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1. AMAC VE KAPSAM

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari’nda analiz sonuglarinin gegerliligini glivence altina almak amaciyla
analiz 6ncesi faaliyetler icin yerine getirilecek islemleri kapsar.

2, SORUMLULUK VE YETKI
Sirket Muduri

Kalite Yoneticisi

Laboratuvar Madura

Laboratuvar Uzmani

Numune Kabul Personeli

3. TANIMLAR VE ACIKLAMALAR

Analiz: Bir 6zelligin degerini veya niteliklerini belirleme amacina sahip iglemler dizisidir. Tahlil, test
veya deney olarak da adlandirilabilir. Bir 6zelligin bir degerinin belirlendigi laboratuvar analizlerine
nicel (kantitatif) analizler adi verilir; bir 6zelligin bir niteliginin belirlendigi laboratuvar analizlerine ise
nitel (kalitatif) analizler adi verilir.

Analiz Oncesi iglemler: Klinik tedavi uzmaninin istemi ile baglayan, kronolojik olarak, analiz istegi,
hastanin tanimlanmasi ve hazirlanmasi, birincil numunelerin alinmasi ile laboratuvara ve
laboratuvarda taginmasi dahil, ¢6zimleme analizinin baslamasiyla biten islemler.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari: DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saglik Hiz. Ltd. Sti. Laboratuvari
4, UYGULAMA
4.1 DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Test El Kitabinin Hazirlanmasi

4.1.1. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Test El Kitabi, hizmetlerde degisiklik durumlarinda yenilenir
ve laboratuvarin internet sitesinde guincel olarak yayinlanarak musterinin bilgisine sunulur.

4.1.2. Test El Kitabr’nin hazirlanmasindan Laboratuvar Mudurd, Laboratuvar Uzmani ve Kalite
Yoneticisi sorumludur.

4.1.3. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Test El Kitabi; asagidaki bilgileri icermektedir.
a) DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari’nin konumu,

b) Diger laboratuvarlara basvurulan analizler dahil, DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari
tarafindan sunulan kinik hizmetlerin tipleri,

c) DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari’'nin ¢alisma saatleri,

d) Uygun oldugu sekilde, gerekli ilgili numunelerin bilgileri, birincil numunenin hacimleri, 6zel
Onlemler, islem slresi, (Genel kategorilerde veya analiz gruplarinda da temin edilebilir),

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite YOneticisi Yard|m9|5| Kalite Y_t_';neticisi
Mehmet Taha KARSLIOGLU Aysun OKMEN

© Bu Dokimanin Tum Haklari DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saglik Hiz. Ltd. $ti. Laboratuvarina aittir. Yazil izin olmadan alinti yapilamaz, kopya edilemez veya
cogaltilarak dagitilamaz. Elektronik dokimanlarin kullanici bilgisayarina kaydedilmisi veya i1slak ‘Kontrollii Kopya’ kasesi tagimayan basiimig halleri ‘Kontrolstiz
Kopya’ statlistindedir.



DATALAB MEDIKAL TIBBi TAHLIL SAGLIK Hiz. LTD. STi.
LABORATUVAR KALITE YONETIM SISTEMi

@

datalab

ANALIiZ ONCESI iSLEMLER PROSEDURU

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarih/No Sayfa No
PRS.10 04.06.2018 24.09.2024/04 2/8

biyolojik referans araligi ve klinik karar degerleri dahil, DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari
tarafindan sunulan analizler,

e) Test istem ve Provizyon Formlarinin doldurulmasi igin talimatlar ve atiflar,

f) Hastanin hazirlanmasi igin talimatlar ve atiflar,

g) Hastadan alinan numuneler icin talimatlar ve atiflar,

h) Herhangi bir 6zel tagima gereklilikleri dahil, numunelerin tasinmasi icin talimatlar ve atiflar,

i) Hastanin riza géstermesine yonelik her tiir sart (Ornegin; basvuru gerektiren yerlerde, klinik
bilgilerin ve aile hikdyesinin konu ile alakali saglik ¢caliganina aciklanmasina riza gésterme)

i) Numunelerin kabull ve reddi icin DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarr’nin kriterleri,

k) Analizlerin performansini veya sonuglarin yorumlamasini énemli 6lgtide etkiledigi bilinen
faktorlerin bir listesi,

[)  Analizlerin siralanmasi ve analiz sonuglarinin yorumlanmasi hakkinda klinik tavsiyeler,
m) Kisisel bilgilerin korunmasi hakkinda DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari’nin politikasi,
n) DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Sikayetlerin Cézimlenmesi Proseddru.

4.1.4. Bunlara ilave olarak, DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari; hastalar ve laboratuvar
hizmetlerinden yararlananlar igin bilgilendirilmis nzanin mamkin kilinmasi amaciyla gergeklestirilen
klinik prosedurin acgiklamasini iceren bilgilere sahiptir. Uygun oldugu durumlarda, hasta ve aile
bilgilerinin edinilmesinin énemi (6rnegin, genetik analiz sonuglarin yorumlanmasinda), hasta ve
laboratuvar hizmetinden yararlananlara agiklanmaktadir.

4.1.5. Laboratuvar Mudurd, kabul edilen istekler i¢in analizlerin klinik agidan uygun olmasini garanti
etmek amaciyla laboratuvar tarafindan saglanan analizleri yillik olarak gdézden gecirmektedir.

4.1.6. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari; uygulanabilir oldugunda, yetersiz veya asiri miktarda
numune alinmamasini ve 6lgiim icin alinan numunenin muhafazasi i¢in uygun bir sekilde numune
alinmasini saglamak amaciyla numune hacmini, numune alma malzemesini ve kan, idrar, diger vicut
sivilari, doku ve diger numune tirlerine yénelik koruyucu sartlari yillik periyotlarda gézden gecirmekte
ver gerekli olmasi durumunda Test El Kitabr’'ni ve Test Talimatlar’'ni Dokimanlarin Kontroli
Proseduri’ne gore revize etmektedir.

4.2 Test istem ve Provizyon Formu / Dis Laboratuvar Test istek Formu igerigi

4.21. Test istem ve Provizyon Formlari, asagidaki bilgilerin doldurulmasi icin yeterli bosluklar
icermektedir.

a) Cinsiyet, dogum tarihi, hastanin yer/iletisim ayrintilari ve &zel tanitici bilgileri (Ozel
tanimlama, hastane numarasi veya personel saglik numarasi gibi bir alfa ve/veya rakamsal
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tanimlayicilari igcerebilir.) iceren hastanin acik kimligi,

b) Raporun teslim edilecedi yer ve iletisim bilgileri ile birlikte tibbi bilgiyi kullanacak veya
analizleri isteyecek olan klinisyenin, saglik uzmaninin veya diger resmi olarak
yetkilendirilmis kisinin adi veya diger 6zel taniticisi,

¢) Birincil numunenin tipi ve ilgili oldugunda numunenin alindigi anatomik bélge,
d) Istenen analizler,

e) Analiz performansi ve sonu¢ yorumlama proseddrleri icin hasta ve istek hakkinda ilgili klinik
bilgi, (Analiz performansi ve sonu¢ yorumlama igin gerekli bilgi; hastanin soyunu, aile
gecmisini, seyahat ve maruz kalma o6yklslnu, bulasici hastaliklari ve diger ilgili klinik
bilgisini i¢erebilir. Faturalandirma, mali denetim, kaynak yodnetimi ve kullanimin gézden
gecirmeleri icin finansal bilgiler de toplanabilir. Hasta, toplanan bilgilerin ve amacinin
farkinda olmalidir.)

f)  Birincil numunenin alinma tarihi ve ilgiliyse zamani,
g) Numune alindi belgesinin tarihi ve zamani.

4.2.2. Test istem ve Provizyon Formlarinin sekli (Ornegin, elektronik veya kagit) ve isteklerin
DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari’na iletiime ydntemi laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarla
gorusilerek belirlenmistir.

4.2.3. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, sézli gelen talepleri mutlaka ilgili Test istem ve Provizyon
Formlari ile yazili hale getirmektedir.

4.2.4. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, laboratuvar hizmetinden yararlananin isteginin agiga
kavusturulmasinda laboratuvar hizmetinden vyararlananlar veya temsilcileri ile birlikte calismaya
isteklidir. Eger laboratuvar hizmetinden yararlananlar veya temsilcileri DATALAB Tibbi Tahlil
Laboratuvar’'nda kendilerine ait testleri izlemek isterlerse, gizlilik sartlari saglanmak kosulu ve
randevu verilmek sureti ile kendi testlerinin yapilmasina Sirket Muadurd’nin izni ile refakat
edebilmektedir. Uygulamalar Sikayetlerin Cézimlenmesi Prosediri’nde agiklanmistir.

4.3 Birincil Numunenin Alinmasi ve Taginmasi
4.3.1. Genel islemler

4.3.1.1. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, birincil numunelerin diizgiin alinmasi ve taginmasi
icin Kan ve Kan Digindaki Numunelerin Alinmasi Talimat’'ni uygulamaktadir. Dokiman haline
getiriimis bu talimatlar, DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari personeli olup olmadigina bakilmaksizin,
birincil numune alinmasindan sorumlu Kisiler icin hazir numune alma mahallinde bulundurulmaktadir.

4.3.1.2. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar’nin hizmetinden yararlananlar, dokiman haline
getiriimis Kan ve Kan Digindaki Numunelerin Alinmasi Talimati’ndan sapmalara, hari¢ tutmalara veya
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talimata eklemelere gereksinim duydugunda, bunlar kayit edilmekte ve analiz sonuglarini igeren tim
dokUmanlara dahil edilmekte ve ilgili personele eposta ile duyurulmaktadir.

4.3.1.3. Daha invaziv prosedurler veya prosedure daha yuksek komplikasyon riski olanlar dahil,
Ozel prosedirler, daha ayrintih bir aciklama, bazi durumlarda, yazili riza gerektirirse bu mutlaka
uygulanmaktadir.

4.31.4. Acil durumlarda, riza almanin midmkin olmadigi durumlarda, bu sartlar altinda
hastanin yararina olmasi kosuluyla gerekli prosedirlerin yuritiimesi saglanir.

4.3.1.5. Numune alma ve kabul sirasinda yeterli gizlilik saglanmis olup ve istenen bilgi ve
alinan birincil numunenin tipine uygun olarak gergeklestiriimektedir.

4.3.2. Numune Alma Oncesi Faaliyetler i¢in Talimatlar

Numune alma O6ncesi faaliyetler icin DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar’nin Test El Kitabr'nda
tanimladigi talimatlar asagidakileri icermektedir.

a) Test istem ve Provizyon Formu ve Dis Laboratuvar Test istek Formlarinin dolduruimasi,
b) Hastanin hazirlanmasi (Ornegin, numune alan personele ve hastalara yonelik talimatlar),

c) Birincil numune kaplari ve gerekli katki maddeleriyle ilgili agiklamalar ile birlikte alinacak
birincil numunenin tipi ve miktari,

d) Gerekliise, 6zel alma zamanlamasi,

e) Numune alma, analiz performansi veya sonu¢ yorumlamasi ile ilgili veya bunlari etkileyen
klinik bilgi (Ornegin, ilaglarin verilme hikayesi).

4.3.3. Numune Alma Faaliyetleri igin Talimatlar

Hasta testlerine ait barkodlari ile beraber numune alma bélimune ydnlendirilir. Numune alma
faaliyetleri icin DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarr’nin Kan ve Kan Disindaki Numunelerin Alinmasi

Talimati’'nda ve Test El Kitabi’'nda tanimladidi faaliyetler asagidakileri icermektedir.
a) Birincil numunenin alindigi hastanin kimliginin belirlenmesi,

b) Hastanin analiz 6ncesi sartlari karsiladiginin dogrulanmasi (Ornegin, 6nceden belirlenmis
bir zamandaki veya zaman araligindaki aclik durumu, ilag alma durumu (son dozun zamani,
ilacin kesilme zamani), numune alma gibi),

c) Birincil numune kaplari ve gerekli katki maddeleriyle ilgili agiklamalar ile birlikte alinan
birincil kan ve kan disindaki numuneler icin talimatlar,

d) Birincil numunenin klinik uygulamanin bir bélimd olarak alindigi durumlarda, birincil
numune kaplari, gerekli katki maddeleri ve iglemler ile numune tagsima kosullari ile ilgili
bilgiler ve talimatlar belirlenmeli ve ilgili klinik calisanina bildirilmelidir,
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e) Numunesi alinan hastalar ile kesin bir baglanti saglayacak sekilde birincil numunelerin
etiketlenmesi icin talimatlar,

f)  Birincil numuneyi alan personelin kimligi, numune alma tarihi ve gerektiginde alma
zamaninin kaydi,

g) Alinan numunelerin laboratuvara tesliminden énce, uygun depolama kosullari i¢in talimatlar,
h) Numune almada kullanilan malzemelerin glvenli imhasi.
4.3.4. Numunenin Nakliyesi

43.4.1. Numune alma sonrasi faaliyetlere iligkin DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarr’nin
Numune Tasima Talimati ve Test El Kitabr’'nda tanimladigi islemler, numunelerin nakliyesi amaciyla
paketlenmesini de icermekte ve ilave olarak;

a) Talep edilen analizlerin niteligine ve ilgili laboratuvar disiplinine uygun bir zaman gercevesi
icinde,

b) Numune alma ve tasimasi icin belirtilen bir sicaklik araliginda ve numunelerin bitinliguni
garanti etmek igin belirtilen koruyucularla birlikte;

c) Olusturulan sartlara uygun olarak tasiyiclya, kamuya ve alimi yapan laboratuvara iligkin
glvenlik ve numune b0tinligunl garanti edecek bir sekilde nakliyesinin izlenmesi igin
yontemleri tarif etmektedir.

4.3.4.2. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, birincil numune alma ve nakliye islemlerine danhil
olmadigi durumlarda; buatunlagu tehlikeye girmis veya tagiyici veya kamunun guvenligini riske atan
bir numuneyi teslim aldiginda génderici ile hemen iletisim kurmakta ve tekrarini ortadan kaldirmak igin
alinmasi gerekli dnlemler hakkinda gondericiye yazil uyarilarda bulunmaktadir.

4.3.5. Numune Kabuli

4.3.51. Numune kabul faaliyetleri igin DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar’'nin Numune Kabul ve
Kayit TalimatI'nda ve Test El Kitabi’'nda tanimladidi faaliyetler asagidakileri icermektedir.

a) Numunelerin belirli bir hastaya veya alana, istek ve etiketleme vasitasiyla kesin olarak
izlenebilmesi saglanmaktadir.

b) Numunelerin kabuli veya reddi icin DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari tarafindan
gelistirilen ve dokiman haline getirilen Numune Red ve Kabul Kriteri Listesi’nde
tanimlanmig kriterlerin uygulanmasi saglanmaktadir. Eksik olmasi durumunda Tekrar-Eksik
Bilgi Tamamlama Ve Uygunsuzluk Bildirim Formu doldurulur.

c) Hastanin veya numunenin tanimlanmasi ile ilgili problemler oldugunda, nakliyedeki gecikme
veya uygunsuz kap/kaplar, yetersiz numune hacmi nedeniyle veya numune klinik agidan
kritik veya yeri doldurulamaz oldugunda ve DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari numuneyi
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isleme tabi tutmayi sectiginde; nihai raporda, sorunun yapisinin belirtiimesi ve mimkinse
sonug yorumlanirken dikkatli olunmasi saglanmaktadir.

d) Alinan butin numunelerin Bizmed hastane bilgi yonetim sistemine kayit edilmesi, numune
alma vel/veya kayit tarihi ve zamaninin kayit edilmesi ve mumkuin oldugunda, numuneyi
kabul eden kisinin kimliginin de kayit edilmesi saglanmaktadir.

e) Alinan numunelerin istenen analiz/analizler ile ilgili kabul kriterini karsiladiginin giivence
altina alinmasi amaciyla vyetkili personelin alinan numuneleri degerlendirmesi
saglanmaktadir.

f) Ozellikle acil olarak isaretlenmis numunelerin alinmasi, etiketlemesi, islenmesi ve rapor
edilmesi talep edilmisse, Tetkik istek ve Dis Laboratuvar Test istem ve Provizyon Formlari
veya numune ile ilgili herhangi bir sekilde 6zel etiketlemenin ayrintilarini, numunenin
laboratuvardaki analiz alanina tagsima seklini ve takip edilecek herhangi bir 6zel raporlama
kriterleri tanimlanmistir.

4.3.5.2. Birincil numunenin batun bolimlerinin Bizmed hastane bilgi yonetim sistemine ve
Barkod Sistemi ile orijinal birincil numuneye kesin olarak izlenebilir olmasi saglanmaktadir.

4.3.6. Analiz Oncesi Tagima, Hazirlama ve Depolama

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, analiz éncesi faaliyetler ile tasima, hazirlama ve depolama
sirasindaki hasta numunelerinin korunmasi ve bozulmasini, kaybini veya hasarini 6nlemek
Laboratuvar tesislerinin uygunlugunu saglamak icin Laboratuvar Genel Calisma Talimati’'ni
uygulamaktadir. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Test El Kitabi, ayni birincil numune Uzerinde ilave
analizlerin ve daha ileri analizlerin talebi igin zaman sinirlarini tanimlamaktadir.

4.4 Laboratuvar Hizmetlerinden Yararlananlarin ihtiyaglari

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Y&énetimi, uygun danisma ve yorumlama hizmetleri dahil,
laboratuvar hizmetlerinin, hastalarin ve laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaclarinin
karsilanmasini saglamak icin Hizmet Sézlesmeleri Prosediri’nd kullanmakta, geri bildirimlerin
alinmasini ve degerlendiriimesini ise madde 4.5.’e goére gergeklestirmektedir.

4.5 Laboratuvar Hizmetinden Yararlananlarin Geri Bildirimlerinin Degerlendirilmesi

4.5.1. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, verilen hizmetin laboratuvar hizmetinden yararlananlarin
intiyaclarini ve sartlarini karsilayip karsilamadigi ile ilgili olarak yararlananlarin algisi hakkindaki
bilgileri arastirmakta ve Veri Analizi Talimat’'na goére degerlendirmektedir.

4.52. Bu bilgileri elde etme ve kullanma yodntemleri, laboratuvarin diger kullanicilara gizliligi
saglamasi sartiyla, laboratuvar performansinin izlenmesinde laboratuvar hizmetinden yararlananlarin
veya onlarin temsilcilerinin is birligini icermekte olup, Sikayetlerin Cézumlenmesi Proseduri’nde
aciklanmistir.
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4.5.3. Toplanan bilgiler ve gerceklestirilen faaliyetlerin kayitlari Kayitlarin Kontrolli Prosediiri'ne gore
saklanmaktadir.

4.6 Danigsmanlik Hizmetleri

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, laboratuvar hizmetinden yararlananlarin talep etmesi durumunda
asagidaki dizenlemeleri yerine getirmektedir.

e Gerekli numune tipi, klinik belirtiler, analiz proseddurlerinin sinirlari ve analizlerin talep sikhgi
dahil olmak Uzere, analizlerin segimi ve hizmetlerin uygulanmasinda danismanlik yapilmasi,

e Bireysel klinik vakalar Gzerine tavsiyede bulunulmasi,
e Analiz sonuglarinin yorumlanmasi Uzerine profesyonel yargilar,
e Laboratuvar hizmetlerinin etkin kullaniminin desteklenmesi,

e Kabul kriterlerinin karsilanmasi amaciyla numune/numunelerin basarisiz olma durumu gibi,
bilimsel ve mantiksal konular tGzerine danismanlik yapilmasi.

5. ILGILi DOKUMANLAR

Test El Kitabi (TEK.01)

Dokumanlarin Kontroll Prosedurt (PRS.01)

Sikayetlerin Cézimlenmesi Prosediri (PRS.09)

Hizmet S6zlesmeleri Prosediri (PRS.13)

Veri Analizi Talimati (TAL.13)

Kan ve Kan Digindaki Numunelerin Alinmasi Talimati (TAL.14)
Laboratuvar Genel Calisma Talimati (TAL.15)

Numune Kabul ve Kayit Talimati (TAL.16)

Numune Tasima Talimati (TAL.19)

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite YOneticisi Yard|m9|5| Kalite Y_t_';neticisi
Mehmet Taha KARSLIOGLU Aysun OKMEN
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6. KAYITLAR

Numune Red ve Kabul Kriteri Listesi (LST.10)

Dis Laboratuvar Test istek Formu (FRM.29)

Tekrar-Eksik Bilgi Tamamlama Ve Uygunsuzluk Bildirim Formu (FRM.31)
Test istem ve Provizyon Formu (FRM.36)

Bizmed hastane bilgi yonetim sistemi

7. REVIZYON AGIKLAMASI

Revizyon No Revizyon Tarihi Revizyon Ac¢iklamasi
00 04.06.2018 ik Yayin
01 25 03.2019 Numune alma bolumune tetkik istek formunun génderilmesi
tanimlandi.
02 24.05.2021 4.3.5.1 — 4.3.5.2 maddeleri revizyon yapilmistir.
03 02.08.2022 4.3.3 maddesi revizyon yapilmigtir.
04 24.09.2024 L?boratuvar Yonetlc.|IS|3. 'I:URKAK 1"5189 202? S.tandardlna
g6re Laboratuvar Mudiri olarak gincellenmistir.
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Yardimcisi Kalite Yoneticisi
Mehmet Taha KARSLIOGLU Aysun OKMEN
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