e relative modalità di intervento per il ripristino immediato del funzionamento del sistema.
11 Manutenzioni

11.1 Preventiva

- Descrivere le tipologie di manutenzioni preventive richieste e le modalità di registrazione (giornaliera, settimanale, mensile ecc.).
- Predisporre una  ISTRUZIONE OPERATIVA di manutenzione preventiva a scelta
11.2 Correttiva
- Descrivere le modalità di richiesta e registrazione di intervento tecnico. 

12. Sicurezza
- Raccogliere in forma sintetica tutte le informazioni relative alle situazioni di rischio dovute alla manipolazione di diagnostici e  reagenti ausiliari,  alle fasi operative di esecuzione delle analisi e alla manutenzione dell’apparecchiatura.
13. Approvvigionamenti
 - Descrizione delle modalità di approvvigionamento di diagnostici, reagenti ausiliari, consumabili.
IMMAGINE





IMMAGINE (più dettagliata rispetto alla prima)



































