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1.SUNUS

a-Bu el kitabit OZEL IZMIR EGE LABORATUVARI tarafindan miisteriden temin edilen tibbi
orneklerin, TS EN ISO 15189 Standardina uygun sekilde degerlendirilmesi, ¢alisilmasi, sonuc¢larin
raporlanmasi ve laboratuvarimizin tiim silireglerindeki kalite c¢aligmalarini agiklamak {izere
hazirlanmastir.

b-Laboratuvarimiz, test hizmetlerini TS EN ISO 15189 Standardina gore akreditasyon kapsaminda
yiiriitmek iizere, bu kitapta;

Yapmis oldugumuz deneylerin ¢ergevesini,

Organizasyon yapimizi,
Ust ydnetim taahhiitlerini,

Standardin ilgili sartlarmin nasil karsilandigimi anlatmaktadir.

c-Kalite El Kitabi, bu nedenlerle, laboratuvar personeli i¢in uyulmas: gereken bir rehber, ise yeni
baslayan personel i¢cin bir egitim araci, yasal otorite ve miisteriler icin bir tanitim ve sunum kitabi
niteligindedir.

d-Laboratuvarimiz {ist yonetiminin kalite yonetimini yiirlitmeye karar vermesi ve sagladiklar1 hizmet
icin akreditasyon istemelerinin bir¢ok nedeni vardir. Temel nedeni, laboratuvarimizda calisilan
testlerin diinyada kabul gormiis standartlara uygunlugunun onaylanmasmin 6nemli olmasidir.
Akreditasyon sistemine sahip olmak, hizla gelisen diinyada daralan ticaret smirlari igerisinde
rekabetci bir ortamda var olmanin yani sira hizmet sundugumuz miisterilerimize;

e Zamaninda ve tek defada glivenilir sonug verebilmek,
e Laboratuvarimizdan hizmet alanlara etkin ve kaliteli bilgi sunmak,

e Calisanlarimizin farkindaligini ve yeterliligini her diizeyde arttirmak, konularinda ydnlendirici

olmaktadir.

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

2. LABORATUVARIN TANIMI

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

Faaliyet Gosterdigi Sektor: Tibb1 Laboratuvar Hizmetleri
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Yasal Statiisii: Tibbi  Laboratuvar  YoOnetmeligi  Laboratuvarimizin = kurulumu  ve
ruhsatlandirilmasinda referans alinan yasal diizenlemedir.

Denetleyen ve Ruhsatlandiran Resmi Kurum: T.C. Saghk Bakanligi
Hizmete Girdigi Yil: 2009

Numune Kabulii: Laboratuvarimiz hizmet saglamakta kullanmis oldugu numune Orneklerini
disaridan kargo ve kendi kuryelerimiz ile tedarik etmektedir.
Personel Durumu: Laboratuvarin personel durumu, miisteri taleplerini karsilayabilecek nitelik ve

niceliktedir. Personelin tamami1 konusunda deneyimli ve egitimlidir.

*Hizmet Kapsamlar:

Laboratuvar Hizmet Kapsami
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Yukaridaki tabloda sadece ana boliimler verilmistir. Detayli test parametreleri Test Rehberinde

bulunmaktadir.

iletisim Bilgileri

Telefon No: 0 232 422 13 23, 0232 464 99 22

Faks No :0232 46499 90

Adres : Emre Ozdestan Sokak No: 22 Kahramanlar — iZMIiR / TURKIYE
Internet adresi: www.izmiregelab.com

Mail : izmiregelab@hotmail.com

2.1.Tarihce
Ozel Izmir Ege Laboratuvar1 2009 yilinda hizmete girmistir. 2009 yilinda hizmet verdigi
Ali Cetinkaya Bulvar1 no: 64/1 adresinden simdi hizmet verdigi adresine tasmmistir.
Laboratuvarin tasinmasi ile ilgili tescil 09.11.2009 tarihli, 7434 sayili Tiirkiye Ticaret Sicil
Gazetesinde yayimlanmistir.

Laboratuvarin marka tescili Tiurk Patent Enstitisiu tarafindan 08.08.2014 tarihinde tescil
edilmistir. Marka no: 2014:64407.

Atif vapilan standart ve/veya dokumanlar

Bu Kalite El Kitabi’nda asagidaki standartlar referans olarak kullanilmistir:
- EN ISO 15189

3. TERIMLER VE TARIFLER
3.1.Akreditasyon
Bir kurulus veya bireyin belirli gorevleri yliriitmek icin yetkin oldugunun yetkili bir kurulus

tarafindan resmi olarak taninmasi islemi.

3.2.Uyan Arah@-Kritik Arahk

Hastada kalic1 hasarla veya hastanin 6liimii ile sonuclanabilecek acil bir riski gdsteren bir uyari
(kritik) deneyi i¢in analiz sonuglarmin aralig1.

3.3 Yeterlilik

Bilgi ve becerilerin uygulanmasinda gosterilen kabiliyet.

3.4 Dokiiman haline getirilmis prosediir

Dokiiman haline getirilen, uygulanan ve siirdiiriilen bir faaliyetin veya prosesin yiiriitiilmesi igin
belirlenen yol.

3.5.Analiz

Bir varligin degerini veya 6zelliklerini tayin etmeyi amaglayan islemler dizisi.
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3.6. Laboratuvarlar arasi karsilastirma

Onceden belirlenmis kosullara uygun olarak iki veya daha fazla laboratuvar tarafindan ayni veya
benzer Ogeler lizerinden Olgiimlerin veya deneylerin organizasyonu, gerceklestirilmesi ve
degerlendirilmesi.

3.7 Laboratuvar yoneticisi

Bir laboratuvarda, sorumlu ve yetkili olan kisi/kisiler.

3.8 Laboratuvar yonetimi

Laboratuvarin faaliyetlerini yoneten ve yonlendiren kisi/kisiler.

3.9 Tibbi laboratuvar

Klinik laboratuvar

Hastaligin tanisi, yonetimi, onlenmesi ve tedavisine yonelik bilgi saglama veya bir insanin saglik
durumunu degerlendirme amaci i¢in; insan viicudundan alman materyallere iliskin biyokimyasal
analizleri yapabilen ayrica sonuglarin yorumlanmasi ile uygun ileri arastirmalara yonelik tavsiye
dahil, biitiin laboratuvar aragtirmalarini kapsayan konsiiltasyon hizmeti saglayabilen laboratuvar.

3.10 Uygunsuzluk

Bir sartin yerine getirilmemesi.

3.11 Analiz sonrasi prosesler

Coziimleme sonrasi evre

Sonuglarin gézden gegirilmesi, klinik malzemelerin alikonmasi ve saklanmasi, numunenin (ve atigin)
bertarafi ile analiz sonuglarinin bi¢cimlendirilmesi, yayimlanmasi, rapor haline getirilmesi ve elde
tutulmasi dahil analizi takip eden islemler.

3.12 Analiz 6ncesi prosesler

Coziimleme oncesi evre

Klinik tedavi uzmanmin istemi ile baslayan, kronolojik olarak, analiz istegi, hastanin tanimlanmasi
ve hazirlanmasi, birincil numunelerin alinmasi ile laboratuvara ve laboratuvarda tasinmasi dahil,
¢Oziimleme analizinin baglamasiyla biten iglemler.

3.13 Birincil numune

Biitiinline uygulandig1 varsayilan bir veya birden fazla niceligin veya 6zelligin analizi, incelemesi
veya tahlili i¢cin alinan viicut s1visi, sa¢ veya deri pargasi kesiti.

Not 3 - Bazi tilkelerde “numune” terimi, laboratuvara gonderilen veya laboratuvar tarafindan alinan
hazir numune olan ve analizi i¢in tasarlanmis birincil numune (veya onun alt numunesi) yerine

kullanilir.
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3.14 Proses

Girdileri ¢iktilara doniistiiren birbiriyle ilgili olan veya etkilesimde bulunan faaliyetler dizisi.

3.15 Kalite

Yapisal karakteristikler kiimesinin sartlar1 yerine getirme derecesi.

3.16 Kalite gostergesi

Yapisal karakteristikler kiimesinin sartlar1 yerine getirme derecesinin Olgiisti.

Not 1 - Olgii, 6rnegin, % verim (belirtilen sartlar icerisindeki %), % kusurlar (belirtilen sartlar
disindaki %) olarak ifade edilebilir.

Not 2 - Kalite gostergeleri, bir kurulusun laboratuvar hizmetinden yararlananlarin gereksinimlerini ve
sartlarin1 ne kadar iyi karsiladigmi ve tiim isletimsel proseslerinin kalitesini 6l¢ebilir.

3.17 Kalite yonetim sistemi

Kurulusu, kalite acisindan yonlendiren ve kontrol eden yonetim sistemi.

3.18 Kalite politikasi

Laboratuvar yonetimi tarafindan resmi olarak beyan edilen kalite ile ilgili bir laboratuvarin biitiin
amaglar1 ve yonlendirmesi.

3.19 Kalite hedefi

Kalite ile ilgili olarak aranan veya amaclanan husus.

3.20 Basvuru laboratuvan

Bir numunenin analiz i¢in génderildigi dis laboratuvar.

3.21 Numune

Birincil numuneden alinan bir veya daha ¢ok bdliim/parga.

3.22 islem siiresi

Analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonras1 prosesler boyunca belirlenen iki nokta arasindaki gecen siire.
3.23 Gegerli kilma

Objektif delil saglanmasi yolu ile belirli bir kullanim amaci veya uygulama icin sartlarin yerine
getirildiginin teyidi.

3.24 Dogrulama

Objektif delilin saglanmasi yolu ile belirlenen sartlarin yerine getirildiginin teyidi.
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4. YONETIM SARTLARI

4.1. Kurulus ve Yonetim Sorumlulugu

4.1.1. Kurulus

4.1.1.1 Genel

Laboratuvarimiz kurulus yapisina gore ticari statii olarak tiizel kisilik statiisiinde Ltd. Sti. olarak
siniflandiriimaktadir. Kurulusumuzun ticari adi IZMiR EGE LABORATUVARI OZEL SAGLIK
HiZMETLERI VE MALZEME SANAYI TICARET LIMITET SIRKETI’dir. Sunmus oldugumuz
saglik hizmeti bakimindan her tirlii izin, yetkilendirme ve denetlenme islemleri T.C. Saglk

Bakanlig1 kontroliinde yapilmaktadir.

4.1.1.2. Etik Davranis

Tiim laboratuvar personelimiz hasta haklarina saygi dogrultusunda gizlilik, dogruluk ve tarafsizlik
ilkelerine bagli kalarak gorevlerini yerine getirirler. Tiim talimatlar ve prosediirler bilginin gizliligini
saglamak iizere belirlenmistir. Laboratuvar calisanlar1 ile yapilan “Personel Gizlilik ve Tarafsizhk
Beyam” {izerinden gizlilik giivence altina alimmustir. Temel 6rneklerin transportundan analiz sonucu
elde edilmesi ve raporlanmasina kadar hizmetlerin tiim asamalarindaki laboratuvar calisanlarmin
sorumluluklari, gorevlerdeki olasi tiim ¢eliskileri ortadan kaldiracak sekilde “Goérev Tamimlar”
belgelerinde tanimlanmistir. Buna ek olarak, detayli sorumluluklar, test calisma talimatlari, talimatlar
ve bunun gibi dokiimanlardan temin edilmekte, ilgili laboratuvar calisanlar1 i¢in erisilebilir
durumdadir. Ozel Izmir Ege Laboratuvari, test kalitesi ve uygulamalari ile ilgili mevcut
organizasyonunu her tiirlii finansal ve politik diisiince ve yonlendirmeden etkilenmeyecek sekilde
olusturmustur.

4.1.1.3. Laboratuvar Yoneticisi

Ozel Izmir Ege Laboratuvari Yoneticisi, laboratuvar prosediirlerinin istenen kalitede yapilmasi
amaciyla teknik operasyonlarin tiimiinden ve ihtiya¢ duyulan kaynaklarin temininden sorumludur.
Bu sorumluluklarin yerine getirilmesi icin; asagidaki belirtilen ve bu Kalite El Kitab igerisinde
tariflenen  kalite  sisteminin  tasarlanmasindan, uygulanmasindan, silirdiirilmesinden ve

tyilestirilmesinden sorumludur.
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NO LABORATUVAR YONETICiSi GOREV VE SORUMLULUK ACIKLAMASI

1 Kalite Politikast dogrultusunda sunulan hizmetlerin en {ist kalite de ger¢eklesmesini saglayacak altyapi,
siire¢ ve sonug odakli yonetimsel tedbirleri alarak laboratuvar hizmetlerini sunmak.

) Hizmet sunumunda iilke kanun ve yonetmeliklerinin, yasal gerekliliklerin ve TS EN ISO/IEC 15189 Kalite
YOnetim Sistemi sartlarinin uygulanmasini saglamak.

3 Laboratuvarm politikalar1 dogrultusunda, laboratuvar hizmetlerinin diizenli yiiriimesini saglamak amaciyla
kurum i¢i tiim disiplinlerle iletisim halinde olmak.

4 Calisma saatleri igerisinde eksiksiz koordinasyonunu saglamak ve hizmet bitiinligli ve siirekliligini tesis

etmek.

Gorev, yetki ve sorumluluklar1 ¢er¢evesinde kalite politikasi, hedefler, sirket politikalar1 ve kurumsal kiiltiir
5 |dogrultusunda firmanin sirket stratejilerinin belirlenmesi, onaylanmis stratejiler dogrultusunda sirketin
yoOnetilmesinden sorumludur.

6 | Sirket yonetiminin icra edilmesinden ekibi ile birlikte sorumludur.

Sirketi, ticiincii sahislar ve kuruluslar nezdinde temsil eder. Sirket faaliyetlerinin kanun ve yonetmenliklere
uygun olarak yiir{itiilmesini saglar.

Biitce planlama ve mali yonetim dahil, tibbi laboratuvar hizmetinin etkili yonetimi bu sorumluluklarla ilgili
kurumsal goreve uygun olarak saglar.

Gerektiginde, uygulanabilir akreditasyon kuruluslar1 ve diizenleyici kuruluslar, uygun idari personel, saglik
9 | hizmeti teskilatlar1 ile hizmet verilen hasta popiilasyonu ve resmi anlagsma tedarikgileri ile irtibat halindedir
ve etkin ¢aligmayi saglar.

Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarm ihtiyaglarim ve gereksinimlerini karsilayan tibbi laboratuvar
10 | hizmetinin saglanmasi amaciyla gerekli tahsil, egitim ve yeterlilige sahip, uygun sayida personeli istthdam
etmesini saglar.

11 Iyi uygulama ve uygulanabilir sartlara uygun olarak, giivenli bir laboratuvar ortami olusturulmasini saglar.

Ozel Izmir Ege Laboratuvar1 Yoneticisi gerekli oldugu durumlarda hizmet verilen alanda gérev yapan tibbi

12 personelin aktif tiyesi gibi hizmet verir.

13 Analizlerin se¢imi, laboratuvar hizmetlerinin kullanimi ve analiz sonug¢larinin yorumlanmasinin ilgili uzman
tarafindan yapilmasini saglar.

14 Laboratuvar tedarikgilerinin ve bagvuru Laboratuvarmin segilmesi, izlemesi ve bunlarin hizmet kalitesine

olan etkilerinin izlenmesini saglar.

Laboratuvar personelinin mesleki gelisimlerini saglamak amaciyla kurum i¢i ve dis1 siirekli egitim ile bilgi
15 | ve becerileri en {iist seviyede tutulmasini saglar. Laboratuvar personeli i¢in mesleki gelisim programlarini ve
profesyonel laboratuvar kuruluglarinin bilimsel ve diger etkinliklerine katilim olanaklarini saglar.

Ozel izmir Ege Laboratuvar: hizmetlerinin performans giivencesi igin tiim ydnetimsel ve teknik sistem

16 birimleri i¢ tetkik prosediiriinde tanimlandig1 sekilde yapilmasini saglar.

17 | Klinik agidan uygun verilerin olustugunun belirlemesi amaciyla laboratuvarda yapilan tiim galismalar izler.

Personelden ve/veya laboratuvar hizmetlerinden yararlananlardan gelen olumlu geri doniislerin yani sira

18 |. . oA h 8
Oneri ve gikayetlerin de uygun olarak ele alinmasini saglar.

19 Acil durumlarda veya laboratuvar hizmetlerinin sinirl oldugu veya mevcut olmadigi diger durumlarda temel
hizmetlerin var olmasinin saglanmasi Acil Durum planlarimin uygulanmasini saglar.

20 Uygun oldugu durumlarda tibbi laboratuvar hizmetlerinin kullanimimi gelistirmeyi planlar ve yazilan

bilimsel belgelerin ilgili klinisyenlere yonlendirilmesini saglar.

Laboratuvar giivenligi konusunda alinan tedbirlerin siirekli kontrol altinda tutulmasi ve gerektiginde
21 |giincellenmesi, laboratuvar c¢alisanlarinin giivenligi ve sagligi dikkate alinarak laboratuvarda ilgili
onlemlerin alinmasini saglar.

22 | Hazirlanan dokiimanlarmni yeterlilik agisindan kontrol eder ve onaylar.
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Yonetim gozden gecirme toplantilarina baskanlik eder, toplant1 giindemine gore konular1 goriiserek, gerekli

23 . 3 8
faaliyetlerin planlanmasini saglar.

24 |Diuzeltici ve Onleyici faaliyet gerektiren durumlarda diizeltici/Onleyici faaliyeti baglatir.
Saklamakla sorumlu oldugu kayitlar1 ulasilabilir ve kullanilabilir bir sekilde muhafaza eder, kayitlara

25 |ulasabilecek kisilerle kisitli olacak sekilde kayitlar: baskalarmin erisimine agar, tanimlanmis saklama siiresi
bitiminde kayitlar1 imha eder.

26 | Tetkiklerde denetgilere gerekli tiim bilgileri verir.

27 Kalite yonetim sisteminin yiiriitilmesi ve gelistirilmesinden sorumludur. Kalite el kitabinda ve kalite
yOnetim sisteminde kendisi ile ilgili tim konular ve uygulamalardan sorumludur.

28 Kalite yonetim sisteminde vekili oldugu pozisyonun vekaletini yiiriitiirken ilgili pozisyonun her tiirlii gorev,
yetki ve sorumluluklarini yerine getirmekten sorumludur.

29 Sirkete ve miisterilere ait her tiirlii belge ve bilginin gizli tutulmasindan ve kalite yonetim sistem esaslarima
uygun olarak saklanmasinin saglanmasindan sorumludur.

30 | Gorevli tiim personelin yliksek motivasyon ve verimlilikle ¢aligmalarini saglamakla sorumludur.

31 Gorevli tiim personelin kurum deger ve prensiplerine uygun tarz ve tavir iginde olmalarini temin etmekle
sorumludur.

32 Ihale teklif ve faaliyetlerini yonetmek, sdzlesmelerini gézden gegirmek ve onaylamak.

33 | Teklif/sozlesme kapsamuindaki degisiklikleri gozden gegirmek ve yiiriirlige sokmak.

34 | Kurulus ici gorevlendirme yapmak.

35 Analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrasi faaliyetlerin uygun bir sekilde yiiriitilmesini saglamak igin
kaynaklarin bulunabilirligini saglamak.

36 Laboratuvar hizmetlerinin performans ve kalite iyilestirme standartlarmi tanimlamak, uygulamak ve
izlemek.

37 Laboratuvarda TS EN ISO 15189 standardina gore olusturulmus kalite yOnetim sistemine ait sartlari
uygulamakla yiikiimliidiir.

38 | Saklamakla sorumlu oldugu kayitlar1 ulasilabilir ve kullanilabilir sekilde muhafaza etmek.

4.1.2 Yonetim sorumlulugu

4.1.2.1 Yonetimin taahhiidii

Laboratuvar yonetimi, kalite glivence yonetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin

stirekli 1yilestirilmesi taahhiitlerini yerine getirmek icin,

a) Ozel izmir Ege Laboratuvar ¢alisanlari, laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaglarmni
ve sartlarmi TS EN ISO 15189 Uluslararast Standardinin gerekliliklerine gore karsilamakla

sorumludur.

b) Kalite politikas1 yetkinlik, tarafsizlik, karar verme; diirlistliik ve gizliligin mutabakati ilkelerini

sart kosar.
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¢) Laboratuvar yonetimi, verilen hizmetin ve hasta saghgina katkinin géz oniine alindig1 kalite

hedeflerini belirler.

d) Sorumluluklar, yetkiler ve laboratuvar personelinin birbiriyle olan iligkileri, Gorev Tamimlari’nda

ve Organizasyon Semasi’nda acik¢a tanimlanmistir.

e) Laboratuvar ici iletisimi telefon, e-posta ve iletisim panosu ile saglanir. Personele yapilan duyuru
ve bilgilendirmeler e-posta ve i¢ iletisim formlar1 lizerinden yaymlanir. Kurumlarla iletisim ilgili

personeller tarafindan saglanir.

f) Ozel izmir Ege Laboratuvar1 Yéoneticisi, Kalite Yoneticisi, TS EN ISO 15189 standartlarini goz
oniinde bulunduran kalite giivence yonetim sisteminin gerekliliklerine uyumu 6ngorecek sorumluluk

ve yetkiler ile gérevlendirmistir.

g) Laboratuvar yonetimi, analizleri de igeren tiim laboratuvar islemlerinin ve destek hizmetlerinin
kalite yonetim sisteminde degerlendirilmesi i¢in yonetim gdzden gecirme toplantist yapar. Bunu

“Yonetim Gozden Ge¢irme Prosediirii” ne uygun olarak diizenler.

h) Siirekli egitim politikas1 ile amaglanan Ozel izmir Ege Laboratuvar1 personeline, kalite giivence
yonetim sistemi kapsaminda kurum i¢i ve gerekli goriiliirse kurum dis1 profesyonel egitim
saglanmasidir. Egitim programlarmin organizasyon ve planlamasi Laboratuvar Yoneticisi ve Kalite

Y oneticisi sorumlulugundadir.

Laboratuvarimizdaki tiim is proseslerinde TS EN ISO 15189 uluslararas: standart referans alinarak
hizmet tiretimi yapilir. Bu ¢ercevede kurum ici ve dist siirekli egitim ile personelin bilgi, beceri ve

yetkinligi en st seviyede tutulur.

1) Analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrasi faaliyetlerin uygun bir sekilde yiiriitiilmesi i¢in yeterli

kaynak bulundurmak laboratuvar yoneticisinin sorumlulugundadir.

4.1.2.2 Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaclan

Laboratuvar yonetimi, uygun danisma ve yorumlama hizmetleri dahil, laboratuvar hizmetlerinden
yararlananlarm ihtiyaglarinm karsilanmasindan sorumludur. Laboratuvar Isleyis Prosediirii, ilgili

talimat ve protokoller ile ihtiyaglarm karsilanmasi iist diizeyde saglanmaktadir.
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4.1.2.3 Kalite politikasi
Laboratuvar yonetimi, kalite politikasinin,
a) Kurulus amacina uygunlugunu,
b) Iyi mesleki uygulamalara, kullanim amacma uygun analizlere, standartta belirtilen sartlara

uygunluguna ve laboratuvar hizmetlerinin kalitesinin siirekli iyilestirilecegine dair bir taahhiidii

icermesini,

C) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gozden gegirilmesi i¢in bir ¢er¢eve sunmasini,

d) Kurulus i¢inde iletilmesini ve anlagilmasini,

e) Stirekli uygunluk icin gézden gegirilmesinden sorumludur. (Bakmiz: Kalite Politikasi)

KALITE POLITIKAMIZ

KALITE POLITIKAMIZ

Ozel Izmir Ege Laboratuvari, miisterilerine hizmet verirken bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilik
ilkesine bagl kalarak tibbi analizleri yaparken ve hizmetlerini verirken bilimsel kurallara bagli,
Oonyargisiz, hasta, miisteri ve calisan memnuniyetini iy1 mesleki ve teknik uygulamay: ilke
edinmistir.

Bu cercevede fark yaratan ekibimiz ile;

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

v' Bilim ve teknolojideki yenilikleri yakindan takip ederek alaninda 6ncii ve lider kurulug
olarak hizmet sunmay1,

v Cikabilecek problemleri 6nlemeye yonelik diizenlemeler yapmayi,

v’ Laboratuvar siireglerinin dogru ve kesinligi i¢cin gerektiginde kalibrasyon prosediirleri
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uygulamayi, i¢ kalite kontrol, ulusal ve uluslararasi laboratuvarlar arasi karsilagtirma
programlar1 kullanmay1,

v' TS EN ISO 15189 standardina uygun olarak kalite yonetiminde siirekli iyilestirme
yaparak kalitemizi ve yOnetim sistemimizi gelistirmeyi amag¢ edinip bu hedefler

dogrultusunda yasal mevzuatlara uygun ¢alismay1 benimsemekteyiz.

4.1.2.4 Kalite Hedefleri ve planlama

Kalite Yonetim Sistemi politikalar1 ve hedefleri, yonetim tarafindan olusturulmus “Kalite

Hedefleri”’nde tanimlanmustir.

4.1.2.5 Sorumluluk, yetki ve karsihkh iliskiler

Laboratuvar Yoneticisi, Idari ve Mali isler Miidiirii, Birim Uzmanlari, laboratuvar personelleri,
numune alma personeli ve numune alma sorumlusu, satin alma ve finans sorumlusu, muhasebe
personeli, hasta kayit kabul ve miisteri iligkileri personeli, kalite yoneticisi, depo ve lojistik
sorumlusu, kuryeler ve yardimci personelden olusmaktadir. Bu personel yapilanmasi igerisinde
yetkilendirme ve gorev dagilimi gorev tanimlarinda acgiklanarak kayit altina alinmistir. Gorev
tanimalar1 elektronik ortamda erisilebilir sekilde personelin bilgisine sunulmustur. Laboratuvarimizin
siireclerinde yasanan giincellemeler sonucunda, gérev tanimlarinda olmas1 muhtemel hatalar oniine
gecilmesi amaci ile gorev tamimlarinin kontrol ve giincelliginden Kalite Ydneticisi sorumludur.
Personellerin laboratuvarimizda gorevlendirilmesinde, Oncelikle egitim durumu (alana G6zel),
ardindan ise deneyim ve kisisel 6zellikler gibi durumlar g6z oniinde bulundurulur. Laboratuvarimizin
birimler arasinda olan hiyerarsisi Organizasyon Semasi ile ifade edilmistir. Yonetim, tim 6nemli
gorevler ic¢in ilgili yoneticiler gorevlendirmistir. Buna ek olarak vekalet eden temsili kisiler hem

gorev tanimlarinda hem de kritik personel vekalet listesinde belirlenmistir.
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Laboratuvar yonetimi, personeliyle iletisimi i¢ iletisim formu, iletisim panosu, toplant1 ve kurumsal

e-posta, LBYSS bilgi sistemi yoluyla saglar ve kayit altina alir.

4.1.2.7 Kalite Yoneticisi

Ozel izmir Ege Laboratuvar1 Sirket Miidiirii, Kalite Yoneticisi’ni TS EN ISO 15189 standartlarini

g6z Oniinde bulunduran kalite giivence yOnetim sisteminin gerekliliklerine uyumu 6ngoérecek

sorumluluk ve yetkileri ile gérevlendirmistir.
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NO KALITE YONETICISi GOREV VE SORUMLULUK ACIKLAMASI
Vizyon, Misyon, Kalite Politikas1 ve Temel Degerler dogrultusunda sunulan hizmetlerin en {ist kalitede

1 |gergeklesmesini saglayacak altyapi, siire¢ ve sonug¢ odakli yonetimsel tedbirleri alarak laboratuvar
hizmetlerini sunmak.

) Hizmet sunumunda iilke kanun ve yonetmeliklerinin, yasal gerekliliklerin ve ISO 15189 Kalite Yonetim
Sistemi sartlarinin uygulanmasini saglamak.

3 Ozel izmir Ege Laboratuvari, misyonu ve politikalar1 dogrultusunda, laboratuvar hizmetlerinin diizenli
yiirlimesini saglamak amaciyla kurum i¢i tiim disiplinlerle iletisim halinde olmak.

4 Calisma saatleri igerisinde eksiksiz koordinasyonunu saglamak ve hizmet biitiinliigii ve siirekliligini
tesis etmek.

5 | Kalite amaglari, hedefleri ve politikalarmin belirlenmesinde Ust Yénetime yardimer olmak.

6 Standartlar icerisinde yer alan dokiimanlarin hazirlanmasi / hazirlatilmas1 konusunda gerekli ¢aligmalari
yapmak veya yonlendirmek.

7 | Kalite yonetim sistemi ve ISO 15189 laboratuvar akreditasyon sistemi standartlarin1 gézden gegirmek.

8 | Kalite kontrollerinin ilgili birimler tarafindan yapilmasini saglamak.

9 | Siireclerin “siirekli iyilestirmesi” i¢in gerekli mekanizmalarin kurulup, yiiriitiilmesini saglamak.

10 Uygun olmayan hizmete iliskin onleyici ve diizeltici faaliyetlerin baglatilmasini ve koordinasyonunu
saglamak.
Kalite sorunlarinin belirlenmesi, iyilestirme Onerilerinin gelistirilmesi mekanizmasinin yiiriitiilmesini

11 |saglamak ve bu sorunlari/dnerileri degerlendirmek. Kalite sorunlarinin ¢dziimii icin Ust Yonetime
danismanlik yapmak.

12 Kalite dlgiitlerinin gelistirilmesinde Ust Yonetime yardimer olmak, kalite dlgiimlerini hedeflere gore
istatistiksel metotlarla degerlendirmek ve sonuglarinin raporlanmasini saglamak.

13 | Yeni kalite yaklagimlar1 konusunda arastirma yapmak ve oneriler gelistirmek.

14 | Ust Yonetim toplantilarini organize etmek ve yonetime kalite caligmalari ile ilgili bilgi vermek.

15 | Ust yonetiminin isteyecegi rutin ve donemsel raporlar1 hazirlamak.

16 |Bagli bulundugu yoneticisinin verecegi diger gorevleri yerine getirmek.

17 Kalite yOnetim sistemi i¢in gereken proseslerin olusturulmasi, uygulanmasi ve siirdiiriilmesinin
saglanmak.
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18 Laboratuvar politikasi, hedefleri ve kaynaklari, siirekli iyilestirme {izerine alinan kararlar1 yonetime
raporlanmak.
19 Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaglarinin ve sartlarimn, kurum genelinde farkindaligin
arttirllmasini saglamak.
20 | Teknik gereksinim gerektiren dokiimanlarin, yeterliligi olan personellerce kontrol edilmesini saglamak.
21 | Hazirlanan dokiimanlarin ilgili kigilerde bulundurulmasini saglamak.
22 | Dokiimanlarin giincelligini takip etmek.
23 |Revize edilen dokiimanlarin ilgili birimlerde bulundurulmasini saglamak.
24 | Hazirlanan dokiimanlar1 Dokiiman Kontrolii Prosediiriine uygun sekilde onaylatmak.
25 | Yeni dokiiman taleplerini almak ve ISO 15189 Akreditasyonu uygunluguna goére hazirlamak.
2 Kalibrasyon igin gerekli girisimlerin yapilmasini saglamak. Yillik kalibrasyon planim olusturmak ve
kalibrasyonlarm takibini yapmak.
27 Miisterilerden anlik sikayetler ile ilgili kayitlarin ilgili birimlerden alinarak kontrol edilmesini
saglamak.
28 | Birimlerde yapilan validasyon ve 6l¢lim belirsizligi uygulamalarini yakindan takip etmek.
29 | Akreditasyon denetimlerinde denetgilere refakat etmek.
30 Sistem igerisinde tanimlanan istatistiksel bilgileri ilgili birimler ile kontrol etmek. Sonuglarini gézden
gecirerek ilgili uzman ile birlikte degerlendirmek.
31 Kurumlardan gelen sikayet ve onerileri almak. Gerekli iyilestirme ¢aligmalarii yiiriitmek igin ilgili
birimler ile iletisime gegmek. Kurumlardan alinan bilgileri yonetim ile paylagsmak.
Arsive gelen kalite kayitlari, preparatlar, numuneler gibi malzemelerin de arsivlenmesini saglayarak
32 | takiplerini yapmak.
Saklamakla sorumlu oldugu kayitlar1 ulasilabilir ve kullanilabilir bir sekilde muhafaza etmek, kayitlara
33 | ulasabilecek kisilerle kisitli olacak sekilde kayitlari bagkalarmin erigimine agmak, tanimlanmig saklama
stiresi bittiginde kayitlar1 imha etmek.
Laboratuvar Direktérii ile birlikte i¢ tetkik ve YGG tarihlerini belirlemek. I¢ Tetkik ve YGG
34 | duyurularmi yapmak. YGG Raportérliigiinii yapmak. Ve I¢ Tetkik sonug raporu ile YGG toplantisinda
alinan kararlar tiim personele bildirmek.
35 Sirket prosediirlerine uygun olarak stoklarin takibinin yapilmasini saglamak.
36 Kalite Yonetim sistemi igerisinde yillik i¢ tetkik planini hazirlayip Genel Miidiir onayma sunmak
37 I¢ tetkikgilerin belirlenmesinde Laboratuvar Direktérii ile birlikte tetkikgi belirlemek.
38 I¢ tetkik tarih ve ig tetkik planini, tetkike katilacak tetkikgilere ve tiim personele duyurmak.
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39 I¢ tetkiklerde gérev verilmesi halinde tetkikg¢i olmak.
40 Laboratuvarda TS EN ISO 15189 standardina gore olusturulmus Kalite Yonetim Sistemine ait sartlari
uygulamakla yiiktimliidiir.

4.2 Kalite yonetim sistemi
4.2.1 Genel sartlar

Ozel Izmir Ege Laboratuvari, KYS igerisinde yer alan politikalar, prosesler, prosediirler ve talimatlar
dokiimante edilip tiim ilgili personel bilgilendirilmistir. Ozel Izmir Ege Laboratuvar1 ydnetimi
dokiimantasyonlarmn anlasilmas1 i¢in yetki verdigi personel tarafindan egitim programlarinin

diizenlenmesini saglar.

Ozel Izmir Ege Laboratuvari icerisindeki talimat ve prosediirlerden sorumlu ilgili personel,
uygulamalarm ilgili dokiimanlarda belirtilmesini saglamakla mesuldiirler ve i¢ denetgiler tarafindan

kontrol edilirler.

4.2.2 Dokiimantasyon sartlar

4.2.2.1 Genel

Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu igerigi;

a) Kalite Yonetim Sistemi politikalar1 ve hedefleri Ust Yonetim tarafindan olusturulmustur.

Kalite Politikasi tiim laboratuvar ¢alisanlari tarafindan benimsenmekte ve uygulanmaktadir.
b) Akreditasyon sistemimizde olusturulan dokiimanlarin tanimlanmasi ve gruplandirilmasi:

Kalite el kitabi, prosediirler, prosesler, talimatlar, gérev tanimlari, planlar, LBYS, formlar ve destek
dokiimanlar Akreditasyon sistemimiz icerisinde tanimlanan dokiimanlarin yapilandirilmasi

Dokiiman Kontrolii Prosediirii’nde agiklanmistir.

c) Tim Onemli pozisyonlarm (Laboratuvar Direktorii ve Kalite Yoneticisi gibi) rol ve
sorumluluklar1 agikca detaylandirilarak gérev tanimlarr dokiimanlarinda tanimlanmustir. Ozel Izmir
Ege Laboratuvar1 Kalite Yoneticisi ile ilgili tiim sorumluluklar TS EN ISO 15189 Uluslararasi

Standardi’na uygundur.

d) Personelin mevcut dokiimanlar lizerinde habersiz degisiklik yapmasi engellenmistir. Tiim

dokiimanlar Kalite YOneticisinin kontroliindedir.
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4.2.2.2 Kalite El Kitab icerigi;

a) Kalite politikast yetkinlik, tarafsizlik, karar verme; diiriistliik ve gizliligin mutabakat: ilkelerini

sart kosar. (Bakiniz Kalite Politikas1).

b) Kalite Giivence Yonetim Sistemi kapsaminda, bulunan prosesler belirlenmis birbirleri ile

etkilesimleri Proses semalar1 ile tanimlanmustir.

¢) Ozel Izmir Ege Laboratuvar1 organizasyon semasi Ozel izmir Ege Laboratuvar1 Organizasyon

Semasi altinda sunulmus ve agiklanmustir.

d) Ozel Izmir Ege Laboratuvari Yonetimi, kalite giivence ydnetim sisteminin kurulumundan,

uygulamasindan, muhafaza ve gelistirilmesinden sorumludur.

e) Yonetim, tlim ¢alisanlarini, uygun yetkilendirme sistemi kurarak ve gorevlerini yerine getirmeleri
icin gerekli kaynaklar1 temin ederek desteklemektedir. Yetkilendirmeler “Goérev Tamimlar” ve

‘“‘Atama yazilar1’’ belgelerinde agik olarak belirtilmistir.

f) Dokiimanlarin muhafaza edilmesi, yapisi ve uygulamasi Dokiiman Kontrolii Prosediirii’nde

tanimlanmaistir.

g) Ozel izmir Ege Laboratuvari dokiimantasyon sisteminin giincellenmesi ve uygulanmasi

sorumlulugu Kalite Ydneticisi’ne aittir.

4.3 Dokiiman kontrolii

Laboratuvar Kalite sistemine ait dokiimanlar Dokiiman Kontrolii Prosediirii’ne gore hazirlamakta,
gozden gecirilmekte, onaylanmakta, yayimlanmakta, degistirilmekte, giincellenmekte ve iptal
edilmektedir. Laboratuvarimizda hazirlanan tiim dokiimanlar iki ana grup altina toplanmustir.
Bunlardan ilki laboratuvarimiz akreditasyon kapsaminda kendi olusturmus oldugu dokiimanlar,
ikincisi ise dis kaynakl olarak tanimlanan dokiimanlardir. Hazirlanan tiim dokiimanlar yeterlilik
acisindan  birim  yOneticileri tarafindan onaylanir. Dokiimanlarin  ilgili  kullanicilarda
bulundurulmasindan ve siirekli olarak giincel tutulmasindan Kalite Yoneticisi ve Birim Sorumlular1
sorumludur. Dokiimanlarin saklama siireleri Kayitlarin Saklama Siireleri Listesinde belirtilmistir.
Dokiiman Kontrolii Prosediirii hazirlanirken asagidaki hususlara dikkat edilmistir.

a) Laboratuvar personeli i¢cin kalite yOnetim sisteminin bir pargasi olarak yayimlanan biitiin

dokiimanlarim yayimlanmadan 6nce yetkili personel tarafindan gézden gecgirilmesi ve onaylanmasi,
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b) Giincel gecerli revizyonlar1 ve bunlarin dagitimini tanimlayan, ayni zamanda dokiiman kontrol
kayd1 olarak da atif yapilan bir listede (Giincel Dokiiman Listesi),

¢) Uygun dokiimanlarin yalniz giincel onaylanmis baskilarinin ilgili yerlerde etkin sekilde
kullanilmak iizere bulundurulmasi,

d) Dokiimanlarin periyodik olarak goézden gecirilmesi, gerektiginde revize edilmesi ve yetkili
personel tarafindan onaylanmasi,

e) Gegersiz veya gilincelligini yitirmis dokiimanlarin ortak agdan kaldirilmasi ve amag¢ dis1
kullanilmamalarmin giivence altina alinmasi,

f) Muhafaza edilen veya arsivlenen gilincelligini yitirmis dokiimanlarin, amag¢ dis1 kullanilmalarini
onlemek icin uygun bir sekilde isaretlenmesi,

g) Laboratuvarin dokiiman kontrol sistemi, dokiimanlar yeniden yayimlanana kadar el ile tadil
edilmesine izin vermemektedir. Bununla ilgili ayrintilar Kayitlarin Kontrolii Prosediirii’nde
anlatilmistir.

h) Akreditasyon sistemi icerisinde tanimlanan tiim dokiimanlar, asagidaki kurallara uygun olarak

sekillendirilmistir.

Tablo-1

Dokiiman Tanimlanmasi

Tim dokiimanlar i¢in, dokiimanin icerigini 6zetleyen dokiiman
ad1.

Dokiimanlarin Izlenebilirligi

Dokiiman No — Yiriirlik Tarithi — Revizyon No- Revizyon|
Tarihi —

Sayfa No

Yeterlilik Agisindan Onaylar

Dokiimanin Igerigi ve Tipine Gore: Hazirlayan-Kontrol Eden
Onaylayan I¢in imza Alanlar1 Bulunmaktadir.

Kaynaklarin Tanimlanmasi

Hazirlanan Her Bir Dokiimanin Alt Kisminda Gerek
Goriildiigiinde Atif Yapilan Dokiiman ve Referans Kaynaklara
Yer Verilmektedir.

Detaylar I¢in Dokiiman Kontrol Prosediirii’'ne Bakiniz.

4.4 Hizmet anlasmalan

4.4.1 Hizmet anlasmalarinin olusturulmasi
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Laboratuvarimiz ve miisteri (0zel hastaneler ve hastane gruplari, kamuya bagl hastaneler, {iniversite
ve vakif hastaneleri, tip merkezleri, poliklinikler, 6zel laboratuvarlar, laboratuvar hizmeti saglayan
aract kuruluglar vb.) arasinda s6z konusu olan talep, teklif ve sozlesmeler, isin kabuliinden once

yonetim tarafindan gozden gegirilmektedir.

Laboratuvarimizda teklif ve sozlesmeler i¢in uygun oldugunda hazirlanan standart Hizmet
Sozlesmesi kullanilmaktadir. Yapilan sozlesmeler yonetim tarafindan muhafaza edilir. Analiz
talepleri, bu c¢ercevede, laboratuvarin imkanlarna ve miisterinin ihtiyacna uygun olarak
karsilanabilecekse kabul edilmekte, aksi halde reddedilmektedir. Bdylece, talep ve/veya teklif ile

s0zlesme arasindaki herhangi bir farklilik, ise baslanmadan 6nce giderilmektedir.

Analiz/analizler i¢in laboratuvar tarafindan kabul edilen her istek bir anlagsma olarak kabul

edilmektedir.

Laboratuvar, analiz metotlarini, imkanlarmni ve sartlarin1 dnceden Test Rehberi’nde agiklamakta ve

rehberin bir 6rnegini web sitesinde yayinlamakta, ayrica isteyen miisterilere de gondermektedir.

So6zlesme yapildiktan sonra yapilacak her tiirlii fiyat politikas1 degisikliginde miisteri dnceden yazili
olarak bilgilendirilir ve mutabakat saglanir ise ¢alismaya devam edilir. Bununla birlikte, uygulamada,
miisteri taleplerinin tamami, metotlar agisindan Test Rehberi ile uyusmaktadir.

Gozden gegirilerek kabul edilen her miisteri talebi, miisteri temsilcisine verilen bir sifre ile Ozel
I[zmir Ege Laboratuvari’nde kullanilan 6zel olarak hazirlanmis LBYS programina kaydedilmekte ve
isin bitimine kadar bilgisayarlardan takip edilebilmektedir. S6zlesme ve/veya calisma sartlarinda
meydana gelen herhangi bir degisiklik karsi tarafa yazili olarak bildirilir ve karsilikli kabullerin
onaylanmasimin ardindan ¢alismaya devam edilir. Bu dokiimanlarin saklanma durumlar1 Kayitlarin

Kontrolii Prosediirii’nde belirtilen adimlar dahilinde yapilir.

4.4.2 Hizmet anlasmalarinin gézden gecirilmesi

So6zlesmeye iliskin herhangi bir degisiklik veya uyusmazlik durumunda miisteri bilgilendirilir ve eger
gerekli ise sozlesme revize edilir. Yapilan s6zlesmeler Muhasebe ve Satin Alma Personeli ile birlikte
Kurumsal Iliskiler Birimi tarafindan takip edilir ve yilda bir kez gozden gecirilir. Sézlesmeden
herhangi bir sapma oldugunda (fiyat, sonug¢ verme siiresi vb.) miisteriye yazili olarak bildirilmektedir.

(Sozlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediirii).
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Tetkikler basladiktan sonra, herhangi bir degisiklik/diizeltme s6z konusu ise, ayn1 gozden gecirme

islemleri gerceklestirilir. Miisteri bu degisiklik/diizeltmeler konusunda bilgilendirilir.

Ozel izmir Ege Laboratuvari yonetimi miimkiin olan en genis spektrumda dis kalite kontrol
programlarina katilimi ve diger giivenilirlik analizlerinin yapilmasimi ve miisteri istediginde bu
sonuglar1 miisterisine sunmayi garanti eder. Di1s kalite kontrol sonuclar1 ilgili yonetici ve teknik ekip

tarafindan gézden gegirilir, ilgili faaliyet planlar1 uygulanir.

Ozel Izmir Ege Laboratuvari ihtiya¢ duyuldugu takdirde kapsam dis1 testleri kendi belirleyecegi bir

basvuru laboratuvarina gonderebilir (Di1s Hizmet ve Malzemenin Temini Prosediirii).
4.5. Basvuru laboratuvan tarafindan yapilan analizler
4.5.1 Basvuru Laboratuvarinin ve danismanlarin secilmesi ve degerlendirilmesi

Ozel Izmir Ege Laboratuvarr’'nda gerceklestirilmeyen tetkiklerin yapilacagi basvuru Laboratuvarin
se¢imi ve basvuru laboratuvar degerlendirme siiregleri Bagvuru Laboratuvar Yonetimi Prosediirii

ile tanimlanmastir.

Laboratuvarimizdaki kapsam i¢i testlerin tamami laboratuvarimiz bilinyesinde c¢alisilmaktadir.
Herhangi bir aksaklik, is yogunlugu, sistemde olan herhangi bir gecici aksamadan dolay1
karsilanamamast  durumunda  testlerin  yaptirilacagi  Basvuru  Laboratuvarin  segilmesi,
degerlendirilmesi, onaylanmas1 ve isleyisin etkin olarak yapilmasimi saglanmaktir. Ozellikle is yiikii,
cihaz arizalanmasi, acil durumlarda analizler TS EN ISO 15189 standardindan akredite anlagsmali
basvuru laboratuvarlarina gonderilebilir. Bagvuru laboratuvar kullanilmadan Once miisteriler
bilgilendirilerek ve onaylar1 almarak hizmet verilebilir. Dis laboratuvarda analizler gonderilmeden

once kurum, doktor veya hastalardan mail veya telefon ile onay alinir.

Di1s kaynakli hale getirilen kapsam dis1 veya ici test hizmetlerinde laboratuvarimiz su konulara dikkat

eder;

* Bagvuru laboratuvarinin tercihen onaylanmis bir kurulustan akredite olmasi1 ve gonderilen testlerin

bu akreditasyon kapsaminda olmasi tercih sebebidir,

* Gonderilen testler i¢in dis kalite kontrol programlarina dahil olmasi tercih sebebidir, dis kalite

programina dahil olmayan testlere giinliik i¢ kalite uygulaniyor olmasi istenir.

* Daha onceden anlagsmaya varilan siireler dahilinde sonu¢ vermeyi kabul etmesi, pazarlama ve

fiyatlandirma konularinda anlagsma saglanabilmesi vb. unsurlarda mutabakat istenir.
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Cesitli nedenler sonucunda numune gonderilen basvuru laboratuvarinin se¢ciminde Laboratuvar
Direktorii se¢cim yaparak uygun laboratuvar: belirlerler, onay verilen basvuru laboratuvar1 Basvuru

Laboratuvan Listesine alinir.
4.5.2 Analiz sonuclarimin saglanmasi

Bagvuru laboratuvarina gonderilen testlerin laboratuvarimizda izlenebilirligi, LBYS programi
iizerinden saglanmaktadir. Gelen numunelerin barkotlama iglemi esnasinda daha 6nceden LBYS
programina girilen bilgilere gore, test isaretlemesi yapildiginda sistemimiz barkod {izerine testin
gonderilecegi anlagsmali laboratuvarin adini girer. Bu numuneler kuryeler veya kargo ile anlagsmali
laboratuvara sevk edilir. Bagvuru Laboratuvarinda calisilan testlerin sonuglari internet araciligi ile
laboratuvarimizda yetkilendirilmis personele ulasmaktadir. Bagvuru Laboratuvarinda calisilan
testlerin sonuclar1 internet lizerinde kurumuz admna tanimlanan sifreli bir programa ytliklenmektedir.
Bagvuru laboratuvari sonucu yiikledikten sonra mail araciligiyla ayrica yiiklemeyi yaptiginin bilgisini
vermektedir (Ilgili personel sonuglarin Ingilizcesini yiiklediginde analiz ve raporlama birimi sonucun
Tiirkge cevirisini sisteme dosya eki olarak ylikler ve uygunlugu laboratuvar sorumlusu tarafindan
kontrol edilerek sonuglar onaylanir). Ilgili uzman tarafindan incelenen raporlar herhangi bir klinik
bilgi degistirilmeden tetkik talebinde bulunan miisteriye sonu¢ raporu halinde LBYS programi

iizerinden iletilir. Sonug¢ raporunda bahsi gegen testin bagvuru laboratuvarinda ¢alisildig: belirtilir.

Laboratuvarimizda basvuru laboratuvarma gonderilen testlerin kalite kontrolleri bu laboratuvardan
istenen i¢ ve dig kalite kontrol uygulama sonuclarinin temin edilip incelenmesi seklinde
yapilmaktadir. Akredite olan bagvuru laboratuvarlardan ise sahip olduklar1 belge ve kapsamlarmin
giincelliginin takibi “Genel Laboratuvar Sorumlusu” tarafindan Tirk Akreditasyon Kurumu veya

akredite oldugu akreditasyon kurumu web sitesi araciligiyla yapilmaktadir.

4.6. D1s Hizmet ve Malzemelerin Temini
Laboratuvar yonetimi, satin alman hizmet, ekipman ve sarf malzemeleri se¢imi ve kullanimlarmin

talimat ve siire¢lerini “Dis Hizmet ve Malzeme Temini Prosediirii”’nde tanimlamistir.

Ozel Izmir Ege Laboratuvari, laboratuvar hizmetinin kalite gerekliliklerine uyan tedarik¢ilerden
malzeme ve servis satm alir. Satin alinan hizmetle bu uluslararasi standartla ve ulusal diizenlemelerle
uyum icinde kayda gecirilir. Sarf malzemelerinin muayene, kabul/red ve depolanmasi kriter ve

siirecleri Dis Hizmet ve Malzeme Temini Prosediirii’ne gore dokiimante edilir.
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Ozel Izmir Ege Laboratuvar: tetkik analiz kalitesini etkileyen kritik reaktiflerin, tedariklerin ve
servislerin tedarik¢ilerin “Tedarik¢i Degerlendirme Talimati”’nda bu degerlendirme kayitlarinin
muhafaza eder ve onaylanmis olarak belirtilenleri listeler.

4.7 Damismanhk Hizmetleri

Laboratuvarimiz, Gerekli numune tipi, klinik belirtiler, analiz prosediirlerinin sinirlar1 ve analizlerin
talep siklig1 dahil olmak {izere, analizlerin se¢imi ve hizmetlerin uygulanmasinda miisterilerine
danigmanlik hizmeti vermektedir. Tiim bu bilgiler Test Rehberi ile miisterilere sunulmakta ve
Laboratuvar uzmanlarimiz istekte bulunan miisterilere ayrica licretsiz yazili ve sozli
bilgilendirme/danigmanlik hizmeti vermektedir.

Sonuglarda kritik/panik deger ¢iktiginda ilgili miisteriye telefon ve mail adresi ile bildirim yapilarak
kayit altma alinir.

Miisterilerin talebi ve/veya mevzuatin gerekli kilmasi halinde, test raporlarinda, test sonuclariyla
ilgili olarak asagida belirtilen hususlara iligkin goriis ve yorumlar belirtilebilir:

e Test sonuclarinin sartlara/ilgili mevzuata uygun olup olmadigi,

e Sonuclarin nasil kullanilacagna iliskin 6neriler

Test sonuglarinda sadece bulunan degerler mevcuttur. Ilave olarak sadece yiiksek deger, diisiik deger
gibi bilgilere yer verilir.

Laboratuvarimiz, laboratuvar hizmetlerinin etkin kullaniminin desteklenmesi amaciyla kalite yonetim
sistemini uygulamakta ve 6zellikle 6l¢me, analiz ve iyilestirme faaliyetlerini takip etmekte ve gerekli
faaliyetlerini gerceklestirmektedir.

Laboratuvarimizda kabul kriterlerinin karsilanmasi, bilimsel ve mantiksal konular iizerine
danismanlik yapilmasi amaciyla kalite gostergeleri ve Test Rehberi olusturulmustur.

Orneklerin drnek kabul/red kriterlerine gore kabuliiniin yapilamadigi durumlarda numune kabul
departmani tarafindan miisterilerin bilgilendirilmesi saglanir ve LBYS sistemi iizerinde kayit altina
almarak gerekli durumlarda diizeltici/Onleyici faaliyet gerceklestirilir.

4.8.Sikayetlerin Coziimlenmesi

Laboratuvarimizda sunulan hizmetlerin kalitesinin 6l¢iilme yontemlerinden biri olan miisteri geri
bildirimleri asagida siralanan yontemler ile alinmaktadir;

e Bire bir miisteriler ile yapilan telefon goriismeleri,
¢ Miisteriyi yerinde ziyaret esnasinda dile getirilen oneriler,

e Miisteriler tarafindan yazili olarak yapilan bildirimler,
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e Periyodik araliklarda diizenlenen memnuniyet anketleri,

e www.izmiregelab.com web adresi tizerinden bildirimler.

Yukarida tanimlanan yontemler ile miisteriler tarafindan yapilan geri bildirimler konusunda gerekli
tyilestirme calismalar1 yapilmaktadir. Kayit altina alinan sikayetler sikayeti alan personel tarafindan
kalite birimine iletilir. Kalite Yoneticisi, sikayeti ilgili birim sorumlusuna iletir ve ¢0ziim i¢in
planlama yapilir. Sikdyette bulunan kurum yetki listesine Kalite Yoneticisi tarafindan sikayetinin
kayit altma alindigmi ve bununla ilgili caligma baslattiklarini ve ¢6ziimlendiginde gerekirse kendisine
tekrar bilgi verilecegi bilgisi ayn1 giin igerisinde verilir. Iyilestirme ¢alismalar1 tamamlanan sikayet
ve Oneriler hakkinda miisterilere Kalite Yoneticisi veya ilgili sorumlu tarafindan telefon veya yazili
(e-mail) olarak bilgi aktarilir. Yapilan caligmalarin kayitlar1 Kalite Yoneticisi tarafindan muhafaza
edilir.

Idari ve Mali Isler Miidiirii kontroliinde miisteri iliskileri sorumlusu tarafindan yapilan kurum
ziyaretleri sirasinda kurum yetkililerinden alinan oneri ve sikayetler Kalite yoneticisine ve gerekli
durumlarda Laboratuvar Ydneticisi ile ilgili birim uzmanina iletilmektedir. Alinan sikayet ve oneriler
icin yapilacak iyilestirme faaliyetleri Diizeltici/Onleyici Faaliyet Prosediirii’ne gore yapilmakta ve
sonugclari ilgili uzman ve Kalite Yoneticisi tarafindan takip edilerek, sonuglar1 sikayetin veya Onerinin
geldigi kurum veya kisiye iletilmektedir.

Bir diger memnuniyet izleme ve 6lgme yontemi olan miisteri memnuniyet anketi uygulamasidir.
Yilda en az bir kez diizenli olarak uygulanan anketler soru bazinda degerlendirilerek miisteri
memnuniyeti algilamas1 yapilmaktadir. Anket degerlendirmelerinin sonucunda elde edilen veriler
gozden gegirilerek gerekli 1yilestirme ¢alismalar1 planlanir ve ¢oziimler iiretilir.

Miisteriler tarafindan yapilan geri bildirimler sonucunda gerceklestirilen iyilestirme caligmalari
hakkinda, Kalite Yoneticisi veya ilgili birim sorumlusu tarafindan miisterilere geri doniis saglanarak
bilgi aktariminda bulunulur (Sikayetlerin Coziimlenmesi Prosediirii).

Miisteri sikayetlerinin alinmasinda ve c¢Ozlimlenmesi esnasinda tutulan tiim kayitlar Kayitlarin
Kontrolii Prosediirii’ne gére muhafaza edilir.

4.9.Uygunsuzluklarin Tanimlanmasi ve Kontrolii

Laboratuvarimiz, hizmetlerimizin ve kalite yonetim sistemimizin uygunlugunu ve etkinligini
izlemek, 6lgmek ve iyilestirmek amaciyla asagida belirtilen gibi uygulamalar1 ger¢eklestirmektedir;
a-Satin alinan tirlinlerin dogrulanmasi,

b-Hizmetlerin ve analiz sonug¢larmin kontrolii,
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c-I¢ tetkikler ve ydnetimin gdzden gegirmesi toplantilari,

d-Miisteri anketleri, veri analizleri ve diizeltici/Onleyici faaliyetler.

Uygunsuzluklarin belirlenmesinde ve iyilestirme faaliyetlerinde uygunsuzlugun durumuna gore
problemin ¢dziimiinden sorumlu personeller ve yapilacak faaliyetler belirlenmis, Uygunsuzluklarin
Tanimlanmasi ve Kontrolii Prosediirii’nde tablo haline getirilmistir.

Uygun olmayan analizlerin tibbi dneminin goz oniine alinmast ve uygun oldugunda istemi yapan
miisterinin bilgilendirilmesi planlanmistir. Gerektiginde analizlerin durdurulmasi1 ve raporlarin
alikonulmasi sartlar1 belirlenmistir. Diizeltici faaliyetlerin derhal yerine getirilmesi saglanmistir.
Gerekirse mevcut durumda gonderilmis uygun olmayan analiz sonuglarmin geri toplanmasi veya
uygun sekilde tanimlanmasi yapilmistir. Analizlere kaldigi yerden baslama yetkisine iliskin
sorumluluklar tanimlanmistir. Egilimleri belirlemek ve onleyici faaliyeti baglatmak i¢in, laboratuvar
yonetimi tarafindan belirlenen diizenli araliklarla, yeniden gbézden gecirilen bu kayitlar ile ilgili
olarak uygunsuzlugun her bir asamasi dokiiman haline getirilmis ve kaydedilmektedir
(Uygunsuzluklarin Tamimlanmasi ve Kontrolii Prosediirii). Laboratuvar hizmetinin
siirdiiriilmesinde tespit edilen uygunsuzluklar Uygun Olmayan Uriin/Hizmet Kontrol Formu ile
kayit altina almir. Uygunsuzluklarin giderilmesi ve takibi Uygun Olmayan Uriin/Hizmet Kontrol
Formu iizerinden saglanir.

Belirli araliklarda laboratuvarimizda uygunsuzluklar hakkinda istatistiksel ¢aligmalar yapilmaktadir.
Yapilan ¢alismalarda 6zellikle uygunsuzluga neden olan durumlar ile uygunsuzluklarin kaynaklar1
belirlenmektedir. Bu analiz sonuc¢larmma gore Kalite Yoneticisi ve ilgili diger personel daha dnceden
¢Ozlime kavusturulmus ancak tekrar eden uygunsuzluklarin tekrarimin engellenmesi ve sorunlarin kok
nedenlerinin ortadan kaldirilmasi amaci ile Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii'ne gore
islemleri baglatmaktadirlar. Deney sonuglarinda yasanan uygunsuzluklar konusunda gerekli gézden
gecirme ve karar verme ile ilgili sorumluluklar Uygunsuzluklarin Tanimlanmasi ve Kontrolii

Prosediirii’nde tanimlanmastir.
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4.10 Diizeltici Faaliyet

Diizeltici faaliyete neden olan durumlarin giderilmesi ve problemlerin kok sebeplerinin arastirilarak
giderilmesine yonelik islemler Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii’'ne gore yapilmaktadir.
Diizeltici faaliyetlerin planlanmasi ve sonuglandirimasi asamasinda uygulanacak tim islem
basamaklar1 Diizeltici/Onleyici Faaliyet Formu ile kayit alinmaktadir. Acilan diizeltici faaliyetlerin
takibi ve kontroliinde birim sorumlular: ile gerekli durumlarda Ust Yonetim de aktif olarak rol
almaktadir. Diizeltici faaliyetlerin agilmasinda her personel Oncelikle kendi birim sorumlusunun
onaymi almaktadir. Birim sorumlusunun vermis oldugu onaym ardindan diizeltici faaliyet i¢in
diisiiniilen tiim planlama safhalarinda, ilgili personellerin sorumluluklar1 Diizeltici/Onleyici Faaliyet
Formu’na kaydedilmektedir. Planlama safhasi ve sonrasinda devam edecek uygulamalar Kalite
Y 6neticisi ve ilgili birim sorumlusu tarafindan takip edilecektir.

Acilan diizeltici faaliyetlerin planlama asamasinda belirlenen adimlar, diizeltici faaliyetin kapatilmasi
esnasinda gézden gegirilir. Gozden gecirme diizeltici faaliyet planlamasinin durumuna gore dokiiman
iizerinde veya sahada yapilan kontroller ile saglanir. Uygunsuzluga neden olan durumun etkilerinin
giderildigi ve siire¢ ile ilgili iyilestirme ¢iktilarmin basarili oldugu tespit edildiginde, diizeltici
faaliyetlerin kapatilmas1 Birim sorumlusunun onay: ile gergeklesir. Diizeltici faaliyetlerin durumu
Kalite Yoneticisi tarafindan Diizeltici/Onleyici Faaliyet izleme Formu ile takip edilmektedir.
Laboratuvarimizda belirlenen siirelerde yapilan YGG toplantilar1 6ncesi Kalite Ydneticisi agilan
diizeltici ve Onleyici faaliyetleri belirlenen basliklar altinda analiz yaparak {ist yonetime bilgi sunar.
Tiim bu islemler Diizeltici Faaliyet Prosediirii’ne gore yapilmaktadir.

4.11.0Onleyici Faaliyetler

Laboratuvarimizda uygunsuzluklarin meydana gelmesinden 6nce 6zellikle su konularda Onleyici
faaliyet calismalar1 yapilmaktadir;

o Miisteri sikayetleri

o Kurumlarin memnuniyet oranlarindaki diisiisler,

o Olgiim belirsizliklerindeki yiikselmeler,

o D1s kalite kontrol sonuglarinda diisiis veya yiikselis egilimi,
o Alt yapida olusmas1t muhtemel olumsuzluklar,
o Cihaz kullanimi1 esnasinda olusmas1 muhtemel uygunsuzluklar,
o Koruyucu cihaz bakimlari,
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o Hizmet sunumu esnasinda olusmas1 muhtemel uygunsuzluklar,
o I¢ denetimlerde ortaya ¢ikan uygunsuzluklar,
o Laboratuvarda olusacak yeni ihtiyag¢lar1 karsilamak tizere yeni dokiiman talepleri,
o Calisanlar tarafindan getirilen oneriler / sikayetler / beklentiler,
o Calisma sartlarinda ve altyapida goriilen olumsuzluklar,
. Kurumlardan talep edilen 6nlemler.

Laboratuvarimizda tiim calisanlar her tiirli hata 6nleme ve gelistirme fikirlerini, uygunsuzluklarin
olugsmasmi Onleyecek tedbirleri ilgili birim sorumlularma Onleyici faaliyet talebinde bulunarak
bildirebilir. Laboratuvar g¢alisanlar1 ile yapilan istisare ile Onleyici faaliyet plami olusturulur ve
alinacak tedbirler Diizeltici/Onleyici Faaliyet Formu ile kayit altma almir. Onleyici faaliyetlerin
durumu Kalite Yoneticisi tarafindan Diizeltici/Onleyici Faaliyet Takip Formu ile takip
edilmektedir. Laboratuvarimizda yapilan 0nleyici faaliyet ¢alismalarmin planlamalar1 ve kontrolleri,
Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii’ne gore gerceklestirilir.

4.12.Siirekli Tyilestirme

Tiim operasyonel faaliyetler, potansiyel uygunsuzluklarin ve iyilesme firsatlarmin tespit edilmesi
amaciyla periyodik olarak laboratuvar yonetimi tarafindan belirli araliklarla yapilan toplantilarda
gozden gecirilmeye tabidir. Tespit edilen potansiyel uygunsuzluk ve firsatlar icin ilgili faaliyetler bu
toplantilarda planlanir ve bu toplantilarda dokiimante edilir. Yapilan iyilestirme faaliyetleri sonuglari
Yillik Yonetim Gozden Gegirme Toplantilari’nda laboratuvar yonetimine sunulur. Ve ayrica,

Yo6netim Gozden Gegirme Toplantilari’nda gelecek yil yapilacak iyilestirme ¢aligmalar planlanabilir.

Ayrica Ozel Izmir Ege Laboratuvari’nde Risk Yonetimi de Risk Yonetimi Prosediirii’ne uygun
olarak gerceklestirilir. Bu toplantilarda riskler belirlenir ve sonucta bu riskleri elimine etmek iizere

Diizeltici/Onleyici Faaliyet baslatilir.

Ozel izmir Ege Laboratuvari’nda risk ydnetiminden baska Siirec Yonetimi de gerceklestirilir.
Stireglere iliskin kalite indikatorleri (performans parametreleri) belirlenmistir ve periyodik

toplantilarda giincellenir.

Gergeklestirilen uygulamalarin sonuglari, goézden gecirilmesi amaciyla laboratuvar ydnetimine
sunulur. Gerekli goriildiiginde uygulamay1 denetleyen yetkili, ilgili konuda denet¢ilik gorevini

yerine getirir ve uygulamanin efektifligi tizerine bir analiz siirdiiriir.
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Gergeklestirilen uygulamalarin sonuglari, goézden gecirilmesi amaciyla laboratuvar ydnetimine
sunulur. Gereklilik halinde 1ilgili uygulamaya ait kalite sisteminde degerlendirilmesi gereken

degisiklikler ve laboratuvar yonetiminin bilgilendirilmesi Kalite biriminin sorumlulugundadir.

Laboratuvar yonetimi, verilen hizmetin ve hasta sagligma katkinin g6z Oniine alindigi kalite
hedeflerini belirler. Bu hedefler sistematik olarak izlenir ve gbzden gegirilir. Kalite hedeflerine iligkin
kalite hedef ve iyilesmene iligkin siirecler mevcut ise, siire¢ sorumlusuna konu ile ilgili bilgilendirme
yapilir. Laboratuvar yonetimi, kalite gelisimi i¢in gerekli goriilen ilgili uygulamalar1 saglar ve destek
verir. Laboratuvar yonetimi laboratuvar adina, siirekli iyilesme kapsaminda calisanlarina egitim
firsatlarini sunar ve katilimi saglar. Iyilesme hakkinda, gerekli durumlarda miisterilere de egitimler
verilir.

4.13.Kalite ve Teknik Kayitlar

Laboratuvarimizin akreditasyon sisteminde tanimlanan sartlara uygun olarak isletildiginin objektif
delili olarak tiim kayitlarin tanimlanmasi, saklanmasi, korunmasi, imhas1 ve saklama siirelerinin
belirlenmesi ile ilgili detaylar Kayitlarin Kontrolii Prosediirii’nde aciklanmistir.
Laboratuvarimizda olusturulan kayitlar, ilgili personelin kontrolinde Kayitlarin Kontrolii
Prosediirii’nde tanimlanan sekilde arsivde muhafaza edilmektedir. Kayitlarin erisimi konusunda
yapilan belirlemelere gore erisimler sinirlandirilmistir.

Tutulan kayitlar icin saklama stireleri ulusal yonetmeliklere bagli olup, laboratuvarimizin kayitlara
tekrar erisme istegine uygun olarak muhafaza edilmektedir. Saklama siirelerinde standardizasyon
olusturmak i¢in Kayitlarin Saklama Siiresi Listesi hazirlanmistir. Bunun disinda sonug raporlari
gibi hastalara ait tibbi bilgiler ulusal mevzuatlara uygun siirelerde saklanmaktadir.

4.14 Degerlendirme ve tetkikler

4.14.1 Genel

Ozel izmir Ege Laboratuvarinda asagida belirtilenler icin gereken degerlendirme ve i¢ tetkikler
planlanir ve uygulanir:

a) Analiz Oncesi, analiz, analiz sonrasi ve destekleyici proseslerin, laboratuvar hizmetlerinden
yararlananlarin ihtiyaglarini ve sartlarini karsilayacak sekilde yiiriitiildiigiiniin gosterilmesi,

b) Kalite yonetim sistemine uygunlugun saglanmasi,

c¢) Kalite yonetim sistemi etkinliginin siirekli iyilestirilmesi.
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Degerlendirme ve iyilestirme faaliyetlerinin sonuglari, yonetimin gézden gecirmesi girdilerine dahil
edilmektedir.

4.14.2 Isteklerin periyodik olarak gozden gecirilmesi

Kabul edilen istekler icin analizlerin klinik ac¢idan uygun olmasini garanti etmek amaciyla
laboratuvarimiz tarafindan saglanan analizlere ait bilgiler yillik periyodik araliklarla gozden
gecirilmekte ve test rehberlerimiz laboratuvar uzmanlarinin onayi ile en az yilda bir revize edilerek
web sitemizde yayimlanmaktadir. YGG toplantilarinda periyodik gozden gecirme sonuglari
incelenmektedir.

4.14.3 Laboratuvar hizmetinden yararlananlarin geri bildirimlerinin degerlendirilmesi

Ozel izmir Ege Laboratuvari, verilen hizmetin laboratuvar hizmetinden yararlananlarm ihtiyaglarini
ve sartlarmi karsilayrp karsilamadigi ile ilgili olarak yararlananlarin algist hakkindaki bilgileri
sikayet, Oneri, yiiz ylize goriismeler ve anket vb. yollar ile arastirilmaktadir. Bu bilgileri elde etme ve
kullanma yontemleri, laboratuvarimiz tarafindan diger kullanicilara gizliligi saglayarak, laboratuvar
performansinin izlenmesinde laboratuvar hizmetinden yararlananlarin veya onlarin temsilcilerinin is
birligini icermektedir. Bu bilgileri elde etme ve kullanma yontemleri, Sikayetlerin Coziimlenmesi
Prosediirii’nde anlatilmistir. Toplanan bilgiler ve gergeklestirilen faaliyetlerin kayitlar:
saklanmaktadir.

4.14.4 Cahsan onerileri

Ozel Izmir Ege Laboratuvari, laboratuvar hizmetlerinin herhangi bir agidan iyilestirilmesi icin
calisanlarinin Onerilerde bulunmasini desteklenmektedir. Personel neri ve sikayetleri i¢in yapilan
tim islemler Sikayetlerin Coziimlenmesi Prosediirii’nde agiklanmistir. Calisan 6nerileri dilek ve
oneri kutusuna yazili olarak konulabilecegi gibi yillik personel degerlendirme anketleri ile de
almmaktadir.

4.14.5 i¢ tetkik

Ozel Izmir Ege Laboratuvari, analiz dncesi, analiz ve analiz sonrasi dahil, kalite ydnetim sistemi
icerisinde biitiin islemlerin:

a) Bu standardin sartlarina ve laboratuvar tarafindan olusturulan sartlara uyup uymadigni,

b) Uygulanip uygulanmadigini, etkili olup olmadigini ve stirdiiriiliip stirdiiriilmedigini belirlemek i¢in

yilda bir kez i¢ tetkikler gerceklestirmektedir.
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Laboratuvarimiz i¢ tetkik uygulamalar1 i¢in yapilan islemler ve degerlendirme siiregleri
Degerlendirme ve Tetkikler Prosediirii’nde anlatilmaktadir.

4.14.6 Risk yonetimi

Ozel Izmir Ege Laboratuvari; hasta giivenligini etkileyen analiz sonuglarinda is siireclerinin ve
potansiyel hatalarin etkilerini degerlendirmekte ve belirlenen riskleri azaltacak veya ortadan
kaldiracak prosesleri diizeltmekte ve kararlar1 ve gergeklestirilen faaliyetleri Risk Yonetim

Prosediirii’nde dokiiman haline getirmistir.

4.14.7 Kalite gostergeleri

Ozel izmir Ege Laboratuvarinda, analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi proseslerin kritik ydnleri
iizerinden performansin izlenmesi ve degerlendirilmesi amaciyla Kalite Yoneticisi tarafindan kalite
gostergeleri olusturmaktadir. Bu gostergeler Kalite Gostergeleri Takip Formu ile kayit altina
almmaktadir.

Laboratuvarimiz, klinik ihtiyaclar1 yansitan her bir analiz i¢in islem siiresi olusturmustur. Bu
siirelerin takibi web kayit yapan kurumlar i¢in sonu¢ ekranindan, diger kurumlar i¢in test
rehberimizden yapilmaktadir.

4.14.8 D1s kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler.

D1s kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler laboratuvar kalite yonetim sisteminde takip edilir
ve sonuglar1 hakkinda yapilan tiim islemler ve acil durumlarda yapilmasi gereken faaliyetlerin neler
olacagi Degerlendirme ve Tetkikler Prosediirii’nde anlatilmaktadir.

4.15.Yonetimin Gozden Ge¢irmesi

4.15.1 Genel

Ozel Izmir Ege Laboratuvarinda yilda en az bir kez Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosediirii’ne
uygun olarak gézden gecirme toplantisi diizenlenmektedir.

4.15.2 Gozden gecirme girdisi

Yonetim Gozden Gegirme Toplantilari sliresince miiteakip basliklar sayilir, ancak icerik bunlarla
siirl degildir;

o Onceki yonetimin gdzden gecirme faaliyetlerinin takibi,
o Y 6netici ve denetleyici personelin raporlari,
o Son i¢ tetkik raporlari,
o D1s kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirme,
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o D1s kalite degerlendirme sonucu ve Laboratuvarlar arasi karsilastirma ile ilgili diger formlar,
o Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin geri bildirimlerinin degerlendirilmesi,
o Sikayetlerin izlenmesi ve ¢oziimii
o Calisan Onerileri,
. Kalite gostergelerinin kullanimu,
o Diizeltici faaliyetlerin ve onleyici faaliyetlerin mevcut durumu dahil, siirekli iyilestirmenin
sonuglari,
o Teknik sartlar dahil iyilestirme Onerileri,
o Uygunsuzluklarin tanimlanmas1 ve kontrolii,
o Geri dOniis siiresinin izlenmesi,
o Stirekli iyilestirme siireglerinin sonuglari,
o Tedarik¢ilerin degerlendirilmesi,
o Kalite hedeflerinin degerlendirilmesi,
o Isteklerin periyodik olarak gézden gecirilmeleri, prosediirlerin uygunlugu ve numune sartlari,
° Risk Yonetimi,

o Yapilan isin tiirii ve is yiikiindeki degisiklikler.

4.15.3 Gozden gecirme faaliyetleri

Ozel Izmir Ege Laboratuvari hizmetinin kalitesi ve uygunlugu laboratuvar ydnetim sistemi
araciligiyla rutin toplantilarla ve Yonetim Gozden Gegirme Toplantilari’yla {ist yonetim tarafindan

takip edilir.
4.15.4 Gozden gecirme ¢iktisi

Toplantida goriisiilen giindem maddeleri, alinan kararlar ve iyilestirme firsatlari, Akreditasyon Kalite
Y 6neticisi tarafindan Toplanti Tutanak Formu’na kaydedilir. Toplanti ¢iktist olarak alinan kararlar,
Toplanti Tutanak Formu’nda bulunan planlama kismina kaydedilir. Bu planlamada 6zellikle alinan

kararlarin sonuclandirilma siireleri ve faaliyet sorumlular1 dikkate alinir. Alman kararlarin
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sonuclarinin takibi ise toplant1 tutanak formunda yer alan faaliyet sorumlular1 ile Kalite Yoneticisi

veya Laboratuvar YOneticisi tarafindan kontrol edilerek kayit altina alinir.

5.TEKNIK SARTLAR
5.1 Personel
5.1.1 Genel

Laboratuvar yonetimi, personel yoOnetimi i¢cin uygulanan tiim islemleri Personel Yonetim

Prosediirii’nde tanimlamistir.
5.1.2 Personel nitelikleri

Ozel izmir Ege Laboratuvar: yonetimi analizleri referans alarak hiikiim veren personelin teorik ve
uygulamaya yonelik kisisel alt yap1 ve tecriibeye sahip ve gereken isin altindan kalkabilecek yeterli

personel saglanmasini temin eder.

Laboratuvar yonetimi herhangi bir kisiyi ise almadan once kisinin egitim diizeyi ve profesyonel
nitelikleri, egitim ve deneyimleri ile isle ilgili yetkinligi Laboratuvar Yoneticisi ve/veya ilgili

uzmanlar tarafindan degerlendirilir.

Hasta bilgileri ve test sonuglar1 Ozel Izmir Ege Laboratuvari ¢alisanlari tarafindan sakli tutulur. Her
laboratuvar calisani, hasta bilgilerini ve test sonuglarini gizli tutmakla gorevlidir ve {li¢iincti sahislarla
bu bilgiler paylasilmamalidir. Bu, ¢alisan sozlesmelerinde ve bilgi saklama ve tarafsizlik

beyanlarinda belirtilmistir.
5.1.1 Gorev tanimlar

Laboratuvarimizda her bir pozisyon icin personel niteliklerini belirten gorev tanimlari
olusturulmustur. Bu dokiimanlarda personel i¢in aranan nitelikler, vekalet, sorumluluk ve yetkiler
tanimlanmaistir.

Ozel Izmir Ege Laboratuvari pozisyonlarm tanimlarini igeren bir organizasyon semasi uygular.
Laboratuvar Direktdrii, Gérev Tanimlarinda belirlendigi gibi Ozel Izmir Ege Laboratuvari tiim

operasyon ve yonetiminden sorumludur. Organizasyon semasi hiyerarsik yetki dagilimini temin eder.

5.1.2 Kurumsal ortama personelin tanitim
Laboratuvarimiz, yeni personele kurulusu, personelin ¢alisacagi boliimii veya alani, isin hiikiimleri ve
kosullarini, personel olanaklarini, saglik ve giivenlik sartlarini (yangin ve acil durum dahil) ve is

saglig1 hizmetlerini tanitmak i¢in Oryantasyon Egitim Programi’na sahiptir.
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5.1.5 Egitim

Laboratuvarimizda, tiim c¢alisanlar i¢in yillik egitim plani uygulanir. Bu egitim plan1 asgari asagidaki
egitim basliklarin igerir;

a) Kalite yonetim sistemi,

b) Atanmis gorevin siirecleri ve prosediirleri,

¢) Uygulanabilir laboratuvar bilgi sistemi,

d) Istenmeyen olaylarin etkilerinin dnlenmesi veya sinirlanmasi dahil, saglik ve giivenlik,

e) Etik degerler,

g) Hasta bilgilerinin gizliligi.

Tiim Ozel Izmir Ege Laboratuvari ¢alisanlar1 egitim talebi hakkina sahiptir. Bunun gibi ek egitim
talepleri ilgili birim sorumlusu onayi iizerine egitim sistemine dahil edilir. Gergeklestirilen egitim
kayitlar1 Kalite Yoneticisi tarafindan tutulur. Egitim degerlendirmeleri egitim degerlendirme formlari
ve egitim katilim formlar1 ile yapilmaktadir. Egitimle ilgili gerekli gbzlemler ve takipler yapildiktan

sonra eger gerekli goriiliirse yeniden degerlendirme veya yeniden egitim planlanar.

Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlara verilen hizmet Kkalitesinin siirdiiriilmesi veya
iyilestirilmesi ve verimli ¢alismalarmni tesvik amagh performans degerlendirmesi yapilmasi Ozel
Izmir Ege Laboratuvar1 yonetimi sorumlulugundadir.

5.1.6 Yeterlilik degerlendirmesi

Laboratuvarimizda oryantasyon egitimi sonrasinda mevcut personel birim sorumlular1 tarafindan
ilgili birim bazinda hazirlanmis formlar ile degerlendirilir. Degerlendirme kayitlar1 personelin 6zlitk
dosyasinda muhafaza edilir.

5.1.7 Cahsan performansinin gozden gecirilmesi

Ozel Izmir Ege Laboratuvarinda ¢alisan personel ilgili birim sorumlusu tarafindan; laboratuvar
hizmetinden yararlananlara verilen hizmet kalitesinin siirdiiriilmesi veya iyilestirilmesi ve verimli
calisma iliskilerinin tesvik edilmesi i¢in personel performansi yillik periyodik olarak gézden gecirilir.
Boliim sorumlular: tarafindan gézden gegirme kayitlar: saklanir.

5.1.8 Siirekli egitim ve mesleki gelisim

Ozel Izmir Ege Laboratuvar idari, tibbi ve teknik yeterliligi ve verilen hizmet {izerinde direkt
sorumluluk gibi ilgili konularinda donanimli olan personeller tarafindan yonetilir. Uzmanlarin kendi
konularinda deneyimli uzmanliklar1 vardir. Kurye, ornek kabul, analiz, analizér kullanim,
damigmanlik hizmetleri verme, analiz raporlama, LBYS iizerinde calisma ve Ozel Izmir Ege

Laboratuvari’nde tanimlanan diger pozisyonlar konusunda Laboratuvar yonetimi kalifiye ve yetkili
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personeller gorevlendirmistir. Nitelikleri egitimler ve denetimleri ile giincellestirilir. Laboratuvar
Direktorii ve uzmanlarin sorumluluklari, profesyonel ve bilimsel yetkinlik, danigmanlik, yonetimsel
ve egitimsel konular1 kapsamaktadir. Ozel Izmir Ege Laboratuvari, Laboratuvar Direktorii bu anahtar
yonetim pozisyonlarina, kalifiye ve yetkin kisilerin gorevlendirilmesini temin etmekle ylikiimlidiir.
5.1.9 Personel kayitlar:

Personel dosyalar1 asagidakileri icerir;

1. Belirsiz siireli ve belirli siireli is s6zlesmesi

Saglik raporu

Niifus ciizdan1 fotokopisi

Adli sicil kaydi

Diploma veya yeterlilik belgesi fotokopisi

Personel gizlilik ve tarafsizlik beyan

Personel yeterlilik degerlendirme formlari

Personel oryantasyon formlari

A A o

Kilit personel i¢in gérev tanimlar1 ve atama yazilari
10. Stirekli egitim ve basari kayitlari

Personel dosyalari, yetkisiz kisilerin erisiminin 6nlenmesi i¢in uygun bir dolapta saklanir.

5.1 Yerlesim ve ortam kosullar

5.2.1 Genel

Ozel izmir Ege Laboratuvar: yerlesimi, analiz kalitesini bozucu etkileri dnlemeyi, kalite giivence
yonetim sistemi gerekliliklerini ve laboratuvar c¢alisanlari saglik ve giivenligini hesaba katarak
kurulmustur. Plan ve ¢evre kosullarinin dogrulugu laboratuvar yonetimi tarafindan analiz edilmistir.
Laboratuvar alanlari, genel anlamda laboratuvarda gerceklestirilen islemlerin gerekliliklerini
karsilayacak sekilde fiziksel olarak birbirinden ayr1 olarak konumlandirilmigtir. Laboratuvardaki her
kisim kendi i¢inde de islem bolgelerine gore boliimlendirilmistir. Béylece, konumlanma ve ¢evresel
kosullar emniyetli ve fonksiyoneldir. Numune kayit-kabul birimi, laboratuvarin diger kisimlarindan
ayrilmistir. Yerlesim plani, laboratuvarm plani tizerinde detaylar1 vermektedir.

5.2.2 Laboratuvar ve calisma yeri olanaklan

a) Laboratuvar kisimlarma yetkisiz erisim fiziki olarak engellenir. Laboratuvar kisimlarma giris

yapacak kisinden ilgili alanin kurallarini1 yerine getirmesi istenmektedir.
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b) Tiim hasta bilgilerini bulunduran LBYS kullanim yetkilendirmeleri (profilleri) ve ilgili modiilleri
(finans v.b) kullanma yetkisi 6nceden belirlenmistir. Bilgi islem birimi, LBYS’ye sadece ilgili
personelin, kendi kullanic1 ad1 ve sifresi ile belirli sayfalara erisimi i¢in yetkilendirmekle sorumludur.
¢) Laboratuvar yerlesiminin belirlenmesinde operasyonun verimliliginin saglanmasi dikkate alinir.
Laboratuvar kisimlarinin yerlesimi, laboratuvar g¢alisanlarinin iizerinde olusabilecek olasi riskleri
minimize edecek sekilde belirlenmistir.

d) Laboratuvar mekaninin biiytikliigline uygun olarak laboratuvar icerisinde dahili telefonlar ve
kurumsal mailler kullanilarak bilgilerin verimli bir sekilde aktarilmasi saglamaktadir.

Tetkik sonuglarmin kurumlara iletilmesi laboratuvar igletim sistemi lizerinden ve yazili raporlar
seklinde yapilmaktadir. Laboratuvar i¢i ve dis1 6rnekler i¢in temin edilen tiim bilgiler LBYS’ye
kaydedilir.

e) Laboratuvar ¢alisanlarinin giivenligi ve sagligi dikkate almarak, laboratuvarin boéliimlerinde ilgili
onlemler almir. Tiim ekipman laboratuvar ¢alisanlarinin maruz kalacagi riskleri minimize edecek
sekilde tasarlanmistir.

5.2.3 Depolama tesisleri

Olasi capraz kontaminasyonun Oniine gecebilmek i¢in Laboratuvar birimleri birbirinden ayr1 yerlerde
konumlandirilmis durumdadir.

Analiz sonras1 6rneklerin korunmasi ve arsivleme amaciyla 6zel saklanma boliimleri bulunmaktadir.
Bu malzemeler, reaktifler, kalibratorler ve referans olarak kullanilan kontroller diger malzemelerden
ayr1 olarak muhataza edilir.

Laboratuvar igerisinde yer alan giivenlik sistemleri ve cihazlarin isleyisi diizenli olarak kontrol
edilmektedir.

5.2.4 Cahsanlara yonelik tesisler

Laboratuvar igerisinde toplanti alani, personelin dinlenmesi i¢in ayrilmis dinlenme/yemek yeme
alanlar1 mevcuttur.

5.2.5 Hastadan numune alma tesisleri

Laboratuvarimizda yer alan kan alma {initesi ile islemler ger¢eklestirilmektedir.
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5.2.6 Tesis bakim ve ortam kosullar:
Test Sonu¢larim ve Calisanlan Almman Tedbirler ve Takip Uygulamalan

Olumsuz Etkileyen Ortam Sartlan

Laboratuvar alanlarinin 1s1 ve nem takibi| Termometreler ile izleme yapilir. Sicakhk Takip Formu ile
kayit altina almir. Herhangi bir sapma durumunda

iklimlendirme sistemi gézden gegirilir.

Dezenfeksiyon durumu Temizlik  talimatlarma uygun yapilan temizlik ve
dezenfeksiyon islemleri Laboratuvar Temizlik Takip

Formu ile kontrol edilir.

Elektrik beslemesi Laboratuvarda kullanilan cihazlar i¢in gerekli beslemeyi
saglayan elektrik tesisati kurulmustur. Elektrik beslemesi

jenerator ve UPS’ler ile desteklenmektedir.

Numune muhafaza dolaplari, derin| Analizler i¢in kullanilacak sarf malzeme ve analiz numuneleri
dondurucular, soguk hava depolar1 kullannmmna kadar uygun saklama kosullarinda muhafazal
edilmektedir. Analizi yapilacak numuneler ve sarf malzemeler
icin 1s1 takipleri diizenli araliklarda kontrol edilerek Sicaklik

Takip Formu ile kay1t altina alinmaktadir.

Is1, nem, elektrik kaynaklar1 kontrolleri Yerlesim ve Cevre Sartlarni Prosediirii’ne gore
izlenmektedir. Laboratuvarimiz, test sonu¢larinin olumsuz olarak etkilenmesi muhtemel durumlar
konusunda gerekli onleyici tedbirleri alinarak, sonuglar: siirekli 6l¢ilip kayit altina almaktadir. Sonug
kalitesini olumsuz yonde etkilemesi muhtemel durumlar konusunda asagidaki tedbirler alinarak
devamlilig1 saglanmaktadir.

5.3 Laboratuvar donanimi, reaktifler ve sarf malzemeleri

5.3.1 Donanim

5.3.1.1 Genel

Ozel izmir Ege Laboratuvarinda, donanim secimi, satin alimi ve ydnetimi icin Laboratuvar

Donanimlari Isletim Prosediirii olusturulmustur.
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Yeni bir analizore ihtiya¢ oldugunda ilgili siire¢, Dis Hizmet ve Malzeme Temini Prosediirii
kapsaminda laboratuvar enerji yeterliligi ve cevre etkileri géz dniinde bulundurularak yapilir. Ornek
kabul, analiz, 6rnek arsivleme i¢in gereken tiim ekipmanlar kapasite ve 6zelliklerine gore kullanilir.
Tim ekipmanlar ve Ozellikleri ile ilgili bilgiler laboratuvar temelinde olusturulmus LBYS de
icerisinde bulundurulur. “Analitik Donanimlar” ve “Destek Donanimlar” olarak tanimlanmis olan
tiim malzemeler ilgili laboratuvar béliimlerine Laboratuvar Donamimlar isletim Prosediirii’ne
uygun olacak sekilde LBYS’de listelenir. Laboratuvar kontrolii disinda bir ekipmanm kullanimi
gerektiginde dnce gereklilikleri yerine getirip getirmedigi kontrol edilir.

5.3.1.2 Donanim kabul muayenesi

Analizoriin 1lgili 1 i¢in kapasitesi, gerekli performans degerleri ve uygunlugunun tedarik¢i tarafindan
dogrulamas1 raporlamalarla garanti edilir. Kalibrasyonun takibi ve fonksiyonel uygunlugu
Laboratuvar Donanimlar isletim Prosediirii’ne uygun olarak yapilir. Donanim ile ilgili kayitlar
cithaz dosyalarinda tutulur. Kalibrasyon ve bakim periyodlari, kullanim ve kullanici el kitabr ve diger
iiretici belgelerine istinaden belirlenir. Uretici tarafindan temin edilen tiim kayit, dokiimanlar ve
teknik servis bilgileri ilgili cihaz dosyasinda saklanir. Tiim ekipmanlar Laboratuvar Donanimlari
Isletim Prosediirii kapsammca numaralandirilir ve etiketlenir.

5.3.1.3 Kullanim i¢in donanim talimatlari

Laboratuvarimizda cihazlar yetkili kuruluslarin uzmanlarinin vermis oldugu egitimler sonrasinda,
sadece cihaz i¢in yetkilendirilen personel tarafindan kullanilmaktadir. Her bir analiz cihazmin
kullaniminda yetkili kilinan personel bilgileri Cihaz Yetkilendirilmis Personel Listesi ile kayit
altina alimmustir. Her kullanici i¢in ayri ayr1 diizenlenen yetki sertifikalar1 cihaz dosyalarinda
muhafaza edilir. Donanim imalatgilar1 tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzlar1 analiz cihazlari i¢in
cthaz dosyalarinda, kit kullanimi1 i¢in prospektiis bilgileri kullanilan analiz cihazini iireten firmanin
web sitesinden ulagilabildigi gibi cihaz dosyalarinda bulundurulmaktadir. Ayrica dis kaynakli
dokiiman olarak izlenerek muhafaza edilmektedir (D1s Kaynakh Dokiiman Listesi).
Laboratuvarimizda cihazlarin, kullanicilar1 diginda diger personel tarafindan kullanimma izin
verilmez. Sadece cihazin kullanimi konusunda egitim almis personel ve yetkili cihaz firmalar
tarafindan bakim ve kontrol yapilmasia miisaade edilmektedir.

5.3.1.4 Donanim kalibrasyonu ve metrolojik izlenebilirlik

a) Analizoriin yazilimmin uygunlugu veya giivenilirligi ile ilgili dokiimantasyon tedarik¢i firma
tarafindan temin edilir. Analizorden LBY S’ye gonderilen verilerin uygunlugu ve giivenilirligi LBYS

verileri dogrulama takip formu ile kayit altina almair.
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b) Analizérlerin kalibrasyon ve kontrolleri ilgili bilgiler test ¢aligma talimatlarinda detayli olarak

tanimlanmaistir.

¢) Kalibratorlerin aralik dis1 sonu¢ verme durumlarinin gozlenmesi ile ilgili siireg, i¢ kalite kontrol

calisma ve degerlendirme talimatlarinda agiklanmaktadir.
d) Yardimc1 cihazlarin kalibrasyon tarihi etiketleme ile cihazlar {izerinde ile belirtilmistir.

Tim analiz cihazlar1 kurulumu, yerlesim konumu ve calisma performansi, giivenlik kurallar1 goz
oniinde bulundurularak tasarlanmistir. Cihazlarin elektrik donanimlar1 6zel kablolama ile giivenlik
altina alimmistir. Tezgah tizerlerinde agikta elektrik kablosu ve anahtar1 bulundurulmaz. Atiklarin
bertarafi giivenlik kurallar1 g6z 6niinde bulundurularak hazirlanan Atik Yonetim Prosediirii’ne gore
yapilmaktadir.

Laboratuvarimizda kullanilan cihazlarin test kalibrasyonlarinda kalibrasyon faktorleri otomatik
olarak hesaplanmakta ve herhangi bir diizeltme faktori kullanilmamaktadir. Test kalibrasyonlarinda
herhangi bir sikint1 s6z konusu oldugunda kalibrasyon ge¢mez ve cihaz tarafindan test calisilmasina
miisaade edilmez. Boyle bir durumda gecerli test kalibrasyonu elde edilene kadar kalibrasyon ve
kontrol islemi tekrarlanir, gerekli durumlarda yetkili servis teknik servis/aplikasyon uzmani ile
iletisime gecip destek talep edilir.

5.3.1.5 Donanim bakim ve onarim

Laboratuvarimizda kullanilan cihazlarda imalat¢mnin talimatlar1 dogrultusunda aylhk ve yillik
bakimlar1 yapilmakta ve kayit altina alinmaktadwr. Cihazlarda giivenli c¢alisma kosullar1
olusturulmustur. Arizali cihazlar cihaz kullanicisi tarafindan vakit ge¢cirmeden Kullanim Dis1 Etiketi
ile isaretlenir. Arizanin giderilmesine kadar bu etiket cihazdan ¢ikartilmaz. Cihazin sorumlu personeli
ariza bilgilerini ilgili yetkili servise bildirir. Yetkili teknik servis cihazi tekrar kullanima hazir hale
getirinceye kadar gecen siirede cihazda test caligilmaz.

Yedegi olmayan cihazlarda test calisilamadigi durumlarda cihaz sorumlusu tarafindan ilgili birime
iletilir ve istemde bulunan miisterilere gecikme geri bildirimi saglanir.

Herhangi bir bakim, onarim ve yer degistirme isleminden sonra test calismaya baslanmadan Once
donanimin performansi Olciilmektedir. Cihazin performans kontrolii, donanimi saglayan yetkili
teknik servis uzmani, cihazi kullanan personel ve ilgili uzman tarafindan yapilmaktadir. Cihazin
gilivenilir sonu¢ verip vermedigi kanitlanmadan Once cihaza numune konularak test calismasi

yapilmaz.
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Laboratuvarimizda kullanimda olan cihazlarin herhangi bir sebepten otiirli yerinin degistirilmesi
gerektiginde, bu islem sadece cihazi kiralayan kurumun yetkilendirdigi sorumlularin nezaretinde
saglanir.

5.3.1.6 Donanim kaynakl olumsuz olay raporlamasi

Belirli bir donanima dogrudan atfedilebilen olumsuz olaylar ve kazalar arastirilir ve gerektiginde
imalatgiya raporlanir.

5.3.1.7 Donanim kayitlari

Her bir cihaz i¢in, cihazin 6zelliklerini ve cihaz bilgilerini iceren asagidaki bilgiler kapsayan Cihaz

Tamitim Karti Formu hazirlanmstir.

. Cihazn adi, sorumlusu

. Seri numarast

. Yetkili bakim servisi ve bakim yetki listesinin ad1
. Kalibrasyon ve bakim periyodlar1

. Imalat tarihi ve hizmete girdigi yil

. Firma iletisim bilgileri

Yukarida tanimlanan maddelerde 6zellikle cihaz performans gostergeleri ve bakim kayitlar: siirekli
olarak giincellenmektedir. Olusturulan kayitlar kit karsiligi cihazlarda, cihaz laboratuvarimiz
tarafindan kullanildig1 siirece, laboratuvarimiza ait olan cihaz bilgileri ise cihaz kullanima devam
ettigi siirece muhafaza edilir.

Analiz verilerinin olusumunda cihazlara bagli yazilim ve donanimlarm kullanimi1 ve kontrolii i¢in
uygulanan islemler Bilgi Giivenligi ve Bilgi Yonetim Prosediirii’nde detaylandirilmistir.

5.3.2 Reaktifler ve sarf malzemeleri

5.3.2.1 Genel

Laboratuvarimiz reaktiflerin ve sarf malzemelerin kabulii, depolanmasi, kabul ve muayeneleri Dis
Hizmet ve Malzemelerin Temini Prosediirii’ne uygun olarak yapar.

5.3.2.2 Reaktifler ve sarf malzemeleri - Kabul ve depolama

Laboratuvarimizda reaktifler ve sarf malzemeler, hasar gérmeden ve saklama kosullarina uygun

olarak muhafaza edilir.

5.3.2.3 Reaktifler ve sarf malzemeleri — Kabul muayenesi
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Laboratuvarimizda kullanilan reaktifler ve gerekli durumlarda kullanilan sarf malzemeler her bir parti
veya lot numarasi degisikliginde reaktifin analiz i¢in kullanilmadan 6nce dogrulama islemi

yapilmaktadir.

5.3.2.4 Reaktifler ve sarf malzemeleri — Envanter yonetimi
Reaktif ve sarf malzemeler stok programu ile takip edilir.

5.3.2.5 Reaktifler ve sarf malzemeleri — Kullanim talimatlan

Reaktif ve sarf malzemelerin kullanim talimati ile ilgili kit prospektiisleri dosyalarinda ve uzmanlarin
bilgisayarlarinda PDF formatinda saklanmaktadir. Bu kayitlar Kayitlarin Kontrolii Prosediirii’ne

gore saklanir.
5.3.2.6 Reaktifler ve sarf malzemeleri — Olumsuz olay raporlamasi

Reaktiflerde meydana gelen olumsuz olaylar Uygun Olmayan Uriin Hizmet Kontrol Formu ile

kayit altina alinir ve gerektiginde firmaya rapor edilir.

5.3.2.7 Reaktifler ve sarf malzemeleri — Kayitlar

Reaktifler ve sarf malzemelerle ilgili tiim gerekli bilgiler ve kayitlar stok programi tizerinde saklanir.
5.4 Analiz Oncesi Prosesler

5.4.1 Genel

Laboratuvarimiz, analiz sonuglarmin gecerliligini giivence altina almak amaciyla analiz Oncesi
faaliyetler icin Numune Gonderme ve Numune Toplama Talimati olusturmustur.
Laboratuvarimizda analiz oncesi ve sonrast dahil olmak iizere tiim asamalarda yeterlilik, tarafsizlik
ve caligsma biitlinliigiine olan giiveni azaltacak faaliyetlere izin verilmemektedir.

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

5.4.2 Hastalar ve laboratuvar hizmetini kullananlar icin bilgiler

Tetkik oncesi konulara iliskin kosullara ait bilgiler “Ozel Izmir Ege Laboratuvar Test

Rehberi’nde” belirtilmis olup, icerigi asagida aciklanmistir ancak bunlarla sinirli degildir;

v" Testin ad1
v' Calisma zaman

v" Numune tiirii

v" On hazirhk gereksinimi
v" Numune alim kurallar1

v" Kabul-Red kriterleri
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v’ Transfer sartlari

v" Sonu¢ verme zamani

5.4.3 Istek formu bilgileri

Birincil numunenin temin edildigi miisterilerden hastayla ilgili olarak alinacak bilgiler “Test Istem
Formu” ile yazili olarak veya LBYS {izerinden elektronik ortamda iletilir. Her iki metotta da miisteri

istekleri miiteakip bilgilerle saglanir. Bu bilgiler;

o Gonderen Kurum Bilgileri

o Gonderi Tarihi

. Hastanm Adi Soyadi/ Dogum Tarihi ve Cinsiyeti
o Numunenin Tiirti

° Hastanin T.C. Kimlik No
° Istenilen Tetkikler

Birincil numunenin diizgiin alinmas1 ve taginmasi esnasinda uyulacak tiim kurallar Test Rehberi’nde
aciklanmastir.

5.4.4 Birincil numunenin alinmasi ve tasinmasi

5.4.4.1 Genel

Numuneler yetkili personel tarafindan kan alma odasinda alinir. Birincil numuneler miisteriler

tarafindan laboratuvarimiz numune alma, tagima, saklama kurallarina uygun olarak génderilir.

5.4.5 Numunenin Nakliyesi

Laboratuvarda analiz edilecek olan 6rneklerin transferi Numune Gonderme ve Numune Toplama
Talimati’na uygun olarak gerceklestirilir. Orneklerin transferi laboratuvar tarafindan takip edilir ve
miiteakip konular giivence altina almnir:

a- Orneklerin tetkikler i¢in vaktinde laboratuvarda mevcut bulunmasi i¢in, drnek ulastirma rotalari

kararhilik ve istenen analiz sonu¢ zamani araliklarina gore se¢ilir ve kontrol edilir.

b- Laboratuvarimiza numuneler iki farkli yontemle tasinmaktadir. Bunlardan ilki il dis1 kurumlardan
gelen numunelerin tarafimizdan anlagmasi yapilmis kargo sirketleri tarafindan tasinmasi, ikicisi ise

sehir i¢i numunelerin Ozel izmir Ege Laboratuvari kuryeleri ile tasmmasidir.
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c- Numunelerin tasinmasinda soguk zincirin kirilmamasina 6zen gosterilir. Numuneler 6zel tasima
kaplarinda buz akiileri ile tasinmakta ve soguk zincirin izlenebilirligi datalogger kayitlar1 ile
gozlenmektedir. Numunelerin tasinmasi icin gerekli siireler ve 1s1 araliklar1 Test Rehberi’nde
belirtilmistir.

5.4.6 Numune Kabulii

Laboratuvarimiz numune kabulii igin red ve kabul kriterlerini olusturmus ve tiim miisteriler Ozel
Izmir Ege Laboratuvar1 sonu¢ alma ekraninda reddedilen testler hakkinda bilgilendirmistir. Red
kriterlerine gore reddedilen numuneler hakkinda miisterilere yapilan geri bildirimler sonucunda
miisteri tarafindan numunenin tekrar ¢alisilmasi talep edilirse miisterinin faks ve/veya e-posta ile
yazili onaymin almmasi beklenmektedir. Miisteri onayindan 6nce kabul kriterlerine uygun olmayan
numuneler red alaninda bekletilir. Reddedilen numune ile ilgili miisteri onaymnm alinmasmin
ardindan caligilan testlerin sonug raporunda gerekli durumlarda numunenin uygunsuzluk durumu ve
miisteri istegi iizerine ¢alisildig1 bilgisine yer verilir (Numune Kabul - Ret Alam1 Genel Isleyis
Talimati, Numune Ret Kabul Kriterleri Listesi).

a) Tim ornekler numune kayit-kabul elemanlar: tarafindan numune red kabul kriterlerine gore LBY'S
iizerinden kabul edilir. Kabul isleminde miisteri hakkinda bilgi, tarih ve kabul saati, kabul eden
personel bilgisi LBY'S tarafindan otomatik olarak kaydedilir.

b) Teste gore tanimlanan drneklerin takibi Test istem Formlar1 ve/veya LBYS ile saglanir. Gerekli
aciklamalar1 olmayan testler tanimlanana veya dogrulanana kadar sisteme dahil edilmez.

Sisteme girilmeden dnce tiim 6rnekler Numune Kabul - Ret Alami Genel isleyis Talimat1 uyularak
kontrolden gegirilir.

c¢) Birincil 6rnek kabul ve red kriterleri Numune Ret Kabul Kriterleri Listesi ‘de belirlenmistir.
Bazi uygun kosullarda gonderilmeyen 6rnekler Uzman onaymdan sonra sarth kabul edilerek isleme
alir, LBYSS tizerinde belirtilir ve bu 6zellikler analiz sonuglarina yazilir.

d) Numuneler; LBYS iizerinden numune kayit-kabul elemani tarafindan kayit altina almir.

e) Alinacak Onlemler ve orneklerin kabuliine iligkin islemler, isleme alma ve ilgili laboratuvar
boliimiine iletimi hususlar1 belirlidir (Numune Kabul - Ret Alan1 Genel isleyis Talimat).

5.4.7 Analiz oncesi tasima, hazirlama ve depolama

Uygun 0rnek alma, stabilite, saklama ve koruma i¢in 6nlemler bilgisi ‘Test Rehberi’ detaylariyla yer

almaktadir.
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Miisteri ile yapilan sdzlesmede de belirtildigi gibi, 6rnek alim asamasindan Ozel Izmir Ege
Laboratuvari kuryelerine verilisine kadar 6rnek alma, koruma ve saklama sorumluluklari1 miisteriye
aittir.

Tetkik ve raporlamay: takiben, Ornekler ek test istemi veya test tekrari istemi oldugu zaman
kullanilmak tizere uygun kosullarda ve laboratuvarin belirlenen bdliimiinde belirli siireyle saklanir.
5.5 Analiz Prosesleri

5.5.1 Analiz prosediirlerinin secilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kihnmasi

5.5.1.1 Genel

Ozel Izmir Ege Laboratuvarinda yapilan analiz yontemlerini tanimlayan test calisma talimatlari
hazirlanmistir. Akreditasyon kapsaminda degerlendirilen her analiz i¢in ulusal veya uluslararasi
gecerli kilinmis analiz metotlar1 ve standartlar1 referans alinmaktadir. Analiz yontemlerinin se¢imi
analizlerin yapilmaya baslanmasindan once ilgili standartlarin ve yayinlarin gdzden gecirilmesi
saglanmaktadir. Bu gézden gecirme ve gegerli kilma iglemlerinin tamami laboratuvar uzmanlarinca
Metot Validasyon/Verifikasyon Ol¢iim Belirsizlik Prosediirii’nde yazildig1 sekilde yapilir. Analiz
yontemlerini tanimlayan c¢alisma talimatlar1 elektronik ortamda personelin erisimine agik sekilde
bulundurulur. Akreditasyon kapsaminda olan tiim testler i¢in Test Calisma Prosediirleri (SOP’ler)
hazirlanmistir. Analiz yontemlerini ve ¢alisma esaslarini tanimlayan tiim dokiimanlar akreditasyon
sistemimizin bir parcasi olarak dokiiman sistemine dahil edilmistir. Test Calisma Prosediirlerinin
giincelligi gozden gecirme toplantilarinda ele alinir. Analiz yontemlerinde ve referans alinan
standartlarda yapilan her tiirlii glincelleme analiz c¢alisma talimatlarma yansitilarak gerekli
revizyonlar yapilir.

Laboratuvarimizda ¢alisilan tiim testlerde analiz i¢in kullanilacak olan yOntemler laboratuvar
uzmanlarimiz tarafindan Metot Validasyon/Verifikasyon Ol¢iim Belirsizlik Prosediirii’nde
yazildig1 sekilde gecerli kilinir. Gegerli kilinan tiim metot dokiimanlar1 akreditasyon sisteminin bir
parcasi olup, laboratuvarda analizlerden sorumlu personele dagitimi saglanir.

Test Calisma Prosediirleri baslica asagidaki konular1 icermekle beraber gerekli goriildiigiinde ilave
konular eklenebilmektedir;

a) Analizin amaci,

b) Analizlerde kullanilan prosediiriin prensibi ve yontemi,

c) Performans 6zellikleri

d) Numune tipi (6rnegin, plazma, serum, idrar),

e) Hastanin hazirlanmasi,
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f) Numune kabinm tipi ve katki maddeleri,

g) Gerekli donanim ve reaktifler,

h) Cevresel ve giivenlik kontrolleri,

1) Kalibrasyon prosediirleri (metrolojik izlenebilirlik),

j) Prosediirle ilgili asamalar,

k) Kalite kontrol prosediirlert,

1) Etkilesimler ve ¢apraz tepkimeler(varsa),

m) Ilgili oldugu yerlerde, OSlciilen biiyiikliik degerlerinin belirsizlik 6lgiimii dahil, sonuclarmn
hesaplanmasi i¢in prosediiriin prensibi,

n) Biyolojik referans araliklar1 ve klinik karar degerleri (varsa),

0) Analiz sonuglarmin rapor edilebilen araligi,

p) Bir sonucun 6l¢iim araligi icerisinde olmadigi durumda, nicel sonuglarin belirlenmesi ig¢in
talimatlar,

q) Uygun oldugu yerlerde, uyar1 degerlerv/kritik degerler,

r) Laboratuvarin klinik yorumlamasi,

s) Degisimin potansiyel kaynaklari,

t) Referanslar.

Analizlerde kullanilmakta olunan prosediirlerin performans 6zellikleri, hazirlanan her bir prosediiriin

kullanim amac1 g6z 6niinde bulundurularak belirlenmistir.

Analiz Oncesi ve analiz prosediirlerinde yapilan her giincelleme sonrasinda sonuglar gdézden

gecirilerek gerekli giincellemelerin yapilmasi laboratuvar uzmanlari tarafindan saglanir.

5.6 Analiz sonuclarinin kalitesinin giivence altina alinmasi

5.6.1 Genel

Laboratuvarimizda ¢aligilan tiim testler i¢in i¢ kalite kontrol uygulamasi yapilmaktadir.

Laboratuvarimizda sonuglarm giivenirliligini saglamak icin asagidaki uygulamalar yapilmaktadir:

Laboratuvarimiz karsilagtirmalari yapildig: dis kalite programlarina tiyedir.

Laboratuvarimizda kullanilan malzemelerin tiimii sertifikalidir.

Laboratuvarimizda imalat¢1 veya tedarike¢i tarafindan saglanan izlenebilir reaktifler, prosediirler veya

analiz sistemleri dokiiman haline getirilmistir.

Laboratuvarimizda akreditasyon kapsaminda degerlendirilen tiim test yontemleri i¢in dis kalite

kontrol programlarina katilim saglanmaktadir. Dis kalite kontrol sonuglar1 her boliimiin laboratuvar
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uzman tarafindan degerlendirilmektedir. Degerlendirmeler sonucunda yasanan aksakliklar icin
diizeltici faaliyet ¢calismalar1 ilgili teknisyen ve laboratuvar uzmanlar1 tarafindan baslatilir.
Laboratuvarimiz, numune gonderimi yapan kurumlarm klinik birimleri ile dogrudan iliskili
olmadigindan, kurumlarmn kliniklerinde yapmis olduklar: testlerin kontrol ve dogrulama islemlerini
gerceklestirmez.

5.7.Analiz Sonrasi Prosediirler

5.7.1.Sonuglarin gozden gecirilmesi

Laboratuvar uzmanlar1 tarafindan sistemli olarak analiz sonuglar1 gozden gecirilmektedir. Gozden
gecirmelerde hasta ile ilgili klinik bilgiler ve sonuclarin tutarliligi saglanir. Klinik bilgisi ilk bagvuru
esnasinda elde edilememis ise laboratuvar uzmanlari tarafindan siipheli durumlarda kurum aranarak
hastanin tedavisini takip eden hekimden, hastanin klinik durumu ile ilgili bilgiler alindiktan sonra
gbzden gegirme yapilir.

5.7.2 Klinik numunelerin depolanmasi, elde tutulmasi ve imhasi

Birincil numuneler, Test Rehberi’nde yazili olan bilgilere gore depolanir.

Analiz i¢in bir daha kullanim1 gerekli olmayan numuneler Atik Yonetim Prosediirii’ ne gére imha
edilir.

5.8.Sonuclarin Rapor Haline Getirilmesi

5.8.1 Genel

Laboratuvarimizin sonug¢ rapor formati ISO 15189 Akreditasyon Standardi’nda belirtilen sartlara,
yasal mevzuata ve ilgili TURKAK Rehber Dokiimanlarina gére olusturulmustur.

Miisteri tarafindan farkli bir uygulama talep edildiginde durum ilgili uzman tarafindan gozden
gecirilerek uygun sartlarin olmasi halinde miisteri talebi yerine getirilmektedir.

Raporlar miisterilere anlagsmaya gore LBYS iizerinden elektronik olarak, faks ya da kurye ile iletilir.
Elektronik altyap1 veya istek segenekleri rapor ulastirma metodunu belirleyicidir.

Raporlarin miisterilere zamaninda iletilmesi tamamiyla Laboratuvarimizin sorumlulugundadir.
Laboratuvarimiz LBY'S sisteminde belirlenmis raporlama zamaninda iletilir.

Numune Kabul Personeli analiz/raporlamada herhangi bir gecikmede teknisyenler tarafindan
bilgilendirilir. Eger hasta tedavisi s6z konusu ise, analiz raporlama zamaninda olusan veya olmasi
muhtemel gecikmelerde miisterileri bilgilendirmek, Miisteri Iliskileri Sorumlusu sorumlulugundadir.
Raporlama zamani ve miisterilerden raporlama zamam icin aliman goriis, laboratuvar yonetimi

tarafindan izlenir. Gecikmeler oldugunda, diizeltici faaliyetler baslatilir.
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5.8.2 Raporun nitelikleri

Herhangi bir panik-kritik deger olmasi durumunda ilgili boliimiin laboratuvar uzmani tarafindan
yapilan ilk degerlendirmenin ardindan, ilgili kurum telefon ile aranarak bilgilendirilir ve mail ile
bildirim yazili olarak iletilir. Uygulanabilir oldugunda raporda ilgili uzman tarafindan yapilan
analizin degerlendirme goriis ve yorumuna yer verilir. Analiz ¢esidi uyarinca, analiz sonuglarinda
yorum yapilir. Belirgin sonuclar tizerinde yorum yapilmasina gerek goriilmez.

5.8.3 Raporun icerigi

Tiim sonug raporlar1 bilgisayar tizerinde hazirlanir. Hazirlanan raporlarda kesinlikle el ile diizeltme,
karalama yapilmaz. Sonug raporlart TURKAK R20-21, R10.06 Rehber Dokiimanlar1 ve Sonuclarin
Rapor Haline Getirilmesi ve Yayimlanmasi Prosediirii’nde belirtilmis bilgileri icermektedir.

5.9 Sonuclarin yayimlanmasi

5.9.1 Genel

Sonu¢ raporlarinda wulusal ve wuluslararast kurallara uygun isimlendirme ve soz dizilimleri
kullanilmaktadir. Gerekirse testlerin sonuglarinin agiklama kisimlarinda uluslararast kabul goren
kuruluslara atiflar yapilmaktadir.

5.9.2 Sonuglarin otomatik secimi ve rapor haline getirilmesi

Analiz sonuglarini degistirebilen numune etkilesimlerinin varligi,

o Cihazdan alinan analitik uyar1 mesajlari

o Hastanin kritik sonuglar1 ve ge¢mis sonuglari ile uyumu.

Uzman onayina gelen sonuglar LBYS programi lizerinden tarih araligi segilerek acil onaylanmasi
istenen Oncelikli olarak uzman tarafindan onaylanir.

Sonug raporlari, sistem lizerinden ilgili uzmanlari onaymin ardindan ¢ikt1 alinabilmektedir.

Calisan testlerin sonug raporlar1 ilgili uzmanlarin onaymim hemen ardindan miisteriler tarafindan
laboratuvar programi iizerinden alinabilmektedir. Bu islem sézlesmeli miisterilere laboratuvarimiz
tarafindan verilen kullanic1 adi ve kullanici sifreleri araciligiyla internet baglantisi ile miimkiin
olmaktadir. Bu sifre ilgili kurumlarda sadece yetkili kisilere verilir.

Gerekli durumlarda (internet baglantis1 saglanamadigi veya faks olmadiginda) sozlii olarak test
sonucu sadece ilgili uzman tarafindan miisteriye iletilebilir. Sonucun kime iletildigi tarih ve saat
olarak LBY'S programina not edilmektedir.

5.9.3 Revize edilmis raporlar

Test raporlar1 agagida belirtilen hususlar nedeniyle yeniden diizenlenebilir:

Miisterinin yazili istegi dogrultusunda konu ile ilgili incelemeler ilizerine yapilan diizenlemeler,
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Testi yapan ilgili laboratuvarin talebi lizerine yapilan diizenlemeler,

Raporlarin yazimi sirasinda olusan sorunlar iizerine yapilan diizenlemeler

Raporun yeniden hazirlanmasi gerektiginde rapor aymi kayit numarasi ile isleme alinir ve revize
edildigini belirtme amaciyla yeniden hazirlanma gerekgesi not diisiilerek raporlanir.

Kurum tarafindan LBYS programi iizerinden sadece yeni rapora erisim saglanir, kuruma bilgi verilir.
Revize edilmemis sonug raporlari kurum tarafindan alinmis ise sonug raporlarini laboratuvarimiza
geri gondermesi saglanir. Revizyon dncesi sonuglara laboratuvar i¢i yetkili personel LBY'S programi
iizerinden istenildigi takdirde ulasabilmektedir. Laboratuvarimizda raporlarin yeniden diizenlenmesi
gerektigi durumlarda Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii’ne gore islem yapilir.

Laboratuvar sonuglarmin miisteriye iletilmesinden sonra herhangi bir nedenden 6tiirii revize edilmesi
gerektiginde, revizyon islemleri Sonug¢larin Rapor Haline Getirilmesi ve Yayimlanmasi
Prosediirii’nde yazili olan akisa gore gerceklestirilir.

5.10. Laboratuvar Bilgi Yonetimi

5.10.1 Genel

Laboratuvar hizmetinden yararlananlari ihtiyaglarin1 ve sartlarmi karsilayan sorumluluklar Bilgi
Giivenligi ve Yonetimi Prosediirii’nde tanimlidir.

Tim talimatlar ve prosediirler bilginin gizliligini saglamak {izere belirlenmistir. Laboratuvar
calisanlar1 ile yapilan Personel Gizlilik ve Tarafsizhk Beyani iizerinden gizlilik gilivence altina
alimustir.

5.10.2 Yetki ve sorumluluklar

Tim personele ait yetki ve sorumluluklar acik¢a detaylandirilarak Personel Bilgi Yonetim Yetki

Listesi’nde tanimlanmustir.

5.10.3 Bilgi sistemi yonetimi
a) Dokiiman yonetimi ve ilgili gereklilikler kapsaminda bilgisayar sistemine ait olan tiim

dokiimanlar yetkili kisi tarafindan gézden gecirilir.

b) LBYS uygulamasi, bilgi teknoloji uzmanlarmin ihtiyaglarini karsilayan 6zel bir konsol
donanimina sahiptir. Bu konsol iki ana verinin izini stirmek i¢in kullanilir ki o veriler; uyar1 mesajlari
ve kullanic istatistikleridir.

Eger beklenmedik bir yazillm veya donamim hatas1 gergeklesirse, server siireci gezgin lizerine
kaydeder. Uyar1 mesajlar1 bilgi teknoloji uzmanlarini bilgilendirmek iizere tasarlanmistir. Uyar1

mesajlarindan bilgi teknoloji uzmanlar1 sorumludur. LBYS uzmanlar1 mesajlarmi giinliik olarak
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kontrol eder. LBYS uzmanlar1 tiim server verimliligini ve kullanim durumunu inceler. Yapilan istek

sayis1 bu konsol lizerinden izlenebilir durumdadir.

¢) LBYS kayitlar1 sadece yetkili kisiler i¢in erisilebilir durumdadir. idari ve Mali Isler Miidiirii
tarafindan olusturulan yetki ¢ercevesinde, yetkisi olmayan personelin bu ortama erisimi onlenir.

d) Gerekli hallerde, depolanmis hasta test sonuglar1 kolaylikla kurtarilabilir. LBY'S iizerindeki veri
smirsiz siire ile saklanir. Ayrica giinliik,haftalik ve aylik olarak harici hard diske ve bagska bir
bilgisayar kasasina tim LBYS programinin yedegi yapilmakta ve kaydi form {izerinde tutularak
saklanmaktadir.

e) LBYS, laboratuvarimizda tanmmus bir ISP (Internet Servis Saglayicisi) tarafindan gelistirilmistir.
ISP sunucular1 laboratuvarimizdaki bilgi islem personeli tarafindan kontrol edilmektedir. Sunucu
internet saldirilarma karsi firewall ile korunur. Bakim islemleri laboratuvarimiz tarafindan uzaktan
erisimine izin verilen bilgi islem personeli tarafindan 6zel kullanici isimleri ve sifreler ile giris
yapilarak saglanmaktadir.

f) Periyodik veri aktarimi, depolamas1 ve veri islenmesi, raporlarda hasta verisinin biitiinliigii temin
edilerek, veri transferi glivenligi ve olas1 uygunsuzlugu 6nleyerek gerceklestirilir. LBYS c¢iktilar1 ve
kayitlar1 iizerinde incelemeler gerceklestirilir ve bu kayitlar muhafaza edilir.

g) LBYS veri tabaninda bulunan veri saklama ve hizli veri kurtarma i¢in tiim dnlemler alinmistir.

Veri tabaninin bir yedegi her giin otomatik olarak olusturulur.
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