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1.GIRIS
a) Bu el kitabi OZEL IZMIR EGE LABORATUVARI tarafindan miisteriden temin edilen
tibbi Orneklerin, TS EN ISO 15189 Standardina uygun sekilde degerlendirilmesi,
calisilmasi, sonuclarin raporlanmasi ve laboratuvarimizin tiim siireclerindeki kalite
calismalarini agiklamak iizere hazirlanmistir.

b) Laboratuvarimiz, test hizmetlerini TS EN ISO 15189: 23 Standardina gore akreditasyon
kapsaminda yiiriitmek iizere,

bu kitapta;
> Yapmis oldugumuz deneylerin gergevesi,
> Organizasyon yapisi,
> Ust yonetim taahhiitleri,
Standardin ilgili sartlarinin nasil karsilandig1 anlatilmaktadir.

¢) Kalite El Kitabi, bu nedenlerle, laboratuvar personeli i¢in uyulmasi gereken bir rehber, ise
yeni baslayan personel i¢in bir egitim araci, yasal otorite ve miisteriler i¢in bir tanitim ve
sunum kitab1 niteligindedir.

d) Laboratuvarimiz {ist yoOnetiminin kalite yOnetimini yiirlitmeye karar vermesi ve
sagladiklar1 hizmet icin akreditasyon istemelerinin bircok nedeni vardir. Temel nedeni,
laboratuvarimizda calisilan testlerin diinyada kabul goérmiis standartlara uygunlugunun
onaylanmasinin 6nemli olmasidir. Akreditasyon sistemine sahip olmak, hizla gelisen
diinyada daralan ticaret sinirlari igerisinde rekabetci bir ortamda var olmanin yani sira hizmet
sundugumuz miisterilerimize;

> Zamaninda ve tek defada giivenilir sonug verebilmek,

> Laboratuvarimizdan hizmet alanlara etkin ve kaliteli bilgi sunmak,

> Calisanlarimizin farkindaligini ve yeterliligini her diizeyde arttirmak, konularinda
yonlendirici olmaktadir.

> Hizmet alanlarin memnuniyet seviyelerini her zaman yiiksek tutmak adina, akreditasyon
sistemimizi siirekli iyilestirmek ve gelistirmek gerekmektedir.

2. LABORATUVARIN TANIMI

Kurum Ticari Adi: Izmir Ege Laboratuvar1 Ozel Saglik Hizmetleri ve Malzeme Sanayi Ticaret
Limitet Sirketi

Faaliyet Gosterdigi Sektor: Biyokimya ve Mikrobiyoloji Laboratuvar Hizmetleri.
Yasal Statiisii: Tibbi Laboratuvar Yo6netmeligi Laboratuvarimizin kurulumu ve

ruhsatlandirilmasinda referans alinan yasal diizenlemedir.
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Denetleyen ve Ruhsatlandiran Resmi Kurum: T.C.

Saglik Bakanligi Hizmete Girdigi Yil: 2009

Numune Kabulii: Laboratuvarimiz hizmet saglamakta kullandig1 numuneleri kargo ve/veya kendi
kurye sistemi ile tedarik etmektedir.

Personel Durumu: Laboratuvarin personel durumu, miisteri taleplerini karsilayabilecek nitelik ve

niceliktedir. Personelin tamami konusunda deneyimli ve egitimlidir.

*Hizmet Kapsamimiz:
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Iletisim Bilgileri
Telefon No: 0 232 422 13 23, 0232 464 99 22
Faks No :0 23246499 90
Adres : Emre Ozdestan Sokak No: 22 Kahramanlar — IZMIR / TURKIYE

Internet adresi: www.izmiregelab.com

Mail : izmiregelab@hotmail.com

Atif yvapilan standart ve/veyva dokumanlar

Bu Kalite El Kitabi’nda asagidaki standartlar referans olarak kullanilmstir:
- TS EN ISO 15189:2022

2.1.Tarihge

Ozel izmir Ege Laboratuvari 2009 yilinda hizmete girmistir. 2009 yilinda hizmet verdigi Ali
Cetinkaya Bulvari no: 64/1 adresinden simdi hizmet verdigi adresine taginmigtir. Laboratuvarin
taginmasi ile ilgili tescil 09.11.2009 tarihli, 7434 sayili Tiirkiye Ticaret Sicil Gazetesinde
yayimlanmuistir.

Laboratuvarin marka tescili Turk Patent Enstitusi
tarafindan 08.08.2014 tarihinde tescil edilmistir.

Marka no: 2014:64407.
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2.1 KALITE POLITIKASI

Izmir Ege Laboratuvar1 TS EN ISO 15189 Tibbi Laboratuvarlar - Kalite ve yeterlilik i¢in sartlar
standardi1 kapsaminda; plan ve hedefleri geregince, mevcut mevzuatlara ve kalite gerekliliklerine
uygun olarak tarafsiz, hizli, etkin, devamli, dogru, istikrarli, gilivenilir ve bagimsiz bir politika
izlemeyi, amag¢ edinmistir. Giivenilir ve dogru sonuglar vermeye odakli tibbi laboratuvar hizmeti
sunan, hizmet kalitesini siirekli gelistirmeyi hedefleyen laboratuvardir, miisteri memnuniyetini
kendisine ilke edinmis, personelinin gelisimine énem veren ve destekleyen, sektoriinde lider bir
kurulus olmak, her tiirlii ticari, ahlaki, hukuki kurallara saygili, sundugu hizmetleri siirekli
gelistiren, ulusal ve uluslararasi giivenilirligi arttirarak bdlgenin ve iilkenin kalkinmasina yonelik
gereksinimleri ulusal ve uluslararast diizeyde karsilayan, verdigi hizmetleri akreditasyon ve
belgelendirmeler ile giivence altina alan bir laboratuvar olmak hedeflenmektedir.

KALITE POLITIKAMIZ

Ozel Izmir Ege Laboratuvari, miisterilerine hizmet verirken bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilik
ilkesine bagl kalarak tibbi analizleri yaparken ve hizmetlerini verirken bilimsel kurallara bagli,
Onyargisiz, hasta, miisteri ve ¢alisan memnuniyetini saglayarak iyi mesleki ve teknik uygulamayi

ilke edinmistir.
Bu cercevede fark yaratan ekibimiz ile;

v" Yiiksek kalitede hizmet vermek i¢in miisteri ihtiyaglar1 dogrultusunda, belirlenen kabul
gormiis bilimsel kurallara, ulusal ve uluslararasi standartlara uygun metotlar kullanarak
dogru, kesin, zamaninda ve glivenilir sonuglar vermeyi,

v" Bilim ve teknolojideki yenilikleri yakindan takip ederek alaninda 6ncii ve lider kurulus
olarak hizmet sunmayz,

v" Cikabilecek problemleri 6nlemeye yonelik diizenlemeler yapmayi,

v" Yasalara, yonetmeliklere, meslek etik kurallarina uygun olarak ¢alismayi,

v’ Caliganlarin yetkinliklerini arttirmak igin, ¢alisanlara gerekli egitimlerin verilmesi,
katilimi, tesviki, motivasyonu ve iletisimini saglamayi,
v' Laboratuvar siireclerinin dogru ve kesinligi icin gerektiginde kalibrasyon prosediirleri

uygulamayi, i¢ kalite kontrol, ulusal ve uluslararasi laboratuvarlar arasi karsilastirma
programlari kullanmayt,

v TS EN ISO 15189 standardina uygun olarak Kkalite yoOnetiminde siirekli iyilestirme
yaparak kalitemizi ve yoOnetim sistemimizi gelistirmeyi amag¢ edinip bu hedefler

dogrultusunda yasal mevzuatlara uygun ¢alismay1 benimsemekteyiz.
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3. TERIMLER VE TANIMLAR

3.1 Sapma / Olgiim Sapmas

Olglim sapmasi bir sistematik 6l¢limiin hata tahmini Profesyonel olarak uzman tavsiyesi saglayan
kisi

3.2 Biyolojik Referans Arahgi Referans Arahg:

Bir biyolojik referans popiilasyonundan alinan degerlerin dagilimimnin belirtilen araligi

3.3 Klinik Karar Siniri

Olumsuz klinik sonuglarmin yiiksek bir riskinin oldugunu gosteren veya belirli bir hastaligin
varlig1 i¢in teshis olarak kullanilan analiz (3.8) sonucu

3.4 Bir Referans Malzemenin Degistirilebilirligi Degistirilebilirlik

Verilen iki 6l¢iim prosediiriine gore elde edilen, bu referans malzemesindeki belirli bir miktarindaki
Olciim sonuglarindaki iligki ile diger spesifik malzemelerin 6l¢iim sonuglarindan elde edilen iliski
arasindaki kabul yakinligini gosterilen bir referans malzemenin 6zelligi

3.5 Yeterlilik
Amaglanan sonuglarin elde edilmesi i¢in bilgi ve becerilerin uygulanmasinda gosterilen kabiliyet

3.6 Sikayet
Herhangi bir kisi veya kurulus tarafindan bir cevabin beklendigi bir laboratuvara (3.20), bu
laboratuvarin faaliyetleri veya

sonuglariyla ilgili olarak memnuniyetsizligin ifade edilmesi
3.7 Damisman
Profesyonel olarak uzman onerisi veren kisi

3.8 Analiz
Bir niteligin (biiyiikliigiin) sayisal degerini, metin degerini veya 6zelliklerini belirleme amacima sahip
islemler kiimesi

3.9 Analiz Prosediirii
Belirli bir yonteme gore bir analizin (3.8) gerceklestirilmesinde kullanilan 6zel olarak tanimlanmis
islemler kiimesi

3.10 D1s Kalite Degerlendirmesi DKD
Laboratuvarlar arasi1 karsilastirmalar yoluyla katilimci performansinin 6nceden belirlenmis
kriterlere gére degerlendirilmesi.

Not 1: Bu, ayrica yeterlilik deneyi (YT) olarak bilinir.

3.11 Tarafsizhk
T1bbi laboratuvar (3.20) tarafindan gerceklestirilen gorevlerin sonucuna iligkin objektiflik

3.12 Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma

Ayni1 veya benzer malzemeler iizerinde yapilan dl¢iimlerin veya analizlerin (3.8) iki veya daha
fazla bagimsiz laboratuvar tarafindan 6nceden belirlenmis kosullara uygun olarak diizenlenmesi,
gerceklestirilmesi ve degerlendirilmesi

3.13 I¢ Kalite Kontrol IKK/ Kalite Kontrol KK
Sistemin dogru calistigini dogrulamak i¢in deney siirecini izleyen ve sonuglarin yayimlanacak kadar
giivenilir olduguna dair giiven veren i¢ prosediir
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3.14 In Vitro Diagnostik Tibbi Cihaz IVD Tibbi Cihaz

Tek basina veya kombinasyon halinde kullanilan, yalnizca veya esas olarak teshis, izleme veya
uyumluluk amaciyla bilgi saglamak i¢in insan viicudundan elde edilen numunelerin in vitro analizi
i¢in tasarlanan ve reaktifler, kalibratorler, kontrol malzemeleri, numune koyma yeri, yazilimlari ve
ilgili cihazlar1 veya aygitlari veya diger nesneleri dahil olmak {izere imalat¢1 tarafindan cihaz

3.15 Laboratuvar Yonetimi
Bir laboratuvar (3.20) iizerinde sorumlulugu ve yetkisi olan kisi/kisiler

3.16 Laboratuvar Miisterisi
Tibbi laboratuvarin (3.20) hizmetlerini talep eden kisi veya kurulus

3.17 Yonetim Sistemi
Politika ve hedefleri olusturmak icin bir kurulusun birbiriyle iliskili veya etkilesimli unsurlar
kiimesi ve bu hedeflere

ulagmak i¢in siiregler

3.18 Olgiimiin Dogrulugu Dogruluk

Olgiilen nicelik degeri ile dlgiilenin gergek nicelik degeri arasinda uyusma yakinligi olarak anlagilir.
3.19 Ol¢iim Belirsizligi OB

Elde edilen bilgiye dayanilarak oOlcililene atfedilen nicelik degerlerinin dagilimini niteleyen,

negatif olmayan sayisal

parametre
3.20 Tibbi Laboratuvar

Hastaligin teshisi, takibi, yonetimi, onlenmesi ve tedavisine yonelik bilgi saglama veya saglik
durumunu degerlendirme amaci i¢in insan viicudundan alinan 6rneklerin analiz (3.8) i¢in alan

3.21 Hasta
Bir analiz (3.8) i¢in malzeme kaynagi olan kisi

3.22 Hasta Bas1 Deneyi POCT
Bir hastanin (3.21) yakininda veya yaninda yapilan analiz (3.8)

3.23 Analiz Sonrasi Siirecler

Sonuglarin gézden gegirilmesi, bigimlendirilmesi, yayimlanmasi, analiz sonuglariin
raporlanmasi ve saklanmasi, klinik malzemelerin, numunenin (3.28) saklanmasi ve depolanmasi
ve atik bertarafi dahil olmak tizere analizi takip eden siirecler

3.24 Analiz Oncesi Siirecler
Kronolojik sirayla miisterinin talebinden baslayarak analiz (3.8) talebini, hastanin (3.21)
hazirlanmasi  ve tanimlanmasi, birincil numunenin/numunelerin  (3.25) toplanmasinin,
laboratuvara (3.20) ve laboratuvar iginde tasinmasinin, analizin (3.8) baslamasiyla sona ermesini
igeren siirecler

3.25 Birincil Numune Ornek
Biitiiniin 6zelliklerini belirlemek icin bir veya daha fazla biiyiikliigiin veya 6zelligin incelenmesi
veya analizi i¢in bir viicut sivisinin veya dokusunun ayr1 kismi veya analiz (3.8) i¢in alinan insan
viicudu ile iliskili baska bir numune

3.26 Kalite Gostergesi
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Bir nesnenin ¢ok sayida 6zelliginin gerekliliklerini karsilama derecesinin dl¢iilmesi

3.27 Basvuru Laboratuvari
Bir numunenin veya verinin analiz (3.8) i¢in gonderildigi dis laboratuvar (3.20)

3.28 Numune
Birincil numuneden (3.25) alinan bir veya daha fazla parga

3.29 Gerg¢eklik Olciim Gergekligi
Sonsuz sayida tekrarlanan 6l¢iilen nicelik degerinin ortalamasi ile bir referans nicelik degeri
arasindaki uyusmanin yakinligi

3.30 Islem Siiresi
Analiz Oncesi siiregler (3.24), analiz (3.8) ve analiz sonrasi siiregler (3.23) arasinda belirli iki noktada
gegen sire

3.31 Gegerli Kilma
Belirli bir kullanim amac1 veya uygulama i¢in makul olmanin, belirtilen gerekliliklerin yerine
getirildigine dair objektif kanitlarin saglanmasi yoluyla teyit edilmesi

3.32 Dogrulama

Belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigine dair objektif kanitlarin saglanmasi yoluyla
dogrulugun teyit edilmesi ORNEK 1 Bir &l¢iim sisteminin performans spesifikasyonlarinin
elde edildiginin teyit edilmesi.

ORNEK 2 Bir hedef 6l¢iim belirsizliginin karsilanabileceginin teyit edilmesi.

4. GENEL GEREKLILIKLER
4.1 Tarafsi1zhk

a) Laboratuvarimiz faaliyetlerini Laboratuvar Etigi Prosediiriine gore tarafsiz bir sekilde
yiirtitmektedir, laboratuvarimiz tarafsizligin korunacagi sekilde yapilandirilmis ve
yonetilmektedir.

b) Laboratuvar yonetimimiz tarafsiziga bagh kalacagim Ust Yonetim Tarafsizlik ve Gizlilik
Beyanu ile taahhiit etmistir.

c) Laboratuvarimiz, faaliyetlerini tarafsiz bir sekilde yiirlitmekte ve tarafsizlig: tehlikeye
diisiirecek ticari, mali ya da diger baskilara izin vermemektedir. Organizasyon Semasi ¢ikar
catismasindan bagimsiz olacak sekilde diizenlenmistir.

d) Laboratuvarimiz faaliyet ve iliskilerinde, tarafsizligimi etkileyecek riskleri siirekli Risk
Yonetimi Prosediirii ve Risk Analiz Formu ile tamimlamaktadir. Bu tamimlamalar,
laboratuvarin faaliyetlerinden veya iligkilerinden ya da personel iligkilerinden kaynaklanacak
riskleri de kapsamaktadir. Bununla birlikte, bu tarz iliskilerin varligi laboratuvar i¢in mutlaka
tarafsizliga kars1 bir risk bulundugu anlamina gelmemektedir.

NOT: Laboratuvar tarafsizligii tehdit edecek iligski; miilkiyet, idare, yonetim, personel,
paylasilan kaynaklar, Finansman, mali islemler, sézlesmeler, pazarlama (markalagsma dahil),
yeni laboratuvar miisterilerinin yonlendirilmesi i¢in satig, komisyonunun édenmesi ve tesvikler
gibi durumlardan kaynaklanabilir.

e) Tarafsizliga karst bir risk tanimlanirsa, laboratuvarimiz bu riski nasil giderebilecegini
veya en aza indirebilecegini gdsterebilmektedir. Bunun i¢in Risk Analiz Formunda yiiksek
c¢ikan riskler i¢in risk azaltma onlemleri alinir.
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[1gili Dokiimanlar:

IEL.PR.01 Laboratuvar Etigi Prosediirii

IEL.PR.01-FR.01 Ust Yénetim Tarafsizlik ve Gizlilik Beyan1
IEL.PR.01-FR.02 Personel Tarafsizlik ve Gizlilik Beyani
IEL.PR.22.FR.01 Risk Analiz Formu

IEL.PR.22 Risk Yonetimi Prosediirii

IEL KEK.00-0S.01 Organizasyon Semas1
4.2 Gizlilik

4.2.1 Bilginin Yonetimi

Laboratuvarimiz, yasal olarak uygulanabilir sozlesmeler yoluyla, laboratuvar faaliyetlerinin
gerceklestirilmesi sirasinda elde edilen veya olusturulan tiim hasta bilgilerinin yonetiminden
Laboratuvar Etigi Prosediirii tanimlandigi sekilde sorumlu olacaktir. Hasta bilgilerinin
yonetimi mahremiyet ve mahremiyeti icermektedir. Laboratuvarimiz kamuya acik hale getirmeyi
amacladig1 bilgileri kullanict ve/veya hastayr onceden bilgilendirir. Kullanicinin ve/veya
hastanin kamuya agik hale getirdigi bilgiler veya laboratuvar ile hasta arasinda anlasmaya
varilldigr durumlar disinda (6rn. sikayetlere yanit vermek amaciyla), diger tiim bilgiler 6zel bilgi
olarak kabul edilir ve gizli olarak kabul edilir.

4.2.2 Bilgilerin Yayimlanmasi

Laboratuvarimizda yasa geregi veya soOzlesmeye dayali diizenlemelerle yetkilendirilerek
gizli bilgileri ifsa etmesi gerektiginde, kanunen yasaklanmadig siirece ilgili hastaya ag¢iklanan
bilgiler bildirilmemektedir.

Hasta hakkinda hasta disinda bir kaynaktan (O0rn. sikayete¢i, diizenleyici) gelen bilgiler
laboratuvar tarafindan gizli tutulmaktadir. Kaynagin kimligi laboratuvar tarafindan gizli
tutulmakta ve kaynak tarafindan kabul edilmedik¢e hasta ile paylasilmamaktadir.

4.2.3 Personel Sorumlulugu
Tim personel ve bilgilere erisimi olan dis hizmet saglayan kisilere laboratuvar faaliyetlerinin
gerceklestirilmesi sirasinda elde edilen veya olusturulan tiim bilgileri gizli tutacagina yonelik
gizlilik beyanlar1 imzalatilmaktadir.
[1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.01 Laboratuvar Etigi Prosediirii
IEL.PR.01-FR.01 Ust Yénetim Tarafsizlik ve Gizlilik Beyani
IEL.PR.01-FR.02 Personel Tarafsizlik ve Gizlilik Beyan1
IEL.PR.01-FR.03 Ziyaret¢i Gizlilik Beyam

4.3 Hastalarla Ilgili Gereklilikler

Laboratuvar yonetimi, hastalarin refahini, glivenligi ve haklarinin 6ncelikliolmasini saglamaktadir.
Laboratuvar Etigi Prosediirii ve Laboratuvar Isleyis Prosediiriine gore Laboratuvarimiz
asagidaki siirecleri olusturmus ve uygulamaya almistir.

a) Hastalara ve hizmet alan kurumlarin analiz yontemlerinin se¢iminde ve analiz
sonuglarinin yorumlanmasinda yardimci olacak yararli bilgiler saglama firsatlari,

b) Hastalara ve hizmet alan kuruluslara sonuclarin ne zaman ¢ikacagi da dahil olmak iizere
analiz stireci hakkinda kamuya agik bilgilerin saglanmasi;
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c) Laboratuvar tarafindan gercgeklestirilen analizlerin klinik olarak uygun ve gerekli oldugundan
emin olmak i¢in periyodik olarak gézden gecirilmesi

d) Uygun oldugunda hastalara, hizmet alan kuruluglara ve hastaya zararla sonuclanan veya
sonuglanabilecek olaylarin agiklanmasi ve bu zararlar hafifletmek i¢in alinan 6nlemlerin kayitlari,

e) Hastalara, numunelere veya Analiz sonrast kalan numunelere 6zenle davranilmasi,
f) Gerektiginde bilgilendirilmis onam alinmasi,

g) Laboratuvarin kapatilmasi, satin alinmasi veya birlestirilmesi durumunda tutulan hasta
numunelerinin ve kayitlariin stirekli kullanilabilirliginin ve biitiinliigiiniin saglanmasi,

h) Hastanin talebi veya hasta adina hareket eden bir saglik hizmeti saglayicisinin talebi iizerine bir
hastaya ve diger saglik hizmeti saglayicilarina ilgili bilgilerin saglanmasi,

i) Hastalarin ayrimciliktan arindirilmig bakim haklarinin korunmasi.

I1gili Dokiimanlar:

[EL.KEK.00 Kalite El Kitab1

IEL.PR.01 Laboratuvar Etigi Prosediirii

IEL.PR.10 Laboratuvar Isleyis Prosediirii

IEL.PR.10.FR.04 Hasta Bilgilendirme ve Numune Alma Onam Formu
IEL.PR.10.FR.02 Test Istem Formu

EL.PR.10.LS.06 Akredite Test Listesi

IEL.PR.10.TR.01 Test Rehberi

IEL.PR.19-FR.01 Arsiv Izleme Formu

5 YAPISAL VE iDARE GEREKLILIKLERI
5.1 Tiizel Kisilik

[zmir Ege Laboratuvari, laboratuvar faaliyetlerinden hukuken sorumlu tutulabilecek bir tiizel bir
kisilige sahiptir.

Laboratuvarimiz kurulus yapisina gore ticari statli olarak tiizel kisilik statiistinde Ltd. Sti. olarak
siniflandirilmaktadir. Kurulusumuzun ticari adi: Izmir Ege Laboratuvar1 Ozel Saglhik Hizmetleri ve
Malzeme Sanayi Ticaret Limitet Sirketi’dir. Sunmus oldugumuz saglik hizmeti bakimindan her tiirlii
izin, yetkilendirme ve denetlenme islemleri T.C. Saglik Bakanlig1 kontroliinde yapilmaktadir.
Kurumumuz en son 19.10.2022 tarihli Ticaret Sicil Gazetesi 30409 no.lu say1 758 sayfasinda

yaymlandig1 gibi: Mimar SINAN Mah. Isilay SAYGIN SK. Gokdemir Medikal Blok No: 12B
KONAK/ IZMIR Tiirkiye adresinde Izmir Ege Laboratuvari, sirketlesmis 6zel bir laboratuvardir.

Yasal sorumluluklarin desteklenmesi amaci ile “Mesleki Mali Sorumluluk Sigorta Policesi”
yaptirilmakta ve periyodik olarak yenilenmektedir.

5.2 Laboratuvar Miudiirii
5.2.1 Laboratuvar Miidiirii Yeterliligi

Laboratuvarimiz ISO 15189 Standardi gerekliliklerini yerine getirmek icin belirtilen niteliklere,
yetkinlige, devredilen yetkiye,sorumluluga ve kaynaklara sahip Sirket Miidiirii, Idari isler Miidiirii,
Laboratuvar Miidiirii ve Mesul Miidiir tarafindan yonetilmektedir.
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5.2.2 Laboratuvar Miidiiriiniin Sorumluluklar

Laboratuvar Miidiirti risk yonetiminin laboratuvar operasyonlarinin tiim yonlerine uygulanmasi da
dahil olmak iizere yOnetim sisteminin uygulanmasindan sorumludur, periyodik yapilan risk
degerlendirme analizleri ile hasta bakimina yonelik riskler ve iyilestirme firsatlar1 sistematik
olarak belirlenir ve ele almir. Laboratuvar Midiiriiniin gérev ve sorumluluklari gérev tanimu ile
belirlenmistir.

5.2.3 Gorev Devri

Laboratuvar Miidiirli uygun segilen gorevleri gérev tanimiyla tanimlamis olup sorumluluklarinin
devrinde vekili Personel Listesinde belirlenmistir. Bununla birlikte, Laboratuvar Miidiirii
laboratuvarin genel isleyisi i¢in nihai sorumlulugu elinde tutarak laboratuvar faaliyetlerin
stirdiiriilmesini saglamaktadir.

5.3 Laboratuvar Faaliyetleri

5.3.1 Genel
Laboratuvarimizdaki analizler kendi laboratuvarimizda gerceklestirilmekte olup ana lokasyon
disindaki yerlerde gergeklestirilen laboratuvar faaliyetleri bulunmamaktadir.

5.3.2 Gereksinimlere Uygunluk
Laboratuvar faaliyetleri, ISO 15189 standard sartlarini, miisterilerini, yasal otoriteleri ve tanimay1
saglayan kuruluglarin gerekliliklerini karsilayacak sekilde yiiriitiilmelidir.

5.3.3 Damismanhk Faaliyetleri
Laboratuvar yonetimi, uygun laboratuvar Onerileri ve yorumlar ile hastalarin ve miisterilerin
ithtiyaglarini karsilamasin1 Uzman Doktorlarimiz ile saglamaktadir.

Laboratuvarimiz uygun oldugunda laboratuvar miisterileriyle iletisim kurmak i¢in asagidaki
konularda diizenlemeler yapmakta ve uygulamaktadir.

a) Gerekli numune tipi, analiz yontemlerinin klinik endikasyonlar1 ve sinirlamalari ile analiz talep
siklig1 dahil olmak iizere analizlerin se¢imi ve kullanimi1 konusunda tavsiyelerde bulunmak,

b) Analiz sonuglarinin yorumlanmasi konusunda m Tibbi degerlendirmelerde bulunmak,
c) Laboratuvar analizlerinin etkin kullanimin1 tesvik etmek,

d) Numune/numunelerin kabul edilebilirlik kriterlerini  karsilayamamas1 gibi  bilimsel ve
lojistik konularda tavsiyede
bulunmak.

5.4 Yap1 ve Yetki
5.4.1 Genel

Laboratuvarimiz:

a) Organizasyonunu ve yonetim yapisini, herhangi bir ana organizasyondaki yerini ve yonetim,
teknik operasyonlar ve destek hizmetleri arasindaki iligkilerini Organizasyon Semasi ile
tammlamaktadir. Ust ydnetim olarak Laboratuvar Miidiirii, Idari Isler Miidiirii ve Sirket Miidiirii
olarak belirlenmistir.

b) Laboratuvarimiz faaliyetlerinin sonuglarin1 etkileyen isi yoOneten, gerceklestiren veya
dogrulayan tim personelin sorumluluk, yetki, iletisim hatlar1 ve karsilikli iliskilerini belirtmek
icin gorev tanimlarini olusturmus ve ilgili sorumlulara tebligini gergeklestirmektedir.

c) Laboratuvarimiz faaliyetlerinin tutarli bir sekilde uygulanmasini ve sonuglarin gegerliligini
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saglamak icin gerekli olan dokiimanlari olusturmus ve uygulamaktadir. Tiim dokiimanlarin
kontroliinii de Giincel Dokiiman Listesi ile saglamaktadir.

5.4.2 Kalite Yonetimi

Laboratuvarimiz diger sorumluluklarina bakilmaksizin, gorevlerini yerine getirmek i¢in gereken
yetki ve kaynaklara sahip olan ve asagidakiler de dahil olmak iizere Kalite Y Oneticisine sahiptir.

a) yonetim sisteminin uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve iyilestirilmesi,

b) yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin yiiriitilmesine iliskin prosediirlerden
sapmalarin belirlenmesi,

c) bu tiir sapmalar1 6nlemek veya en aza indirmek i¢in faaliyetlerin baglatilmasi,

d) yonetim sisteminin performansi ve iyilestirilmesi gereken her tiirlii ihtiya¢ hakkinda
laboratuvar yonetimine rapor
vermesi

e) laboratuvar faaliyetlerinin etkinligini saglamasi.

5.5 Hedefler ve Politikalar
a) Laboratuvar yonetimi Kalite Politikas1 ve Kalite Hedeflerini olusturmustur. Bu amagla;
1) hastalarinin ve miisterilerin ihtiya¢ ve gerekliliklerini karsilamak,
2) iyi mesleki uygulamalara bagli kalmak,
3) kullanim amaglarini karsilayan analizler saglamak,
4) bu dokiimana uymak.

b) Hedefler 6lg¢iilebilir ve politikalarla tutarli olacak sekilde dokiimante edilmistir. Laboratuvarimiz
hedef ve politikalarin laboratuvar organizasyonunun her seviyesinde uygulanmasini
saglamaktadir.

c) Laboratuvar yonetimi, yOnetim sistemindeki degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda
yonetim sisteminin biitinliigiiniin korunmasini saglamaktadir.
d) Laboratuvarimizda analiz dncesi, analiz ve analiz sonrasi siire¢lerin ana yonleri boyunca
performansi degerlendirmek ve hedeflere iliskin performansi izlemek i¢in kalite gostergeleri
olusturulmustur.

5.6 Risk Yonetimi

a) Laboratuvar yonetimi, analizleri ve faaliyetleriyle iligkili olarak hastalara zarar verme risklerini
ve lyilestirilmis hasta bakimi firsatlarim1  belirlemek i¢cin Risk Yonetimi Prosediiriini
olusturmustur. Risk ve firsatlar belirlenen periyodlarda degerlendirilmekte, gézden gecirmekte,
uygulanmakta ve siirdiiriilmektedir. Hem riskleri hem de iyilestirme firsatlarin1 ele alacak eylemler
gelistirmekte ve bunlart Risk Analiz Formu ile dokiimante etmektedir.

b) Laboratuvar Miidiirii bu siireglerin etkililik agisindan degerlendirilmesini ve etkisiz
oldugu belirlendiginde degistirilmesini saglamaktadir.
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[1gili Dokiimanlar:

IEL.KEK.00 Kalite El Kitab1

IEL KEK.00-0S.01 Organizasyon Semas1
IEL.PR.18.LS.01 Giincel Dokiiman Listesi
[EL.PR.22 Risk Y&netimi Prosediirii
[EL.PR.22.FR.01 Risk Analiz Formu
IEL.PR.02-LS.02 Personel Listesi

IEL KEK.00-KP.01Kalite Politikas1

IEL.PR.21-FR.01 Kalite Hedef ve
Gostergeleri izlem Formu

Gorev Tanimlari
Ticaret Sicil Gazetesi
Mesleki Sorumluluk Sigorta Poligesi

6 KAYNAK GEREKSINIMLERI
6.1 Genel

Laboratuvarimiz, faaliyetlerini yonetmek ve gergeklestirmek i¢in gerekli personele, tesislere,
donanima, reaktiflere, sarf malzemelerine ve destek hizmetlerine sahiptir.

6.1.1 Personel
6.1.2 Genel

a) Laboratuvarimiz faaliyetlerini gerceklestirmek icin yeterli sayida yetkin personele sahip olup

Personel Listesi ile takibini

saglamaktadir.

b) Laboratuvar faaliyetlerini etkileyebilecek i¢ ve dis tiim laboratuvar personelimiz tarafsizliga
bagh kalmakta, etik davranmakta, yetkin olarak ve laboratuvar yonetim sistemine uygun bir

bicimde ¢aligmalarini siirdiirmektedir.

c¢) Laboratuvarimiz, Tim personeline, miisterilerin gereksinimleri ile ISO 15189 Standardi

gerekliliklerini

yerine getirecek sekilde hem oryantasyon siireclerinde hem de planl egitimlerle bilgilendirmektedir.

d) Laboratuvarimiz tiim personel i¢in, calisacagir kurulus, bolim veya alani, istihdam sart ve
kosullarini, personel olanaklari, saghk ve giivenlik gerekliliklerini ve is sagligi hizmetlerinin
tanitim1 i¢in oryantasyon siireci olusturup kayitlar1 dokiimante etmektedir.

6.1.3 Yeterlilik Gereklilikleri

a) Laboratuvarimizda herhangi bir kisiyi ise almadan o©nce kisinin egitim diizeyi ve
profesyonel nitelikleri, egitim ve deneyimleri ile isle ilgili yetkinligi Laboratuvar Miidiiri
ve/veya ilgili uzmanlar tarafindan degerlendirilir. Laboratuvarimiz her bir {invana iliskin egitim,
nitelik, yeniden egitim, teknik bilgi, beceri ve deneyim gereklilikleri dahil olmak iizere,
laboratuvar faaliyetlerinin sonuglarin1 etkileyen her bir islev i¢in yeterlilik gerekliliklerini gérev
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tanimlan ile dokiimante etmistir.

b) Laboratuvar yonetimi analizleri referans alarak hiikiim veren personelin teorik ve uygulamaya
yonelik kisisel alt yap1 ve tecriibeye sahip ve gereken isin altindan kalkabilecek yeterli personel
saglanmasin1 temin eder. Laboratuvarimiz tiim personelin sorumlu olduklar1 laboratuvar
faaliyetlerini gerceklestirme yeterliligine sahipligini tanimlayan gorev tanimlarini teblig ederek
imzal1 beyanlarin1t muhafaza etmektedir.

c) Laboratuvarimiz personelinin yeterliligini yonetmek igin, yeterlilik degerlendirmesinin sikligina
iliskin gereklilikleri iceren
Yetkinlik Degerlendirme Talimatini olusturmustur.

d) Laboratuvarimiz personelinin yeterliligini gosteren kayitlar1 yetkinlik degerlendirme talimati
dogrultusunda olusturmus ve personel dosyasinda saklamaktadir.

6.1.4 Yetkilendirme

Laboratuvarimiz asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere, belirli laboratuvar
faaliyetlerini gerceklestirmesi i¢in personele yetki vermekte ve bunu yetkinlik izlem formu ile kay1t
altina almaktadir.

a) yontemlerin secimi, gelistirilmesi, modifikasyonu, gecerli kilinmasi ve dogrulanmasi,

b) sonuclarin gdzden gecirilmesi, yayimlanmasi ve raporlanmasi,

c) laboratuvar bilgi sistemlerinin kullanimi, 6zellikle: hasta verilerine ve bilgilerine erigsmek,
hasta verilerini ve analiz sonuglarin1 girmek, hasta verilerini veya analiz sonuglarini
degistirmek.

6.2.4 Siirekli Egitim ve Mesleki Gelisim

Yonetimsel ve teknik siireglere katilan personel igin siirekli egitim saglanmasi i¢in Egitim Plani
olusturulmustur. Tim personel, stirekli egitime ve diizenli mesleki gelisime veya diger mesleki
toplatilara katilim gostermektedir. Programlarin ve faaliyetlerin uygunlugu periyodik olarak
gozden gecirilmesi yonetim gozden gecirme toplantisinda ele alinmaktadir. Gerekli gorildiigi
takdirde egitim plan1 giincellenmektedir.

6.2.5 Personel Kayitlan
Laboratuvarimiz asagidakiler i¢in Personel Yonetim Prosediirii’ ne sahiptir ve bu prosediiriin geregi
kayitlar tutmaktadir.
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6.2.2 a)'da belirtilen yeterlilik gereksinimlerinin belirlenmesi,
pozisyon tanimlari,

Ogretim ve yeniden egitim;

Personelin yetkilendirilmesi;

e) Personelin yetkinliginin izlenmesi.

I1gili Dokiimanlar:

IEL.PR.02 Personel Yonetim Prosediirii
IEL.PR.02-TL.02 Oryantasyon Talimati
IEL.PR.02-TL.01 Yetkinlik Degerlendirme Talimat:
[EL.PR.02-PL.01 Egitim Plam
IEL.PR.02-LS.02 Personel Listesi
Gorev Tanimlari

6.3 Tesisler ve Cevre Kosullar

6.3.1 Genel

Tesisler ve g¢evre kosullar1 laboratuvar faaliyetlerine uygun olacak ve sonuclarin gecerliligini,
hastalarin, ziyaretcilerin, laboratuvar miisterilerinin ve personelin gilivenligini olumsuz
etkilemeyecek sekilde diizenlenmistir. Laboratuvar yerlesimi, analiz kalitesini bozucu etkileri
onlemeyi, kalite giivence yoOnetim sistemi gerekliliklerini ve laboratuvar calisanlar1 saglik ve
glivenligini hesaba katarak kurulmustur. Laboratuvar alanlari, genel anlamda laboratuvarda
gerceklestirilen islemlerin gerekliliklerini karsilayacak sekilde fiziksel olarak birbirinden ayri
olarak konumlandirilmigtir. Laboratuvardaki her kisim kendi i¢inde de islem bolgelerine gore
boliimlendirilmistir. Numune kayit-kabul birimi, foksiyonel olarak laboratuvar boliimiinden ayri
konumlanmistir.  Yerlesim plani, Biyokimya laboratuvar yerlesim planimiz laboratuvar {izerine
detaylar1 vermektedir.

Laboratuvarimiz analiz faaliyetlerinin yiiriitiilmesi i¢in gerekli kosullar1 nde tanimlamakta ¢evre
kosullarimi izlenmekte ve kaydedilmektedir.

Laboratuvar kisimlarina yetkisiz erisim fiziki olarak engellenir. Laboratuvar ¢aligma alanlarina
yetkisiz kisilerin erisimi engellenmistir.

6.3.2 Tesis Kontrolleri
Tesis kontrolleri uygulanmasi kaydedilmesi, izlenmesi Tesisler ve c¢evre kosullart Prosediirde
tanimlanmustir.

6.3.3 Depolama Tesisleri

a) Laboratuvarimizda numunelerin, donanimin, reaktiflerin, sarf malzemelerinin, belgelerin ve
kayitlarin siirekli biitiinliiglini saglayan kosullarla birlikte depolama alan1 saglanmaktadir. Analiz
sonrasi 0rneklerin korunmasi ve arsivleme amaciyla 6zel saklanma boliimleri bulunmaktadir.

b) Analiz islemlerinde kullanilan hasta numuneleri ve malzemeleri ¢apraz kontaminasyonu ve
bozulmay1 Onleyecek sekilde saklanir. Bu malzemeler, reaktifler, kalibratdrler ve referans
olarak kullanilan kontroller diger malzemelerden ayr1 olarak muhafaza edilir.

c¢) Tehlikeli maddeler ve biyolojik atiklar i¢in depolama tesisleri, yasal veya diizenleyici
gereklilikler baglaminda malzemelerin siniflandirilmasina uygun olarak diizenlenmistir.
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Laboratuvar igerisinde yer alan giivenlik sistemleri ve cihazlarin isleyisi diizenli olarak kontrol
edilmektedir.

6.3.4 Personel Tesisleri

Tuvalet tesislerine ve igme suyuna yeterli erisim ve ayrica kisisel koruyucu donanim ve
giysilerin saklanmasi bdliimler olusturulmustur. Toplantilar, sessiz ¢alisma ve dinlenme alan1 gibi
personel faaliyetleri i¢in alanlar olusturulmustur.

6.3.5 Numune Toplama Tesisleri
Laboratuvarimizda yer alan kan alma béliimiinde kan alma islemleri gergeklestirilmektedir.
Laboratuvarimizda numune toplama asagidakileri icermektedir.

a)Numune toplama alan1 analizlerin kalitesini olumsuz yonde etkilemeyecek sekilde planlanmistir.

b) Kan alma boliimii hastalarin mahremiyetini rahathigini ve ihtiyaglarini karsilayacak sekilde
yapilandirilmistir.

c)Hem hastalar hem de personel icin ilk yardim malzemeleri bulundurmaktadir.

[1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.03 Tesisler ve Cevre Kosullar1 Prosediir

6.4 Donanim

6.4.1 Genel

Laboratuvarimiz diizglin ¢alismasini saglamak ve kontaminasyonu veya bozulmayi onlemek icin
donanimin se¢imi, tedariki, kurulumu, kabul testi (kabul edilebilirlik kriterleri dahil), taginmasi,
depolanmasi, kullanimi, bakimi ve hizmetten ¢ikarilmasi i¢in siireglere yonelik Laboratuvar
Donammlan Isletme Prosediirii ne sahiptir.

6.4.2 Donanim Gereklilikleri

a) Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerinin dogru sekilde gergeklestirilmesi i¢in gerekli
donanima sahiptir ve Cihaz
Envanter Listesinde tiim cihazlar kaydedilmektedir.

b) Donanimin, laboratuvarin siirekli kontrolii veya donanim {ireticisinin iglevsel 6zellikleri disinda
kullanildig1 durumlarda, laboratuvar yonetimi ISO 15189 Standardi gerekliliklerinin kargilanmasini
saglamaktadir.

c) Laboratuvar faaliyetlerini etkileyebilecek her bir donanim pargasi, benzersiz bir sekilde
etiketlenmekte, kodlanarak
tanimlanmakta ve cihaz dosyasi olusturularak kayitlart muhafaza edilmektedir.

d) Laboratuvarimiz analiz sonuglarinin kalitesini i¢in donanimi gerektigi sekilde siirdiirmekte ve
donanimin yerlesimini saglamaktadir ve Yerlesim Planinda bunu tanimlamaktadir.

6.4.3 Donamim Kabul Kurallar:

Laboratuvarimiz da donanimin hizmete alinmadan veya hizmete geri bagslatilmadan 6nce
belirtilen kabul edilebilirlik  kriterlerine uygun oldugunu dogrulamak i¢in  Cihaz
Dekontaminasyon Takip Formu olusturulmustur.

6.4.4 Donanim Kullanim kurallar:

a) Laboratuvarimiz donanimda analiz sonuclarin1 gecersiz kilabilecek istenmeyen ayarlamalari
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Oonlemek i¢cin uygun olmayan durumlar i¢in uygun olmayan isin geregi uygunsuzluk
baglatmaktadir.

b) Donanim egitimli, yetkili ve yetkin personel tarafindan ¢aligtirilmaktadir.

¢) Imalatc1 tarafindan saglananlar da dahil olmak iizere, donamimi kullanim talimatlar:
olusturulmus ve kullanicilarin erisime sunulmaktadir.

d) Donanim, laboratuvar tarafindan gegerli kilinmadik¢a, imalatci tarafindan belirtildigi sekilde
kullanilmamakta ve uyaric1 bilgi etiketi ile kullanim dis1 etiketi yapistirilarak hatali kullanim igin
onlem alinmaktadir. (Madde 7.3.3'e bakin).

6.4.5 Donanim Bakimi ve Onarimi

a) Laboratuvarimiz her bir cihazin kullanimina iliskin cihaz kullanim talimati olusturmustur.
Imalat¢inin programlarindan veya talimatlarindan sapmalar laboratuvar ¢alisanlari tarafindan
kayit altina alinmaktadir.

b) Donanim, giivenli bir calisma kosulunda ve ¢aligir durumda muhafaza edilmektedir.

c) Arizali veya belirtilen sartlarin diginda kalan donanim hizmet dis1 birakilarak “kullanim
disidir” etiketi ile isaretlenir.

Laboratuvarimiz, uygunsuzlugun veya belirtilen gerekliliklerden sapmanin etkisini inceleyerek
uygun olmayan calisma meydana geldiginde uygunsuzluk faaliyeti baglatmaktadir. (bkz. 7.5).

d) Uygulanabilir oldugunda, laboratuvarimiz hizmet, onarim veya devreden c¢ikarmadan Once
donanimi dekontamine ederek onarimlar i¢in uygun alan saglamakta ve uygun kisisel koruyucu
donanim saglamaktadir.

6.4.6 Donamimdaki Olumsuz Olaylarin Raporlanmasi
Dogrudan belirli donanima atfedilebilen olumsuz olaylar ve kazalar arastirilmasi i¢in Ariza bildirim
formu doldurulmakta ve tiretici firma ile iletisim kurulmaktadir.

6.4.7 Donamim Kayitlar
Bu kayaitlar, ilgili oldugunda asagidakileri icermektedir:

a) Uretici ve tedarikgi detaylar1 ve yazilim ve iiriin yazilimi da dahil olmak iizere her bir donanim
0gesini benzersiz sekilde tanimlamak i¢in yeterli bilgi;

b) Teslim alma, kabul testleri ve hizmete girme tarihleri,

c¢) Donanimin belirtilen kabul edilebilirlik kriterlerine uygun olduguna dair kanat;
d) Mevcut konum,;

e) Teslim alindigindaki durum (6rnegin yeni, kullanilmis veya yenilenmis);

f) Imalat¢inin talimatlars;

g) Onleyici bakim programy;

h) Laboratuvar veya onayli dis hizmet saglayic1 tarafindan gergeklestirilen herhangi bir bakim
faaliyeti;

1) Donanimin hasar gormesi, arizalanmasi, degistirilmesi veya onarilmast;

j) Tarihler, saatler ve sonuclar dahil olmak {izere kalibrasyon veya dogrulama raporlari veya
sertifikalar1 veya her ikisi gibi donanim performans kayitlari;
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k) Donanimin aktif veya hizmette, hizmet dis1, karantinaya alinmig, kullanimdan kaldirilmis veya
eskimis gibi durumu.

[1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.06 Laboratuvar Donanimlari Isletme Prosediirii

[EL.PR.06.LS.01 Cihaz Envanter Listesi

Cihaz Kullanim Talimatlari
6.5 Donanim Kalibrasyonu ve Metrolojik Izlenebilirlik

6.5.1 Genel
Laboratuvarimiz analiz sonuglarinin tutarli bir sekilde raporlanmasini siirdiirmek icin yeterli olan
kalibrasyon ve izlenebilirlik gerekliliklerini saglamaya yonelik Laboratuvar Donanimlar: Isletme
Prosediirii’ne sahiptir. Prosediir dl¢lilen bir analitin kantitatif yontemleri ig¢in, spesifikasyonlar
kalibrasyon ve metrolojik izlenebilirlik gerekliliklerini igermektedir.

6.5.2 Donamim Kalibrasyonu
Laboratuvarimiz analiz sonuglarini dogrudan veya dolayli olarak etkileyen donanimin kalibrasyonu
icin Laboratuvar Donanimlar Isletme Prosediirii ne sahiptir.

6.5.3 Ol¢iim Sonuclarinin Metrolojik izlenebilirligi

a) Laboratuvarimiz 6l¢im sonuglarinin metrolojik izlenebilirligini, her biri 6l¢iim belirsizligine
katkida bulunan ve onlar1 uygun bir referansa baglayan belgelenmis kesintisiz bir kalibrasyon
zinciri araciligiyla Laboratuvar Donanimlan Isletme Prosediirii ne gore olusturmakta ve Yillik
Kalibrasyon Bakim Plam ile siirdiirmektedir.

b) Laboratuvarimiz l¢iim sonuglarinin miimkiin olan en yiiksek izlenebilirlik diizeyine ve
Uluslararas1 Birimler Sistemine (SI) gore izlenebilir olmasini su yollarla saglamaktadir:

-Yetkili bir ISO/IEC 17025 gerekliliklerini karsilayan kalibrasyon laboratuvarlart tarafindan
saglanan kalibrasyon; veya

- SI'ya gore belirtilen metrolojik izlenebilirlik ile yetkin bir iiretici tarafindan saglanan sertifikali
referans malzemelerin sertifikali degerleri;

I1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.06 Laboratuvar Donanimlari Isletme Prosediirii

IEL.PR.06.PL.01 Yillik Kalibrasyon Bakim Plani
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6.6 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri

6.6.1 Genel
Laboratuvarimiz, reaktiflerin ve sarf malzemelerinin sec¢imi, teslim alinmasi, depolanmasi,
kabul testi ve envanter

yonetimine yonelik Laboratuvar Donamimlan Isletme Prosediirii ve Dis Hizmet Ve Malzeme
Temini Prosediirii ne sahiptir.

6.6.2 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri, Alinmasi ve Saklanmasi

Laboratuvarimiz reaktifleri ve sarf malzemelerini imalat¢inin onerileri dogrultusunda saklamakta
ve bulundugu boliimlerde ¢evre kosullarini izlemektedir.

Laboratuvarimiz bu malzemeleri saklamak i¢in yeterli depolama ve isleme kapasitesine sahip olacak
sekilde diizenlenmistir.

6.6.3 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Kabul Testi
Tim reaktifler ve analiz kitleri ilk alindiginda, farkl lot ya da lot degisikligi oldugunda kullanim 6ncesi
performans agisindan dogrulanur.

6.6.4 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Envanter Yonetimi
Laboratuvarimiz reaktifler ve sarf malzemelerin envanter yonetimi sistemi takibini Depo Takip
Programu ile

saglamaktadir.

6.6.5 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Kullanim Talimatlar
Imalatgilar tarafindan saglananlar da dahil olmak iizere, reaktiflerin ve sarf malzemelerinin
kullanimina iliskin talimatlar ilgili boliimlerde muhafaza edilmektedir.

6.6.6 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri- Olumsuz Olay Raporlamasi

Dogrudan belirli reaktiflere veya sarf malzemelerine atfedilebilecek olumsuz olaylar ve kazalar
arastirllmakta ve iireticiye veya tedarik¢iye veya her ikisine ve gerektigi sekilde uygun yetkililere
bildirilmektedir.

6.6.7 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Kayitlar
Analizlerin yapilmasina katkida bulunan her reaktif ve sarf malzemesi i¢in kayitlar Depo Takip
Programinda tutulmaktadir. Bu kayitlar bunlarla sinirli olmamak kaydiyla asagidakileri igerecektir:

a) reaktifin veya sarf malzemesinin tanitima,
b) talimatlar, isim ve parti kodu veya lot numarasi dahil olmak tizere imalatci bilgileri,

c) alindig tarih ve alindig1 zamanki durumu, son kullanma tarihi, ilk kullanim tarihi.
reaktifin veya sarf malzemesinin kullanim i¢in baglangi¢ ve siirekli kabuliinli onaylayan kayitlar

Laboratuvarin kendi biinyesinde hazirlanan, yeniden siispanse edilen veya birlestirilen reaktifleri
kullandig1 durumlarda, kayitlar, yukaridaki ilgili bilgilere ek olarak, hazirlayan kisi veya kisilere
atiflarin yan1 sira hazirlama ve son kullanma tarihlerine iligkin bilgileri ile kaydedilmektedir.

I1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.08 Dis Hizmet Ve Malzeme Temini Prosediirii

IEL.PR.06.LS.02 Referans Malzeme Listesi
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6.7 Hizmet Sozlesmeleri
6.7.1 Laboratuvar miisterileriyle yapilan so6zlesmeler

Laboratuvarimiz laboratuvar faaliyetlerinin saglanmasina yonelik sdzlesmeler olusturmak ve
periyodik olarak gozden gecirmek i¢in Sozlesmeleri Gozden Gegirilmesi Prosediiriinii
olusturmustur.

Prosediir sunlar1 saglamaktadir:
a) gerekliliklerin yeterince belirtilmis olmasi,
b) laboratuvarin gereklilikleri karsilayacak nitelik ve kaynaklara sahip olmasi,

c) uygun oldugunda, laboratuvar, bagvuru laboratuvarlari ve danigmanlar tarafindan
gergeklestirilecek belirli faaliyetler
hakkinda miisterilere tavsiyede bulunmasi.

Laboratuvar kullanicilari, bir sozlesmede analiz sonuglarimi etkileyebilecek herhangi bir
degisiklik hakkinda

bilgilendirilmektedir.

Onemli degisiklikler de dahil olmak iizere gdzden gecirme kayitlart muhafaza edilmektedir.

6.7.2 POCT Operatorleri ile Yapilan Sozlesmeler
Laboratuvarimizda hasta bagi testler uygulanmamaktadir.

I1gili Dokiimanlar:

IEL.PR.07 Sézlesmeleri Gozden Gegirilmesi Prosediirii
IEL.PR.07.80Z.01 Laboratuvar Hizmet Sozlesmesi

6.8 Disaridan Saglanan Uriin ve Hizmetler
6.8.1 Genel

Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerini etkileyen disaridan saglanan {iriin ve hizmetlere Dig
Hizmet Ve Malzeme Temini Prosediirii nii olusturmus ve asagidaki durumda oldugunda, uygun
olmasini saglamaktadir:

a) Laboratuvarin kendi faaliyetlerine dahil edilmesi i¢in amaclaniyorsa,

b) Kismen veya tamamen, dis saglayicidan alindigi sekliyle laboratuvar tarafindan dogrudan
miisteriye saglaniyorsa,

c) Laboratuvarin isleyisini desteklemek i¢in kullaniliyorsa.
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6.8.2 Basvuru laboratuvarlar ve damismanlar
Laboratuvarimizda gerceklestirilmeyen tetkiklerin yapilacagi basvuru laboratuvarm se¢imi ve
basvuru laboratuvar degerlendirme siire¢leri Bagvuru Laboratuvar Yonetim Prosediirii’nde
tanimlanmustir.

Laboratuvarimizdaki kapsam i¢i testlerin tamami laboratuvarimiz biinyesinde ¢alisilmaktadir.
Herhangi bir aksaklik veya ariza durumunda kapsam i¢i testlerimizi kapsayacak sekilde cihaz
yedekleme sistemlerimiz, kurumlar ile hizlica iletisime ge¢memizi saglayan bilgi yOnetim
sistemimiz ve hizli hizmet veren teknik servis anlasmalarimiz bulunmaktadir. Ozellikle is  yiikii,
cihaz arizalanmasi, acil durumlarda analizler TS EN ISO 15189 standardindan akredite anlasmali
basvuru laboratuvarlarina gonderilebilir. Testlerin diger laboratuvarlara verilmesi durumunda
miisteriler sonug raporunda testin bagvuru laboratuvarinda ¢alisildigi notu ile bilgilendirilmektedir.

Laboratuvarimiz, laboratuvar hizmetinden yararlananlarla iletisiminde web sayfast ve telefon
hizmetini kullanmaktadir. Laboratuvar gerekli numune tipi, klinik belirtiler, analiz prosediirlerinin
sinirlar1 ve analizlerin talep siklig1 dahil olmak iizere, analizlerin se¢imi ve hizmetlerin uygulanmasi
ile ilgili bilgiler kurulusumuzun web sayfasinda bulunmaktadir. Ayrica sozli ve yazil iletisim
yollartyla danismanlik yapilmaktadir.

Laboratuvarimiz, bagvuru laboratuvarlarinin ve yorum ve tavsiyelerde bulunan danismanlarin
asagidaki

konularda bilgi verilmesini saglar:

a) yapilacak iglemler, analizler, raporlar ve danismanlik faaliyetleri,
b) kritik sonuglarin yonetimi,

c) gerekli personel nitelikleri ve yetkinligin gosterilmesi.

Sozlesmede aksi belirtilmedik¢e, laboratuvarimiz basvuru laboratuvarin analiz sonuglarinin
talepte bulunan kisiye verilmesini saglamakla sorumludur.

Tim bagvuru laboratuvarlar1 ve danigmanlar Bagvuru Laboratuvarlar1 Listesi ile kayit edilmektedir.

6.8.3 Disaridan saglanan iiriin ve hizmetlerin gozden gecirilmesi ve onaylanmasi

Laboratuvar yonetimi, satin alinan hizmet, ekipman ve sarf malzemeleri se¢imi ve kullanimlarmin
talimat ve siireclerini Dis Hizmet Ve Malzeme Temini Prosediirii nde tanimlamistir.

Dis Hizmet Ve Malzeme Temini Prosediirii asagidaki kayitlarin tutulmasini saglar.

a) Disaridan saglanan tiim {irin ve hizmetler i¢in laboratuvarin gerekliliklerini tanimlamak, gdzden
gecirmek ve onaylamak,

b) Dis tedarikgilerin  niteligi, secimi, performansinin degerlendirilmesi ve yeniden
degerlendirilmesi i¢in kriterlerin
belirlenmesi,

¢) numunelerin sevk edilmesi,

d) kullanilmadan veya miisteriye dogrudan saglanmadan Once disaridan saglanan {iriin ve
hizmetlerin laboratuvarin belirlenmis gerekliliklerine veya uygulanabilir oldugu durumlarda bu
dokiimanin ilgili gerekliliklerine uygun olmasini saglamak,

e) dis saglayicilarin performansinin degerlendirilmesinden kaynaklanan her tiirlii faaliyetin alinmasi.
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I1gili Dokiimanlar:

IEL.PR.08 Dis Hizmet Ve Malzeme Temini Prosediirii
IEL.PR.09 Bagvuru Laboratuvar Yonetim Prosediirii
IEL.PR.08.TL.01 Tedarik¢i Degerlendirme Talimati
IEL.PR.08.FR.03 Tedarik¢i Degerlendirme Formu
IEL.PR.08.LS.01 Onayli Uriin Tedarikgi Listesi

7 SUREC GEREKLILIKLERI
7.1 Genel

Laboratuvarimiz, analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrasi siireclerde hasta bakimina yonelik olasi
riskleri Risk Yonetim Prosediiriinde tanimlamakta ve risk analizinde degerlendirmektedir. Bu
riskler periyodik olarak degerlendirilmekte ve risk degerlendirme puanina gore risklere yonelik
faaliyet planlamasi yapmaktadir. Miisteriyi etkileyen risklerde miisterilere uygun bir sekilde
bildirim yapilmaktadir.

Belirlenen riskler ve azaltma siireglerinin etkinligi izlenmekte ve degerlendirilmektedir ayrica
YGG toplantisinda da yonetime sunulmaktadir.

Laboratuvarimiz ayrica hasta bakimini iyilestirmeye yonelik firsatlar1 belirler ve bu firsatlar
yonetmek i¢in bir siire¢ olusturur .

Ilgili Dokiimanlar:
[EL.PR.22 Risk Yo6netim Prosediirii
[EL.PR.22.FR.01 Risk Analiz Formu

7.2 Analiz oncesi siirecler
7.2.1 Genel

Laboratuvarimiz, analiz sonuglarimin gegerliligini giivence altina almak amaciyla analiz Oncesi
faaliyetler icin Numune Toplama ve Tasima Talimat1 olusturmustur.

Laboratuvarimizda analiz 6ncesi ve sonrasi dahil olmak {izere tiim asamalarda yeterlilik, tarafsizlik ve
caligma biitiinliigline olan giliveni azaltacak faaliyetlere izin verilmemektedir.

Analiz / analizler i¢in laboratuvar tarafindan kabul edilen her istek anlasma olarak kabul edilir.

7.2.2 Hastalar ve miisteriler icin laboratuvar bilgileri
Analiz Oncesi konulara iligkin kosullara ait bilgiler Laboratuvarimizin Web sayfasi ve Test
Rehberinde belirtilmis olup, icerigi asagida agiklanmistir ancak bunlarla sinirh  degildir;
Laboratuvarimiz, ayaktan gelen miisteriler ve hastalarla ilgili bilgileri istek formlarindan almakta
yazilim programia tiim bilgilerin girigini kaydetmektedir. Dig kurumlarimiz kayitlarini1 kendileri
acmakta veya LBYS sistemi ile gonderimini saglamaktadir.

Bu bilgiler uygun oldugu sekilde asagidakileri igcermektedir:
a) laboratuvarin konumu/konumlari, ¢alisma saatleri ve iletisim bilgileri,
b) numunelerin talep edilmesi ve toplanmasina iliskin prosediirler,
c) laboratuvar faaliyetlerinin kapsami ve sonuglarin tahmini ¢ikis stireleri,
d) danigmanlik hizmetlerinin mevcudiyeti,

e) analizin performansini veya sonuglarin yorumlanmasini énemli dl¢lide etkiledigi bilinen faktdrler,
laboratuvar sikayet siireci.
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7.2.3 Laboratuvar analizlerinin saglanmasina iliskin talepler
7.2.3.1 Genel

a) Laboratuvar tarafindan kabul edilen analiz/analizler i¢in her bir talep bir anlasma olarak
kabul edilmektedir.

b) Analiz talebi, asagidakileri saglamak i¢in yeterli bilgi saglamaktadir:
— istek ve numuneye gore hastanin agik sekilde izlenebilirligi,

— talep sahibinin kimlik ve iletisim bilgileri,
— talep edilen analizin/analizlerin tanimlanmasi,
— bilgilendirilmis klinik ve teknik tavsiyeler ve klinik yorum saglanabilir.

¢) Analiz talep bilgileri laboratuvar tarafindan uygun goriilen ve miisteri tarafindan kabul edilen
formatta ve ortamda saglanmaktadir.

d) Hasta bakimi i¢in gerekli oldugunda, laboratuvar, miisterinin talebini agikliga kavusturmak igin
miisterilerle iletisime geger.

7.2.3.2 Sozlii talepler
Laboratuvarimiz sozIlii analiz taleplerini yonetmek icin yapilacaklari

Laboratuvar Isleyis Prosediiriinde tanimlamistir.

7.2.4 Birincil numunenin toplanmasi ve islenmesi
7.2.4.1 Genel

Laboratuvarimiz, birincil numunelerin toplanmasi ve islenmesi icin Numune Toplama ve
Tasima Talimatini olusturmustur.

Numunenin kabuliiniin veya reddedilmesinin hasta sonucu iizerindeki potansiyel risk ve etkisi
degerlendirilmekte, kaydedilmekte ve uygun personele bildirilmektedir.

Laboratuvar, yeterli miktarda ve numunelerin uygun sekilde toplandigindan emin olmak icin tiim
numune tiirlerine yonelik numune hacmi ve koruyucu maddelere iliskin bilgileri hazirlar ve periyodik
olarak gozden gegirir.

7.2.4 Toplama oncesi faaliyetler i¢in bilgi
Laboratuvarimiz numune alma faaliyetleri timii i¢in Numune Alma El Kitab1 ve Numune
Gonderme ve Numune Toplama Talimatinda tanimlamustir.

Birincil numunenin diizgiin alinmast ve taginmasi esnasinda uyulacak tiim kurallar Test

Rehberi ve Numune Alma El Kitabi agiklanmistir.
Bu dokiimanlar asagidakileri igerir:

a) Hastanin hazirlanmasi

b) Birincil numunenin tiiri ve miktari, kaplarin ve gerekli herhangi bir katki maddesinin
acgiklamalari,

c) ilgili oldugu durumlarda toplamanin 6zel zamanlamast,

d)Numune toplama, analiz performansi veya sonu¢ yorumlama ile ilgili veya bunlart etkileyen
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klinik bilgilerin saglanmasi

e) Hastanin agik olarak tanimlanmasi i¢in numunenin etiketlenmesi, ayrica ayni hastadan
birden fazla numune toplanacagi zaman numunenin kaynagi ve yerine yonelik etiketleme,
Talep edilen analizlere yonelik kabul-ret kriterleri

7.2.4.2 Hasta onami
Laboratuvar, hasta iizerinde yapilan tiim islemler i¢in hastanin bilgilendirilmis Hasta Bilgilendirme
ve Numune Alma Onam Formu alinmaktadir. Dis kurumlardan gelen numunelerin ilgili kurum
tarafindan onam alindig1 kabul edilmektedir.

7.2.4.3 Toplama faaliyetleri icin talimat
Giivenli, dogru ve klinik olarak uygun numune toplama ve analiz 6ncesi depolamay1 saglamak
amaciyla laboratuvarimiz asagidakiler icin Numune Alma El Kitab1 ve Numune Génderme ve
Numune Toplama Talimat olusturmustur.

a) Birincil numunenin alindig1 hastanin kimliginin dogrulanmasi,

b) Dogrulama ve ilgili oldugunda, hastanin analiz Oncesi gereklilikleri karsiladiginin
kaydedilmesi [6rn. aglik durumu, ilag durumu (son doz zamani, ilact kesme), Onceden
belirlenmis numune toplama zamani veya zaman araliklari],

¢) Birincil numuneyi toplayan kisinin kimliginin ve toplama tarihinin LBY'S de kaydedilmesi
d) Toplanan numuneler laboratuvara teslim edilmeden 6nce saklama kosullari,

e) Toplama stirecinde kullanilan malzemelerin giivenli bir sekilde bertaraf edilmesi.
7.2.5 Numunenin tasinmasi

Laboratuvarda analiz edilecek olan Orneklerin transferi Numune Gonderme ve Numune
Toplama Talimati’na uygun olarak gerceklestirilir. Orneklerin transferi laboratuvar tarafindan
takip edilir.

a) Laboratuvar, numunelerin zamaninda ve gilivenli bir sekilde tasinmasmi saglamak igin
asagidaki konularda ve Numune Gonderme ve Numune Toplama Talimat ile Kurye Numune
Tasima Talimati’n1 olusturmustur.

1) Tagima i¢in numunelerin paketlenmesi,
2) Numune toplama ve nakil i¢in belirtilen sicaklik araliginin korunmasi
b) Bir numunenin bitinligli tehlikeye girmigse ve saglik riski varsa, numunenin

tasinmasindan sorumlu kurulus derhal bilgilendirilmeli ve riskin azaltilmasi ve tekrarim
onlemek icin 6nlem alinmalidir.

c) Laboratuvar, numune tasima sistemlerinin yeterliligini olusturur ve periyodik olarak
degerlendirir.
7.2.6 Numune alim

7.2.6.1 Numune alma prosediirii
Laboratuvarimiz numune alimi i¢in Numune alma el Kitab1 asagidakileri icermektedir;

a) Numunelerin talep ve etiketleme yoluyla, acik bir sekilde tanimlanmig bir hastaya ve uygulanabilir
oldugunda anatomik bolgeye kadar agik bir sekilde izlenebilirligi,

b) Numunelerin kabulii ve reddi i¢in kriterler,
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c¢) numunenin alindig tarih ve saatin kaydedilmesi,
d) numuneyi alan kisinin kimliginin kaydedilmesi,

e) Alinan numunelerin, yetkili personel tarafindan, talep edilen analiz/analizlerle ilgili kabul
edilebilirlik kriterlerine
uygunlugunu kontrol i¢in degerlendirilmesi,

f) Ozel etiketleme, tasima, herhangi bir hizli siire¢ ydntemi, islem siireleri ve uyulmasi gereken 6zel
raporlama kriterlerinin
ayrintilarmi igeren, 6zellikle acil olarak isaretlenmis numuneler i¢in talimatlar,

g) Numunenin biitiin kisimlarinin orijinal numuneye goére agik olarak izlenebilir olmasinin
saglanmasi.
7.2.6.2 Numune alma kabul istisnalar1

a) Laboratuvarimizda, bir numune asagidaki durumlar nedeniyle bozuldugunda hastanin bakim
alirken en yiliksek yararin1 gozeten siirecin incelenmesi ve degerlendirilmesine yonelik kalite
gostergeleri tanimlanmig olup periyodik olarak kayitlar1 yapilmaktadir.

b) Klinik olarak tehlikeli veya yeri doldurulamaz bir numune kabul edildiginde, hasta giivenligine
yonelik risk goz oniinde bulundurulduktan sonra, sonu¢ raporunda sorunun yapisi belirtilmekte ve
uygulanabilir oldugunda, etkilenebilecek sonuglari yorumlarken dikkatli olunmasini tavsiye
edilmektedir.

7.2.7 Analiz oncesi islenme, hazirlama ve depolama
7.2.7.1 Numunenin korunmasi

Uygun 6rnek alma, stabilite, saklama ve koruma i¢in 6nlemler bilgisi Test Rehberinde detaylariyla
yer almaktadir. Laboratuvarimiz, hasta numunelerinin gilivenliini saglamak, numune
biitlinliigiinii saglamak ve tasima, islenmesi, hazirlama ve depolama sirasinda kayip veya hasari
onlemek i¢in Kurye Numune Tasima Talimati ve Numune Gonderme ve Toplama Talimatina ve
uygun tesislere sahiptir.
7.2.7.2 Analiz talepleri i¢in kriterler
Laboratuvar Isleyis Prosediirii ve Test Rehberindeki bilgilendirmeler ayn1 numune iizerinde ek

analizlerin talep edilmesi iliskin zaman sinirlarini igermektedir.

7.2.7.3 Numune kararhhg:
Bir birincil numunedeki analitin kararlilig1 g6z 6niinde bulundurularak, numune toplanmasi ile
analizin yapilmas1 arasindaki stire Test Listesinde belirtilmekte ve sonug verme siireleri
laboratuvarimiz tarafindan izlenmektedir.

Ilgili Dokiimanlar:

IEL.PR.10 Laboratuvar Isleyis Prosediirii

IEL.PR.10.TL.07 Kurye Numune Tasima Talimat:
IEL.PR.10.LS.01 Numune Red Kabul Kriterleri Listesi
IEL.PR.10.LS.06 Akredite Test Listesi

[EL.PR.10.TR.01 Test Rehberi

IEL.PR.21-FR.01 Kalite Hedef ve Gostergeleri Izlem Formu

IEL.PR.03.TL 06 Numune Génderme ve Toplama Talimat1
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7.3 Analiz siirecleri
7.3.1 Genel

a) Laboratuvar, hasta yararina analizin klinik dogrulugunu saglamak amaciyla uluslar aras1 kabul
gormiis ve gegerli kilinmig bilimsel analiz yontemlerini se¢gmekte ve kullanmaktadir.

Laboratuvarimizda yapilan analiz yontemlerini tanimlayan test ¢calisma prosediirleri hazirlanmstir.

b) Her bir analiz yontemi i¢in performans spesifikasyonlari, o analizin kullanim amaci ve hasta
bakimi iizerindeki etkisi ile ilgili olarak segilmistir. Analiz yontemlerinin se¢imi analizlerin
yapilmaya baglanmasindan once ilgili standartlarin  ve yaymlarin gdzden gegirilmesi
saglanmaktadir. Bu gbozden gec¢irme ve gecerli kilma islemlerinin tamami laboratuvar
uzmanlarinca Metot Verifikasyon ve Ol¢iim Belirsizlik Prosediiriinde yazildig sekilde yapilir.

c) Laboratuvar faaliyetleri ile ilgili talimatlar, standartlar, kilavuzlar ve referans veriler gibi tiim
prosediirler ve destekleyici dokiimantasyon, giincel tutulmakta ve personel bilgilendirilmektedir.
Analiz yontemlerini tanimlayan ¢alisma talimatlar1 elektronik ortamda personelin erisimine agik
sekilde bulundurulur.

d) Analiz yontemlerinde ve referans alinan standartlarda yapilan her tiirlii giincelleme analiz ¢calisma
talimatlarina yansitilarak gerekli revizyonlar yapilir.

e) Yetkili personel, alinan taleplere klinik olarak uygun olduklarindan emin olmak i¢in
laboratuvar tarafindan saglanan analiz yontemlerini periyodik olarak degerlendirmektedir. Test
Calisma prosediirlerinin glincelligi dokiiman gézden gegirme periyodlarinda ele alinir.

Akreditasyon kapsaminda olan tiim testler i¢cin Test Calisma prosediirleri hazirlanmistir.
7.3.2 Analiz yontemlerinin dogrulanmasi

a) Laboratuvarimizda imalat¢i veya yontem tarafindan belirlenen gerekli performansin elde
edilebilmesini saglayarak, analiz yontemlerini kullanima girmeden Once uygun sekilde
uygulayabildigini dogrulamak igin Metot Verifikasyon Olciim Belirsizlik Prosediiriinii
uygulamaktadir.

b) Dogrulama siireci sirasinda onaylanan analiz yontemine iliskin performans spesifikasyonlari, analiz
sonuglarinin kullanim amaci ile ilgilidir.

c) Laboratuvar Uzmanimiz dogrulama sonuglarim1 gozden gecirmekte ve sonuglarin belirtilen
gereklilikleri karsilayip karsilamadigini onaylayarak kaydetmektedir.

d) Bir yontemin diizenleyici kurum tarafindan revize edilmesi halinde, laboratuvar Uzmanimiz
yonlendirmesi ile dogrulamayi gerekli oldugu olgiide tekrarlamaktadir.

e)Laboratuvar Calisanlari tarafindan asagidaki dogrulama kayitlart muhafaza edilmektedir;
1) Elde edilecek performans 6zellikleri,
2) Elde edilen sonuglar ve

3) Performans spesifikasyonlarinin elde edilip edilmedigi ve elde edilmediyse atilan adima dair bir
ifade.

7.3.3 Analiz yontemlerinin gecerli kKilinmasi

Laboratuvarimizda c¢alisilan kapsam dahilinde ki testlerde analiz  i¢in kullanilacak olan
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yontemler iiretici firma tarafindan valide edilmis yotemler olup gecerli kilma c¢aligmalari
yapilmamaktadir
7.3.4 Ol¢iim belirsizliginin (OB) degerlendirilmesi
Laboratuvarimizda akreditasyon kapsaminda degerlendirilen tiim testlerde Metot
Verifikasyon Ol¢iim Belirsizlik Prosediiriine gore dlgiim belirsizligi hesaplanmaktadir.

a) Olgiilen miktar degerlerinin OB’si, ilgili oldugu durumlarda, hesaplanarak degerlendirilmekte ve
muhafaza edilmektedir.

b) OB degerlendirmeleri diizenli olarak en gec yilda bir gézden gecirilmektedir.
c) OB bilgileri talep etmeleri halinde laboratuvar miisterilerinin kullanimima sunulmaktadir.

d) Miisteriler OB iizerinde sorgulama yapti1 durumda, biyolojik varyasyonlara sinirli olmadig
ornegine yonelik olarak diger belirsizlik kaynaklarini dikkate almak laboratuvarimiz
sorumlulugundadir.

e) OB’nin ilgili oldugu durumlarda bir yontemin dogrulanmas: ve gegerli kilinmasi
gergeklestirilirken dikkate alinmaktadir.
7.3.5 Biyolojik referans araliklar ve klinik karar sinirlar:
Analiz sonuglarinin yorumlanmasi i¢in gerektiginde biyolojik referans araliklar1 ve klinik karar
sinirlart Akredite Testlerin Referans Degerler Listesi / Test Rehberine gore
tanimlanmig ve analiz sonuclari ile miisterilerle paylasilmaktadir.

a) Biyolojik referans araliklar1 ve klinik karar limitleri, hastalar i¢in risk gz oniinde
bulundurularak, laboratuvarin hizmet verdigi hasta popiilasyonunu yansitacak sekilde
tanimlanmakta ve kaydedilmektedir.

b) Biyolojik referans araliklar1 ve klinik karar sinirlar1 yilda bir Akredite Testlerin Referans
Degerler Listesi / Test Rehberine gore gozden gecirilmekte ve degisiklikler miisterilere
bildirilmektedir.

c¢) Bir analiz veya analiz oncesi yontemde degisiklik yapildiginda laboratuvar uzman hekimimiz
tarafindan ilgili biyolojik referans araliklar1 ve klinik karar sinirlan lizerindeki etkiyi gozden
gecirmekte ve uygun oldugunda miisterilere bildirilmektedir.

7.3.6 Analiz prosediirlerinin dokiimantasyonu
a) Laboratuvarimiz analiz prosediirlerini, faaliyetlerinin tutarli bir sekilde uygulanmasini ve
sonuglariin gecgerli kilinmasin1  saglamak i¢in gerekli oldugu 6lciide Test Calisma Prosediirleri ile
dokiimante etmektedir.

b) Prosediirler, laboratuvar personelinin anladigi bir dilde yazilmakta ve uygun yerlerde hazir
bulundurularak ilgili personel
erisimine sunulmaktadir.

c) Kisaltilmis herhangi bir dokiiman igerigi test calisma Prosediirleri uygun olarak diizenlenmektedir.
Yeterli bilgi igeren iirtin kullanim talimatlarindaki bilgi, referans olarak test ¢alisma Prosediirlerine
dahil edilmektedir.

d) Laboratuvarimiz, sonuglarin yorumlanmasini etkileyebilecek bir test calisma Prosediirleri da
gecerli kilinmig bir degisiklik yaptiginda, bunu ilgili dokiimanda gerekgesini kaydetmekte ve
bunun sonug¢lar kullanicilara agiklamaktadir.
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e) Analiz siireci ile ilgili tiim dokiimanlar dokiiman kontroliine tabi olacak sekilde uygulamada esas
alinmaktadir. (bkz. 8.3).

7.3.7 Analiz sonuc¢larinin gecerli kilinmasinin saglanmasi
7.3.7.1 Genel

Laboratuvarimizda calisilan kapsam dahilinde ki testlerde analiz i¢in kullanilacak olan yontemler
iiretici firma tarafindan valide edilmis yotemler olup gecerli kilma ¢aligmalar1 yapilmamaktadir.

7.3.7.2 I¢ kalite kontrolii (IKK)

Laboratuvarimizda ¢aligilan tiim testler i¢in i¢ kalite kontrol uygulamasi yapilmaktadir.
Laboratuvarimizda kullanilan malzemelerin tiimii sertifikalidir.

Laboratuvarimizda imalatg1 veya tedarik¢i tarafindan saglanan izlenebilir reaktifler, prosediirler
veya analiz sistemleri doki{iman haline getirilmistir.

a) Laboratuvar, analiz sonuglarinin siiregelen gecerli kilinmasini belirli kriterlere gore izlemek
icin, amaclanan kaliteye ulasildigin1 dogrulayan ve klinik karar verme stirecine iliskin gecerli
kilinmayi1 saglayan bir Kalite Kontrol Programlar: Prosediiriinii olusturmustur.

b) Laboratuvarimz, kullanim amacmna uygun IKK malzemesini se¢mektedir. IKK malzemesini
secerken, dikkate alinmasi gereken faktorler Kalite Kontrol Programlar1 Prosediiriinde
belirlenmistir.

c) IKK, analiz yénteminin kararliligma ve saglamligina ve hatali bir sonucun hastaya zarar verme
riskine dayanan bir siklikta yapilmaktadir.

d) Elde edilen veriler, egilimlerin ve kaymalarin tespit edilebilecegi sekilde kaydedilmekte ve
uygulanabilir  oldugunda,  sonuglarin gbézden gecirilmesi igin istatistiksel teknikler
uygulanmaktadir.

e) IKK wverileri, tanimlanmis kabul edilebilirlik kriterleri ile diizenli araliklarla ve mevcut
performansin anlamli bir gostergesine izin veren bir zaman diliminde uzmanimiz tarafindan
gozden gecirilmektedir.

g) Laboratuvarimiz, IKK’nin tammmlanan kabul edilebilirlik kriterlerini yerine getirmemesi
durumunda diizeltici faaliyet baslatmakta ve hasta sonuglariin agiklanmasini engellemektedir.
7.3.7.3 Dis kalite degerlendirmesi (DKD)

Laboratuvarimizda akreditasyon kapsaminda degerlendirilen tiim test yontemleri i¢in dis kalite
kontrol programlarina katilim saglanmaktadir. Dig kalite kontrol sonuglart her boliimiin
laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilmektedir.

Degerlendirmeler sonucunda yasanan aksakliklar i¢in diizeltici faaliyet ¢calismalar ilgili personel ve
laboratuvar uzmanlar1 tarafindan baslatilir.

a) Laboratuvarimiz, akredite testlere yonelik analiz yontemlerinin performansini diger
laboratuvarlarin sonuglariyla karsilastirarak izlemektedir. Bu, analizlere uygun DKD
programlarina katilimi analiz sonuglarinin yorumlanmasini igerir.

b) Laboratuvar, bu programlarim mevcut oldugu durumlarda, kullanilan analiz yontemleri i¢in
DKD'ye kayit, katilim ve performans i¢in Kalite Kontrol Prosediiriinii uygulamaktadir.

c) DKD numuneleri, rutin olarak analiz oncesi, analiz ve analiz sonrasi islemleri yapan personel
tarafindan siirece tabi
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tutulmaktadir.

d) Laboratuvarimiz, DKD programini/programlarininin se¢in kriterleri Kalite kontrol prosediiriinde
tanimlanmustir.

e) DKD verileri, belirli kabul edilebilirlik kriterleri ile diizenli araliklarla katilim saglanan
periyotlarda gbzden gecirilmekte ve degerlendirilmektedir. Uygun olmamasi durumunda
diizeltici faaliyetler baglatilmaktadir.

f) DKD sonuglarinin belirtilen kabul edilebilirlik kriterlerinin diginda kaldigi durumlarda diizeltici
faaliyet baglatilmakta ve uygunsuzlugun hasta numuneleriyle ilgili olarak klinik olarak anlamli
olup olmadigmin degerlendirilmesi de dahil olmak {izere uygun dnlemler alinmasi
saglanmaktadir.

Etkinin klinik olarak anlamli oldugunun tespit edildigi durumlarda, etkilenmis olabilecek hasta
sonuglarmin gézden geg¢irilmekte ve revizyon ihtiyaci géz oniinde bulundurulmakta ve miisterilere
uygun sekilde tavsiyede bulunulmaktadir.

7.3.7.4 Analiz sonuclarimin karsilastirilabilirligi

a) Bir analiz icin farkli yontem veya donanimlardan biri veya her ikisi birden kullanildiginda
ve/veya analiz farkli bolgelerde yapildiginda, klinik olarak anlamli araliklarda hasta numuneleri
icin sonuglarin  karsilagtirilabilirligini  belirlemek i¢in bir  kalite Kontrol Prosediirii
uygulanmaktadir.

b) Laboratuvarimiz, gergeklestirilen karsilastirilabilirlik sonuglarii  ve kabul edilebilirligini
kaydetmektedir.

c) Laboratuvarimiz, sonuglarin karsilastirilabilirligini  yilda bir YGG toplantisinda goézden
gecirmektedir.

d) Farkliliklarin tespit edildigi durumlarda, uzman hekim tarafindan bu farkliliklarin biyolojik

referans araliklar ve klinik

karar sinirlar1 izerindeki etkisi degerlendirilmekte ve bunlara gore hareket edilmektedir.

e) Laboratuvarimiz, sonuglarin karsilastirilabilirligindeki klinik olarak anlamli herhangi bir farklilik
hakkinda miisterileri bilgilendirmektedir.

[1gili Dokiimanlar:

IEL.PR.10.LS.06 Akredite Test Listesi

IEL.PR.10.TR.01 Test Rehberi

IEL.PR.11 Metot Verifikasyon Ol¢iim Belirsizligi Prosediirii
IEL.PR.11.FR.01 Metot Verifikasyon Olgiim Belirsizligi Rapor Formu
Test Calisma Prosediirleri

IEL.PR.12 Kalite Kontrol Programlari Prosediirii

IEL.PR.20 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

7.4 Analiz sonrasi siirecler
7.4.1 Sonuclarin raporlanmasi

7.4.1.1 Genel

a) Analiz sonuglari, dogru, belirli, agik sekilde ve test calisma talimatina uygun olarak
raporlanmaktadir. Rapor, sonuglarin  yorumlanmasi i¢in gerekli tiim mevcut bilgileri igermektedir.

| Form No: KEK.00 | Yaym Tarihi: 10.05.2024 | Revizyon Tarihi / No: 00/- | Sayfa 32/ 44

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALi KONTROLSUZ KOPYADIR.



. Dokiiman No | IEL.KEK.00
02t Yaym Tarihi | 10.05.2024

IZMIR EGE KALITE EL KiTABI Revizyon No 00

LABORATUVARI Revizyon Tarihi |-
Sayfa No 33/44

b) Laboratuvarimiz, analiz sonuglarinin gecikmesi durumunda gecikmenin hasta iizerindeki
etkisi iizerine miisterileri bilgilendirme amagli bir Sonu¢larin Raporlamasi Haline Getirilmesi
Ve Yayimlanmasi Prosediiriinii olusturmustur.

¢) Diizenlenen raporlarla iligkili tiim bilgiler, yonetim sistemi gerekliliklerine uygun olarak
saklanmaktadir. (bkz. 8.4).

7.4.1.2 Sonucun incelenmesi ve yayimlanmasi
Sonuglar yayimlanmadan 6nce uzman hekim tarafindan gozden gegirilmekte ve onaylanmaktadir.

Laboratuvarimiz yetkili personelin analiz sonuglarin1 gézden gecirmesini ve bunlar1 IKK’ya ve
uygun oldugunda mevcut klinik bilgilere ve 6nceki muayene sonuglarina karsi degerlendirmesini
saglamaktadir.

Analiz sonuglarmin kim tarafindan ve kime raporlanacagi dahil olmak iizere nasil raporlanacagina
yonelik sorumluluklar ve

Sonuclarin Raporlamasi Haline Getirilmesi Ve Yayimlanmasi Prosediirii’nde tanimlanmigtir.

7.4.1.3 Kritik sonu¢ raporlari
Analiz sonuglari belirlenen kritik karar sinirlan iginde oldugunda:

a) Misteri veya diger yetkili personel, mevcut klinik bilgilere dayanarak, ilgili en kisa siirede
bilgilendirilir,
b) Tarih, saat, sorumlu personel, bilgilendirilen personel, iletilen sonuglar, iletisimin

dogrulugunun dogrulanmasi ve bildirimde karsilasilan zorluklar dahil gergeklestirilen faaliyetler
dokiimante edilir,

c) ilgili boliimiin laboratuvar uzmani tarafindan yapilan ilk degerlendirmenin ardindan, sorumlu

bir personel iletisime gecilememesi durumunda ilgili kurum telefon ile aranarak bilgilendirilir.
7.4.1.4 Sonugclarla ilgili 6zel hususlar

a) Miisteri ile mutabik kalindiginda, sonuglar basitlestirilmis bir sekilde raporlanabilir.

b) Hasta icin ciddi etkileri olan analiz sonuglari i¢in 6zel rehberlik gerekebilir. (6rnegin genetik veya
bazi bulasici hastaliklar i¢in). Laboratuvar yonetiminin, bu sonuglarin yeterli rehberlik firsati
olmadan hastaya iletilmemesini saglamaktadir.

c¢) Anonimlestirilmis laboratuvar analizlerinin sonuglari, hasta mahremiyeti ve gizliligine yonelik

tiim risklerin azaltilmas1 ve yasal veya diizenleyici gerekliliklere veya her ikisine birden uygun
olmasi kosuluyla, epidemiyoloji, demografi veya diger istatistiksel analizler gibi amaglar igin
kullanilabilir.

7.4.1.5 Sonuclarin otomatik secimi, gozden gecirilmesi, yayimlanmasi ve raporlanmasi

Laboratuvarimizda sonuglarin otomatik se¢imi ve raporlanmasi uygulanmamaktadir. Raporlar

yazilim {izerinde uzman doktorumuz tarafindan gozden gecirilip kontrol edildikten sonra

onaylanmakta ve hastalara/kurumlara iletilmektedir.

7.4.1.6 Raporlar icin gereklilikler

Tim sonug¢ raporlar bilgisayar iizerinde hazirlanir. Hazirlanan raporlarda kesinlikle el ile
diizeltme, karalama yapilmaz. Laboratuvarimizda, herhangi bir numunenin atlanmasma iligkin
nedenleri dokiimante edilmedigi stirece, her bir raporda asagidaki bilgiler yer almaktadir:

a) Raporun her sayfasinda hastaya 6zgii tanitimi, birincil numune toplama tarihi ve raporun
diizenlenme tarihi,

b) raporu diizenleyen laboratuvarm tanitima,
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c¢) miisterinin ad1 veya diger tekil tanimlayicisi,
d) birincil numunenin tipi ve numuneyi tanimlamak i¢in gerekli herhangi bir spesifik bilgi.

e) yapilan analizlerin agik ve net bir sekilde tanimlanmasi,
f) uygun oldugunda, SI birimleri cinsinden raporlanan 6l¢ii birimleri, ST birimlerine gore takip
edilebilir birimler veya diger uygulanabilir birimler ile yapilan analiz sonuglari,

g) gerektiginde biyolojik referans araliklari, klinik karar limitleri,
h) sonuglar1 gozden geciren ve raporun yayimlanmasina izin veren kisinin/kisilerin tanitimi,
i) herhangi bir kritik sonucun gostergeleri,

j) bitiin bilesenlerinin eksiksiz bir raporun bir parcasi olarak tanindigina dair tekil tanimlama ve
sonun net bir sekilde tanimlanmasi (0r. sayfa numarasindan toplam sayfa sayisina).

o) Raporda (*) isareti olan testler izmir Ege Laboratuvari’nin akredite olan testleridir.

p) Bagvuru laboratuvarinda calisilan testler i¢in laboratuvarimiz LBYS sisteminde kayit altina
alinan sonug raporunda bahsi gecen testin bagvuru laboratuvarinda c¢alisildigt adi ve adresi yer alir.

7.4.1.7 Raporlar i¢in ek bilgiler
a) Hasta bakimi i¢in gerekli oldugunda, birincil numune toplama zamani dahil edilmektedir.

b) Raporun yayimlanma zamani, raporda yer almiyorsa, gerektiginde hazir bulundurulmaktadir.

c¢) Danigmanlar tarafindan saglanan bilgiler de dahil olmak {izere, bagvuru laboratuvar: tarafindan
gergeklestirilen tiim analizlerin veya analizlerin boliimlerinin degistirilmesi ve analizleri
gerceklestiren laboratuvarin adinin tanitimu.

d) Uygulanabilir oldugunda, bir rapor; sonuglarin yorumlanmasini ve asagidakilerle ilgili yorumlar1
icermektedir:

1) analiz sonuglarmin klinik degerini tehlikeye atabilecek numune kalitesi ve uygunlugu,

2) analizler farkli prosediirlerle veya farkli yerlerde yapildiginda tutarsizliklar,
3) bolgesel veya ulusal olarak farkli 6l¢ii birimleri kullanildiginda olas1 yanlis yorumlama riski,
4) sonug egilimleri veya zaman i¢inde 6nemli degisiklikler.
7.4.1.8 Bildirilen sonuc¢lardaki tadiller
Yayimlanmig bir raporun degistirilmesi, tadil edilmesi veya yeniden yayimlanmasi
gerektiginde yapilan her tiirlii bilgi degisikligi acik bir sekilde belirtilmekte, uygun oldugu
yerlerde degisikligin sebebi raporda yer almaktadir.

7.4.2 Numunelerin analiz sonrasi islenmesi
Laboratuvarimiz, numunelerin analizden sonra saklanma siiresini ve numunelerin hangi
kosullar altinda saklanacagini saklama siireleri ile tanimlamstir.

I1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.13 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi Ve Yayimlanmasi Prosediirii

IEL.PR.13.FR.03 Akredite Test Rapor Formu
IEL.PR.14 Uygunsuzluklarin Tanimlanmas1 Ve Kontrolii Prosediirii
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7.5 Uygunsuzluklar

Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerinin veya analiz sonuglarinin herhangi bir yoniiniin kendi
uygulamalarina, kalite spesifikasyonlarina veya kullanic1 gerekliliklerine uymadigi durumlarda
(6r. donanim veya cevre kosullarinin belirtilen smirlarin disinda olmasi, izleme sonuglarinin
belirtilen kriterleri karsilamamasi) Uygunsuzluklarin tanimlanmasi ve kontrolu Prosediirii
olusturmustur.

Laboratuvarimiz, uygunsuzluklarin tekrarlanma riski ile orantili olarak gerektiginde diizeltici
faaliyet uygulamaktadir.

Laboratuvarimiz agilan uygunsuzlugun ve faaliyetlerin kayitlarint muhafaza etmektedir.

[lgili Dokiimanlar:
IEL.PR.14 Uygunsuzluklarin tanimlanmasi ve kontrolu Prosediirii

7.6 Veri kontrolii ve bilgi yonetimi
7.6.1 Genel

Laboratuvar hizmetinden yararlananlarin ihtiyag¢larini ve sartlarini karsilayan sorumluluklar Bilgi
Giivenligi ve Yonetiml Prosediiriinde tanimlidir.

7.6.2 Bilgi yonetimine iliskin yetki ve sorumluluklar

Laboratuvar, hasta bakimini etkileyebilecek bilgi sistemlerinin bakimi ve modifikasyonu dabhil,
bilgi sistemlerinin yOnetimine iliskin yetki ve sorumluluklarin belirtilmesini saglamaktadir.
Laboratuvarimiz, laboratuvar bilgi sistemlerinden nihai olarak sorumludur. LBYS kayitlart
sadece yetkili kisiler i¢in erisilebilir durumdadir. Laboratuvarimiz tarafindan olusturulan yetki
cercevesinde, yetkisi olmayan personelin bu ortama erisimi 6nlenir.

7.6.3 Bilgi sistemleri yonetimi
Analiz verisinin ve bilgilerinin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi, depolanmasi
veya yeniden elde edilmesi

icin kullanilan sistem/sistemler Bilgi Giivenligi ve Yonetimi Prosediiriine uygun olarak
asagidakileri saglamaktadir:

a) Tedarik¢i tarafindan gecerli kilinmis ve kullanima sunulmadan Once laboratuvar
tarafindan islevselligi dogrulanmis olmalidir. Laboratuvar yazilimi yapilandirmasi veya
kullanima hazir ticari yazilimlarda yapilan modifikasyonlarda da dahil olmak {izere sistemde
yapilacak herhangi bir degisiklik, uygulamadan once yetkilendirilmeli, dokiimante edilmeli ve
gecerli kilinmalidr,

b) Sistemi yetkisiz erisime karst korumak ve verileri kurcalamaya veya kaybolmaya karsi
korumak i¢in dikkate alinarak uygulanan siber giivenlik,

c) Veri ve bilgilerin biitlinliigiinii saglayacak ve sistem arizalarmin ve uygun acil ve diizeltici
faaliyetlerin kaydedilmesini
igerecek sekilde muhafaza eden.

Hesaplamalar ve veri aktarimlart uygun ve sistematik bir sekilde kontrol edilmektedir.

7.6.4 Kesinti siiresi planlar
Laboratuvar, ariza durumunda veya laboratuvarin faaliyetlerini etkileyen bilgi sistemlerinde
kesinti stiresi sirasinda faaliyetlerini siirdiirmek i¢in Acil Durum Plani uygulamaktadir.
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Eger beklenmedik bir yazilm veya donamim hatasi gergeklesirse, server siireci gezgin lizerine
kaydeder. Uyar1 mesajlar1 yetkili kisiyi bilgilendirmek iizere tasarlanmistir. ALIS uzmanlar1 tiim
server verimliligini ve kullanim durumunu inceler.

7.6.2 Tesis dis1 yonetim

Laboratuvarimiz bilgi sistemleri/sistemleri tesis disinda veya harici bir saglayici aracilifiyla
yonetilip stirdiriiliirken laboratuvarimiz, sistemin saglayicisinin veya isleticisinin bu dokiimanin
yiriirliikteki tiim gerekliliklerine uymasini yapmis oldugu sozlesmelerle saglamaktadir.

[1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.15 Bilgi Giivenligi ve Yonetimi Prosediirii

7.7 Sikayetler

7.7.1 Siire¢
Laboratuvarimiz, sikayetleri ele almak icin en azindan asagidakileri igerecek bir Sikayetler
Prosediiriine sahiptir:

a) Sikayetin alinmasi, ispat edilmesi ve sorusturulmasina iliskin siirecin tanimi ve buna karsilik
olarak hangi faaliyetlerin
gerceklestirilecegine karar verilmesi,

b) Sikayeti ¢6zmek icin gerceklestirilen faaliyetler de dahil olmak iizere sikayetin izlenmesi ve
kaydedilmesi,

c) Uygun faaliyetin yapilmasinin saglanmasi.

7.7.2 Sikayetin alinmasi
a)Laboratuvarimiz, sikayetin alinmasi iizerine, sikayetin laboratuvarin sorumlu oldugu laboratuvar
faaliyetleriyle ilgili olup
olmadigini teyit etmeli ve ilgiliyse sikayeti ¢6ziime kavusturmaktadir.

b)Laboratuvarimiz, sikayetin dogrulanip dogrulanmadigini belirlemek i¢in gerekli tiim bilgileri
toplamaktan sorumludur.

c)Laboratuvarimiz, sikayetin alindigini kabul eder ve sikayet¢iye sonucu ve varsa ilerleme raporlarini
sunar.

7.7.3 Sikayetin ¢oziimii
Sikayetlerin ele alinmasit degerlendirilmesi ve c¢o6ziimlenmesi herhangi bir ayrimci faaliyetle
sonu¢lanmamaktadir.

Sikayetlerin ¢Oziimii, s6z konusu sikayetin konusuna dahil olmayan bagimsiz kisiler
tarafindan ele alinmakta, degerlendirilmekte, gbzden gegirilmekte ve onaylanmaktadir.

I1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.16 Sikayetlerin Coziimlenmesi Prosediirii

IEL.PR.16.FR.01 Goériis Oneri Formu

7.8 Siireklilik ve acil durum hazirhk planlamasi
Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerinin sinirli oldugu veya kullanilamadigi acil durumlar veya
diger kosullarla iligkili risklerin tespit edilmesini ve bir kesintiden sonra operasyonlarin devam
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etmesini saglamak i¢in Acil Durum Plam, Acil Durum Hazirhk Prosediirii olusturmus ve
teknik onlemleri igeren koordineli bir stratejinin mevcut olmasini saglamaktadir.

Acil Durum Plam periyodik olarak uygulama/tatbikata tutulmakta ve uygulanabilir oldugunda
planli miidahale kabiliyeti uygulanmaktadir.

Laboratuvarimiz;

a) Ilgili tiim laboratuvar personelinin ihtiyag ve yeteneklerini gdz Oniinde bulundurarak acil
durumlara kars1 Acil Durum Plamini olusturmustur.

b) ilgili laboratuvar personeline uygun bilgi ve 6gretimi saglamaktadir,
c) Egitim ve tatbikatlar ile gergek acil durumlara cevap vermektedir.

d) Acil durumun biiyiikliigiine ve potansiyel etkisine uygun acil durumlarin sonuglarini 6nlemek veya
hafifletmek i¢in gerekli 6nlemler alinmaktadir.

[1gili Dokiimanlar:
[EL.PR.17 Acil Durum Prosediirii

[EL.PR.17.PL.01 Acil Durum Tatbikat Plani
IEL.PR.17.PL.02 Acil Durum Plan

8 YONETIM SiSTEMi GEREKSINIMLERI
8.1 Genel Gereksinimler

8.1.1 Genel

Laboratuvar, bu dokiimanin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine getirilip getirilmedigini
desteklemek ve gdstermek i¢in bir yonetim sistemi olusturarak , dokiimante etmekte, uygulamakta
ve siirdiirmektedir.

Laboratuvarimiz ISO 15189 kalite yonetim sistemi asgari olarak asagidakileri icermektedir:
— sorumluluklar
— hedefler ve politikalar
— dokiimante edilmis bilgi
— iyilestirme i¢in risklerini ve firsatlarini ele almaya yonelik faaliyetler
— siirekli iyilestirme
— diizeltici faaliyetler
— degerlendirmeler ve i¢ denetimler
— yOnetim analizleri
8.1.2 Yonetim sistemi gerekliliklerinin yerine getirilmesi

Laboratuvarimiz, ISO 15189 Standardi kalite yonetim sistemi kurmus olup, uygulamakta ve
kalite yOnetim sistemini siirdiirmektedir. Bu kalite yonetim sistemi, Madde 4 ila 7'nin
gerekliliklerinin ve 8.2 ila 8.9'da belirtilen gerekliliklerin tutarli bir sekilde yerine getirilmesini
desteklemekte ve uygulamaktadir.
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8.1.3 Yonetim sistemi farkindahg:
Laboratuvarimiz, laboratuvarin kontrolii altinda calisan kisilerin asagidaki hususlarin farkinda
olmasini saglamaktadir:

a) ilgili amag ve politikalar,
b) iyilestirilmis performansin faydalar1 dahil, yonetim sisteminin etkinligine katkilari,
c) yonetim sistemi gerekliliklerine uyulmamasinin sonuglari.

Ilgili Dokiimanlar:
[EL.KEK.00 Kalite El Kitab1

[EL.PR.18 Dokiiman Kontrol Prosediirii

8.2 Yonetim sistemi dokiimantasyonu

8.2.1 Genel

Laboratuvar yonetimi, bu standardin amaglarmi gergeklestirmek icin Kalite Politikas1 ve Kalite
Hedeflerini olusturmus bunlart dokiimante etmekte, siirekliligini saglamakta; bu politika ve
hedeflerin laboratuvar organizasyonunun tiim seviyelerinde kabul etmekte ve uygulanmasini
giivence altina almaktadir.

8.2.2 Yetkinlik ve kalite

Politika ve hedefler; yetkinlige, tarafsizliga ve laboratuvar faaliyetlerinin tutarliligina yonelik
hazirlanmigtir. Kalite Hedefleri periyodik olarak belirlenmekte ve gerceklesmesinin takibi
saglanmaktadir.

8.2.3 Baghlik kamit1
Laboratuvar yonetimi, ISO 15189 kalite yonetim sisteminin gelistirilmesine, uygulanmasina
ve etkinliginin siirekli iyilestirilmesine olan bagliligin1 Kalite Politikasinda tanimlamistir

8.2.4 Dokiimantasyon

ISO 15189 Kalite Yonetim Sistemi Standardin gerekliliklerinin yerine getirilmesine iligkin biitiin
dokiimantasyon, prosesler, sistemler ve kayitlar, yonetim sisteminde yer almakta, bunlara yonetim
sisteminden atif yapilmakta veya bunlar yonetim sistemi ile baglantili kurulmaktadir.

8.2.5 Personel erisimi
Laboratuvar faaliyetlerinde yer alan tiim personel, yonetim sistemi dokiimantasyonunun
boliimlerine ve sorumluluklar1 i¢in uygulanabilir olan ilgili bilgilere kalite ag1 tizerinden erisim
saglamaktadir.

[1gili Dokiimanlar:

IEL.PR.18 Dokiiman Kontrol Prosediirii
[EL.PR.18.LS.01 Giincel Dokiiman Listesi
IEL KEK.00-KP.01 Kalite Politikas1

IEL.PR.21-FR.01 Kalite Hedefleri Ve Géstergeleri Izlem Formu

8.2.6 Personel erisimi
Laboratuvar faaliyetlerinde yer alan tiim personel, yonetim sistemi dokiimantasyonunun
boliimlerine ve sorumluluklari i¢in uygulanabilir olan ilgili bilgilere kalite ag1 lizerinden erigim
saglamaktadir.
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I1gili Dokiimanlar:

[EL.PR.18 Dokiiman Kontrol Prosediirii

[EL.PR.18.LS.01 Giincel Dokiiman Listesi

[EL KEK.00-KP.01 Kalite Politikast

IEL.PR.21-FR.01 Kalite Hedefleri Ve Gostergeleri izlem Formu

8.3 Yonetim sistemi dokiimanlarinin kontrolii
8.3.1 Genel

Laboratuvarimiz, bu standardin yerine getirilmesiyle ilgili dokiimanlart kontrol etmekte ve Giincel
Dokiiman Listesi ve D1s Kaynakli Dokiiman Listesi ile takip etmektedir.

8.3.2 Dokiimanlarin kontrolii
Dokiiman Kontrolii Prosediirii asagidakileri giivence altina alacak sekilde olusturulmustur:

a) Dokiimanlarin tekil bir sekilde tanimlanmasi,

b) Dokiimanlarin, uygunlugu belirleme uzmanligina ve yetkinligine sahip yetkili personel
tarafindan uygunlugunun onaylanmasi,

c) Dokiimanlarin periyodik olarak gozden gegirilmesi ve gerektiginde giincellenmesi,

d) Uygulanabilir dokiimanlarm ilgili versiyonlarmin kullanim noktalarinda mevcut olmasi ve
gerektiginde dagitiminin kontrol edilmesi,

e) dokiimanlarin degisiklik ve mevcut revizyon durumlarinin belirlenmesi,
f) dokiimanlarm yetkisiz degisikliklere ve herhangi bir silme veya imha islemine kars1 korunmasi,
g) dokiimanlarin yetkisiz erisime karsi korunmasi,

h) Eski dokiimanlarin amagsiz kullaniminin 6nlenmesi ve herhangi bir amagla muhafaza edilmeleri
halinde bunlara 6zel bir
tanitim tespitinin uygulanmasi,

i) Kontrol edilen her bir dokiimanin en az bir kagit veya elektronik kopyasinin belirli bir siire
boyunca veya yiiriirliikkteki belirtilen gerekliliklere uygun olarak saklanmasi.

[1gili Dokiimanlar:

IEL.PR.18 Dokiiman Kontrol Prosediirii
[EL.PR.18.LS.01 Giincel Dokiiman Listesi
IEL.PR.18.LS.02 D1s Kaynakli Dokiiman Listesi

8.4 Kayitlarin kontrolii

8.4.1 Kayitlarin olusturulmasi
Laboratuvarimiz standardin gerekliliklerinin yerine getirildigini gostermek icin okunakli kayitlar
olusturulmakta ve bunlar

muhafaza edilmektedir.

8.4.2 Kayitlarin tadil edilmesi
Laboratuvar, kayitlarda yapilan tadillerin onceki siiriimlere veya orijinal gozlemlere kadar

izlenebilmesini saglamaktadir. Hem orijinal hem de tadil edilmis veriler ve dosyalar, degistirilme
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tarithi ve 1ilgili oldugu yerlerde, degistirilme saati, degistirilen hususlarin bir gostergesi ve

degisiklikleri yapan personel dahil muhafaza edilmektedir.

8.4.3 Kayitlarin tutulmasi

a) Laboratuvarimizda kayitlarinin  tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi, yedeklenmesi,
arsivlenmesi, geri kazanilmasi, saklanma siiresi ve bertarafi i¢in gereken kontrolleri Kayitlarin
Kontrolii Prosediiriine uygun uygulamaktadir. Bu kayitlara erisim, gizlilik taahhiidiiyle tutarh
olmakta ve kayitlar kolaylikla erisilebilir olmaktadir.

b) Laboratuvarimiz Laboratuvar sozlesme yiikiimliiliikleri ile tutarl1 bir siire boyunca kayztlari,
Kayitlarin Saklama Siireleri Listesinde belirlenen siirelere gore muhafaza etmektedir

c) Rapor edilen analiz sonuglarina gerektigi siirece ulasilabilmektedir.

d) Tim kayitlar saklama siiresince arsivlenmekte ve ilgili kisilere erigilebilir olarak muhafaza
edilmektedir.

[1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.19 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii

IEL.PR.19-LS.01 Kayitlarin Saklama Siireleri Listesi

8.5 Iyilestirmeye yonelik riskleri ve firsatlari ele almaya yénelik faaliyetler

8.5.1 Iyilestirmeye yonelik risklerinin ve firsatlarinin tanitimm
Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerine iliskin iyilestirme risklerini ve firsatlarim1 Risk ve
Firsatlarin Yonetimi Prosediiriinii uygulayarak asagidaki amaclar dogrultusunda Risk Analiz
Formu ‘nda degerlendirmektedir:

a) Laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkileri ve olas1 hatalar1 6nlemek veya azaltmak,
b) Firsatlar lizerinde hareket ederek iyilestirmeyi saglamak,

¢) Yonetim sisteminin amaglanan sonuclara ulagsmasini saglamak,
d) Hasta bakimina yonelik riskleri azaltmak,

e) Laboratuvarin amag ve hedeflerine ulasilmasina yardimci olmak.

8.5.2 Iyilestirmeye yonelik riskler ve firsatlar iizerinde harekete gecilmesi
Laboratuvarimiz, belirlenen risklere dncelik vermekte ve bunlara gore hareket etmektedir. Riskleri
ele almak i¢in yapilan faaliyet, laboratuvar analiz sonuglarinin yani sira hasta ve personel giivenligi
tizerindeki potansiyel etkiyle orantilidir.

Laboratuvarimiz, risk ve firsatlarla ilgili alinan kararlar1 ve yapilan faaliyetleri kaydetmektedir.

Laboratuvarimiz, belirlenen riskler ve iyilestirme firsatlarina iliskin faaliyetleri yonetim sistemine
entegre etmekte, bunlari

uygulamakta ve bunlarin etkinligini degerlendirmektedir.

I1gili Dokiimanlar:
[EL.PR.22Risk Yonetimi Prosediirii
[EL.PR.22.FR.01 Risk Analiz Formu
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8.6 Iyilestirme

8.6.1 Siirekli iyilestirme

a) Laboratuvarimiz, amag ve politikalarda belirtildigi sekilde analiz oncesi, analiz ve analiz sonrasi
siirecler de dahil olmak iizere yonetim sisteminin etkinligini lyilestirme Prosediiriine gore siirekli
iyilestirmektedir.

b) Laboratuvarimiz, iyilestirme firsatlarii Iyilestirme Prosediiriinde belirlemis ve gerekli
faaliyetleri gelistirerek, dokiimante etmekte ve uygulamaktadir. lyilestirme faaliyetleri, risk

degerlendirmelerine ve tespit edilen firsatlara dayali

yonlendirilmektedir. (bkz. 8.5).
NOT lyilestirme firsatlari, risk degerlendirmesi, politikalarin kullanimi, operasyonel prosediirlerin
gozden gecirilmesi, genel hedefler, dis degerlendirme raporlari, i¢ denetim bulgulari, sikayetler,

diizeltici faaliyetler, yonetim gozden geg¢irmeleri,

olarak en yiiksek Oncelige sahip alanlara

personelden gelen oOneriler, hastalardan ve

misterilerden gelen Oneriler veya geri bildirimler, verilerin analizi ve DKD sonuglar1 yoluyla
belirlenebilir.

c) Laboratuvarimiz,

uygulanan iyilestirme faaliyetlerin  etkinligini  YGG
degerlendirmektedir.

toplantis1  ile

d) Laboratuvar yonetimi, laboratuvarin hasta bakiminin ilgili alanlarin1 ve sonuglarin
kapsayan siirekli iyilestirme faaliyetlerine katilmasini saglamaktadir.

e) Laboratuvar yonetimi, iyilestirme planlarini ve ilgili hedefleri personele bildirmektedir.

8.6.2 Laboratuvar hastalari, miisterileri ve personel geri bildirimi
Laboratuvarimiz, hastalarindan, miisterilerden ve personelinden geri bildirim almaktadir. Bu geri
bildirimler analiz edilmekte ve yoOnetim sistemini, laboratuvar faaliyetlerini ve kullanicilara
sunulan hizmetleri gelistirmek i¢in kullanilmaktadir.

Uygulanan faaliyetler dahil geri bildirim kayitlar1 tutulmaktadir. Personele, geri bildirimlerinden
kaynaklanan faaliyetler

hakkinda bildirim saglanmaktadir.

8.7 Uygunsuzluklar ve diizeltici faaliyetler

8.7.1 Uygunsuzluk meydana geldiginde yapilacak faaliyetler
Bir uygunsuzluk meydana geldiginde, Diizeltici Faaliyet Prosediiriine gore laboratuvarimiz
asagidakileri saglamaktadir:

a) Uygunsuzluga yanit vermeli ve uygulanabilir oldugunu,

b) Uygunsuzlugun nedenini/nedenlerini belirlemeli,

c) Uygunsuzlugun nedenini/nedenlerini ortadan kaldirmak icin diizeltici faaliyete ihtiya¢ olup
olmadigi kararin1 vermeli,

d) Uygulanan herhangi bir diizeltici faaliyetin etkinligini gézden gecirmeli ve degerlendirmeli.

e) lyilestirme risklerini ve firsatlarini gerektiginde giincellemeli.

f) Gerektiginde yonetim sisteminde degisiklik yapmalidir.
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8.7.2 Diizeltici faaliyet etkinligi
Diizeltici faaliyetler, karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmali ve tanimlanan
nedenini/nedenlerini hafifletmektedir.

8.7.3 Uygunsuzluklarin ve diizeltici faaliyetlerin kayitlar
Laboratuvarimiz:

a) Uygunsuzluklarin yapisinin, nedeninin/nedenlerinin ve daha sonra gergeklestirilen faaliyetlerin ve

b) Herhangi bir diizeltici faaliyetin etkinliginin degerlendirilmesinin kanit1 olarak kayitlarim
saklamaktadir.

I1gili Dokiimanlar:
IEL.PR.20 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

8.8 Degerlendirmeler
8.8.1 Genel

Laboratuvarimiz, yonetim, destek ve analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrasi siireglerin hastalarin ve
laboratuardan hizmet alanlarin ihtiya¢ ve gereksinimlerini karsiladigin1 gostermek ve bu dokiimanin
gerekliliklerine uygunlugu saglamak amaciyla Degerlendirme Ve Tetkikler Prosediiriine gore
planl araliklarla degerlendirmeler yapmaktadir.

8.8.2 Kalite gostergeleri
Kalite gdstergelerinin izlenmesi siireci izlemenin amaglarini, metodolojisini, yorumunu, sinirlarini,
faaliyet planmi ve siiresini belirlemeyi igerecek sekilde Kalite Hedefleri ve Gostergeleri Izlem
Formunda planlanmistir. Gostergeler, uygunlugun devam etmesini saglamak amaciyla formda
tanimlanan periyoda uygun gozden gegirilerek kaydedilmektedir.

8.8.3 I¢ denetimler

8.8.3.1 Laboratuvarda, yonetim sistemi hakkinda asagidaki hususlara dair bilgi saglanmasi i¢in
Degerlendirme Ve Tetkikler Prosediiriine gore 12 ayda en az bir kez i¢ tetkik faaliyetleri
asagidakileri saglayacak sekilde yiiriitmektedir.

a) Laboratuvar faaliyetleri dahil laboratuvarin yonetim sistemi icin kendi gerekliliklerine uyup
uymadigi,

b) Bu dokiimanin gerekliliklerine uyup uymadigi ve

¢) Etkin bir sekilde uygulanip siirdiiriilmedigi hakkinda bilgi saglamak igin,

8.8.3.2 Laboratuvarimiz, asagidakileri iceren bir i¢ denetim programi olusturmus ve uygulamaktadir:
a) laboratuvar faaliyetlerinden kaynaklanan hasta riskleri,

b) tanimlanan riskleri dikkate alan bir program, hem dis degerlendirmelerin hem de dnceki i¢
denetimlerin sonuglari, uygunsuzluklarin, olaylarin ve sikayetlerin ortaya ¢ikmasi ve laboratuvar
faaliyetlerini etkileyen degisiklikler,

c) her bir denetim i¢in belirlenmis denetim amaglari, kriterleri ve kapsami,

d) laboratuvarin yonetim sisteminin performansini degerlendirmek tizere egitimli, nitelikli ve
yetkili olan ve kaynaklarin izin verdigi durumlarda denetlenecek faaliyetten bagimsiz olan
denetcilerin se¢imi,

e) denetim slirecinin tarafsizligmin saglanmasi,

f) denetim sonuglarinin ilgili personele raporlanmasinin saglanmast,
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g) uygun diizeltme ve diizeltici faaliyetlerin uygulanmas,

h) denetim programinin uygulanmasinin ve denetim sonuglarinin kaniti olarak
kayitlarin tutulmasi.

Ieili Dokiimanlar:
IEL.PR.21 Degerlendirme Ve Tetkikler Prosediirii

IEL.PR.21-FR.01 Kalite Hedef ve Gostergeleri izlem Formu

8.9 Yonetim gozden gecirmeleri
8.9.1 Genel

Laboratuvar yonetimi, ISO 15189 standardi sartlarim1 yerine getirilmesiyle ilgili belirtilen
politikalar ve hedefler de dahil olmak iizere siirekli uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini
saglamak i¢in yonetim sistemini Yonetimin Gozden Ge¢irmesi Prosediiriine gore 12 ayda en az 1
kez olmak iizere yonetim sistemini gézden gegirmektedir.

8.9.2 Gozden gecirme girdisi

Yonetim gbézden gecirme girdileri Performans Raporu olarak kaydedilmekte ve en
azindan asagidakilerin degerlendirmelerini icermektedir:

a) Onceki yonetim gozden gecirmelerinden sonra uygulanan faaliyetlerin durumu, ydnetim
sistemindeki i¢ ve dis degisiklikler, laboratuvar faaliyetlerinin hacmindeki ve tiirtindeki
degisiklikler ve kaynaklarmn yeterliligi,

b) Hedeflerin yerine getirilmesi ve politika ve prosediirlerin uygunlugu,

c) Son degerlendirmelerin sonuglari, kalite gostergelerini kullanarak siire¢ izleme, i¢ denetimler,
uygunsuzluklarin analizi, diizeltici faaliyetler, dis kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

d) Hasta, miisteri ve personel geri bildirimi ve sikayetleri,

e) Sonucun gegerli kilinmasinin kalite giivencesi,

f) Yapilan iyilestirmelerin etkinligi,

g) D1s saglayicilarin performansi,

h) Laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarina katilim sonuglari,

i) egitim faaliyetleri ve egitimin izlenebilirligi.

8.9.3 Gozden gecirme ciktis

Yonetim gozden gecirmesinin ¢iktisi, Performans Raporu ve Toplanti Tutanak Formu ile
kayit edilmekte ve en azindan asagidakilerle ilgili kararlarin ve faaliyetlerin kaydini
saglamaktadir:

a) Yonetim sisteminin ve siire¢lerinin etkinligi,

b) Bu dokiimanin gerekliliklerinin yerine getirilmesi ile ilgili laboratuvar faaliyetlerinin
tyilestirilmesi,

c¢) Gerekli kaynaklarin saglanmasi,

d) Hastalara ve miisterilere sunulan hizmetlerin iyilestirilmesi,

e) Herhangi bir degisiklik ihtiyaci.
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Laboratuvar yonetimi, yonetimin gézden gecirmesinden kaynaklanan faaliyetlerin belirli bir
zaman c¢ercevesi i¢cinde tamamlanmasini saglamaktadir.

Yonetim gozden gegirmelerinden kaynaklanan sonuglar ve faaliyetler, laboratuvar personeline geri

bildirim yapilmaktadir.

Ilgili Dokiimanlar:

IEL.PR.23 Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosediirii Performans Raporu
IEL.KEK.00-FR.01 Toplant1 Tutanak Formu
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