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1.GiRiS

a)

b)

c)

d)

YV V V VY

Bu el kitabi Ozel Burtom Tibbi Tahlil Laboratuvari tarafindan miisteriden temin edilen tibbi érneklerin, TS EN I1SO
15189 Standardina uygun sekilde degerlendirilmesi, calisiimasi, sonuglarin raporlanmasi ve laboratuvarimizin tim
sureglerindeki kalite ¢alismalarini agiklamak Gzere hazirlanmistir.
Laboratuvarimiz, test hizmetlerini TS EN ISO 15189 Standardina gore akreditasyon kapsaminda yuritmek lizere,
bu kitapta;

> Yapmis oldugumuz deneylerin cercevesi,

» Organizasyon yapisl,

> Ust yénetim taahhiitleri,
Standardin ilgili sartlarinin nasil karsilandig anlatilmaktadir.
Kalite El Kitabi, bu nedenlerle, laboratuvar personeli icin uyulmasi gereken bir rehber, ise yeni baslayan personel
icin bir egitim araci, yasal otorite ve misteriler icin bir tanitim ve sunum kitabi niteligindedir.
Laboratuvarimiz Gst yonetiminin kalite yonetimini ylrlGtmeye karar vermesi ve sagladiklari hizmet igin
akreditasyon istemelerinin bircok nedeni vardir. Temel nedeni, laboratuvarimizda ¢alisilan testlerin diinyada kabul
gormis standartlara uygunlugunun onaylanmasinin 6nemli olmasidir. Akreditasyon sistemine sahip olmak, hizla
gelisen dlinyada daralan ticaret sinirlari igerisinde rekabetgci bir ortamda var olmanin yani sira hizmet sundugumuz
musterilerimize;
Zamaninda ve tek defada giivenilir sonug verebilmek,
Laboratuvarimizdan hizmet alanlara etkin ve kaliteli bilgi sunmak,
Calisanlarimizin farkindaligini ve yeterliligini her diizeyde arttirmak, konularinda yonlendirici olmaktadir.
Hizmet alanlarin memnuniyet seviyelerini her zaman yiiksek tutmak adina, akreditasyon sistemimizi strekli

iyilestirmek ve gelistirmek gerekmektedir.

2. LABORATUVARIN TANIMI

Kurum Ticari Adi: Ozel Burtom Tibbi Tahlil Laboratuvari

Faaliyet Gosterdigi Sektor: Tibbi Laboratuvar Hizmetleri

Yasal Statiisii: Tibbi Laboratuvar Yonetmeligi Laboratuvarimizin kurulumu ve ruhsatlandiriimasinda referans alinan yasal

dizenlemedir.

Denetleyen ve Ruhsatlandiran Resmi Kurum: T.C. Saglk Bakanligi

Hizmete Girdigi Yil: 2010
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Numune Kabulii: Laboratuvarimiz hizmet saglamakta kullandigi numuneleri kargo ve/veya kendi kurye sistemi ile tedarik
etmektedir.
Personel Durumu: Laboratuvarin personel durumu, misteri taleplerini karsilayabilecek nitelik ve niceliktedir. Personelin

tamami konusunda deneyimli ve egitimlidir.

*Hizmet Kapsamimiz:

Laboratuvar Hizmet Kapsami

Biyokimya

Yukaridaki tabloda sadece ana boélimler verilmistir. Detayl test parametreleri BRT.RH.01 Test Rehberinde
bulunmaktadir.

iletisim Bilgileri
Telefon No: 444 4 224
Adres: Baglarbasi Mah. Sanayi Cad. Deniz Bora is Merkezi No:324/1, 16160 Osmangazi/Bursa

internet adresi: https://laboratuvar.burtom.com

Mail: burtomlab@burtom.com.tr

Atif yapilan standart ve/veya dokumanlar

Bu Kalite El Kitabi’'nda asagidaki standartlar referans olarak kullaniimistir:

- TS EN ISO 15189:2023
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2.1 ORGANIZASYON YAPISI:

YONETIM KURULU
BASKANI

GENEL MUDUR

MESUL MUDUR /
TIBBI LABORATUVAR
KOORDINATORU

BiYOKIMYA
UZMANI

MIKROBIYOLOJi
UZMANI

KALITE YONETICISI

SUBE iSLETME
YONETICISi

I

LABORATUVAR iDARI
/ TEKNIK
SORUMLUSU

|

KALITE YONETIM
DESTEK PERSONELI u

LABORATUVAR BIRIM
SORUMLUSU

LABORATUVAR
PERSONELI

HASTA KABUL VE
DANISMA PERSONELI

NUMUNE KABUL VE

KAN ALMA
PERSONELI 1 ARSIV SORUMLUSU
- YARDIMCI
HIiZMETLER

(KURYE PERSONELI)

YARDIMCI
HiZMETLER
(TEMiZLIK
PERSONELI)
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2.2 KALITE POLITIKASI
Laboratuvar yonetimi, kalite politikasinin,
Kurulus amacina uygunlugunu,

iyi mesleki uygulamalara, kullanim amacina uygun analizlere, standartta belirtilen sartlara uygunluguna ve laboratuvar
hizmetlerinin kalitesinin sirekli iyilestirilecegine dair bir taahhidi icermesini,

Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gbzden gegirilmesi icin bir gergeve sunmasini,
Kurulus icinde iletilmesini ve anlasiimasini,
Surekli uygunluk icin gozden gecirilmesinden sorumludur. (Bakiniz: Kalite Politikasi)

KALITE POLITIKAMIZ

BURTOM OZEL SAGLIK TESISLERI A.S, laboratuvar hizmetlerini ényargisiz, bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilik ilkesine bagl
kalarak verirken, bilimsel ve etik kurallar ¢ercevesinde sundugu tibbi analizlerinde, iyi bir mesleki ve teknik uygulamayi
amag¢ edinmistir.

Bu baglamda 6zenle calisan ekibimiz; yliksek kalitede, hizli ve givenilir hizmet sunabilmek amaciyla saglik alanindaki
bilimsel ve teknolojik gelismeleri yakindan izlemeyi ve uygulamayi benimsemistir.

Laboratuvarimiz hastalarin ihtiyaglari dogrultusunda, belirlenen kabul gérmus bilimsel kurallara, ulusal ve uluslararasi
standartlara uygun metotlar kullanarak dogru, kesin ve glivenilir sonuglar vermeyi hedefler.

Laboratuvar siireglerinin dogru ve kesinligi icin gerektiginde kalibrasyon prosedirleri uygular, miiteakiben i¢ kalite kontrol,
ulusal ve uluslararasi laboratuvarlar arasi karsilastirma programlari kullanir. Cikabilecek problemleri 6nlemeye yonelik
diizenlemeler yapar.

TS EN ISO 15189 standardina uygun olarak kalite yonetiminde siirekli iyilestirme yaparak kalitemizi ve yonetim sistemimizi
gelistirmeyi amag edinip bu hedefler dogrultusunda hizmet devamliligini siirdiirmeyi esas alir.

3. TERIMLER VE TANIMLAR

3.1 Sapma / Olgiim Sapmasi

Olgiim sapmasi bir sistematik 6lgiimiin hata tahmini profesyonel olarak uzman tavsiyesi saglayan kisi
3.2 Biyolojik Referans Araligi Referans Aralig

Bir biyolojik referans popiilasyonundan alinan degerlerin dagiiminin belirtilen arahg

3.3 Klinik Karar Siniri

Olumsuz klinik sonuglarinin yiiksek bir riskinin oldugunu gosteren veya belirli bir hastaligin varligi icin teshis olarak
kullanilan analiz (3.8) sonucu

3.4 Bir Referans Malzemenin Degistirilebilirligi Degistirilebilirlik

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMI$ HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Verilen iki 6lciim prosediiriine gore elde edilen, bu referans malzemesindeki belirli bir miktarindaki 6lgim sonuglarindaki
iliski ile diger spesifik malzemelerin 6lglim sonuglarindan elde edilen iliski arasindaki kabul yakinligini gésterilen bir referans
malzemenin ozelligi

3.5 Yeterlilik
Amacglanan sonuglarin elde edilmesi icin bilgi ve becerilerin uygulanmasinda gosterilen kabiliyet
3.6 Sikayet

Herhangi bir kisi veya kurulus tarafindan bir cevabin beklendigi bir laboratuvara (3.20), bu laboratuvarin faaliyetleri veya
sonuglariyla ilgili olarak memnuniyetsizligin ifade edilmesi

3.7 Danigman

Profesyonel olarak uzman 6nerisi veren kisi

3.8 Analiz

Bir niteligin (blUyUklUgin) sayisal degerini, metin degerini veya 6zelliklerini belirleme amacina sahip islemler kimesi
3.9 Analiz Prosediirii

Belirli bir ydnteme gore bir analizin (3.8) gergeklestiriimesinde kullanilan 6zel olarak tanimlanmis islemler kiimesi
3.10 Dis Kalite Degerlendirmesi (DKD)

Laboratuvarlar arasi karsilastirmalar yoluyla katilimci performansinin  6nceden belirlenmis kriterlere goére
degerlendirilmesi
Not 1: Bu, ayrica yeterlilik deneyi (YT) olarak bilinir.

3.11 Tarafsizhk
Tibbi laboratuvar (3.20) tarafindan gergeklestirilen gérevlerin sonucuna iliskin objektiflik
3.12 Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma

Ayni veya benzer malzemeler (izerinde yapilan 6lglimlerin veya analizlerin (3.8) iki veya daha fazla bagimsiz laboratuvar
tarafindan onceden belirlenmis kosullara uygun olarak diizenlenmesi, gerceklestirilmesi ve degerlendirilmesi

3.13 i¢ Kalite Kontrol iKK/ Kalite Kontrol KK

Sistemin dogru calistigini dogrulamak icin deney siirecini izleyen ve sonuglarin yayimlanacak kadar glvenilir olduguna dair
gliven veren i¢ prosedir

3.14 in Vitro Diagnostik Tibbi Cihaz IVD Tibbi Cihaz

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

3.15 Laboratuvar Yonetimi

Bir laboratuvar (3.20) iizerinde sorumlulugu ve yetkisi olan kisi/kisiler. Ust Yonetimimiz; Yénetim Kurulu Baskani, Genel
Mudir, Mesul Mudir/Tibbi Laboratuvar Koordinatdri olarak belirlenmistir.

3.16 Laboratuvar Miisterisi

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMI$ HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Tibbi laboratuvarin (3.20) hizmetlerini talep eden kisi veya kurulus
3.17 Y6netim Sistemi

Politika ve hedefleri olusturmak igin bir kurulusun birbiriyle iliskili veya etkilesimli unsurlari kiimesi ve bu hedeflere
ulasmak icin stregler

3.18 Olgiimiin Dogrulugu Dogruluk
Olgiilen nicelik degeri ile dlgiilenin gercek nicelik degeri arasinda uyusma yakinligi olarak anlasilir.
3.19 Olgiim Belirsizligi OB

Elde edilen bilgiye dayanilarak olgiilene atfedilen nicelik degerlerinin dagihmini niteleyen, negatif olmayan sayisal
parametre

3.20 Tibbi Laboratuvar

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

3.21 Hasta

Bir analiz (3.8) icin malzeme kaynagi olan kisi

3.22 Hasta Basi Deneyi POCT

Bir hastanin (3.21) yakininda veya yaninda yapilan analiz (3.8)
3.23 Analiz Sonrasi Siiregler

Sonuglarin gézden gecirilmesi, bicimlendirilmesi, yayimlanmasi, analiz sonuglarinin raporlanmasi ve saklanmasi, klinik
malzemelerin, numunenin (3.28) saklanmasi ve depolanmasi ve atik bertarafi dahil olmak Gizere analizi takip eden siregler

3.24 Analiz Oncesi Siiregler

Kronolojik sirayla misterinin talebinden baslayarak analiz (3.8) talebini, hastanin (3.21) hazirlanmasi ve tanimlanmasi,
birincil numunenin/numunelerin (3.25) toplanmasinin, laboratuvara (3.20) ve laboratuvar icinde tasinmasinin, analizin
(3.8) baslamasiyla sona ermesini iceren siiregler

3.25 Birincil Numune Ornek

Bltinin o6zelliklerini belirlemek igin bir veya daha fazla buyikligin veya 6zelligin incelenmesi veya analizi icin bir viicut
sivisinin veya dokusunun ayri kismi veya analiz (3.8) igin alinan insan viicudu ile iliskili baska bir numune

3.26 Kalite Gostergesi

Bir nesnenin ¢ok sayida 6zelliginin gerekliliklerini karsilama derecesinin 6lgtilmesi
3.27 Bagvuru Laboratuvari

Bir numunenin veya verinin analiz (3.8) icin gonderildigi dis laboratuvar (3.20)
3.28 Numune

Birincil numuneden (3.25) alinan bir veya daha fazla parga

3.29 Gergeklik Olgiim Gergekligi

Sonsuz sayida tekrarlanan dlgilen nicelik degerinin ortalamasi ile bir referans nicelik degeri arasindaki uyusmanin yakinhgi

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMI$ HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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3.30 islem Siiresi
Analiz 6ncesi siregler (3.24), analiz (3.8) ve analiz sonrasi siirecler (3.23) arasinda belirli iki noktada gegen siire

3.31 Gegerli Kilma

Belirli bir kullanim amaci veya uygulama icin makul olmanin, belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigine dair objektif
kanitlarin saglanmasi yoluyla teyit edilmesi

3.32 Dogrulama

Belirtilen gerekliliklerin yerine getirildigine dair objektif kanitlarin saglanmasi yoluyla dogrulugun teyit edilmesi
ORNEK 1 Bir 8l¢iim sisteminin performans spesifikasyonlarinin elde edildiginin teyit edilmesi.
ORNEK 2 Bir hedef él¢ciim belirsizliginin karsilanabileceginin teyit edilmesi.

4. GENEL GEREKLILIKLER
4.1 Tarafsizhik

a) Laboratuvarimiz faaliyetlerini BRT.PR.01 Laboratuvar Etigi Prosediiriine gore tarafsiz bir sekilde yuritmektedir,
laboratuvarimiz tarafsizligin korunacagi sekilde yapilandiriimis ve yonetilmektedir.

b) Laboratuvar ydnetimimiz tarafsizliga bagli kalacagini BRT.FR.03 Ust Yonetim Gizlilik ve Tarafsizlik Beyani ile taahhiit
etmistir.

c) Laboratuvarimiz, faaliyetlerini tarafsiz bir sekilde ylritmekte ve tarafsizlig tehlikeye distrecek ticari, mali ya da diger
baskilara izin vermemektedir. BRT.SM.01 Organizasyon S$emasi c¢ikar c¢atismasindan bagimsiz olacak sekilde
diizenlenmistir.

d) Laboratuvarimiz faaliyet ve iliskilerinde, tarafsizhigini etkileyecek riskleri siirekli BRT.PR.13 Risk ve Firsatlarin Yonetimi
Prosediirii ve BRT.FR.28 Risk Analiz Formu ile tanimlamaktadir. Bu tanimlamalar, laboratuvarin faaliyetlerinden veya
iliskilerinden ya da personel iliskilerinden kaynaklanacak riskleri de kapsamaktadir. Bununla birlikte, bu tarz iliskilerin
varligi laboratuvar icin mutlaka tarafsizliga karsi bir risk bulundugu anlamina gelmemektedir.

NOT: Laboratuvar tarafsizhigini tehdit edecek iliski; milkiyet, idare, yonetim, personel, paylasilan kaynaklar, Finansman,
mali islemler, sozlesmeler, pazarlama (markalasma dahil), yeni laboratuvar musterilerinin yonlendirilmesi igin satis
komisyonunun 6denmesi ve tesvikler gibi durumlardan kaynaklanabilir.

e) Tarafsizhga karsi bir risk tanimlanirsa, laboratuvarimiz bu riski nasil giderebilecegini veya en aza indirebilecegini
gosterebilmektedir. Bunun icin BRT.FR.28 Risk Analiz Formunda risk istahimizdan yilksek ¢ikan riskler igin aksiyon
planlamasi yaparak riskler azaltiimaktadir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.01 Laboratuvar Etigi Proseddri

BRT.FR.03 Ust Yonetim Gizlilik ve Tarafsizlik Beyani
BRT.FR.28 Risk Analiz Formu

BRT.PR.13 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediiri

BRT.SM.01 Organizasyon Semasi

4.2 Gizlilik

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMI$ HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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4.2.1 Bilginin Yénetimi

Laboratuvarimiz, yasal olarak uygulanabilir s6zlesmeler yoluyla, laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestirilmesi sirasinda elde
edilen veya olusturulan tim hasta bilgilerinin yonetiminden BRT.PR.01 Laboratuvar Etigi Prosediirii tanimlandigi sekilde
sorumlu olacaktir. Hasta bilgilerinin yonetimi gizlilik ve mahremiyeti icermektedir. Laboratuvarimiz kamuya acik hale
getirmeyi amacladigi bilgileri kullanici ve/veya hastayl 6nceden bilgilendirir. Kullanicinin ve/veya hastanin kamuya acik
hale getirdigi bilgiler veya laboratuvar ile hasta arasinda anlasmaya varildigi durumlar disinda (6rn. sikayetlere yanit
vermek amaciyla), diger tiim bilgiler 6zel bilgi olarak kabul edilir ve gizli olarak kabul edilir.

4.2.2 Bilgilerin Yayimlanmasi

Laboratuvarimizda yasa geregi veya sozlesmeye dayali dizenlemelerle yetkilendirilerek gizli bilgileri ifsa etmesi
gerektiginde, kanunen yasaklanmadigi siirece ilgili hastaya agiklanan bilgiler bildiriimemektedir.

Hasta disinda bir kaynaktan (6rn. sikayetci, dizenleyici) hasta ile ilgili bilgiler laboratuvar tarafindan gizli tutulmaktadir.
Kaynagin kimligi laboratuvar tarafindan gizli tutulmakta ve kaynak tarafindan kabul edilmedikce hasta ile
paylasilmamaktadir.

4.2.3 Personel Sorumlulugu

Yikleniciler, dis kuruluslarin personeli veya laboratuvar adina hareket eden laboratuvarimiz bilgilerine erisimi olan kisiler
de dahil olmak Uzere personele, laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestirilmesi sirasinda elde edilen veya olusturulan tim
bilgileri gizli tutacagina yonelik gizlilik beyanlari imzalatiimaktadir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.01 Laboratuvar Etigi Proseddri
BRT.FR.04 Personel Gizlilik ve Tarafsizlik Beyani
BRT.FR.12 Ziyaretgi Kabul ve Gizlilik Beyani

4.3 Hastalarla ilgili Gereklilikler

Laboratuvar ydnetimi, hastalarin refahini, giivenligi ve haklarinin dncelikli hususlar olmasini saglamistir. Buna goére
laboratuvarimiz asagidaki siireg akis kartlarini olusturmus ve uygulamaya almistir.

a) Hastalara ve laboratuvar mdisterilerinin analiz yoéntemlerinin seciminde ve analiz sonuglarinin yorumlanmasinda
yardimci olacak yararli bilgiler saglama firsatlari;

b) Hastalara ve musterilere, mimkin oldugunda maliyetler ve sonuglarin ne zaman beklenecegi de dahil olmak Uzere
analiz streci hakkinda kamuya acik bilgilerin saglanmasi;

c) laboratuvar tarafindan sunulan analizlerin klinik olarak uygun ve gerekli oldugundan emin olmak igin periyodik olarak
gozden gegirilmesi

d) uygun oldugunda hastalara, musterilere ve diger ilgili kisilere, hasta zarariyla sonuglanan veya sonuclanabilecek
olaylarin agiklanmasi ve bu zararlari hafifletmek igin alinan 6énlemlerin kayitlari,

e) hastalara, numunelere veya kalintilara gerekli sekilde 6zenle ve saygiyla muamele edilmesi,
f) gerektiginde bilgilendirilmis onam alinmasi,

g) laboratuvarin kapatilmasi, satin alinmasi veya birlestirilmesi durumunda tutulan hasta numunelerinin ve kayitlarinin
surekli kullanilabilirliginin ve bitlinlGginin saglanmasi,
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h) hastanin talebi veya hasta adina hareket eden bir saglik hizmeti saglayicisinin talebi lGzerine bir hastaya ve diger saglik
hizmeti saglayicilarina ilgili bilgilerin saglanmasi,

i) hastalarin ayrimciliktan arindirilmis bakim haklarinin korunmasi.

ligili Dokiimanlar:
BRT.PR.01 Laboratuvar Etigi Proseddri

BRT.PR.18 Laboratuvar isleyis Prosediirii
BRT.FR.65/66/67/90 Test istem Formlari
BRT.RH.01 Test Rehberi

BRT.FR.40 Arsiv izleme Formu
BRT.SAK.01...10 Siireg Akis Kartlari

5 YAPISAL VE iDARE GEREKLILIKLERI

5.1 Tiizel kisilik

Ozel Burtom Tibbi Tahlil Laboratuvari faaliyetlerinden hukuken sorumlu tutulabilecek bir tiizel bir kisilige sahiptir.
Sunmus oldugumuz saglk hizmeti bakimindan her tiirli izin, yetkilendirme ve denetlenme islemleri T.C. Saghk Bakanlig
kontroliinde yapilmaktadir.

5.2 Laboratuvar Mudiirii

5.2.1 Laboratuvar Miidiirii Yeterliligi

Laboratuvarimiz ISO 15189 Standardi gerekliliklerini yerine getirmek icin belirtilen niteliklere, yetkinlige, devredilen
yetkiye, sorumluluga ve kaynaklara sahip Mesul Midir tarafindan yonetilmektedir.

5.2.2 Laboratuvar Miidiiriiniin Sorumluluklari

Laboratuvar Mudura (Mesul Madir) risk yonetiminin laboratuvar operasyonlarinin tiim yonlerine uygulanmasi da dahil
olmak lizere yonetim sisteminin uygulanmasindan sorumludur. Periyodik yapilan risk degerlendirme analizleri ile hasta
bakimina yonelik riskler ve iyilestirme firsatlari sistematik olarak belirlenir ve ele alinir. Laboratuvar Midirinin (Mesul
Mudir) gérev ve sorumluluklari gérev tanimi ile belirlenmistir.

5.2.3 Gorev Devri

Laboratuvar Muduiri (Mesul Midir) uygun secilen gorevleri gorev tanimiyla tanimlamis olup sorumluluklarinin devrinde
vekili Personel Yetki Vekalet Listesinde belirlenmistir. Bununla birlikte, Laboratuvar Mudiiri (Mesul Mudiir) laboratuvarin
genel isleyisi icin nihai sorumlulugu elinde tutarak laboratuvar faaliyetlerin stirdirtilmesini saglamaktadir.

5.3 Laboratuvar Faaliyetleri
5.3.1 Genel

Laboratuvarimizdaki analizler kendi laboratuvarimizda gergeklestiriimekte olup ana lokasyon disindaki yerlerde
gerceklestirilen laboratuvar faaliyetleri bulunmamaktadir.

5.3.2 Gereksinimlere Uygunluk
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Laboratuvar faaliyetleri, ISO 15189 standardi sartlarini, misterilerini, yasal otoriteleri ve tanimayi saglayan kuruluslarin
gerekliliklerini karsilayacak sekilde yurutilmelidir.
5.3.3 Danismanlik Faaliyetleri

Laboratuvar yonetimi, uygun laboratuvar tavsiyesi ve yorumunun mevcut olmasini ve hastalarin ve mdisterilerin
ihtiyaglarini karsilamasini Uzman Doktorlarimiz ile saglamaktadir.

Laboratuvarimiz uygun oldugunda laboratuvar musterileriyle iletisim kurmak icin asagidaki konularda diizenlemeler
yapmakta ve uygulamaktadir;

a) gerekli numune tipi, analiz yontemlerinin klinik endikasyonlari ve sinirlamalari ile analiz talep sikligi dahil olmak Gzere
analizlerin se¢imi ve kullanimi konusunda tavsiyelerde bulunmak,

b) analiz sonuglarinin yorumlanmasi konusunda mesleki degerlendirmelerde bulunmak,

c) laboratuvar analizlerinin etkin kullanimini tesvik etmek,

d) numune/numunelerin kabul edilebilirlik kriterlerini karsilayamamasi gibi bilimsel ve lojistik konularda tavsiyede
bulunmak.

5.4 Yapi ve Yetki

5.4.1 Genel

Laboratuvarimiz:

a) Organizasyonunu ve yonetim yapisini, herhangi bir ana organizasyondaki yerini ve yonetim, teknik operasyonlar ve
destek hizmetleri arasindaki iligskilerini BRT.SM.01 Organizasyon Semasi ile tanimlamaktadir.

b) Laboratuvarimiz faaliyetlerinin sonuglarini etkileyen isi yoneten, gerceklestiren veya dogrulayan tim personelin
sorumluluk, yetki, iletisim hatlari ve karsilikh iliskilerini belirtmek icin gérev tanimlarini olusturmus ve ilgili sorumlulara
tebligini gerceklestirmektedir.

c) Laboratuvarimiz faaliyetlerinin tutarh bir sekilde uygulanmasini ve sonuglarin gecerliligini saglamak igin gerekli oldugu
Olctide dokiimanlari olusturmus ve uygulamaktadir. Tim dokiimanlarin kontroliinii de BRT.LS.01 Giincel Dokiiman Listesi
ile saglamaktadir.

5.4.2 Kalite Yonetimi

Laboratuvarimiz diger sorumluluklarina bakilmaksizin, gérevlerini yerine getirmek igin gereken yetki ve kaynaklara sahip
olan ve asagidakiler de dahil olmak lizere Kalite Yoneticisine sahiptir.

a) yénetim sisteminin uygulanmasi, stirdirtlmesi ve iyilestirilmesi,
b) yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin yiritilmesine iliskin prosedirlerden sapmalarin belirlenmesi,
c) bu tiir sapmalari 6nlemek veya en aza indirmek icin faaliyetlerin baslatiimasi,

d) yonetim sisteminin performansi ve iyilestirilmesi gereken her tiirli ihtiya¢ hakkinda laboratuvar yonetimine rapor
vermekle,

e) laboratuvar faaliyetlerinin etkinligini saglamak.

NOT: Bu sorumluluklar bir veya daha fazla kisiye atanabilir.
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5.5 Hedefler ve Politikalar

a) Laboratuvar yonetimi kalite politikasi ve kalite hedeflerini olusturmustur. Bu amagla;
1) hastalarinin ve misterilerin ihtiyag ve gerekliliklerini karsilamak,

2) iyi mesleki uygulamalara bagl kalmak,

3) kullanim amaglarini karsilayan analizler saglamak,

4) bu dokiimana uymak.

b) Hedefler 6lgllebilir ve politikalarla tutarl olacak sekilde dokiimante edilmistir. Laboratuvarimiz hedef ve politikalarin
laboratuvar organizasyonunun her seviyesinde uygulanmasini saglamaktadir.

c) Laboratuvar yonetimi, yonetim sistemindeki degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda yodnetim sisteminin
bltlinliginin korunmasini saglamaktadir.

d) Laboratuvarimizda analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi stireglerin ana yonleri boyunca performansi degerlendirmek ve
hedeflere iliskin performansi izlemek igin kalite gostergeleri olusturulmustur.

5.6 Risk Yonetimi

a) Laboratuvar y6netimi, analizleri ve faaliyetleriyle iliskili olarak hastalara zarar verme risklerini ve iyilestirilmis hasta
bakimi firsatlarini belirlemek icin BRT.PR.13 Risk ve Firsatlarin Yénetimi Prosediiriini olusturmustur. Risk ve firsatlar
belirlenen periyodlarda degerlendiriimekte, gbzden gecirilmekte, uygulanmakta ve siirdiirilmektedir. Hem riskleri hem de
ivilestirme firsatlarini ele alacak eylemler gelistirmekte ve bunlari BRT.FR.28 Risk Analiz Formu, BRT.FR.99 SWOT-PEST
Analiz Formu ile dokiimante etmektedir.

b) Laboratuvar Midura (Mesul Midir) bu stireglerin etkililik agisindan degerlendirilmesini ve etkisiz oldugu belirlendiginde
degistirilmesini saglamaktadir.

ilgili Dokiimanlar:

KEK Kalite El Kitabi

BRT.SM.01 Organizasyon Semasi

BRT.LS.01 Giincel Dokiiman Listesi

BRT.PR.13 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediiri
BRT.FR.28 Risk Analiz Formu

BRT.FR.99 SWOT-PEST Analiz Formu

BRT.LS.05 Personel Yetki Vekalet Listesi
BRT.POL.01 Kalite Politikasi

BRT.FR.26 Kalite Hedefleri Takip Formu
BRT.FR.27 Kalite Gostergeleri izlem Formu

Gorev Tanimlari

6 KAYNAK GEREKSINIMLERI
6.1 Genel
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Laboratuvarimiz, faaliyetlerini ydonetmek ve gergeklestirmek icin gerekli personele, tesislere, donanima, reaktiflere, sarf
malzemelerine ve destek hizmetlerine sahiptir.

6.2 Personel

6.2.1 Genel

a) Laboratuvarimiz faaliyetlerini gergeklestirmek icin yeterli sayida yetkin personele sahip olup BRT.LS.05 Personel Yetki
Vekalet Listesi ile takibini saglamaktadir.

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

c) Laboratuvarimiz, laboratuvar personeline, misterilerin ihtiyac ve gereksinimleri ile ISO 15189 Standardi gerekliliklerini
karsilamasini oryantasyon sireglerinde ve planli egitimler sayesinde bilgilendirilmektedir.

d) Laboratuvarimizda personele, ¢alisacagi kurulus, bolim veya alani, istihdam sart ve kosullarini, personel olanaklarini,
saglk ve glvenlik gerekliliklerini ve is saghgl hizmetlerinin tanitimi icin oryantasyon sireci isletilmekte olup kayitlari
dokiimante edilmektedir.

6.2.2 Yeterlilik Gereklilikleri

a) Laboratuvarimizda herhangi bir kisiyi ise almadan 6nce kisinin egitim dlizeyi ve profesyonel nitelikleri, egitim ve
deneyimleri ile isle ilgili yetkinligi Mesul Mudur ve/veya ilgili uzmanlar tarafindan degerlendirilir. Laboratuvarimiz her bir
unvana iliskin egitim, nitelik, yeniden egitim, teknik bilgi, beceri ve deneyim gereklilikleri dahil olmak Ulzere, laboratuvar
faaliyetlerinin sonuglarini etkileyen her bir islev icin yeterlilik gerekliliklerini gorev tanimlari ile dokiimante etmistir.

b) Laboratuvar yonetimi analizleri referans alarak hiikiim veren personelin teorik ve uygulamaya yoénelik kisisel alt yapi ve
tecriibeye sahip ve gereken isin altindan kalkabilecek yeterli personel saglanmasini temin eder. Laboratuvarimiz tim
personelin sorumlu olduklari laboratuvar faaliyetlerini gergeklestirme yeterliligine sahipligini tanimlayan gérev tanimlarini
teblig ederek imzal beyanlarini muhafaza etmektedir.

c) Laboratuvarimiz personelinin yeterliligini yonetmek icin, yeterlilik degerlendirmesinin sikligina iliskin gereklilikleri iceren
BRT.TL.02 Yetkinlik Degerlendirme Talimatini olusturmustur.

d) Laboratuvarimiz personelinin yeterliligini gosteren kayitlari personel dosyalarinda muhafaza etmektedir.

Not: Herhangi bir kombinasyonda kullanilabilecek yeterlilik degerlendirme yéntemlerinin 6rnekleri sunlari igerir:

- Bir faaliyetin dogrudan gozlemlenmesi,

- Analiz sonuglarinin kaydedilmesi ve raporlanmasinin izlenmesi,

- Calisma kayitlarinin incelenmesi,

- Problem ¢6zme becerilerinin degerlendirilmesi,

- Ozel olarak saglanan numunelerin incelenmesi, 6rn. daha dnce incelenen numuneler, laboratuvarlar arasi karsilastirma
materyalleri veya bélinmiis numuneler.

6.2.3 Yetkilendirme

Laboratuvarimiz asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere, belirli laboratuvar faaliyetlerini gerceklestirmesi
icin personele yetki vermekte ve bunu BRT.LS.15 Personel Yetkilendirme Listesi ile kayit altina almaktadir.

a) yéntemlerin segimi, gelistiriimesi, modifikasyonu, gegerli kilnmasi ve dogrulanmasi,
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b) sonugclarin gézden gegirilmesi, yayimlanmasi ve raporlanmasi,
c) laboratuvar bilgi sistemlerinin kullanimi, 6zellikle: hasta verilerine ve bilgilerine erismek, hasta verilerini ve analiz
sonuglarini girmek, hasta verilerini veya analiz sonuglarini degistirmek.

6.2.4 Siirekli Egitim ve Mesleki Gelisim

Yonetimsel ve teknik slireglere katilan personel igin siirekli egitim saglanmasi icin BRT.PL.02 Egitim Plani olusturulmustur.
Tim personel, siirekli egitime ve diizenli mesleki gelisime veya diger mesleki irtibat faaliyetlerine katilim géstermektedir.
Programlarin ve faaliyetlerin uygunlugu periyodik olarak gdzden gegirilmesi yonetim gézden gecgirme toplantisinda ele
alinmaktadir.

6.2.5 Personel Kayitlar

Laboratuvarimiz asagidakiler icin BRT.PR.04 Personel Yonetimi Prosediiriine sahiptir ve bu prosediriin geregi kayitlari
tutmaktadir.

a) 6.2.2 a)'da belirtilen yeterlilik gereksinimlerinin belirlenmesi;
b) pozisyon tanimlari,

c) Ogretim ve yeniden egitim;

d) Personelin yetkilendirilmesi;

e) Personelin yetkinliginin izlenmesi.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.04 Personel Yonetimi Prosediiri
BRT.TL.01 Oryantasyon Talimati

BRT.LS.15 Yetkinlik Degerlendirme Talimati
BRT.PL.02 Egitim Plani

BRT.LS.05 Personel Yetki Vekalet Listesi
BRT.LS.15 Personel Yetkilendirme Listesi

Gorev Tanimlari

6.3 Tesisler ve Cevre Kosullar
6.3.1 Genel

Tesisler ve c¢evre kosullari laboratuvar faaliyetlerine uygun olacak ve sonuglarin gegerliligini, hastalarin, ziyaretgilerin,
laboratuvar misterilerinin ve personelin glivenligini olumsuz etkilemeyecek sekilde diizenlenmistir. Laboratuvar yerlesimi,
analiz kalitesini bozucu etkileri dnlemeyi, kalite glivence yonetim sistemi gerekliliklerini ve laboratuvar ¢alisanlari saglik ve
glvenligini hesaba katarak kurulmustur. Plan ve g¢evre kosullarinin dogrulugu laboratuvar yonetimi tarafindan analiz
edilmistir. Laboratuvar alanlari, genel anlamda laboratuvarda gerceklestirilen islemlerin gerekliliklerini karsilayacak sekilde
fiziksel olarak birbirinden ayri olarak konumlandiriimistir. Laboratuvardaki her kisim kendi iginde de islem bolgelerine gore
boélimlendirilmistir. Boylece, konumlanma ve gevresel kosullar emniyetli ve fonksiyoneldir. Numune kayit-kabul birimi,
laboratuvarin diger kisimlarindan ayrilmistir. Yerlesim plani, laboratuvarin plani lizerine detaylari vermektedir. Bu amagla
BRT.PR.09 Yerlesim ve Ortam $artlar Prosediirii olusturulmustur.
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Laboratuvarimiz analiz faaliyetlerinin ylrGtilmesi icin gerekli tesisler ve gcevre kosullari igin gereklilikler BRT.PR.09 Yerlesim
ve Ortam Sartlan Prosediiriinde tanimlanmakta ¢evre kosullari izlenmekte ve kaydedilmektedir.

Laboratuvar kisimlarina yetkisiz erisim fiziki olarak engellenir. Laboratuvar kisimlarina giris yapacak kisinden ilgili alanin
kurallarini yerine getirmesi istenmektedir.

6.3.2 Tesis Kontrolleri

Tesis kontrolleri uygulanmakta kaydedilmekte, izlenmekte periyodik olarak gbzden gecirilmekte ve sunlari icermektedir;
a) Guvenlik, gizlilik, kalite ve tibbi bilgilerin ve hasta numunelerinin korunmasi dikkate alinarak erisimin kontrol(;

b) Enerji kaynaklari, aydinlatma, havalandirma, giirGltd, su ve atik bertarafindan kaynaklanabilecek laboratuvar faaliyetleri
Uzerindeki kontaminasyonun, girisimin veya olumsuz etkilerin 6nlenmesi;

c) Analiz proseddrlerinin risk olusturdugu veya isin ayrilma eksikliginden etkilenebilecegi veya etkilenebilecegi durumlarda
¢apraz kontaminasyonun 6nlenmesi;

d) Uygulanabildigi yerde givenlik tesisleri ve cihazlarinin saglanmasi ve bunlarin isleyisinin dizenli olarak dogrulanmasi;
ORNEKLER: Alarm sistemlerinin ¢alismasi, acil durum duslarina erisim, g6z yilkama ve resiisitasyon donanimi.

e) Laboratuvar tesislerinin islevsel ve glivenilir bir durumda bakimi.

6.3.3 Depolama Tesisleri

a) Laboratuvarimizda numunelerin, donanimin, reaktiflerin, sarf malzemelerinin, belgelerin ve kayitlarin sirekli
bltlinligini saglayan kosullarla birlikte depolama alani saglanmaktadir. Analiz sonrasi 6rneklerin korunmasi ve arsivieme
amaclyla 6zel saklanma bolimleri bulunmaktadir.

b) Analiz islemlerinde kullanilan hasta numuneleri ve malzemeleri ¢apraz kontaminasyonu ve bozulmayi 6nleyecek sekilde
saklanir. Olasi c¢apraz kontaminasyonun oOnline gecebilmek icin laboratuvar birimleri birbirinden ayri yerlerde
konumlandiriimis durumdadir. Bu malzemeler, reaktifler, kalibratorler ve referans olarak kullanilan kontroller diger
malzemelerden ayri olarak muhafaza edilir.

c) Tehlikeli maddeler ve biyolojik atiklar icin depolama ve bertaraf tesisleri, yasal veya diizenleyici gereklilikler baglaminda
malzemelerin siniflandiriimasina uygun olarak diizenlenmistir.

Laboratuvar icerisinde yer alan glvenlik sistemleri ve cihazlarin isleyisi dlizenli olarak kontrol edilmektedir.

6.3.4 Personel Tesisleri

Tuvalet tesislerine ve icme suyuna yeterli erisim ve ayrica kisisel koruyucu donanim ve giysilerin saklanmasi igin bolimler
olusturulmustur. Toplantilar ve dinlenme alani gibi personel faaliyetleri icin alanlar olusturulmustur.

6.3.5 Numune Toplama Tesisleri

Laboratuvarimizda yer alan kan alma boliminde kan alma islemleri gergeklestirilmektedir. Laboratuvarimizda numune
toplama asagidakileri icermektedir.

a) Toplamanin, sonuglari gegersiz kilmayacak veya analizlerin kalitesini olumsuz yonde etkilemeyecek sekilde yapilmasini
saglamak,

b) toplama sirasinda hastalarin mahremiyetini, rahathgini ve ihtiyaclarini (6rnegin engelli erisimi, tuvalet tesisi) ve
refakatgilerin (6rnegin vasi veya terciiman) konaklamasini g6z éniinde bulundurmak,
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c) ayri hasta kabul ve toplama alanlari saglamak,
d) hem hastalar hem de personel igin ilk yardim malzemeleri bulundurmak.

ilgili Dokiimanlar:
BRT.PR.09 Yerlesim ve Ortam Sartlari Proseddirii

6.4 Donanim
6.4.1 Genel

Laboratuvarimiz diizglin ¢calismasini saglamak ve kontaminasyonu veya bozulmayi énlemek icin donanimin segimi, tedariki,
kurulumu, kabul testi (kabul edilebilirlik kriterleri dahil), elleglenmesi, tasinmasi, depolanmasi, kullanimi, bakimi ve
hizmetten ¢ikarilmasi igin siireclere yénelik BRT.PR.12 Laboratuvar Donanimlari isletme Prosediiriine sahiptir.

6.4.2 Donanim Gereklilikleri

a) Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerinin dogru sekilde gergeklestirilmesi icin gerekli donanima sahiptir ve BRT.LS.04
Cihaz Envanter Listesinde tiim cihazlar kaydedilmektedir.

b) Donanimin, laboratuvarin siirekli kontrolii veya donanim Ureticisinin islevsel 6zellikleri disinda kullanildigi durumlarda,
laboratuvar yonetimi ISO 15189 Standardi gerekliliklerinin karsilanmasini saglamaktadir.

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

d) Laboratuvarimiz analiz sonuglarinin kalitesini saglamak icin donanimi gerektigi sekilde stirdirmekte ve donanimin
yerlesimini saglamaktadir ve Yerlesim Planinda bunu tanimlamaktadir.
6.4.3 Donanim Kabul Prosediirii

Laboratuvarimiz donanimin hizmete alinmadan veya hizmete geri baslatiimadan 6nce belirtilen kabul edilebilirlik
kriterlerine uygun oldugunu dogrulamakta ve sonrasinda donanimi kullanmaktadir.

Olgiim icin kullanilan donanim, gegerli bir sonug saglamak icin gerekli olan 8l¢iim dogrulugunu veya dlciim belirsizligini
veya her ikisini birden gerceklestirebilmektedir. (Ayrintilar igin bkz. 7.3.3 ve 7.3.4).
6.4.4 Donanim Kullanim Talimatlan

a) Laboratuvarimiz donanimda analiz sonuglarini gegersiz kilabilecek istenmeyen ayarlamalari 6nlemek igin uygun olmayan
durumlar icin uygun olmayan isin geregi uygunsuzluk baslatmaktadir.

b) Donanim; egitimli, yetkili ve yetkin personel tarafindan calistiriimaktadir.

c) imalatgi tarafindan saglananlar da dahil olmak lizere, donanimin kullanim talimatlari olusturulmus ve kullanicilarin
erisimine sunulmaktadir.

d) Donanim, laboratuvar tarafindan gegerli kiinmadikga, imalatgi tarafindan belirtildigi sekilde kullanilmamakta ve uyarici
bilgi etiketi ile kullanilamaz isareti yapistirilarak hatali kullanim igin 6nlem alinmaktadir. (Madde 7.3.3'e bakin).
6.4.5 Donanim Bakimi ve Onarimi

a) Laboratuvarimiz her bir cihazin kullanimina iliskin cihaz kullanim talimati olusturmustur. imalatginin programlarindan
veya talimatlarindan sapmalar laboratuvar galisanlari tarafindan kayit altina alinmaktadir.
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b) Donanim, glvenli bir calisma kosulunda ve ¢alisir durumda muhafaza edilmektedir. Bu, elektrik givenligini, herhangi bir
acil durdurma cihazini ve tehlikeli maddelerin yetkili personel tarafindan giivenli bir sekilde elleclenmesini ve bertaraf
edilmesini icermektedir.

c) Arizali veya belirtilen sartlarin disinda kalan donanim hizmet disi birakilarak “Kullanim Disl” etiketi ile isaretlenir. Dogru
¢alistigl dogrulanana kadar hizmet disi oldugu etiketlenmekte ve isaretlenmektedir.

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

d) Uygulanabilir oldugunda, laboratuvarimiz hizmet, onarim veya devreden c¢ikarmadan 6énce donanimi dekontamine
ederek onarimlar igin uygun alan saglamakta ve uygun kisisel koruyucu donanim saglamaktadir.
6.4.6 Donanimdaki Olumsuz Olaylarin Raporlanmasi

Dogrudan belirli donanima atfedilebilen olumsuz olaylar ve kazalar arastirilmakta ve Ureticiye veya tedarikgiye veya her
ikisine ve gerektigi sekilde iletisim kurularak bildirilmektedir.

Laboratuvarimiz herhangi bir imalatginin geri ¢cagirmasina veya diger bildirimlerine yanit verme ve imalatgi tarafindan
tavsiye edilen énlemleri alma BRT.PR.12 Laboratuvar Donanimlari isletme Prosediiriine sahiptir.
6.4.7 Donanim Kayitlari

Laboratuvar faaliyetlerinin sonuglarini etkileyen her bir donanim pargasi icin kayitlar cihaz dosyalarinda muhafaza
edilmektedir.

Bu kayitlar, ilgili oldugunda asagidakileri icermektedir:

a) Uretici ve tedarikci detaylari ve yazilim ve {riin yazilimi da dahil olmak {izere her bir donanim &gesini benzersiz sekilde
tanimlamak igin yeterli bilgi;

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

c) Donanimin belirtilen kabul edilebilirlik kriterlerine uygun olduguna dair kanit;

d) Mevcut konum;

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

f) imalatginin talimatlar;

g) Onleyici bakim programi;

h) Laboratuvar veya onayli dis hizmet saglayici tarafindan gerceklestirilen herhangi bir bakim faaliyeti;
i) Donanimin hasar gérmesi, arizalanmasi, degistirilmesi veya onarilmasi;

j) Tarihler, saatler ve sonuglar dahil olmak Uzere kalibrasyon veya dogrulama raporlari veya sertifikalari veya her ikisi gibi
donanim performans kayitlari;

k) Donanimin aktif veya hizmette, hizmet disi, karantinaya alinmis, kullanimdan kaldirilmis veya eskimis gibi durumu.

Bu kayitlar, 8.4.3."te belirtildigi gibi kayitlarin saklama siirelerine gére donanimin kullanim émri boyunca veya daha uzun
sire muhafaza edilmektedir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.12 Laboratuvar Donanimlari isletme Prosediirii
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BRT.LS.04 Cihaz Envanter Listesi
BRT.TL.11,14,15,16,18,19,20 Cihaz Kullanim Talimatlari

6.5 Donanim Kalibrasyonu ve Metrolojik izlenebilirlik
6.5.1 Genel

Laboratuvarimiz analiz sonuglarinin tutarh bir sekilde raporlanmasini siirdiirmek igin yeterli olan kalibrasyon ve
izlenebilirlik gerekliliklerini saglamaya yonelik BRT.FR.22 Metrolojik izlenebilirlik Prosediiriine sahiptir. Prosediir &l¢iilen
bir analitin kantitatif yontemleri igin, spesifikasyonlar kalibrasyon ve metrolojik izlenebilirlik gerekliliklerini icermektedir.
Ayri analitlerden ziyade 6zellikleri 6lgen nitel yontemler ve nicel yontemler, degerlendirilmekte olan 6zelligi ve zaman
icinde yeniden Uretilebilirlik icin gerekli olan bu tir gereklilikleri belirtmektedir.

6.5.2 Donanim Kalibrasyonu

Laboratuvarimiz analiz sonuglarini dogrudan veya dolayli olarak etkileyen donanimin kalibrasyonu BRT.FR.22 Metrolojik
izlenebilirlik Prosediiriine sahiptir. Prosediir sunlari icermektedir:

a) Kullanim kosullari ve imalatginin kalibrasyon talimatlari;

b) Metrolojik izlenebilirligin kaydedilmesi;

c) Gerekli 6lglim dogrulugunun ve 6l¢liim sisteminin belirli araliklarla isleyisinin dogrulanmasi;
d) Kalibrasyon durumunun ve yeniden kalibrasyon tarihinin kaydedilmesi;

e) Duzeltme faktorlerinin kullanildigi durumlarda, yeniden kalibrasyon gercgeklestiginde bunlarin giincellenmesinin ve
kaydedilmesinin saglanmasi;

f) Hizmet islevine ve hastalara yonelik riski en aza indirmek igin kalibrasyonun kontrolden ¢iktigi durumlarin elleglenmesi.

6.5.3 Ol¢iim Sonuglarinin Metrolojik izlenebilirligi

a) Laboratuvarimiz 6lgiim sonuglarinin metrolojik izlenebilirligini, her biri 6l¢im belirsizligine katkida bulunan ve onlari
uygun bir referansa baglayan belgelenmis kesintisiz bir kalibrasyon zinciri araciliglyla BRT.FR.22 Metrolojik izlenebilirlik
Prosediiriine gore olusturmakta ve BRT.PL.05 Yillik Kalibrasyon Bakim Plani ile siirdlirmektedir.

b) Laboratuvarimiz 6lgim sonuglarinin miimkin olan en yiiksek izlenebilirlik diizeyine ve Uluslararasi Birimler Sistemine
(SI) gore izlenebilir olmasini su yollarla saglamalidir:

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

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

c) 6.5.3 a)'ya gore izlenebilirligin saglanmasinin mimkiin olmadigl durumlarda, asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli
olmamak lzere, sonuglara gliven saglamak i¢in baska aracglar uygulanacaktir:

- Amaclanan kullanima uygun ve uygun karsilastirma ile saglanan 6lgiim sonugclarini sagladigi agikga tanimlanmis ve kabul
edilmis referans olciim prosediirlerinin, belirtilen yontemlerin veya mutabakat standartlarinin sonuglari;

— Kalibratoriin baska bir prosediirle 6lglilmesi.

d) Genetik analizler icin genetik referans dizilere izlenebilirlik saglanir.
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e) Nitel yontemler icin izlenebilirlik, tutarh bir tanimlama ve uygulanabilir oldugunda reaksiyon yogunlugunu géstermek
icin yeterli olan bilinen malzemenin veya 6nceki numunelerin deneye tabi tutulmasiyla gosterilebilir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.FR.22 Metrolojik izlenebilirlik Prosediirii
BRT.PL.05 Yillik Kalibrasyon Bakim Plani

6.6 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri

6.6.1 Genel

Laboratuvarimiz, reaktiflerin ve sarf malzemelerinin seg¢imi, teslim alinmasi, depolanmasi, kabul testi ve envanter
yoénetimine yonelik BRT.PR.03 Dis Hizmet ve Malzeme Temini Prosediiriine sahiptir.

6.6.2 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri, Alinmasi ve Saklanmasi

Laboratuvarimiz reaktifleri ve sarf malzemelerini imalatginin spesifikasyonlarina gére muhafaza etmekte ve bulundugu
bolimlerde gevre kosullarini izlemektedir.

Laboratuvarimiz alici tesis olmadiginda, alici tesisin malzemeleri hasar ve bozulmayi 6nleyecek sekilde muhafaza etmek
icin yeterli depolama ve isleme kapasitesine sahip olacak sekilde diizenlenmistir.
6.6.3 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Kabul Testi

Her bir reaktif veya reaktifler veya prosediirde degisiklikler iceren analiz kitlerinin yeni formilasyonu veya yeni bir lot veya
sevkiyat, kullanima alinmadan 6nce veya uygun sekilde sonuglarin acgiklanmasindan once performans acisindan
dogrulanmaktadir.

Analizlerin kalitesini etkileyebilecek sarf malzemeleri, kullanima alinmadan 6nce performans agisindan dogrulanmasi
yapilmaktadir.
6.6.4 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Envanter Yonetimi

Laboratuvarimiz reaktifler ve sarf malzemelerin envanter yonetimi sistemi takibini BRT.LS.11 Referans Malzeme Listesi ile
saglamaktadir.

Envanter yonetimi sistemi, kullanim icin kabul edilen reaktifleri ve sarf malzemelerinin kullanim i¢in uygun olmayanlari
ayirmaktadir.
6.6.5 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Kullanim Talimatlan

imalatgilar tarafindan saglananlar da dahil olmak iizere, reaktiflerin ve sarf malzemelerinin kullanimina iliskin talimatlar
ilgili bolimlerde muhafaza edilmektedir. Reaktifler ve sarf malzemeleri, (reticinin spesifikasyonlarina gore
kullaniimaktadir. Baska amaglar icin kullanilmasi amaglaniyorsa 7.3.3'e bakin.

6.6.6 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri- Olumsuz Olay Raporlamasi

Dogrudan belirli reaktiflere veya sarf malzemelerine atfedilebilecek olumsuz olaylar ve kazalar arastirilmakta ve lreticiye
veya tedarikgiye veya her ikisine ve gerektigi sekilde uygun yetkililere bildirilmektedir.

Laboratuvarimiz, herhangi bir imalatginin geri ¢cagirmasina veya diger bildirimlerine yanit vermek ve imalatgi tarafindan
tavsiye edilen 6nlemleri almak igin test ¢alisma talimatlari ile cihaz kullanim talimatlarini kullanmaktadir.
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6.6.7 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri — Kayitlar

Analizlerin yapilmasina katkida bulunan her reaktif ve sarf malzemesi igin kayitlar BRT.LS.11 Referans Malzeme Listesi
tutulmaktadir. Bu kayitlar bunlarla sinirh olmamak kaydiyla asagidakileri icerecektir:

a) Reaktifin veya sarf malzemesinin tanitimi,
b) talimatlar, isim ve parti kodu veya lot numarasi dahil olmak Gzere imalatgi bilgileri,

c) alindigi tarih ve alindigi zamanki durumu, son kullanma tarihi, ilk kullanim tarihi ve uygulanabilir oldugunda reaktifin
veya sarf malzemesinin hizmetten cikarildigi tarih,

d) reaktifin veya sarf malzemesinin kullanim icin baslangic ve sirekli kabulliini onaylayan kayitlar.

Laboratuvarin kendi blinyesinde hazirlanan, yeniden slispanse edilen veya birlestirilen reaktifleri kullandigi durumlarda,
kayitlar, yukaridaki ilgili bilgilere ek olarak, hazirlayan kisi veya kisilere atiflarin yani sira hazirlama ve son kullanma
tarihlerine iliskin bilgileri ile kaydedilmektedir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.03 Dis Hizmet ve Malzeme Temini Prosediirii
BRT.LS.11 Referans Malzeme Listesi

6.7 Hizmet Sozlesmeleri
6.7.1 Laboratuvar miisterileriyle yapilan s6zlesmeler

Laboratuvarimiz laboratuvar faaliyetlerinin saglanmasina yonelik s6zlesmeler olusturmak ve periyodik olarak gézden
gecirmek icin BRT.PR.10 S6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediiriini olusturmustur.

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

c) uygun oldugunda, laboratuvar, basvuru laboratuvarlari ve danismanlar tarafindan gerceklestirilecek belirli faaliyetler
hakkinda musterilere tavsiyede bulunmasi.

Laboratuvar kullanicilari, bir sozlesmede analiz sonuglarini etkileyebilecek herhangi bir degisiklik hakkinda
bilgilendirilmektedir.

Onemli degisiklikler de dahil olmak lizere g6zden gecirme kayitlar muhafaza edilmektedir.

6.7.2 POCT Operatorleri ile Yapilan S6zlesmeler
Laboratuvarimizda hasta basi testler uygulanmamaktadir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.10 Sézlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediirii

BRT.FR.25 Hizmet S6zlesmesi Formu

6.8 Disaridan Saglanan Uriin ve Hizmetler

6.8.1 Genel
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Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerini etkileyen disaridan saglanan Griin ve hizmetlere BRT.PR.03 Digs Hizmet ve
Malzeme Temini Prosediiriini olusturmus ve asagidaki durumda oldugunda, uygun olmasini saglamaktadir:

a) Laboratuvarin kendi faaliyetlerine dahil edilmesi icin amaglaniyorsa,
b) kismen veya tamamen, dis saglayicidan alindigi sekliyle laboratuvar tarafindan dogrudan mdsteriye saglaniyorsa,
c) laboratuvarin isleyisini desteklemek icin kullaniliyorsa.

Bu gerekliligi karsilamak icin diger organizasyon bolimleri veya islevleriyle is birligi yapmaktadir.

6.8.2 Bagvuru laboratuvarlari ve danismanlar

Laboratuvarimizda gergeklestirilmeyen tetkiklerin yapilacagl basvuru laboratuvarin segimi ve basvuru laboratuvar
degerlendirme silregleri BRT.PR.19 Basvuru Laboratuvar Yonetim Prosediirii tanimlanmistir.

Laboratuvarimizdaki kapsam igi testlerin tamami laboratuvarimiz biinyesinde ¢alisiimaktadir. Herhangi bir aksaklik veya
ariza durumunda kapsam ici testlerimizi kapsayacak sekilde cihaz yedekleme sistemlerimiz, kurumlar ile hizlica iletisime
gecmemizi saglayan bilgi yénetim sistemimiz ve hizli hizmet veren teknik servis anlasmalarimiz bulunmaktadir. Ozellikle is
yuki, cihaz arizalanmasi, acil durumlarda analizler TS EN ISO 15189 standardindan akredite anlasmali basvuru
laboratuvarlarina gonderilebilir. Testlerin diger laboratuvarlara verilmesi durumunda musteriler sonug raporunda testin
basvuru laboratuvarinda galisildig notu ile bilgilendirilmektedir.

Laboratuvarimiz, laboratuvar hizmetinden yararlananlarla iletisiminde dizenlemeler olusturmustur. Bu dizenlemeler;
Laboratuvar gerekli numune tipi, klinik belirtiler, analiz prosedirlerinin sinirlari ve analizlerin talep sikligi dahil olmak tizere,
analizlerin se¢imi ve hizmetlerin uygulanmasinda s6zIU veya yazil iletisim yollari ile danismanlik yapmaktir.

Ayrica bireysel klinik vakalar lGzerine de uzmanlarimiz tarafindan tavsiyelerde bulunmaktadir. Bu tavsiyeler pre-analitik
slreg veya post analitik slirecte raporlar ile ayrica belirtilmektedir.

Uzman hekimler analiz sonuglarinin yorumlanmasi tizerine profesyonel yargilardan yola ¢ikmaktadir.

Laboratuvar yonetimi, laboratuvar hizmetlerinin etkin kullanimini desteklemekte ve yeni sistem arastirmalarini
sirdirmektedir.

Laboratuvarimiz, gerekliliklerini basvuru laboratuvarlarina ve yorum ve tavsiyelerde bulunan danismanlara asagidaki
konulari bildirmektedir:

a) Yapilacak islemler, analizler, raporlar ve danismanlik faaliyetleri,
b) kritik sonuglarin yénetimi,
c) gerekli personel nitelikleri ve yetkinligin gésterilmesi.

Sozlesmede aksi belirtiimedikge, laboratuvarimiz basvuru laboratuvarin analiz sonuglarinin talepte bulunan kisiye
verilmesini saglamakla sorumludur.

Tim basvuru laboratuvarlari ve danismanlar BRT.LS.12 Basvuru Laboratuvar Listesi ile kaydedilmektedir.

6.8.3 Digaridan saglanan liriin ve hizmetlerin gozden gecirilmesi ve onaylanmasi

Laboratuvar yonetimi, satin alinan hizmet, ekipman ve sarf malzemeleri segimi ve kullanimlarinin talimat ve siireglerini
Satin Alma Proseduriinde tanimlamistir.

Satin Alma Prosedirii asagidaki kayitlarin tutulmasini saglamaktadir.

a) Disaridan saglanan tiim Urlin ve hizmetler igin laboratuvarin gerekliliklerini tanimlamak, gézden gecgirmek ve onaylamak,
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b) dis tedarikgilerin niteligi, secimi, performansinin degerlendiriimesi ve yeniden degerlendirilmesi icin kriterlerin
belirlenmesi,

c) numunelerin sevk edilmesi,

d) kullanilmadan veya miusteriye dogrudan saglanmadan 6nce disaridan saglanan Urin ve hizmetlerin laboratuvarin
belirlenmis gerekliliklerine veya uygulanabilir oldugu durumlarda bu dokiimanin ilgili gerekliliklerine uygun olmasini
saglamak,

e) dis saglayicilarin performansinin degerlendirilmesinden kaynaklanan her tiirl faaliyetin alinmasi.
ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.03 Dis Hizmet ve Malzeme Temini Prosedirii

BRT.PR.19 Basvuru Laboratuvar Yénetim Prosedir(

BRT.LS.12 Basvuru Laboratuvar Listesi

BRT.TK.05 Tedarikgi Degerlendirme Talimati

BRT.FR.09 Tedarik¢i Degerlendirme Formu

BRT.LS.06 Onayl Uriin Tedarikgi Listesi

7 SUREC GEREKLILIKLERI
7.1 Genel

Laboratuvarimiz, analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi siireglerde hasta bakimina yonelik olasi riskleri BRT.PR.13 Risk ve
Firsatlarin Yonetimi Prosediiriinde tanimlamakta ve risk analizinde degerlendirmektedir. Bu riskler periyodik olarak
degerlendirilmekte ve risk degerlendirme puani risk istahindan ¢ikan risklere yoénelik faaliyet planlamasi yapmaktadir.
Musteriyi etkileyen risklerde misterilere uygun bir sekilde bildirim yapiimaktadir.

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

Laboratuvarimiz ayrica hasta bakimini iyilestirmeye yonelik firsatlari BRT.FR.99 SWOT-PEST Analizi belirlemekte
yonetmektedir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.13 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediiri
BRT.FR.28 Risk Analiz Formu

BRT.FR.99 SWOT-PEST Analiz Formu

7.2 Analiz dncesi siiregler
7.2.1 Genel

Laboratuvarimiz, analiz sonuglarinin gegerliligini glivence altina almak amaciyla analiz 6ncesi faaliyetler icin NEK.01 NEK
Numune Alma El Kitabini olusturmustur.

Laboratuvarimizda analiz dncesi ve sonrasi dahil olmak tizere tiim asamalarda yeterlilik, tarafsizlik ve ¢alisma bitinligiine
olan gliveni azaltacak faaliyetlere izin veriimemektedir.
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Analiz / analizler icin laboratuvar tarafindan kabul edilen her istek anlasma olarak kabul edilir.

7.2.2 Hastalar ve miisteriler i¢in laboratuvar bilgileri

Analiz 6ncesi konulara iliskin kosullara ait bilgiler BRT.RH.01 Test Rehberinde belirtilmis olup, icerigi asagida agiklanmistir
ancak bunlarla sinirli degildir; Laboratuvarimiz, misteriler ve hastalarla ilgili bilgileri istek formlarindan almakta yazilim
programina tim bilgilerin girisini kaydetmektedir.

Bu bilgiler uygun oldugu sekilde asagidakileri icermektedir:

a) Laboratuvarin konumu/konumlari, calisma saatleri ve iletisim bilgileri,

b) numunelerin talep edilmesi ve toplanmasina iliskin prosediirler,

c) laboratuvar faaliyetlerinin kapsami ve sonuglarin elde edilebilecegi tahmini siire,

d) danismanlik hizmetlerinin mevcudiyeti,

e) hasta onamina iliskin gereklilikler,

f) analizin performansini veya sonuglarin yorumlanmasini 6nemli 6l¢lide etkiledigi bilinen faktorler,

g) laboratuvar sikayet sireci.

7.2.3 Laboratuvar analizlerinin saglanmasina iliskin talepler
7.2.3.1 Genel

a) Laboratuvar tarafindan kabul edilen analiz/analizler igin her bir talep, istem formlarinin imzalanmasiyla anlasma olarak
kabul edilmektedir.

b) Analiz talebi, asagidakileri saglamak icin yeterli bilgi saglamaktadir:
- istek ve numuneye gére hastanin agik sekilde izlenebilirligi,

- talep sahibinin kimlik ve iletisim bilgileri,

- talep edilen analizin/analizlerin tanimlanmasi,

- bilgilendirilmis klinik ve teknik tavsiyeler ve klinik yorum saglanabilir.

c) Analiz talep bilgileri istem formlariyla saglanmakta ve musteri talep etmesi halinde iletilmesi veya web adresimizden de
erisim saglayabilmesi saglanmaktadir.

d) Hasta bakimi igin gerekli oldugunda, laboratuvar, misterinin talebini acgikliga kavusturmak icin misterilerle iletisime
gecerek basvurulari olusturmaktadir.
7.2.3.2 Sozlii talepler

Laboratuvarimiz so6zli analiz taleplerini belirli bir siire icinde yonetmek icin, analiz talebinin laboratuvara
dokiimanlastirilmis onayinin saglanmasini iceren BRT.PR.18 Laboratuvar isleyis Prosediiriine Sahiptir.

7.2.4 Birincil numunenin toplanmasi ve elleglenmesi
7.2.4.1 Genel

Laboratuvarimiz, birincil numunelerin toplanmasi ve islenmesi icin NEK.01 NEK Numune Alma El Kitabi ve BRT.TL.04
Numune Kabul-Red Alani Genel isleyis Talimatini olusturmustur.
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Belirlenen toplama prosedirlerinden herhangi bir sapma agik¢a kaydedilmelidir. Numunenin kabuliinin veya
reddedilmesinin hasta sonucu Ulzerindeki potansiyel risk ve etkisi degerlendirilmekte, kaydedilmekte ve uygun personele
bildirilmektedir.

Laboratuvar, yetersiz veya asiri miktarda numune toplanmadigindan ve analitin korunmasi icin numunelerin uygun sekilde
toplandigindan emin olmak igin tim numune tdrleri icin numune hacmi, toplama cihazi ve koruyucu maddelere iliskin
gereklilikleri periyodik olarak gézden gecgirmektedir.

7.2.4.2 Toplama oncesi faaliyetler icin bilgi

Numuneler yetkili personel tarafindan kan alma odasinda alinir. Birincil numuneler misteriler tarafindan laboratuvarimiz
numune alma, tasima, saklama kurallarina uygun olarak génderilir.

Laboratuvarimiz toplama oncesi faaliyetler icin numunenin bitinliginiin tehlikeye atilmamasini saglamak igin yeterli
ayrintiya sahip bilgiyi NEK.01 NEK Numune Alma El Kitabinda tanimlamistir.

Birincil numunenin dizglin alinmasi ve tasinmasi esnasinda uyulacak tim kurallar BRT.RH.01 Test Rehberi’'nde
aciklanmistir.

Numune tasinmasi ve iletilmesi asagidakileri icerir:
a) Hastanin hazirlanmasi (6rnegin bakicilara, numune toplayicilara ve hastalara yonelik talimatlar),

b) toplama islemi yapilacak birincil numunenin tlri ve miktari, kaplarin ve gerekli herhangi bir katki maddesinin
aciklamalari ve ilgili oldugunda numune toplama sirasi,

c) ilgili oldugu durumlarda toplamanin 6zel zamanlamasi,

d) numune toplama, analiz performansi veya sonug¢ yorumlama ile ilgili veya bunlari etkileyen klinik bilgilerin saglanmasi
(6rnegin ilaglarin uygulanma hikayesi),

e) hastanin agik olarak tanimlanmasi icin numunenin etiketlenmesi, ayrica ayni hastadan birden fazla doku parcgasi veya
preparat dahil birden fazla numune toplanacagi zaman numunenin kaynagi ve yerine yonelik etiketleme,

f) talep edilen analizlere 6zgii numune kabuli ve reddedilmesine iliskin laboratuvarin kriterleri

7.2.4.3 Hasta onami
a) Laboratuvar, hasta Gizerinde yapilan tiim islemler icin hastanin bilgilendirilmis onamini alinmaktadir.

b) Daha invaziv prosedirler veya prosediirde komplikasyon riski yiksek olanlar dahil 6zel prosediirler, daha ayrintili bir
aciklama ve bazi durumlarda kaydedilmis onam gerektirebilir.

c) Acil durumlarda onam alinmasi miimkin degilse laboratuvarimiz hastanin en iyi yararina olmak kaydiyla gerekli islemleri
yapmaktadir.
7.2.4.4 Toplama faaliyetleri i¢in talimat

Guvenli, dogru ve klinik olarak uygun numune toplama ve analiz 6ncesi depolamayi saglamak amaciyla laboratuvarimiz
asagidakiler icin BRT.TL.04 Numune Kabul-Red Alani Genel isleyis Talimati olusturmustur.

a) Birincil numunenin alindig hastanin kimliginin dogrulanmasi,

b) dogrulama ve ilgili oldugunda, hastanin analiz 6ncesi gereklilikleri karsiladiginin kaydedilmesi [6rn. aghk durumu, ilag
durumu (son doz zamani, ilaci kesme), 6nceden belirlenmis numune toplama zamani veya zaman araliklari],
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c) birincil numunelerin, birincil numune kaplarinin ve gerekli katki maddelerinin agiklamalari ile birlikte toplanmasi ve ilgili
oldugu durumlarda numune toplama sirasi,

d) birincil numunelerin, toplandiklari hastalarla agik bir baglanti saglayacak sekilde etiketlenmesi,

e) birincil numuneyi toplayan kisinin kimliginin ve toplama tarihinin kaydedilmesi ve ilgili oldugunda toplama zamaninin
kaydedilmesi,

f) gerektiginde birincil numunenin separasyonu veya bollinmesi icin gereklilikler,
g) toplanan numuneler laboratuvara teslim edilmeden 6nce stabilizasyonu ve uygun saklama kosullari,

h) toplama siirecinde kullanilan malzemelerin givenli bir sekilde bertaraf edilmesi.

7.2.5 Numunenin tasinmasi

Laboratuvarda analiz edilecek olan érneklerin transferi BRT.TL.04 Numune Kabul-Red Alani Genel isleyis Talimatina
uygun olarak gergeklestirilir. Orneklerin transferi laboratuvar tarafindan takip edilir ve miiteakip konular giivence altina
alinir:

a) Laboratuvar, numunelerin zamaninda ve gilivenli bir sekilde tasinmasini saglamak icin asagidaki konularda BRT.TL.04
Numune Kabul-Red Alani Genel isleyis Talimatini olusturmustur.

1) Tasima igin numunelerin paketlenmesi,

2) toplanma ile laboratuvara teslim edilmesi arasindaki sirenin istenen analizler icin uygun olmasinin saglanmasi,
Orneklerin tetkikler icin vaktinde laboratuvarda mevcut bulunmasi igin, 6rnek ulastirma rotalari kararlilik ve istenen analiz
sonu¢ zamani araliklarina gore segcilir ve kontrol edilir.

3) Numune toplama ve ellegleme igin belirtilen sicaklik araliginin korunmasi, numunelerin tasinmasinda soguk zincirin
kirlmamasina 6zen gosterilir. Numuneler 6zel tasima kaplarinda buz akdleri ile tasinmakta ve soguk zincirin izlenebilirligi
datalogger kayitlari ile gozlenmektedir. Numunelerin tasinmasi igin gerekli slreler ve isi araliklari BRT.RH.01 Test
Rehberi’'nde belirtilmistir.

4) Numunelerin bitinligini saglamak icin herhangi bir 6zel gereklilik, 6rnegin tayin edilmis koruyucularin kullanimi.

b) Bir numunenin biitlinlGgl tehlikeye girmisse ve saglik riski varsa, numunenin tasinmasindan sorumlu kurulus derhal
bilgilendirilmeli ve riskin azaltilmasi ve tekrarini dnlemek i¢cin 6nlem alinmahdir.

c) Laboratuvar, numune tasima sistemlerinin yeterliligini olusturmali ve periyodik olarak degerlendirmelidir.

7.2.6 Numune alimi
7.2.6.1 Numune alma prosediirii

Numuneler yetkili personel tarafindan kan alma odasinda alinir. Birincil numuneler misteriler tarafindan laboratuvarimiz
numune alma, tasima, saklama kurallarina uygun olarak génderilir.

BRT.TL.04 Numune Kabul-Red Alani Genel isleyis Talimati asagidakileri icermektedir;

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

b) istek formlariyla ilgili oldugunda, numunenin alindigi tarih ve saatin kaydedilmesi,

c) ilgili oldugunda, numuneyi alan kisinin kimliginin kaydedilmesi,
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d) alinan numunelerin, yetkili personel tarafindan, talep edilen analiz/analizlerle ilgili kabul edilebilirlik kriterlerine
uygunlugunu kontrol icin degerlendirilmesi,

e) 6zel etiketleme, tasima, herhangi bir hizli siire¢ yontemi, islem stireleri ve uyulmasi gereken 6zel raporlama kriterlerinin
ayrintilarini iceren, 6zellikle acil olarak isaretlenmis numuneler igin talimatlar,

f) numunenin biitin kisimlarinin orijinal numuneye gore agik olarak izlenebilir olmasinin saglanmasi.
7.2.6.2 Numune alma kabul istisnalar

Numune alma kabul istisnalari BRT.LS.10 Numune Red Kabul Kriterleri Listesi uyarinca takip edilmektedir.

a) Laboratuvarimizda bir numune en az asagidaki durumlar nedeniyle bozuldugunda hastanin bakim alirken en ylksek
yararini gbzeten siirecin incelenmesi ve degerlendirilmesine yonelik kalite gdstergeleri tanimlanmis olup periyodik olarak
kayitlari yapilmaktadir.

1) Yanhs hasta veya numune tanimlama,

2) 6rnegin tasimadaki gecikmeden kaynaklanan numune kararsizligi,
3) yanlis depolama veya ellegleme sicakligl,

4) uygunsuz kap/kaplar ve

5) yetersiz numune hacmi.

b) Klinik olarak tehlikeli veya yeri doldurulamaz bir numune kabul edildiginde, hasta glivenligine yonelik risk gbz dnlinde
bulundurulduktan sonra, sonug¢ raporunda sorunun yapisi belirtiimekte ve uygulanabilir oldugunda, etkilenebilecek
sonuglari yorumlarken dikkatli olunmasini tavsiye edilmektedir.

7.2.7 Analiz oncesi ellegleme, hazirlama ve depolama

7.2.7.1 Numunenin korunmasi

Uygun ornek alma, stabilite, saklama ve koruma igin 6nlemler bilgisi BRT.RH.01 Test Rehberinde detaylariyla yer
almaktadir. Laboratuvarimiz, hasta numunelerinin givenligini saglamak, numune bitlinlGgind saglamak ve tasima,
ellegleme, hazirlama ve depolama sirasinda kayip veya hasari dnlemek icin uygun tesislere sahiptir.

7.2.7.2 Ek analiz talepleri igin kriterler

BRT.RH.01 Test Rehberindeki bilgilendirmeler ayni numune {izerinde ek analizlerin talep edilmesine iliskin zaman
sinirlarint igermektedir.

7.2.7.3 Numune kararlihg

Bir birincil numunedeki analitin kararliligi g6z 6niinde bulundurularak, numune toplanmasi ile analizin yapilmasi arasindaki
sire BRT.RH.01 Test Rehberinde belirtiimekte ve sonug verme sireleri laboratuvarimiz tarafindan izlenmektedir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.18 Laboratuvar isleyis Prosediirii

BRT.TL.04 Numune Kabul-Red Alani Genel isleyis Talimati
BRT.LS.10 Numune Red Kabul Kriterleri Listesi

BRT.RH.01 Test Rehberi
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7.3 Analiz siiregleri
7.3.1 Genel

a) Laboratuvar, hasta deneyi igin analizin klinik dogrulugunu saglamak icin amaglanan kullanim igin gegerli kilinmis analiz
yontemlerini segmekte ve kullanmaktadir.

Laboratuvarimizda yapilan analiz ydntemlerini tanimlayan test ¢alisma talimatlari hazirlanmstir.

Akreditasyon kapsaminda degerlendirilen her analiz igin ulusal veya uluslararasi gegerli kilnmis analiz metotlari ve
standartlari referans alinmaktadir.

NOT: Tercih edilen yontemler; in vitro tibbi teshis cihazlarin kullanim talimatlarinda belirtilen veya olusturulmus/yetkili
ders kitaplarinda, hakemli metinlerde veya dergilerde veya uluslararasi ve ulusal konsensls standartlarinda veya
kilavuzlarinda veya ulusal veya bolgesel diizenlemelerde yayimlanmis olanlardir.

b) Her bir analiz yontemi icin performans spesifikasyonlari, o analizin kullanim amaci ve hasta bakimi Gzerindeki etkisi ile
ilgili olarak segilmistir. Analiz yontemlerinin secimi analizlerin yapilmaya baslanmasindan 6nce ilgili standartlarin ve
yayinlarin gozden gecirilmesi saglanmaktadir. Bu gdzden gecirme ve gegerli kilma islemlerinin tamami laboratuvar
uzmanlarinca BRT.PR.15 Metot Validasyon Verifikasyon ve Olgiim Belirsizligi Prosediiriinde yazildigi sekilde yapilir.

c) Laboratuvar faaliyetleri ile ilgili talimatlar, standartlar, kilavuzlar ve referans veriler gibi tim prosedirler ve destekleyici
dokiimantasyon, giincel tutulmakta ve personele bilgilendirilmektedir. Analiz ydntemlerini tanimlayan ¢alisma talimatlari
elektronik ortamda personelin erisimine agik sekilde bulundurulur.

d) Analiz yontemlerinde ve referans alinan standartlarda yapilan her tirli gilincelleme analiz ¢alisma talimatlarina
yansitilarak gerekli revizyonlar yapilir. Personel, olusturulmus prosedirleri takip etmekte analiz siireglerinde énemli
faaliyetlerde bulunan kisilerin kimlikleri kaydetmektedir.

e) Yetkili personel, alinan taleplere klinik olarak uygun olduklarindan emin olmak igin laboratuvar tarafindan saglanan
analiz yontemlerini periyodik olarak degerlendirmektedir. BRT.SOP.01...15 Test Calisma Talimatlarinin giincelligi
dokiiman gozden gecirme periyodlarinda ele alinir.

Akreditasyon kapsaminda olan tim testler icin BRT.SOP.01...15 Test Calisma Talimatlari hazirlanmstir.

7.3.2 Analiz yontemlerinin dogrulanmasi

a) Laboratuvarimizda imalatgl veya yontem tarafindan belirlenen gerekli performansin elde edilebilmesini saglayarak,
analiz yontemlerini kullanima girmeden 6nce uygun sekilde uygulayabildigini dogrulamak icin BRT.PR.15 Metot
Validasyon Verifikasyon ve Olgiim Belirsizligi Prosediiriinii uygulamaktadir.

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

c) Laboratuvarimiz analiz yontemlerinin dogrulanmasinin kapsaminin, klinik karar verme stirecine iliskin sonuglarin gegerli
kihnmasini saglamak icin yeterli olmasini saglamaktadir.

d) Laboratuvar Uzmanimiz dogrulama sonuglarini gézden gecirmekte ve sonuglarin belirtilen gereklilikleri karsilayip
karsilamadigini onaylayarak kaydetmektedir.

e) Bir yontemin dlzenleyici kurum tarafindan revize edilmesi halinde, laboratuvar Uzmanimiz yonlendirmesi ile
dogrulamayi gerekli oldugu 6l¢lide tekrarlamaktadir.

f) Laboratuvar Calisanlari tarafindan asagidaki dogrulama kayitlari muhafaza edilmektedir;
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1) elde edilecek performans 6zellikleri,
2) elde edilen sonuglar ve

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

7.3.3 Analiz yontemlerinin gegerli kilinmasi

Laboratuvarimizda calisilan tiim testlerde analiz icin kullanilacak olan yéntemler laboratuvar uzmanlarimiz tarafindan
BRT.PR.15 Metot Validasyon Verifikasyon ve Olgiim Belirsizligi Prosediiriinde yazildigi sekilde gegerli kilinir. Gegerli
kilinan tim metot dokiimanlari akreditasyon sisteminin bir pargasi olup, laboratuvarda analizlerden sorumlu personele
dagitimi saglanir.

a) Laboratuvarimiz, BRT.PR.15 Metot Validasyon Verifikasyon ve Olgiim Belirsizligi Prosediiriine gore asagidaki
kaynaklardan elde edilen analiz yéntemlerini gegerli kilmaktadir:

1) Laboratuvarda tasarlanan veya gelistirilen yontemler,

2) baslangicta amaclanan kapsamlar disinda kullanilan yontemler (yani, imalatginin kullanim talimatlarinin veya orijinal
gecerli kihnmis oOlgcim araliginin disinda, amacglanan o6lgim cihazlari disindaki cihazlarda kullanilan ve gecerli kilma
verilerinin bulunmadigi Gglinci taraf reaktifler),

3) daha sonra modifiye edilmis gecerli kilinmis yontemler.

b) Gegerli kilma, gerektigi kadar kapsamli ve performans spesifikasyonlari biciminde objektif kanitlayacak sekilde, analizin
amaglanan kullanimina iliskin 6zel gerekliliklerin yerine getirildigini teyit etmektedir. Laboratuvarimiz, bir analiz
yonteminin gegerli kilnma derecesinin, klinik karar verme siirecine iliskin sonuglarin gecerli kilnmasini saglamak igin
yeterli olmasini saglamaktadir.

c) Uygun yetki ve yetkinlige sahip personel, gecerli kilma sonuglarini gézden gecirmekte ve sonugclarin belirtilen
gereklilikleri karsilayip karsilamadigini validasyon/verifikasyon formlarina kaydetmektedir.

d) Gegerli kiinmis bir analiz yonteminde degisiklik 6nerildiginde, uzmanimiz tarafindan klinik etki gézden gegirilmekte ve
modifiye yontemin uygulanip uygulanmayacagina karar vermektedir.

e) Asagidaki gecerli kilma kayitlari analizin gercgeklestigi laboratuvar uzmani ve calisanlari tarafindan muhafaza
edilmektedir:

1) Kullanilan gegerli kilma prosedird,

2) kullanim amaci icin 6zel gereklilikler,

3) yontemin performans spesifikasyonlarinin belirlenmesi,
4) elde edilen sonuglar,

5) yontemin gecerli kilinmasi hakkinda, amaclanan kullanima uygunlugunu detaylandiran bir ifade.

7.3.4 Olgiim belirsizliginin (OB) degerlendirilmesi

Laboratuvarimizda akreditasyon kapsaminda degerlendirilen tiim testlerde BRT.PR.15 Metot Validasyon Verifikasyon ve
Olgiim Belirsizligi Prosediiriine gore 6lgiim belirsizligi hesaplanmaktadir.

a) Olgiilen miktar degerlerinin OB’si, ilgili oldugu durumlarda, hesaplanarak degerlendirilmekte ve muhafaza edilmektedir.
OB, performans spesifikasyonlari ile karsilastirilarak kayit altina alinmaktadir.

b) OB degerlendirmeleri diizenli olarak en gec yilda bir gzden gegirilmektedir.
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c) OB degerlendirilmesinin miimkiin olmadigi veya ilgili olmadigi analiz prosediirleri icin, OB tahmininden haric tutulma
gerekcesi dokiimante edilmektedir.

d) OB bilgileri talep etmeleri halinde laboratuvar misterilerinin kullanimina sunulmaktadir.

e) Musteriler OB {izerinde sorgulama yaptigi durumda, biyolojik varyasyonlara sinirli olmadigi 6rnegine yonelik olarak diger
belirsizlik kaynaklarini dikkate almak laboratuvarimiz sorumlulugundadir.

f) Bir analizin nitel sonucu, nicel ¢ikti verisi Greten bir deneyi esas aliyorsa ve bir esik degerine dayanan pozitif veya negatif
olarak belirtiimisse, ¢ikti buyikliigiindeki OB, temsili pozitif ve negatif numuneler kullanilarak tahmin edilmektedir.

g) Ayrica, nitel sonuglara sahip analizler icin ara dl¢lim asamalarindaki OB ve nicel veri lireten iKK sonuglarinin siirecin ana
(yUksek riskli) bolimleri olarak kabul edilmektedir.

h) OB’nin ilgili oldugu durumlarda bir ydntemin dogrulanmasi ve gegerli kilinmasi gerceklestirilirken dikkate alinmaktadir.

7.3.5 Biyolojik referans araliklari ve klinik karar sinirlari

Analiz sonuglarinin yorumlanmasi icin gerektiginde biyolojik referans araliklari ve klinik karar sinirlari BRT.RH.01 Test
Rehberi gore tanimlanmis ve analiz sonuglari ile misterilerle paylagiimaktadir.

a) Biyolojik referans araliklari ve klinik karar limitleri, hastalar icin risk géz 6niinde bulundurularak, laboratuvarin hizmet
verdigi hasta poplilasyonunu yansitacak sekilde tanimlanmakta ve kaydedilmektedir.

NOT: imalatgi tarafindan saglanan biyolojik referans degerleri, bu degerlerin popiilasyon tabaninin laboratuvar tarafindan
dogrulanmasi ve kabul edilebilir gériilmesi halinde laboratuvar tarafindan kullanilabilir.

b) Biyolojik referans araliklari ve klinik karar sinirlari yilda bir BRT.RH.01 Test Rehberi gore gozden gecirilmekte ve
degisiklikler musterilere bildirilmektedir.

c) Bir analiz veya analiz 6ncesi yontemde degisiklik yapildiginda laboratuvar uzman hekimimiz tarafindan ilgili biyolojik
referans araliklari ve klinik karar sinirlari Gzerindeki etkiyi gdozden gecirmekte ve uygun oldugunda misterilere
bildirilmektedir.

d) Bir ozelligin varhgini veya yoklugunu tanimlayan analizlerde, biyolojik referans araligi, 6rnegin genetik analizler gibi
tanimlanmasi gereken 6zelliktir.
7.3.6 Analiz prosediirlerinin dokiimantasyonu

Akreditasyon kapsaminda olan tim testler icin BRT.SOP.01..15 Test Calisma Talimatlar hazirlanmistir. Analiz
yontemlerini ve calisma esaslarini tanimlayan tim dokiimanlar akreditasyon sistemimizin bir pargasi olarak dokiiman
sistemine dahil edilmistir. Test Calisma Talimatlarinin gilincelligi gézden gecirme toplantilarinda ele alnir. Analiz
yontemlerinde ve referans alinan standartlarda yapilan her tirli glincelleme analiz ¢alisma talimatlarina yansitilarak
gerekli revizyonlar yapilir.

a) Laboratuvarimiz analiz prosediirlerini, faaliyetlerinin tutarli bir sekilde uygulanmasini ve sonuglarinin gecerli kilinmasini
saglamak icin gerekli oldugu 6l¢lide BRT.SOP.01...15 Test Calisma Talimatlari ile dokiimante etmektedir.

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

c) Kisaltilmis herhangi bir dokiiman igerigi test ¢alisma talimatina uygun olarak diizenlenmektedir.
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NOT: Calisma talimatlari, akis siireci diyagramlari veya temel bilgileri 6zetleyen benzer sistemler tam bir prosediiriin
referans icin mevcut olmasi ve Ozetlenen bilgilerin tam prosediir glincellemesiyle eszamanl olarak gerektiginde
giincellenmesi kosuluyla, calisma tezgahinda hizli bir referans olarak kullanilmak tizere kabul edilebilir.

d) Yeterli bilgi iceren Griin kullanim talimatlarindaki bilgi, referans olarak test ¢alisma talimatlarina dahil edilmektedir.

e) Laboratuvarimiz, sonuglarin yorumlanmasini etkileyebilecek bir test ¢alisma talimatinda gegerli kilinmis bir degisiklik
yaptiginda, bunu ilgili dokiimanda gerekgesini kaydetmekte ve bunun sonuglari kullanicilara agiklamaktadir.

f) Analiz stireci ile ilgili tim dokimanlar dokiiman kontroliine tabi olacak sekilde uygulamada esas alinmaktadir. (Bkz. 8.3).

7.3.7 Analiz sonuglarinin gegerli kilinmasinin saglanmasi
7.3.7.1 Genel

Laboratuvar, analizlerin gegerli kiinmasini izlemek igin bir BRT.PR.14 Kalite Kontrol Programlari Prosediiriine sahiptir.
Elde edilen veriler, egilimlerin ve kaymalarin tespit edilebilecegi sekilde kaydedilmekte ve uygulanabilir oldugunda,
sonugclarin gézden gegirilmesi icin istatistiksel teknikler uygulanmaktadir. Bu izleme analiz galisanlar tarafindan planh
olarak gozden gegcirilerek degerlendirilmektedir.

7.3.7.2 ig kalite kontrolii (iKK)

Laboratuvarimizda galisilan tiim testler igin i¢ kalite kontrol uygulamasi yapilmaktadir.

Laboratuvarimizda kullanilan malzemelerin tim sertifikahdir.

Laboratuvarimizda imalatgl veya tedarikgi tarafindan saglanan izlenebilir reaktifler, prosediirler veya analiz sistemleri
dokiiman haline getirilmistir.

a) Laboratuvar, analiz sonuglarinin siregelen gecerli kilinmasini belirli kriterlere gore izlemek icin, amacglanan kaliteye
ulasildigini dogrulayan ve klinik karar verme siirecine iliskin gecerlik kihnmayi saglayan bir Brt.Pr.14 Kalite Kontrol
Programlari Prosediiriinii olusturmustur.

1) Ayni 6l¢iim icin performans spesifikasyonlari farkli klinik ortamlarda farklilik gésterebileceginden, analizin amaglanan
klinik uygulamasinin géz éniinde bulundurulmaktadir.

2) Kalite Kontrollerde ayni zamanda lottan lota reaktifin veya kalibrator degisikliginin veya analiz yénteminin her ikisinin
de tespit edilmesine izin vermesi takip edilmektedir. Bunu saglamak icin, laboratuvarimiz kalite kontrollerde KK
malzemesinde lottan lota reaktif veya kalibratér degisimi veya her ikisi ile ayni giin/calistirmada lot degisiminden
kaginmaktadir.

3) Uglincii taraf iIKK malzemesinin kullanimi, reaktif veya 6l¢iim aletinin imalatgisi tarafindan saglanan kontrol malzemesine
alternatif olarak veya bunlara ek olarak dikkate alinmaktadir.

NOT: Yorumlarin ve goruslerin izlenmesi, analiz sonuglarinin diizenli olarak bagimsiz degerlendirme ile saglanabilir.

b) Laboratuvarimiz, kullanim amacina uygun iKK malzemesini segmektedir. iKK malzemesini secerken, dikkate alinmasi
gereken faktérler asagidakileri icermektedir:

1) ilgili malzemenin &zelliklerine iliskin kararlilik,
2) matrisin hasta numunelerine mimkun oldugunca yakin olmasi,

3) iIKK malzemesinin analiz ydntemine, hasta numunelerine miimkiin oldugunca yakin bir sekilde tepki vermesi,
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4) KK malzemesi, analiz yontemine klinik olarak bir zorlama saglar, klinik karar sinirlarinda veya yakininda veya
konsantrasyon seviyelerine sahiptir ve miimkin oldugunda, analiz yonteminin 6lgim arahgini kapsar.

c) Uygun iKK malzemesi mevcut degilse, laboratuvarimiz IKK icin baska yoéntemlerin kullanilmasini gdz 6niinde
bulundurmaktadir. Bu tiir diger yontemlere 6rnek olarak asagidakiler verilebilir:

1) Hasta sonuglarinin trend analizi, 6rnegin hasta sonuglarinin hareketli ortalamasi veya belirli degerlerin altinda veya
Ustlinde sonuglari olan veya bir teshis ile iliskili 6rneklerin ylizdesi,

2) belirli bir programdaki hasta numuneleri igin sonuglarin, kalibrasyonunun I1SO 17511'de belirtilen ayni veya daha ylksek
dereceli referanslara gére metrolojik olarak izlenebilir olmasi icin dogrulanmis alternatif bir prosedirle analiz edilen hasta
numunelerinin sonuglariyla karsilastirilmasi,

3) saklanan hasta numunelerinin yeniden test edilmesi.

d) iKK, analiz ydnteminin kararliligina ve saglamligina ve hatali bir sonucun hastaya zarar verme riskine dayanan bir siklikta
yapilmaktadir.

e) Elde edilen veriler, egilimlerin ve kaymalarin tespit edilebilecegi sekilde kaydedilmekte ve uygulanabilir oldugunda,
sonuglarin gézden gecirilmesi icin istatistiksel teknikler uygulanmaktadir.

f) IKK verileri, tanimlanmis kabul edilebilirlik kriterleri ile diizenli araliklarla ve mevcut performansin anlaml bir
gostergesine izin veren bir zaman diliminde uzmanimiz tarafindan gézden gecirilmektedir.

g) Laboratuvarimiz, iKK’ nin tanimlanan kabul edilebilirlik kriterlerini yerine getirmemesi durumunda diizeltici faaliyet
baslatmakta ve hasta sonuglarinin agiklanmasini engellemektedir.

1) IKK tarafindan tanimlanan kabul edilebilirlik kriterleri yerine getirilmediginde ve sonuglarin klinik olarak anlamli hatalar
icerme ihtimalinin yiksek oldugunu gosterildiginde, analizler durdurulup bekletilmekte, sonuglar reddedilmekte ve hata
dizeltildikten sonra ilgili hasta numuneleri yeniden analiz edilmektedir. (Bkz.7.5).

2) Son basarili KK faaliyetinden sonra analiz edilen hasta numunelerinden elde edilen sonuclar degerlendirilmektedir.

7.3.7.3 Dis kalite degerlendirmesi (DKD)

Laboratuvarimizda akreditasyon kapsaminda degerlendirilen tim test yontemleri icin dis kalite kontrol programlarina
katilim saglanmaktadir. Dis kalite kontrol sonuglari her bélimin laboratuvar uzmani tarafindan degerlendirilmektedir.
Degerlendirmeler sonucunda yasanan aksakliklar icin diizeltici faaliyet ¢alismalari ilgili personel ve laboratuvar uzmanlari
tarafindan baslatilir.

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

b) Laboratuvar, bu programlarin mevcut oldugu durumlarda, kullanilan analiz yontemleri icin DKD'ye kayit, katilim ve
performans i¢cin BRT.PR.14 Kalite Kontrol Programlari Prosediiriinii uygulamaktadir.

c) DKD numuneleri, rutin olarak analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi islemleri yapan personel tarafindan slrece tabi
tutulmaktadir.

d) Laboratuvarimiz tarafindan secilen DKD programi/programlari, miimkin oldugu olcide asagidakileri karsilamaktadir:
1) Analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi suiregleri kontrol etme etkisine sahip olmal,
2) Klinik olarak ilgili zorluklar igin hasta numunelerini taklit eden 6rnekler saglamal,

3) ISO/IEC 17043’in gerekliliklerini.

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMI$ HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.



Dokiiman No Yiiriirlik Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi || Sayfa No

BUBTO' I . KEK 01.03.2022 04 09.04.2025 34 /48

KALITE EL KiTABI

e) Laboratuvarimiz, DKD programini/programlarini secerken sunulan hedef degerin tipini géz 6niinde bulundurmaktadir.
Hedef degerler asagida verilmistir:

1) Bir referans yontemi ile bagimsiz olarak ayarlanan veya

2)Genel mutabakat verileri tarafindan belirlenen ve/veya

3) Bagimsiz grup mutabakat veri yontemiyle belirlenen veya

4) Uzmanlardan olusan bir panel tarafindan belirlenen.

NOT 1 Yontemden bagimsiz hedef degerler mevcut olmadiginda, sapmalarin laboratuvara mi yoksa yonteme 06zgii
oldugunu belirlemek icin mutabakat degerleri kullanilabilir.

NOT 2 DKD malzemelerinin degistirilebilir olmamasinin bazi yontemler arasindaki karsilastirmayi engelleyebilecegi
durumlarda, yalnizca yoéntem ici karsilastirmalara glivenmek vyerine, degistirilebilir oldugu yontemler arasinda
karsilastirmalar yapilmasi yararl olabilir.

f) Bir DKD programinin mevcut olmadigi veya uygun gorilmedigi durumlarda laboratuvarimiz, analiz yénteminin
performansini izlemek icin alternatif metodolojiler kullanabilir. Laboratuvarimiz, secilen alternatifin nedenini
gerekcelendirmekte ve etkinligine dair kanit saglamaktadir.

NOT Kabul edilebilir alternatifler asagidakileri igerir:
- diger laboratuvarlarla numune degisimine katilim,

- ayni iKK malzemesini kullanan katiimcilardan toplanan sonuglara karsi minferit laboratuvar KK sonuglarini
degerlendiren, benzer iKK malzemesinin analiz sonuglarinin laboratuvarlar arasi karsilastirmalari,

- imalatginin son kullanici kalibratoriiniin veya imalatginin gergeklik kontrol malzemesinin farkli lot numaralarinin analizi
ayni numunenin, en az iki kisi tarafindan veya en az iki analizérde veya en az iki yontemle bélinmus/koér testi kullanilarak
mikrobiyolojik organizmalarin analizi,

- hasta numuneleriyle degistirilebilir oldugu diisiinilen referans malzemenin analizi,
- klinik korelasyon ¢alismalarindan hasta numunelerinin analizi,
- hiicre ve doku depolarindan malzemelerin analizi.

g) DKD verileri, belirli kabul edilebilirlik kriterleri ile diizenli araliklarla katilim saglanan periyotlarda gézden gecirilmekte
ve degerlendirilmektedir. Uygun olmamasi durumunda diizeltici faaliyetler baslatilmaktadir.

h) DKD sonuglarinin belirtilen kabul edilebilirlik kriterlerinin disinda kaldigi durumlarda diizeltici faaliyet baslatiimakta ve
uygunsuzlugun hasta numuneleriyle ilgili olarak klinik olarak anlaml olup olmadiginin degerlendirilmesi de dahil olmak
Uzere uygun onlemler alinmasi saglanmaktadir. (Bkz. 8.7).

i) Etkinin klinik olarak anlamli oldugunun tespit edildigi durumlarda, etkilenmis olabilecek hasta sonuglarinin gézden
gecirilmekte ve revizyon ihtiyaci g6z 6niinde bulundurulmakta ve msterilere uygun sekilde tavsiyede bulunulmaktadir.
7.3.7.4 Analiz sonuglarinin karsilastinlabilirligi

a) Akretide testlerde farkli yontem ve donanim kullaniimamaktadir. Bir analiz igin farkli yontem veya donanimlardan biri
veya her ikisi birden kullanildiginda ve/veya analiz farkli bolgelerde yapildiginda, klinik olarak anlamli araliklarda hasta
numuneleri i¢in sonuglarin karsilastirilabilirligini belirlemek icin bir BRT.PR.14 Kalite Kontrol Programlari Prosediirii
uygulanmaktadir.
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NOT Farkli analiz ydntemlerini karsilastirilirken hasta érneklerinin kullanilmasi, iIKK malzemesinin sinirli degistirilebilirligi
ile baglantili zorluklari &nleyebilir. Hasta numuneleri mevcut olmadiginda veya uygulanabilir olmadiginda, iKK ve DKD igin
tanimlanan biitlin seceneklere bakilir.

b) Laboratuvarimiz, gergeklestirilecek karsilastirilabilirlik sonuglarini ve kabul edilebilirligini kaydetmektedir.

c) Laboratuvarimiz, gergeklesmesi durumunda sonuglarin karsilastirilabilirligini yilda bir YGG toplantisinda gézden
gecirilecektir.

d) Farkliliklarin tespit edildigi durumlarda, uzman hekim tarafindan bu farkhliklarin biyolojik referans araliklari ve klinik
karar sinirlari Gzerindeki etkisi degerlendirilmekte ve bunlara gore hareket edilecektir.

e) Laboratuvarimiz, sonuglarin karsilastirilabilirligindeki klinik olarak anlamli herhangi bir farklilik hakkinda musterileri
bilgilendirilecektir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.14 Kalite Kontrol Programlari Prosedur

BRT.PR.15 Metot Validasyon Verifikasyon ve Olciim Belirsizligi Prosediirii
BRT.FR.23 Metot Verifikasyon Formu

BRT.FR.24 Ol¢iim Belirsizligi Hesap Formu

BRT.SOP.01...15 Test Calisma Talimatlari

7.4 Analiz sonrasi siiregler
7.4.1 Sonuglarin raporlanmasi
7.4.1.1 Genel

a) Analiz sonuglari, dogru, belirli, agik sekilde ve test galisma talimatina uygun olarak raporlanmaktadir. Rapor, sonuglarin
yorumlanmasi igin gerekli tim mevcut bilgileri icermektedir.

b) Laboratuvarimiz, analiz sonuglarinin gecikmesi durumunda gecikmenin hasta Uzerindeki etkisi Gzerine misterileri
bilgilendirme amacgli bir BRT.PR.20 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi ve Yayimlanmasi Prosediiriini olusturmustur.

c) Diizenlenen raporlarla iliskili tim bilgiler, yonetim sistemi gerekliliklerine uygun olarak saklanmaktadir. (Bkz. 8.4).

NOT Bu dokiimanin amaglari dogrultusunda, bu dokiimanin gerekliliklerinin yerine getirilmesi sartiyla raporlar basili kopya
olarak veya elektronik yollarla diizenlenebilir

7.4.1.2 Sonucun incelenmesi ve yayimlanmasi

Sonuglar yayimlanmadan 6nce uzman hekim tarafindan gézden gegirilmekte ve onaylanmaktadir.

Laboratuvarimiz yetkili personelin analiz sonuclarini gézden gecirmesini ve bunlari iKK’ya ve uygun oldugunda mevcut
klinik bilgilere ve 6nceki muayene sonuglarina karsi degerlendirmesini saglamaktadir.

Analiz sonuglarinin kim tarafindan ve kime raporlanacagi dahil olmak tzere nasil raporlanacagina yonelik sorumluluklar ve
BRT.PR.20 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi ve Yayimlanmasi Prosediiriinde tanimlanmustir.

7.4.1.3 Kritik sonug raporlar

Analiz sonuglari belirlenen kritik karar sinirlari igcinde oldugunda:
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a) Musteri veya diger yetkili personel, mevcut klinik bilgilere dayanarak, ilgili en kisa stirede bilgilendirilir,

b) Tarih, saat, sorumlu personel, bilgilendirilen personel, iletilen sonuglar, iletisimin dogrulugunun dogrulanmasi ve
bildirimde karsilasilan zorluklar dahil gercgeklestirilen faaliyetler dokiimante edilir,

c) ilgili bélimiin laboratuvar uzmani tarafindan yapilan ilk degerlendirmenin ardindan, sorumlu bir personel iletisime
gecilememesi durumunda ilgili kurum telefon ile aranarak bilgilendirilir ve mail ile bildirim yazili olarak iletilir.

7.4.1.4 Sonuglarla ilgili 6zel hususlar

a) Musteri ile mutabik kalindiginda, sonuglar basitlestirilmis bir sekilde raporlanabilir. 7.4.1.6 ve

7.4.1.7'de listelenen ve misteriye bildirilmeyen tim bilgiler hazirlanmaktadir.

b) Sonuglar 6n rapor olarak iletildiginde, nihai rapor her zaman musteriye iletilmektedir.

c) 7.4.1.3 b)'de oldugu gibi, iletisimin dogrulugunun dogrulanmasina iliskin ayrintilar dahil, s6zIi olarak saglanan tim
sonuglarin kayitlari tutulmaktadir.

d) Hasta igin ciddi etkileri olan analiz sonuglari icin 6zel rehberlik gerekebilir (6rnegin bazi bulasici hastaliklar igin).
Laboratuvar yénetiminin, bu sonuglarin yeterli rehberlik firsati olmadan hastaya iletilmemesini saglamaktadir.

e) Anonimlestirilmis laboratuvar analizlerinin sonugclari, hasta mahremiyeti ve gizliligine yonelik tiim risklerin azaltilmasi
ve yasal veya dizenleyici gerekliliklere veya her ikisine birden uygun olmasi kosuluyla, epidemiyoloji, demografi veya diger
istatistiksel analizler gibi amaclar icin kullanilabilir.

7.4.1.5 Sonuglarin otomatik segimi, gézden gegirilmesi, yayimlanmasi ve raporlanmasi

Laboratuvarimizda sonuglarin otomatik se¢imi ve raporlanmasi uygulanmamaktadir. Raporlar yaziim zerinde uzman
doktorlarimiz tarafindan gézden gecirilip kontrol edildikten sonra onaylanmakta ve hastalara/kurumlara iletilmektedir.
7.4.1.6 Raporlar igin gereklilikler

Tim sonug raporlari bilgisayar lizerinde hazirlanir. Hazirlanan raporlarda kesinlikle el ile diizeltme, karalama yapilmaz.
Laboratuvarimizda, raporlar igin BRT.PR.20 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi ve Yayimlanmasi Prosediirii
uygulanmaktadir.

7.4.1.7 Raporlar icin ek bilgiler

a) Hasta bakimi igin gerekli oldugunda, birincil numune toplama zamani dahil edilmektedir.

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

c) Danismanlar tarafindan saglanan bilgiler de dahil olmak Uzere, basvuru laboratuvari tarafindan gerceklestirilen tim
analizlerin veya analizlerin bolimlerinin degistirilmesi ve analizleri gerceklestiren laboratuvarin adinin tanitimi.

d) Uygulanabilir oldugunda, bir rapor; sonuglarin yorumlanmasini ve asagidakilerle ilgili yorumlari icermektedir:
1) Analiz sonuglarinin klinik degerini tehlikeye atabilecek numune kalitesi ve uygunlugu,

2) Analizler farkh prosedirlerle veya farkh yerlerde yapildiginda tutarsizlklar,

3) Bolgesel veya ulusal olarak farkli 6l¢i birimleri kullanildiginda olasi yanhs yorumlama riski,

4) Sonug egilimleri veya zaman iginde 6nemli degisiklikler.
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7.4.1.8 Bildirilen sonuglardaki tadiller

Yayimlanmis bir raporun degistirilmesi, tadil edilmesi veya yeniden yayimlanmasi gerektiginde yapilan her tirli bilgi
degisikligi acik bir sekilde belirtilmekte, uygun oldugu yerlerde degisikligin sebebi raporda yer almaktadir.

Tadil edilmis veya revize edilmis sonuglarin verilmesine iliskin uygulamalar asagidakileri saglamaktadir:

a) Degisikligin nedeni kaydedilir ve ilgili oldugunda revize edilmis rapora dahil edilir.

b) Raporun yeniden diizenlenmesi gerektiginde LBYS sisteminde onaylanan hasta sonucu, pdf seklinde sisteme sonug
ylkleme alanina eklenir. Hastanin onayi uzman hekim tarafindan kaldirilir, gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra “.... test

sonucu revize test sonucu olup .... tarihinde Dr.... tarafindan yeniden calistirilarak saat .... de onaylanmistir’” notu distlip
teknisyen onayi verilerek uzman hekim onayina sunulur.

c) Miisteri revizyondan haberdar edilir. Kurum tarafindan HBYS programi lizerinden sadece yeni rapora erisim saglanir,
kuruma bilgi verilir. Revize edilmemis sonug raporlari kurum tarafindan alinmis ise sonug raporlarini laboratuvarimiza geri
gondermesi saglanir.

d) Tamamen yeni bir raporun yayimlanmasi gerekli oldugunda, bu rapor 6zgiin bir sekilde tanimlanmakta ve yerini aldig|
aslina yapilmis bir atif icermektedir.

e) Raporlama sistemi revizyonlari LBYS programi tizerinden istenildigi takdirde ulasabilmektedir.

7.4.2 Numunelerin analiz sonrasi elleglenmesi

Laboratuvarimiz, numunelerin analizden sonra saklanma siiresini ve numunelerin hangi kosullar altinda saklanacagini
saklama sireleri ile tanimlamistir.

Laboratuvarimiz, analizden sonra asagidakileri saglamaktadir:

a) Hasta ve numune kaynaginin tanimi stirdtrdlir,

b) numunenin ek analiz i¢in uygunlugu bilinir,

c) numunenin ek analiz i¢cin uygunlugunu en iyi sekilde koruyacak sekilde saklanir,
d) numune yerlestirilebilir ve geri elde edilebilir ve

e) numune uygun bertaraf edilir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.20 Sonuglarin Rapor Haline Getirilmesi ve Yayimlanmasi Proseduiri
BRT.FR.74 Burtom Laboratuvar Akredite Rapor Formu

BRT.PR.05 Uygunsuzluklarin Tanimlanmasi Ve Kontrolii Prosediirii

7.5 Uygunsuzluklar

Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerinin veya analiz sonuglarinin herhangi bir yéniiniin kendi uygulamalarina, kalite
spesifikasyonlarina veya kullanici gerekliliklerime uymadigi durumlarda (6r. donanim veya gevre kosullarinin belirtilen
sinirlarin  disinda olmasi, izleme sonuglarinin belirtilen kriterleri karsilamamasi) BRT.PR.05 Uygunsuzluklarin
Tanimlanmasi ve Kontrolii Prosediirii olusturmustur. Bu prosediiriin uygulamalari asagidakileri saglamaktadir:

a) Uygunsuzluklarin yonetimine iliskin sorumluluk ve yetkilerin belirtilmesi,
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b) acil ve uzun vadeli faaliyetlerin belirlenmesi ve laboratuvar tarafindan olusturulan risk analizi siirecine dayandiriimasi,
c) analizler durdurulur ve hastalara zarar verme riski oldugunda raporlar saklanir,

d) uygunsuzlugun tanimlanmasindan 6nce yayimlanmis veya yayimlanmis olabilecek analiz sonuglari izerindeki etki analizi
de dahil olmak tzere, uygunsuzluklarin klinik dnemi hakkinda bir degerlendirme yapilir,

e) uygunsuzlugun kabul edilebilirligi hakkinda bir karar alinir,

f) gerektiginde analiz sonuglarinin revize edilmesi ve misteriye bilgi verilmesi saglanir,

g) analizin yeniden baslamasina izin verme sorumlulugu belirtilir.

Laboratuvarimiz, uygunsuzluklarin tekrarlanma riski ile orantili olarak gerektiginde BRT.PR.06 Diizeltici Faaliyet Prosediirii
uygulamaktadir.

Laboratuvarimiz agilan uygunsuzlugun ve faaliyetlerin kayitlarini muhafaza etmektedir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.05 Uygunsuzluklarin Tanimlanmasi ve Kontroll Prosediri

7.6 Veri kontrolii ve bilgi yénetimi
7.6.1 Genel

Laboratuvar hizmetinden yararlananlarin ihtiyaglarini ve sartlarini karsilayan sorumluluklar BRT.PR.17 Bilgi Giivenligi ve
Y6netimi Prosediiriinde tanimlidir.

Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerini gerceklestirmek icin gerekli veri ve bilgilere erisebilmektedir.

7.6.2 Bilgi yonetimine iliskin yetki ve sorumluluklar

Laboratuvar, hasta bakimini etkileyebilecek bilgi sistemlerinin bakimi ve modifikasyonu dabhil, bilgi sistemlerinin
yonetimine iliskin yetki ve sorumluluklarin belirtiimesini saglamaktadir. Laboratuvarimiz, laboratuvar bilgi sistemlerinden
nihai olarak sorumludur. HBYS kayitlari sadece yetkili kisiler icin erisilebilir durumdadir. Laboratuvarimiz tarafindan
olusturulan yetki cercevesinde, yetkisi olmayan personelin bu ortama erisimi 6nlenir.

7.6.3 Bilgi sistemleri yénetimi

Analiz verisinin ve bilgilerinin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi, depolanmasi veya yeniden elde edilmesi
icin kullanilan sistem/sistemler BRT.PR.17 Bilgi Giivenligi ve Yoénetimi Prosediriine uygun olarak asagidakileri
saglamaktadir:

a) Tedarikgi tarafindan gecerli kilinmis ve kullanima sunulmadan 6nce laboratuvar tarafindan islevselligi dogrulanmis
olmalidir. Laboratuvar yazilimi yapilandirmasi veya kullanima hazir ticari yazihmlarda yapilan modifikasyonlarda da dabhil
olmak lzere sistemde yapilacak herhangi bir degisiklik, uygulamadan 6nce yetkilendiriimeli, dokiimante edilmeli ve gegerli
kilinmalidir,

NOT 1: Gegerli kilma ve dogrulama, uygulanabilir oldugu durumlarda, laboratuvar bilgi sistemi ile laboratuvar donanimi,
hastane hasta yonetim sistemleri ve birinci basamaktaki sistemler gibi diger sistemler arasindaki arayizlerin diizgilin
¢alismasini igerir.

NOT 2: Tasarlanan uygulama araliginda kullanilan ticari kullanima hazir yazilm, yeterince gegerli kiinmis olarak kabul
edilebilir (6rnegin, kelime isleme ve tablolama yazilimi ve kalite yonetimi yazilim programlari).
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b) Dokiimante edilmis ve yetkili mUsteriler tarafindan kolayca erisilebilen dokiimanlar, sistemin glinliik isleyisi icin olanlar
dahil,

c) Sistemi yetkisiz erisime karsi korumak ve verileri kurcalamaya veya kaybolmaya karsi korumak icin dikkate alinarak
uygulanan siber gilivenlik,

d) Tedarikgi spesifikasyonlarina uygun bir ortamda isletilmesi veya bilgisayarli olmayan sistemler s6z konusu oldugunda,
manuel kayit ve transkripsiyonun dogrulugunu koruyan kosullar saglamasi,

e) Veri ve bilgilerin butlnliginG saglayacak ve sistem arizalarinin ve uygun acil ve dizeltici faaliyetlerin kaydedilmesini
icerecek sekilde muhafaza eden.

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

7.6.4 Kesinti suresi planlar

Laboratuvar, ariza durumunda veya laboratuvarin faaliyetlerini etkileyen bilgi sistemlerinde kesinti siliresi sirasinda
faaliyetlerini sirdiirmek icin BRT.PR.17 Bilgi Giivenligi ve Yonetimi Prosediiriinii uygulamaktadir. Bu, sonuglarin otomatik
olarak segilmesini ve raporlanmasini igerir.

HBYS uygulamasi, bilgi teknoloji uzmanlarinin ihtiyaglarini karsilayan 6zel bir konsol donanimina sahiptir. Bu konsol iki ana
verinin izini siirmek icin kullanilir ki o veriler; uyari mesajlari ve kullanici istatistikleridir.

Eger beklenmedik bir yazim veya donanim hatasi gerceklesirse, server siireci gezgin Gizerine kaydeder. Uyari bilgilendirme
yetkili kisiyi bilgilendirmek lzere tasarlanmistir. Uyari bilgilendirmesinden bilgi teknolojileri uzmani sorumludur. HBYS
programi sunan kurulus mesajlarini glinlik olarak kontrol eder. HBYS uzmanlari tim server verimliligini ve kullanim
durumunu inceler. Yapilan istek sayisi bu konsol (izerinden izlenebilir durumdadir.

7.6.5 Tesis disi yonetim

Laboratuvarimiz bilgi sistemleri/sistemleri tesis disinda veya harici bir saglayici araciligiyla yonetilip strdurilirken
laboratuvarimiz, sistemin saglayicisinin veya isleticisinin bu dokiimanin yirarlikteki tim gerekliliklerine uymasini yapmis
oldugu sozlesmelerle saglamaktadir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.17 Bilgi Giivenligi ve Yonetimi Prosediiri
BRT.PR.06 Diizeltici Faaliyet Prosediiri
BRT.PL.03 Acil Durum Eylem Plani

7.7 Sikayetler
7.7.1 Siireg

Laboratuvarimiz, sikayetleri ele almak icin en azindan asagidakileri icerecek bir BRT.PR.08 Sikayetlerin Céziimlenmesi
Prosediiriine sahiptir:

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

NOT: Sikayetlerin ¢6ziim{, dlzeltici faaliyetlerin uygulanmasina yol acabilir (bkz. 8.7) veya iyilestirme sirecine girdi olarak
kullanilabilir (bkz. 8.6).

b) Sikayeti ¢ozmek icin gergeklestirilen faaliyetler de dahil olmak tizere sikdyetin izlenmesi ve kaydedilmesi,
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c) Uygun faaliyetin yapilmasinin saglanmasi.

7.7.2 Sikayetin alinmasi

a) Laboratuvarimiz, sikayetin alinmasi tizerine, sikayetin laboratuvarin sorumlu oldugu laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olup
olmadigini teyit etmeli ve ilgiliyse sikayeti ¢oziime kavusturmaktadir. (bkz. 8.7.1).

b) Laboratuvarimiz, sikayetin dogrulanip dogrulanmadigini belirlemek icin gerekli tim bilgileri toplamaktan sorumludur.

c) Laboratuvarimiz, sikayetin alindigini kabul eder ve sikayetciye sonucu ve varsa ilerleme raporlarini sunar.

7.7.3 Sikayetin ¢oziimii
Sikayetlerin ele alinmasi degerlendirilmesi ve ¢ézlimlenmesi herhangi bir ayrimci faaliyetle sonuglanmamaktadir.

Sikayetlerin ¢6ziimi, s6z konusu sikayetin konusuna dahil olmayan bagimsiz kisiler tarafindan ele alinmakta,
degerlendirilmekte, gozden gegirilmekte ve onaylanmaktadir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.08 Sikayetlerin Cozimlenmesi Prosediirii

7.8 Siireklilik ve acil durum hazirlik planlamasi

Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerinin sinirh oldugu veya kullanilamadigi acil durumlar veya diger kosullarla iliskili
risklerin tespit edilmesini ve bir kesintiden sonra operasyonlarin devam etmesini saglamak i¢cin BRT.PL.03 Acil Durum
Eylem Plani olusturmus ve teknik énlemleri iceren koordineli bir stratejinin mevcut olmasini saglamaktadir.

BRT.PL.03 Acil Durum Eylem Plani periyodik olarak uygulama/tatbikata tutulmakta ve uygulanabilir oldugunda planli
miidahale kabiliyeti uygulanmaktadir.

Laboratuvarimiz:

a) ilgili tim laboratuvar personelinin ihtiyag ve yeteneklerini géz 6niinde bulundurarak acil durumlara karsi BRT.PL.03 Acil
Durum Eylem Planini olusturmustur.

b) ilgili laboratuvar personeline uygun bilgi ve 6gretimi saglamaktadir,
c) egitim ve tatbikatlar ile gercek acil durumlara cevap vermektedir,

d) Acil durumun biyulklGgline ve potansiyel etkisine uygun acil durumlarin sonuglarini 6nlemek veya hafifletmek igin
gerekli dnlemler alinmaktadir

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.08 Sikayetlerin Coziimlenmesi Prosediiri
BRT.PL.03 Acil Durum Eylem Plani

8 YONETIM SISTEMi GEREKSINIMLERI

8.1 Genel Gereksinimler

8.1.1 Genel

Laboratuvarlarimiz standardin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine getirilmesini destekleyen, gosteren ve laboratuvar
sonuglarinin kalitesine glivence veren bir yonetim sistemi kurmakta, bu sistemi dokiimante etmekte, uygulamakta ve
surekliligini saglamaktadir.
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Laboratuvarimiz ISO 15189 kalite yonetim sistemi asgari olarak asagidakileri icermektedir:
- Sorumluluklar (8.1)

- Hedefler ve politikalar (8.2)

- Dokiimante edilmis bilgi (8.2, 8.3 ve 8.4)

- lyilestirme igin risklerini ve firsatlarini ele almaya yonelik faaliyetler (8.5)

- Surekli iyilestirme (8.6)

- Diizeltici faaliyetler (8.7)

- Degerlendirmeler ve i¢ denetimler (8.8)

- Yonetim analizleri (8.9)

8.1.2 Yonetim sistemi gerekliliklerinin yerine getirilmesi

Laboratuvarimiz, 1ISO 15189 Standardi kalite yonetim sistemi kurmus olup, uygulamakta ve kalite yonetim sistemini
surdirmektedir. Bu kalite yonetim sistemi, Madde 4 ila 7'nin gerekliliklerinin ve 8.2 ila 8.9'da belirtilen gerekliliklerin tutarh
bir sekilde yerine getirilmesini desteklemekte ve uygulamaktadir.

8.1.3 Yonetim sistemi farkindahgi

Laboratuvarimiz, laboratuvarin kontroli altinda calisan kisilerin asagidaki hususlarin farkinda olmasini saglamaktadir:

a) ilgili amag ve politikalar,

b) iyilestirilmis performansin faydalari dahil, yonetim sisteminin etkinligine katkilar,

c) yonetim sistemi gerekliliklerine uyulmamasinin sonuglari.

ligili Dokiimanlar:
Kalite El Kitabi

BRT.PR.02 Dokiiman Kontrol Prosediiri

8.2 Yonetim sistemi dokiimantasyonu
8.2.1 Genel

Laboratuvar yonetimi, bu standardin amaglarini gergeklestirmek icin BRT.POL.01 Kalite Politikasi ve BRT.FR.26 Kalite
Hedefleri Takip Formunu olusturmus bunlari dokiimante etmekte, sirekliligini saglamakta; bu politika ve hedeflerin
laboratuvar organizasyonunun tiim seviyelerinde kabul etmekte ve uygulanmasini glivence altina almaktadir.

8.2.2 Yetkinlik ve kalite

Politika ve hedefler; yetkinlige, tarafsizliga ve laboratuvar faaliyetlerinin tutarliligina yonelik hazirlanmigtir. BRT.FR.26
Kalite Hedefleri Takip Formu periyodik olarak belirlenmekte ve gergeklesmesinin takibi saglanmaktadir.

8.2.3 Baghihk kaniti

Laboratuvar yonetimi, 1ISO 15189 kalite yonetim sisteminin gelistiriimesine, uygulanmasina ve etkinliginin sirekli
iyilestirilmesine olan baglihgini kalite politikasinda tanimlamistir.
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8.2.4 Dokiimantasyon

ISO 15189 Kalite Yonetim Sistemi Standardin gerekliliklerinin yerine getirilmesine iliskin bitlin dokiimantasyon, prosesler,
sistemler ve kayitlar, yonetim sisteminde yer almakta, bunlara yonetim sisteminden atif yapilmakta veya bunlar yénetim
sistemi ile baglantili bir sekilde olusturulmustur.

8.2.5 Personel erisimi

Laboratuvar faaliyetlerinde yer alan tiim personel, yonetim sistemi dokiimantasyonunun béliimlerine ve sorumluluklari
icin uygulanabilir olan ilgili bilgilere network tGzerinden ortak alan ile erisim saglamaktadir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.02 Dokiiman Kontrol Prosediiri
BRT.POL.01 Kalite Politikasi

BRT.FR.26 Kalite Hedefleri Takip Formu

8.3 Yonetim sistemi dokiimanlarinin kontrolii
8.3.1 Genel

Laboratuvarimiz, bu standardin yerine getirilmesiyle ilgili dokiimanlari kontrol etmekte ve BRT.LS.01 Giincel Dokiiman
Listesi ve BRT.LS.02 Dis Kaynakh Dokiiman Listesi ile takip etmektedir.

NOT: Bu kapsamda "dokiiman", politika beyanlari, prosedirler ve ilgili mesleki yardimci malzemeler, akis semalari,
kullanim talimati, spesifikasyonlar, imalatgi talimati, kalibrasyon cizelgeleri, biyolojik referans araliklari ve bunlarin
kokenleri, cizelgeler, posterler, bildirimler, muhtiralar, yazihm dokiimantasyonu, cizimler, planlar, anlasmalar ve analiz
yontemlerinin alindigi kanun, diizenlemeler, standartlar ve ders kitaplari gibi dis kaynakl dokiimanlar, personel niteliklerini
tanimlayan dokiimanlar (is tanimlari gibi) vb olabilir. Bunlar, basili kopya veya dijital gibi herhangi bir bicimde veya tipte
olabilir.

8.3.2 Dokiimanlarin kontrolii

BRT.PR.02 Dokiiman Kontrol Prosediirii asagidakileri glivence altina alacak sekilde olusturulmustur:

a) Dokiimanlarin tekil bir sekilde tanimlanmasi,

b) dokiimanlarin, uygunlugu belirleme uzmanligina ve yetkinligine sahip yetkili personel tarafindan diizenlenmeden 6nce
uygunlugunun onaylanmasi,

c) dokiimanlarin periyodik olarak gézden gegirilmesi ve gerektiginde glincellenmesi,

d) uygulanabilir dokiimanlarin ilgili versiyonlarinin kullanim noktalarinda mevcut olmasi ve gerektiginde dagitiminin
kontrol edilmesi,

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

h) eski doklimanlarin amagsiz kullaniminin 6nlenmesi ve herhangi bir amagla muhafaza edilmeleri halinde bunlara uygun
tanitim tespitinin uygulanmasi,

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMI$ HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.



Dokiiman No Yiiriirlik Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi || Sayfa No

BUBTO' I . KEK 01.03.2022 04 09.04.2025 43 / 48

KALITE EL KiTABI

i) eski kontrol edilen her bir dokiimanin en az bir kagit veya elektronik kopyasinin belirli bir stire boyunca veya yurarlikteki
belirtilen gerekliliklere uygun olarak saklanmasi.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.02 Dokiiman Kontrol Prosediiri
BRT.LS.01 Giincel Dokiiman Listesi
BRT.LS.02 Dis Kaynakh Dokiiman Listesi

8.4 Kayitlarin kontrolii

8.4.1 Kayitlarin olusturulmasi

Laboratuvarimiz standardin gerekliliklerinin yerine getirildigini gostermek icin okunakli kayitlar olusturulmakta ve bunlar
muhafaza edilmektedir.

8.4.2 Kayitlarin tadil edilmesi

Laboratuvar, kayitlarda yapilan tadillerin 6nceki siiriimlere veya orijinal gézlemlere kadar izlenebilmesini saglamaktadir.
Hem orijinal hem de tadil edilmis veriler ve dosyalar, degistirilme tarihi ve ilgili oldugu yerlerde, degistirilme saati,
degistirilen hususlarin bir gdstergesi ve degisiklikleri yapan personel dahil muhafaza edilmektedir.

8.4.3 Kayitlarin tutulmasi

a) Laboratuvarimizda kayitlarinin tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi, yedeklenmesi, arsivienmesi, geri kazanilmasi,
saklanma suresi ve bertarafi icin gereken kontrolleri BRT.PR.07 Kayitlarin Kontrolii Prosediiriine uygun uygulamaktadir.
Bu kayitlara erisim, gizlilik taahhiddyle tutarli olmakta ve kayitlar kolaylikla erisilebilir olmaktadir.

b) Laboratuvarimiz Laboratuvar sézlesme yUkimlilikleriile tutarli bir sire boyunca kayitlari, BRT.LS.03 Kayitlarin Saklama
Siireleri Listesinde belirlenen siirelere gére muhafaza etmektedir

NOT: Gerekliliklere ek olarak, saklama sireleri tanimlanmis risklere gore segilebilir.

c) Rapor edilen analiz sonuglari, ihtiya¢ duyuldugu veya gerektigi siirece geri elde edilmektedir.

d) Tim kayitlar saklama siiresince arsivienmekte ve ilgili kisilere erisilebilir olarak muhafaza edilmektedir.
ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.07 Kayitlarin Kontroll Prosediri

BRT.LS.03 Kayitlarin Saklama Sireleri Listesi

8.5 iyilestirmeye yonelik riskleri ve firsatlari ele almaya yonelik faaliyetler
8.5.1 iyilestirmeye yonelik risklerinin ve firsatlarinin tanitimi

Laboratuvarimiz, laboratuvar faaliyetlerine iliskin iyilestirme risklerini ve firsatlarini BRT.PR.13 Risk ve Firsatlarin Yénetimi
Prosediiriinii uygulayarak asagidaki amaglar dogrultusunda BRT.FR.28 Risk Analiz Formu ile BRT.FR.99 SWOT-PEST
Analiz Formunda degerlendirmektedir:

a) Laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkileri ve olasi hatalari 6nlemek veya azaltmak,

b) firsatlar tizerinde hareket ederek iyilestirmeyi saglamak,
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c) yonetim sisteminin amaglanan sonuglara ulagsmasini saglamak,
d) hasta bakimina yonelik riskleri azaltmak,

e) laboratuvarin amag ve hedeflerine ulagiimasina yardimci olmak amaciyla tanimlamalidir.

8.5.2 iyilestirmeye yonelik riskler ve firsatlar iizerinde harekete gegilmesi

Laboratuvarimiz, belirlenen risklere dncelik vermekte ve bunlara gore hareket etmektedir. Riskleri ele almak igin yapilan
faaliyet, laboratuvar analiz sonuglarinin yani sira hasta ve personel glivenligi Gizerindeki potansiyel etkiyle orantilidir.

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

Laboratuvarimiz, belirlenen riskler ve iyilestirme firsatlarina iliskin faaliyetleri ydnetim sistemine entegre etmekte, bunlari
uygulamakta ve bunlarin etkinligini degerlendirmektedir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.13 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediiri
BRT.FR.28 Risk Analiz Formu

BRT.FR.99 SWOT-PEST Analiz Formu

8.6 lyilestirme
8.6.1 Siirekli iyilestirme

a) Laboratuvarimiz, amag ve politikalarda belirtildigi sekilde analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi siiregler de dahil olmak
lizere yénetim sisteminin etkinligini BRT.PR.23 iyilestirme Prosediiriine gére siirekli iyilestirmektedir.

b) Laboratuvarimiz, iyilestirme firsatlarini BRT.PR.23 lyilestirme Prosediiriinde belirlemis ve gerekli faaliyetleri
gelistirerek, dokiimante etmekte ve uygulamaktadir. iyilestirme faaliyetleri, risk degerlendirmelerine ve tespit edilen
firsatlara dayali olarak en yiiksek 6ncelige sahip alanlara yonlendiriimektedir. (Bkz. 8.5).

NO: iyilestirme firsatlari, risk degerlendirmesi, politikalarin kullanimi, operasyonel prosediirlerin gézden gecirilmesi, genel
hedefler, dis degerlendirme raporlari, i¢c denetim bulgulari, sikayetler, dlzeltici faaliyetler, yonetim gézden gecirmeleri,
personelden gelen oneriler, hastalardan ve musterilerden gelen oneriler veya geri bildirimler, verilerin analizi ve DKD
sonuglari yoluyla belirlenebilir.

c) Laboratuvarimiz, uygulanan iyilestirme faaliyetlerin etkinligini YGG toplantisi ile degerlendirmektedir.

d) Laboratuvar yonetimi, laboratuvarin hasta bakiminin ilgili alanlarini ve sonuglarini kapsayan strekli iyilestirme
faaliyetlerine katilmasini saglamaktadir.

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

8.6.2 Laboratuvar hastalari, miisterileri ve personel geri bildirimi

Laboratuvarimiz, hastalarindan, misterilerden ve personelinden geri bildirim almaktadir. Bu geri bildirimler analiz
edilmekte ve yoOnetim sistemini, laboratuvar faaliyetlerini ve kullanicilara sunulan hizmetleri gelistirmek icin
kullanilmaktadir.

Uygulanan faaliyetler dahil geri bildirim kayitlari tutulmaktadir. Personele, geri bildirimlerinden kaynaklanan faaliyetler
hakkinda bildirim saglanmaktadir.

ligili Dokiimanlar:
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BRT.PR.23 lyilestirme Prosediirii

8.7 Uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler
8.7.1 Uygunsuzluk meydana geldiginde yapilacak faaliyetler

Bir uygunsuzluk meydana geldiginde, BRT.PR.06 Diizeltici Faaliyet Prosediiriine gore laboratuvarimiz asagidakileri
saglamaktadir:

a) Uygunsuzluga yanit vermeli ve uygulanabilir oldugunda:

1) Uygunsuzlugu kontrol ve diizeltmek i¢in derhal harekete gegmeli,

2) uygun kisiye eskalasyon da dahil olmak Uzere hasta glivenligine 6zellikle odaklanarak sonuglari ele almalidir.
b) Uygunsuzlugun nedenini/nedenlerini belirlemeli,

c) uygunsuzlugun nedenini/nedenlerini ortadan kaldirmak icin diizeltici faaliyet ihtiyacini, baska bir yerde tekrarlama veya
meydana gelme olasiligini azaltmak amaciyla, asagidaki yollarla degerlendirmelidir:

1) Uygunsuzlugun gézden gecirilmesi ve analiz edilmesi,

2) benzer uygunsuzluklarin var olup olmadiginin veya potansiyel olarak ortaya ¢ikip ¢ikamayacaginin belirlenmesi,
3) uygunsuzlugun tekrarlanmasi durumunda potansiyel riskin/risklerin ve etkisinin/etkilerinin degerlendirilmesi.
d) Gerekli her tiirlt faaliyeti uygulamali.

e) Uygulanan herhangi bir dizeltici faaliyetin etkinligini gozden gecirmeli ve degerlendirmeli.

f) lyilestirme risklerini ve firsatlarini gerektiginde giincellemeli.

g) Gerektiginde yonetim sisteminde degisiklik yapmalidir.

8.7.2 Diizeltici faaliyet etkinligi

Duzeltici faaliyetler, karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun ve tanimlanan nedenini/nedenlerini hafifletmektedir.

8.7.3 Uygunsuzluklarin ve diizeltici faaliyetlerin kayitlari

Laboratuvarimiz:

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

b) herhangi bir dlzeltici faaliyetin etkinliginin degerlendirilmesinin kaniti olarak kayitlarini muhafaza etmektedir.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.06 Duizeltici Faaliyet Prosediri

8.8 Degerlendirmeler
8.8.1 Genel

Laboratuvarimiz, yonetim, destek ve analiz Oncesi, analiz ve analiz sonrasi slireglerin hastalarin ve laboratuvar
misterilerinin ihtiyag ve gereksinimlerini karsiladigini gostermek ve bu dokiimanin gerekliliklerine uygunlugu saglamak
amaclyla BRT.PR.11 Degerlendirme ve Tetkikler Prosediiriine gore planh araliklarla degerlendirmeler yapmaktadir.

8.8.2 Kalite gostergeleri
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Kalite gostergelerinin izlenmesi stireci [bkz. 5.5 d)], izlemenin amaglarini, metodolojisini, yorumunu, sinirlarini, faaliyet
planini ve siresini belirlemeyi icerecek sekilde BRT.FR.27 Kalite Goéstergeleri Formunda planlanmistir. Gostergeler,
uygunlugun devam etmesini saglamak amaciyla formda tanimlanan periyoda uygun gézden gegirilerek kaydedilmektedir.
8.8.3 i¢ denetimler

8.8.3.1 Laboratuvarda, yonetim sistemi hakkinda asagidaki hususlara dair bilgi saglanmasi icin BRT.PR.11 Degerlendirme
ve Tetkikler Prosediiriine gore 12 ayda en az bir kez i¢ tetkik faaliyetleri asagidaki saglayacak sekilde yuriitmektedir.

a) Laboratuvar faaliyetleri dahil laboratuvarin yénetim sistemi icin kendi gerekliliklerine uyup uymadigi,
b) bu dokiimanin gerekliliklerine uyup uymadigi ve

c) etkin bir sekilde uygulanip strduriilmedigi hakkinda bilgi saglamak igin,

8.8.3.2 Laboratuvarimiz, asagidakileri iceren bir i¢ denetim programi olusturmus ve uygulamaktadir:

a) Laboratuvar faaliyetlerinden kaynaklanan hastalar igin riske verilen dncelik,

b) tanimlanan riskleri dikkate alan bir program hem dis degerlendirmelerin hem de 6nceki i¢ denetimlerin sonuglari,
uygunsuzluklarin, olaylarin ve sikayetlerin ortaya ¢ikmasi ve laboratuvar faaliyetlerini etkileyen degisiklikler,

c) her bir denetim icin belirlenmis denetim amaglari, kriterleri ve kapsami,

d) laboratuvarin yonetim sisteminin performansini degerlendirmek lizere egitimli, nitelikli ve yetkili olan ve kaynaklarin
izin verdigi durumlarda denetlenecek faaliyetten bagimsiz olan denetgilerin segimi,

e) denetim siirecinin tarafsizhiginin ve tarafsizhiginin saglanmasi,

f) denetim sonuglarinin ilgili personele raporlanmasinin saglanmasi,

g) uygun dizeltme ve dlzeltici faaliyetlerin gereksiz gecikme olmaksizin uygulanmasi,

h) denetim programinin uygulanmasinin ve denetim sonuglarinin kaniti olarak kayitlarin tutulmasi.
NOT: ISO 19011, denetim ydnetim sistemleri icin kilavuz bilgi saglar.

ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.11 Degerlendirme ve Tetkikler Prosediiri
BRT.FR.27 Kalite Gostergeleri Formu

8.9 Yonetim gozden gecirmeleri

8.9.1 Genel

Laboratuvar yonetimi, ISO 15189 standardi sartlarini yerine getirilmesiyle ilgili belirtilen politikalar ve hedefler de dabhil
olmak Uzere siirekli uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini saglamak igin yénetim sistemini BRT.PR.21 Yonetim Gozden
Gegirme Prosediiriine gore 12 ayda en az 1 kez olmak lizere yonetim sistemini gézden gegirmektedir

8.9.2 Gozden gegirme girdisi

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

a) Onceki yoénetim gozden gecirmelerinden sonra uygulanan faaliyetlerin durumu, ydnetim sistemindeki i¢ ve dis
degisiklikler, laboratuvar faaliyetlerinin hacmindeki ve tiirlindeki degisiklikler ve kaynaklarin yeterliligi,
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b) hedeflerin yerine getirilmesi ve politika ve prosedirlerin uygunlugu,

c) son degerlendirmelerin sonuglari, kalite gostergelerini kullanarak slreg izleme, i¢ denetimler, uygunsuzluklarin analizi,
dizeltici faaliyetler, dis kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

d) hasta, musteri ve personel geri bildirimi ve sikayetleri,

e) sonucun gecerli kilinmasinin kalite glivencesi,

f) uygulanan herhangi bir iyilestirmenin ve iyilestirme igin riskleri ve firsatlarini ele almak igin alinan 6nlemlerin etkinligi,
g) dis saglayicilarin performansi,

h) laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarina katihm sonuglari,

i) POCT faaliyetlerinin degerlendirilmesi,

j) izleme faaliyetleri ve 6gretim gibi diger ilgili faktorler.

8.9.3 Gozden gegirme ciktisi

Yonetim gozden gecirmesinin ¢iktisi, BRT.FR.100 YGG Performans Raporu ve BRT.FR.30 Toplanti Tutanak Formu ile kayit
edilmekte ve en azindan asagidakilerle ilgili kararlarin ve faaliyetlerin kaydini saglamaktadir:

a) Yonetim sisteminin ve slreglerinin etkinligi,

b) bu dokimanin gerekliliklerinin yerine getirilmesi ile ilgili laboratuvar faaliyetlerinin iyilestirilmesi,
c) gerekli kaynaklarin saglanmali,

d) hastalara ve miusterilere sunulan hizmetlerin iyilestirilmeli,

e) herhangi bir degisiklik intiyaci.

Laboratuvar ydnetimi, yonetimin gdzden gecirmesinden kaynaklanan faaliyetlerin belirli bir zaman cergevesi iginde
tamamlanmasini saglamaktadir

Yonetim gozden gecirmelerinden kaynaklanan sonuglar ve faaliyetler, laboratuvar personeline geri bildirim yapilmaktadir.
ilgili Dokiimanlar:

BRT.PR.20 Yonetim Gozden Gegirme Prosediirii

BRT.FR.100 YGG Performans Raporu

BRT.FR.30 Toplanti Tutanak Formu

REVIiZYON TAKiP
Revizyon Tarihi Revizyon No Revizyon Ag¢iklama
28.07.2023 01 3.9 maddesi eklenmistir.
28.09.2023 02 ilgili dokiimanlarin, dokiiman numaralari eklenmistir.
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Turkak denetimi sonrasi acilan uygunsuzluklara istinaden
41.1.2,41.2.1,4.1.2.2,4.1.2.5,4.5.1,4.14.2,5.1.6 ve
21.11.2023 03 5.1.7 maddelerinde 20.11.2023 tarihinde yapilan toplanti
tutanaginda kayit altina alinan revizyonlar yapilmistir.
09.04.2025 04 ISO 15189 standardl.g.erggmce dokiimanin tamaminda
degisiklik yapilmistir.
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite YOneticisi Mesul Midir
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