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1. GIRIS

Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi tarafindan hazirlanmis olan kalite el kitabi
hastalardan alinan tibbi 6Orneklerin, TS EN ISO 15189:2012 standardina uygun sekilde
degerlendirilmesi, c¢alisilmasi, sonuglarin raporlanmasi ve laboratuvarimizin tim sureglerindeki

kalite calismalarini agiklamaktadir.

Laboratuvarimiz, test hizmetlerini EN ISO 15189:2012 standardina goére akreditasyon kapsaminda
yaritmek Uzere, bu kitapta; Kalite politikamizi, kalite ydnetim sistemi kapsaminin tanimini,
laboratuvarimizin organizasyon ve yoénetim yapisinin bir sunumunu ve laboratuvarimizin
organizasyon igerisindeki yerini, laboratuvar yénetiminin rollerinin ve sorumluluklarinin tanimini,
kalite yonetim sistemi igerisinde kullanilan dokiimantasyonun yapisi ve iligkisinin tanimini, kalite
yonetim sistemi igin olusturulan dokiman haline getirilmis politikalari ve bu politikalari destekleyen

yonetsel ve teknik faaliyetlere yapilan atiflari kapsamaktadir.

Kalite El Kitabimiz genetik hastaliklar degderlendirme merkezi blnyesinde ¢alismakta olan
personellerimiz igin dncl bir rehber, aramiza yeni katillan personellerimiz i¢in de kurumumuzu
tanimaya yonelik bir egitim aracidir. Web sayfamizda yayinlanmakta olan kalite el kitabimiz ile hasta

ve hasta yakinlarimiz tarafindan kurumumuzu tanimak amaciyla kullanilabilmektedir.

2. Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Tanimi

Kurum Ticari Adi: BURGEN GENETIK HASTALIKLAR TANI MERKEZI OZEL SAGLIK
HiIZMETLERI TICARET VE SANAYI| LIMITED SIRKETI

Faaliyet Gosterdigi Sektor: Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Uygulamalari

Yasal Statisii: Genetik Hastaliklar Dederlendirme Merkezi Y6netmeligi kapsaminda

laboratuvarimizin kurulum ve ruhsatlandirma iglemleri yapilmigtir.
Denetleyen ve Ruhsatlandiran Resmi Kurum: T.C. Saglik Bakanligi
Hizmete Girdigi Yil: 2003

Genel Miidiir: Emre Saygilar

Mesul Miidiir: Uzm. Dr. Ayse Sayli

Numune Kabulii: Laboratuvarimiza numune kabull kendi kuryelerimiz, ayaktan hastalarin direkt

basvurusu ve anlagmali kargo firmalarimiz tarafindan temin edilmektedir.
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Personel Bilgisi: Laboratuvar personellerimiz Gniversitelerin Biyoloji, Molekdler Biyoloji ve
Genetik, Biyomuhendislik bélimlerinden mezun olan alaninda yuksek lisans ve doktora

derecelerine sahip tecribe ve deneyime sahiplerdir.

Laboratuvar Hizmet Kapsami: Sitogenetik, Molekiler Sitogenetik, Molekiler Genetik, COVID-19

ana boélumlerinden olusmaktadir.

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Kalite El Kitabi, laboratuvarimiza 6zgu kalite ve yeterlilik
icin sartlar kapsar. Kalite El Kitabimiz Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi tarafindan kendi
kalite yonetim sistemlerinin gelistiriimesi, kendi yetkinliklerinin degderlendiriimesi ve akreditasyon

kuruluslari tarafindan laboratuvarimizin yetkinliklerinin dogrulanmasi ve taninmasinda kullanilir.
Merkez iletisim Bilgileri:

Adres: Baglarbasi Mahallesi 1. Sedir Sokak Evke Mediloft 1 No:15/ 8-9 Osmangazi/Bursa
Telefon: 0224 225 60 67 / 444 77 16

E-posta: info@bursagenetik.com.tr

Web Sayfasi: www.burgen.com.tr

2.1. Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Tarihge

Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi, 26.12.2003 tarihinde Sitogenetik ve Molekuler
Genetik faaliyet alanlariyla 10 Haziran 1998 tarihli 23368 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan
Genetik Hastaliklar Tani Merkezi Yénetmelidi uyarinca 16/01 numarali ruhsat numarasi ile Bursa
Genetik Hastaliklar Tani Merkezi olarak ruhsatlandiriimistir. 01.10.2022 tarihinde 10 Ocak 2020
31004 sayih Resmi Gazete’de yayinlanarak yururlige giren Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezi Ydnetmelidi hikumlerince Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi olarak
Sitogenetik ve Molekller faaliyet alanlarinda Saghk Bakanhg: tarafindan ruhsatlandiriimigtir.
Merkezimiz yurtiginden ve yurtdisindan basvuruda bulunan hastalarimiz tarafindan givenli, dogru
ve hizli bir sekilde test galismalarini tamamlamakta ve hastalarimiza genetik danismanlik esliginde
sonuglarinin sunulmasini saglamaktadir. Ayni zamanda yerinde hizmet, dig laboratuvar test hizmeti

ile devlet ve Universite hastaneleri ile beraber galigmalarini devam ettirmektedir.
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2.2. Atif Yapilan Standart ve Dokiimanlar

Merkezimize ait olan kalite el kitabimiz hazirlanirken standart olarak TS EN ISO 15189:2012
standardi referans olarak alinmistir. Kalite el kitabimizda TS EN ISO 15189:2012 standardina gére
hazirlanmis olan proseddrler, talimatlar, test talimatlari, gérev tanimlarina atif yapiimaktadir. Atif

yapilan dokiimanlarin en son baskisi kullaniimaktadir.

3. Terimler ve Tarifler

3.1. Akreditasyon
Bir kurulus veya bireyin belirli gorevleri yartitmek igin yeterli oldugunun yetkili bir kurulug tarafindan
resmi olarak taninmasi islemi.

3.2 Uyar aralhigi (Kritik aralik)
Hastada kalici hasarla veya hastanin 6limu ile sonuglanabilecek acil bir riski gdsteren bir uyari
(kritik) deneyi i¢in analiz sonuglarinin arahgidir.

3.3 Sonuglarin otomatik se¢imi ve rapor haline getiriimesi
Hasta analiz sonuglarinin laboratuvar bilgi sistemine gonderilmesi, laboratuvarca tanimlanmis
kabul edilebilir kriterler ile kiyaslanmasi ve tanimlanmis kriterler igerisinde yer alan sonuglarin
herhangi bir ek midahale olmaksizin hasta raporu bigciminde otomatik olarak yer verilmesi
islemleridir.

3.4 Biyolojik referans araligi (Referans aralik)
Bir biyolojik referans ana kutleden (populasyon) alinan dederlerin dagiliminin belirtilen araligidir.
Referans araligi genellikle merkezdeki % 95’lik aralik olarak tanimlanir. Ozel durumlarda, referans
araliginin farkh buyUkligu veya asimetrik konumu daha uygun olabilir. Referans araligi, birincil
orneklerin tipine ve kullanilan analiz proseddurlerine bagli olabilir.Bazi durumlarda, yalnizca tek bir
biyolojik referans sinir énemlidir, érnegin; bir Ust sinir, X, bu durumda karsilik gelen biyolojik
referans arali§i x’den daha dislk veya x’e esit olabilir.

3.5 Yeterlilik
Bilgi ve becerilerin uygulanmasinda gdsterilen kabiliyettir.

3.6 Dokiiman haline getirilmis prosediir
Dokiman haline getirilen, uygulanan ve sirdurilen bir faaliyetin veya prosesin yuritilmesi igin
belirlenen yoldur. Dokiiman haline getirilen bir prosedur i¢in sartlar tek bir dokimanda veya birden
fazla dokimanda ele alinabilir.

3.7 Analiz
Bir 6zelligin degerini veya niteliklerini belirleme amacina sahip islemler dizisidir. Bir 6zelligin bir
degerinin belirlendigi laboratuvar analizlerine nicel (kantitatif) analizler adi verilir. Bir 6zelligin bir
niteliginin belirlendidi laboratuvar analizlerine ise nitel (kalitatif) analizler adi verilir. Laboratuvar

analizleri siklikla tahliller veya deneyler olarak da adlandiriimaktadir.

5/43



Dokiiman No BRG-EL-01
. ) Yayin Tarihi 02.06.2022
KALITE EL KITABI
Revizyon Tarihi 03.10.2023
Revizyon No 1

3.8 Laboratuvarlar arasi karsilastirma
Onceden belirlenmis kosullara uygun olarak iki veya daha fazla laboratuvar tarafindan ayni veya
benzer 06geler Uzerinden Olgcimlerin veya deneylerin organizasyonu, gergeklestiriimesi ve
degerlendirilmesidir.
3.9 Laboratuvar yoneticisi
Bir laboratuvarda, sorumlu ve yetkili olan kisi/kisilerdir.
3.10 Laboratuvaryonetimi
Laboratuvarin faaliyetlerini ydneten ve yénlendiren kisi/kisilerdir.
3.11 Tibbi laboratuvar Klinik laboratuvar
Hastaligin tanisi, yonetimi, énlenmesi ve tedavisine yonelik bilgi saglama veya bir insanin saglik
durumunu degerlendirme amaci igin; insan vicudundan alinan materyallere iliskin biyolojik,
mikrobiyolojik, immunolojik, kimyasal, immunohematolojik, hematolojik, biyofiziksel, sitolojik,
patolojik, genetik veya diger analizleri yapabilen ayrica sonuglarin yorumlanmasi ile uygun ileri
arastirmalara yonelik tavsiye dahil, bitlin laboratuvar arastirmalarini kapsayan konsultasyon hizmeti
saglayabilen laboratuvardir. Bu analizler, tayin etme, 6lgme veya bunun disinda gesitli maddelerin
veya mikroorganizmalarin bulunurlugunu veya yoklugunu agiklayan islemleri de igerir.
3.12 Uygunsuzluk
Bir sartin yerine getirilmemesidir. Sik kullanilan diger terimler, kaza, olumsuz vaka, hata, vaka, olay
ve meydana gelme durumlarini igerir.
3.13 Hasta basi deneyi POCT (Point of care testing)-Hasta yakininda deney
Hasta tedavisinde degisime yol agma ihtimali olan sonug ile birlikte hasta basinda veya yakininda
gercgeklestirilen deney.
3.14 Analiz sonrasi prosesler-GCozimleme sonrasi evre
Sonuglarin gézden gegirilmesi, klinik malzemelerin alikonmasi ve saklanmasi, numunenin (ve atigin)
bertarafi ile analiz sonuglarinin bigimlendiriimesi, yayimlanmasi, rapor haline getiriimesi ve elde
tutulmasi dahil analizi takip eden iglemlerdir.
3.15 Analiz 6ncesi prosesler-Géziimleme éncesi evre
Klinik tedavi uzmaninin istemi ile baslayan, kronolojik olarak, analiz istegi, hastanin tanimlanmasi ve
hazirlanmasi, birincil numunelerin alinmasi ile laboratuvara ve laboratuvarda tasinmasi dahil,
¢6zimleme analizinin baglamasiyla biten iglemlerdir.
3.16 Birincil numune Numune
Butlnlne uygulandigi varsayilan bir veya birden fazla niceligin veya 6zelligin analizi, incelemesi veya
tahlili icin alinan vicut sivisi, nefes, sa¢ veya deri pargasi kesitidir.
3.17 Proses

Girdileri ¢iktilara dénusturen birbiriyle ilgili olan veya etkilesimde bulunan faaliyetler dizisidir.
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3.18 Kalite
Yapisal karakteristikler kimesinin sartlari yerine getirme derecesidir. Kalite terimi koétu, iyi veya
muikemmel gibi sifatlar ile beraber kullanilabilir. Yapisal s6zctgu “tayin edilmis” sézcugunin aksine,
bir seyde 6zellikle surekli, kalici bir karakteristik olarak bulundugu anlamini tasir.

3.19 Kalite gostergesi
Yapisal karakteristikler kiimesinin sartlari yerine getirme derecesinin dlgistdur. Olgi, érnegin, %
verim (belirtilen sartlar icerisindeki %), % kusurlar (belirtilen sartlar disindaki %) bir milyon firsattaki
hata sayisi (DPMO) veya alti sigma o6lcekte olarak ifade edilebilir. Kalite géstergeleri, bir kurulugsun
laboratuvar hizmetinden yararlananlarin gereksinimlerini ve sartlarini ne kadar iyi karsiladigini ve
tim isletimsel proseslerinin kalitesini 6lgebilir.

3.20 Kalite yonetim sistemi
Kurulusu, kalite agisindan yonlendiren ve kontrol eden yénetim sistemidir. Bu tanimin igerisinde atifta
bulunulan “Kalite yonetim sistemi” terimi, genel yonetim faaliyetleri, kaynaklarin sadlanmasi ve
ydnetimi, 6n analiz, analiz ve analiz sonrasi prosesler ile degerlendirme ve surekli iyilestirme ile
ilgilidir.

3.21 Kalite politikasi
Laboratuvar yonetimi tarafindan resmi olarak beyan edilen kalite ile ilgili bir laboratuvarin batin
amaglari ve yonlendirmesi.

3.22 Kalite hedefi
Kalite ile ilgili olarak aranan veya amaclanan hususlardir. Kalite hedefleri genellikle laboratuvarin
kalite politikasina dayandirilir ve kurulusun ilgili fonksiyon ve seviyeleri icin belirlenir.

3.23 Bagvuru laboratuvari
Bir numunenin analiz igin gonderildigi dis laboratuvardir. Bir basvuru laboratuvari, analiz igin bir
numunenin veya numuneye ait alt parganin gdénderilmesi amaciyla veya rutin analizlerin
gerceklestiriiemedigi zamanlar igin, laboratuvar ydnetimi tarafindan segilen laboratuvardir. Bu
durum; halk saghgi, adli tip, timér kaydi veya Orneklerin ibrazinin yapisal veya yasal nedenlerle
gerekli oldugu merkezi (ana) bir tesisi iceren laboratuvarlardan farkllik gésterir.

3.24 Numune
Birincil numuneden alinan bir veya daha ¢ok bélum/parcadir.

3.25 iglem siiresi
Analiz 6ncesi, analiz ve analiz sonrasi prosesler boyunca belirlenen iki nokta arasindaki gegen
suredir.

3.26 Gegerli kilma
Objektif delil saglanmasi yolu ile belirli bir kullanim amaci veya uygulama igin sartlarin yerine

getirildiginin teyididir.
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3.27 Dogrulama
Objektif delilin saglanmasi yolu ile belirlenen sartlarin yerine getirildiginin teyididir. Dogrulanmig
terimi karsilik gelen durumu belirtmek igin kullanilir. Teyit alternatif hesaplamalarin yapilmasi, yeni
tasarim sartnamesi ile benzer onaylanmis tasarim sartnamesinin karsilastiriimasi, deneylerin ve
goOsterimlerin yapilmasi ve yayimdan o6nce dokimanlarin gdzden geciriimesi gibi faaliyetleri

kapsayabilir.

4. YONETIM SARTLARI

4.1. KURULUS YONETIM SORUMLULUGU

4.1.1. Kurulus

4.1.1.1. Genel

Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezinde, test calismalarini TS EN I1SO 15189
standardinin sartlarini karsilayacak sekilde gergeklestirme sorumlulugunu kabul etmis olup bu amagla
kalite yOnetim sistemini kurmustur. Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi, 26.12.2003
tarihinde Sitogenetik ve Molekiler Genetik faaliyet alanlariyla 10 Haziran 1998 tarihli 23368 sayili Resmi
Gazete'de yayinlanan Genetik Hastaliklar Tani Merkezi Yonetmeligi uyarinca 16/01 numarali ruhsat
numarasi ile Bursa Genetik Hastaliklar Tani Merkezi olarak ruhsatlandiriimistir. 01.10.2022 tarihinde 10
Ocak 2020 31004 sayili Resmi Gazete'de vyayinlanarak yirirlige giren Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezi Yonetmeligi hikimlerince Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi
olarak Sitogenetik ve Molekiler faaliyet alanlarinda Saglik Bakanligi tarafindan ruhsatlandiriimistir.
Laboratuvarimizda otomatik analiz sistemleri (oto analizoérler) kullanarak, yaygin kalite kontrol
uygulamalari giivencesinde gergeklestirdigimiz genis test panellerimizi ayaktan hastalarimiz, anlagsmal

oldugumuz hastane ve klinikler ile anlagmali oldugumuz laboratuvarlarin hizmetine sunulmaktadir.

Tdm laboratuvar testleri uzman doktorlarimiz kontroliinde biyolog, molekiler biyolog, biyomihendis
tekniker gibi yiksek okul mezunu alaninda tecribe ve deneyime sahip personel tarafindan
yapilmaktadir. Laboratuvarimizda uluslararasi platformlarla iletisim, bilgi aligverisi ve tim islemler
gelismis bir bilgisayar agi (Network) Uzerinden yuratilmektedir. Yapilan islemlerin tim asamalarinin
izlenerek kontroliine imkan veren bu sistem hata payini minimuma indirirken islemlerin ¢ok hizli ve
guvenilir bigimde ylritilmesine de olanak saglamaktadir. Merkezimizde hastadan 6rnek alimi ve test
islemleri esnasinda disposible (tek sefer kullanilip atilan) malzeme kullanimi ve tim tibbi atigin 6zel bir
organizasyonla atilmasi gibi uygulamalar sayesinde hastalar yaninda personel ve ¢evre saglgini da
korumaya yonelik tedbirler de alinmistir.

Burgen Genetik Hastaliklar Dederlendirme Merkezi sektérdeki gelismeleri yakindan izleyerek yurt ici ve
yurt disi editim, seminer, kongrelere katim saglamakta. Mevcut yapi ve bilgi birikimini her gegen gin

daha da guincelleyecek ve arttirarak sektérde 6ncu bir tani laboratuvari konumundadir.
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4.1.1.2 Tizel Kisilik

Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi sunmus oldugu tim faaliyetlerini T.C. Saglk

Bakanhgdi mevzuat ve yasal zorunluluklarina uygun sirdirmektedir.

4.1.1.3 Etik Davranis

Merkezimizin yonetimi, laboratuvarin yeterlilik, tarafsizlik, karar verme veya calisma bitinligine olan
gliveni azaltacak herhangi bir faaliyete dahil olunmamasi, yénetimin ve personelin, yapilan isin kalitesini
olumsuz yénde etkileyebilecek her turlu ticari, mali ve diger baskilardan ve etkilerden uzak olmasi,
yarisan ¢ikarlar icerisinde olasi ¢ikar ¢catismasi oldugunda, agik olunmasi ve uygun bir sekilde beyan
edilmesi, personelin; insan 6rnekleri, doku veya kalintilarina ilgili yasal sartlara gore islem yaptiginin
glivence altina alinmasini ve bilgi gizliliginin strdirtlmesini saglamak amaciyla laboratuvar yonetim
sistemini olugturmustur. Buna gore laboratuvar yonetimi ve personeli yapilan isin kalitesini olumsuz
yonde etkileyebilecek her tirll ticari, mali, diger i¢ - dis baskilardan ve etkilerden uzak tutulmasini
saglayan dlizenlemelere sahiptir. Personelin Ucretleri yaptiklari test sayisina veya testlerde alinan
sonuglara bagl olmamaktadir. Laboratuvar yénetiminin ve goérevli personelinin yeterlilik, tarafsizlik,
karar verme veya calismasiyla ilgili duristligine olan gliveni azaltacak herhangi bir faaliyette
bulunmasini énlemek icin Bilisim Kaynaklari Kullanim Esaslarina iliskin Taahhiitname ve Gizlilik

Beyani ile gizlilik ve tarafsizlik beyan ve taahhutleri alinmistir.

4.1.1.4 Laboratuvar Yoneticisi

Saglanan hizmetlerin sorumlulugunu ustlenebilecek yeterlilige ve yetkiye sahip kisilerce yonetiimektedir.
Laboratuvar yoneticisinin sorumluluklari, laboratuvar tarafindan verilen hizmetler ile ilgili profesyonel,
bilimsel, danigmanlik, érgitsel, yonetimsel ve egditsel konulari icermektedir.
Laboratuvar yonetimi; Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Sorumlu Hekimi / Mesul Miidiir
Gorev Tanimi, Kalite Yoneticisi Gorev Tanimi, Merkez Sorumlusu - Laboratuvar Yoneticisi Gorev
Tanimi olarak belirlenmistir ve her bir pozisyon igin gorev tanimi dokiimante edilmistir. Ayrica dizenli
gbzden gecirmeler ile surekliligi saglanmaktadir. Gorev tanimlari personellerin 6zlik dosyalarinda ve
kalite ortak alaninda yer almaktadir. ise giris yapilan personele gérev tanimi iki niisha olarak
hazirlanmakta ve bir nlishasi personele teslim edilmektedir.
Merkez Sorumlusu-Laboratuvar Yéneticisi Gorev Tanimi
1. Bultge planlama ve mali yonetim dahil, etkin tibbi laboratuvar yoénetimi liderligini bu
sorumluluklarla ilgili kurumsal géreve uygun olarak caligir.
2. Gerektiginde, uygulanabilir akreditasyon kurulusglari ve dizenleyici kuruluglar, uygun idari
personel, saglik hizmeti tegkilatlari ile hizmet verilen hasta popullasyonu ve resmi anlasma

tedarikgileri ile irtibat halinde olarak etkin calisir.
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Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaclarini ve gereksinimlerini kargilayan tibbi
laboratuvar hizmetinin saglanmasi amaciyla gerekli tahsil, egitim ve yeterlilie sahip, uygun
sayida personel olmasini saglar.

Kalite politikasinin uygulanmasini saglar.

lyi uygulama ve uygulanabilir sartlara uygun olarak, gtivenli bir laboratuvar ortami olusturur.
Tibbi personelin aktif bir Gyesi olarak hizmet verir.

Analizlerin sec¢imi, laboratuvar hizmetinin kullanimi ve analiz sonuglarinin yorumlanmasi
hakkinda klinik dnerilerin saglanmasindan sorumludur.

Laboratuvar tedarikgilerini seger ve izler.

Basvuru laboratuvarlarini secer ve bunlarin hizmet kalitesi izler.

Laboratuvar personeli i¢in mesleki gelisim programlarini ve profesyonel laboratuvar
kuruluslarinin bilimsel ve diger etkinliklerine katilim olanaklarini saglar.

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

Yururlikteki kanun ve mevzuat ile bilimsel / etik ve deontolojik kriterlerden sapmadan, merkezin
kalite politikasi ile laboratuvarin kalite politikasi dogrultusunda, tibbi streglerin yonetiminden ve
tibbi kadrolar tarafindan uretilen hizmetlerin takibinden sorumludur.

Kurumun stratejik is plani dogrultusunda merkezin galismalarini takip eder, indikatérlerin ve
hedeflerin laboratuvar yoneticisi ile belirlenmesini sadlar, proje ve hedeflerin gergeklestiriimesi,
sonuglarinin degderlendirerek gelistiriimesi igin liderlik yapar.

insan érnekleriyle, doku veya kalintilariyla gcaligirken yasal mevzuata gore calisiimasini saglar.
Uzmanlik alaniyla ilgili gérevini yapip, laboratuvar hizmetlerinin diizenli olarak yuratilmesinden
laboratuvarda disiplinin saglanmasindan, guvenlik ve temizliginden sorumludur.

Laboratuvara kabul edilen hastalarin tetkiklerinden ve bu tetkiklerin kontrolinden sorumludur.
Hastalarin ve 6zellikle laboratuvar galisanlarinin maruz kalabilecegdi risk ve tehlikelere karsi
glvenlik plani olusturup, atiklarin uygun sekilde uzaklastiriimasini saglar. Laboratuvar guivenlik
prosedurindn ydrutilmesi saglar.

Her test icin yerlesik referans araligi veya sinirlari belirler, test sonuglarinin tanimlanmis bir
sure¢ icerisinde verilmesini saglayacak tedbirleri alir. Hizmet verilen alanda gdrev yapan tibbi
personelin aktif bir Gyesi gibi gérev alir.

Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiya¢c ve gereksinimlerini kargilayacak sekilde
gerekli egitim ve yeterliligi sahip uygun sayida personel olmasini saglar.

Laboratuvarin i¢ calisma programini tanzim eder, denetler.

Laboratuvar ile ilgili gerekirse istatistiki verileri hazirlatir.

Laboratuvarda alet, malzeme ve sarf malzemelerin ekonomik ve yerinde kullanilmasindan
sorumludur.

Laboratuvarda bulunan cihazlarin galismalarini takip edip, bakim ve kalibrasyonunu yaptirir.
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23.
24.

25.
26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.
33.

34.

35.
36.
37.

38.

39.

40.
41,
42.
43,
44,
45,

Godrevini kalite ydnetim sistemi politikasi, hedefleri ve prosedirlerine uygun olarak yuratar.
Yukarida verilen goérev, yetki ve sorumluluklari yerine getirilirken sorumluluk, yetki ve iletisim
planinda belirtilen birimlerle yatay ve dikey iligkiler kurarak faaliyetlerini strdururler.

Calisilan testlerle ilgili i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetlerini planlar ve yuiritilmesini saglar.
Analizlerin segimi, laboratuvar hizmetinin kullanimi ve analiz sonuglarinin yorumlanmasi
hakkinda klinik énerilerin saglanmasini temin eder. Calisilan test raporlarini onaylar.

Testlerin performans ve kalite iyilestirme standartlarini tanimlar, uygular ve izler.

Guvenilir verinin olusturulmasina karar vermek icin laboratuvarda yirutilen tim calismalari
izler.

Test kalitesini saglamak igin; laboratuvar personeline egitim programi saglar ve merkezde
dizenlenen egitim programlarina katilir.

Hizmetin kalitesi igin referans laboratuvarlari secger, gerekli s6zlesmelerin yapilmasi konusunda
yonlendirici olur ve gbzlemler.

Acil durumlarda veya laboratuvar hizmetlerinin sinirli oldugu veya mevcut olmadidi diger
durumlarda temel hizmetlerin var olmasini saglamak amaciyla acil durum plani tasarlar ve
uygular, sureci yonetir, ihtiyag halinde c¢alisilacak alternatif akredite laboratuvarlarin
belirlenmesinde aktif gérev alir.

Duzenli, pratik ve ydonetmeliklere uygun, gtvenli bir laboratuvar ¢evresi olusturur.

Laboratuvar hizmetlerini kullananlarin herhangi bir sikayet, istek ya da &nerisini ¢6zlime
kavusturmak icin faaliyetleri yarutur.

Calisanlardan gelen dnerilerin herhangi bir sikayet, istek yada 6nerisini ¢6zime kavusturmak
icin ilgili faaliyetleri yuratar.

Laboratuvar personelinin motivasyonu ve moralini ylkseltmek igin gerekli galismalari yaritir.
Uygunsuzluk durumunda testin durdurulmasi veya gerekli 6nlemlerin alinmasini saglar.
Laboratuvarda tespit edilen uygunsuzluklarla ilgili gerekli faaliyetleri baslatir, uygunsuzluklarin
tekrarini 6nlemek amaciyla duizeltici 6nleyici faaliyetleri planlar.

Anlagsmali laboratuvarlarin segiminde rol alir, tim sdreglerini izler. Performanslarini
degerlendirir ve kayit altina alir. Strecin analizini yapar ve yeterliliklerini degerlendirir.
Laboratuvar calisanlari igin egitim ve mesleki gelisim programlari hazirlar ve egitim
programlarina katilimi saglar.

Laboratuvar glvenlik ve hijyen kurallarinin olusturulmasini saglar ve uygunlugu denetler.

Yeni test talep ve teknikleri ile ilgili galismalar planlar ve yurutir.

Test talebi ve 6rnek uygunlugu konusunda karar verir.

Laboratuvar tedarikgilerinin secimi ve degerlendiriimesinde rol alir.

Arastirma ve gelistirme galismalarini planlar ve yénlendirir.

Laboratuvarlar Kalite Politikasinin uygulanmasini saglar.
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46.

47.
48.
49,
50.
51.
52.
53.
54.

55.
56.
57.
58.
59.

60.
61.
62.
63.
64.

65.

ISO Kalite Sistemleri, Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Yonetmeligi ve yasal
mevzuatlara uygun hizmet sunulmasini saglar.

Hasta haklari ve sorumluluklarini bilir ve uygular.

Performans gostergelerinin yiritilmesi, kontrol edilmesi ve iyilestiriimesi icin aktif gérev alir.
Hasta ve galisan glvenligi ilkelerine bagl kalir.

is Saghg! ve Giivenligi tarafindan belirlenmis olan tiim plan, prosediir, talimat ve kurallara uyar.
Tespit edilen uygunsuzluk ve beklenmedik olaylari raporlar ve takip eder.

Tibbi konularda Ust ydnetim arasindaki iletisimi saglar.

Kurumun yurirlikteki kanun ve yonetmeliklere uygun galismasini saglar.

Kendisine bagl olan personellerin ¢alisma saatlerini, izin ve tatil programlarini diizenler ve
onaylar.

Kendisine bagli personellerin licret ve performans degerlendirme kriterlerini belirler.

Kendisine ulasan sikayet, istek veya 6nerilerin ¢6zime kavusturulmasini saglar.

Kalite iyilestirme galismalarini takip eder.

Gelen raporlari degerlendirir ve ihtiyag halinde gerekli aksiyonlarin alinmasini saglar.

Kalite politikasi ilkeleri dogrultusunda yaratilan, yeniliklere agik, gagdas ve yardimsever ¢alisma
ortamini surekli kalite iyilestirme galismalari ile daha da gelistirmeyi amag edinir.

Yasal mevzuatlara ve kurumda yirutilen kalite galismalarina uygun hizmet sunulmasini saglar.
Hasta haklari ve sorumluluklarini bilir ve uygular.

Hasta ve calisan glvenlidi ilkelerine bagh kalir.

is Saghg: ve Guvenligi tarafindan belirlenmis olan tiim plan, prosediir, talimat ve kurallara uyar.
Tespit edilen uygunsuzluk ve beklenmedik olaylari rapor eder/edilmesini saglar ve Kalite
Yoneticisinden duzenli bilgi alir.

Afet Planr’ndaki gorevini bilir ve buna uygun davranir.

Laboratuvar Kalite Yoneticisi Gorev Tanimi

1.

Kalite Yonetim Sistemi icin gereken proseslerin olusturulmasi, uygulanmasi ve surdirtlmesinin
saglanmasindan sorumludur

Laboratuvara ait dokiimanlarin hazirlanmasini ve onaylatiimasini koordine eder
Laboratuvarda kullanilan Ulusal ve Uluslararasi Standartlar ve dokiimanlarin giincel olanlarinin
kullanilmasini saglar / saglatir

Laboratuvarin egitim planlarinin hazirlanmasi ve uygulanmasi surecinde danismanlik yapar.

ic denetim planinin hazirlanmasini, laboratuvarda etkin olarak i¢ denetimin uygulanmasini
saglar, i¢ denetim ekibine katilir ve diizeltici / 6nleyici tedbirleri alir / aldirir.

ic denetim sonucu gériilebilecek uygunsuzluklarla ilgili diizeltici énleyici faaliyetleri belirler,
uygulanmasini saglar / saglatir.

ic denetim plani disinda gerekli hallerde sistemin isleyisini kontrol eder.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.
26.

Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaclarini ve gereksinimlerini kargilayan tibbi
laboratuvar hizmetinin saglanmasi amaciyla gerekli tahsil, egitim ve yeterlilige sahip, uygun
sayida personel olmasini, kurulug genelinde farkindahgdin arttirilmasini saglar.

Laboratuvar akreditasyonu kapsaminda akreditasyon kuruluslari ile beraber galigir.
Laboratuvar politikasi, hedefleri ve kaynaklari, kalite yonetim sisteminin performansi ve
iyilestirme ihtiyaci Uzerine aktif calismak ve alinan kararlarin yénetimine raporlanmasini saglar.
ic ve dis misteri memnuniyetinin saglanmasi ilgili ekipler ile calismalar yiriitmek ve
iyilestirmeler yapar.

Laboratuvar yonetim gézden gegirme toplantilarini organize eder, sonuglarini raporlar ve alinan
kararlarin uygulanmasini saglar / saglatir.

Kalite sisteminden ve deney prosedurlerinden sapmalari dnler veya en aza indirecek faaliyetleri
baslatir.

Gerektiginde uygun olmayan isin durdurulmasi, tanimlanmasi, kabul edilmesi,
degerlendiriimesinin yapilmasi, slregle ilgili olay bildirimin agilmasi gerektijinde hastayi
bilgilendirerek yapilan isin geri gekilmesini ve isin yeniden baslatilmasini saglar/saglatir.

Tibbi laboratuvar hizmet ya da hizmetlerinin performans ve kalite iyilestirme standartlarini
tanimlar, uygular ve izler.

Guvenilir verinin olusturulmasina karar vermek igin laboratuvarda icra edilen tim galismalari
izler.

Tibbi personel ve laboratuvar personeli igin egitim programlari saglar ve egitim programlarina
katilir.

Hizmetlerin eksiksiz yurutilmesi icin gerekli organizasyonlarin yapilmasini ve laboratuvar ici
iletisimi saglar.

ISO Kalite Sistemleri, Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi YOnetmeligi ve yasal
mevzuatlara uygun hizmet sunulmasini saglar.

Kalite iyilestirme galismalarinda aktif rol alarak ¢alisir ve kurum performansini gelistirmek igin
katki saglar.

Hasta haklari ve sorumluluklarini bilir ve uygular.

Baluma ile ilgili hedef performans gdstergelerini bilir ve iyilestiriimesine katki saglar.

Kurum performans gostergelerinin yaratiimesi, kontrol edilmesi ve iyilestiriimesi icin
gorevlendirildigi durumda aktif gérev alir.

Kurumun Kkalite politikas!i ve ilkeleri dogrultusunda yaratilan, yeniliklere acgik, cagdas ve
yardimsever galisma ortamini sirekli kalite iyilestirme ¢alismalari ile daha da gelistirmeyi amag
edinir.

Hasta ve calisan glvenlidi ilkelerine bagh kalir.

is Sagligi ve Givenligi bélimi tarafindan belirlenmis olan tim plan, prosediir, talimat ve

kurallara uyar.
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27. Tespit edilen uygunsuzluk ve beklenmedik olaylari raporlar ve takip eder.

Laboratuvar Mesul Miidiirii Gorev Tanimi

1.

10.
11.

12.

13.
14.

15.
16.
17.
18.

19.

Merkezin faaliyetleri hakkinda, Bakanlik ile koordinasyonu ve ilgili verilerin Bakanhga
gonderilmesini saglamak.

Ruhsat sartlarinda meydana gelen degisiklikleri zamaninda Saglik Midurligi’'ne bildirmek.
Merkezi ilgilendiren yasal isleyisleri takip etmek ve konu ile ilgili Gst yonetimi bilgilendirmek ve
alinan karar ve uygulamalarin aktarimini ve denetimini yapmak.

Merkezin stratejileri dogrultusunda (kisa, orta, uzun), proje ve hedeflerinin belirlenmesinde Ust
yonetim ile birlikte calismak

Yurdrlikteki kanun ve mevzuat ile bilimsel / etik ve deontolojik kriterlerden sapmadan,
laboratuvarlar kalite politikasi dogrultusunda, tibbi streglerin yonetiminden ve hizmetin
takibinden sorumludur.

Merkezin stratejik is plani dogrultusunda sorumluluk alanindaki bélimlerin fonksiyonel is
planlarini, projelerini takip eder, indikatorlerin ve hedeflerin belirlenmesinde aktif rol oynar, proje
ve hedeflerin gergeklestiriimesini ve gelistiriimesini saglar.

Merkezin tibbi kayit ve arsiv sistemini olusturmak ve kayitlarin diizenli ve dogru bir sekilde
tutulmasini saglamak.

Merkez kayitlarinin kigisel verilerin korunmasina iligkin mevzuata uygun tutulmasini saglamak.
Merkezde galisan teknik personelin ayrilmasi veya ise baslamasi durumunda bu degisikligi on
bes is gunu icinde Mudurluge bildirmek ve ayrica gérevinden herhangi bir sebeple ayrilan teknik
personelin ¢calisma belgesini en ge¢ on is gunl iginde Mudurlige iade etmek.

Kendisine bagli kadrolarin ise alma ve isten ¢ikarma kriterlerini saptamak.

Merkezin insan gucu, altyapr ve ekipman gerekliliklerini ilgili bélim yoneticilerinin 6nerileri
dogrultusunda Ust yonetime oneri ve teklifte bulunmak.

Kendisine bagl bulunan personel, arag-gere¢ vb. gereksinimlerinin belirlenmesi, saglanmasi,
planlanmasi ve gereklerinin yerine getiriimesinden ve etkin iletisimde aktif rol alir.
Kaynaklarinin asiri kullanim, disik kullanim ve yetersiz kullanimini degerlendirmek.

Merkezin Kalite Politikalari ve hedeflerinin olusmasini saglamak, takip etmek ve gelisimini
desteklemek.

Organizasyon yapisinin olugsmasini planlanmasini, uygulanmasini saglamak ve onaylamak.
15189 Akreditasyon Belgelendirmesi ve hazirlik galismalarini desteklemek ve onaylamak.
Merkezin hizmet kalitesinin gelistiriimesi ve izleme kriterlerinin olusturulmasi igin yonlendirmek.
Merkezin hizmetlerinden vyararlananlarindan alinmis olan o6neri sikayetleri, izlemek ve
gerektiginde ilgili taraflara ve yonetime raporlamak kalite politikasi ve ilkeleri dogrultusunda
yaratilan, yeniliklere acik, cagdas ve yardimsever c¢alisma ortamini surekli kalite iyilestirme
calismalari ile daha da gelistirmek.

Hasta haklari ve sorumluluklarini bilmek ve uygulamak.
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20. Hasta ve calisan guvenligi ilkelerine bagl kalmak.

21. is Saghgr ve Giivenligi tarafindan belirlenmis olan tim plan, prosedir, talimat ve kurallara
uymak.

22. Tespit edilen uygunsuzluk ve beklenmedik olaylarin rapor eder/edilmesini saglar ve Kalite

Yoéneticisinden dizenli bilgi almak.
4.1.2. Yonetim Sorumlulugu

4.1.2.1 Yonetim Taahudii
Burgen Genetik Hastaliklar Dederlendirme Merkezi, ISO 15189 Yonetim Deklerasyonu ve Hizmet
Taahhiitleri ile kalite ydnetim sisteminin olusturulmasi, uygulanmasi ve etkinliginin surekli

iyilestiriimesini taahht eder.

4.1.2.2 Laboratuvar Hizmetlerinden Yararlananlarin ihtiyaglan

Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi uygun danisma ve yorumlama hizmetleri dahil
olmak uzere laboratuvar hizmetlerinin, hastalarin ve laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin

ihtiyaclarinin kargilanmasini saglamak igin “Hizmet Memnuniyet Yonetimi Prosediirii” olusturmustur.

4.1.2.3 Kalite Politikasi
Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi yonetimi kurmus oldugu kalite yonetim sisteminin

amacini tanimlamis ve buna uygun “Kalite Politikasi” olusturmustur.
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I

BURGEN GENETiK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME MERKEZi
KALITE POLITiKASI

Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi, hasta ve calisanlarina dogruluk, tarafsizlik,
bagimsizlik, durustlik, gizlilik ve guvenilirlik kavramlarini esas alarak saglik hizmeti sunmayi, hizmet
sunumunda hasta ve galisan giivenligini 6n planda tutarak guvenilir, dogru, zamaninda, yenilikgi,
bilimsel ve etik ilkelere bagl olmayi amag edinmistir.

Test sonuglarinin dogru, zamaninda, ulusal ve uluslararasi standartlara uygun yontemler kullanarak
¢alismay! benimsemistir. Boylece test sonuglarini olumsuz yonde etkileyebilecek etmenleri ortadan
kaldirmayi hedeflemistir.

TUm test ¢calismalarin ulusal ve uluslararasi standartlara uygun ve gegerli test yontemler kullanarak,
guincel gelismeleri ve yenilikleri takipte kalarak, alaninda uzman, yenilik¢i ve dinamik bir kurum olmayi
benimsemistir.

Caligsilan testlere uygun altyapi ve teknolojik ekipmanlari kullanarak gelen istekleri olanaklar
dogrultusunda en Ust dizeyde hizmet verebilmeyi, dis kalite kontrol galismalari ile glvenirligin
surekliligini saglamayi hedeflemistir.

Kalite sistemini tiim personelin katilimiyla etkin bir sekilde uygulayarak, test sonuglarini olumsuz
yonde etkileyebilecek etmenleri ortadan kaldirmayi hedeflemistir.

Birlikte daha da guiglii oldugumuz ekibimizin; strekli egitimi ile tim hizmetlerimizde kaliteli, test
sonuglarinin dogrulugunu ve giivenligini saglayacak yetkinlige ulagsmalarini, ekibimizin ve
hastalarimizin memnuniyetini siirekli iyilestirmeyi amag edinmistir.

TS EN ISO/IEC 15189 standardinin sartlarina uygun olarak olusturulan Laboratuvar Kalite Yénetim
Sistemi'ni uygulayarak standartta uygun surekli iyilestirme faaliyetleri ile yonetim sistemini ve kalite
¢alismalarini gelistirmeyi hedeflemistir.

Laboratuvar Kalite Yonetimi Sistemi’nin uygulanmasi ve surekli iyilestirilmesi tum calisanlar ve st
yonetimin sorumlulugundadir.

MESUL MUDUR

AYSE SAYLI

BRG-POO01, Yayin Tarihi: 28.05.2022 Rev 0

4.1.2.4 Kalite Hedefleri ve Planlama

Yo6netimi, kurulusun fonksiyon ve seviyelerine uygun olarak, laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin
ihtiyaclarini ve sartlarini kargilanmasini da kapsayacak sekilde, 6lgulebilir ve kalite politikasi ile tutarh
kalite hedeflerini belirlemistir. Bu hedefler takip edilen indikatérlere 6zgii “indikatér Formu” ile

izlenmektedir.
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Kalite hizmetlerini yerine getirmek tzere kalite sisteminin planlamasinin gerceklesmesi saglanmaktadir.
Bu amagla yilda bir defa her yilin ilk ayinda yapilan Yénetim Gézden Gegirme Toplantisinda “Yoénetim

”

Gozden Gegirme Talimati”’na uygun olarak kalite hedefleri ve sonuglari bir onceki yil ile
karsilastirilarak degerlendirilir ve gerekli gorilen yeni kalite hedefleri belirlenmektedir. Yil iginde
iyilestirme planlanan sireclerden gelen Kalite hedefleri ve planlama ihtiyaglari da yonetim gézden

gecirmede gorusulerek bu surecte degerlendirilir.

4.1.2.5 Sorumluluk Yetki ve Kargilikli iligkiler

Yonetme, uygulama veya dogrulama goérevini yerine getiren butiin laboratuvar personelinin
sorumluluklari, yetkileri ve karsilikli iliskileri “Calisan Yetkilendirme Plani” na gore belirtilmigtir. Tim
gbrev tanimlari personellere ise baslangic asamasinda imzalatilarak personel dosyalarinda

arsivienmektedir.

idari ve teknik personel diger sorumluluklarina bakmaksizin, yénetim sisteminin uygulanmasi,
surdurdimesi ve iyilestiriimesi de dahil gorevlerini yerine getirmek ve yonetim sisteminden veya test
prosedirlerinden sapmalarin olugsumunu tespit etmek ve bu tlir sapmalari 6nlemek veya en aza indirmek
icin gerekli islemleri baglatmak Uzere gerekli olan yetki ve kaynaklara sahiptir. Personel adaylari dahil
bitin laboratuvar personeli, metotlari ve prosedirleri ve her deneyin hedefini bilen, test sonuglarini
degerlendirebilen ilgili Burgen Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Sorumlu Hekimi tarafindan

yonlendirilmektedir.

Merkez igerisinde karsilikl iligkilerin tanimlanmasi amaciyla “Organizasyon Semasi” olusturulmustur.

Organizasyon Semasinda belirlenen gérevlere iliskin vekalet durumu goérev tanimlarinda belirtilmistir.
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/ / / / B UR  BurGEN ORGANiZASYON SEMASI

GEN

Genetik Hastallklar Degerlendirme Merkezi
MESUL MUDUR T IDARI YONETICI

(Sorumlu Hekim)

Muhasebe

MERKEZ SORUMLUSU KALITE YONETICISI E — Satin Alma
(Laboratuvar Yoneticisi)
= d Saha Elemani

— Bilgi islem

LABORATUVAR
DIREKTORU e B T1DbI Atik Elemani

BN NumMune Alma ve
Hemsirelik Hizmetleri
Molekuler Genetik Sitogenetik — Sekreterya

Laboratuvar Sorumlusu Laboratuvar Sorumlusu N

Numune Kabul
.

Dokuman No:BRG-YD -01
Yayin Tarihi: 08.03.2022
Revizyon Tarihi: 03.10.2023
Revizyon Na: 2
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4.1.2.6 iletigim

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde etkin isleyis ve iyi bir iletisimin gerceklesmesini
saglamak amaciyla yontemler belirlemisti. Bu amagla LIOS, internet, telefon, faks, i¢ yazisma,
toplantilar, egitimler, kurum igi prosedurler, web sitesi gibi yontemler uygulanarak etkin iletisim
saglanmakta ve kayitlari saklanmaktadir. ¢ iletisim sistemi olusturulurken kalite ydnetim sisteminin
etkinligi dikkate alinmaktadir. Laboratuvar ile paydaslari arasinda uygun iletisimi saglamak, analiz
oncesi, analiz ve analiz sonrasi ve kalite ydnetim sisteminin etkin igleyisi i¢in iletisimin gerceklesmesi

amaciyla “Hizmet Memnuniyet Yonetimi Prosediirii” olusturulmus ve uygulanmaktadir.

4.1.2.7 Kalite Yoneticisi

Kurum tarafindan diger gorev ve sorumluluklarindan bagimsiz olarak TS EN ISO/IEC 15189

standardindaki sartlarin uygulanmasinin ve daima takip edilmesinin saglanmasi amaciyla gerekli yetki
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ve sorumlulugu verdigi bir kisiyi “Kalite Yoneticisi” olarak gérevlendirmistir.

4.2 KALITE YONETIM SISTEMI

4.2.1 Genel Sartlar

Faaliyetlerin kapsamina uygun bir kalite sistemi olusturup, uygulamakta ve surdirtilmektedir. Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezi; test sonuclarinin kalitesini guvenceye almak i¢in gereken butin
politika, sistem, program, prosedir ve talimatlari dokiman haline getirmis olup kalite sisteminde
kullanilan dokimantasyonun, ilgili personele iletiimesi, anlasilabilir, ulasilabilir, uygulanabilir ve
surdurdlebilir olmasi saglanmaktadir. Bu amagla sistematik egitimler dizenlenmekte ve slrekli

iyilestirme galismalari yapiimaktadir.

Kalite yonetim sistemi, kendi kalite politikasini ve hedeflerini kargilamak ve laboratuvar hizmetlerinden
yararlananlarin ihtiyaglarini ve sartlarini yerine getirmek icin gerekli tim proseslerin butlnlGgina
saglamak amaciyla ve “Siire¢ Etkilesim Plani” olusturulmustur. Sire¢ Etkilesim Plan’inda proseslerin

sirasi ve etkilesimi belirlenmistir.

Yillik egitim plani, tedarikgi degerlendirme formlari, 6rnek kabul red kriterleri, i¢ kalite kontrol ve dis kalite
plani gibi laboratuvarlar arasi karsilastirma programlari, analitik sistemlerin, reaktiflerin ve cihazlarin
uygun islevleri ve kalibrasyonlarini diizenli olarak izlemek ve géstermek igin olusturulan program, ayrica
dokimante edilmis ve kayit altina alinmis dnleyici bir bakim ve kalibrasyon programlari, panik deger
bildirim formlari, muisteri memnuniyet anketleri ile bu proseslerin uygulanmasi ve izlenmesini

desteklemek icin gereken kaynaklarin ve bilginin mevcudiyeti giivence altina alinmigtir.

Bu proseslerin planlanmis sonuglarina ulasiimasi ve sirekli iyilestiriimesi igin; kalite gostergeleri izleme,
yonetim gbézden gegirme, uygun olmayan Uriin ve hizmetin kontroll, surekli iyilestirme, duzeltici ve

onleyici faaliyetler / olay bildirim, i¢ tetkikler ve bilgi yonetimi faaliyetleri uygulanmaktadir.

4.2.2 Dokiimantasyon Sartlar

4.2.2.1 Genel

Kurumumuz kalite yonetim sisteminin genel yapisini ve politikalarini tanimlamakta ve destekleyici
prosedurlere atifta bulunmaktadir. Kalite Yonetim Sisteminde kullanilan dokiimantasyonun yapisinin

ana hatlari agagida verilmigtir.
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4.2.2.2 Kalite El Kitab

Kalite yonetim sistemi kapsaminin bir tanimini, kalite politikasini ve buna yapilan atiflari, laboratuvarin
organizasyon ve ybnetim yapisinin bir sunumunu igeren “Kalite El Kitab1” olusturulmustur. Kalite El
Kitabi TS EN ISO 15189 standartina uygunlugu giivence altina almak amaciyla Laboratuvar Kalite
Yoneticisi ve Sorumlu Hekimi dahil olmak Uzere laboratuvardaki personellerin gérev ve sorumluluklarini
icermektedir. Kalite El Kitabi, kalite yonetim sisteminde kullanilan dokiimantasyon yapisini ve iligkisini
icermektedir. Caligan tim personel Kalite El Kitabina ve atif yapilan dokiimanlara Kalite Yénetim Sistemi
Ortak Alani Gzerinden kolaylikla ulasabilmektedir. Tim kurum bilgisayarlarina personeller kendi kullanici
adi ve sifreleri ile giris yapmaktadir. Bilgisayar masadistiinde bulunan kalite ortak alana giris yapilarak
dokiimanlarin giincel hallerine ulasiimaktadir. Glincellenen dokimanlari igin bilgilendirme her hafta
basinda yapilan tim personelin katiliminin saglandidi hafta degerlendirme toplantilarinda incelenmekte

ve bilgilendirme yapiimaktadir.

4.3 DOKUMAN KONTROLU

Kalite Yonetim Sisteminin tanimladigi tim dokimanlarin kontrolu icin “Dokiimanlarin Hazirlanmasi
Prosediiri’” yayinlanmis ve uygulanmaktadir. Tum dokimanlar Kalite Yonetim Sistemi Uzerinden
belirlenen formatlarla dokiiman kodu, yayin tarihi, revizyon tarihi ve revizyon durumlari tanimlanarak
yayinlanir. Dokimanlar; revizyon durumunda yeniden yayinlanarak, dokimanda yapilan revizyonlar

Kalite Yonetim Sistemi ortak alani “Master Liste” dosyasindan takip edilir.
4.4 HIZMET ANLASMALARI

4.4.1 Hizmet Anlagmalarinin Olusturulmasi

Kurumumuzda taleplerin, tekliflerin veya sdézlesmelerin gbzden geciriimesi igin “Hizmet
Soézlegsmelerinin Yénetimi Prosediirii’” olusturmus olup sirekliligini saglamaktadir. Buna gére analiz
icin laboratuvarimiz tarafindan kabul edilen her istek bir anlasma olarak kabul edilmektedir. Genetik
Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde sunulan hizmetler ve testlerle ilgili numune alim islemleri dahil

olmak Uzere gerekli tim bilgiler icin “Test Rehberi” tanimlanmistir. Musterilerden gelen talep ve teklifler;
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“Hizmet Sozlesmelerinin Yonetimi Prosediiri’ne gore hareket edilerek Laboratuvar Sorumlu Hekimi
ve idari Yénetici tarafindan degerlendirilir ve kabul edilen teklifler igin karsilikli mutabakatla sézlesme
yapilir. Kurum ve kuruluslar ile yapilan bu sézlesmelerde tim sartlar anlasilir bir sekilde tanimlanmistir.
Analiz sonugclarini etkileyen soézlesmeden sapmalar mdugsterilere ve laboratuvar hizmetinden

yararlananlara bildiriimektedir. Gizlilik ilkesi taraflarla s6zlesme ile glivence altina alinir.

4.4.2 Hizmet Anlagmalarinin Gézden Gegirilmesi

Test s6zlesmesinin yapilmasi ile ilgili olan gézden gegirmeler, mevcut sunulan test hizmetleri igin
hazirlanan fiyat ve hizmet kilavuzlarina gére yapilmakta, 6zel test talepleri laboratuvar sorumlu hekimi-
laboratuvar yoneticisi tarafindan degerlendiriimektedir. S6zlesme sartlarindaki degisiklikler icin gézden
gecirme islemleri “Hizmet Sozlesmelerinin Yonetimi Prosediirii” dogrultusunda tekrarlanmakta ve

ilgili taraflar haberdar edilmektedir.
4.5 BASVURU LABORATUVARI TARAFINDAN YAPILAN ANALIZLER

4.5.1 Bagvuru Laboratuvarinin Segilmesi ve Degerlendirilmesi

Laboratuvar ve test hizmetlerinin herhangi bir nedenle disaridan temin edilmesi halinde, basvuru
laboratuvarlarinin segimi ve degerlendiriimesi igin yontemler belirlenmis ve bu ydntemler “Hizmet

Sozlesmelerinin Yonetimi Prosediirii”’nde dokiimante edilmistir. Laboratuvar Sorumlu Hekimi; ilgili
laboratuvar hizmetlerini kullanan birim ve uzmanlarin goérisini géz 6nunde bulundurarak, basvuru
laboratuvarinin segimi ve izlenmesinden, talep edilen analizlerin yapilmasi konusunda yeterli oldugunun
saglanmasindan sorumludur. “Hizmet Saglayicisi Performans Degerlendirme Formu” na uygun
olarak hizmet saglayicisinin sec¢imi yapilmaktadir. Degerlendirme “Hizmet Saglayicisi Performans

Degerlendirme Formu” ile her yil dizenli olarak degerlendirilir.

4.5.2 Analiz Sonuglarinin Saglanmasi

Kurum basvuru Laboratuvarina génderdigi analiz sonuglarindan ve bu sonuglari, istemde bulunan kigiye
saglamayi garanti etmekten sorumludur. Laboratuvar bagvuru laboratuvarindan gelen test sonuglarinin
klinik yorumlamay etkileyebilecek degisiklikler yapilmaksizin rapor edilmesinin, sonuglarin dogru
aktarilmasini saglamanin, analizin bagvuru laboratuvarinda yapildidinin raporda belirtiimesinin ve
laboratuvar sorumlu hekimleri tarafindan yapilan isbirligi suresince ticari ve mali kaygilarina engel

olmanin yontemlerini belirlemistir.

4.6 DIS HIZMETLER VE MALZEMELERIN TEMIiNi

Test kalitesini etkileyen malzemelerin temini, kabull ve muhafazasi igin “Genel Satin alma Prosediirii”
olusturulmus ve uygulanmaktadir. Kimyasal sarf malzemeler, referans kitler sarf malzemelerinin temin

edildigi tedarikgiler belirlenmis olan kriterlere gére “Tedarikgi Secimi ve Performans Degerlendirme
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Formu” gore degerlendirilerek secilmekte ve onaylanmaktadir. Secilen ve onaylanan tedarikgiler

“Onayh Tedarikgi Listesi” ile izlenmektedir.

4.7 DANISMANLIK HIiZMETLERI

Kurumumuz uzman laboratuvar personeli ile, testlerin secimi ve tekrarlama siklig1 ve gereken érnek tipi
de dahil olmak uzere, hizmetlerin kullaniminda miusterilere tavsiye hizmetleri saglamaktadir.
Gerektiginde, test sonuglari konusunda uzmanlar yorum yapmaktadir. Bu amagcla web sitesi araciligi ile
ve “Test Rehberi’nde” muisterilerimizin ihtiyagc duyabilecegi konularda bilgiler giincel olarak
sunulmaktadir. Laboratuvar hizmetlerinin etkin kullaniminin desteklenmesi amaciyla laboratuvar
uzmanlari tarafindan tibbi genetik dernegi Gye hekimleriyle goéris paylasimi gerekse yonetim ile yapilan
cesitli toplantilar vasitasiyla laboratuvar hizmetlerinin kullanimi ve bilimsel konularda fikir aligverisi
saglanir. Belirli araliklarla ya da gerekli gértldigu taktirde yapilan Gst yonetim toplantilari ve bilimsel
tibbi genetik dernegdi kongre toplantilarinda laboratuvarda uygulamaya alinacak yeni test ya da yontem

degisiklikleri gérasilir.

4.8 SIKAYETLERIN COZUMLENMESI

Kurumumuz musterilerinden hastalarindan, personelden veya diger ilgillerden gelen o6neri ve
sikayetlerin ¢ozlimlenmesi icin bir politikaya sahip olup “Hizmet Memnuniyet Yonetimi Prosediirii” ve
“Personel Yénetimi Prosediirii” olusturulmustur. Alinan tim sikayetler idari Yonetici tarafindan kayit
altina alinmakta olup, degerlendirmeye tabi tutulmaktadir. Burada temel yaklasim, iyilestirme

firsatlarinin yakalanmasidir. Sikayetler, ve sikayetlerin ¢6zimleri kayit edilmektedir.

4.9 UYGUNSUZLUK YONETIMi

Kurumumuz analiz éncesi, analiz ve analiz sonrasi suregler dahil kalite ydnetim sisteminin herhangi bir
ybnden uygunsuzlugunun tanimlanmasi ve yonetimi icin “Beklenmedik Olay Ydénetimi ve Duzeltici
Onleyici Faaliyet Prosediirii’nii olusturmustur ve uygulamaktadir. isleyise uygun olmayan tiim
durumlarin bildirimleri Olay Bildirim Formu ile Kalite Yodneticisine bildirilerek kayit altina alinmaktadir.
Yapilan bildirim sire¢ icerisinde bulunan ilgili kisiler ile degerlendirilir, gerektiginde islemlerin
durdurulmasi ve mdasterilerin bilgilendiriimesi faaliyetleri yaratalir. Uygun olmayan bir isin ileride
tekrarlanabilecegi intimali, klinik 6nem durumu veya hizmet kalite politika ve prosedurlerimize uygunlugu
hakkinda stiphe uyandirmasi durumunda sliregte yer alan ilgili taraflar bir araya gelerek Kok Neden

Analizi yapilr.

4.10 DUZELTICi FAALIYETLER

Uygunsuzluk veya ydnetim sistemindeki politikalardan ve prosedirlerden sapmalar tespit edildiginde bu

uygunsuzluklarin sebeplerini ortadan kaldirmak amaciyla dizeltici faaliyetlerin uygulanabilmesi igin
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“Beklenmedik Olay Yoénetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet Prosediirii” hazirlanmis ve kalite

yonetim sistemi Gzerinden tum personelin prosedur hakkinda bilgi sahibi olmasi saglanmigtir.

Laboratuvarimizda kalite sistemi veya teknik ¢calismalari ile ilgili problem, uygunsuzluk kontrold, i¢ veya
dis tetkikler, yonetimin gézden gegirilmesi, musteri gorusleri veya personelin gozlemleri gibi cesitli

faaliyetler sayesinde diizeltici faaliyetler belirlenmektedir.

“Beklenmedik Olay Yonetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet Prosediirii” problemin temel sebeplerini
belirlemek igin dncelikle bir inceleme baglatmak esaslarini belitmektedir. K&k neden analizi dizeltici
faaliyetin en énemli bolimunu teskil etmekle birlikte bazen temel tespitin zorlugu ve acgik olmayisi
dikkatten kaginimamalidir. Muhtemel kdk nedenler prosedur-politika, malzeme-ekipman, insan kaynagi,
iletisim, tibbi bilgi, c¢evresel faktorler, dis faktérler ve yonetimsel sebepler kapsaminda
degerlendiriimektedir.

Herhangi bir uygunsuzlugun tekrarini énlemek amaciyla dizeltici faaliyet gerektiginde, yapilacak olan
calismalar (aksiyonlar) belirlenerek tanimlanmakta ve faaliyeti gerceklestirecek ekip lideri ve ekip

tanimlanmaktadir.

Duzeltici faaliyetler, kalite yonetim sistemi lizerinden online olarak doldurularak sorunun buyuklugine
ve yarattigi riske uygun bir seviyede giindeme alinmakta ve sonuglandiriimaktadir. Genetik Hastaliklar
Degerlendirme Merkezi olay bildirim ve/veya duzeltici-Onleyici faaliyetlerle ilgili incelemelerden
kaynaklanan herhangi bir degisikligi dokiman haline getirerek uygulamaktadir. Kurumumuz;
gerceklestirilen duzeltici/onleyici faaliyetlerin etkili olmasini saglamak icin sonuclarini benzer olay

bildirimlerinin olup olmadigini takip eder, ihtiya¢ halinde aksiyona 6zel gézlemler yaparak etkinligini izler.

Tanimlanan uygunsuzluklar veya sapmalar kurum politikalarina, proseddrlerine veya TS EN 1ISO 15189
standardinin sartlarina uygunlugu hususunda supheler yaratiyorsa Laboratuvar Kalite Ydneticisi
mumkun olan en kisa surede duzeltici ve dnleyici faaliyetler kapsamindaki ilgili alanlarinin kontrolu igin
ic tetkik diizenlenmektedir. ilave tetkikler gogunlukla diizeltici/énleyici faaliyetlerin uygulanmasini
takiben bunlarin etkinligini teyit etmek igin yapiimaktadir. Ancak ilave tetkik sadece yapilan is igin ciddi

bir husus veya risk tanimlandiginda gerekmektedir.

4.11 ONLEYICi FAALIYETLER

Kurumumuzda teknik sistem veya ydnetim sistemi ile ilgili uygunsuzluklarin muhtemel kaynaklari ve
gerekli olan iyilestirmeler “Beklenmedik Olay Ydénetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet Prosediirii’nde
tanimlanmistir. Onleyici faaliyet gerektiginde bu tip uygunsuziuklarin olma olasiligini azaltmak ve
iyilestirme firsatlarini, avantajini kullanmak i¢in planlar gelistiriimekte, uygulanmakta ve izlenmektedir.

“Beklenmedik Olay Yonetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet Prosediirii” ve “Risk Yoénetimi
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Prosediirii”’nde onleyici faaliyetlerin baglatiilmasini ve bu faaliyetlerin etkinliginin saglanmasi igin
kontrollerin nasil yapilacagini da icermektedir. Onleyici faaliyetler proseslerin egilimleri, ic ve dis kalite

kontrol faaliyetleri dahil olmak tizere verilerin analizini de igerir.

4.12 SUREKLI IYILESTIRME

Kurumumuzda dlzenli araliklarla siregler gézden gegirilerek “Risk Degerlendirme Tablosu”
kullanilarak risk analizleri yapilir ve “Risk Yonetimi Prosediirii” dogrultusunda riskli faaliyetler igin
iyilestirmeler planlanir. Bu sureg; kalite politikasi, kalite hedefleri, tetkik sonuglari, verilerin dizeltici ve
Onleyici faaliyetleri / olay bildirimleri, veri analizleri ve yonetimin gézden gecirmeleri ve i¢ denetimler ve

tesis turlari vasitasiyla yonetilir ve iyilestirmeler denetimler ile takip edilir.

Tespit edilen risklerdeki mevcut iyilestirmeler icin uygun olarak élglim indikatérlerini iceren “indikator
Karti” olusturulmus ve “indikatér Takip Plani” ile takip edilmektedir. Faaliyet yapildiktan sonra,
laboratuvar yénetimi faaliyetin etkinligini izlemekte ve degerlendirmektedir. iyilestirme faaliyet sonuglari,
laboratuvar yOnetimine, gbézden gecgirme toplantilari veya raporlar ile sunulmakta ve iyilestirme

calismalari yuritilmektedir.

Laboratuvar Sorumlu Hekimi tarafindan laboratuvar personelinin, ilgili alanlarla ve hasta bakiminin
sonuglariyla ilgilenen kalite iyilestirme faaliyetlerine katildigini veri toplama ve indikator takibi ile garanti
etmektedir. Yapilan izlemeler sonucunda egitim ihtiyaci ortaya ¢ikar ise tim laboratuvar personeli ve
ilgili tm laboratuvar hizmeti kullanicilari igin uygun egitim ve kurs olanaklari olusturulmakta ve ilgili

personelin bu programlara katilimi saglanmaktadir.

4.13 KAYITLARIN KONTROLU

Kurumumuz, kalite ve teknik isleyisle ile ilgili kayitlarinin belirlenmesi, toplanmasi, siniflandiriimasi,
ulagilabilirligi, dosyalanmasi, depolanmasi, surduriilmesi ve elden ¢ikariimasi igin “Arsiv ve Hizmet
Kayitlar1 Yonetimi Prosediirii”’nde sure¢ tanimlanmis olup laboratuvar tarafindan uygulanmakta ve
surdurilmektedir. Kayit saklama sureleri ile ilgili olarak “Kayit Saklama Siireleri Listesi”
olusturulmustur. Bu listede kayit adi, ilgili boélimler, saklama ortamlari (elektronik veya yazili olmak

Uzere) ve yasal sorumluluklar da g6z éniinde bulundurularak belirlenmis olan saklama sureleri belirtilir.
4.14 DEGERLENDIRME VE TETKIKLER

4.14.1 Genel

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde, analiz 6ncesi, analiz, analiz sonrasi ve destekleyici
proseslerin laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin ihtiyaglarini karsilayacak sekilde yurttildtginin
gosterilmesi, kalite yénetim sistemine uygunlugunun saglanmasi ve kalite ydnetim sisteminin etkinliginin

surekli iyilestiriimesi amaciyla degerlendirme ve i¢ tetkikler “Kalite Sistem Denetimleri Prosediirii’ne
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gbre planlanmakta ve uygulanmaktadir. Degerlendirme ve iyilestirme faaliyetlerinin sonuglari yonetim

gbzden gegirme toplantisinda degerlendiriimektedir.

4.14.2 isteklerin Periyodik Olarak Gézden Gegirilmesi, Prosediirlerin ve Numune Sartlarinin
Uygunlugu

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde yapilan analizler, bu analizlerin klinik agidan uygun
olmasini garanti etmek amaciyla “Test Rehberi” laboratuvar sorumlu hekimi-laboratuvar yoneticisi ile
beraber Ust yonetim tarafindan yilda bir kez gézden geciriimektedir. Test rehberlerinde tanimlanmis olan
analiz yontemleri, yetersiz veya asiri miktarda numune aliminin dnlenmesi ve o6lgim igin alinan
numunelerin uygun bir sekilde alinmasi ve saklanmasi amaciyla, numune alma malzemeleri ve

koruyucu sartlar periyodik olarak ve gerektiginde gézden gecirilmektedir.

4.14.3 Laboratuvar Hizmetinden Yararlananlarin Geri Bildirimlerinin Degerlendirilmesi

Genetik Hastaliklar De@erlendirme Merkezi'nde, verilen hizmetin laboratuvar hizmetinden
yararlananlarin ihtiyaglarini ve sartlarini karsilayip karsilamadidi ile ilgili olarak “Hizmet Memnuniyet
Yonetimi Prosediirii dogrultusunda sireg yonetilir. Gerekli durumlarda “Beklenmedik Olay Yoénetimi
ve Diizeltici Onleyici Faaliyet Prosediirii’ne gére faaliyet baslatiimaktadir.

Yilda bir kez de Hizmet Degerlendirme ve Memnuniyet Anketi ve Calisan Memnuniyet Anketi
uygulanarak hizmet alanlar ve hizmetten yararlananlarin algisi hakkindaki bilgiler arastiriimaktadir. Bu
hususlari saglamak amaciyla gizlilik ilkesinden 6din vermeden mdusteriler ile is birligi yapilarak geri
bildirimler alinmakta ve degerlendirilerek analiz edilmektedir. Ust yonetim ve Kalite Yoneticisi tarafindan
gerek ic gerekse de dis musteriden gelen geri bildirimler incelenir ve iyilestirme firsati olarak
degerlendirilir. Toplanan bilgiler ve gerceklestirilen faaliyetlerin kayitlari muhafaza edilmektedir.
Laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin geri bildirimleri yonetim gbzden gecirme toplantisinda
gOrusalir, iyilestirme faaliyetleri degerlendirilir. Musteri ve Ugincu taraf Kurum / Kuruluslar tarafindan
yetkilendirilmis ya da firma yetkilisi, hasta ve klglk yastaki hastalarin yasal temsilcilerinin, kurumun
performansini izlemek istemeleri durumunda “3.Taraf S$ahislarin Gizlilik ve Tarafsizlik

Taahhiithamesi” imzalanarak kayit altina alinmaktadir.

4.14.4 Galisan Onerileri

Kurumumuz, laboratuvar hizmetlerinin iyilestiriimesi igin calisanlarin 6nerilerde bulunmasini
desteklemektedir. Bu amagla “Personel Yénetimi Prosediirii” kapsaminda yilda bir defa
calisanlarimiza “Galisgan Memnuniyet Anketi” uygulanmakta Oneriler alinmakta ve anket sonuglari
degerlendiriimektedir. Ayrica calisanlarimiz “Goriis ve Onerileriniz’ formunda gérisleriniffikirlerini
ileterek idari Yénetici ile paylasirlar ve 6neriler (st ydnetim ve Idari Yodnetici tarafindan

degerlendiriimektedir. Degerlendirilen Onerilerden uygun olanlar derhal uygulamaya alinmakta ve
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calisanlara geri bildirim verilerek, tesvik edilmesi saglanmaktadir. Bu faaliyete ait kayitlar muhafaza

edilmekte ve sonuglari yonetim gézden gecirme toplantisinda gortstlmektedir.

4.14.5 i¢ Tetkik

“Kalite Sistem Denetimleri Prosediirii” uyarinca faaliyetlerinin TS EN ISO 15189 standardinin
sartlarina uygun olarak siirdiriildiigiini sorgulamak igin yilda en az bir kez i¢ denetim yapmaktadir. i¢
Denetim Plani, test faaliyetleri de dahil kalite sisteminin bltliin 6delerine ya da diger faaliyetler ihmal
edilmeden belirli bir faaliyete odaklanarak hazirlanmaktadir. Denetimler tarafsiz ve egitimli personel

tarafindan yuratiimektedir.

“Kalite Sistem Denetimleri Prosediirii” ile tetkikgilerin secgimi, tetkikin gerceklestiriimesi, tetkik
sUrecinin  objektifligi ve tarafsizigi givence altina alinmaktadir. Tetkiklerin planlanmasi,
gergeklestiriimesi, sonuglarin rapor haline getiriimesi ve kayitlarin izlenebilmesi igin sorumluluklar ve

sartlar ayni prosedirde tanimlanmistir.

Tetkik sonrasi tespit edilen uygunsuzluklar igin “Beklenmedik Olay Yonetimi ve Diizeltici Onleyici
Faaliyetler Prosediirii” uyarinca gecikme olmaksizin uygun faaliyetler gergeklestirimekte ve kayit
altina alinmaktadir. Denetim sonuglari ybnetim gbzden gecirme toplantisinda ydnetime

raporlanmaktadir.

4.14.6 Risk Yonetimi

Hasta guvenligini etkileyen analiz sonuglarinda is sureglerinin ve potansiyel hatalarin etkilerini
degerlendirmek, belirlenen riskleri azaltmak veya ortadan kaldiracak etkinlikleri, kararlarn ve
gerceklestirilecek faaliyetleri tanimlamak amaciyla “Risk Yoénetimi Prosediirii” ni olusturmus ve

uygulamaktadir.

4.14.7 Kalite Gostergeleri

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi analiz dncesi, analiz, analiz sonrasi tim sureglerinin kritik
yonleri Gzerinden performansin izlenmesi ve degerlendiriimesi amaciyla kalite gdstergelerini belirlemistir

ve “indikator Belirleme ve Takip Prosediirii” olusturuimustur.

lyilestirmeler igin uygun olarak &lciim indikatérlerini iceren “indikatér Formu” olusturulmus ve
“indikatér Takip Plani” ile takip edilmektedir. Ust yoénetim ve Kalite Yoneticisi faaliyetin etkinligini
izlemekte ve degerlendirmektedir. lyilestirme faaliyet sonuglari, laboratuvar ydnetimine, gdzden gegirme

toplantilari veya raporlar ile sunulmakta ve iyilestirme galismalar yirutiimektedir.

Laboratuvar Sorumlu Hekimi tarafindan laboratuvar personelinin, ilgili alanlarla ve hasta teest

sonuglariyla ilgilenen kalite iyilestirme faaliyetlerine katildi§ini veri toplama ve indikator takibi ile garanti
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etmektedir. Yapilan izlemeler sonucunda egitim ihtiyaci ortaya ¢ikar ise tim laboratuvar personeli ve
ilgili tim laboratuvar hizmeti kullanicilari i¢in uygun egitim olanaklari olugturulmakta ve ilgili personelin
bu programlara katilimi saglanmaktadir. Yonetim gézden gegirme toplantisinda kalite hedefleri ve

sonuglari degerlendirimektedir. indikatér gézden gecirme sikligi 6 ayda 1 defa yapilmaktadir.

4.14.8 Dis Kuruluslar Tarafindan Yapilan G6zden Gegirmeler

Dis kuruluglar tarafindan yapilan gézden gegirmeler sonucu saptanan uygunsuzluklar veya potansiyel
uygunsuzluklarin dizeltimesi ve TS EN ISO 15189 standardina uygunlugun saglanmasi amaciyla
“Kalite Sistem Denetimleri Prosediirii” ile “Beklenmedik Olay Uygunsuzluk Yonetimi ve Dizeltici

Onleyici Faaliyetler Prosediirii”’ne uygun olarak faaliyetler baslatilir ve kayitlari saklanir.
4.15 YONETIMIN GOZDEN GECIRILMESI

4.15.1 Genel

Genetik Hastaliklar Dederlendirme Merkezi, kalite yonetim sisteminin sirekli uygunlugunu, yeterliligini,
etkinligini ve hasta bakim destegini glivence altina almak amaciyla kalite ydénetim sistemini yilda bir kez

planh olarak Yonetim Gézden Gegirme Toplantisi ile gézden gegirmektedir.

4.15.2 Gozden Gegirme Girdisi

Yonetim gbzden gegirme toplantisi “Yonetim Gozden Gegirme Talimati”’na uygun olarak

yapilmaktadir.

4.15.3 Gozden Gegirme Faaliyetleri

Yo6netim gdzden gecirme toplantisinda tim sureg¢ problemlerini gdsteren uygunsuzluklarin ve egilimlerin
sebepleri i¢in girdi bilgileri analiz edilmektedir. Kalite hedefleri dahil olmak Uzere kalite ydnetim
sisteminin iyilestirme firsatlari ve degisiklik ihtiyaclari, hasta bakimina laboratuvar katkisinin uygunlugu

ve kalitesi de tarafsiz olarak degerlendiriimektedir.

4.15.4 Yonetim Gozden Gegirme Ciktisi

Yoénetim gbézden gecirme toplantisi sonucunda kalite ydnetim sistemi proseslerinin etkinligi ve
laboratuvar hizmetlerinden yararlananlarin hizmet ile ilgili gorUslerinin iyilestiriimesi ayrica kaynak
ihtiyaclarinin saptanmasinin gértsulmesi sonucunda alinan tim kararlar, faaliyet planlari ve sorumlulari
“Yonetim Gézden Gegirme Toplanti Tutanagi” ile kayit altina alinmakta ve personele bildiriimektedir.
Yonetim, Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Sorumlu Hekimi bu toplantida yapiimasina karar

verilen faaliyetlerin zamaninda yerine getiriimesini saglamaktadir.
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5.TEKNIK SARTLAR
5.1 PERSONEL

5.1.1 Genel

Kurumumuzda personel yénetimi icin “Personel Yonetimi Prosediirii” olusturulmus, bu prosedire

gore personel yonetim faaliyetleri yuritilmekte personel kayitlar tutulmaktadir.

5.1.2 Personel Nitelikleri

Tdm pozisyonlar icin gerekli personel niteliklerini, olusturulan Gérev Tanimlarinda “Gerekli Nitelikler”
basliginda tanimlamigtir. TUm personelin, ilgili tim egitimsel ve profesyonel yeterliliklerinin, egitimlerinin,

tecriibelerinin ve yetkilerinin kayitlari saklanmakta gerektiginde ulasilabilmektedir.

5.1.3 Gorev Tanimlari

Kurumumuz tim ¢aligsanlarin sorumluluklarini, yetkilerini ve gorevlerini belirleyen Gérev Tanimlarrni

olusturmustur.

5.1.4 Kurumsal Ortama Personelin Tanitimi

Kurumumuz ise baslayan her personele, kurumu, galisacagdi birimi, isin hidkimleri ve kosullarini,
personel olanaklarini, saglik ve giivenlik sartlarini ve is sagligi hizmetlerini tanitmak igin oryantasyon
siresi uygulamaktadir. Oryantasyon siresi is kanunda belirtildigi sekilde tim personeller i¢in 2 aydir.
Ayrica bolimlere 6zel oryantasyon egitim programlari uygulanmaktadir. Deneme suresi sonunda
“Deneme Siiresi ve Oryantasyon Degerlendirme Formu” bélim sorumlusu ve Ust yonetim tarafindan

doldurulmaktadir.

5.1.5 Egitim
Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde tim c¢alisanlar i¢in, “Egitim Plan1” dogrultusunda yillik

egitim planlari ile saglamaktadir. idari Yénetici ve Mesul Midiir/Vekili ile birlikte planlanan egitimlerin yil

icinde verilmesi saglanir. Verilen egitimin icerigine gére egitimin etkinligi degerlendirilir.

5.1.6 Yeterlilik Degerlendirilmesi

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde c¢alisan tim personel igin bolum i¢i oryantasyon
egitimlerinin tamamlanmasinin ardindan, belirlenmis kriterlere gore verilen idari ve teknik gorevleri
gerceklestirmek icin yeterliligi “Deneme Siiresi ve Oryantasyon Degerlendirme Formu” ile
degerlendiriimektedir. Bu degerlendirme guvenlik uygulamalari dahil rutin is slreglerinin ve
prosedurlerin dogrudan gézlemi, donanim ve islev kontrollerinin gézlemi, analiz kayit sonuglarinin ve
raporlarinin izlenmesi, is kayitlarinin gézden gegcirilmesi, problem ¢dzme becerileri ve numunelerin

analizi gibi kriterleri icermektedir.

28/43



Dokiiman No BRG-EL-01
. ) Yayin Tarihi 02.06.2022
KALITE EL KITABI
Revizyon Tarihi 03.10.2023
Revizyon No 1

5.1.7 Calisan Performansinin Gozden Gegirilmesi

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezinde c¢alisan tim personel igin teknik yeterlilik
degerlendirmeleriyle birlikte, hizmet kalitesinin strdirilmesi, iyilestiriimesi ve verimli calisma iligkilerinin
tesvik edilmesi icin personel performansi yilda bir kez “Performans Degerlendirme Talimati”’na goére
degerlendirilerek, laboratuvarin ve bireylerin ihtiyaclarinin dikkate alindigini giivence altina

alinmaktadir.

5.1.8 Siirekli Egitim ve Mesleki Geligsim

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Sorumlu Hekimi veya Mesul Muadur/Vekili laboratuvar
personelinin egitim ve becerilerine yonelik programini “Egitim Prosediirii”’ne gére belirlemektedir. idari
kadronun egitim ihtiyacinin belirlenmesi igin idari Yénetici gérevlidir. Buna gére sirekli egitim programi,
idari ve teknik slreclere katillan personel i¢in her yil bdlime 6zel planlanmaktadir. Laboratuvar
calisanlarinin mesleki gelistirme editimlerine veya diger mesleki egitimlere dizenli olarak katilimi

saglanmaktadir. Sirekli egditim programinin etkinligi degerlendiriimektedir.

5.1.9 Personel Kayitlari

Calisanlarin 6grenim ve mesleki nitelikleri, varsa sertifika veya lisans belgelerinin kopyasi, 6nceki is
tecribesi, gbérev tanimlari, oryantasyon egitimi ve mesleki egitimleri, yeterlilik ve performans
degerlendirmeleri idari Yonetici tarafindan, kaza ve mesleki tehlikelere maruz kalma raporlari, verilen
gérev ile ilgili oldugunda bagisiklik durumuna iliskin kayitlar ise is yeri hekimi kontroliinde personel

dosyasinda kilitli dolap altinda saklanmaktadir.
5.2 YERLESIM VE ORTAM KOSULLARI

5.2.1 Genel

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde is kapasitesi dahil olmak Uzere; isin kalitesini, kalite
kontrol prosedurlerini, personelin, hasta ve hasta yakinlarinin givenligini ya da test kalitesini olumsuz
etkilemeyecek alanlar belirlenmis ve ayrilmistir. Laboratuvar kaynaklarinin fonksiyonel ve givenilir
kosullarda korunmasi saglanmaktadir. Enerji kaynaklari, aydinlatma ve ¢evre kosullarinin diginda, test
hizmetinin dogru bir sekilde yapiimasini kolaylastirici dizenlemeler yapilmistir. Laboratuvarlar,
calisanlarinin konforunu mikemmellestirmek ve sakatlik ve mesleki hastalik riskini en aza indirmek igin
uygun olarak tasarlanmistir. Calisanlar ve hastalarin bilinen tehlikelerden korunmasini saglayacak
tedbirler alinmistir. Bu amagla laboratuvar guvenligini tehlikeye atacak riskler tanimlanarak énlemlerin
alinmasi saglanmis ve tanimlanan riskler izlenerek iyilestirme faaliyetleri ylrutilmektedir. Calisanlar ve
ziyaretcileri herhangi bir is kazasi, salgin, enfeksiyon, yangin, deprem, su baskini, patlama, zehirli veya
zararli gaz yayllmasi olasiligina kargl korunma tedbirlerinin alinmasi ve alinmis olan tedbirlerin titizlikle

takip edilerek istenmeyen bu tur bir olay oldugunda ¢alisanlarimizin malzeme, arag, gereg ve ekipmanin
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daha fazla zarara ugramadan ilk yardiminin yapilmasi, kurtarma ve muidahale islemlerinin aksatilmadan
yurGtilmesi icin Saglik Bakanhgi rehberlerinden, uluslararasi rehberlerden, uluslararasi standartlardan,

derneklerin énerilerinden faydalaniimaktadir.

5.2.2 Laboratuvar ve Galigma Yeri Olanaklari

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’nde, testlerin kalitesini etkileyen alanlara giris sifreli bir kapi
ile yetkilendirilmis kigiler tarafindan saglanmaktadir. Cesitli uyari/ikaz sistemleri ve sifreleme sistemleri
ile yetkisiz kigilerin, tibbi bilgilere, hasta numunelerine ve laboratuvar kaynaklarina erigimi
engellenmekte ve ziyaretgilerin laboratuvara kontrolsiiz girisi 6nlenmektedir. Hastalarin test sonuglari
ve kisisel bilgileri yetkisiz erisimlerden korunmaktadir. Laboratuvar iginde bilgilerin verimli sekilde
aktariimasini iletisim sistemleri ile saglamaktadir. Laboratuvarda bulunan Kkilitli sistemler ve cihazlarin
kesintisiz enerji ihtiyacini saglamak amaciyla jenerator sistemi olusturulmustur. Ayrica test kalitesi
acisindan énem arz eden kritik cihaz ve sistemler kesintisiz glii¢ kaynagi (UPS) ile beslenerek, ener;ji
kesintilerinden etkilenmeleri engellenmistir. Laboratuvar ortaminin aydinlatma, havalandirma élgtiimleri
dizenli olarak takip edilmektedir. Laboratuvarda bulunan tehlikeli maddelerin yok edilmesi ilgili
yonetmeliklere goére dizenlenmistir. Bu amagla “Atik Yonetimi Prosediirii” dokimante edilmis ve
uygulanmaktadir. Ayrica laboratuvarda acil durumlar i¢in yangin sénduricl, géz dusu gibi ekipmanlar

bulundurulur ve uygunlugu saglanmistir.

5.2.3 Depolama Tesisleri

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde, sarf malzemelerin, dosyalarin, ekipmanlarin,
reaktiflerin, laboratuvar kaynaklarinin bozulmadan saklanmasina elverisli depolama alanlari ve kosullari
saglanmis “Stok Yonetimi Talimati” ile dokiimante edilmis ve uygulanmaktadir. Bu alanlar ve kosullar

surekli takip edilerek kontroli saglanmaktadir.

Analiz sureglerinde kullanilan klinik numuneler ve malzemeler, ¢capraz bulasmayi Onleyecek sekilde

olusturulan Yerlesim Planlari dogrultusunda saklanmaktadir.

Tehlikeli maddelerin depolanma sartlari, kullanimi ve maruziyet durumunda yapilacaklar “Tehlikeli

Madde Envanter Listesi” ile takip edilir.

5.2.4 Galisanlara Yonelik Tesisler

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde koruyucu elbise, eldiven, yuz maskesi, gozlik gibi
kisisel koruyucu ekipmanlar, g6z duslari bulunmakta ve laboratuvar personeli kisisel koruyucu

ekipmanlara kolay erisebilmekte ve diizenli takibi yapiimaktadir.

Toplanti diizenlenmesi, sessiz ¢alisma ve dinlenme ortamlari saglanmistir. Yeterli miktarda ve kolay

erigilebilen igilebilir su kaynagi mevcuttur.
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5.2.5 Hastadan Numune Alma Tesisleri

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde oOrnek alma islemleri yapilmaktadir. Ayri
karsilama/bekleme ve numune alma alanlarina sahiptir. Numune alma sirasinda hasta mahremiyeti,
konforu ve ihtiyaglarinin (6rnedin, engelli rampasi, tuvalet tesisi) ve uygun refakatcinin (érnegin,

nezaretci veya terciman) saglanmasina énem verilmektedir.

Hasta numune alma islemi “Numune Alma EIl Kitabi”’na uygun olarak yapilmaktadir. Numune alma
islemleri sonuglari gegersiz kilmayacak veya analiz kalitesini olumsuz yénde etkilemeyecek sekilde
gerceklestiriimektedir.

Numune alma alaninda, hasta ve ¢alisan ihtiyaglarinin karsilanmasi i¢in uygun ilk yardim malzemeleri

bulunur ve muhafaza edilir.

Ayrica kurumumuzda dis merkezlerden gelen érneklerin kabull yapilir. Dis merkezlerden gelen 6rnek

kabulleri “isleyis Prosediirii” ne uygun olarak yapiimaktadir.

5.2.6 Tesis Bakimi ve Ortam Kosullari

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’nde test ve Urlin uygunlugunu saglayacak sekilde gevresel
kosullarin sonuglarin kalitesini etkileyebilecegi yerlerde, c¢evre kosullari izlenmekte, kontrol ve
kaydedilmektedir. Laboratuvar calisma alanlarinin temizligi “Laboratuvar Temizlik Talimati”

olusturulmus ve “Cihaz Temizlik Formlarn” na gore yurutiimekte ve surekliligi saglanmaktadir.

Laboratuvar dizayni esnasinda, laboratuvar faaliyetlerine uygun olacak sekilde; aydinlatma, nem,
elektrik, 1s1 seviyeleri 6zellikle dikkate alinmis ve gerekli dlgimler yaptiriimigtir. Laboratuvar ortam nem

ve sicakliklar sUrekli olarak izlenmekte ve kayit altina alinmaktadir.

Birbirlerine uymayan faaliyetlerin surdiruldigiu komsu alanlar arasinda etkin bir ayrim yapilmis olup,

karsilikh kirlenmeyi 6nlemek icin tedbirler alinmigtir.
5.3 LABORATUVAR DONANIMI, REAKTIFLER VE SARF MALZEMELERI
5.3.1 Donanim

5.3.1.1 Genel

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Laboratuvarlarinda donanim sec¢imi, satin alinmasi ve

yonetimi icin “ Genel Satin alma Prosediirii” olusturulmustur.

Kurumumuz laboratuvar hizmetlerinin yuritilmesi igin gerekli olan tim donanima sahiptir. Bu donanim,

numunenin alinmasi, hazirlanmasi ve iglenmesi, analizi ve depolanmasi icin yeterlidir.
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Laboratuvarlarimizda daimi kontrol disinda cihaz bulunmamaktadir. Yoénetim, analiz sonuglarinin

kalitesini saglamak amaciyla gerektiginde donanimi degistirmektedir.

5.3.1.2 Donanim Kabul Muayenesi

“Laboratuvar Cihaz Yonetimi Prosediiri’'ne uygun olarak, donanimin, gerekli performansi
saglamakta yeterli oldugu ve ilgili her tir analize uygun sartlarla uyumlu oldugu kurulum sirasinda,
kullanimdan 6nce dogrulanmakta ve gerekli kontrolleri yapilarak kullanima alinmaktadir. Donanimim

her bir pargasi kalibrasyon etiketleri ile etiketlenerek tanimlanmaktadir.

5.3.1.3 Kullanim igin Donanim Talimatlan

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde “Laboratuvar Cihaz Yoénetimi Prosediirii'ne uygun
olarak, donanimin temini agsamasinda, tedarik¢i kurulusun laboratuvar personelini egitmesi sarti aranir.
Cihaz konusundaki yetkilendirme bu sekilde temin edilen egitimler kapsaminda diizenlenen sertifikalar
ile gerceklestirilir. Cihaz kullanimina yetki verilen personel, “Galigan Yetkilendirme Plani”na kaydedilir.
Cihazlarin guivenli ve uygun sekilde kullanimlari i¢in Uretici firmanin teknik dokiimanlari dikkate alinarak
cihaz kullanim ve bakim talimatlari hazirlanir ve talimatlar konusunda ilgili personel bilgilendirilir. Cihazla
ilgili Uretici firmanin teknik dokimanlari tasnif edilerek, her cihazin kendine ait dosyasinda ve cihaza en

yakin ¢alisma bdlgesinde muhafaza edilir.

Kurumumuzda kullanilan cihazlarin fonksiyonlarina uygun bir sekilde ¢alismasini saglamak ve bunlarin
bozulmasini 6nlemek amaciyla 6lgim yapilan cihazlarin glivenli tagsinmasi, nakli, muhafazasi, kullanimi

ve planh bakimi igin “Laboratuvar Cihaz Yoénetimi Prosediirii” hazirlanmis ve uygulanmaktadir.

5.3.1.4 Donanim Kalibrasyonu ve Metrolojik izlenebilirlik

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde analiz sonuglarini dogrudan veya dolayli olarak
etkileyen donanimin kalibrasyonu icin “Cihaz Bakim, Ayar ve Kalibrasyon Prosediiri”
olusturulmustur. Bu prosedure gbre kalibrasyon ve bakim igslemlerinde kullanim kogullari ve imalatgilarin
talimatlari géz énine alinmaktadir. Kalibrasyon igin bir dizi dizeltme faktért gerektiginde kopyalarin
dogru guncellestiriimesini saglamaktadir. Test cihazlari donanim ve yazilim dahil olmak Uzere sonuglari

gecersiz kilacak ayarlamalara karsi yetkili personel kullanimi ve talimatlarla korunmaktadir.

“Cihaz Kalibrasyon Listesi” dogrultusunda laboratuvar cihazlarina uygulanan tim bakim/onarim,
kalibrasyon islemlerine dair hizmetler veriimekte akredite olan firmalar segilmekte ve cihaz performans

kayitlari ariza bildirim programi ile izlenmektedir.

5.3.1.5 Donanim Bakim ve Onarimi

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’'nde “Cihaz Bakim, Ayar ve Kalibrasyon Prosediirii’ne

gore, cihazlarin giivenli ve uygun sekilde kullanimlari igin Uretici firmanin teknik dokimanlari dikkate
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alinarak, cihaz kullanim ve bakim talimatlari hazirlanir ve yaratalar. iigili servis raporlari kayit altina

alinmaktadir.

Laboratuvardaki tim donanimlar guvenli ¢alisma kosullarinda ve seviyelerinde tutulmaktadir.
“Laboratuvar Giivenligi El Kitabi”’na uygun olarak bu kosullar, elektriksel glvenlik kontroling,
bulunduklarn yerde acil durdurma cihazlarini ve yetkili personel tarafindan kimyasal, ve biyolojik

materyallerin glvenli olarak tagsinmasini ve imhasini kapsamaktadir.

Arizali oldugu tespit edilen cihaz icin “Cihaz Kullanim Disidir” etiketi yapistirilarak cihaz hizmet disi
birakilmaktadir. Dogru olarak ¢alistigi kalibrasyon veya test yoluyla tespit edilinceye kadar kullanim digi
kalir. Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde arizalanan cihazin, daha énce yapiimis deneylere
etkisini arastirmakta ve gerekirse “Beklenmedik Olay Yonetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet

Prosediirii” uygulanmaktadir.

Genetik Hastaliklar Dederlendirme Merkezi'nde bir cihazin hangi nedenle olursa olsun bir slire igin
dogrudan kullanim disina c¢ikmasi halinde, yeniden kullanmaya baslamadan &nce, yeni alinan
cihazlarda uygulandidi gibi, cihazin fonksiyon ve kalibrasyon durumu kontrol edilir ve yeterli oldugu
belirlendigi zaman deneylerde kullanilir. Yeterli olmadidi durumlarda kalibrasyon dahil tim eksiklikleri
giderilir.

Genetik Hastalklar Degerlendirme Merkezi tim bu islemler i¢in uygun énlemleri almakta, uygun alani

ve kigisel koruyucu ekipmani saglamaktadir.

5.3.1.6 Donanim Kaynakli Uygunsuz Olay Raporlamasi

Donanimdaki tim arizalar, kazalar ve donanim kaynakli olumsuz olaylar “Laboratuvar Cihaz Ydénetimi

Prosediiri’nde tanimlandigi gibi yaratalur.

5.3.1.7 Donanim Kayitlari

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde analizlerin performansina katki saglayan her bir
donanim i¢in, “Laboratuvar Cihaz Yonetimi Prosediirii”’ne uygun olarak bir cihaz dosyasi
aciimaktadir. Dosya i¢inde cihazin kullanim kilavuzu, cihaz kurum formlari, cihaz kullanim talimatlari,
cihaz kimlik formlari, varsa cihaza ait kalibrasyon kayitlari ve sertifikalari, kalite kontrol sonuglari, firma
iletisim bilgileri, kullanici egitim sertifikalari, cihaz bakim formlari bilgileri kayit altina alinmaktadir. Cihaz
dosyalarinda, imalatginin talimatlari, donanim laboratuvara geldiginde ilk kullanima uygunlugunu teyit
eden kayitlar, daha énce gerceklestiriimis bakimlar ve 6énleyici bakim programi, donanimin kullanima
uygun oldugunu teyit eden donanim performans kayitlari bulunmaktadir. Donanimdaki hasar veya ariza,

iyilestirme veya onarim kayitlari ve teknik servis raporlari da cihaz dosyasinda mevcuttur.
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Donanimlara ait kalibrasyon bilgileri toplu olarak kalibrasyon dosyasinda saklanmaktadir.

Cihaz dosyalari donanim kullanildi§i sirece laboratuvarda, daha sonra ise “Kayit Saklama Siireleri

Listesi” geregince arsivde saklanmaktadir.
5.3.2 Reaktifler ve Sarf Malzemeleri

5.3.2.1 Genel

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’'nde reaktiflerin ve sarf malzemelerinin kabulu, depolanmasi,

kabul muayeneleri ve envanter yonetimi igin “Genel Satin alma Prosediirii” olusturmustur.

5.3.2.2 Kabul ve Depolama

Satin alinan malzemelerin kabuli ve depolanmasi icin hasar ve bozulmayi Onleyecek sekilde
korunmasina uygun ve yeterli buyuklikte depolama ve tagsima kapasitesi mevcuttur.
Satin alinan malzemeler imalat¢inin sartlarina uygun kosullarda ve belirlenmis alanlarda

depolanmaktadir.

5.3.2.3 Kabul Muayenesi

Genetik Hastaliklar Dederlendirme Merkezi'nde satin alinan reaktifler ve sarf malzemeler ve “Stok
Yonetimi Talimati” dogrultusunda “Girdi Kontrol Formu” ile kontrol edilerek kabul edilir. Analizlerin
kalitesini etkileyen sarf malzemeler analizlerde kullaniimadan 6nce performansi “Kalite Kontrol

Prosediirii”’nde belirtildigi gibi dogrulanir.

5.3.2.4 Envanter Yonetimi

Kurumumuzda, reaktifler ve sarf malzemeleri igin bir envanter kontrol sistemi olusturulmustur. Kontrol
edilerek uygun bulunan ve kabull yapilan malzemelerin; Urin- stok turl- stok miktari- max. stok- min.
stok- kritik Stok- giris tarihi- miat- saklama kosullari bilgileri ortak alanda yer alan Malzeme Stok Takip
exceline kaydedilir. Kontrol sonucunda uygun olmayan malzemeler kabul edilmez ve laboratuvara teslim

alinmaksizin iade edilir. lade edilecek Uriinler kayit altina alinir.

5.3.2.5 Kullanim Talimatlan

Kurumumuzda kullanilan reaktifler ve sarf malzemelerinin kullanim talimatlar kullanildiklari alanda

kolaylikla ulasilabilir bir sekilde mevcuttur.

5.3.2.6 Olumsuz Olay Raporlamasi

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’'nde reaktifler ve sarf malzemelerine dogrudan atfedilebilen
olumsuz olaylar durumunda “Beklenmedik Olay Yonetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyetler

Prosediirii”’ne gore faaliyet gerceklestirilir.
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5.3.2.7 Kayitlar

Kurumumuzda analizlerin performansina katki saglayan reaktifler ve sarf malzemelerinin her biri igin

yapilan iglemler Malzeme Stok Takip excelinde kayitlari tutulmaktadir.
5.4 ANALIZ ONCESi PROSESLER

5.4.1 Genel

Genetik Hastaliklar Tani Merkezi'nde analiz sonuglarinin gecgerliliini glivence altina almak amaciyla

“Isleyis Prosediirii” ve “Test Rehberi” olusturulmustur.

5.4.2 Hastalar ve Laboratuvar Hizmetini Kullananlar igin Bilgiler

Kurumumuzda, hastalar ve laboratuvar hizmetinden yararlananlarin bilgilerine sunmak igin

www.burgen.com.tr adresli web sitesi ve “Test Rehberi”, olusturulmustur. Test rehberleri web sitesinde

de mevcuttur. Ayrica hastalarimiz soru ve istemlerini inffo@bursagenetik.com.tr adresinden yazarak

ulastirabilmektedirler.

5.4.3 istek Formu Bilgileri

Test istemleri LIOS (zerinden yapilmaktadir. Her hastaya “Test istem ve Bilgilendirilmis Onam
Formu” uzman hekim tarafindan doldurulmaktadir. Bu istemler hastanin kimlik bilgileri, cinsiyeti, yasi,
talepte bulunan yetkili kisinin kimligi, numunenin tipi, alindigi tarih, istenen analizler ve ilgili klinik veriler

konusunda yeterli bilgiyi icermektedir. S6zIi olarak yapilan talepler kabul edilmemektedir.
5.4.4 Birincil Numunenin Alinmasi ve Taginmasi

5.4.4.1 Genel

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’'nde birincil 6rneklerin dogru alinmasi ve iglenmesi igin

“Isleyis Prosediirii” ve “Test Rehber” inde érnek alimina iligkin bilgiler bulunmaktadir.

5.4.4.2 Numune Alma Oncesi Faaliyetler icin Talimatlar

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezinde numune alma 6ncesi faaliyetler “igleyis
Prosediirii”’nde dokiman kontrol sisteminin bir pargasi olarak tanimlanmistir. “Test Rehberi”, istek
formunun doldurulmasi, hastanin hazirlanmasi, birincil numune kaplari ve gerekli katki maddeleriyle ilgili
aciklamalar ile alinacak birincil numunenin tipi ve miktari, gerekli ise 6zel alma zamanlamasi, numune

alma, analiz performansi veya sonug¢ yorumlamasi ile ilgili klinik bilgileri icermektedir.

5.4.4.3 Numune Alma Faaliyetleri igin Talimatlar

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde “isleyis Prosediirii” , “Test Rehberi” ve “Numune

alma El Kitab1” olusturulmustur.
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Birincil numunenin alindidi hastanin kimliginin belirlenmesi,

Hastanin analiz 6ncesi sartlar karsiladiginin dogrulanmasi (6rnegin, 6énceden belirlenmis bir
zamandaki veya zaman araligindaki ac¢lik durumu, ilag alma durumu, son dozun zamani, ilacin
kesilme zamani),

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

Birincil numunenin klinik uygulamanin bir boélimua olarak alindigi durumlarda, birincil numune
kaplari, gerekli katki maddeleri ve islemler ile numune tasima kosullari ile ilgili bilgiler,

Numunesi alinan hastalar ile kesin bir baglanti saglayacak sekilde birincil numunelerin
etiketlenmesi,

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

Alinan numunelerin laboratuvara tesliminden énce, uygun depolama kosullari igin talimatlar,

Numune almada kullanilan malzemelerin guvenli imhasi ile ilgili bilgiler ve talimatlari icermektedir.

5.4.5 Numunenin Nakliyesi

Anlagsmali kurumlardan alinan numunelerin Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’'ne gulvenli

sekilde transferi “igleyis Prosediirii” dogrultusunda yapilmaktadir.

Numuneler transfer edilirken agagidaki hususlar dikkate alinmaktadir.

Talep edilen testlerin niteligine uygun ve laboratuvar disiplini tarafindan belirlenen stre icerisinde,
Ornek alma ve laboratuvar test rehberinde belirtilen sicaklik arahi iginde,

Orneklerin dogrulugunu garanti etmek igin tayin edilmis koruyucularla birlikte,

Yasal mevzuatlara uygun olarak; transferi yapan personel guvenligi, halk ve ilgili laboratuvar ve

¢alisan guvenligini saglayacak sekilde transfer edilmesi saglanmaktadir.

5.4.6 Numune kabull

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde numune kabulii “igleyis Prosediirii” nde tanimlamis

ve uygulamaktadir.

Birincil ornekler, gerek numune etiketlenmesi ve gerekse talep formu ile belirlenmis bireye gore

izlenebilir olarak tanimlanmis bulunmaktadir.

Numunelerin kabulii ya da reddi igin kriterler belirlenmis ve “igleyis Prosediir’ nde dokiimante

edilmistir.
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Laboratuvarimizda, eksik tanimlamalar, transfer uygunsuzluklari, numune kabi uygunsuzluklari,
yetersiz numune hacmi gibi durumlarda gelen 6rnekler, “Numune Red Kabul Kriterleri Listesi” ne
g6re Numune Kabul Sorumlusu tarafinfan kontrol edildikten sonra laboratuvar sorumlu hekimi tarafindan
degerlendirilerek kabul edilmemekte ve ilgili testler ¢alisiimamaktadir. Numunenin klinik agidan kritik
veya yeri doldurulamaz oldugunda zorunluluk nedeniyle kabul edilmesi ve isleme tabi tutulmasi
durumunda, son raporun, sorunun tiriine ve gerektiginde sonucun dikkatle yorumlanmasi gerektigine

isaret edecek sekilde dizenlenmesi saglanmaktadir.

Tdm numuneler; laboratuvar numune kabul béliminde kayit altina alinmakta ve 6rnek giris tarih ve

saati, kayit yapan kisinin kimligiyle birlikte laboratuvar bilgi sisteminde kayit edilmektedir.

Acil olarak isaretlenmis numuneler kabul sirasinda acil olarak kabul edilir. Kayit asamasinda acil

numune olarak isaretlendiklerinden dolayi cihazlarda dncelikli olarak g¢alisilir ve onaylanir.

Laboratuvara kabull yapilan her hasta 6rnedinin ayrilmasi ve yedeklenmesi durumunda etiketlenerek

izlenebilirligi saglanmaktadir.

5.4.7 Analiz Oncesi Tagima Hazirlama ve Depolama

Kurumumuzda hasta drneklerinin laboratuvar sirecleri boyunca korunmasini saglamak, bozulmasini,
kaybini, hasarini 6nlemek icin gerekli yontemleri “igleyis Prosediirii”’nde ve “Numune Alma El
Kitabinda” belirlemistir ve uygun tesislere sahiptir. Ayni numunede ilave analiz taleplerinin ve test
tekrar taleplerinin gergeklestirilebilmesi amaciyla, érneklerin stabilite sureleri belirlenmistir ve bu sire
boyunca uygun saklama kosullarinda saklanmasi sagdlanmaktadir. Orneklerin saklama sireleri
“Orneklerin Saklanma Siireleri Listesi” ne gére muhafaza edilmektedir. Saklama siireleri dolan

orneklerin “Atik Yonetimi Prosediirii”’ne gore atilmasi saglanmaktadir.
5.5 ANALIZ PROSESLERI
5.5.1 Analiz Proseslerinin Segilmesi, Dogrulanmasi ve Gegerli Kilinmasi

5.5.1.1 Genel

Kurumumuzda, misteri ve hasta ihtiyaclarini kargilayan ve analiz i¢in uygun olan test érneklerinin segimi

ve alimini da iceren test metotlari kullaniimaktadir.

Tercih edilen test metotlari, gecerli/yetkili kitap¢iklarda, uluslararasi, ulusal veya bdlgesel tuziklerde
yayimlanmis metodlardir. Bu test metodlari dokimante edilerek ilgili personelin kullanimina
sunulmustur. Herhangi bir sekilde (musteri talebi v.b.) laboratuvar i¢i metod kullaniimasi halinde veya

yeni metotlar uygulamaya konulmadan &énce “Kalite Kontrol Prosediirii” ne gbre performans
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acisindan gegerli kiinmasi saglanmaktadir. Bu proseslerde faaliyetleri gerceklestiren kisilerin kimligi
kayit edilmektedir.

5.5.1.2 Analiz Prosediirlerinin Dogrulanmasi
“Kalite Kontrol Prosediirii” ne goére kullanilan test metotlarinin, amaglanan kullanim i¢in uygun

oldugunu dogrulamak amaciyla performans agisindan degerlendirilmekte ve valide edilerek kullaniimasi
saglanmaktadir.

Laboratuvarimizda prosedurin performans dzelliklerinin teyidi i¢in imalat¢idan bilgiler elde edilmektedir.

5.5.1.3 Analiz Prosediirlerinin Gegerli Kiinmasi

“Kalite Kontrol Prosediirii”’ne gére metodun gecerli kilnmasini gerektiren durumlar:

e Uretici firma tarafindan énceden valide edilmis bir metod eger rutin calismasi yeni baslatiliyorsa,

e Laboratuvar tarafindan gelistiriimis bir metod rutin calismaya alinacaksa,

e Bir metod modifiye edilmis ise,

e Standart olmayan bir metod kullanilacaksa

e Gegerli kilma gerekli oldugu kadar kapsamhdir ve nesnel kanitlarin, analizin amaglanan
kullanimina yénelik 6zel sartlari yerine getirmektedir.

e Gegerli kilma igin kullanilan prosedirler “Metod Validasyonu Prosediirii” ile dokiiman haline

getirilmigtir.

5.5.1.4 Olgiilen Bilyiikliik Degerinin Ol¢iim Belirsizligi

BURGEN Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde testler nitel (var/yok/kalitatif) testler oldugu

icin 6lgum belirsizligi hesaplamasi yapilmamaktadir.

5.5.2 Biyolojik Referans Araliklari veya Klinik Karar Degerleri

Biyolojik referans araliklari veya klinik karar degerleri genetik testlerin sonuglarinin nitel olmasi sebebiyle
uygulanabilir degildir. Her hasta Ozelinde ve test bazinda referans degder araliklari degisiklik
gOstermektedir. Genetik testler kisiye 6zel sonuglar verdiginden kantitatif test uygulanmadigindan

biyolojik referans araliklari veya klinik karar degerlerini belirleyecek olg¢utler mevcut degildir.

5.5.3 Analiz Prosediirlerinin Dokiimantasyonu

Kalite yénetim sistemine dahil olan tim test metodlari, “Test Galigma ve Analiz Talimatlan” olarak
dokiimante edilip, Kalite yonetim sistemine eklenmis ve calisma alaninda, ilgili personel tarafindan

anlasilabilir ve kullanilabilir durumdadir.
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5.6 ANALIZ SONUGLARI KALITESININ GUVENCE ALTINA ALINMASI

5.6.1 Genel

Analizler belirlenmis kosullar altinda yapilarak kalitesi glivence altina alinmaktadir. Uygun analiz éncesi,

analiz ve analiz sonrasi prosesler, “isleyis Prosediirii” ne gore yiriitilmektedir.
5.6.2 Kalite Kontrol

5.6.2.1 Genel

Kurumumuzda dogru ve guvenilir test sonuglarina ulasmayl saglayacak kalite kontrol sistemleri
gelistiriimis ve uygulanmaktadir. Bu amacla Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi icin “Kalite
Kontrol Prosediirii” olusturulmustur. Kalite kontrol sisteminin temel unsurlari bu prosediire gore
yurGtilmekte olup, ayrica test talimatlarinda belirlenen sikhklarda kontroller yapilmaktadir.
Laboratuvarda 6rneklerin kabulliinden sonuglarin raporlanmasina kadar olan tim suiregte hatalarin

onlenmesi ve azaltilmasi amaciyla sistematik kontroller yapilmaktadir.

5.6.2.2 Kalite Kontrol Malzemeleri

Kurumumuzda mimkin oldugunca hasta O&rneklerine benzeyen Kkalite kontrol malzemeleri
kullanmaktadir. “Kalite Kontrol Prosediirii “dogrultusunda tiim laboratuvar testleri ¢alisiimadan 6nce

en az bir i¢ kalite kontrol 6rnegi ile kontrol edilmektedir.

5.6.2.3 Kalite Kontrol Verileri

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi’nde “Kalite Kontrol Prosediirii”, i¢ kalite kontrol sonuglari
laboratuvar sorumlu hekimi, Laboratuvar Yoéneticisi tarafindan degerlendirilir. Testlere 6zgu kalite
kontroller olusturulan test ¢alisma talimatlarinda verilmekte ve bu talimatlara gére kalite kontroller
yapilmaktadir. Tim asamalarda yapilan kalite kontrollerinde uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda
“Beklenmedik Olay Yonetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet Prosediirii’ne gére hareket edilir.

5.6.3 Laboratuvarlar Arasi Kargilagtirmalar

5.6.3.1 Katilim

Kurumumuzda dis kalite kontrol programlarina dizenli katlim saglanmakta olup, laboratuvarlar arasi

karsilastirma calismalari yerine dis kalite calismalari ile proseslerin degerlendiriimesi saglanmaktadir.

Dis kalite kontrol degerlendirme programlari secilirken, mimkin oldugu kadar, hasta 6rneklerine
benzeyen, test éncesi ve sonrasi prosedurler de dahil, tim test prosesini kontrol etme etkisine sahip

programlarin segilmesi saglanmaktadir.
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5.6.3.2 Alternatif Yaklagimlar

Akreditasyon kapsamindaki tim testler i¢in katilim saglanan dis kalite kontrol programi mevcuttur.

5.6.3.3 Laboratuvarlar Arasi Karsilagtirma Numunelerinin incelenmesi

“Kalite Kontrol Prosediirii” geregince, dis kalite kontrol numuneleri ilgili personel tarafindan, rutin ig

akisina dahil edilerek galisiimaktadir.

Dis kalite kontrol verileri teslim edilene kadar numune verileri hakkinda diger katihmcilar ile iletisim

kurulmamakta, teyid analizleri igin baska laboratuvarlara bagvurulmamaktadir.

5.6.3.4 Laboratuvar Performansinin Degerlendirilmesi

Dis kalite kontrol sonuglari degerlendiriimekte ve ilgili personel ile tartigilmaktadir.

“Kalite Kontrol Prosediirii”, uygun olarak dis kalite kontrol sonuglarinda uygunsuzluklarin mevcut
olmasi durumunda personel gerekli aksiyonlarin alinmasi igin laboratuvar sorumlu hekimine ve
Laboratuvar Yéneticisine bilgi verir, “Beklenmedik Olay Yénetimi ve Diizeltici Onleyici Faaliyet
Prosediirii’"ne gore hareket edilir. Potansiyel uygunsuzluklari gosteren egilimler icin alinan sonuglar

degerlendiriimekte ve 6nleyici faaliyet gergeklestiriimektedir.

5.6.4 Analiz Sonugclarinin Karsilastinlabilirligi

Kurumumuzda calisilan testler icin i¢ ve dis kalite kontrol ¢aligsmalari yapilir. Laboratuvarda testlerin
calisiimasi igin gereken ve disaridan temin edilen tim malzemelerin kabulleri girdi kontrol formlari ile

gerceklestirilir.
5.7 ANALIZ SONRASI PROSESLER

5.7.1 Sonuglarin Gézden Gegirilmesi

“igleyis Prosediirii”ne gére, sonuglanan testler laboratuvar sorumlu hekimleri tarafindan, i¢ kalite
kontrol sonuglari, mevcut klinik bilgiler ve dnceki analiz sonuglari gdzden gegirilerek degerlendiriimekte
ve onaylanmaktadir. Laboratuvar Bilgi Yonetim sistemi kapali (kullaniciya spesifik ve sifreli sistem ile

ulasilabilirdir) 6zelliktedir.

5.7.2 Klinik Numunelerin Depolanmasi, Elde Tutulmasi ve imhasi

Hastadan alinan drneklerin ve diger laboratuvar drneklerinin uygun kosullarda saklanmasi icin onayl
yontemler belirlenmis ve belirlenen ydntemlere gére uygulamalar “Numune Alma El Kitabi”’nda
tanimlanmis olup “Orneklerin Saklanma Siireleri Listesi” ne gore belirlenen sirelerde
saklanmaktadir. inceleme igin gerekli olmayacak ya da stabilite siiresini dolduran hasta érneklerinin

uygun bir sekilde bertaraf edilmesi islemi “Atik Yonetimi Prosediirii’ne gore yapiimaktadir.
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5.8 SONUGLARIN RAPOR HALINE GETIRILMESI

5.8.1 Genel

Kurumumuzda test raporlarinin diizenlenmesinden laboratuvar yoneticisi sorumludur. Rapor formunun
(elektronik ya da kagit) laboratuvardan génderilmesi, laboratuvar hizmeti kullanicilarinin isteklerine gére

elektronik veya kagit ortaminda yapilmaktadir.

Laboratuvar ydnetimi raporlarin  dizenlenmesinden ve kararlastirnlmis zaman araliginda
hazirlanmasindan sorumludur ve raporlarin yetkili kigilere ulastiriimasini saglamaktadir. Herhangi bir
nedenle taahht edilen zamanda rapor teslim edilemeyecekse ve bu durum hasta bakimini tehlikeye
sokacaksa, sorumlu uzman onayindan sonra anlasmal kurumlara gerekgeleriyle birlikte s6zIi veya
yazili olarak gecikme bildirimi yapilmaktadir. MUsterilere elektronik ortamda sunulan sonuglarin islak

imzal sekli talepleri dogrultusunda génderilmektedir.

Test raporlari, okunakli ve hatasiz (aktarim hatasindan arinmis) olacak seklide ve tibbi bilgileri almaya

ve kullanmaya yetkili kisilere gdénderilmektedir.
Raporlama ile ilgili hususlar “isleyis Prosediirii”’nde tanimlanmistir.

5.8.2 Raporun Nitelikleri
“igleyis Prosediirii”’nde, tanimlandigi gibi, numune ile ilgili analiz sonuglarini tehlikeye atabilen ve

kabul red kriterlerine iligkin numune uygunlugu hakkindaki yorumlar test raporlarina yansitiimaktadir.

Numune kabul ve red kriterleri “Numune Red Kabul Kriterleri Listesi”’nde tanimlanmistir.

5.8.3 Rapor igerigi
Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde test raporlari R20-21 TURKAK Markal Tibbi Analiz

Raporlarina iliskin Rehber ve Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi Yénetmeligi dogrultusunda

hazirlanmaktadir. En az asagida tanimlanan hususlari icermektedir.

e Olglim prosediriinii de icerecek sekilde, testin (analizin) net ve agik tanimi,
e Raporu veren laboratuvarin tanimi (adi, adresi ve telefon numarasi),

e Basvuru laboratuvari tarafindan gergeklestirilen analizlerin tanimi,

e Her sayfada hastaya 6zgu kimlik ve yer bilgileri,

e Raporun gidecegi adres,

e Talep sahibinin adi, diger bilgileri ve adresi,

e Birincil 6rnegin alinma tarihi/saati ve yeri,

e Numune kabul tarihi ve saati,

e Birincil 6rnegin turd (serum, plazma vb.)
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e Uygun oldugu yerde, 6lgme proseduru

e Sl birimlerine gore izlenebilir birimler,

e Raporun verildigi tarih ve saat,

o Biyolojik referans araliklari,

e Gerektiginde sonuglarin de@erlendiriimesi ile ilgili agiklamalar,

o Gerektiginde 6rnekle ilgili ya da analizle ilgili yorum ve agiklamalar,
e stendigi takdirde dlgiim belirsizligi ile ilgili bilgi,

o Gerekliyse, orijinal ve dizeltiimis sonuglar,

¢ Raporu kontrol eden ve onaylayan kisinin adi soyadi ve imzasi,

o Toplam sayfa sayisindaki sayfa numarasi.
5.9 SONUCLARIN YAYINLANMASI

5.9.1 Genel

Kurumumuzda test sonugclarinin yayinlanmasina iliskin ayrintilar “isleyis Prosediirii”, ile dokiiman

haline getirilmistir.

Birincil 6érnekte herhangi bir uygunsuzluk var ise bu durumun sonu¢ raporunda mutlaka agiklanmasi

saglanmaktadir.

Sonugclar okunakli, kopyalama hatalari olmaksizin ve bilgileri alma ve kullanma yetkisi olan kigilere rapor

edilmektedir.

Sonuglarin ara rapor olarak goénderilmesi durumunda son rapor her zaman istedi yapana

yonlendirilmektedir.

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde rapor edilen test sonuglarinin kopyalari ya da rapor
dosyalari, bilgilerin acilen erisilmesi gereken durumlar igin LIOS U(izerinde tutulmaktadir. Test
raporlarinin bir kopyasi kilitli dolaplarda “Kayit Saklama Siireleri Listesi”’nde tanimlanan suire boyunca

saklanmaktadir.

5.9.2 Sonuglarin Otomatik Seg¢imi ve Rapor Haline Getirilmesi

Kurumumuzda sonuglarin otomatik segimi uygulanmamaktadir.

5.9.3 Revize Edilmig Raporlar

Raporlarda diizeltme yapilmasiyla ilgi politikalar “igleyis Prosediirii”’nde tanimlanmistir.
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5.10 LABORATUVAR BILGi YONETIMi

5.10.1 Genel

Laboratuvar hizmetinden yararlananlarin ihtiyac ve sartlarini karsilamak icin “Bilgi islem Yonetimi ve

Givenligi Prosediiri” dogrultusunda bilgi glivenligi alt yapisi kurulmustur.

5.10.2 Yetki ve Sorumluluklar

“Calisan Yetkilendirme Plani”nda belirtildigi gibi hasta verilerine ve bilgilerine erigen, hasta verileri ve
analiz sonuglar girislerini yapan, hasta verilerini ve analiz sonuglarini degistiren, analiz sonuglarinin
basimina yetkili olan personel tanimlanmistir. Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezi'nde yasal

gereklilikler kapsaminda testler Laboratuvar bilgi sistemine girilmemektedir.

5.10.3 Bilgi Sistemi Yonetimi
Bilgi sistemleri, yetki veriimemis kisilerin sisteme ulagimindan yetkilendirme yoluyla korunmaktadir.
“Bilgi islem Yonetimi ve Giivenligi Prosediirii” dogrultusunda siire¢ yonetilir. Tim galisanlara ise

alimlarinda ve periyodik olarak bilgi givenligi konusunda egitim verilir.

Bilgi sistemleri yonetimi veri ve bilgi butlinliglnU saglayacak ve sistem hatalarini kaydedecek bir sekilde

surdurulmektedir. Veri korumasi ile ilgili sartlara uygundur.

Laboratuvarin hizmetini aksatabilecek hatalar veya ariza durumunda hizmetin devam ettiriimesi

amaciyla “Acil Durum Eylem Talimati” olusturulmustur.

Laboratuvarlar yonetimi, bilgi sistemlerinin kurum disindan ydnetilmesi, strdirtlmesi veya alternatif bir
hizmet saglayicisina aktarilmasi durumunda hizmet saglayicisinin veya sistem yoneticisinin TS EN ISO

15189 standartinin tim sartlarina uyumlu olmasini saglamakla sorumludur.
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