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LABORATUVAR KALITE POLITIKASI

DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saglik Hiz. Ltd. Sti. Laboratuvari olarak politikamiz; tibb1 amacgla
insan ornekleri, doku veya kalintilarina ilgili yasal sartlara goére sunulan test hizmetlerini, iyi mesleki ve
teknik uygulamalar gostererek, test metodunun 6ngoérdugu gereklilikleri yerine getirerek, tim personelin
kendilerine verilen faaliyetleri yapmasi icin egitimlerle yeterliligini saglayarak, tam zamaninda, hatasiz ve
guvenilir olarak kaliteli hizmet sunmaktir.

Test hizmetlerinde Ulusal/Uluslararasi ve/veya cihaz Ureticileri tarafindan tavsiye edilen standart
test metotlan kullanilmakta olup, test metotlarinda degisiklikler yapiimasi durumunda gegerli kilma
galismalari yapiimaktadir.

Bu amacla, DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saghk Hiz. Ltd. $ti. Laboratuvarrnda TS EN ISO
15189'un sartlarina uygun bir Laboratuvar Kalite Yénetim Sistemi, atamasi yapilan bir Kalite Yoneticisi
tarafindan olusturulmus olup, standardin 6ngérdidl dokimanlar yayinlanarak, laboratuvar icerisinde
iletilmis ve uygulamaya konulmustur. Tum personelin sorumluluklari, yetkileri ve birbirleriyle olan iligkileri
belirlenerek ve etkin iletisim siregleri uygulanarak, personelin bu laboratuvar kalite politikasi da dahil tim
dokidmanlari 6grenmeleri ve test ¢alismalarini bu dokimanlarda yazili politika, usul ve esaslara gore
yaratmeleri saglanmistir. Bu politika yillik olarak gézden gegirilmekte ve gerekirse revize edilmektedir.

Laboratuvarimizda, musteri sikayetlerinin azaltilmasi, masteri memnuniyetinin  artirilmasi,
personelin egitimi, musteriye verilen taahhutlerden sapmalarin dusurulmesi, dig kalite kontrolde
performansin artirimasi konularinda hedefler olusturuimus olup, hedefler yillik olarak gdzden
gecirimekte ve gerekirse guncellenmektedir. Tarafsizlik, bagimsizlik, durustlik, gizlilik, gtvenilirlik ve
kalite laboratuvarimizin temel ilkeleridir.

DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saglk Hiz. Ltd. Sti. Laboratuvar'nin Ust Yonetimi olarak;
Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi’'ni tUm personelin katkisiyla TS EN ISO 15189 standardi, laboratuvar
hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaclari ve sartlari, uluslararasi kurallar, yasal sartlar ve TURKAK
rehberlerine uygun olarak etkin bir sekilde uygulayacagimizi ve laboratuvar hizmet kalitesini surekli
iyilestirecedimizi, analiz dncesi, analiz ve analiz sonrasi faaliyetlerin uygun bir sekilde yurGtalmesini
saglamak icin kaynaklarin bulunabilirligini saglayacagimizi taahhut ederiz.
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UST YONETIMIN BAGIMSIZLIK VE TARAFSIZLIK POLITIKASI

DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saghk Hiz. Ltd. $ti. Laboratuvari sundugu test hizmetlerinde
tamamen bagimsizdir.

Bu kapsamda DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saglik Hiz. Ltd. S$ti. Laboratuvari olarak; Ulusal ve
Uluslararasi diuzenlemelere, hizmet kapsamimiz ile ilgili kanun, mevzuat ve ylkiumliliklere uymayi,
masteri ihtiyaclarina ve sartlarina uygun sekilde hizmet vermeyi, laboratuvar personelini bu sartlar
konusunda surekli bilgilendirmeyi,

TS EN ISO/IEC 15189 Uluslararasi Standardinin gereklerini karsilayan bir ortami saglayarak,
mumkuan olan en kisa surede, iyi mesleki ve teknik uygulamalarla, , personelin dzellikle; insan érnekleri,
doku veya kalintilarina ilgili yasal sartlara gore islem yaptiginin glvence altina alinmasi i¢in uygun
prosedurlerin olusturulup uygulanacagini;

Kurulusumuzda verilecek test hizmetleriyle ilgili her tirll talebi tarafsiz olarak degerlendirmeyi,
galisanlarin Ucretlerini yaptiklari is sayisindan veya bu islerden alinan sonuclardan bagimsiz tutarak
hicbir kisi, firma ya da kuruma ayricalik gdstermemeyi, ¢alisanlara baski yapmamayi, personeli etki
altinda birakmamayi, tarafsizlik iginde hizmet gereklerine uygun davranis gostererek hizmet sunmayi,
disaridan gelebilecek baskilari dnlemeyi ve olasi bir baski durumunda personeli bilgilendirmeyi;

Laboratuvar hizmetlerimizin yeterliligi, tarafsizhdi, karar vermesi veya ¢alisma bitinligine olan
guveni azaltacak herhangi bir faaliyete dahil olmamayi, olusabilecek cikar ¢atismalarinda, tim taraflarin
acik davranmasinin temin edilmesini ve beyan edilmesini temin etmeyi, buna gére dnlem almayi,

Artan hizmet kalitesi, guvenilirlik, dirustlik, bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilik ilkelerine uygun
politika izlemeyi, migsterinin yazili izni olmadan uguncu taraflara musteri bilgilerini aktarmamayi; bilgi
gizliligini temin etmeyi ve surdirmeyi; musteri milkinu korumayi;

TS EN ISO 15189 standardi kapsaminda bir Kalite YOneticisi atamayi, yilda en az bir kez
Yoénetimin Gézden Gegirme toplantisi tertip etmeyi, laboratuvarda etkin bir i¢ ve dig iletisim sistemi
kurarak bunu igletmeyi; personelinin sorumluluklari, yetkileri ve birbirleriyle olan iligkilerini belirlemeyi ve
kendilerine verilen faaliyetleri yapmasi igin yeterliligini saglamayi;

DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saglik Hiz. Ltd. $ti. Laboratuvar’nin kusurundan kaynaklanan
musteri zararlarini Mesleki Sorumluluk Sigortasi ile tazmin etmeyi,

TS EN ISO 15189 standardi kapsaminda analiz dncesi, analiz ve analiz sonrasi faaliyetlerin uygun
bir sekilde yuratlimesini saglamak igin gerekli kaynaklari temin etmeyi, Laboratuvar Kalite Politikasi da
dahil personelin hazirlanan dokimantasyonu benimseyerek, 6grenmesi ve uygulamasi icin gerekli
faaliyetleri yUrutmeyi, kalite hedeflerini olusturmayi, planlamayi ve izlenmesini saglayarak, olusturulmus
olan kalite yénetim sistemini uygulanmayi ve etkinliginin surekli iyilestirmeyi beyan ve taahhut ederiz.
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FIRMA TANITIMI ve KAPSAM
1. GENEL BILGILER

GunUmuzde tani laboratuvar parametrelerinden ayri degerlendiriiememektedir. Cesitli uzmanlik
derneklerinin hazirladigi tani ve tedavi kilavuzlarinda laboratuvar, hekimin klinik degerlendirmesinin
hemen ardinda énemli bir yer tutmaktadir. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, Nisan 2002 tarihinde,
guvenilir laboratuvar sonuglarinin tani koymada hekim i¢cin énemini bilen iki hekim; Uz. Dr. Tahir
KARSLIOGLU ve Uz. Dr. M. Seyda OCALMAZ tarafindan kuruldu.

Bu dénemde kurumsal kimlik calismalari Deomed firmasi tarafindan olusturulan DATALAB Tibbi Tahlil
Laboratuvarrnin, bilgisayar yazilimlari Bizmed bilisim ve DTl Yazilim tarafindan desteklendi.

ileri teknolojiye sahip cihaz ve sistemlerle galisan DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari kurulusunun 3.
yilinda Pendik subesini de hizmete acarak hizmet agini genigletti.

Kurumumuzda calisilan tim tetkikler Universite mezunu calisanlar tarafindan calisiimakta,
raporlandirma uzman doktorlar tarafindan yapilmaktadir. Givenilir, kaliteli ve hizli sonuglar tretmeyi
hedefleyen DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari icin hastalarin kendilerini rahat ve givenilir bir ortamda
hissetmeleri de buyik énem tasimaktadir.

Sterilizasyona blylk 6nem veren laboratuvarimizda tim numuneler tek kullanimlik materyallerle
calisilmakta, higbir malzeme tekrar kullanilmamaktadir. Enjekte atiklarimiz Blylksehir Belediyesiyle
0zel yaptigimiz anlagsma c¢ergevesinde toplanarak imha edilmektedir. DATALAB Tibbi Tahlil
Laboratuvari Pendik'teki merkezi yerlesimi ve yakininda bulunan otoparklar nedeni ile kolaylikla
ulasilabilir bir konumdadir.

2. KALITE YONETIM SiSTEMi KAPSAMI

TS EN ISO 15189 standardi kapsaminda TURKAK kurumuna miiracaat edilen testler icin kalite
yénetim sistemi uygulamalari asagida tanimlanan adresimizde uygulanir. Tibbi Laboratuvar yénetim
sistemi kapsaminda, asagida verilen adresimizde Laboratuvarimizda yer alan tim birimler TS EN 1SO
15189 kalite yonetim sistemi kapsaminda yer almakta olup, laboratuvar Tibbi laboratuvar olarak faaliyet
gOstermektedir. Bu alanda yapilan verilen hizmetlerimiz Test El Kitabr’nda tanimlanmistir.

3. ADRES BILGILERI

Yeni Mah. Plevne Cd. N.6 Pendik istanbul
TERIMLER ve KISALTMALAR

A) KISALTMALAR

Bizmed Programi: Laboratuvarimizda kullanilan hasta takip sisteminin kisaltiimasi

LEK: Laboratuvar Kalite El Kitabi
TEK: Test El Kitabi
DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari: DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Saglik Hiz. Ltd. S$ti. Laboratuvari
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B) TERIMLER

Akreditasyon: Bir kurulug veya bireyin belirli gérevleri ylritmek icin yetkin oldugunun yetkili bir kurulus
tarafindan resmi olarak taninmasi islemi.

Analiz: Bir varligin degerlerini veya ozelliklerini tayin etmeyi amaclayan iglemler dizisi. Not — Bazi
disiplinlerde bir analiz, birden fazla deneyin, gézlemlerin veya o6lcimlerin toplam etkinligidir.

Basvuru Laboratuvarlari (Anlagmali Laboratuvarlar): Bir numunenin tamamlayici veya dogrulayici
analiz islemi ve raporu i¢in génderildigi dis laboratuvar.

Numune: Bir sistemden alinan ve sistem hakkinda bilgi saglanmasi tasarlanan, cogunlukla sistem
veya sistemin Uretimi hakkinda karar vermeye esas olmasi amaciyla kullanilan bir veya daha ¢ok
parca.

Olgme Dogrulugu: Genis bir seri 6lgme sonuclarindan elde edilen ortalama deger ile gercek deger
arasindaki uyumun yakinhgi.

Olgme Belirsizligi: Makul olarak dlciilen biylklige atfedilebilen degerlerin dagiimini niteleyen ve
Olgme sonucuyla birlikte verilen parametre.

4. YONETIM SARTLARI

4.1. KURULUS ve YONETIM SORUMLULUGU
4.1.1.Kurulusg

4.1.1.1. Genel

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, test ¢alismalarini TS EN ISO/IEC 15189 standardinin sartlarini
karsilayacak, mugsteri, T.C. Saglik Bakanhgi ve mevzuat sartlarina cevap verecek sekilde
gerceklestirme sorumlulugunu kabul etmis olup bu amagla kalite yonetim sistemini kurmustur.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarinin test hizmetlerinden farkl faaliyetleri olmayip, test ¢alismalarina
katilan ve bu calismalari etkileyen Kilit personelin sorumluluklari Laboratuvar Kalite El Kitabi,
Proseddirler, Talimatlar ve Gorev Tanimlarinda dokiimante edilmektedir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari kalite yonetim sistemi sabit tesisinde gergeklestirilen faaliyetleri ve
diger kurumlar tarafindan alinan numunelerin laboratuvara tasinmasini kapsamaktadir.

4.1.1.2. Tuzel Kisilik

18 Subat 2014 tarih ve 622 sayili Ticaret Sicil Gazetesi, 2710372237 Vergi numarasi ve Istanbul
Ticaret Odasi 472705 — 0 sicil numaral tUyesi olarak yasal olarak sorumlu tutulabilecek bir kurulustur.

T.C. Saglk Bakanhgi Saglk Hizmetleri Genel MidarlGgu tarafindan 03.05.2016 tarihli verilen 243
numara ile ruhsatlandiriimistir.

4.1.1.3. Etik Davranig

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari ydnetimi ve personeli yapilan isin kalitesini olumsuz ydnde
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etkileyebilecek her turll ticarf, mali ve diger i¢c ve dig baskilardan ve etkilerden uzak tutulmasini
saglayan dizenlemelere sahiptir.

Personelin Ucretleri yaptiklari test sayisina veya testlerde alinan sonuglara bagli olmamaktadir.
Laboratuvar yénetiminin ve gorevli personelinin bu konudaki gizlilik, beyan ve taahhutleri Laboratuvar
Etik Prosedurine gore alinmistir.

Musterilerine ait gizli bilgilerin ve tescilli haklarin korunmasini saglayan, sonuglarin elektronik olarak
muhafaza edilmesini ve iletiimesini temin eden prosedirler de dahil olmak (zere, politika ve
prosedurlere sahiptir, Kayitlarin Kontroli Prosedirli ve Bilgi Guvenligi Prosediri olusturulmus ve
uygulanmaktadir.

Yeterlik, tarafsizlik, karar verme veya galismasiyla ilgili dirustligune olan guveni azaltacak herhangi bir
faaliyette bulunmayi 6nlemek igin gizlilik, beyan ve taahhitleri alinmistir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Kayitlarin Kontrolii Prosedlirii (PRS.02)
Laboratuvar Etik Prosedlirii (PRS.15)
Bilgi Guvenligi Prosedtirii (PRS.17)
4.1.1.4. Laboratuvar Yoneticisi

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, saglanan hizmetlerin sorumlulugunu Ustlenebilecek yeterlilige ve
yetkiye sahip kisi veya kigilerce yénetiimektedir.

Mesul Muadur olarak bir Laboratuvar Yoneticisi atanmis olup, asagidaki gorevleri yerine getirmek igin
yetki ve sorumluluga sahiptir. Laboratuvar ydneticisinin sorumluluklari, laboratuvar tarafindan verilen
hizmetler ile ilgili profesyonel, bilimsel, istisari veya danigsmanlik, orgutsel, yonetimsel ve egitsel
konular icermektedir.

a) Bitce planlama ve mali ydénetim dahil, etkin tibbi laboratuvar yonetimi liderligini bu
sorumluluklarla ilgili kurumsal géreve uygun olarak saglar,

b) Gerektiginde, uygulanabilir akreditasyon kuruluslari ve dizenleyici kuruluslar, uygun idari
personel, saglik hizmeti tegkilatlari ile hizmet verilen hasta poplldsyonu ve resmi anlagsma
tedarikgileri ile irtibat halinde olur ve etkin galisir,

c) Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaclarini ve gereksinimlerini karsilayan tibbi
laboratuvar hizmetinin saglanmasi amaciyla gerekli tahsil, egitim ve yeterlilige sahip, uygun sayida
personel olmasini saglar,

d) Kalite politikasinin uygulanmasini saglar,

e) lyi uygulama ve uygulanabilir sartlara uygun olarak, giivenli bir laboratuvar ortami olugturmasini
saglar,

f) Uygulanabilirse ve uygunsa, hizmet verilen alanda gorev yapan tibbi personelin aktif bir Gyesi

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
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gibi hizmet verir,

g) Analizlerin secimi, laboratuvar hizmetinin kullanimi ve analiz sonuglarinin yorumlanmasi
hakkinda klinik énerilerin saglanmasini temin eder,

h) Laboratuvar tedarikgilerini secer ve izler,
i) Basvuru laboratuvarlarini secer ve bunlarin hizmet kalitesi izler,

j) Laboratuvar personeli icin mesleki gelisim programlarini ve profesyonel laboratuvar
kuruluglarinin bilimsel ve diger etkinliklerine katilim olanaklarini sadlar,

k) Tibbi laboratuvar hizmeti veya hizmetlerinin performans ve kalite iyilestirme standartlarini
tanimlar, uygular ve izler.

) Klinik agindan uygun verilerin olustugunun belirlenmesi amaciyla laboratuvarda yapilan batin
calismalari izler.

m) Personelden ve/veya laboratuvar hizmetlerinden yararlananlardan gelen herhangi bir sikayet,
istek veya oneriyi ele alir.

n) Acil durumlarda veya laboratuvar hizmetlerinin sinirli oldugu veya mevcut olmadigi diger
durumlarda, temel hizmetlerin var olmasini saglamak amaciyla bir acil durum plani tasarlar ve
uygular ve periyodik olarak sinanmasini saglar.

0) Uygun oldugu durumlarda, arastirma ve gelistirmeyi planlar ve yénlendirir.

Laboratuvar Ydneticisi, secilen gorevleri ve/veya sorumluluklari nitelikli personele devretse bile,
laboratuvarin butin igletim ve yonetimi ile ilgili nihai sorumlulugu surdirmektedir.

Laboratuvar yoneticisi (veya devredilen gorevler igin yetkilendirilmis kisiler), TS EN ISO/IEC 15189
standardinin sartlarini karsilayabilecek gerekli yeterlilige, yetkiye ve kaynaklara sahiptir.

4.1.2.Yoénetimin Sorumlulugu
4.1.2.1. Yonetimin Taahhudu

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Y6énetimi; kalite yonetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve
etkinliginin surekli iyilegtiriimesi igin taahhutlerine dair kanitlarini agagidaki yollarla saglamaktadir.

a) Ddizenleyici sartlar ve akreditasyon sartlarinin yani sira, laboratuvar hizmetlerinden
yararlananlarin ihtiyaglarinin ve sartlarinin yerine getirilmesinin énemini laboratuvar personeline
ileterek, (Ust Yénetimin Bagimsizlik Ve Tarafsizlik Politikast)

b) Laboratuvar Kalite Politikasini olusturarak, (Laboratuvar Kalite Politikast)

c) Kalite hedeflerinin ve planlamasinin olusturulmasini saglayarak, (Kalite Hedefleri Belirleme ve
Takip Plant)

d) Tim personelin sorumluluklari, yetkileri ve birbirleriyle olan iligkilerini, (Organizasyon Semasi,
Gorev Tanimlar)

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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e) Iletisim sireglerini olusturarak, (iletisim Prosediirii)
f) Hangi isim altinda olursa olsun bir Kalite Yoneticisi atayarak,
g) Yonetim gézden gecirmesini yaparak, (Yonetimin Gézden Gegirmesi Prosedur()

h) Tim personelin kendilerine verilen faaliyetleri yapmasi igin yeterliligini, (Personel Yeterliligi ve
Egitim Proseduri)

i) Analiz dncesi, analiz ve analiz sonrasi faaliyetlerin uygun bir sekilde yurutilmesini saglamak igin
kaynaklarin bulunabilirligini saglayarak,

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Laboratuvar Kalite Politikasi (POL.01)

Ust Yénetimin Bagimsizlik ve Tarafsizlik Politikasi (POL.02)

Kalite Hedefleri Belirleme ve Takip Plani (PLN.01)

lletisim Prosediirii (PRS.14)

Yénetimin Gézden Gecirmesi Prosedlirii (PRS.07)

Personel Yeterliligi ve Egitim Prosedtiri (PRS.22)

Gobrev Tanimlari

4.1.2.2. Laboratuvar Hizmetlerinden Yararlananlarin ihtiyaglari

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yonetimi, uygun danisma ve yorumlama hizmetleri dahil,
laboratuvar hizmetlerinin, hastalarin ve laboratuvar hizmetlerinden vyararlananlarin ihtiyaclarinin
karsilanmasini Hizmet Sézlesmeleri Prosediri ile saglamaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Hizmet S6zlesmeleri Prosediirii (PRS.13)
4.1.2.3 Laboratuvar Kalite Politikasi

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yoénetimi, bir kalite politikasi icerisinde kendi kalite ydnetim
sisteminin amacini tanimlamistir. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yonetimi, Laboratuvar kalite
politikasinin:

a) Kurulusun amacina uygunlugunu,

b) Iyi mesleki uygulamalara, kullanim amacina uygun analizlere, TS EN I1SO 15189 standardinda
belirtilen sartlara uygunluga ve laboratuvar hizmetlerinin kalitesinin surekli iyilestirilecegine dair bir
taahhUdu icermesini,

c¢) Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gegirilmesi i¢in bir gcerceve sunmasini,

d) Kurulus icinde iletilmesini ve anlasiimasini;

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
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e) Surekli uygunluk icin YGG toplantilarinda gézden gegirilmesini, saglamaktadir.
Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Laboratuvar Kalite Politikasi (POL.01)
4.1.2.3. Kalite Hedefleri ve Planlama

Laboratuvar yonetimi, kalite hedeflerini, laboratuvar hizmetlerinden yararlanacaklarin ihtiyaclarini ve
sartlarini  kargillanmasi igin gerekli olanlar dahil, kurulusun uygun fonksiyon ve seviyelerinde
olusturmustur. Kalite hedefleri dlcllebilir ve laboratuvar kalite politikasi ile tutarhdir.

Laboratuvar yoénetimi, sartlari ve kalite hedeflerini yerine getirmek Uzere kalite yénetim sisteminin
planlamasinin gergeklestiriimesini Kalite Hedefleri Belirleme ve Takip Plani ile saglamaktadir.

Laboratuvari Yonetimi, yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda, yonetim
sisteminin butinldglindn surddrdlmesini ve iglerligini saglayacak aksiyonlari yapilan toplantilar ile
planlar ve bu planlar dogrultusunda degisikliklerin gerceklestiriimesini saglar.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Kalite Hedefleri Belirleme ve Takip Plani (PLN.01)
4.1.2.4. Sorumluluk, Yetki ve Karsilikli iligkiler

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yonetimi, sorumluluklarin, yetkilerin ve karsilikl iliskileri hazirlanan
Gorev Tanimlari ile dokimante etmistir. Her personele pozisyonu ile ilgili Gérev Tanimi bildirilerek
okuyup anladigina dair imzalatilir.

Laboratuvarda galisan tim personelin gérevleri ve vekilleri Personel Atama Listesi ile tanimlanmistir.
Organizasyon semasi Ek’teki gibidir.
Sirket Muduiru

Laboratuvarin yonetsel sorumluklarini Gstlenmistir. Laboratuvar dahil, kendisine bagli birimleri sevk ve
idare eder; Mudur olarak; sirket politika ve hedeflerinin belirlenmesi, benimsetiimesi, kaynaklarin temin
edilmesi, kalite ydnetim sisteminin etkinliginin saglanmasi ve surekli iyilestirmesi i¢in Standardin
Yonetim Sartlarinin yerine getiriimesinde sorumluluk almaktadir.

Kalite Yoneticisi

Laboratuvarda TS EN ISO 15189a ait sartlarin karsilanmasindan, ilgili dokimanlarin
hazirlanmasindan, uygulamalar takip ve kontrol ederek yonetime bilgi sunmaktan sorumludur. Bu
cercevede, ic ve dis tetkikleri planlar; kalite kontrol calismalarini ve ydnetimin gbzden gecgirme
faaliyetini organize eder. Kurulusu akreditasyon kurulusuna karsi temsil eder.

Laboratuvar Yoneticisi

Laboratuvarin teknik yoneticisidir. Laboratuvarda uygulanan tim metotlarin dogrulugundan ve
guvenilirliginden sorumludur. Analizleri organize eder, kalibrasyonlarin zamaninda yapilmasini saglar,

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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metot dogrulama ve gecerli kilma galismalarini gerceklestirir ve analiz galismalarina katilir. Standardin
Ozellikle teknik sartlarinin karsilanmasinda sorumluluk almaktadir. Test raporlarini onaylar.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Personel Atama Listesi (LST.08)
Gérev Tanimlari

4.1.2.5. iletisim

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yénetimi, personeli ile iletisimi iletisim Prosediiriine gére e-mailler,
telefon, toplantilar vb. iletisim araclarla saglamakta ve kayitlari Kayitlarin Kontroli Prosedlri’ne gore
muhafaza etmektedir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yonetimi, laboratuvar ile paydaslari arasinda uygun iletisim
proseslerini olusturmus ve laboratuvarin analiz 6ncesi, analiz, analiz sonrasi ve kalite ydnetim
sisteminin etkin isleyisi icin bu iletisimin gergeklesmesini iletisim Prosediiri'ne gére saglamaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Kayitlarin Kontrolii Prosedlirii (PRS.02)
lletisim Prosediirii (PRS.14)

4.1.2.6. Kalite Yoneticisi

Asagidaki gorevleri yerine getirmek icin Kalite Yoneticisi ve vekili olarak Kalite Yoneticisi Yardimcisi
atanmistir.

a) Kalite yonetim sistemi icin gereken proseslerin olusturulmasi, uygulanmasi ve surdirilmesinin
saglanmasi,

b) Laboratuvar kalite politikasi, hedefleri ve kaynaklari, kalite yonetim sisteminin performansi ve
iyilestirme ihtiyaci Uzerine alinan kararlarin, bu kararlarin alindii seviyedeki laboratuvar
yoénetimine raporlanmasi,

c) Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarini ihtiyaglarinin ve sartlarinin, kurulus genelinde
farkindal@inin artirlmasinin saglanmasi.

4.2. KALITE YONETIM SISTEMI
4.2.1.Genel Sartlar

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, TS EN ISO 15189 standardinin sartlarina uygun bir kalite yonetim
sistemi olugturmus, dokumante etmis, uygulamakta, surdirmekte ve etkinligini surekli olarak
iyilestirmektedir.

Kalite yodnetim sistemi, Laboratuvar Kalite Politikasini ve hedeflerini kargilamak ve laboratuvar
hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaglarini ve sartlarini yerine getirmek igin gerekli tUm prosesleri
belirlemig ve butinliginu saglamaktadir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Prosesler asagidaki bilgileri icermektedir.

a) Kalite yonetim sistemi icin gerekli prosesleri belirlemis ve bu proseslerin buttn laboratuvarda
uygulanmasini saglamistir,

b) Bu proseslerin sirasini ve etkilesimini belirlemis ve LEK.01 EK.2'de yayinlamistir,

¢) Bu proseslerin etkin olarak uygulanmasi ve kontrollini glivence altina almak igin gereken kriter
ve metotlari belirlemistir,

d) Bu proseslerin uygulanmasini ve izlenmesini desteklemek icin gereken kaynaklarin ve bilginin
mevcudiyetini guvence altina almistir,

e) Bu prosesileri izlemekte ve degerlendirmektedir,

f) Bu proseslerin planlanmis sonuglarina ulagiimasi ve sirekli iyilestiriimesi icin gereken faaliyetleri
uygulamaktadir.

4.2.2.Dokiimantasyon Sartlari
4.2.2.1. Genel

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari hizmetlerinin kapsamina, TS EN ISO 15189 Standardinin
sartlarina ve sistemde tanimlanan dis kaynakli diger dokimanlara (Yasal sartlar, test metodlar vb.)
uygun bir kalite sistemi olusturmus, uygulamakta ve surdirmektedir. DATALAB Tibbi Tahlil
Laboratuvari, test sonuglarinin kalitesini givenceye almak icin gereken butun politika, sistem, program,
prosedur ve talimatlari dokiman haline getirmis olup kalite sisteminde kullanilan dokimantasyonun,
ilgili personele iletilmesi, anlasilabilir, ulasilabilir ve uygulanabilir olmasi saglanmaktadir. Kayitlarla
sistemin igledigini kanitlamaktadir.

Laboratuvar Kalite Politikasi, Laboratuvar El Kitabi igerisinde dokimante edilmis olup, tim personel
tarafindan anlasiimasi i¢in egitimler planlanmakta ve c¢esitli duyuru yodntemleri ile iletisim
saglanmaktadir. Laboratuvar Kalite Politikas’'na bagl olarak kalite hedefleri olusturulmakta ve
gergeklesme durumlari takip edilmektedir.

4.2.2.2. Laboratuvar Kalite El Kitabi

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarr’na ait bu kalite el kitabi, asagidakileri icermekte ve surekliligini
saglamaktadir.

a) Laboratuvar Kalite politikasi,
b) Kalite ydnetim sistemi kapsaminin tanimini;

c) Laboratuvarin organizasyon ve ydnetim yapisinin bir sunumunu ve laboratuvarin herhangi bir
ana organizasyon icerisindeki yerini,

d) TS EN ISO 15189 standardina uygunlugunu givence altina almak amaciyla laboratuvar
yOnetiminin (laboratuvar yoneticisi ve kalite ydneticisi dahil) rollerinin ve sorumluluklarinin bir

tanimini,
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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e) Kalite yonetim sistemi icerisinde kullanilan dokiimantasyonun yapisi ve iligkisinin bir tanimini,

f) Kalite yonetim sistemi icin olusturulan dokiman haline getirilmis politikalari ve bu politikalari
destekleyen yonetsel ve teknik faaliyetlere yapilan atiflari.

Batlin laboratuvar personeli, Laboratuvar Kalite ElI Kitabr'na ve atif yapilan dokimanlara
erisebilmektedir ve bu dokiimanlarin kullanimina ve uygulanmasina dair bilgilendiriimektedir.

4.3. DOKUMAN KONTROLU

Laboratuvar Yénetim Sisteminin tanimladigi i¢ ve dis dokimanlarin kontroll icin DokUmanlarin
Kontrolu Proseduri yayinlanmis ve uygulanmaktadir.

Dokumanlar yayinlanmadan o6nce vyetkili personel tarafindan goézden gecirilerek onaylanir. Tim
dokUimanlar belirlenen formatlarla dokiiman adi, dokiman numarasi, revizyon tarih ve no, sayfa sayisi
ve toplam sayfa sayisi ile hazirlayan ve onaylayan makamlar tanimlanarak yayinlanir. i¢ kaynakli
dokimanlarin gulncellikleri Glincel Dokiman Listesi ile, dis kaynakh dokimanlarin glncellikleri Dig
Kaynakli Dokiiman Listesi ile takip edilir. Dokiimanlar ilgili kullanim noktalarina elektronik ve/veya basili
ortamda dagitiimakta olup dagitim kayit altina alinmaktadir. TUm personel dokimanlara ulasabilir
ancak degisiklik Dokimanlarin Kontroli Prosediri’nde belirtilen vyetkili personel tarafindan
gerceklestirilir.

Ydnetim sisteminde kullanilan dokimantasyonun yapisi ana hatlari asagida verilmistir.

Politika ve Hedefler

Kalite El Kitabi
Prosediirler
Talimatlar
(Sistem Talimatlar, Test Talimatlari,

Cihaz Kullanim Talimatlarr)

Destek Dokiimanlar

(Planlar, Listeler, Gérev Tanimlari Formlar vb.)

Dis Kaynakli Dokimanlar

Kayitlar
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
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Degisiklik durumunda dokiimanlarda el ile tadilat yapilmaz. iptal edilen dokiimanlarin yanhs kullanimini
onlemek amaciyla “Arsiv” kasesi kullanilir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Dokimanlarin Kontrolii Prosediirii (PRS.01)
Gtincel Doktiman Listesi (LST.01)

Dis Kaynakli Dokiiman Listesi (LST.02)

4.4. HIZMET ANLASMALARI

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, Kurumlardan ve 06zel kisilerden gelen sdzlesme ve taleplerin
gbzden gegirilerek kabul veya reddedilmesi ve musteri taleplerinin ilgili personele aktariimasi islemlerini
Hizmet Sézlesmeleri Prosediirii ve Analiz Oncesi islemler Prosediiri'ne gére yapmaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarina gelen test talepleri, anlasma istekleri veya hizmet s6zlesmesi
yapilmasi gereken durumlarla ilgili gézden gecirmeler, mevcut sunulan test hizmetleri i¢in hazirlanan
Test El Kitabina goére yapilmaktadir. Ozel test talepleri Laboratuvar Yoneticisi tarafindan gézden
gecirilmektedir. Test metotlarinin segiminde klinik ihtiyaglar ve sdézlesme sartlarinin kargilanmasi esas
alinmaktadir.

Hazirlanan ve web Uzerinde surekli glincel olarak yayinlanan DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Test
El Kitabi ile magsterilerin numune alma surecinden test secimine kadar ihtiyaci olan bilgiler musterilere
iletiimektedir.

Sozlesme ve talep asamalarinda testlerin anlasmali laboratuvarda yapilmasi planlandidinda bu sart
dokumante edilmekte ve muagsteri onayi alinmaktadir.

Soézlesme sartlarindaki degisiklikler igin gézden gecirme islemleri tekrarlanmakta ve ilgili misteriler ve
personel haberdar edilmektedir.

Sozlesme Sartlarinda sapmalar oldugunda masteri bilgilendiriimekte ve talebi dogrultusunda iglemler
yurutulmektedir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Analiz Oncesi Islemler Prosediirii (PRS.10)

Hizmet S6zlesmeleri Prosediirii (PRS.13)

Test El Kitabr (TEK.01)

4.5. BASVURU LABORATUVARLARI TARAFINDAN YAPILAN ANALIZLER

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar’nda uygulanan Akreditasyon kapsamindaki testler icin Anlagmali
laboratuvar kullaniimamaktadir. Laboratuvarin sundugu Akreditasyon Kapsami disindaki test
hizmetlerinin herhangi bir nedenle disaridan temin edilmesi durumu igin Yénetim tarafindan dig
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laboratuvarlarin sec¢imi ve gelistiriimesi icin yontemler belirlenmis ve dokimante edilmistir. Bu
yontemler Basvuru Laboratuvari Yonetimi Prosedurinde yer almaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yénetimi, ilgili laboratuvar hizmetlerini kullanan birim ve uzmanlarin
goristini géz éninde bulundurarak, Dis laboratuvarin secimi ve kalitesinin izlenmesinden sorumludur.
Dis laboratuvarin talep edilen uygulamalarda yeterli performansi saglayabildigini ifade eden belgeler
aranir. Basvuru laboratuvarlardan alinan hizmetler periyodik olarak g6zden geciriimektedir. Analiz
oncesi ve sonrasi prosedurler dahil, gereksinimlerin yeterli derecede tanimlandigindan, dokimante
edildiginden ve anlasildiindan dis laboratuvarin gereksinimleri karsilayabileceginden ve c¢ikar
catismasl olmayacagindan test prosedurlerinin seciminin amaclanan kullanim i¢in uygun oldugundan
ve raporlarin yorumlanmasi i¢in sorumluluklarin net olarak tanimlandigindan emin olmak igin periyodik
olarak gézden gecirilmektedir. Akreditasyon Sertifika takibi gibi buna benzer gézden gecirme kayitlari;
ulusal, bolgesel ve yerel gerekliliklere uygun olarak Kayitlarin Kontroli Prosedlri’'ne goére
saklanmaktadir.

Anlasmali laboratuvardan gelen test sonuglari; laboratuvarlarimizda Laboratuvar Yoneticisi tarafindan
degerlendirildikten sonra sonug istem sahibine iletiimektedir. Laboratuvar raporlarinin test gtvenirligi ile
ilgili tim bolumleri icermesi saglanir ve raporun Uzerinde klinik yorumu etkileyebilecek degisiklerin
yapilmasi engellenmektedir. Dis laboratuvardan gelen test sonuclarinin dogru transfer edildigini garanti
eden yoéntemler Raporlama Prosediri’nde belirlenmis ve uygulanmaktadir. Burada amag¢ raporun
guvenli bir sekilde transferini saglamaktir. Dis Laboratuvardan gelen test sonuglari ilgili laboratuvar
uzmanlari tarafindan degerlendirimekte ve degerlendiriime sonucunda hastanin sartlarina ve yerel
tibbi cevreye gore eklenmesi gereken yorum/uyari varsa eklenmektedir. Yorumu yazan Kisi, eklemis
oldugu noktalarin agik bir sekilde tanimlanmasini saglamaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Kayitlarin Kontrolii Prosedlirii (PRS.02)

Basvuru Laboratuvar Yénetimi Prosediirii (PRS.16)
Raporlama Prosedlirii (PRS.24)

4.6. DIS HIZMETLER VE MALZEMELERIN TEMINi

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, test kalitesini etkileyen malzemelerin temini, kabullii ve muhafazasi
icin Satinalma Prosediru olusturmus ve uygulamaktadir. Testlerin kalitesini etkileyen kimyasal sarf
malzemeler, referans kitler ve reaktifler gibi medikal malzemeler teslim esnasinda medikal malzeme
kontrol kriterlerine goére kontrol edilir. Girdi kontroline uygunluk sagdlayan malzemelerin kabuli,
saglamayanlarin ise reddi yapilmaktadir. Cihaz ve ekipman temin iglemlerinde sartlarin belirlenmesi ve
satin alma kararinin verilmesi Donanimlarin Kontrolt Prosediri’nde belirlenmistir.

Kabull yapilan Grinlerin hasar gérmemesi ve gerekli dnlemlerin alinmasi igin Uretici tavsiyeleri géz
onlne alinarak muhafaza yéntemleri belirlenmis dokiimante edilmis ve uygulanmaktadir.

Satin alinacak malzemeleri tarif eden siparig formlari ile satin alma islemleri yuratilmekte ve malzeme

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU

© Bu Dokiimanin Tim Haklari DATALAB Medikal Tibbi Tahlil Sadlik Hiz. Ltd. $ti. Laboratuvarina aittir. Yazili izin olmadan alinti yapilamaz, kopya edilemez
veya gogaltilarak dagditilamaz. Elektronik dokiimanlarin kullanici bilgisayarina kaydedilmisi veya islak ‘Kontrollii Kopya’ kasesi tasimayan basiimis halleri
‘Kontrolstiz Kopya’ statlislindedir.



DATALAB MEDIKAL TIBBI TAHLIL SAGLIK HiZ. LTD. STI.
@ LABORATUVAR KALITE YONETIM SISTEMI

datalab LABORATUVAR KALITE EL KITABI

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarih/No Sayfa No
LEK.01 04.06.2018 19.07.2021-/04 18/34

stoklarinin takibi yapilmaktadir. Referans malzemeler, kontroller ve kalibratér olarak kullanilan
reaktiflerin lot bilgileri, laboratuvara giris ve kullanima alinma tarihleri kayit altina alinmaktadir.

Tedarikgi secimlerinde, Satinalma Proseduri’nde belirtildigi Gzere tedarik¢i degerlendirme kriterlerine
gore tedarikcilerin periyodik degerlendirmeleri yapilarak onayli tedarikgilerin listesi tutulmaktadir.
Tedarik¢i degerlendirme kayitlari muhafaza edilmektedir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Onayli Tedarikgi Listesi (LST.05)

Tedarikgi Degerlendirme Talimati (TAL.01)
Satinalma Prosediirii (PRS.05)
Donanimlarin Kontrolii Prosediirii (PRS.11)
4.7. DANISMANLIK HiZMETLERI

Laboratuvar Yoéneticisi tarafindan; testlerin secimi ve tekrarlama sikhigi ve gereken érnek tipi de dahil
olmak Uzere, hizmetlerin kullaniminda, musterilere tavsiye hizmetleri saglanmaktadir. Gerektiginde, test
sonuglar konusunda Laboratuvar Uzmani tarafindan test yorumu yapilir.

Laboratuvar hizmetlerinin kullanimi ve bilimsel konularda fikir aligverisi amaciyla, Laboratuvar
Yodneticisi ve Laboratuvar Uzmanlari dlzenli olarak toplantilar yapar ve bu toplantilarin dokimante
edilerek kayit altina alinmasi saglanir. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, musterileri veya musgteri
temsilcileri ile taleplerine acgiklik kazandirmalari ve yapilan igle ilgili laboratuvar performansini izlemeleri
icin, diger musterilere kargi gizliligi saglamak kosuluyla isbirligi yapmaktadir. Ancak hasta drnegi analiz
edilirken izlenmek istenildiginde oncelikle diger muasterilerin numunelerinin ve test islemlerinin ortadan
kaldiriimasi saglanarak gizlilik korunur.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, herhangi bir gecikmede ve test gergeklestiriimesi sirasinda olan
onemli sapmalar hakkinda testi talep eden musterisine bilgi vermektedir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari musterilerinden olumlu veya olumsuz geri besleme verileri elde
edilmesine 6nem vermektedir. Geri beslemeden elde edilen bilgiler, kalite sisteminin, test faaliyetlerinin,
musteriye hizmetin iyilestirilmesi icin kullaniimaktadir. Miisteri memnuniyetinin izlenmesi Analiz Oncesi
islemler Prosediiri'nde belirtildigi sekilde yapilmaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Analiz Oncesi igslemler Prosediirii (PRS.10)
4.8. SIKAYETLERIN GOZUMLENMESI

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, Musterilerinden veya diger ilgililerden gelen 6neri ve sikayetlerin
¢bzUmlenmesi igin bir politikaya sahip olup Sikayetlerin Cozimlenmesi Proseduri’ne goére islem
yapmaktadir. Bildirilen tum sikayetler kayit altina alinmakta ve degerlendirmeye tabi tutulmaktadir.
Burada temel yaklagim iyilestirme firsatlarinin yakalanmasidir. Sikayetlerin, incelemelerin ve yapilan
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dizeltici faaliyetlerin tamami kayit edilmekte ve sonuglar dahil muhafaza edilmektedir.
Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Sikayetlerin Céziimlenmesi Prosedlirii (PRS.09)

4.9. UYGUNSUZLUKLARIN TANIMLANMASI VE KONTROLU

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, yaptigi herhangi bir testin kalite yénetim prosedirlerine veya
musteri ile (izerinde anlagilan sartlara uymadigi zaman Uygun Olmayan isin Kontroli Prosediirii
esaslarini uygular. Testler disinda tespit edilen ve sonucunda musteri memnuniyetsizligi, isleyis ile ilgili
problemler veya yanlis bir uygulama da uygunsuzluk olarak degerlendirilir. Uygunsuzluk tespiti halinde
uygun olmayan isin 6nemi degerlendirilir, gerektiginde islemlerin durdurulmasi ve mdusterilerin
bilgilendirilmesi faaliyetleri yarttalar.

Uygun olmayan bir igin ileride tekrarlanabileceg@i ihtimali, klinik énem durumu, laboratuvar kalite
politikasi ve prosediirlere uygunlugu hakkinda siiphe uyandirmasi durumunda Dizeltici ve Onleyici
Faaliyet Proseduriine uygun olarak faaliyet baslatilir ve sonuclandirilir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirti (PRS.04)
Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii (PRS.06)
4.10. DUZELTICi FAALIYETLER

Uygunsuzluk veya yonetim sistemindeki politikalardan ve prosedirlerden sapmalar tespit edildiginde bu
uygunsuzluklarin sebeplerini ortadan kaldirmak amaciyla Duzeltici faaliyetlerin uygulanabilmesi igin
Dizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii hazirlanmig ve tim personelin prosedir hakkinda bilgi sahibi
olmasi saglanmistir.

Laboratuvarimiz kalite sistemi veya teknik ¢alismalari ile ilgili problem, uygunsuzluk kontrold, i¢ veya
dis tetkikler, yonetimin gbézden gecirmesi, musteri gorugleri veya personelin gézlemleri gibi gesitli
faaliyetler sayesinde diizeltici faaliyetler belilenmektedir. Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosedri
problemin temel sebeplerini belirlemek icin oncelikle bir inceleme baslatmak esasini igermektedir.
Sebep analizi dizeltici faaliyetin en dnemli bélimuand teskil etmekle birlikte bazen temel tespitin zorlugu
ve acik olmayisi bilinmektedir. Muhtemel sebepler, musteri istekleri, hasta érnekleri, drnek &zellikleri,
metotlar ve prosedurler, personelin becerileri ve egitimi, tiketim malzemeleri veya cihazlar sebep
analizi kapsaminda degerlendirilmektedir.

Diizeltici faaliyetler, Duzeltici ve Onleyici Faaliyet Formu doldurularak sorunun biyikligine ve
olusturdugu riske uygun bir seviyede gliindeme alinmakta ve sonuglandiriimaktadir. DATALAB Tibbi
Tahlil Laboratuvari, dizeltici ve onleyici faaliyetlerle ilgili incelemelerden kaynaklanan herhangi bir
degisikligi dokiman haline getirerek uygulamamaktadir. Gergeklestirilen duzeltici/onleyici faaliyetlerin
etkili olmasini saglamak igin sonuglarini iziemektedir.

Tanimlanan uygunsuzluklar veya sapmalar DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari politikasina,
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prosedurlerine veya TS EN ISO 15189 standardinin sartlarina uygunlugu hususunda slpheler
yaratiyorsa Laboratuvar Yonetimi mumkin olan en kisa surede duzeltici ve Onleyici faaliyetler
kapsamindaki ilgili alanlarin kontrolii icin ic tetkik dizenlenmektedir. ilave tetkikler gogunlukia
dizeltici/onleyici faaliyetlerin uygulanmasini takiben, bunlarin etkinligini teyit etmek icin yapiimaktadir.
Ancak ilave tetkik sadece yapilan is i¢in ciddi bir husus veya risk tanimlandiginda gerekmektedir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (PRS.04)
Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Formu (FRM.15)
4.11. ONLEYIiCIi FAALIYETLER

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar’nda yodnetim bdlumu veya laboratuvar bolima ile ilgili
uygunsuzluklarin muhtemel kaynaklari ve gerekli olan iyilestirmeler Duzeltici ve Onleyici Faaliyet
Prosediri’'nde tanimlanmistir. Onleyici faaliyet gerektiginde bu tip uygunsuzluklarin olma olasiligini
azaltmak ve iyilestirme firsatlarini, avantajini kullanmak icin planlar gelistirimekte, uygulanmakta ve
izlenmektedir.

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosedirii onleyici faaliyetlerin baslatiimasini ve bu faaliyetlerin
etkinliginin saglanmasi icin kontrollerin nasil yapilacagini da icermektedir. Onleyici faaliyetler
proseslerin egilimleri ile i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetleri dahil olmak tzere verilerin analizini de igerir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirti (PRS.04)
4.12. SUREKLI IYILESTIRME

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, yénetim sisteminin etkinligini kalite politikasi, kalite hedefleri, tetkik
sonuglari, duzeltici ve Onleyici faaliyetleri, veri analizleri ve yonetimin gézden gecirmeleri vasitasiyla
siirekli gdzden gecirmekte ve iyilestirmektedir. Bu amagla Siirekli lyilestirme Prosediri’nii olusturmus
ve uygulamaktadir.

Belirlenen Kalite Hedefleri yillik olarak dokiimante edilerek kayit altina alinmakta gergeklesmeleri igin
planlama yapilmaktadir.

Yoénetim Gézden Gegirme sonuglarina goére faaliyet yapildiktan sonra, laboratuvar yénetimi faaliyetin
etkinligini izlemekte ve degerlendirmektedir. lyilestirme faaliyet sonuglari, laboratuvar ydnetimine,
g6zden gecgirme toplantilari veya raporlar ile sunulmaktadir. Laboratuvar yonetimi tarafindan
laboratuvar personelinin, ilgili alanlarla ve hasta bakiminin sonuglariyla ilgilenen kalite iyilestirme
faaliyetlerine katildigini, veri toplama ve gdsterge takibi ile garanti etmektedir. Yapilan izlemeler
sonucunda, egitim ihtiyaci ortaya g¢ikar ise tum laboratuvar personeli ve ilgili tum laboratuvar hizmeti
kullanicilart i¢in uygun egitim ve kurs olanaklari ve ilgili personelin bu programlara katilimi
saglanmaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
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Siirekli lyilestirme Prosediirii (PRS.08)
4.13. KAYITLARIN KONTROLU

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yonetimi, idari ve teknik igleyis ile ilgili kayitlarinin belirlenmesi,
toplanmasi, siniflandiriimasi, ulasilabilirligi, dosyalanmasi, depolanmasi, sirdurilmesi ve elden
cikariimasi icin Kayitlarin Kontroll Proseduiriini olusturmus olup uygulamakta ve sirdirmektedir.

Laboratuvar kayitlari, duzeltici ve onleyici faaliyet kayitlarinin yani sira i¢ tetkik ve yonetimin gézden
gecirme raporlarini da icermektedir. Laboratuvar hizmet verileri (basili kayitlar) okunakli olup, zarar
gormeleri, bozulmalari ve kaybolmalari dnleyecek sekilde, dncelikle ilgili alanlarda muhafaza edilmekte
ve tanimlanan slre sonunda arsivienmektedir. Kayitlarin muhafaza edilme slreleri de dahil tim
ayrintilari iceren Kayitlar Listesi ve Kayitlarin Kontrolli Prosedirt hakkinda personel bilgilendirilmistir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarinda elektronik (bilgisayar) kayit sistemi uygulandigi durumlarda
dizenli yedekleme alinmaktadir. Bu amagla Bilgi Guvenligi Proseduri olusturulmustur. DATALAB Tibbi
Tahlil Laboratuvarinda butin kayitlar emniyetli bir sekilde ve gizlilik icinde muhafaza edilmektedir.

Kayitlar laboratuvarlarda saklanma sireleri dolduktan sonra, argivde depolanir.
Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Kayitlarin Kontrolii Prosedlirii (PRS.02)

Bilgi Glivenligi Prosediirii (PRS.17)

Kayitlar Listesi (LST.03)

4.14. DEGERLENDIRME VE TETKIKLER

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, yilda en az bir kez 12 ayr gegcmeyecek slrede i¢ Tetkik
Prosediri’ne goére faaliyetlerinin TS EN ISO 15189 standardinin sartlarina uygun olarak
surdUrdldiguni sorgulamak igin tetkikler yapmaktadir. Tetkikler tarafsiz ve egitimli personel tarafindan
yuratilmektedir.

Tetkik bulgulan faaliyetlerin etkinligi veya test sonuglarinin dogrulugu ve gecgerliligi konusunda bir
suphe uyandiriyorsa laboratuvarda duzeltici faaliyetlere zamaninda baslanmakta ve sonuglari etkilemis
olma durumunda musterilerine yazil olarak haber veriimektedir.

Tetkik edilen faaliyet alani, tetkik bulgulari ve bunlarin neticesinde yapilan duzeltici faaliyetler
kaydedilmektedir. Yetersizlikler veya iyilestirme firsatlari tespit edildiginde duzeltici ve Onleyici
faaliyetlerin dokiman haline getiriimekte ve planlanan sirede gerceklestiriimesi saglanmaktadir. Takip
tetkikleri ile duzeltici faaliyetlerin uygulanmasi ve bunlarin etkinliginin dogrulanmasi sonucu da kayit
altina alinmaktadir. Tetkik sonuglari Yonetimi Gézden Gegirme igin Ust yonetime raporlanmaktadir.

Prosedurlerin ve numune sartlarinin uygunlugu Hizmet Soézlesmeleri Proseduri’ne gore periyodik
olarak gbézden geciriimekte ve ilgili formda kayit altina alinmaktadir. Calisan ve musterilerden gelen geri
bildirimler Analiz Oncesi islemler Prosediirii ve Personel Yeterliligi ve Egitim Prosediiri'ne gére
degerlendiriimektedir.
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Dis kuruluglar tarafindan vyapilan degerlendirmeler Sirekli lyilestirme Prosediiri'ne gére
saglanmaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, hasta guvenligini etkileyen analiz sonuglarinda is sureclerinin ve
potansiyel hatalarin etkilerini Risk Yoénetimi Prosediri’ne uygun olarak degerlendirmektedir.
Degerlendirme sonucunda belirlenen limitlere gore riskleri azaltacak veya ortadan kaldiracak dizeltici
Onleyici faaliyetler baglatiimaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, analiz 6ncesi, analiz, analiz sonrasi ve analiz digi slreclerinin kritik
yonleri (izerinden performansin izlenmesi ve degerlendirimesi amaciyla Sirekli lyilestirme
Proseduri’ne uygun olarak kalite gostergeleri olusturmus ve uygulamaktadir. Kalite gostergelerinin
tespit edilmesi, hedefi, metodolojisi, faaliyet plani ve periyodik kontrollerini igeren slregler
tanimlanmistir.

Akreditasyon kuruluslari, dizenleyici kuruluglarin denetimleri, saglik ve guvenlik denetimleri esnasinda
tespit edilen uygunsuzluklar Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediiri’ne uygun olarak kayit altina
alinmakta ve gerekli faaliyetler gerceklestirimektedir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

I¢ Tetkik Prosediirii (PRS.03)

Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Prosediirii (PRS.04)
Siirekli lyilestirme Prosedirii (PRS.08)

Analiz Oncesi islemler Prosediirii (PRS.10)
Hizmet S6zlesmeleri Prosediirii (PRS.13)
Personel Yeterliligi ve Egitim Prosedlirii (PRS.22)
Risk Yénetimi Prosedlirii (PRS.23)

4.15. YONETIMIN GOZDEN GEGIRMESI

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Ust Ydnetimi, Kalite Yénetim Sistemine uygunlugunun surekliligini
saglamak, gerekli degisiklik ve ilerlemeleri gerceklestirmek Uzere, laboratuvar kalite sistemini ve test
faaliyetlerini en az yilda bir kez 12 ayi1 gegmeyen strelerde dizenli olarak i¢ tetkik sonrasi Yénetimin
Gozden Gegirmesi Proseduri’ne gére gézden gecirmektedir.

Prosedirde tanimlanan gundem maddeleri ele alinmakta ve isleyise gore goOzden gecirmeler
yapiimaktadir. Bu gézden gecirmede laboratuvarin hasta bakimina katkisinin kalitesi ve uygunlugu,
muimkin oldugunca genis kapsamli, izlenmekte ve tarafsizca degerlendiriimesi esas alinmaktadir.

Yoénetimin gdézden gegirmesinden elde edilen bulgular ve bundan kaynaklanan faaliyetler kayit altina
alinmakta ve ilgili personel bilgilendiriimektedir. Kalite YOneticisi bu faaliyetlerin uygun ve Uzerinde
gorus birligine varilan bir surede yapilmasini izliemekte ve sonuglandiriimasini saglamaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Yénetimin Gézden Gegirmesi Prosedliri (PRS.07)

5. TEKNIK SARTLAR
5.1. PERSONEL

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yénetimi, 6zel cihazlari ¢galistiran, test sonuclarini degerlendiren ve
test raporlarini imzalayan bitin personel icin 6ncelikle goérevlendirme yapmaktadir. Bu
goérevlendirmeleri ve personel ile ilgili tim yuritmeyi iceren Personel Yeterliligi ve Egitim Prosediri
olusturulmusgtur. Henuz egitim gormekte olan personel kullanildidinda, uygun bir yonlendirme
saglamakta ve 6zel gorevleri yluriten personel, gereken uygun dgretim, egitim, deneyim ve/veya ispat
edilen becerileri belgelenerek vasiflandiriimaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari goérev alacak/alan idari, teknik ve kilit personelin Ozetle
organizasyon semasinda yer alan bitin personelin Gorev Tanimlari hazirlanmis ve dokimante
edilerek ilgililere dagitilmistir. Laboratuvar, yodnetici sorumluluguna ve sunulan hizmetler igin
sorumlulugu Uzerine alma becerisine sahip kisi ya da kisilerce yonetilmektedir.

Tum personelin, ilgili tim egitimsel ve profesyonel yeterliliklerinin, egitimlerinin, tecrtubelerinin ve
yetkilerinin kayitlari saklanmakta, gerektiginde ulasabilmektedir. Laboratuvarlarda yapilan isin niteligi
ve blylkligine gére, ayrica kalite ydnetim sisteminin iglevlerini yerine getirmede yeterlilige sahip idari
isler Sorumlusu temin edilmistir. Bu amagla Personel Yeterliligi ve Egitim Prosediri olusturulmus, bu
prosedire gbre personel egitim faaliyetleri yurGtilmektedir. Personelin  teknik yeterlilik
degerlendirmesine ek olarak, laboratuvar, musterilere verilen hizmet kalitesinin surdiriimesi ya da
iyilestiriimesi, verimli calisma iligkilerinin tesvik edilmesi igin bireylerin ve laboratuvarin ihtiyaclarini
dikkate alarak personel performansini gézden gegirmektedir.

Calisanlarin sunulan hizmetlerin kalite glvencesi ve is glvenligi kapsaminda olumsuz olaylarin
etkilerinden korumak ya da olumsuz olaylari kontrol altinda tutmak igin gerekli egitime sahip olmalari
saglanmaktadir. Laboratuvar galigsanlarinin mesleki gelistirme egitimlerine veya diger mesleki egitimlere
diuzenli olarak katilimi saglanmaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yoénetimi, uyguladidi test/analizleri i¢in drnek alma, hazirlama
islemlerini testin yapilmasi, test raporlarinin yazilmasi, gorus bildiriimesi ve yorumlanmasi ile test
kapsamindaki cihazlarin kullaniimasi, Bilgisayar Kullanma (LIiS), hasta verilerine, sonuglarina ulasma
vb. i¢in yetkilendirme yapmis olup ilgili personele teblig etmistir. Bilgisayar Sistemleri i¢in uygulamalar
Bilgi Guvenligi Prosediri’ne gore ylritilmektedir.

Hastalara iligkin bilgilerin gizliligi tim personel tarafindan sakli tutulmaktadir. Bu amagla ilgili
laboratuvar personeline Personel Gizlilik Soézlesmesi imzalatimis ve kayit altina alinarak
saklanmaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Bilgi Glvenligi Prosediirii (PRS.17)

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Personel Yeterliligi ve Egitim Prosedlirii (PRS.23)
Personel Gizlilik S6zlesmesi (FRM.39)
5.2. YERLESIM VE ORTAM KOSULLARI

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari Yénetimi, is kapasitesi dahil olmak Uzere; is kalitesi, kalite kontrol
prosedurleri, personelin glivenligi ya da test kalitesini olumsuz etkilemeyecek olan, éngérilen goérevleri
yerine getirecek alanlari belirlemis ve ayirmistir. Bu alanlarla ilgili Laboratuvar Yoneticisi ve Sirket
Muadard’ndn karari esas alinmigtir. Laboratuvar kaynaklarinin fonksiyonel ve gulvenilir kosullarda
korunmasi saglanmaktadir.

Test olanaklarinda, enerji kaynaklari aydinlatma ve cevre kosullari da dahil ancak bunlarla sinirli
kalmayarak, test hizmetinin dogru bir sekilde yapilmasini kolaylastirici dizenlemeler yapiimistir.

Calisanlarinin konforunu mikemmellestirmek, sakatlik ve mesleki hastalik riskini en aza indirmek igin,
islevselliginin verimliligine uygun olarak tasarlanmistir. Hastalar, calisanlar ve ziyaretgileri taninmis
tehlikelerden koruma saglayacak tedbirler alinmistir.

Hastalar calisanlar ve ziyaretgileri herhangi bir is kazasi, salgin, enfeksiyon, yangin, deprem, su
baskini, patlama, goc¢ik, zehirli veya zararli gaz yayillmasi olasiligina karsi korunma tedbirlerinin
alinmasi ve alinmis olan tedbirleri titizlikle takip edilerek istenmeyen bu tlr bir olay oldujunda
hastalarimizin, g¢alisanlarimizin malzeme, arag, gere¢ ve ekipmanin daha fazla zarara ugramadan ilk
yardiminin yapilmasi, kurtarma ve mudahale igslemlerinin aksatiimadan yuardtilmesi igin Laboratuvar
Guvenlik Talimati ve Laboratuvar Genel Calisma Talimati olusturulmustur.

Calisanlar, hastalar ve ziyaretgilerde Laboratuvar hizmetlerinden olusabilecek enfeksiyon tehlikelerine
karsi Laboratuvar Yoneticisi ve diger is glivenligi tehlikelerine karsi OSGB ile anlasma yapilmistir. is
guvenligi kapsaminda kendi sahalari ile ilgili tehlikeleri tanimlamak olusabilecek riskleri degerlendirmek,
Onlemlerin alinmasini saglamak, ilgilileri bilgilendirmek ve is guvenligi uygulamalarini surekli
iyilestirmekten sorumludur.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar test ve Urin uygunlugunu saglayacak sekilde gevre kosullarini
kontrol altinda tutar. Test sonuclarini etkileyebilecek yerlesim ve ¢evre kosullari ile ilgili teknik sartlar
test calisma talimatlarinda tanimlanmig ve gerekli alt yapr imkanlari Ust yodnetim tarafindan
saglanmistir. Test sonuglarinin kalitesini etkileyebilecedi yerlerde gevre kosullari izlenmekte, kontrol ve
kayit edilmektedir. Cevre kosullarinin, test sonuglarini tehlikeye soktugu durumlarda testler Uygun
Olmayan isin Kontrolii Prosediiri’ne gére durdurulmakta ve baslatiimaktadir.

Ayaktan gelen hastalar hari¢ drnekler, Laboratuvara musteriler ve kuryeler tarafindan uygun tasima
araglari ile guvenlikleri saglanarak Test El Kitabi'na gore teslim edilmektedir.

Laboratuvarlarda test kalitesine uygun alanlar ayrniimis ve birbirlerine uymayan faaliyetlerin
surdurdldigld komsu alanlar arasinda etkin bir ayrim yapilmis olup, karsilikli kirlenme 6nlenmeye
cahisiimistir.

Laboratuvarda bulunan Kilit sistemler ve cihazlarin kesintisiz enerji ihtiyacini saglamak amaciyla

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
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jenerator sistemi olusturulmus, bu cihazin bakimi duzenli olarak saglanmaktadir. Ayrica test kalitesi
acisindan onem arz eden kritik cihaz ve sistemler kesintisiz gu¢ kaynagi (UPS) ile beslenerek enerji
dizeyindeki degisikliklerden etkilenmesi engellenmistir. Laboratuvarda gerekli iletisim alt yapisi
kullanilan bilgisayar yazilimlari ve iletisim donanimi ile saglanmistir.

Cesitli uyari/ikaz sistemleri ve sifreleme sistemleri ile yetkisiz kisilerin, ziyaretcilerin laboratuvara girisi
Onlenmektedir. Musteriye hizmet cercevesinde, test esnasinda musterilerin gbézlem yapmasina
Laboratuvar Genel Calisma Talimat’'na goére Sirket MudurG onayi ile izin verilimekte ancak diger
musterilerin testlerinin gizliligi géz 6ninde bulundurulmaktadir. Gozlem sirasinda musterinin kisisel
guvenligi de saglanmaktadir.

Laboratuvarlarda uygun depolama alani ve kosullari olusturulmustur. Bu alanlar; &rneklerin,
dokimanlarin, dosyalarin, kullanim kitap¢iklarinin, ekipmanlarin, reaktiflerin, laboratuvar kaynaklarinin,
kayitlarin ve raporlarin bozulmadan saklanmasina elverisli alanlari kapsar.

Personelin risklerden korunmasi amaciyla koruyucu elbise, eldiven, yluz maskesi, gozluk gibi
malzemeler temin edilmis ve guvenlik kurallarina uyulmasi konusunda egitimler verilmis ayrica
Laboratuvar Guvenlik Talimati dokimante edilmigtir. Personelin kurallara uyumu denetlenmekte kontrol
edilmektedir. Ayrica laboratuvarda acil durumlar icin yangin sonduricl, acil/géz yikkama dusu, ilk
yardim dolabi gibi ekipmanlarin bulundurulmasi ve uygunlugu saglanmistir.

Laboratuvar galisma alanlari temizligi dokimante edilmig kurallara gore surekli olarak saglanmaktadir.

Laboratuvarda bulunan tehlikeli maddelerin depolanmasi ve yok edilmesi ilgili yonetmeliklerle gore
dizenlenmis ve dokimante edilmigtir.

Tum Personel duzenli araliklarla saglik kontroline tabi tutulmaktadir. Bu amagla Laboratuvar Genel
Calisma Talimati olusturulmus olup, buna gére islemlerin yUratilmesi saglanmaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Laboratuvar Genel Calisma Talimati (TAL.15)
Laboratuvar Glivenlik Talimati (PRS.18)

Uygun Olmayan fsin Kontrolii Prosediirii (PRS.06)
5.3. DONANIM

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, testlerin dogru bir gekilde yapilmasi i¢cin gereken butin numune
alma imkanlari, 6lcim ve test cihazlari, numune alinmasini ve test malzemelerinin hazirlanmasini ve
veri izleme analizlerinin yapilmasini da icerecek sekilde donatiimistir. DATALAB Tibbi Tabhlil
Laboratuvari daimi kontrol disinda cihazi bulunmamaktadir.

Laboratuvar donanimi ihtiyacinin olusumundan, temini, kabull ve kullanimi ve hurdaya alimina kadar
yonelik tim faaliyetler Donanimlarin Kontroll Proseduri’ne gore yUrutalir.

Cihazlarin, hazirlanan talimatlarinda belirtilen sekilde her kullanim éncesi kontrol ve/veya kalibrasyonu
saglanmaktadir. Sonuglar Uzerinde dnemli etkileri olan kilit buyUklUkler veya degerler igin kalibrasyon

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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programi hazirlanmigtir. Cihazin yapilan test sonug i¢cin dnemli olan her kismi ve yazilimi i¢in yapilan
islemler kayit altina alinmaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, fonksiyonlarinin uygun bir sekilde calismasini saglamak ve
bozulmasini énlemek amaciyla 6élgim cihazlarinin glvenli tasinmasi, nakli, muhafazasi, kullanimi ve
planl bakimi icin Kalibrasyon ve izlenebilirlik Prosediirii hazirlanmis ve uygulanmaktadir.

Donanimin (kurulum sirasinda ve rutin kullanimda) gerekli performansi saglamakta yeterli oldugu ilgili
analizlere uygun teknik 6zellikler ile uyumlu oldugu kontrol edilmektedir.

Hatali kullanima veya asiri ylUklenmeye maruz kalan supheli sonuclar veren veya hatali oldugu
belirlenen sinirlari disinda oldugu anlasilan bir cihaz hizmet digi birakiimaktadir. Bu durumda hizmet
digi olan cihaz Uzerine kullanicinin dikkatini ¢ekecek sekilde “Kullanim Digi” etiketi yapistirilarak
onarilip, dogru olarak c¢alistigi kalibrasyon veya test yoluyla tespit edilinceye kadar o cihazin kullanimi
engellenir. DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari bu hatanin veya sapmanin daha énce yapilmis
deneylere etkisini arastirmakta ve Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediiri’'nii uygulamaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari mimkin olan tim cihazlar, Gzerlerine kalibrasyon durumunu
gosterecek sekilde etiketlerle tanimlanmaktadir. Analitik cihazlar, her parametre icin kalibrator
referanslarla ayri ayri kalibre edildidi icin test cihazinin etiketlenmesi parametre kalibrasyonu igin uygun
olmamaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvarina ait bir cihazin hangi nedenle olursa olsun bir stire igin dogrudan
laboratuvar personeli kontroli digsina gikmasi halinde cihaz, yeni alinan cihazlara uygulandigi gibi
kullanimdan 6nce fonksiyon ve kalibrasyon durumu kontrol edilir ve yeterli oldugu belirlendigi zaman
testlerde kullanilir. Yeterli oilmadigi durumlarda kalibrasyon dahil tim eksiklikleri giderilir.

Cihazlarin kalibrasyon statisunun guvenilirligini sirdirmek amaciyla ara kontroller gerektiginde bu
kontrollerin tanimlandi§i cihaz kullanim ve bakim prosedirinde belirtilen esaslar dahilinde ve her
cihaza ait 6zel talimatinda belirtilen araliklarla dizenli olarak yapiimaktadir. DATALAB Tibbi Tahlil
Laboratuvari kalibrasyon igin bir dizi dizeltme faktoru gerektiginde kopyalarin dogru guincellestiriimesini
saglamak igin Kalibrasyon ve izlenebilirlik Prosediri’'nii uygular.

Test cihazlari donanim ve yazilimi da dahil sonuglarini gecersiz kilacak ayarlamalara karsi yetkili
personel kullanimi ve talimatlarla korunmaktadir. Cihazlar Personel Yeterliligi ve Egitim Proseduri’ne
gore sadece yeterli egitime ve tecribeye sahip yetkili personel tarafindan kullaniimaktadir.

Cihazlar envanter kodu ile tanimlanmakta ve gerektiginde her bir pargasi tek tek etiketlenmektedir.
Laboratuvar cihazlarina uygulanan bakim/onarim kalibrasyon islemine ait performans kayitlari
saklanmaktadir.

Laboratuvarimizda kullanilan reaktif ve sarf malzemelerin ydnetimi amaciyla Satinalma Proseduru
olusturulmus ve bu prosedire gére kabul ve kontrolleri yapiimaktadir. Ayrica bu reaktif ve kimyasal
malzemelerin depolanmasi ve kullanimi igin Uretici talimatlari dikkate alinir. Stok yonetim islemleri stok
Malzeme Depolama ve Stok Yoénetim Talimat’'na goére ve kimyasallarin depolanmasi Kimyasal
Kullanma Talimati’'na gore saglanmaktadir. Reaktif ve kimyasallarin kayitlari Malzeme Depolama ve

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
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Stok Yonetim Talimati’na gore tutulmaktadir.
Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Malzeme Depolama ve Stok Yénetim Talimati (TAL.07)
Kimyasal Kullanma Talimati (TAL.08)

Satinalma Prosediirii (PRS.05)

Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosedirii (PRS.06)
Donanimlarin Kontrolli Prosediirii (PRS.11)
Kalibrasyon ve izlenebilirlik Prosediirii (PRS.12)
Personel Yeterliligi ve Egitim Prosedlirii (PRS.22)

5.4. ANALIZ ONCESi PROSESLER

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari’'nda s6zli ve yazil test talepleri alinmaktadir. Ayrica daha énceden
verilmis bir numuneye eklenecek test talebi oldugundan telefon ile de talep alinabilir. Bu test talepleri
dokUmante edilerek, hastanin acgik kimligi, talepte bulunan yetkili kisinin kimligi, istenilen testler,
numune alma bilgileri ile hasta ile ilgili klinik veriler konusunda yeterli bilgiler kayit altina alinmaktadir.

Daha 6nceden gdnderilen numune, talep edilen test icin uygun ve yeterliyse talep edilen test calisilir.
Laboratuvardaki numune yeterli ve uygun degilse, test ekletmek isteyen kuruma bilgi verilerek yeniden
numune istenir.

Birincil numunenin dogru alinmasi ve islenmesi igin Test El Kitabi dokiimante edilmis ve uygulanmakta
olup, birincil 6rnek alinmasindan sorumlu olanlar i¢in kullanilabilir hale getirilmistir. Ayrica dis misteriler
icin numune alma, transfer, talep yapilmasi ve testlerle ilgili agiklayici bilgilerin bulundugu web
sitesinde surekli guncel tutulan Test El Kitabi dokimante edilmigtir. Test El Kitabi dokiman kontrol
sisteminin bir pargasi olarak tanimlanmistir.

Birincil érnekler, gerek numune etiketlenmesi ve gerekse talep formu ile belirlenmis bireye gore
izlenebilir olarak tanimlanmig bulunmaktadir. Hastalardan alinan ve dis laboratuvardan gelen hasta
orneklerinin kabul ya da reddi ile ilgili kriterler belirlenmigtir. Bununla ilgili yontemler dokumante
edilmistir. Laboratuvar Yénetimi tarafindan, érneklerin glivenli sekilde laboratuvara nakli i¢in yéntemler
belirlenmis ve yontemlere Test El Kitabi'nda ve ilgili atif yapilan dokimante talimatlarla ve bununla ilgili
sureclerde yer verilmistir.

Alinan tim birincil numuneler; laboratuvar Numune Kabul Boliminde kayit altina alinmakta hasta
girisleri kayit edilmektedir. Birincil numunelerin kabuli ya da reddi igin kriterler belirlenmis ve
dokimante edilmigtir. Acil test talepleri igin gerekli dlizenlemeler yapilarak sonuglarin en kisa strede
raporlanmasi planlanmistir. Eger bir hasta 6rnegi zorunluluk nedeniyle ve musteri talebi dogrultusunda
kabul edilirse, son rapor, sorunun turine ve gerektiginde sonucun dikkatle yorumlanmasi geregine
isaret edecek sekilde dizenlenmesi saglanmaktadir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Talepler ve ornekleri sistematik olarak gozden gegirilerek, hangi testlerin uygulanacagina ve testler
esnasinda hangi metotlarin kullanilacagina karar verilmesi saglanmaktadir. Degerlendirmede objektif
sonu¢ vermeyen veya ifade gucl yliksek olmayan test istemleri reddedilmekte veya testin sinirh ifade
gucune isaret edilerek ilgili taraflarin bilgilendiriimesi saglanmakta durum test raporunda
belirtiimektedir.

Laboratuvara kabull yapilan her hasta 6rnegi farkli testler igin ayrilmasi ve yedeklenmesi durumunda
etiketlenerek birincil 6rnege izlenebilirligi saglanmaktadir.

Hasta drnekleri; ornek niteliklerinin saglamhigini saglama kosulu altinda, sonucun sunulmasindan sonra
testlerin tekrarini mimkan kilmak amaciyla ya da ek testler igin saklanmaktadir. Bu amacla 6rneklerin
stabilite sureleri belirlenmisti. Bu slUre boyunca uygun saklama kosullarinda saklanmasi
saglanmaktadir. Saklama sireleri dolan o&rneklerin ilgili ¢evre mevzuatlarina gore atiimasi
saglanmaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Test El Kitabr (TEK.01)

Analiz Oncesi islemler Prosediirii (PRS.10)
5.5. ANALIiZ PROSESLERI

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar’'nda, musteri ve hasta ihtiyaglarini karsilayan ve test igin uygun olan
test drneklerinin secimi ve alimini da iceren test metotlari kullaniimaktadir. Tercih edilen test metotlari,
gecerli/yetkili kitapgiklarda, incelenmis metin veya gunliklerde ya da uluslararasi, ulusal veya bélgesel
thziklerde yayimlanmis durumdadir. Bu test metotlari dokimante edilerek ilgili personelin kullanimina
sunulmustur. Eger herhangi bir sekilde (musteri talebi vb.) laboratuvar igi metot kullaniimasi halinde
veya yeni metotlar uygulamaya konulmadan &6nce Metotlarin Segilmesi ve Gegerli Kilinmasi
Prosedirtine goére performans agisindan valide edilmesi saglanir.

Laboratuvarimizda kullanilan test metotlari, amaglanan kullanim igcin uygun oldugunu dogrulamak
amaciyla performans agisindan degerlendirilerek ya da valide edilerek kullaniimasi saglanir.
Laboratuvarimizda yapilan performans degerlendirme sonuglarinin kayit altina alinarak saklanmasi
saglanir. Kullanim igin secilen metot ve prosedurler, tibbi testler i¢in kullanilmadan 6nce, tatmin edici
sonuglar vermesi icin (hassasiyet, dogruluk vb.) ilk kullanimda degerlendirilir.

Kalite Yénetim Sistemine dahil olan tim test metotlari dokiimante edilmis ve g¢alisma alaninda, ilgili
personel tarafindan kullanilabilir durumdadir. Dokimante edilmis prosedurler ve gerekli talimatlar,
laboratuvar personeli tarafindan anlasilabilecek nitelikte personel kullanimina sunulmustur. Gerekli
durumda testi yapmak icin gerekebilecek ek bilgi, ayrica dokumante edilmekte ve kullanima
sunulmaktadir.

Reaktifler ya da test ¢calisma talimatinda ana degisikliklerle birlikte, test kitlerinin degismesi durumunda
kullanim icin uygun olup olmadig! yeterlilik ve guvenilirlik i¢in kontrol edilmekte herhangi bir metot
degisikligi durumunda yeniden laboratuvar ici validasyon/verifikasyon caligmalari yurutulmektedir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Olgiim belirsizlikleri, Olgiim Belirsizligi Prosediiri'ne gére hesaplanmakta ve talep olmasi durumunda
raporlanmaktadir.

Bir testte kullanilan prosedirlerin performans 6zellikleri, o prosedirin tasarlanan kullanimina uygun
olmasi temel amactir. Varsa biyolojik referans araliklari yetkili Laboratuvar Yéneticisi veya Laboratuvar
Uzmani tarafindan periyodik olarak izlenmekte ve gdézden gegciriimektedir.

Laboratuvar ydnetimi tarafindan drnek alma sartlarinin gerekliliklerini ve ilgili performans 6zellikleri ve
gerekliliklerini kapsayan guncel test prosedirlerinin listesini, istedikleri an laboratuvar hizmeti
kullananlara sunmak Uzere Web sitesinde Test El Kitabi ilgili taraflarin kullanimina sunulmasi
saglanmaktadir. Laboratuvarimiz tarafindan, sonuclar ya da sonug¢ yorumlarinin énemli 6lgiide farkl
olabilecegi sekilde test prosedurlerinin degistiriimesi planlanirsa degdisimlerden 6nce laboratuvar
hizmetlerini kullananlara web sitesi Uzerinden ya da yazili olarak bilgilendirme yapilir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Test El Kitabi (TEK.01)

Numune Yénetimi Prosedlirii (PRS.18)

Metotlarin Secgilmesi ve Gegerli Kilinmasi Prosedlirii (PRS.19)

Olgiim Belirsizligi Prosediirii (PRS.20)

5.6. TEST SONUGLARI KALITESININ GUVENCE ALTINA ALINMASI

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvar’nda test sonuglarinin dogru glvenilir sonuglara ulasmayi
saylayacak i¢ kalite kontrol sistemleri gelistiriimis ve uygulanmaktadir. Bu amagla Laboratuvar Kalite
Guvence Prosedurl olusturulmustur.

Kalite Kontrol sisteminin temel unsurlari bu prosedure goére vyuarutilmekte olup, ayrica test
prosedurlerinde ve talimatlarinda belirlenen sikliklarda kontroller yapilmaktadir. Laboratuvarda
orneklerin kabuliinden sonugclarin raporlanmasina kadar surecte hatalarin énlenmesi ve azaltiimasi
amaciyla sistematik kontroller yapiimaktadir.

Belirsizliklerin tespiti yapilirken énemli olan belirsiz unsurlar géz éninde bulundurulur. Belirsizlige
sebep olan kaynaklar; érnek alimi, érnek hazirlanmasini, drneklerin yedeklenmesi, kalibrasyon ve
referans malzemeleri, érnek miktarlari, kullanilan cihazlar, ¢evresel kosullar, érnek (donmus vs.)
durumu, operatdr degisimleri olabilmektedir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari yonetimi tarafindan testin 6zeligine uygun olarak dis laboratuvar
karsilastirmalarina katiim saglanmaktadir. Ilgili laboratuvar ydnetimi, dis kalite degerlendirmenin
sonuglarini izlemekte ve kontrol kriterleri tamamlanmadiginda, dizeltici faaliyetlerin uygulanmasi
saglanmaktadir.

Disg kalite degerlendirme programlari segilirken, mumkun oldugu kadar, hasta orneklerine aynen
benzeyen, test 6ncesi ve sonrasi prosedirler de dahil, tim test prosesini kontrol etme etkisine sahip
kliniksel bilgi saglayacak programlarin secilmesi saglanir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Test El Kitabi (TEK.01)

Kalite Giivence Prosediirii (PRS.21)
5.7. ANALIZ SONRASI PROSESLER

Belirlenmis ve gecerliligi onaylanmis bulunan test talimatlarina gére sonuglanmis testlerin analitik
degerlendiriimesi yetkili personeller tarafindan yapilarak onaylanmakta onaylama iglemi kayit altina
alinmaktadir.

Testler belirlenen asamalari gegip teknik onayin verilmesinden sonra Laboratuvar Yoneticisi tarafindan,
tim test sonugclari sistematik olarak incelenir. Bu degerlendirmede sonuglarinin hastayla ilgili mevcut
klinik bilgilere uygunlugunu degerlendirilir ve sonuglari Raporlama Proseduri’ne gére onaylanir.

Test sonugclarinin Bilgisayar sistemine aktariimasi sirasinda yazi ve aktarma hatalarinin dogmamasini
saglamak amaciyla duzenli olarak kontroller yapiimaktadir.

Hastadan alinan 6rnekler uygun kosullarda Numune Kabul ve Kayit Talimati'na gére belirli strelerde
saklanmaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Test El Kitabi (TEK.01)

Numune Kabul ve Kayit Talimati (TAL.16)
Raporlama Prosed(irii (PRS.24)

5.8. SONUGLARIN RAPOR HALINE GETIRILMESI

Test raporlarin dizenlenmesinden Raporlama Personeli sorumludur. Rapor formunun (elektronik ya da
kagit) formati ve laboratuvardan génderiime sekli, laboratuvar hizmeti kullanicilarinin isteklerine gore
degisir.

Raporlar elektronik ve kégit ortamda hazirlanmaktadir. Mugterilere elektronik ortamda sunulan
sonugclarin islak imzal sekli mutlaka gonderilmektedir. Test raporlari Kayitlar Listesi’nde tanimlanan
sure icerisinde uygun kosullarda saklanmaktadir. Test raporlarinin okunakli ve transkripsiyonda hatasiz
(aktarim hatasindan arinmig) olacak sekilde hazirlanmasi saglanmaktadir. Raporlar, tibbi bilgileri
almaya ve kullanmaya yetkili kigilere gonderilmektedir. Raporlama ile ilgili hususlar Raporlama
Proseduri’nde tanimlanmistir.

Uygun sekilde tamamlanan test sonuglarinin, uluslararasi kelime ve sb6zclk dizimi kurallarina goére
duzenlenmesi saglanmaktadir.

Dogan tiim sorunlar tespit edilmekte ve yapilan denetimlerde incelenmesi saglanmaktadir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari tarafindan, musteri intiyaclarini da kapsayacak sekilde testlerin her
biri icin donls (istek-sonug alma) suresi belirlenmis, ilgili taraflar web sitesi ve Test El Kitabi ile
bilgilendirilmesi saglanmistir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Bir testin herhangi bir nedenle ertelenmesi durumunda, bunun talep sahibine bildirilmesinde
uygulanacak ydntemler Laboratuvar Genel Calisma Talimat’'nda tanimlanmistir. Bu metot, klinik ve
laboratuvar personel arasindaki isbirligi dogrultusunda saglanmaktadir. Testlerin sonucglanma
surelerinin yani sira bununla ilgili olarak klinisyenlerden alinacak geri bildirim Yoénetim Gézden Gegirme
Toplantilarinda st yonetim tarafindan degerlendirilecek ve gerektiginde, yapilabiliyorsa test
surelerinde degisiklige gidilebilecektir.

Dis laboratuvarindan gelen inceleme sonugclarinin dogru aktariimasini saglayacak yontemler Bagvuru
Laboratuvar Yénetimi Proseduri’nde tanimlanmis ve uygulanmaktadir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Test El Kitabi (TEK.01)

Laboratuvar Genel Calisma Talimati (TAL.15)

Basvuru Laboratuvar Yénetimi Prosediirii (PRS.16)

Raporlama Prosedlirii (PRS.24)

5.9. SONUGCLARIN YAYIMLANMASI

Raporlama Prosediri, Laboratuvar Etik Prosedirl, Laboratuvar Genel Calisma Talimati ve Basvuru
Laboratuvar Yonetimi Proseduri’ne uygun olarak test sonuglari yayinlanmaktadir.

Rapor, alinan birincil 6rnegin kalitesinin incelemeye uygun olup olmadigini veya sonuca uygun olup
olmayacagini gostermektedir. Eger birincil numunede herhangi bir uygunsuzluk var ise bu durumun
sonug¢ raporunda mutlaka agiklanmasi saglanmaktadir.

Sonuglarin ara rapor olarak goénderiimesi durumunda son rapor her zaman istegi yapana
yonlendiriimektedir.

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, telefon ya da baska bir elektronik aragla dagitilan sonuclarin
yalnizca yetkili alicilara ulagsmasini saglamak igin politika ve uygulamalar belirlenmigtir.

Rapor edilen test sonuglarinin kopyalari ya da rapor dosyalari, bilgilerin acilen duzeltimesi olasiligina
karsin sistemde ulagilabilir tutulmakta ve herhangi bir dizeltme oldugunda hatali raporun geri ¢cekilmesi
sa@lanarak revize raporun goénderilmesi saglanmaktadir. Bir test raporunda yayimlandiktan sonra
yapilmasi gereken maddi tadilat sadece test raporuna ek seri numarasi ve tarih ifadesini igceren ayri bir
dokiman seklinde yapilmaktadir. Tamamen yeni bir test raporu kullaniimasi gerektiginde ise yeni rapor
kesin olarak tanimlanmakta ve yerine gectigi orijinali icermektedir. Degisiklik yapilmasi durumunda,
kayit, saat, tarih ve degisikligi yapmaktan sorumlu kisinin adi gosterilmektedir. Klinik kararlarin verilmesi
ve gdzden gegirilerek dizeltiimis sonuglar daha sonraki raporlara da geciriimektedir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar
Test El Kitabi (TEK.01)
Laboratuvar Genel Calisma Talimati (TAL.15)

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
Merve ASLAN Tahir KARSLIOGLU
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Laboratuvar Etik Prosedlirii (PRS.15)

Basvuru Laboratuvar Yénetimi Prosediirii (PRS.16)
Raporlama Prosedlirii (PRS.24)

5.10. LABORATUVAR BILGI YONETIMI

DATALAB Tibbi Tahlil Laboratuvari, test verilerinin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, rapor
hazirlanmasi, hafizaya alma veya erigiminde bilgisayar programi kullanildiginda, Bilgi Guavenligi
Prosedirtiine goére kullanilan bilgisayara yiklenen programlar da dahil, bilgisayar yaziliminin
laboratuvar iginde kullanima uygun olarak, verilerin bozulmadan korunmasi icin gerekli tedbirlerin
alinmasi saglanir. Bilgisayarlarin ve otomatik ekipmanin dogru calistigindan emin olmak igin bakimlari
planlanarak yapilir. Veriler ve bilgisayar sistemlerinin uygun cevre sartlarinda muhafaza edilmesi
saglanir.

Hasta bilgilerinin gizliligini koruyacak sekilde laboratuvar sistemleri diizenlenmis ve erisim saglanmistir.
Analiz sonuglarini etkileyebilen bilgi sistemlerinin bakimi ve modifikasyonu dabhil, bilgi yonetim sistemi
icin yetki ve sorumluluklar tanimlanmigtir.

Laboratuvar bilgi sistemlerinde yer alan araclarin gegerli kilma kayitlari, periyodik bakim ve kontrol
kayitlari surdirilmektedir. Donanimlar yetkisiz erisimlerden, tahrif veya kayip durumlarindan
korunmaktadir. Veri butunltgu, gizliligi ve korunmasi Bilgi Guvenligi Prosediri’ne uygun olarak
yuratlilmektedir.

Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

Bilgi Giivenligi Prosediirii (PRS.17)

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sirket Muduru
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