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Kalite Yénetim Sistemi’ne ait giincel dokiimanlar Ortak Ag lizerindedir. Basili ortamda bulunan dokiimanlar “Kontrolsiiz Kopya”
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disina ¢ikartilamaz.
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1. KURUMUN TANITIMI:

2. FAALIYETLERIMIZ:
1) Biokimya
2) Seroloji
3) Hematoloji
4) Timor Markerlari

5) Hormon

Tibbi laboratuvar alanindaki gelismeleri siirekli takip ederek,

Kasim 1999 yilinda kurulan firmamiz; saglik sektoriinde 6nemli bir yer tutan tibbi laboratuvar
tetkikleri konusunda hizmet vermektedir. Saglik sektoriinde olmanin ve insan sagligi
konusunda hizmet vermenin 6énemini bilen firmamiz MEDILAB;

. Teknolojinin son iirtinleri olan sistemleri biinyesine katarak,

. Giivenilir sonug elde etmek icin gerekli alt yap1 olanaklarini saglayarak,

. Kaliteli is yapma bilincini, aldiklar1 egitim ile birlestiren personel ile ¢aligarak,
. Hastalarina zamaninda ve giivenilir sonuglar vererek

hekimlerin dogru teshise gidebilmesi ¢in gerekli olanaklar1 saglamaktadir.

laboratuvarimizda yukardaki bagliklar altinda ¢alisma yapilmaktadir.

Hazirlayan Kontrol Eden ONAYLAYAN
Haci Bektas DOGAN Dr. Ayten USLU
(Kalite Yonetim Temsilcisi) (Mesul Miidiir/Laboratuvar Orhan GURBUZER
Y Oneticisi (Sirket Miidiirii)

Kalite Yénetim Sistemi’ne ait giincel dokiimanlar Ortak Ag lizerindedir. Basili ortamda bulunan dokiimanlar “Kontrolsiiz Kopya”
niteligindedir. Basili ortamda kontroll(i kopya talebinizi Kalite Birimi’'ne iletmeniz gereklidir. Kurum i¢i kullanim igindir, ¢ogaltilamaz ve kurum

disina ¢ikartilamaz.




mgmeuima‘

"LABCRATUAA & GORUNTULENE

KALITE EL KiTABI

INDEKS

Dokiiman No KYS.YDI.02.KEK

Revize No 7

Revizyon Tarihi |10.12.2018

Yiiriirliikk Tarihi |09.07.2013

Sayfa No 3/55

3. SUNULAN HIZMETLERIN GENEL AKISI:

1 | Sekreter

Hasta Basvurusu

- Hasta basvuru talebi yaptiginda
(telefon ile oOnceden veya
laboratuvara gelerek), tahlilin
yapisina  bagli  olarak, 0On
hazirlik hakkinda bilgi verilir.
Miimkiin oldugu kadar yazil
olarak ilgili dokiimantasyon
kendisine iletilir.  (internet
sayfamizda ve ilgili
talimatlarimizda detaylar1 yer
almaktadir.)

- Hasta basvuru sirasinda (telefon
ile onceden veya laboratuvara
gelerek) fiyat O0grenme
talebinde  bulunursa;  Istek
Formuna gore hastaya bilgi
verilir.

Bilgisayar
Faks
Telefon

2 | Sekreter

Hasta Kaydi

Bilgisayar programi kullanilarak,

hastanin;

- Adi, soyadi, yasi, cinsiyeti,
iletisim  bilgileri, doktor adi,
tahlillerin  ve/veya tanimlar
bilgisayara islenir ve
fiyatlandirma otomatik olarak
elde edilir.

- Hastanin MEDILAB’1n
anlagsmali oldugu sigorta
sirketinden  sigortast  varsa,
fiyatlandirma buna gore yapilir.

- Hasta 0deme yapabiliyorsa,
O0demesi alinir, faturasi kesilir.

- Calisilacak  testlerle ilgili

Bilgisayar

Hazirlayan
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Calisma kagidi hazirlanir ve
laboratuvara teslim edilir.
Hastaya gelmeden oOnce bilgi
verilmis ise getirdigi evraklar
ile daha once verilen bilgilerin
kontrolii yapilir. Uyumsuzluk
oldugu takdirde, hasta
bilgilendirilir.

Calisma kagidi ile Istek Formu
karsilastirilmasinda sorun
oldugu  tespit  edildiginde,
gerekli diizeltmeler yapilir.

T1ibbi Laboratuvar |-
3 | Teknikeri/Biyolog

Tahlil icin materyal alinmasi

Tahlil i¢in gerekli olan
materyaller igin sarf malzemeler
belirlenir. Merkezimizde
materyal alimi i¢in kullanilan
sarf malzemeler tek
kullanimliktir.

Ornek Alim El Kitab,
Venden Kan Alma Talimat1
Cilt Temizligi Talimati
Gerekli sarf malzeme,

4 | Tibbi Laboratuvar
Teknikeri/Biyolog

Testin Cahsilmasi

Tahlil iglemleri ilgili talimatlar
referans aliarak yapilir. Tahlil
i¢in ¢ikan sonuglar, cihaz ¢iktisi
ile beraber hasta alt kagidina
elle yazilir bazi testler igin
otomatik sisteme giris yapilir.
Diger sonuglar elle yazilip
laboratuvarda bilgisayar
ortamina aktarilip Laboratuvar
Y 6neticisi tarafindan onaylanip
rapor dokiimii alinir.

Test Calisma Prosediirii

Prestige 24 1 Kullanma Kilavuzu
AU 480 Beckman Kullanma
Kilavuzu

Access 2 Kullanma Kilavuzu

D10 Biorad Kullanma Kilavuzu
AbxPentra 80 Kullanma Kilavuzu
Diru1 H 50 Kullanma Kilavuzu
ElecgysRoche Kullanma Kilavuzu
EasytlteLithium Kullanma Kilavuzu
Makine techizat listesinde yer alan
makine ve techizat kullanilarak.
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Raporun kontrolii ve Bilgisayar
Mesul onaylanmasi
5 |Miidiir/Laboratuvar |-  Tahlil sonug raporu, ¢alisma
Y oneticisi kagidi ve cihaz ¢iktisi referans
- T1bbi Laboratuvar alinarak kontrol edilir.
Teknikeri/Biyolog |- Farklilik varsa, ¢alisan kisi
tarafindan diizeltilir.
Rapor Teslimi Bilgisayar
6 -Sekreter hasta raporlarini teslim
edilirken teslim ettigine dair
Sekreter Evrak/Malzeme Teslim Formu
imzalatilir.
-Hasta kayit sirasinda 6deme
yapmadiysa, rapor tesliminden 6nce
0deme yapmasi saglanir.
-Calisma kagidi, doktor istek kagidi
ve cihaz ¢iktilar1 dosyalanir.
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5. KAYNAKLARIN YONETIMIi

Kurumumuz,

ISO 15189:2012 standardini uygulamak, devamini saglamak, siirekli iyilestirmek, miisteri
isteklerinin yerine getirilmesi ve memnuniyetinin artirilabilmesi i¢in gerekli kaynaklari
(kaynaklarin belirlenmesi, insan kaynaklari, teknik ve teknolojik donanim, calisma ortami)
saglamaktadir.

KAYNAK YONETIMI

!

KAYNAKLARIN TEDARIK EDILMESI

!

INSAN KAYNAKLARI

Egitim, Bilinglendirme,
Yetkinlik Personelin atanmasi
TEKNIK VE TEKNOLOJIiK DONANIM

CALISMA ORTAMI

Ust Yénetim tarafindan, 1SO 15189: 2012 Tibbi Laboratuarlar - Kalite ve Yeterlilik I¢in Ozel
Gereklilikler standardinin hayata gegirilmesi ¢alismalarini operasyonel diizeyde yiiriitmek,
standardizasyonun tiim birimlerde saglanmasi ve gelistirilmesi amaciyla Kalite YoOnetim
Temsilcisi atanmugtir. Kalite Yonetim Sorumlusu, ayni zamanda kalite Yonetim Temsilcisidir.
Ust yonetim Kalite Yonetim Sistemi’nin etkinliginin ve siirekliliginin saglanmasi igin
calisanlarina c¢agdas ve yliksek teknoloji ile donatilmis bir ortam hazirlar. S6z konusu
teknolojiden nitelik ve nicelikli personel ile faydalanilabilecegi diisiincesiyle personelin ise
aliminda, egitilmesinde gerekli kaynaklar tahsis edilmistir.

Kalite Yonetim Sistemi kapsamindaki faaliyetlere yonelik kaynak ihtiyaglari, Yonetimi
Gozden Gecirme Toplantilarinda giindeme aliir. Kaynak ihtiyacit bu toplantilara katilan
tiyelerden herhangi biri tarafindan dile getirilebilir.

Kaynak ihtiyaci katilimcilar tarafindan degerlendirilir. Uygun bulunan kaynaklarin aktarilmasi
Ust Yonetimin yetkisindedir.

Bunun disinda, is performansi ve kurulus ici kalite tetkiklerini kapsayan dogrulama faaliyetleri
icin egitilmis personel gorevlendirilmesi ve gerekli diger kaynaklarin tahsisi, I¢ Denetim

Hazirlayan Kontrol Eden ONAYLAYAN
Haci Bektas DOGAN Dr. Ayten USLU
(Kalite Yonetim Temsilcisi) (Mesul Miidiir/Laboratuvar Orhan GURBUZER
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denetgiler tarafindan koordineli bir sekilde ytiriitiilmektedir.

gecirilmektedir.

6. ILETiSIM BIiLGILERI:

Telefon: 0850 811 75 00
E-Mail: info@medilab.com.tr

Prosediirii kapsaminda saglanir. Tiim denetim faaliyetleri, ilgili prosediirlerde belirtildigi
sekilde Kalite Yonetim Temsilcisi, I¢ Denetim Sorumlusu ve konularinda egitim almis ic

Calisan ihtiyaglari, gerektiginde toplantilar diizenlenerek {ist yonetim tarafindan siirekli gézden

Tiim ¢alisanlarin Gorev, Yetki ve Sorumluklar1 yazili olarak belirlenmis ve kisilere iletilmistir.

Adres:19 Mayis mahallesi Biiyiikdere caddesi tankaya palas no:14/5 Sisli/Istanbul

Kalite El Kitabinin amaci, 1SO 15189:2012 standardi cercevesinde olusturulan
prosediir, talimat, siireg, iletisim ve bilgilendirme formlariyla, kurumumuzdaki kalite
sistemini miimkiin olan tiim ayrintisiyla agiklamaktir.

Kalite El Kitabi, yonetimin belirledigi politika cercevesinde, ISO 15189:2012
standartlarina uygun olarak Medilab Tibbi Laboratuvari biinyesinde kalite yonetim
sistemini yerlestirmek ve uygulamak icin genel hatlar1 ortaya koyan bir kilavuz
niteliginde hazirlanmistir.

Kalite Yonetim Sisteminin amaci, ilk seferde, zamaninda ve dogru islevleri
gergeklestirebilmek, gerekli gelismeleri gorerek planlamak ve sistemi hatalardan
arindirarak siirekli gelismeye yonelik olarak sistemin devamliligimi ve miisteri
memnuniyetini saglamaktir. Kalite El Kitabi, Medilab Tibbi Laboratuvarindaki
(Mecidiyekoy) tiim boliimleri kapsamaktadir.

Medilab Tibbi Laboratuvar1 kalite yonetim sistemi kurulus yapisina, hizmetlerine,
miisteri isteklerine ve yasal sartlara uygun olarak kurulmustur.

Hazirlayan Kontrol Eden ONAYLAYAN
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4, YONETIM GEREKLILIKLERI (ISO 15189:2012-MADDE 4)
4.1. Organizasyon ve Yonetimin Sorumlulugu (ISO 15189:2012-MADDE 4.1)
4.1.1. Organizasyon

Medilab Tibbi Laboratuari, tiim alanlarinda, bu laboratuarin tiim gerekliliklerini karsilar. Uygun
yorumlama ve danismanlik hizmetleri dahil olmak iizere tibbi laboratuar hizmetleri, hem caligan
[klinik personelin hem de hizmet sunulanlarin gereksinimlerini karsilayabilecek sekilde tasarlanmuistir.

4.1.1.2 Yasal Varhg

Laboratuvarin isleyisi, yasal mevzuat ve sartlara uygun ylritilmektedir. Ticaret Sicil
Gazetesi gibi.

Hazirlayan Kontrol Eden ONAYLAYAN
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4.1.1.3 Etik Yonetim

[aboratuar, sagduyudan, diiriistliikten, yasalara duyarliliktan ve tarafsizliktan 6diin vermemeyi,
yetkinlik, karar verme veya c¢alisma bitiinliigiine olan giliveni azaltacak herhangi bir faaliyette
bulunmay1 6nlemeyi benimseyen politikalara gore faaliyet gostermektedir.

[Laboratuvarin kurulus ve yonetim yapisi ile isbirligi i¢cinde olabildigi herhangi bir diger kurulusla
iliskisi tanimlanir.

[slemler ve ilgili analiz sonuclarinin degerlendirilmesinde ¢alisan yetkin kisiler tarafindan biitiin
personelin deneyim ve sorumluluk diizeylerine uygun olarak yeterli egitimi ve gbzetimi saglanir.

Kaynaklar la yonetim destegi verilir.

Y Onetim ve personelin ortaya koyduklar: isin kalitesini dolayli olarak etkileyebilecek gereksiz i¢ ve
dis ticari, maddi veya diger bask1 ve etkilerden etkilenmemelerini saglayacak dnlemler alinmistir.

Laboratuvar islemlerinde gerekli kaliteyi saglamak igin ihtiya¢ duyulan kaynaklarin saglanmasindan Ust
Y Onetim sorumludur.

(Calisanlar arasinda rekabet ortami yaratilarak potansiyel ¢atigma ortami yaratilmaz.
Dokularin ve numunelerin, yasal gereklilikleri saglayarak ¢alisilmasi i¢in prosediirleri vardir.

Bilgilerin gizliliginin korunmasini teminat altina almak {izere, Bilgi Yonetim Prosediirii’ne gore
uygulama yapilmaktadir.

4.1.1.4 Sirket Miidiirii

ISIN TANIMI
Personelin etkin calismasi i¢in uygun ¢alisma ortamin denetimini ve kendisine bagli birimlerin

oorevlerini 1yi bir sekilde yliriitmesini ve koordineli ¢aligmasini saglamak. Kendisine bagli boliimlerde
calisanlarin kalite bilincini yilikseltmek, performanslarin1 degerlendirmek ve firma kalite politikas1 ve
hedeflerinin, calisanlar tarafindan Ogrenilmesini saglamak. Sirket icin koordinasyonun goézden
oecirilmesi, toplantilarda alinan kararlarin uygulanip uygulanmadiginin gézetimini yapar. Resmi kurum

ve kuruluslar nezrinde sirketi temsil eder.
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GOREYV, YETKI VE SORUMLULUKLAR

TS EN ISO 15189 standardi ¢alismalarina katilmak, desteklemek, izlemek ve gelistirmek.
Akreditasyon politikasinin gereklerini tam olarak uygulanmasini saglar.

Ticari hedeflerin belirlenmesini, yonlendirilmesini ve takibini saglamak.

Sirket adina yapilacak tiim tesebbiis, yatirim, faaliyet, plan, politika ve stratejileri belirlenmesini
saglamak. Firmani karli ve istikrarli bir sekilde biiylimesi i¢in kisa, orta ve uzun vadeli hedefler
belirlemek. Gerektiginde konuyla ilgili gerekli organizasyonu yaparak sorumlularin atanmasini
saglar.

Gelir gider dengelerinin korunmasini saglamak.

Pazarlama-Satis faaliyetleri i¢in uygulanacak politikayi (fiyat, 6deme vb) belirlemek.

Sirketin muhasebe kayitlarinin diizgiin, kanunlara ve mevzuata uygun tutulmasini kontrol eder.
Calisanlarin egitim ihtiyaclar i¢in kaynak saglamak.

Kadrosu bosalan kendisine direkt bagli astlarin yetki ve sorumluluklarini, kadrolar
dolduruluncaya kadar iistlenmek.

Firmaya ait mal varliklari, demirbaglar, iiretim arag-gere¢ ve malzemelerinin korunmasini,
bakimin1 ve en iist diizeyde verimli kullanilmasini saglamak ve takip etmek. Gerekli kapasite,
isgiicli, makine, malzeme ve biitge ihtiyacini belirlemek.

Aylik faaliyet raporlarini ve analiz sonuglarini gézden gegirmek,

Yonetim gézden gecirme toplantilarini yonetmek.

Miisterilerden  kendisine  bildirilen = memnuniyetsizligin ~ ¢éziimlenmesini  saglamak,
memnuniyetsizliklerin giderilmesine yonelik olarak diizeltici faaliyet talep edilmesine ve yerine
getirilmesine destek vermek.

Sirketin genel kurallarina, (gelis-gidis, calisma saatleri, glivenlik, is yeri sirlari, 15 glivenligi ve
is¢1 sagligl) uymak, uyulmasini saglamak.

Kurumlardan gelen sikayet ve istekleri konusunda ilgili b6liim sorumlular tarafindan gelecek

¢Ozlim Onerilerine uymak.
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v’ Agilan diizeltici/Onleyici faaliyetlerin etkinliklerini kontrol etmek ve giderilen uygunsuzluklar
i¢cin kapatma onayini vermek.

v" Satin Alma onayini vermek.

v' Kurumlar ile yapilacak hizmet s6zlesmelerini ve miisterilere verilecek teklifleri, siparis ve
sozlesmeleri gozden gegirmek ve onaylamak.

v" Mevcut sozlesmeleri gézden gecirmek ve giincelligini saglamak.

v Yeni anlagsma saglanacak kurumlar ile 6n goriismeleri yapmak.

4.1.1.5 Mesul Miidiir/Laboratuvar Yoneticisi

[[SIN TANIMI

[ aboratuvar, yetkinligi olan, hizmetlerin yerine getirilmesi icin gereginde yetki devredebilen bir
laboratuvar yoneticisi tarafindan yonetilir. Laboratuvarin is yogunlugu goz oniinde bulundurularak
ayrica bir Laboratuvar Yoneticisi Yardimcist atanmastir.

Laboratuvar yoneticisinin sorumluluklar1 iginde, laboratuvar tarafindan 6nerilen hizmetler igin egitim
verilmesi, orgiitsel, yonetimsel, mesleki, bilimsel ve danigsmanlik faaliyetleri yer almaktadir.

[Laboratuvar yoneticisi sorumlulugunu devredebilecegi kalifiye personeli secer. Ancak laboratuvarin
yonetilmesi ve uygulamalarin sonlandirilmasi i¢in sorumluluk laboratuvar yoneticisindedir.

[ aboratuvar yoneticisinin gorev ve sorumluluklari dokuman te edilmistir.

GOREV, YETKI VE SORUMLULUKLAR
v" Saglik bakanligina kars1 sorumluluklarin yerine getirilmesi.
v" ISO 15189 standardi ¢alismalarina katilmak, desteklemek, izlemek ve gelistirmek. TS EN ISO
15189 Laboratuvar Akreditasyon Sistemi kapsaminda gorevli personele gerekli yetkileri vermek.
Genel is akisinin kontroliinii yapmak.
Ust Yonetim toplantilarina katilmak.
Laboratuvarda yapilan tiim tetkiklerin aylik olarak performanslarinin degerlendirilmesi.

Cikan biyokimya, hormon ve hematoloji tetkiklerinin sonuglarin1 kontrol etmek ve onaylamak.

T X X X X

Kit verimlilik hesaplarini takip etmek.
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v Sonug raporlarinin hazirlanmasinda ¢ikar ¢atismalarindan etkilenmemek.
v’ Laboratuvar etigi konusunda belirlenmis kurallara bire bir uymak. Test sonuglarinin da bilgi
giivenligi esaslarini gozetmek.

v" Diger laboratuvarlar ve klinisyenler ile iletisim kurmak.

(\

Panik deger ve siipheli sonuglarda hastanin doktoru ile iletisim kurmak.

(\

Verilerin giivenir bir sekilde iiretildigini saptamak. Preanalitik, analitik ve post analitik evrelere
hakim olmak.

Laboratuvar calisanlarinin gorev dagilimlarini ve ¢alisma programlarini hazirlamak.

Laboratuvara alinacak teknik personelin is goriismelerini yapmak ve onaylamak.

Laboratuvara alinacak sarf malzeme, kit ve cihazlar i¢in karar vermek.

T X <<

Laboratuvar malzemelerinin stok kontrollerini yaptirmak ve depoda ¢alisma programina gore stirekli

yeterli miktarda malzeme bulundurulmasini saglamak.

\

Cevre sartlarini ilgili dokiimanlarda tanimlandig: sekilde diizenlemek.

<\

Laboratuvar giivenligi kapsaminda kullanilacak koruyucu ekipmanlart temin etmek. Bu
ekipmanlarin personel tarafindan kullanilmasini saglamak.

Atik yonetimi konusunda belirlenen yazili diizenlemelere ve yasal gerekliliklere uymak.

Ulusal ve uluslar arasi standartlara uygun hizmet sunulmasini saglamak.

Yirtirliikteki mevzuat, yonetmelik, kanunlara uymak ve ¢alisanlart bu konu hakkinda bilgilendirmek.
D1s kalite kontrol ¢alismalari igin ilgili kurumlar ile anlagma yapmak.

D1s kalite kontrol sonuglarina gore gerekli durumlarda diizeltici faaliyet baglatmak.

T < < X < <

I¢ kalite kontrol ¢aligmalarini organize etmek. Her giin en az iki seviye i¢ kalite kontrol ¢aligmasinin

yapilmasini saglamak.

<

I¢ kalite kontrol ¢aligmalarini giinliik olarak kontrol etmek.
v' ¢ kalite kontrol ¢alismalarinin sonuglarinin uygun olmamasi durumunda gerekli tedbirlerin alimmagimi
saglamak.

v" Dis kaynakli laboratuvar ve diger kurumlar ile ilgili ¢alisma sartlarini olusturmak.
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v’ Disariya gonderilecek testler i¢in anlasmali laboratuvarlarin alt yapr kosullarini degerlendirmek ve
sozlesmelerini yapmak.

v Memnuniyetsizlik durumlari ile ilgili gerekli iyilestirmeleri yapmak ve ya organize etmek.

v Akreditasyon sisteminin siirekli gelistirilmesi igin ¢alismalar yapmak.

v’ Laboratuvar donanimlarinin kiralanmasi, satin alinmasi i¢in ilgili kuruluslar ile iletisim kurmak.

v Laboratuvarda bulunan cihazlarin siirekli ¢alisir durumda olmasi i¢in gerekli destegi saglamak.

Bakim kayitlarini kontrol etmek.

v’ Arizalanan cihazlarda test ¢alisilmasini engellemek ve en kisa siirede cihazin ¢alisir duruma gelmesi

icin ilgili teknik servisle iletisim kurmak.

v" Cihaz kaynakli siipheli sonug tespit edildiginde geriye doniik ayni cihazda galisilan testleri gézden

gecirmek ve gerekli goriildiiglinde kurumlara bilgi vermek.

v lyi uygulama ve uygulanabilir sartlara uygun olarak, giivenli bir laboratuvar ortam1 olusturmak.

v Laboratuvar personeli igin mesleki gelisim programlarini ve profesyonel laboratuvar kuruluslarinin

bilimsel ve diger etkinliklerine katilim olanaklarini saglamak.

v" Acil durumlar igin (acil durum eylem plani) gerekli onlemleri (Laboratuvar Giivenligi Prosediiriine)

gore almak.

v Akreditasyon ¢alismalarinda laboratuvart TURKAK ’a kars1 temsil etmek.

1.1.1.6 Kalite Yonetim Sorumlusu

[[SIN TANIMI

ISO 15189 standardinin kurulmasi, uygulanmas: ve siirekli iyilestirilmesinden ve bu sistemin
Ongordiigii faaliyetlerin  yiiriitiilmesinden sorumludur. Kalite amaglari, hedefleri ve politikalariin
belirlenmesinde Ust Yonetim ile birlikte calisir. Yonetime kalite ile ilgili raporlar hazirlanmasi
caligsmalarini yiiriitir.

GOREYV, YETKI VE SORUMLULUKLAR
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v TS EN ISO 15189 standardinin laboratuvarda yerlesmesi icin, gerekli egitimleri, planlama
faaliyetlerini ve uygulamalar1 gerceklestirir.

v Uygun olmayan hizmete iliskin onleyici ve diizeltici faaliyetlerin baslatilmasi ve koordinasyonunun

<

saglanmasinda gorev alir.

<

Kalite dlgiitlerinin gelistirilmesinde yardimci olur, kalite 6l¢iimlerin hedeflere gore istatistiksel
metotlarla degerlendirilmesi ve sonuglarinin raporlanmasi konusunda calisir.

Yeni kalite yaklagimlar1 konusunda arastirma yapar ve dneriler gelistirir.

Prosediir ve talimatlarin etkin bir sekilde uygulanmasini saglar.

Belgelendirme ve denetim siireci ile ilgili olarak TURKAK ile tiim baglantilar1 kurar ve gelistirir.

S X X

Ust Yonetime kurumun performansini gdsteren periyodik raporlar sunar, gerekli bilgilendirmgyi

yapar.

v' Kalite Yo6netim Sistemi performansini siirekli izler ve sapmalari takip eder. Akreditasyon
sisteminin gerektirdigi dokiimanin hazirlanmasinin, dagitiminin, revizyonunun ve muhafazasinin
koordinasyonunu saglar.

v' Teknik gereksinim gerektiren dokiimanlarin yeterliligi olan personellerce kontrol edilmegini
saglatmak.

v Hazirlanan dokiimanlarin yirirliige girmeden 6nce ilgili sorumlularca onaylatilmasini saglamak.

v Hazirlanan dokiimanlarin Dokiiman Kontrol Prosediiriinde yazili kurallara gore, kisilerde

v" Olusturulan kayitlarin giivenli bir sekilde muhafazasi ve tekrar eldesi i¢in gerekli alt yapiyi
olusturmak.

v' Dis kaynakli dokiimanlarin takibini yapmak. Disg kaynakli dokiiman listesini giincel olarak
tutmak ve ilgili birimleri degisiklikler hakkinda bilgilendirmek.

v Diizeltici ve onleyici faaliyet calismalarini organize etmek. Agilan diizeltici ve Onleyici

faaliyetlerin kok nedenlerini aragtirmak. Uygunsuzluklarin tekrarlanmayacak sekilde planlama

yapilmasini saglamak.
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v" Uygun olmayan iiriin/hizmet kayitlarinin takibini yapmak. Uygunsuzluklarin giderilmesi

icin gerekli planlamalara dahil olmak.

v Yillik i¢ tetkik planini hazirlamak. I¢ tetkik faaliyetlerini organize etmek ve sonuglarini iist
yonetime bildirmek.

v' Yonetimin gozden gecirmesi toplantilarin1 organize etmek. Alinan kararlarin takibini yaparak
sonuclarini izlemek.

v Yillik egitim planini hazirlamak.

v' Calisanlarin egitim isteklerini almak. Egitim isteklerini iist yOnetimle paylagarak gerekli
egitimlerin aldirilmasini saglamak.

v Egitimler sonrasinda egitim etkinligi degerlendirme sonuglarini gézden gegirmek, tiim kayitlart
muhafaza etmek.

v lIse yeni baslayan personelin oryantasyon egitimlerini TS EN ISO 15189°da belirtilen sartlara
gore organize etmek.

v’ Laboratuvarda gerek alt yapi gerekse personel kaynakli giivenlik ihlallerinde, tiim giivenlik
uygulamalarini tekrar gézden gecgirmek.

v' Miisteri memnuniyet algilamasi i¢in gerekli ¢calismalari organize etmek.

v' Memnuniyet ile ilgili belirli donemlerde istatistiksel ¢aligmalar yaparak memnuniyet
seviyelerini tespit etmek.

v" Olgiim belirsizlikleri konusunda olusturulan raporlar1 muhafaza etmek.

v’ Tedarikgi Listesini olusturmak.

v' llgili dokiimanlara ve birimlerden gelen girdi kontrol sonuglarina gére tedarikgi
degerlendirmelerini yapmak ve iist yonetime bilgi vermek.

v’ Siire¢ performanslarini siire¢ indikatorleri tizerinden izlemek.

v Siire¢ performanslarinin iyilestirilmesi igin ilgili birimler ile iyilestirme ¢alismalarini
gerceklestirmek.

v' Akreditasyon denetimlerinde TURKAK tarafindan gérevlendirilen tetkikgilere refakat etmek.
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v" TS EN ISO 15189 yonetim sistemi konusunda kendisine verilecek olan diger gorevleri yerine

getirmek.

4.1.2.Yonetimin Sorumlulugu
4.1.2.1. Yonetimin Taahhiidii

[ aboratuvar yonetiminin, siirekli iyilestirme ve kalite yonetim sisteminin uygulanmasi ve gelistirilmesi
[konusunda taahhiidii vardir.

4.1.2.2. Hizmet Alanlarin Ihtiyaclan

[Laboratuvar personeline yonelik, akreditasyonun gereklilikleri ve akreditasyon i¢in gerekenler toplanti
yapilarak anlatilir. Laboratuvar hizmetlerinin kullanimi ve hastalarin gereksinimleri hakkinda toplanti
yapilir, gerektiginde danigsmanlik hizmeti verilir. Laboratuvar hizmeti alanlarin ve hastalarin ihtiyaglar
[karsilanir.

4.1.2.3 Kalite Politikas:

Kalite politikasi olusturulmustur.

[Kalite Politikasi

Kurulusun yiiriitme yetkilerinin toplandigi Ust Yonetim, Kalite Gdzden Gegirme Toplantilari
yaparak, Kalite Politikasin1 belirler. Kalite Politikas1 Ust Y&netim tarafindan onaylanir.

Kalite Politikasi, Kalite Taahhiitleri ve Kalite Hedeflerine yonelik olarak alinan kararlar, birimlere

duyurulur.

Politika, Taahhiit ve Hedeflerin, birimler biinyesinde gorev alan tiim ¢alisanlara teblig edilmesi ilgili
Kalite Y6netim Sorumlusunun sorumlulugundadir.

Kalite Politikamiz; bizi gelecege tasiyacak olan hedef ve stratejilerimiz i¢in bir ¢erceve olup, firmamiz
planaklar1 dahilinde icte ve dista iletilecek ve anlasilmasi saglanacaktir. Politikamizin etkinligi siirekli
izlenecek ve glincellenecektir.

MEDILAB olarak, her zaman miisteri memnuniyeti esasli calismay1 ve gelecegin de sirketi olmayi
hedefliyoruz. Bu hedefle kalite politikamizin temel noktalart;

e [SO 15189 standardinin tiim gerekliliklerini yerine getirmek.

e Tibbi laboratuvarimiz kapsaminda, siirekli gelisimi; teknolojik yenilikleri takip ederek, calisan
yeterliligini gelistirerek, iiretim ve hizmet performansini izleyerek saglamak,
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Sektoriimiiziin yapisi geregi sart olan temizlik konusunda 6diin vermemek,
Calisanlarin mutluluguna 6nem vermek ve siirekli gelismelerini saglamak,
Hizmet alanimizi, kalite politika ve hedeflerimiz dogrultusunda genisletmek,
Cevremizden ve birbirimizden 6grenmeyi ilke haline getirmek,

Sektoriimiiziin uymakla yiikiimlii oldugu mevzuat sartlarini ve miisteri isteklerini her zaman igin
On planda tutmak.

Tetkik c¢aligmalarinda gorev alan biitiin personelin kalite dokiimantasyonu hakkinda bilgi
edinmesini ve politikalari, prosediirleri her zaman uygulamasini saglamak.

Iyi meslek ilkelerine uyma , analizlerin kalitesine gereken 6nemi vermek.

e Yetkinlik, tarafsizliktan 6diin vermemek, karar verme veya g¢aligma biitiinlii§iine olan giiveni
azaltacak herhangi bir faaliyette bulunmamak.

¢ Giivenilir sonuglar1 zamaninda teslim etmeye devam etmek,

e “Kaliteden calisan herkes sorumludur" felsefesi ile siirekli gelismeyi desteklemektir.

Misyonumuz

e Diinya genelinde saglik sektoriinde kabul goren yontemleri uygulayarak,
diinya saglik sektoriinde kabul goren tam otomatik sistemleri kullanarak
insan kaynakli hatalar1 minimuma indiren, kalite bilincini tiim hizmet
birimlerinde bir hayat bi¢imi halinde gelistirerek hizmet veren modern bir
laboratuvariz.

Vizyonumuz

e Miisteri istek ve beklentilerini izleyerek, insan odakli bir kurum olmay, tip
alanindaki ve tipta kullanilan yontemlerin diinyadaki gelisimini izleyerek
hizli, duyarli ve tekrarlanabilir yeni teknikleri kullanarak hizmet vermeyi
strdiirmek, diinyanin se¢kin saglik kuruluslari arasinda yer almak

Kalite Taahbhiitleri

Hizmetlerimizi, miisterilerimizi tatmin eden, agirlama hizmetleri ve isletme anlayisi ile
biitlinlestiririz.

Kalite performansimizi, siirekli iyilestirme felsefesi ile gelistiririz.
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4.1.2.4 Kalite Hedefleri ve Plan1

Kalite yonetim sistemi plani ve uygulamasi degistiginde, kalite yonetim sisteminin biitiinliigiiniin,
revizyon kapsaminda degistirilmesi saglanir.

Kalite Hedefleri

Ust yonetim tarafindan kalite politikasi ile tutarli, dlgiilebilir hedefler olusturulmus, y1l sonunda
yonetim gozden gecirme toplantilarinda gozden gegirilmektedir. Hedeflere Kalite Tyilestirme Plam
[kapsaminda yer verilmistir. Klinik ve idari personelin goriisii alinarak, Kalite Yonetim Sorumlusu
tarafindan hazirlanir, yilsonunda bu hedeflerin gerceklesme dereceleri hesaplanir. Bu veriler sonraki
yilin kalite hedeflerine 151k tutar. Kalite hedefleri ile ilgili sonug¢lar Yonetimin Gozden Gecirmesi
Toplantisinda ve Kalite Gozden Geg¢irme Toplantisinda

c6zden gecirilir.

[Kalite Yonetim Sisteminin Planlanmasi

Ust yonetim tarafindan, hedeflere ulasmak igin gerek duyulan tiim prosediirler tanimlanip planlanmus,
yazili hale getirilmistir. Planlanan tiim prosediirer i¢in gerekli kaynaklar saglanmistir. Bu prosediirler
siirekli iyilestirmeyi icermektedir. Ayrica, kalite hedeflerine de yer verilen, Kalite Tyilestirme Plam
plusturulmustur.

4.1.2.5 Sorumluluk, Yetki, iletisim
Kurumun orgiitsel ve yonetsel yapis1 organizasyon semasinda belirtilmektedir.

+ Kurumumuzda gorev dagilimi ve sorumluluk iligkileri Organizasyon Semas ile
belirlenmistir. Gorevli her personelin hangi islerden sorumlu ve yetkili olduklar
ile birlikte, kalite politikast gercevesinde sorumluluklarini da ifade eden gorev
tanimlar1 yazili hale getirilmis ve ilgili kisilere yayimlanmistir.

+ Tiim kadrolarm gorev, yetki ve sorumluluklari, Ust Yonetimin dnderliginde ve
onaylanir.

+ Organizasyon Semasr’'nin  hazirlanmasi  ve revizyonu Ust Yonetimin
sorumlulugundadir. Organizasyon Semasi’nin yiiriirliige girmesi Ust Yonetimin
onay1 ile gergeklesir.

+ Kaliteyi etkileyen isleri yoneten, uygulayan ve dogrulayan biitiin personelin
sorumluluk, yetki ve karsilikli iligkileri, Dokiiman Kontrolii Prosediirii
kapsaminda agiklandigi gibi her kadro icin ayr1 hazirlanan Gorev, Yetki ve
Sorumluluklar ile tanimlanmis ve dokiimante edilmistir.
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4.1.2.6 Tletisim

+ Bunlara ek olarak, hizmet, siire¢ ve kalite sistemi ile ilgili herhangi bir

uygunsuzlugun olusmasmi Onlemek ic¢in faaliyetleri baslatmaya, olusan
problemleri tanimlama ve kaydetmeye, belirlenmis yollar ile ¢6ziim bulmaya, yeni
teklifler getirme veya gereken faaliyetleri baslatmaya, ¢oziimlerin uygulandiginin
dogrulanmasina, kusurun veya tatmin edici olmayan durumun diizeltilmesine
kadar uygun olmayan hizmeti kontrol altinda bulundurmaya yonelik gorev,
sorumluluk ve yetkiler, Uygun Olmayan Hizmetlerin Tespiti Prosediirii, I¢
Denetim Prosediirii, Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii kapsaminda
tarif edilmistir.

+ Kalite ile ilgili isleyislerden birincil derecede sorumlu olan personel ve

birimler asagidaki gibidir:

Kalite Yonetim Temsilcisi

Kalite Yonetim Sorumlusu

Laboratuar Ydneticisi

I¢c Denetim Sorumlusu

I¢c Denetci

Klinik Personel

Yukarida sayilan c¢alisanlarin kalite ile ilgili gorev, yetki ve sorumluluklart kendi
GYS’leri ve kalite sistemi prosediirleri ile tarif edilir.

VVVYYYVY

Kalite calismalarinin duyurulmasi, ¢alisanlarin gelismelerden haberdar edilmesi, birimler aras1 yazili
haberlesme, Kalite Gozden Ge¢irme Toplantilar: ile saglanir. Ayrica kurum igi iletisim Iletigim
[Talimati ile tanimlanmustir.
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4.2.Kalite Yonetim sistemi
1.2.1. Genel Gereklilikler

Bu standardin gerekliliklerine gore bir kalite yonetim sistemi kurulur, uygulanir, stirekli iyilestirme
saglanir ve dokiimante edilir. Yukarida belirtildigi gibi, kalite politikasi ve hedefleri belirlenir.

Siireglerin uygulanmasi ve kontrolii i¢in gerekli metod ve kriterleri Kalite Iyilestirme Planinda
tanimlanir. Stirecler degerlendirilir ve izlenir.

Stireclerin siirekli iyilestirmesi ve planlanan sonuglara ulasilmasi i¢in gereken aksiyon gerceklestirilir.

4.2.2. Dokiiman Gereklilikleri
4.2.2.1 Genel
alite Yonetim Sistemi dokiimantasyon yapisi asagidaki icermektedir.
) Kalite hedefleri belirlenmistir.
) Bir kalite el kitab1 hazirlanmistir.
) Standardin gerektirdigi kayitlar ve prosediirler bulunmaktadir.

.2.2.2. Kalite El Kitabi
alite El Kitabinda asagidakiler yer almaktadir.
) Kalite politikalar1
) Kalite Yonetim Sisteminin kapsaminin tanimlanmasi.
) Laboratuvarin yonetim ve kurulus alt yapis1 hakkinda aciklama yapilmasi.
) Standartla uyumlu olarak, laboratuar ydneticisi ve kalite yoneticisinin sorumluluk ve rollerinin
animlanmasi.
) Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda hazirlanan dokiiman arasi iligkilerin tanimlanmasi.
Teknik ve yonetimsel gerekliliklerin yerine getirilmesini destekleyen politikalar
) Ttim personelin, kalite el kitab1 ve referans dokiimana ulasabilmesi.

alite El Kitabimin Hazirlanmasi:
Kalite El Kitabi, Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan ISO 15189:2012 gereklerine uygun olarak ve
her standart maddesine karsilik gelen boliimlerden olusacak sekilde hazirlanir ve Ust Yonetim
tarafinda onaylanir, ardindan Kalite YOnetim Sorumlusu tarafindan ylriirliik onay1 verilerek
yayimlanir.
[1k hazirlanan Kalite El Kitab1’nin, boliimlerinin revizyon numaralar1 0 (sifir) olarak islenir.
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Kalite El Kitabi’nin yazilim, degisiklik, dagitim ve eski revizyonlarinin geri alinarak arsive dahil
edilmesi sorumlulugu Kalite Yonetim Sorumlusuna aittir. Kalite El Kitabinin kontrollii ve/veya
kontrol dis1 kopyalar halinde dagitimi Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan gerceklestirilir.

alite El Kitabinin Revizyonu:

alite El Kitab1’nin revizyonu, herhangi bir ¢alisan tarafindan talep edilebilir.

evizyon talebi, Kalite Yonetim Sorumlusuna Dokiiman Kontrolii Prosediirii’ne gore iletilir.

alite Yonetim Sorumlusu tarafindan revize edilerek dagitimi gergeklestirilir.

alite sistemine bagli prosediirlerin revizyonu halinde, Kalite El Kitabini revize etme gerekliligi s6z

onusu oldugunda ise, Kalite Koordinatorii gorlis almadan karar verebilir.
Kalite El Kitabinda revizyonlar, boliimlerin kendi i¢inde yapilir. Tek bir boliimde yapilan revizyon
KEK’in tamaminin yeniden yaymlanmasini gerektirmez. Sadece ilgili boliimler revize edilir,
dagitilir. Revizyonlara ait bilgiler Kalite El Kitabinin 1. boliimiinde belirtilir.

[Kalite El1 Kitabinin Dagitim:
Kalite El Kitabi, Dokiiman Kontrolii Prosediirii’ne gore, Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan
uygun goriilen birimlere ve kisilere dagitilir.

KEK’ nin revizyona ugrayan kisimlari, Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan dagitilir. Revizyona
ugramis olan eski sekli, 5 yil siire ile muhafaza edilir.
Giincellestirilmis El Kitabi: Yayin tarihinde en son revizyonlari igeren dokiimandir. Kalite Y6netim
Sorumlusu bunlarin uygun sekilde dagitimindan sorumludur.
Dagitim iki sekilde gerceklestirilir:

v Kontrollii Kopya

v" Kontrolsiiz Kopya

[Kontrollii El Kitabi; Yaymn tarihinde giincellestirilmis ve Dokiiman Kontrolii Prosediirii
dogrultusunda prosediirler icin tespit edilmis “kontrollii kopya” formatini tasiyan niishalardir. Kalite
Y 6netim Sorumlusu tarafindan dagitimi ve revizyon durumu takip edilir.

[Kontrol Dis1 El Kitabi; Yaym tarihinde gilincellestirilmis olup, kurum disinda tanitim ve
bilgilendirme amaciyla Kalite Yonetim Temsilcisi’nin onayr dogrultusunda dagitilan, daha sonraki
degisiklikler icin Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan kontrol ve takip edilmeyen niishalardir.
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4.3. Dokiiman Kontrol

Bu madde kapsamindaki uygulamalar Dokiiman Kontrolii Prosediirii’nde tanimlanmistir. Y1l i¢inde
bildirilen revizyon talepleri disinda, tim dokiiman her yilin Aralik ayinda revizyon ihtiyacinin olup
pblmadig1 anlaminda dokiimani hazirlayan kisi tarafindan gézden gegirilir.

Biitiin dokiimanda, ana baslik, her sayfanin tanimlanmasi, giincel yayimm tarihi ve eger yapildiysa
revizyon numarasi, hazirlayan ve onaylayan bilgileri yer almaktadir.

Kalite yonetim sisteminin bir parcasi olarak laboratuar personeline verilen tiim dokiiman yetkili
personel tarafindan kullanim 6ncesinde incelenir ve onaylanir. Dokiiman revize edildiyse, yapilan
degisiklikler belirtilir. Dokiiman okunaklidir.

Dokiiman kontrolii olarak da tanimlanabilecek dokiimanlarin mevcut gecgerli revizyon ve dagitim
durumunu gosteren giincel Dokiiman Dagitim Listesi kullanilir.

[1gili noktalarda yalmzca uygun olan ve onaylanan dokiiman faal kullanim igin erisilebilir
durumdadir.

Dokiimanlar belirli araliklarla incelenir, yenilenir ve gerektiginde yetkili personel tarafindan
onaylanir,

Gegersiz ve hiikiimsiliz dokiimanlar tiim kullanildiklar1 noktalardan hemen kaldirilarak yok edilir.
Boylece, kullanilmamalar1 temin edilir,

Tutularak saklanan eski dokiimanin yanlislikla kullanilmasina engel olmak tizere giincel dokiiman
bilgisayardan kirmizi renkte olan “Kontrolii Dokiiman™ ibaresi ile basilarak dagitilir.

iptal olan tiim dokiiman kirmizi renkte IPTAL DOKUMAN kasesi basilarak, ISO yazilimi
kapsaminda siiresiz olarak saklanir.

4.4. Hizmet Anlasmalar

4.4.1. Hizmet Anlasmalarinin Yapilmasi

T1bbi laboratuar hizmetlerinin saglanmasi i¢in hazirlanan sozlesmeler gézden gegirilir ve prosediir
haline getirilir. Laboratuvar tarafindan kabul edilen testler i¢in anlasma dikkate alinir. Testin ¢aligilmasi,
raporlandirilmasi, tibbi laboratuvar hizmeti saglama anlagmasinda belirtildigi sekilde fiyatlandirilir.
S6zlesmede, uygun analiz yontemleri sonuglarinin yorumlanmasi konular belirtilir.
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Sozlesmede, laboratuvar hizmeti saglayanlar ve hizmeti alanlarin ihtiyaglari tanimlanir ve dokiimante
edilir. Laboratuvar, ihtiyaglarin karsilanmasi igin gerekli kaynaga ve yetenege sahiptir.

Test prosediirleri hizmet alanlarin ihtiyacini karsilayacak sekilde secilir. Personel analizin performansi
icin gereken uzmanliga ve yetenege sahiptir. Analiz sonuglarindaki sapmalardan hizmeti alanlar ve
hastalar haberdar edilir.

1.4.2. Hizmet Sozlesmelerinin Gozden Gecirilmesi

Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi

Uriin / hizmet alimma ydnelik sozlesmelerin gdzden gecrilmesi ilgili firma ile yapilmis olan
sartname esas alinarak en az yilda 1 kez Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi Talimati’na gore
c6zden gecirilir.

[ aboratuvar istekleri karsilayabilecek yeterliliktedir ve gereken kaynaklara sahiptir. Yapilan
uygulamalar sozlesmedeki istekleri ve klinik gereksinimleri yerine getirebilecek niteliktedir. Onemli
degisiklikler ve bununla ilgili tartigmalar dahil gézden gecirme kayitlarr saklanir. Gozden gegirme
ayni zamanda laboratuvar tarafindan atfedilen isleri de kapsar. Miisteriler (6rn. Firma yetkilileri,
hastalar, saglik kuruluslar1) s6zlesmeye uyulmamasi durumunda haberdar edilir.

Sozlesmenin uygulamaya gegcmesinden sonra, sozlesmede degisiklik gerekiyorsa ayni sozlesme
inceleme siireci yinelenir ve yapilan degisiklikler tiim ilgili taraflara bildirilir.

[Miisterilerimize Vaat edilen ve Kurum Anlagsmalari ile Sunulan Hizmetin G6zden Gegirilmesi

Kurumumuz tasarlanmis ve uygulamaya konulmus tiim hizmet siireglerini, miisterilere vaat edilen
planlanmis hizmetlerin eksiksiz ve zamaninda gerceklestirilebilmesi icin, siirekli ve Yonetimi
Gozden Gecirme Toplantis1 kapsaminda periyodik olarak gézden ge¢irip, varsa uygunsuzluklarin
diizeltilmesi, bir daha tekrarlanmamasi i¢in gerekli 6nlemleri alir.

4.5 Basvuru Laboratuvarlarimin Kontrolii

1.5.1. Bagvuru Laboratuvarlarinin, Damismanlarin Sec¢ilmesi ve Degerlendirilmesi

Gereginde, sozlesmesi bulunan basvuru laboratuvarlarindan hizmet alinir. Basvuru Laboratuvar ile
Caliyma Talimati geregince calismalar yiiriitiiliir. Bagvuru laboratuarlar1 periyodik olarak gozden
oecirilir ve degerlendirilir. Periyodik olarak gozden gecirme kayitlar1 muhafaza edilir. Referans
laboratuara ¢alistirilan 6rneklere ait sonuglar ve talepler 3 ay saklanir.

Basvuru Laboratuvarindan hizmet alimi durumunda miisteri hangi kapsamda hizmet aldig1 ve alinan
hizmetlerin  yeterli olmasinin  sorumlulugunun Medilabta oldugu,sonuglarin  dogrulandigindan,
biitiinliigiinden ve erisilebilirliginden Medilabin sorumlu oldugunun bilgisi hasta sonu¢ raporuna
eklenerek verilir.
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14.5.2 Test Sonuclarinin Elde Edilmesi

Referans laboratuar tarafindan sonug raporlanir. Rapor, sonuglarin zorunlu elementlerini, referans
laboratuarin  raporunu  degistirmeksizin klinik yorumu igerir. Rapor, referans laboratuvarin
uygulamasinin belirtildigi testler belirtecler igerir. Ek agiklamalar1 yapan kisi tanimlanir.

4.6. Disardan alinan hizmet ve tedarikler

Satin Alma Kontrolii

Kurumun ihtiyaci olan degisik kategorilerdeki malzeme, techizat ve cihazlarin onaylanan prosediirler
cercevesinde en ucuz ve en kaliteli bir sekilde, zamaninda teminini saglamak, alinan mallar ile ilgili
yeni alternatifler arastirmak i¢in Satin Alma Prosediirii olusturulmustur.

Bu prosediir, tibbi ve idari boliimlerine ait tibbi sarf, kimyasal, temizlik sarf, kirtasiye ve basili evrak
[konusunda gereken tiim satin alma islemlerine ait yontem ve diizenlemeleri kapsamaktadir.

Stok kontroliiniin isleyisi, depolarin kontrolii, malzeme 6n kabulii ve giris kalite kontrolii, depolama,
muhafaza, demirbaslarin zimmetlenmesi ve kontrolii ile ilgili yontemler belirlenerek yine ayni
prosediirde ilgili detay bilgiler tanimlanmistir. Tiim birimleri kapsayan bu prosediirler dogrultusunda
satin alma ve malzeme yonetimi ile ilgili tiim siiregler yiiriitiilmektedir.

Satin alinan malzemelerin her zaman tutarli olarak laboratuarin kalite kosullarini karsilayabilmesi
esastir. Bu, kalite kontrol orneklerinin analiz edilmesi ve sonuglarin kabul edilebilir oldugunun
dogrulanmastyla yapilir.

Tedarik¢i Firmalarin Degerlendirilmesi

Tedarik¢i firmalar, uygulanan kalite sistemine gore belirlenen sartlar1 saglayip saglamadigi
konusunda kalite, fiyat, termin vb. 6zellikler yoniinden degerlendirmeye tabi tutulurlar.

Uygunlugu onaylanan tedarik¢i firmalar, onaylanmis firmalar listesine dahil edilerek, alimlarin
pnayli firmalardan yapilmasi saglanir.

Tedarikcilerin siirekli belirlenen seviyede hizmet veya iiriin verip vermedigi belirli araliklarla gozden
oecirilerek kayitlar: saklanir.

Degerlendirme sonuglart her yeni alimda goz onilinde bulundurulur. Yukaridaki isleyisler, Satin
Alma Prosediirii kapsaminda tarif edilmistir.
Satin Alma Bilgileri

Satin alinacak bir malzeme veya hizmete iligkin 6zellikler, satin alinacak malzemenin niteligine gore
[Laboratuvar yoneticisi tarafindan belirlenir. Satin alma dokiimaninda satin alinacak malzemenin
tanimlanmasi, teknik ve kalite 6zellikleri, gerekiyorsa teknik resimleri, standardi, miktart ve ilgili
Imalzemenin teslimat siiresi ile ilgili bilgiler bulunur. Bu bilgiler teknik sartnamede agiklanmaktadir.

Hazirlayan Kontrol Eden ONAYLAYAN
Haci Bektas DOGAN Dr. Ayten USLU
(Kalite Yonetim Temsilcisi) (Mesul Miidiir/Laboratuvar Orhan GURBUZER
Y Oneticisi (Sirket Miidiirii)

Kalite Yénetim Sistemi’ne ait giincel dokiimanlar Ortak Ag lizerindedir. Basili ortamda bulunan dokiimanlar “Kontrolsiiz Kopya”
niteligindedir. Basili ortamda kontroll(i kopya talebinizi Kalite Birimi’'ne iletmeniz gereklidir. Kurum i¢i kullanim igindir, ¢ogaltilamaz ve kurum
disina ¢ikartilamaz.



KALITE EL KiTABI Dokiiman No KYS.YDI.02.KEK

l]} -MED' ]-HE Revize No 7

Revizyon Tarihi |10.12.2018

"LABCRATUAA & GORUNTULENE

INDEKS

Yiiriirliikk Tarihi |09.07.2013

Sayfa No 27155

Tedarik¢i firmalara, kendilerini ilgilendiren satin alma sartlar1 siparis sirasinda verilerek, belirtilen
hususlara uyum konusunda teslimat oncesi teyit yapilir. Malzemeler i¢in bir envanter kontrol sistemi
bulunmaktadir.

Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi

Hizmet kalitesini etkileyebilecek satin alinan cihazlarin ve sarf malzemelerinin ilgili sartnamede
belirlenen standart 6zellikleri veya kosullar karsiladigr dogrulanincaya kadar kullanilmaz. Satin
Alma Prosediirii cercevesinde tanimlanan yontemler kullanilarak dogrulama yapilir.

Y. 7. Danismanhik hizmetleri

Uzman laboratuvar personeli tarafindan; testlerin se¢imi ve tekrarlama siklig1 ve gereken ornek tipi de
dahil olmak tizere, hizmetlerin kullaniminda, miisterilere tavsiye hizmetleri saglanmaktadir.
Gerektiginde, test sonuglari konusunda uzman doktor tarafindan test yorumu yapilir. Bu amagla web
sitesi araciliyla ve Medilab Tibbi Laboratuvar: Test Listesi’nde miisterinin ihtiya¢ duyabilecegi
onularda bilgiler gilincel olarak sunulmaktadir.

Laboratuvar hizmetlerinin kullanimi ve bilimsel konularda fikir alisverisi amaciyla, uzman personel ve
linik personel diizenli olarak toplantilar yapar ve bu toplantilarin dokiimante edilerek kayit altina
alinmasi saglanir.

Medilab Tibbi Laboratuvari, miisterileri veya miisteri temsilcileri ile taleplerine agiklik kazandirmalari
ve yapilan isle ilgili laboratuvar performansini izlemeleri i¢in, diger miisterilere karsi gizliligi
aglamak kosuluyla isbirligi yapmaktadir. Ancak hasta 6rnegi analiz edilirken izlenmek istenildiginde
oncelikle diger miisterilerin numunelerinin ve test islemlerinin ortadan kaldirilmasi saglanarak
aglanarak gizlilik korunur.

Medilab Tibbi Laboratuvar: her hangi bir gecikmede ve test gergeklestirilmesi sirasinda olan

onemli sapmalar hakkinda misterisine bilgi vermektedir.

Medilab Tibbi Laboratuvar: miisterilerinden olumlu veya olumsuz geri besleme elde etmek igin

esvik edilmektedir. Geri beslemeden elde edilen bilgiler, kalite sisteminin test faaliyetlerinin misteriye
izmetin iyilestirilmesi i¢in kullanilmaktadir. Misteri memnuniyetinin izlenmesi Sikayetlerin
Oztimlenmesi Talimati’nda belirtildigi sekilde yapilmaktadir.

4.8. Sikayetlerin ¢oziimii )
¢ / dig miusteriler sikayetlerini Elestiri/Oneri Bildirim Formu ile bildirirler. Bu konu Uygun
Imayan Hizmetin Tespiti Prosediirii’nde anlatilmaktadir.

yrica belirtilen Oneri veya elestiriler ilgili yonetici tarafindan degerlendirildikten sonra, her
urumda elestiri/oneri sahibine geri bildirimde bulunulur. Miisteri memnuniyeti ise, kalite yonetim
isteminin performans gostergelerinden biri oldugundan Memnuniyet Anketi uygulanip, istatistiki
ekniklerle degerlendirilerek, degerlendirme sonuglar1 gbzden gegcirilir ve kayitlar tutulur.
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Anketler her ay toplanarak, Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan analizi yapilir, ¢iktilar1 alinir ve
incelenir. Gerekli iyilestirme ¢alismalar1 baglatilir. Aylik olarak yapilan analizler Siire¢ Performansi
Ol¢ciim Dosyasi’na yerlestirilir.

Ayrica miisterilerimiz, tiim sorularini, sikayetlerini ve paylagsmak istedikleri diger konular
kurumumuz web adresi http://www.medilabistanbul.com/anket.asp aracilig1 ile
ulastirabilmektedirler.

4.9. Uygunsuzluklarin Saptanmasi ve Kontrolii

Hizmetin tiim asamalarinda herhangi bir uygunsuzluk calisanlar tarafindan i¢ Denetim Prosediirii
ve Uygun Olmayan Hizmetin Tespiti Prosediirii dogrultusunda tespit edildiginde, Kalite Yonetim
Sorumlusu ve hizmetin verilmesinden sorumlu birim elemanlarinca, séz konusu hizmetlerin uygun
tanimlama yontemleri kullanilarak kontrol altina alinir, giderilir.

Uygun olmayan hizmetler;

> Ilgili birim sorumlusu ve/veya uygunsuzlugu tespit eden kisi tarafindan miimkiinse
yerinde ve derhal miidahale edilerek birinci asamada giderilir ve kayit altina alinir.
Uygunsuzluk analizin yanlis uygulanmasi ile ilgili ise, analizler durdurularak rapor
gonderilmez.

» Uygun olmayan analiz sonuglarindan génderilmis olanlar geri istenir.

» Uygunsuzlugun yasandigi tarihte yapilan tim test sonuglarina ulasilir ve biitiin
hastalarin testleri tekrar caligilir.

» Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan gerekli goriilen uygunsuzluklar i¢in, Diizeltici
ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii gercevesinde diizeltici faaliyetler baslatilir ve
takip edilir. Bu durumda uygun olmayan hizmetin, bir daha tekrarlanmamasi
dogrulanincaya kadar verilmemesi saglanir ve kontrol altinda tutulur.

4.10. Diizeltici Faaliyet

Kurumumuz,

Uygun olmayan hizmetin meydana gelis sebebinin ana nedeninin veya nedenlerinin
saptanmasi1 Ve bu hatanin tekrarin1 6nlemek icin gereken diizeltici faaliyeti arastirir.
Biitiin siire¢leri, calisma faaliyetlerini, standart dis1 hizmetleri, kalite kayitlarini, bakim
onarim ve kalibrasyon raporlarini ve miisteri sikayetlerini analiz ederek uygun olmayan
hizmetin muhtemel sebeplerini tespit eder ve ortadan kaldirir.

Diizeltici faaliyetlerin uygulandigini ve bunlarin etkili oldugunu garanti etmek icin
kontroller yapar, uygulanan diizeltici faaliyetleri kayit altina alir.

Diizeltici faaliyetler ile ilgili dokiimante edilmis Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler
Prosediirii bulunmaktadir ve karsilagilan risklerle orantilidir.
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Laboratuar yonetimi tanimlanan sorunlarin ¢éziimlerinin etkinligini temin etmek igin
yapilan diizeltici faaliyet sonuglarini izler ve denetler.

Kapatilan ve etkinliginden siiphe duyulan diizeltici ve Onleyici faaliyet olmasi
durumlarinda, uygunsuzluklarin yeniden olusmamasini giivence altina almak igin bir
komite olusturulur ve I¢ Denetim yapilarak uygunsuzlugun yeniden olusmamasi
giivence altina alinir.

4.11. Onleyici Faaliyet

Onleyici faaliyet, problemler ya da sikdyetlerin saptanmasina tepkiden ¢ok iyilestirme
firsatlarin1 saptama amaci tagiyan pro-aktif bir siirectir.

Kurumumuz, ongoriilen potansiyel bir problem icin potansiyel uygunsuzluklari ve
bunlarin nedenlerini saptar. ilgili Birim Sorumlusu, calisanlar ile beraber s6z konusu
uygunsuzlugun tekrarlanmamasi icin gerekli tiim alt yap1 degisikliginden (egitim, eksik
dokiimantasyonun tamamlanmasi, revizyonu, ekipman / personel alimi, i akisinin
degismesi, yeniden planlama v.b. faaliyetler) sorumludur.

Ongoriilen potansiyel uygunsuzluklarin tekrarlanmamasi icin gerekli faaliyetler saptanir
ve gerekli uygulamalar yapilir. Alinan tedbirler onleyici faaliyet baslatilmasi ile kayit
altina alinir, 6nleyici faaliyet isteminde bulunan kisi tarafindan gézden gegirilir. Teknik
ya da kalite sistemiyle ilgili gerekli iyilestirmeler ve uygunsuzluklarin olasi kaynaklari
saptanir. Eger Onleyici faaliyet gerekliyse, bu tiir uygunsuzluklarin ortaya ¢ikma
olasiligini azaltacak ve iyilestirme firsatlarindan faydalanacak eylem planlart gelistirilir,
uygulanir ve izlenir.

Onleyici faaliyetler ile ilgili dokiimante edilmis Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler
Prosediirii bulunmaktadir.

4.12. Siirekli"iyilestirme (ISO 15189:2012-MADDE 4.12)

Ust yonetim tarafindan yonetim gozden gecirme toplantilari ile

v Kalite politikasi, hedefler, denetim sonuglari, toplanan verilerin analizi,
diizeltici ve Onleyici faaliyetler gozden gecirilerek, aksama olan stiregler tespit
edilip diizeltici faaliyetler uygulanarak siirekli iyilesme saglanir.

v' Go6zden gegirme kaynakli bir diizeltici faaliyet yapildiktan sonra, laboratuar
yonetimi 1ilgili alana odakli bir gozden ge¢irme ya da denetim yaparak
faaliyetin etkinligini degerlendirir.

v Gozden gegirme sonrasinda yapilan faaliyetin sonuglari, incelenmesi ve kalite
yonetim sisteminde gereken degisikliklerin yapilmasi amaciyla laboratuar
yonetimine sunulur.

v' Laboratuar uygulamalarina katkisin1  sistematik  olarak izlemek ve
degerlendirmek amaciyla kalite indikatorleri uygulamasi yapilir. Kalite
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indikatorleri ile laboratuarin performanst ortaya konulurken, laboratuar
yonetimi problemli noktalarin gider.

v' Tibbi laboratuarin kalite iyilestirme faaliyetlerine katilmasi saglanir.

v' Tiim laboratuar personeli ve laboratuar hizmetlerinin ilgili kullanicilarina
uygun teorik ve pratik egitim verilmesi saglanir.

4.13. Kayitlarin Kontrolii

Kalite kayitlari, istenilen kalitenin gergeklestirildigini ve kalite sisteminin etkili olarak
isledigini géstermek igin tutulur.

Tim kalite kayitlart okunakli, kolayca ulasilabilir ve ait oldugu islevi tanimlayabilir
durumdadir. Kalite kayitlari, hasar veya bozulmayr en aza indirecek ve kayiplari
Onleyecek uygun c¢evre sartlar1 saglayan yerlerde, tekrar kolaylikla kullanilabilecek
sekilde muhafaza edilir. Kalite kayitlarinin muhafaza siireleri belirlenerek kaydedilir.
Sozlesmelerde istendigi takdirde, kalite kayitlar1 belirlenen bir siire i¢in miisteri veya
temsilcisinin kullanimina hazir tutulur.

Kalite kayitlar1 emniyetli yerde ve yetkili olmayanlarin erisemeyecegi sekilde tutulur.
Sistemde kalite kayitlar ile ilgili, gerekli kontrolleri tarif etmek, agiklamak, muhafaza
etmek, geri ¢ekmek ve imha zamanimi anlatan dokiimante edilmis Kalite Kayitlar
Prosediirii bulunmaktadir.

Bilgisayarda tutulan kayitlarin Kalite Kayitlar1 Prosediirii ve Bilgi Yonetimi

4.14.1 General

Gecirilmesi

imzali olarak kayit altina alinir.

Imuhafaza edilir.

4.14.3. Personel Geri Bildiriminin Degerlendirilmesi
[ aboratuvar personeli tarafindan bildirilen ihtiyaclar ve gereklilikler dikkate alinir, ilgili tiim kayitlar

Prosediirii’ne gore periyodik olarak yedeklemesi yapilir.
4.14. Degerlendirme ve Denetimler

Denetimler ile kalite yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesi saglanir.

Laboratuvar tarafindan, Ornek Alim El Kitabi kapsaminda testler gozden gegirilir.
A.14.2.1 Numune Sartlarimin Uygunlugu, numune kabul sorumlulari tarafindan ,aylik periyodlarila tiim
hiumuneleri gozden gecirerek, “Numune Sartlarinin Uygunlugunun Gozden Gegirilmesi Formu” ile

4.14.2. Numune gereklilikleri ve Prosediirlerinin Uygunlugunun Periyodik Olarak Goézden
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4.14.4 Personel Onerileri

4.14.5 i¢ Denetim

Laboratuvar yonetimi, laboratuvar hizmetlerinin herhangi bir acidan iyilestirilmesi i¢in ¢alisanlarinin
ponerilerde bulunmasin destekler. Oneriler yillik olarak hazirlanan Calisan Istek ve Onerileri Formu
jle kayit altina alimir. Ilgili Form Kalite Yonetim Sorumlusundan temin edilir. Ve doldurulduktan sonra
Kalite Yonetim Birimdeki “Personel Onerileri” klasoriinde muhafaza edilir. Degerlendirmesi yapilip,
raporlan:r ve toplant: diizenlenerek yénetim tarafindan ¢calisana geri bildirim yapilir. Onerilerin ve
vonetim tarafindan yapilan faaliyetlerin kayitlar stirdiiriiliir.

Kurumumuzda denetimler,

» Kalite sistem elemanlarin belirlenen belge ve uygulama sartlarina uygunlugunu
saptamak,

Belirlenen kalite hedeflerine erigsmek i¢in uygulanan kalite sisteminin etkinligini
saptamak,

Diizenleyici sartlara uymak,

Merkezin kalite sistemini iyilestirmek i¢in imkan saglamasi ve

Dis denetim faaliyetlerini kolaylastirmak i¢in yapilir.

denetimlerin planlanmasi, gerceklestirilmesi, sonuglarinin rapor edilmesi ve
kayitlarin muhafazasi i¢in, sorumluluklarin ve yontemlerinin tanimlandigr dokiimante
edilmis I¢c Denetim Prosediirii bulunmaktadur.

Denetimler, yilda en az 1 kez olmak iizere, i¢ Denetim Sorumlusu tarafindan planlanip,
organize edilir, i¢ denetciler tarafindan gergeklestirilir.

Ic denetim, kalite ile ilgili faaliyetlerin planlanan diizenlemelere uygunlugunu
dogrulamak ve kalite sisteminin etkinligini tayin etmek icin, kurulus ici kalite
denetimleri ile biitiin boliimleri kapsayacak sekilde, bir dnceki denetim sonuglari da
dikkate alinarak, planli olarak gerceklestirir.

Denetim sonuglar1 belgelenir ve denetlenen alanda sorumluluk tasiyan personelin
dikkatlerine sunulur. Tlgili birim sorumlusu, denetim sonucu bulunan eksikliklerle ilgili
diizeltici faaliyetleri zamaninda uygular.

o VVY VY

4.14.6 Risk Yonetimi

1.14.7 Kalite indikatorleri

[Risk Yonetimi Program hazirlanir, yilda en az 1 kez gézden gegirilir.

I¢ denetim sonuglar1 incelenmesi amaciyla laboratuar ydnetimine de sunulur.

[Uygun Olmayan Hizmetin Tespiti Prosediirii geregince, kalite indikatorleri belirlenerek, laboratuvar
hizmetinin performans1 Olgiiliir ve gereginde performans iyilestirme ¢aligmast baglatilir. Kalite
indikatorleri Kalite Iyilestirme Plani’nda yer almaktadir.
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4.14.8 D1s Kuruluslarin Gozden Gegirilmesi

D1s kuruluslar tarafindan yapilan gdzden gecirmeler sirasinda tespit edilen uygunsuzluklara yonelik acil
diizeltici faaliyet gerceklestirilir. Uygunsuzlugun kok sebebi tespit edilerek uygunsuzlugun giderilmesi
saglanir. Tespit edilen potansiyel uygunsuzluklara yonelik ise dnleyici faaliyet planlanir.
Uygunsuzlugun bir daha olusmamasi i¢in gerekli 6nlemler alinir.

(Gozden gegirmelerin, gerceklestirilen diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin kayitlar1 saklanir.

4.15 Yonetimin Gozden Geg¢irmesi

1.15.1 Genel

Ust Yonetim, hizmetin uygunlugunun, etkinliginin devam etmesini saglamak ve gerekli degisiklik ya
da iyilestirmeleri tanitmak amaciyla laboratuv

arin kalite yonetim sistemini ve analizler dahil tiim medikal hizmetlerini gézden geg¢irir. Gozden
oecirme sonuglari, amag, hedef ve faaliyet planlarini igeren bir plana entegre edilir. Yonetimin
Gozden Gegirmesi Toplantis1 yilda 1 kez yapilir.

4.15.2 Gozden Gegirme Girdisi

Y onetimin Gozden Gegirilmesi Toplantisinin giindemini asagidaki maddeler olusturur.

n) Ornek gerekliliklerinin ve prosediirlerin uygunlugunun, taleplerin periyodik olarak gdzden
oecirilmesi

b)Kullanict geri bildirimlerinin degerlendirilmesi.

C) Personel tavsiyeleri

d) i¢c denetimler

) Risk Yonetimi

f) Kalite indikatorii raporu

o) Di1s kuruluslarin gozden gecirilmesi

h) Laboratuvarlar arasi karsilastirma sonuglari

i) Sikayetlerin ¢oziimlenmesi ve izlenmesi

j) Tedarik¢ilerin degerlendirilmesi

k) Uygunsuzluklarin tanimlanmas1 ve kontrolii

[) Diizeltici, Onleyici faaliyetler ve siirekli iyilestirme kayitlar

m) Onceki Yonetimin Gézden Gegirilmesi kayitlarinin incelenmesi

n) Isin hacmi, voliimii ve kapsamindaki degisiklikler ile kalite yonetim sisteminin etkinligi
) Teknik gereklilikleri igeren iyilestirme tavsiyeleri

4.15.3 Gozden Gecirme Faaliyetleri
YOnetimin Gozden Gegirmesi Toplantis1 glindeminde yer alan maddeler gézden gegirilir ve kalite
sisteminin siirekli iyilestirilmesine yonelik tedbirler alinir.
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4.15.4 Gozden Gecirme Ciktisi

Y Onetimin gozden gecirmesinden kaynaklanan bulgu ve yapilacaklar Toplanti Tutanagi Formu’na
[kaydedilir, ¢alisanlar bu bulgular ve gdzden ge¢irme sonucunda alinan kararlardan haberdar edilir.
Y 6netim yapilacaklarin uygun ve iizerinde uzlasilan bir zaman iginde yerine getirilmesini saglar.

Yonetimin  Gézden Gegirmesi Toplantist sonucunda alinan bilgiler kurum performansinin
iyilestirmesi i¢in bir girdi teskil etmektedir. Bu bilgiler dogrultusunda gerekli kaynak ihtiyaci temin
edilerek, Kalite Yonetim Sistemi ve misteri istekleri dogrultusunda yapilan islerde iyilestirmeler
saglanir.

6. Teknik Gereklilikler

6.1.  Personel
Y Onetimin tiim personelin nitelik ve gorevlerini tanimlayan gorev, yetki, sorumluluklar dokiimani,
prganizasyon semasi bulunmaktadir.

5.1.2. Personelin Nitelikleri .
Personelde aranilan oOzellikler ve yetkin oldugunun kanitlar1 Insan Kaynaklari Birim’nde bulunan
personel dosyasinda bulunur.

5.1.3 Is Tanimlar
Personelin nitelikleri gorev, yetki ve sorumluluklar dokiimaninda tanimlanir.

Laboratuar Yoneticisinin sorumluluklari profesyonel, bilimsel, basvuru amagli ya da danisman
prganizasyonel idari ve 6gretim konularini igerir.
Laboratuar Yoneticisi ya da gorevlendirilen herkesin asagidaki sorumluluklart yerine getirebilecek
uygun egitim ve gecmise sahiptir;
» Secilecek test, laboratuar hizmetinin kullanimi ve laboratuar verilerinin yorumlanmasi
konusunda bilgi istendiginde tavsiyelerde bulunur.
» Uygun ve gerekliyse, verilen hizmetler konusunda tibbi personelin aktif bir tiyesi(leri) gibi
hizmet verir.
» Asagidakilerle etkin bir sekilde ilgilenir ve gerektiginde, sdzlesme yaparak faaliyet gosterir.
o llgili akreditasyon ve diizenleme kuruluslart
= lgili idari yetkililer
= Saglik kuruluslari
* Hizmet verilen miisteri popiilasyonu
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5.1.4 Personelin Oryantasyonu

.1.5 Egitim

iceriginin  eksiksiz, giincel

Tibbi laboratuar hizmeti ya da hizmetlerinin uygulama ve kalite iyilestirme standartlarini
tanimlar, uygular ve takip eder.
Kalite yonetim sistemini uygular
Giivenilir verinin elde edildigini saptamak i¢in laboratuarda yapilan tiim isleri takip eder.
Laboratuarin gereksinmelerini karsilayacak yeterlikte belgeli egitim deneyimi bulunan yeterli
sayida nitelikli personel olmasini saglar.
Medikal ortama uygun planlar yapar, hedefler koyar, gelistirir ve kaynak ayirir.

T1bbi laboratuar hizmetinin etkin ve etkili bir sekilde idare edilmesini saglar, buna bu tiir
sorumluluklarin  kurum ic¢indeki gorev dagilimlarina uygun olarak finansal yonetim
sorumlulariyla birlikte biit¢e planlamasi ve kontrolii dahildir.

Laboratuar personeli i¢in egitim programlari hazirlar ve kurumun egitim programlarina

Tesise uygun aragtirma ve gelistirme ¢alismalari planlar ve bunlar1 yonetir.

Tim referans laboratuarlarini servis kalitesi agisindan seger, takip eder.

Iyi uygulamalar ve gecerli yonetmeliklere uygun giivenli bir laboratuar ortami olusturur.
Laboratuar hizmetleri kullanicilarindan gelen sikayet, talep ya da onerileri ele alir.
Personelin moralini yiiksek tutmaya gayret gosterir.
Analiz prosediirlerinin
incelenmesini saglamakla sorumludur.

oldugunu ve basindan sonuna

Verilen hizmetin kaliteli olmasin1 saglamak icin laboratuardaki genel calismadan ve laboratuarin
idaresinden sorumlu olan kisi Laboratuar Y 6neticisidir.

Kalite yonetimi sisteminde istenen islerin sorumlulugunu almaya ve diger fonksiyonlar1 yerine
getirmeye yeterli personel kaynagi bulunmaktadir.

Kurumumuza yeni katilan personele Oryantasyon Prosediirii dogrultusunda Kalite Politikas1 ve Kalite
Y onetim Sistemi konusunda egitim verilip ige alistirilir. Personelin ise alimi sirasinda elde edilen veriler
ve ihtiyaclarin 1s18inda personelin kalite sistemine katkisini da saglamak agisindan egitimlere devam
edilir. Kalite Yonetim Sorumlusu ve Insan Kaynaklari Birimi tarafindan personelin yaptiklar isin dnemi
ve kalite hedeflerine ulasma konusundaki katkilart ile ilgili bilinglendirme toplantilart yapilir.

ersonele Egitim Prosediirii kapsaminda hizmet i¢i egitimler verilir. Egitim konular1 arasinda;

)Kalite Yonetim Sistemi

) Prosediir ve talimatlara yonelik egitimler
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) Bilgi Yonetim Sistemi

) Biyoemniyet

£) Istenmeyen olay bildirimleri
f) Hasta bilgilerinin gizliligi
yer almaktadir.

Yapilan egitimlerin etkinliginin degerlendirmesi, personele yonelik olarak, yilsonunda yapilan
performans degerlendirme ile saglanir. Egitimde verilen konular, ilgili birim sorumlusu tarafindan,
calisana pratikte de uygulatilarak degerlendirilir.

Ayrica, klinik personelin yeterlilik degerlendirmesi, ilgili Laboratuar Yoneticisi tarafindan, periyodik
plarak yilda 1 kez olmak iizere, yazili veya sozlii olarak yapilan smav ile Olgiiliir. Degerlendirme

kayitlar1 insan Kaynaklar1 Gorevlisi tarafindan, personelin sahsi dosyasinda muhafaza edilir.

Egitimlere iliskin kayitlar, Mali Isler ve insan Kaynaklar1 Miidiirii tarafindan tutulur.

Laboratuar yonetimi tarafindan, 6rnek hazirlama, analiz ve laboratuar bilgi sistemindeki bilgisayarlarin
ullanimi1 dahil belirli tipteki cihazlarin ¢alistirilmasi gibi baz1 gorevleri yerine getirecek sekilde ilgili
ersonel yetkilendirilmistir.

Bilgisayar sistemini kimlerin kullanabilecegi, hasta verilerine kimlerin girebilecegi ve hasta sonuglarina
imlerin girip degisiklik yapabilecegi, faturalar1 degistirme ya da bilgisayar programlarini kimlerin
enileyebilecegi Bilgi Yonetimi Prosediirii’nde tanimlanmaktadir.

Hastalar ile ilgili bilgilerin gizliligi saglanir.

.1.6 Yeterlilik Degerlendirmesi

gitim sonrasinda, ilgili yonetici tarafindan, verilen egitimin etkin olup olmadigy, is basinda gozlem,
ayitlarin izlenmesi, test sonuglarinin raporlanmasi, problem ¢6zme yeteneginin gézden gegirilmest, ilk
ornek aliminin kontrolii, laboratuvarlararasi karsilastirma sonuglar1 dikkate alinarak degerlendirilir.

[sin kalitesini etkileyecek personel alimlarinda, uygun egitim, dgretim, beceri ve deneyime sahip
lunmasina dikkat edilmektedir. Gorev, yetki ve sorumluluk tanimlarinda, personelin sahip olmasi
ereken Ozellikler belirlenmistir. Calisanlar olumsuz olaylarin etkilerini 6nleyecek ya da bunlarla ilgili
ilgi sahibi olacak sekilde egitilmektedir.

alisanlarn verilen gorevleri yapma konusundaki yeterliligi teknik egitimlerden sonra ve daha
onrasinda diizenli olarak degerlendirilmekte ve egitim Sonrasindaki 1 ay i¢inde Laboratuar Y oneticisi
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tarafindan Egitim Etkinligini Degerlendirme Formu doldurularak, bir niishasi insan Kaynaklari
Birimi’ne gonderilmektedir. Gerektiginde yeniden egitim verilir ve yeniden degerlendirme yapilir.

p.1.7 Personelin Performansinin Géozden Gecirilmesi
Personel yilda 1 kez, Laboratuvar Y Oneticisi tarafindan performans yeterliligi agisindan gézden gegirilir
ve kayit altina alinir. Bu konuya Egitim Prosediirii kapsaminda yer verilmistir.

p.1.8 Uzmanlk Gelisimi ve Siirekli Egitim
Kalite politikamizin, etkin bir sekilde uygulanabilirliginin saglanmasi agisindan, Egitim Prosediirii
dogrultusunda yillik olarak egitim ihtiyaclart planlanip uygulanir.

5.1.9 Personel Kayitlari

Tiim personelin ilgili 6gretim ve profesyonel nitelikleri, egitim, deneyim ve yeterlilik kayitlar1 tutulur.
Bu bilgiye ilgili personel kolayca ulasabilir ve sunlar1 icermektedir;
Sertifikasyon ya da lisans belgeleri

Onceki isyerinden referans

Is tanimlamalar1

Oryantasyon kayitlari

Devam eden 6gretim ve basar1 kayitlar

Yeterlilik degerlendirmeleri

Istenmeyen olay ya da kaza raporu hiikiimleri

As1 durumu kayitlar

Is Kazas1 Bildirim Formlari

VVVYVVVVVY

5.2 Yerlesim ve Cevre Kosullari

5.2.1 Genel

Personel ve hizmet alanla icin giivenli bir calisma ortamu saglanir. Isin performansini olumlu etkileyecek
sekilde caligma ortami degerlendirilir ve tanimlanir.

5.2.2 Laboratuvar ve Ofis imkanlar

f) Testlerin kalitesinin kontrolii kabul edilebilir bir ortamda yapilir.

b) T1bbi bilgiye, hasta drneklerine ve laboratuarin kaynaklarina yetkisiz ulasim engellenir. Bu konuda
oerekli tedbirler alinir.

c) Testin performansini olumsuz etkilememesi i¢in havalandirma, 1giklandirma, enerji kaynagi, giiriilti,
t1ibbi atiklarin bertarafi konular1 kontrol altina alinir.
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5.2.3 Depo Alam
[ aboratuvarda depolanmasi gereken malzemeler, ilgili birimlerde depolanmakta, depolama i¢in ayrica
bir alan bulunmamaktadir. Birimlerde depolanan malzemelerin stok ve miyad kontrolleri yapilmaktadir.

b.2.4 Personelin Olanaklarn
Personele rahatca ve giivenli sekilde calisabilmesi i¢in gerekli ortam saglanir.

5.2.5 Numune Alma Alam

Numune alma igin bir Numune Alma Odas1 bulunmaktadir. Ilgili personel bu konuda egitili, oryante
edilir. Hem personel hem de hastalar i¢in acil durumda gerekli ilk yardim yapilir. Ornek aliminin
yapildig1 yer varsa, drnek alim kosullarinin en uygun hale getirilmesinin yani1 sira hastanin sakatlik,
rahatlik ve gizlilik durumuna uygun yerlesime 6nem verilir.

5.2.6 Tesis Bakim ve Cevresel Kosullar
Tesisin genel bakimi1 Genel Bakim Prosediirii ve Genel Temizlik Talimat1 kapsaminda saglanir.

Kurumumuzda, uygun hizmet vermek i¢in gerekli ¢aligma alanlari, arag- gereg, ekipman, donanim ve
destek hizmetler saglanmaktadir.

[Laboratuar alanlari, is yiikiliniin yapilan isin kalitesi, kalite kontrol siirecleri, i¢/dis miisteriye yonelik
hizmetlerin giivenligini bozmadan yapilabilecegi sekilde diizenlenmistir.

Kaynaklar laboratuarin faaliyetlerini yiirlitmesi igin yeterlidir.

[ aboratuar ortami planlanirken, kullanicilarinin en st diizeyde rahatini saglayacak, yaralanma ve
mesleki hastalik riskini minimuma indirecek sekilde diizenlenmesi esas alinmistir. I¢/dis miisterilerin
bilinen tehlikelere kars1 korunmasi amaglanmaktadir.

[aboratuar, ¢evre kosullar1 agisindan (aydinlatma, havalandirma, su, atik ve ¢op depolama) agisindan
yeterlidir.

[ aboratuar ilgili spesifikasyonlarin sart kostugu bicimde ya da sonuglarin etkilenebilecegi hallerde cevre
kosullar1 izlenir, kontrol ve kayit altma alinir. Ilgili teknik faaliyetlerde steril kosullara, toz,
elektromanyetik enterferans, radyasyon, elektrik nakil hatti, sicaklik ve sese, giiriiltii seviyelerine dikkat
edilir.
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Analizlerin kalitesini etkileyebilecek alanlara giris ve bu alanlarin kullanimi kontrolliidiir. Ornekleri ve
kaynaklar1 yetkisiz erisimden korumak iizere 6nlemler alinir.

Orneklerin, dokiimanlarin, dosyalari, cihazlarin, belirteclerin, laboratuar malzemelerinin, kayitlarin ve
Sonuglarin  bozulmadan saklanabilmelerini saglamak iizere yeterli depolama ortamlar1 ve uygun
depolama kosullart mevcuttur.

Calisma ortamlar1 temiz ve bakimlidir. Depolanan ve uzaklastirilan tehlikeli maddeler igin, Tehlikeli
Madde Yonetimi Prosediirii ve Atiklarin Yonetimi Prosediirii’ne gore hareket edilir.

5.3 Laboratuvar Ekipmam, Reaktifler ve Sarf Malzemeleri

5.3.1 Ekipman

5.3.1.1 Genel

Satin alma faaliyetleri Satin Alma Prosediirii kapsaminda yerine getirilmektedir. Laboratuvar
hizmetlerinin yerine getirilmesi igin gereken tiim ekipman ve donanim saglanmustir.

5.3.1.2 Ekipman Kabul Testi
[Laboratuvar cihazlar1 kullanim performanslari agisindan Tibbi Cihaz Yonetimi Prosediirii geregince
dogrulanir.

[_aboratuar istenilen hizmetleri yerine getirebilmek i¢in tiim cihazlarla donatilmistir. Cihaz kabuliinde,
alinacak cihazin ISO ve CE belgeleri aranmaktadir.

Cihaz seciminde enerji kullanim diizeyi ve atik uzaklastirma gibi ¢evresel sorunlar dikkate alinmaktadir.

Cihazlarin istenilen performansi saglamasi kalibrasyon oOl¢limleriyle saglanmaktadir. Cihazin rutin
kullaniminda ise, giinliik bakim yapildiktan sonra, Cihaz Bakim Kayit Formu’na kaydedilmektedir.

Her cihaz BYM... numarasi ile etiketlenmis ve tanimlanmustir.
Analizlerin yapilmasinda katkisi olan her cihaz i¢in asagida belirtilen kayitlar tutulmaktadir;

+ Cihazin kimligi;
+ Ureticisinin ads, tip kimlik ve seri numaralari veya diger 6zgiin kimlik tanimi;
+ Ureticide temas kurulabilecek kisinin ad1 ve telefon numarasi;
+ Teslim alindig1 tarih ve hizmete alindigi tarih;
+ Cihazin mevcut konumu;
+ Teslim alindig1 andaki durumu (6rn. yeni, kullanilmis, yenilenmis);
% Varsa lretici talimatlar1 ya da saklama kosullarina gonderme;
+ Cihazin kullanima uygunlugunu teyid eden cihaz performans kayitlari;
Hazirlayan Kontrol Eden ONAYLAYAN
Haci Bektas DOGAN Dr. Ayten USLU
(Kalite Yonetim Temsilcisi) (Mesul Miidiir/Laboratuvar Orhan GURBUZER
Y Oneticisi (Sirket Miidiirii)

Kalite Yénetim Sistemi’ne ait giincel dokiimanlar Ortak Ag lizerindedir. Basili ortamda bulunan dokiimanlar “Kontrolsiiz Kopya”
niteligindedir. Basili ortamda kontroll(i kopya talebinizi Kalite Birimi’'ne iletmeniz gereklidir. Kurum i¢i kullanim igindir, ¢ogaltilamaz ve kurum
disina ¢ikartilamaz.



KALITE EL KiTABI Dokiiman No KYS.YDI.02.KEK

l]} -MED' ]-HE Revize No 7

Revizyon Tarihi |10.12.2018

"LABCRATUAA & GORUNTULENE

INDEKS

Yiiriirliikk Tarihi |09.07.2013

Sayfa No 39/55

+ Uygulanan ve gelecekte planlanan bakim,
+ Cihazda ortaya ¢ikan hasar, bozulma, lizerinde yapilan degisiklik veya tamir;
+ Belli ise yerine yeni cihaz alma igin Ongoriilen tarih. Kayitlar Kalite Kayitlari
Prosediirii kapsaminda saklanmaktadir.
Cihazlarin bakimlar1 diizenli olarak yapilmaktadir. Tibbi atiklarin taginmasi ve imhasi, Atiklarin
Y onetimi Prosediirii’ nde belirtilmektedir.

Cihaz bozuldugunda Biyomedikal Sorumlusu tarafindan mavi etiketle isaretlenmekte ve ARIZALI
CIHAZ uyaris1 yapistirilmaktadir. Tamir edilinceye ve kalibrasyon, dogrulama ve smamalarla
belirlenen kabul kriterine uygun calistig1 kanitlanana kadar uygun bir sekilde depolanmaktadir

Cihaz ile calisacak kisiye kontaminasyonu azaltmak icin gerekli onlemler Biyoemniyet Talimat1 ve
Genel Temizlik Talimati’nda a¢iklanmaktadir.

Cihaz tamirden geldiginde veya yer degistiginde bakim ve kalibrasyonunun yapilmakta uygun sekilde
ctiketlenmektedir.

Cihaz laboratuarin direk kontroliinden kaldirildiginda veya tamir veya bakimi yapildiginda tekrar
laboratuar kullanima vermeden dnce tatmin edecek sekilde ¢alistiginin kontrolii saglanmaktadir.

Analiz verilerinin toplanmasi, siire¢ igerisine girmesi, kayit edilmesi, raporlanmasi depolanmasi veya
oorsel ortama getirilmesi i¢in bilgisayar veya otomatik analiz cihazlar1 kullanildiginda asagidakileri
hoktalar temin edilmektedir:

Bilgisayar yazilimi takilan ek koruma cihazi ile birlikte dokiimante edilerek tesis icerisinde kullanima
uygun oldugu dogrulanir.

Verilerin biitlinliigiinlin her zaman korunmasi i¢in Bilgi Yonetimi Prosediirii olusturulmustur.
Bilgisayar ve otomatik cihazlarin diizgiin ¢alismasi, bakimlarinin yapilmasi ve veri biitiinligii i¢in
oerekli cevre ve calistirma kosullar: saglanir.

Bilgisayar programlarinin ve rutinlerinin yetkisiz erisimi, degisikligi ve yok etmeyi Onlemek tizere
yeterince korunmasi Bilgi Yonetimi Prosediirii dahilinde saglanir.

[Laboratuar cihazlarinin bozulma ve kontaminasyonunu Onlemek {izere dogru tasmmmasi ve
depolanmasin1  saglamak icin Cihaz Nakil Talimati'na ve Tibbi Cihaz Tasinmas1 Ve
[Dekontaminasyonu Talimati’ na gére uygulama yapilir.

Kalibrasyonlarda diizeltme faktorlerinde artis goriilmesi durumunda, laboratuar onceki diizeltme
faktorlerinin diizgiin bir sekilde giincellendiginin kontroliinii yapar.
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Donanim, yazilim, referans malzemeleri, sarf malzemeleri, belirtecler ve analiz sistemleri dahil olmak
lizere cihazlar analiz sonuglarinin gegersiz olmasina yol agacak sekilde ayarlamalardan veya fiziksel
miidahalelerden korunur.

5.3.1.3 Tibbi Cihaz Talimatlari

Tim tibbi cihazlar egitimli ve yetkili personel tarafindan kullanilir. Giincel dokiiman ig¢inde,
[Biyoemniyet Talimati, Tibbi Cihaz Yonetimi Prosediirii, Numune Tasinmasi ve Muhafazasi
[Talimati yer almaktadir.

5.3.1.4 Tibbi Cihazlarin Kalibrasyonu ve izlenebilirligi

Test sonuglarini dogrudan veya dolayli olarak etkileyen tibbi cihazlarin kalibrasyonu Tibbi Cihaz

Y Onetimi danismani tarafindan yapilir. Kalibrasyon sonuglart dokiimante edilir ve her tibbi cihaz i¢in
dosya olusturulur. Ayric, i¢ ve dis kalite kontrol ¢alismasi ile test sonuglari ve cihazlarin giivenirligi test
cdilmis olmaktadir.

5.3.1.5 Tibbi Cihaz Bakim ve Onarimi
T1bbi cihazlarin bakim ve onarimi Tibbi Cihaz Yonetimi Prosediirii’nde anlatilmaktadir.

5.3.1.6 Tibbi Cihaz Ters Etki ve Kaza Raporlamasi .
Ekipmanin sebep oldugu ters etkiden kaynaklanan kazalar Istenmeyen Olay Bildirim Formu ile
raporlanir. Form doldurulduktan sonra Kalite Yonetim Sorumlusuna teslim edilir.

6.3.1.7 Tibbi Cihaz Kayitlar

Records shall be maintained for each item of equipment that contributes to the performance of
Examinations.

These equipment records shall include, but not be limited to, the following:

a)  Cihazin Kimligi
Cihazin Adi
Markasi:

Modeli:

Seri No:
Envanter No:
Yetkili Firma:
Yetkili Kisi:
Telefon No:
Cihazin Kullanima Alindig: Tarih:
Garanti Stiresi:
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Cihaz Yeni mi? Kullanilmig mi1?
Cihaz Satin m1 Alinmis? Kit
Karsiligr mi1?

Cevre Kosullar1 / Sicaklik:
Cevre Kosullar1 / Nem:

Cihaz Kullanicilari:

Cihaz Periyodik Bakim Kayaitlari
Cihaz Koruyucu Bakim Prosediirii/Kayitlar
Cihaz Ariza Kayitlar

Cihaz Olumsuz Vaka Kayitlari
Olgiim belirsizligi kayitlari

5.3.2 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri
5.3.2.1 Genel

Reaktifler ve sarf malzemeleri Satin Alma Prosediirii kapsaminda satin alinir.

p.3.2.2 Satin Alma ve Depolama
Depolama konusunda {ireticinin tavsiyeleri dikkate alinir.

b.3.2.3 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri - Kabul Muayenesi

Lot degisiminde, yeni lot numarasinin barkodu okutulur, kit kalibrasyonu yapilir. Kontrolii okutulur.
kalibrasyondan gegilmisse, kontroller normal sinir i¢indeyse, test ¢alismasina baslanir.

5.3.2.4 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri - Stok Yénetimi

K abul muayenesi yapilarak kullanimina baglanan reaktifler ve sarf malzemelerinin stok seviyeleri ve
Imiyad kontrolleri Sarf Malzemesi Minumum Stok Seviyesi ve Aylik Malzeme Miat Kontrol Formu
ile saglanir.

5.3.2.5 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri - Kullamici Talimatlar
Reaktifler ve sarf malzemelerinin kullanimi i¢in iireticinin talimatlarina bagvurulur.

5.3.2.6 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri - Adverse incident reporting ]
Reaktif ve sarf malzemelerinin sebep oldugu ters etkiden kaynaklanan kazalar Istenmeyen Olay

Bildirim Formu ile raporlanir. Form doldurulduktan sonra Kalite Y6netim Sorumlusuna teslim edilir.

6.3.2.7 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri - Kayitlar
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Reaktifler, sertifikalt malzemeler ve cihaz sarflar1 asagidaki sekilde tanimlanir.

[Birlikte Kullanilan Reaktifler
Reaktif Ad1

Ureticisi:

Lot No.:

Alis Tarihi:

Kullanima Baglangi¢ Tarihi:
Kullanim Uygunluk Durumu:
Uretici Kullanim Kilavuzu:
Kabul Muayenesi:

Son Kullanim Tarihi:
Kullanimdan Alinis Tarihi:
Reaktifler Laboratuvarda Hazirlanmus ise,
Hazirlayan Kisi:

Hazirlama Tarihi:

Sertifikali) Referans Malzemeler (Varsa)
Adr:
Ureticisi:
Lot No.:
Alis Tarihi:
Kullanima Baslangi¢ Tarihi:
Kullanim Uygunluk Durumu:
Uretici Kullanim Kilavuzu:
Kabul Muayenesi:
Son Kullanim Tarihi:
Kullanimdan Alinis Tarihi:
Laboratuvarda Hazirlanmis ise,
Hazirlayan Kisi:
Hazirlama Tarihi:

Cihaz Sarflari

Adr:

Ureticisi:

Lot No.:

Alis Tarihi:

Kullanima Baslangig

Tarihi:
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Kullanim Uygunluk
Durumu:

Uretici Kullanim
Kilavuzu:

Kabul Muayenesi:

Son Kullanim Tarihi:
Kullanimdan Alinis Tarihi:

.4 Analiz Oncesi Siirecler
4.1 Genel

naliz 6ncesi uygulamalar Ornek Alim El Kitabr’'nda tanimlanmaktadir.

ozl order talebi ilgili doktor veya hastadan gelebilir. S6zlii ordera gore tetkik caligilir. Talep eden
oktor veya hastaya raporlanir. So6zli ordera gore tetkik calisilmis olsa bile, sonrasinda, ilgili
oktorlardan talebi istek Formu ile yazili hale getirmeleri istenir.

Ornekler sonucun raporlanmasindan sonra analizin tekrarlanabilmesi ya da ek analiz yapilabilmesi i¢in
elirlenen bir siire i¢inde 6rnek 6zelliklerinin korunmasini saglayan kosullar altinda, Ornek Alim El
itab1’nda belirtildigi sekilde saklanmaktadir.

5.4.2 Hastalar ve Diger Hizmet Sunulanlar icin Bilgilendirme
Bilgilendirme web sayfasi yoluyla hizmet sunulanlara yapilirken, personele yonelik bilgilendirme
Ornek Ahm El Kitabu ile saglanir.
e Laboratuvarin adresi
e Kilinik hizmetin tipi
e Laboratuvarin acgilis saati
e Ilk &rnegin miktari, uygun olmayan drnek tipi, biyolojik referans araliklari, test sonuglanma
stireleri
e Talep formunun doldurulmasi talimati
e Hasta hazirligi talimati
e Hasta 6rnegi toplama talimati
e Ornegin transfer sartlar1
e Ornegi kabul ve red kriterleri
e Laboratuvarin, kisilik bilgilerini koruma politikasi
e Sikayet durumunda uygulama prosediirii
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5.4.3 Talep Formu Bilgisi
Istek Formu satnadardin gereklilikleri karsilayacak icerikte hazirlanmustir.
.4.4 Ik Ornegin Alinmas1 ve Muhafazasi
4.4.1 Genel
[Ik 6rnegin alinmasi, muhafazasi tiim asamalariyla birlikte Ornek Alim El Kitabinda tanimlanmustir.
.4.4.2 Ornek Almi Oncesi I¢in Talimat
Ornek Alim El Kitab1 ve Raporlama Prosediiriinde tanimlanmugtir.
4.4.3 Ornek Alim Talimati
Ornek Alim El Kitabinda tanimlanmistir.
.4.5 Ornegin Transferi
Ornek Alim El Kitabinda tanimlanmustir.
.4.6 Ornegin Alinmasi
Ornek Alim El Kitabinda tanimlanmustr.
4.7 Analiz Oncesi Hazirlik ve Depolama
Ornek Alim El Kitabinda tanimlanmustr.

.5 Analiz Siiregleri

[ aboratuar, laboratuar hizmetleri kullanicilarinin gereksinimlerini karsilayan ve analizler i¢in uygun
plan analiz prosediirlerini kullanir. Medilab laboratuvarinin uyguladigi testler asagida yer almaktadir.

1 GLUKOZ HEXOKINASE

URICASE PEROXIDASE WIiTH ASCORBATE

2 | URIKASIT OXIDASE, COLORIMETRIC, ENZYMATIC.

3 CREATININ KINETIC JAFFE WITHOUT DEPROTEINIZATION
4 | TOTAL KOLESTROL CHOLESTROL ESTREASE/OXIDASE (CHOD/PAP)
5 HDL DIRECT

6 TRIGLISERIT LIPASE-GLYSEROL KINASE (GOP/PAP) WITHOUT

GLYSEROL CORRECTION
7 SGOT (AST) IFCC WITHOUT PYRIDOXAL PHOSPHATE
8 SGPT (ALT) IFCC WITHOUT PYRIDOXAL PHOSPHATE
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9 | GGT I'- GLUTAMYL-3-CARBOXY-4-NITROANILIDE

10 | CA COLORIMETRIC, ARSENAZO III

11 | INSULIN KEMILUMINESANS

12 | FOLIK ASIT ELEKTROKEMILUMINESANS

13 | TSH KEMILUMINESANS

6.5.1 Test yontemlerinin secimi, dogrulanmasi ve gecerliligi

5.5.1.1 Genel

[Laboratuvar, kendi planli kullanimi i¢in valide edilmis tets yontemlerini seger. Test siirecinde
caligmalar1 yerine getiren kisinin kimlik bilgisi kayit altina alinir.

Her bir test prosediirii i¢in belirtilen sartlar (performans sartlari), s6z konusu testin planlanan kullanimi1
ile ilgilidir.

5.5.1.2 Analiz Yontemlerinin Dogrulanmasi

Degisiklik yapilmadan kullanilan valide edilmis test yontemleri, rutin kullanimina sunulmadan 6nce
laboratuvar tarafindan bagimsiz onaya tabi tutulur. Laboratuvar, prosediiriin performans 6zelliklerini
onaylamadan dnce tiretici/yontem gelistiriciden bilgi saglanir. Dogrulugu kanitlanmig yontemler
kullani1ldigindan, ayrica yontem dogrulanmaz.

Eser dogrulanmasi gereken bir yontemle karsilasilirsa, dogrulama, test prosediirlerine iligkin performans
taleplerini karsilayan objektif kanit saglayarak gerceklestirilmektedir.

Dogrulama siireci esnasinda onaylanan test yontemlerine iliskin performans talepleri, test sonuglarinin
planlanan kullanimina iligkin olmaktadir.

[ aboratuvar, dogrulama i¢in kullanilan yontemi belgelendirir ve elde edilen sonuglar1 kaydeder.
[Laboratuvar Yoneticisi, dogrulama sonuglarini inceler ve bu incelemeyi kayit altina alir.

5.5.1.3 Analiz yontemlerinin dogrulanmasi

[ aboratuvar, asagidaki durumlarla kars1 karsiya kaldiginda, test yontemini dogrular.

) Standart olmayan yontemler;

p) Laboratuvar tarafindan tasarlanan veya gelistirilen yontemler;

c) Planlanan kapsam disinda kullanilan standart yontemler;

d) Sonradan degistirilen valide edilmis yontemler.

Dogrulama, gerek duyulan kapsamda yapilir ve objektif kanitlarin saglanmasi ile (performans 6zellikleri
seklinde), incelemenin planl olarak gergeklestirilmesi saglanir.
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Laboratuar gereginde, sonuclarin belirsizligini saptayabilmektedir. Onemli belirsizlik dgeleri dikkate
alinir. Belirsizlige katkist olan kaynaklar arasinda 6rnek alma, 6rnek hazirligi, 6rnek biiyiikliigiiniin
saptanmasi, kalibratorler, referans malzemeleri, girdi miktarlari, kullanilan cihazlar, ¢evre kosullari,
Orneklerin durumu ve personel degisimi faktorleri sayilabilir.

Belirsizligin Nedenleri;

Uygun 6rnek kullanilmamas1 (6rnek alim ve teste hazirlanmast)

Pipetleme hatasi

Yikama cihazlarindan kaynaklanan sorunlar sonucu yalanci pozitiflik olmasi
Inkiibasyon siireleri

Kullanilan kitlerin saklama kosullar1

Eger 6rnek disaridan geliyorsa nakilden kaynaklanan problemler

Grey Zone’da cikan sonuglar

Cihaz arizalari

Personel

Ornegin ait oldugu kisiden kaynaklanan problemler

Virlis akrabaligi

Testlerde pozitifligi gerektiren protein bantlarinin hepsinin olugsmamasi (belirsizlik)

VVVVVVVVVVYY

Akredite edilen test yontemlerinin performans 6zellikleri, bozucu etken diizeyleri (interferans), oransal
hatanin hesaplanmasi (geri kazanim), tayin limiti, tanisal yararlilik, presizyon deneyleri géz oniine
alinarak olciiliir.

Dogrulama i¢in kullanilan yontem belgelendirilir ve elde edilen sonuglar kayda gegirilir. Laboratuvar
Y Oneticisi, dogrulama sonuglarini inceler ve bu incelemeyi kayit altina alir.

Test yontemlerinde degisiklik yapilmasi halinde, s6z konusu degisikliklerin etkisi belgelendirilir ve
uygun olmasi halinde, yeni bir dogrulama gergeklestirilir.

5.5.1.4 Olgiilen biiyiikliik degerinin 6l¢iim belirsizligi

Hasta numunelerinde 6l¢iilen gergek degerlerin raporlanmasi i¢in kullanilan test fazinda tiim 6l¢iim
yontemleri ile ilgili 6l¢lim belirsizliklerini saptanir. Laboratuvar, tiim l¢tim prosediirlerinin 6l¢iim
pelirsizleri igin performans sartlarini belirler ve diizenli olarak 6l¢iim belirsizlik tahminlerini inceler.
[_aboratuvar, dlciilen miktar degerlerinin yorumlanmasinda 6l¢iim belirsizligini dikkate alir. Talep
lizerine, 6l¢iim belirsizlik tahminleri laboratuvar kullanicilarinin kullanimina sunulur.

[ncelemenin, dl¢iim adimlarini igerdigi yerde ancak dlgiilen miktar degerini raporlamadigi durumlarda,
laboratuvar, inceleme prosediiriiniin glivenliginin degerlendirilmesinde 6zellige sahip 6l¢iimlerin
belirsizligini hesaplamalidir.
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.5.2 Biyolojik referans araliklar1 veya klinik karar degerleri

aboratuvar, biyolojik referans araliklar1 ya da klinik karar degerlerini tanimlar, referans araliklarini
elgelendirir ve bu bilgileri kullanicilara iletir.

Ozel bir biyolojik referans aralig1 ya da karar degerinin, hizmet sunulan popiilasyonla ilgili olmamas1

urumunda, uygun degisiklikler yapilir ve kullanicilara bunlar bildirilir.

Inceleme yontemleri ya da 6n inceleme yontemlerinin degistirilmesi durumunda, ilgili referans

raliklarin1 ve uygulanabilir yerlerde klinik karar degerleri incelenir

.5.3 Test Yontemlerinin Dokiimantasyonu

kredite edilmesi planlanan her bir test igin prosediir hazirlanmis ve laboratuar personeline
ayimlanmustir.

est Prosediiriinde;

) Analizin amaci;

) Analiz i¢in kullanilan ilke ve prosediir yontemi,

) Performans 6zellikleri

) Ornek/numune tiirii (6rnegin, plazma, serum, idrar)

) Hastanin hazirlanmasi

) Konteynir ve katki maddelerinin tiirii

) Gerekli ekipman ve reaktifler

) Cevresel kontroller ve giivenlik kontrolleri

i) Kalibrasyon yontemleri (metrolojik izlenebilirlik)

j) Prosediirle ilgili adimlar

) Kalite kontrol yontemleri

) Miidahaleler (6rnegin; lipemi, hemoliz, bilirubinemi, ilaglar) ve capraz reaksiyonlar;

) Olgiilen miktar degerlerinin dl¢iim belirsizleri de dahil olmak iizere sonuglarin hesaplanmasi igin
ontemsel ilkeler;

) Biyolojik referans araliklar1 veya klinik karar degerleri;

) Raporlanabilir inceleme sonug araliklari;

) Sonucun, 6l¢lim araliklari icinde yer almamasi1 durumunda nicel sonuglarin saptanmasina iliskin
alimatlar;

) Uygun olmasi durumunda uyari/kritik degerler

) Laboratuvar klinik yorumlamasi

) Potansiyel varyasyon kaynaklari

) Referanslar.

aboratuvarin, mevcut inceleme yontemlerinde degisiklik yapmay1 planlamasi halinde, s6z konusu
onuglar ya da yorumlar, 6nemli 6lgiide farklilik gosterirse, yontemin onaylanmasi sonrasinda
aboratuvar hizmetlerinin kullanicilarina agiklanir.
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Kullanim i¢in segilen yontem ve prosediirler tibbi analizler i¢in kullanilmadan 6nce degerlendirilip,
basarili sonuclar alindigi goriiliir. Laboratuar Yoneticisi baslangicta ve yilda 1 kez olmak iizere
prosediirleri gdzden gegirir.

.6 Inceleme Sonuclarinin Kalitesinin Saglanmasi
.6.1 Genel
elirlenen sartlar altinda inceleme ve galigmalarin kalitesinin saglanmasi yoniinde uygulama yapilir.

.6.2 Kalite Kontrol

.6.2.1 Genel

aboratuvar, sonuglarin kalitesinin istenilen sekilde elde edilmesini saglamak i¢in i¢ Kalite Kontrol
rosediirii kapsaminda calisma yiriitiiliir.

15 kalite kontrol ¢alismalarinda yer alinir. Laboratuar kurulus disi kalite degerlendirme semalari
arafindan organize edilenler gibi laboratuarlar arasi karsilastirmalarda yer almaktadir. Laboratuar
onetimi kurulus disi1 kalite degerlendirme sonuglarini takip eder ve kontrol kriterleri yerine
etirilmediginde diizeltici faaliyetlerin uygulamasina katilir.

urulus dis1 kalite degerlendirme programi hasta orneklerini taklit eden klinik agidan ilgili rekabet
unan ve analiz-oncesi ve sonrasi prosediirleri iceren tiim analiz siirecini kontrol etme etkisi
ermektedir.

arkli prosediirler ya da ekipmanlar kullanan ya da farkli yerlerde yapilan analizlerde ya da bunlarin
epsinde klinik agidan uygun araliklarda sonuglarin karsilagtirilabilirligi dogrulayan belli bir mekanizma
ulunmaktadir. Bu tiir bir dogrulama prosediir ya da ekipmanin 6zelliklerine uygun belirli zaman
raliklarinda yapilmaktadir.

aboratuar bu karsilagtirmalardan elde edilen sonuclar1 dokiimante eder, kaydeder ve uygunsa bunlara
ore harekete gecer. Saptanan sorun ya da eksikliklerin iizerine gider ve dnlemlerin kayitlari tutulur.

.6.2.2 Kalite Kontrol Malzemeleri

alite kontrol ¢calismasinda, hasta numuneleri ile miimkiin oldugunca en yakin sekilde reaksiyona gecen
alite kontrol malzemelerini kullanilir.

Kalite kontrol malzemeleri, prosediiriin istikrarliligina ve hastanin hatali sonuglardan zarar gorme

iskine dayal1 olarak periyodik olarak incelenir.
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5.6.2.3 Kalite Kontrol Bilgisi

Laboratuvar, kalite kontrol hatas1 durumunda i¢ kalite uygunsuzlugu durumunda Uyg. Formu
doldurularak uygunsuzluk kayit altina alinir ve gerekli uygulama i¢ kalite Prosediirii’ne gore yapilir.
K alite kontrol hatasinin yasandig1 donemde hasta sonuglarinin iletilmesi engellenir. Kalite kontrol
kurallarinin ihlal edilmesi halinde ve inceleme sonuglarinin, klinik olarak dnemli hata icermesi
durumunda, sonugla reddedilir ve ilgili hasta numuneleri, hatalarin diizeltilmesi sonucunda yeniden
incelenir ve ilgili performans kriterleri i¢cinde dogrulanir. Laboratuvar, en son gerceklestirilen basarili
kalite kontrol ¢alismasindan sonra incelenen hasta numune sonuglarini degerlendirir.

Kalite kontrol bilgisi, inceleme sistemindeki problemleri ortaya koyacak inceleme performansindaki
egilimleri saptamak iizere her cihaz i¢in her giin gergeklestirilir. S6z konusu egilimlerin dikkate alinmasi
durumunda, onleyici faaliyetler gergeklestirilir ve kayit altina alinir.

.6.3 Laboratuvarlar Aras1 Karsilastirma

.6.3.1 Katihm

[nceleme sonuglarmin degerlendirilmesi ve yorumlanmasi ile ilgili laboratuvarlar arasi karsilastirma
programlarina dahil edilecektir. Laboratuvar, laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarinin
sonuclarint izler ve dnceden belirlenen performans kriterlerinin saglanmamasi halinde diizenleyici
faaliyetlerin uygulama ¢alismalarina katilir.

5.6.3.2 Alternatif Yaklasimlar

[aboratuvarlar arasi karsilagtirmanin miimkiin olmadig1 durumlarda, inceleme sonuglarinin kabul
edilebilirligini saptamak icin nesnel kanit saglanmak durumundadir.

Miimkiin olmast halinde, uygun malzemeler kullanilir.

e Kabul edilen referans malzemeleri,

Daha Once incelenen 6rnekler;

Hiicre yada doku depolarindan malzeme;

Diger laboratuvarlarla numune takasi;

Laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarinda giinliik olarak teste tabi tutulan kontrol
malzemeleri.

5.6.3.3 Laboratuvarlar arasi karsilastirma 6rneklerinin incelenmesi
Rutin is akisinda laboratuvarlar arasi karsilastirma 6rnekleri entegre edilir. Laboratuvarlar arast
arsilastirma 6rnekleri, hasta numuneleri i¢in kullanilan benzer yontemleri kullanarak hasta 6rneklerini
tin olarak inceleyen personel tarafindan test edilir.
ilginin sunulma tarihine kadar numune bilgileri hakkinda laboratuvarlar arasi karsilagtirma
rogramlarindaki diger katilimcilarla iletisime gegilmez.
utin olarak hasta 6rnekleri lizerinde ¢aligmasina ragmen bilginin sunulmasindan 6nce dogrulayici
incelemeler i¢in laboratuvarlar arasi karsilastirma numunelerine basvurulmaz.
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.6.3.4 Laboratuvar ¢alismalarinin degerlendirilmesi

aboratuvarlar aras1 karsilastirma calismalar1 incelenir ve ilgili personel ile tartisilir. Onceden belirlenen
erformans kriterinin yerine getirilmemesi durumunda (6rnegin, uyumsuzluklarin olmasi), personel,
ygulamaya katilir ve diizenleyici faaliyetleri kayda gecirir. Diizeltici faaliyetlerin etkinligi takip edilir.
onen sonuglar, potansiyel uygunsuzluklari belirleyen egilimler i¢in degerlendirilir ve dnleyici
alismalar gergeklestirilir.

.6.4 Inceleme Sonuclarimin Karsilastirilmasi
Karsilastirma yontemleri, ekipman ve kullanilan yontemlere iliskin tanimlanan araglar kullanilarak
klinik olarak uygun araliklarda hasta numune sonug¢lariin karsilastirilmasi i¢in yontemler belirlenir.
Y apilan karsilastirmalardan elde edilen sonuclara gore hareket edilir ve bunlar belgelendirilir, kayda
alamir ve eyleme gegirilir. Tanimlanan problem ya da hatalar, kayitlara gecirilir.

.7 inceleme Sonrasi Siirec

.7.1 Sonuglarin incelenmesi
[Laboratuar tetkiklerinin sonuglandirilmasi Laboratuvar Yoneticisi tarafindan saglanir. Laboratuvar
Y Oneticisinin onayindan gectikten sonra duyurulur.

.7.2 Klinik Orneklerin saklanmasi, tutulmasi ve imha edilmesi
Klinik 6rneklerin tanimlanmasi, toplanmasi, tutulmasi, erisilmesi, saklanmasi ve giivenli bir sekilde
imhas1 Ornek Alim El Kitabinda tanimlanmistir.

Laboratuvar, klinik numunelerin ne kadar siire saklanmasi gerektigini ............ Testleri icin Sahit
umune Saklama Siiresi Listesi’'nde tanimlar. Numunelerin giivenli bir sekilde imha edilme islemi,
tiklarin Yonetimi Prosediiriine gore gergeklestirilir.

.8 Sonuc¢larin Raporlanmasi
5.8.1 Genel
Tiim inceleme sonuglari, dogru, net ve anlasilir bir sekilde raporlanir. Raporlarin formatlanmasindan
laboratuar yonetimi sorumludur. Rapor formunun (elektronik ya da kagit) formati ve laboratuardan
iletilme sekli laboratuar hizmetleri kullanicilariyla gortisiilerek saptanir.

[_aboratuvar, laboratuvar sonuclarinin kaydimin dogrulugunu saglamak icin gerekli prosediirlere sahiptir.
Raporlar, inceleme sonuglarinin yorumlanmasi i¢in gerekli bilgiyi kapsamaktadir.
[_aboratuvar, hasta bakim ile ilgili incelemenin gecikmesi halinde talepte bulunan kisiyi bilgilendirir.
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.8.2 Rapor Niteligi

aboratuvar, asagida belirtilen sekilde rapor niteliginin etkin bir sekilde saglanmasina ve kullanicinin
ihtiyaclarini karsilamasina yardimci olur.

) Inceleme sonuglari ile uyusan aymi kalitenin saglanmasi

) Kabul/ret kriterleri baglaminda numune uygunluguna iliskin yorumlar

) Gereginde, sonuglara iliskin agiklayici yorumlar.

.8.3 Rapor Icerigi
onuglar okunabilirdir, yazim hatas1 kabul edilemez. Raporda asagidaki bilgiler yer almaktadir.

) Uygun olmasi halinde, inceleme yontemleri de dahil olmak {izere incelemenin net ve kesin olarak
animlanmasi;
) Laboratuvarin ad1 ve bilgileri
)Y onlendirilen laboratuvar tarafindan gerceklestirilen tiim incelemelerin belirtilmesi
) Her sayfada hasta tanimlama ve hasta lokasyonu
) Talep edenin ad1 ve diger bilgileri ile talep edenin irtibat bilgileri
[k numune alma tarihi (ve zamani, hasta bakimu ile ilgili olarak)
) Ik numune tiiri;
) Uygun olmasit durumunda 6l¢iim prosediiri;
i) Biyolojik referans araliklari, klinik karar degerleri veya uygulanabildigi yerlerde klinik karar
egerlerini destekleyen diyagramlar/nomogramlar;
j) uygulanabildigi yerlerde, sonuglarin yorumlanmast,
) Uyari niteliginde ya da agiklayici bilgi gibi diger yorumlar
[) Arastirma ve gelistirme programlarinin bir pargasi olarak gergeklestirilen incelemelerin belirlenmesi
e Ol¢lim performansina iligkin spesifik olmayan taleplerin bulunmas;
) Raporun duyurulmasi ile yetkili olan ve sonuglarin incelenmesinden sorumlu kisi ya da kisilerin
imlikleri)
) Raporun tarihi
) Toplam sayfa sayis1 i¢in sayfa numarasi

.9 Sonuc¢larin Duyurulmasi

9.1 Genel

onuglar1 duyuran ve sonuglar hakkinda bilgi alan kisilerin detaylar1 da dahil olmak iizere inceleme
onugclarinin duyurulmasi i¢in Raporlama Prosediirii hazirlanmistir.

lian ilk 6rneklerin kalitesinin, incelemeye uygun goriilmemesi halinde yada sonuglar yeteri kadar
ansitmamas1 halinde, bu durum rapor iginde belirtilir. inceleme sonuglarinin, olusturulan “uyar1” yada
‘onem arz eden” araliklar i¢inde yer almasi halinde derhal doktora haber verilir. Dokiiman tarihi,
orumlu laboratuvar personeli, bilgilendirilen kisiler ve inceleme sonuglarinin iletildigi kisilerle ilgili
ayitlar tutulur ve bildirimde ortaya ¢ikan zorluklar dikkate alinir. Sonuglar, islemde herhangi bir hata
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pay1 olmaksizin anlasilirdir ve bilgiyi almaya ve kullanmaya yetkili kisilere raporlanir. Sonuglarin, ara
donem raporu olarak iletilmesi halinde, nihai rapor her zaman talepte bulunan kisiye iletilir. Sonuglarin,
telefon yada elektronik araglarla sadece yetkili kisilere sunulmasi saglanir. S6zIii olarak sunulan
raporlarin akabinde yazili rapor gonderilir. Tiim s6zlii olarak saglanan raporlarin bir kaydi bulunur.

9.2 Otomatik Secim ve Sonuclarin Raporlanmasi

tomatik se¢im ve sonuglarin raporlanmasi i¢in bir sistem uygulamasi durumunda, agsagidaki hususlar1
aglamak i¢in belgeye dayali bir yontem olusturur;

) Otomatik se¢im ve raporlama i¢in kriterin belirlenmesi, onaylanmasi, kullanima hazir hale getirilmesi
e personel tarafindan anlasilmasi

) Kriter, kullanim 6ncesi dogru islevsellik i¢cin onaylanmakta ve islevselligi etkileyecek sistemdeki
egisiklikleri dogrulamaktadir;

) Inceleme sonuglarmi degistirecek numune miidahalelerinin varligin1 gsteren siireg (6rnegin, hemoliz,
arilik, lipemi);

) Uygun olan yerlerde, araclardan analitik uyar1 mesajlarini toplayan ve otomatik se¢im ve raporlama
iterlerine ileten bir siire¢ bulunmaktadir;

) Otomatik raporlama i¢in se¢ilen sonuglar, dagitim 6ncesindeki inceleme siirecinde belirlenecek ve
arih, zaman sec¢imini kapsayacaktir;

Otomatik se¢im ve raporlamanin hizli bir sekilde durdurulmasi i¢in siire¢ bulunmaktadir.

.9.3 Revize edilen Raporlar

rijinal raporun, revize edilmesi durumunda, revizyona iligkin yazili bir talimat bulunmaktadir.

) Revize edilen rapor, revizyon olarak agik ve net bir sekilde belirtilir ve orijinal rapordaki tarih ve
asta kimligini igerir.

) Kullanici revizyona iliskin bilingli olmalidir.

) Revize edilen kayit, zaman ve degisiklik tarihini gosterir ve degisimden sorumlu kisinin adin1 kapsar.
) Orijinal rapor girisleri, revizyonun yapildig: tarihteki kayitlarda bulunmaktadir.

linik karar verme i¢in hazir bulunan sonuglar, nihai kiimiilatif raporlarda yer alir ve revize edildigine
iliskin net bir bilgi saglanir.

aporlama sisteminin, degisiklikleri kapsamamasi halinde, s6z konusu degisiklik veya diizeltme
ayitlar1 tutulur. Raporlanan sonuglarin kopyalar1 ya da dosyalar1 laboratuar tarafindan bilgiye hemen
lasmak miimkiin olacak sekilde tutulmaktadir. Tiim kalite kayitlarinin saklama siireleri ve imha
ontemleri Kalite Kayitlar1 Prosediirii’nde tanimlanmistir.

aboratuar kritik 6zelliklere sahip analiz sonuglar1 oldugunda acilen ilgili hasta / doktor ile iletisime
ecer ve kisa siire i¢inde tedavisine baslamasi i¢in yoOnlendirilir. Laboratuar kritik 6zelliklere sahip
naliz sonuglar1 oldugunda acilen ilgili hasta / doktor ile iletisime geger ve kisa siire i¢cinde tedavisine
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baslamasi icin yonlendirilir. Oncelikle ilgili hastanin doktoruyla irtibata gegilerek ¢ikan patolojik sonug
doktoruna iletilir. Daha sonra hasta ile irtibata gegilerek kisa siire iginde doktoruyla goriismesi saglanir.

Sonuglarin sadece almaya yetkili kisilerin eline ge¢mesi saglanmaktadir. So6zel olarak sonug
pildirilmemektedir.

Araliklardaki sonuclara yanit olarak alinan Onlemlerin kayitlar1 saklanmaktadir. Bunlar tarih, saat,
sorumlu laboratuar personeli, bilgi verilen kisi ve analiz sonuglarini icermektedir. Bu gerekliligi yerine
getirmede karsilasilan her tiir gii¢liik kaydedilir ve denetimler sirasinda gézden gegirilir.

Acil bir durumda, test sonucu ¢ikar ¢ikmaz doktor aranarak gerekli bilgi verilir. Eger ilave testler
isteniyorsa derhal hasta ile irtibat kurulur, gerekli islemler yapilir. Cikan sonug derhal doktora bildirilir.

Raporda degisiklik yapildiginda, kayitta saat, tarih ve degisiklikten sorumlu kisinin adi yer almakta,
prijinal girisler okunabilir kalmaktadir.

Orijinal elektronik kayitlar saklanmakta ve kayitta yapilan degisiklik agik¢a belli olacak sekilde
muhafaza edilmektedir. Raporun ilk hali ve diizeltilmis hali bilgisayar ortaminda, DUZELTILMIS
RAPORLAR basligi altindaki bir klasorde muhafaza edilir. Raporlar hastanin protokol numarasi
dikkate alinarak kaydedilir.

Bir analiz prosediiriiniin sonuglar1 veya yorumlamalarinin 6nemli oranda farklilik gosterecek sekilde
degistirilmesi diisliniildiiglinde, bu konuda gerekli agiklama laboratuar hizmetlerinin kullanicilarina
degisiklikten 6nce yazili olarak bildirilir.

Enfeksiyon etkeninin bulagmasini 6nlemek amaciyla, Biyoemniyet Talimati, Kan ve/veya Diger
Viicut Sivilariyla Temas Halinde Ahnacak Onlemler Talimati ve Periyodik Saghk Taramasi
Talimati, Atiklarin Yonetimi Prosediirii goz oniinde bulundurularak calisilmaktadir. Ayrica, sentinel
playlar Istenmeyen Olay Bildirim Formu ile bildirilerek gerekli iyilestirmeler yapilmaktadir.
Enfeksiyon 6nleme ile ilgili konular Kalite Gozden Gegirme Toplantilarinda ele alinmaktadir.

5.9.4 Tibbi Damismanhk Hizmeti

Analiz taleb eden kisi, kurulus ve hekime, tetkik sonuglart hakkinda biyokimya uzmani tarafindan
degerlendirme yapilir.

+ Tetkik sonuglarina gére biyokimya uzmani degerlendirme yapar,
+ Kritik tetkik sonuglartyla ilgili, alaninda uzman doktora veya saglik kurumuna
yonlendirme yapar,
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+ Gerekli durumlarda kisiden ilave tetkik isteyebilir,

+ Istenilen ilave tetkiklerin sonuclarina bagl olarak alaninda uzman doktor yada saglik
kurumlarina yonlendirme yapar.

.10 Laboratuvar Bilgi Yonetimi

.10.1 Genel

Kullanici ihtiyag ve sartlarini karsilayacak bir hizmet saglamak i¢in gerekli bilgi ve veriye erigim
aglanmaktadir.

asta bilgilerinin gizliligine her zaman gerekli 6zen gosterilmektedir.

.10.2 Yetki ve Sorumluluklar

aboratuvar, bilgi sistem yonetimi i¢in, hasta bakimini etkileyecek bilgi sistemlerindeki bakim ve
odifikasyon da dahil olmak tizere yetki ve sorumluluklarin tanimlanmasini saglar. Laboratuvar,
pzellikle asagidakiler olmak lizere sistemi kullanan tiim personelin yetki ve sorumluluklarini tanimlar:
) Hasta bilgi verilerine erisim

) Hasta verilerinin girilmesi ve test sonuglari

) Hasta bilgilerinin degistirilmesi veya inceleme sonuglari

) Inceleme sonuglar1 ve raporlarin dagitilmasi igin yetkilendirme

.10.3 Bilgi Sistem Yonetimi

Toplama, isleme, kayit altina alma, raporlama ve inceleme verilerinin saklanmasi i¢in kullanilan
Kistem/sistemler sunlar olacaktir:

p) Yetkili sistem degisiklikleri ve uygulama dncesinde belgelendirme ve dogrulama ile birlikte giris
oncesi laboratuvar tarafindan is ve islemlerin gergeklestirilmesi onayi.

h) Yetkili personelin hemen ulasabilecegi, yazilimin fonksiyonlarinin giinden giine kayiutlarini igeren
dokiiman

C) Yetkisiz kullanimdan koruma

) Kurcalama veya kayba kars1 6nlem

e) Bilgisyar ortaminda bulunmayan manuel kayit veya niishalarin dogrulugunu saglayan bir ortam
saglanir veya tedarikgilerin talep ettigi 6zeliklere uyum saglayan bir ortamda uygulama yapilir.

f) Verinin korunmasi agisindan, ulusal veya uluslar arasi gereklilikleri karsilar.
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6. ILGILI DOKUMAN

KYS.PR.01 Dokiiman Kontrolii Prosediirii
KYS.PR.02 Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii
KYS.PR.03 Egitim Prosediirii
KYS.PR.04 Satin Alma Prosediirii
KYS.PR.05 Kalite Kayitlar1 Prosediirii
KYS.PR.06 Tibbi Cihaz Y6netimi Prosediirii
KYS.PR.0O7 Uygun Olmayan Hizmetlerin Tespiti Prosediirii
KYS.PR.08 I¢c Denetim Prosediirii
KYS.PR.10 Oryantasyon Prosediirii
KYS.PR.12 Laboratuvar Tibbinda Etik Prosediirii
KYS.PR.13 Bilgi Yonetim Prosediirii
KYS.PR.17 Tehlikeli Madde Yo6netim Prosediirii
KYS.PR.18 Genel Bakim Prosediirii
KYS.PR.20 Atiklarin Yo6netimi Prosediirii
KYS.TLM.02 Numune Tasinmasi ve Muhafazas1 Talimati
KYS.TLM.03 Hasta Bilgilendirme ve Kan Alim Talimati
KYS.TLM.04 So6zlesmelerin Gozden Gegirilme Talimati
KYS. TLM.07 Tibbi Cihaz Taginmasi Ve Dekontaminasyonu Talimati
KYS.TLM.12 Basvuru Lab. ile Calisma Talimati
KYS.TLM.13 Biyoemniyet Talimati
KYS.TLM.14 Periyodik Saglik Taramasi Talimati
KYS.TLM.17 Genel Temizlik Talimati
KYS.FR.01 Dokiiman Dagitim Listesi
KYS.FR.08 Istek Formu
KYS.FR.09 Memnuniyet Anketi
KYS.FR.18 Egitim Etkinligini Degerlendirme Formu
KYS.FR.20 Elestiri/Oneri Bildirim Formu
KYS.FR.22 Istenmeyen Olay Bildirim Formu
KYS.FR.32 Toplanti Tutanagi Formu
KYS.FR.23 Kalite Iyilestirme Plan1
KYS.FR.077 Laboratuvarda Kullanilan Sarf ve Reaktiflerin Miad Kontrol Formu
KYS.FR.079 Aylik Malzeme Miat Kontrol Formu
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