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RUHSATA ESAS DENETIM FORMU

GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME MERKEZI

Denetim Tarihi

Kurum/Kurulusun Bulundugu il

Kurum/Kurulasun Ads

Merkezin Adi

Merkezin Adresi

Vakif /Ozel Universite

Kamu Hastanesi O Kamu Universite Hastane O )
, - Hastanesi [1
Kurum Tipi
Gergek Kisi O ()zel Hastane/Tip Merkezi O
Kurum Sahipligi
Mesul Miidiiriin AdvSoyady/Unvam
Merkez Sorumlusunun
AdvSoyadyUnvam
Teknik Sorumlu Adi/SoyadyUnvans
Denetim Ekip Bagkan: Denetei Merkez Sorumlusu
Adi Soyad: Adt Soyad: Adi Soyadi
Imza Imza Imza




Mevzuata Mevzuata

NO Denetim Kriterleri Uysun Uygun Aciklama
VB Degil
Destek Alanlar
Kan alma alany/odas: (teknik alan diginda)
1
Numune kabul birimi (teknik alan digmda)
Arsiv
Malzeme deposu alan/oda ; ;
Bu alanlar saglik kurum ve kurulusu iginde ortak kullanilabilir.
Ancak bu bolimler merkez teknik alamnmn iginde yer alamaz.
Ofis Alanla Sadece merkez personelinin kullanacag1 tuvalet, uzman odasi ve
¢ Ui Alanlart personel dinlenme odast gibi bolimler asgari metrekarenin
kisitlanmamasi kaydiyla merkez teknik alami igerisinde yer
 alabilir.
Hasta muayene odast
3 Hasta kabul alani
Bekleme yeri
Sekretarya
Uzman odast
Personel dinlenme alant .
Kurumda/merkezde, engelli kullanimina
uygun lavabo ve tuvalet
- Teknik Alan
En az iig oda veya alandan 50 m*den olugur. Molekiiler
Sitogenetik Laboratuvary Oda/Alan sitogenetik uygulamalar yapilacak ise bunun igin ayrt bir
oda veya alan bulunur,
Dok Kiltirii
Kromozom Preparasyon
Kromozom Analizi )
Molekiiler Laboratuvari Oda/Alan Ug ayr1 oda ve en az 50 m*'den olugur.
DNA izolasyon alam
3 RNA izolasyon yapilacak ise ayrt bir alan

PCR alam
PCR sonrasi alan

PGTyapilacaksa PGT-PCR hazirhk odast

Radyoakiif madde kullamlarak islem
yapilacaksa gerekli énlemlerin almdig: ayrt
bir boliim

Sitogenetik ve Molekiiler Laboratuvari

Tipta tamt ve fedavi amaciyla
radyasyon uygulamalarini ydriiten
laboratuvar ve birimler igin, ilgili
mevzuat hitkiimleri uyarinca Nitkleer
Diizenleme Kurumundan kullanma
ve bulundurma lisansy alinir.

Molekiller genetik laboratuvari ve sitogenetik laboratavart
beraber agilacaksa alan en az 80 m*den olusur.
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Denetim Ekip Baskam
Adi Soyad
Imza

Personel

Tam giin galisan merkez sorumlusu
Teknik sorumlu

Laboratuvar teknikeri/teknisyeni

Stok yonetim sorumlusu

Ek-6’da  belirtilen arag ve gerecin
bulundurulmast

Genetik hastaliklar degerlendirme
merkezinde ¢aligilacak testler ile cihazlarm
uyumu ;

Genetik hastaliklar degerlendirme
merkezinde dis merkezde hizmet yoluyla
kargilanacak ise dis hizmet ahmi sozlesmesi

Laboratuvar kapilarmum, giris ve acil

durumda ¢ikisa engel olmayacak sekilde,
otomatik kayar kapt veya disant dogru
agilabilen sifreli veya yetkisiz giriglere engel
olacak gekilde diizenlenmesi

Merkezin, hizmetin sirekliligini saglamak
iizere gerekli enerji, gilg kaynagy, su, iletisim,
bilisim gibi ortam destek sistemlerini
igerecek sekilde yapilandmilmast

* Zemin kat haricinde -2. kattan asafida veya

2. kattan yukarida yer aliyorsa Merkezde
asansOr bulunmasi

Hasta poliklinigi 2. kattan yukarida ise

asansore sedye sigdirma kogulunun aranmast
Ozel mistakil merkezlerde acil setinin
bulundurulmasi
Raporlar ve kayitlarm Yonetmelife uygun
siire saklarimast

Denet¢i
Ad: Soyadi
imza

Hasta éoliklinigi ikinci kattan daba yukarda bir
mekanda degil ise asansorde sedyé sigdima
kosulu aranmaz.

Merkez Sorumlusu

Ad} Soyad:
Imza
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GENETIK HASTALIKLAR DEGERLENDIRME MERKEZI
FAALIYETE ESAS DENETIM FORMU

Denetim Tarihi

Kurum/Kurulugun Bulundugu it

Kurum/Kurulugun Adi

Merkezin Adi

Merkezin Adresi

Kamu Hastanesi O

Kurum Tipi Gergek Kigi O

Kuram Sahipligi

Mesul Midiiriin AdvSoyadyUnvant

Merkez Sorumlusunun
AdvSoyadiUnvan

Teknik Sorumlu Ady/Soyadi/Unvam

Denetim Ekip Bagkam Denetei
Adi Soyadt Adi Soyadi
Imza mza

Vakif /Oz¢l Tniversite
Hastanesi O

Kamu Universite Hastane (1

(Ozel Hastane/Tip Merkezi [

Merkez Sorumlusu
Adt Soyadi
Imza



PUANLAMAYA ESAS DENETIM KRITERLERI

Merkezin giincel tibbi cihaz envanteri vardir.

1.1, Merkezinde tibbi cihazlarin gtincel envanter listesi bulunur. Envanter listesinde,

[ Cihazin ad 7 puan
[ Matkas: ‘ ‘ 7 puan
[ Modeti ‘ ‘ ' - 7 puan
[(IUretim tarihi ) 7 puan
[CIseri numarast o 7 puan
[TTemsilci firma ) 7 puan
[ Merkezde hizmete girig tarihi bulunur. © 7puan
Aciklama

» Merkezdeki tibbi cihaz envanter listesi incelenmelidir,
» Listenin gtincelligi, en az 2 tibbi cihazin laboratuvarda olup olmadigi ve envanter listesindeki parametrelerine
bakilarak kontrol edilmelidir.

Merkezde bulunan her cihaz i¢in cihaz yonetim dosyas: vardir,

2.1.Merkezde bulunan her cihaz igin cihaz yénctim‘ dosyasi bulunur. Dosya igeriginde,

[Kullanmm kilavuzu 7 puan

[Ivarsa kalite kontrol sonuglar: ‘ ) 7 puan

[CJAriza bildirim formlary 7 puan

[JFirma iletisim bilgileri ‘ ‘ 7 puan

[Kullanter egitim sertifikalar bulunur, 7 puan
Aciklama ‘

¥ Varsa test veya cihaza ait kalibrasyon kayitlari veya sertifikalars, varsa kalite kontrol sonuglart, cihaz bakim
formlars, kullanict egitim sertifikalar cihaz yonetim dosyasi diginda bagka bir yerde bulunuyorsa atifta
bulunulabilir.

» Tibbi cihazlardan en az 2 adet ¢ihaz segilerek. cihazlara ait yonetim dosyasindaki parametreler kontrol
edilmelidir,

Laberatuvar ortaminin, derin dond buzdelaplariuin sicakbk fakipleri yapihr ve kayiﬂan
tutulur,

3.1. Numunelerin ve kitlerin muhafaza cdi!digi derin dondurucunun/buzdolaplannm, iginde bulundurdugu
malzemelere gore stcaklik takipleri yapilir ve kayitlars tutulur: Ist takip formunda;

"] Laboratuvar ortammnin sicaklik takibi yapilir. 7 puan
["] Laboratuvar ortamnin sicaklik takibi yapildigina iliskin kayitlar vardir ve dizenli 7 puan
tutulmaktadir.

[} Cihazin olmast gereken 151 araliklari 7 puan
[[JGiinde en az 1 kez 15t kontrolii 7 puan
D‘IS[ kontroliinil yapan kisinin 'oriayl ‘ 7 puaiy
[ Her aym sonunda kontrol eden wzmanin onayt bulunur. 7 puan

Agiklama )

» Laboratuvar ortaminda belirli isi degerlerinde korunmasi gereken tibbi kit/malzemelerin bozulmadan muhafaza
edilmesi i¢in uygun iklimlendirme yapitmalidir.

¥ Ortam sicaklifn giinde en az iki kez Slgiilerek kayitlar tutuimahidir.

» Laboratuvardaki meveut derin dondurucu ve buzdolabi sayilari ile yerleri kontrol edilmelidir. En az birer adet
derin dondurueu ve buzdolabt segilerek yerinde incelenmelidir.

» Sicaklik takip formlarina bakilmahdir. Uygun olmayan ist araliklarinda yapilan dtizeltici faaliyetler kontrol
edilmelidir.

¥ Is1 konitroltl yapan termometrenin kalibrasyon/dogrulama kayitlart bulunmalidir.

» Elektronik takipte, uyarimn verilip verilmedigi kontrol edilmelidir.

Merkezdeki tibbi cihazlarin bak yonelik bir plan vardir.

4,1.Laboratuvardaki tibbi cihazlarin bakim ve kalibrasyonlarma yorelik birplan bulunur. Bakin planinda;
[ Bakim planuun formati 10 puan
[[] Hangi aralikiarla bakumin yapilacag: (Giinliik, haftalik, aylik vb.) 10 puan
[T Nasil kayit altina alinacag: 10 puan

) Bakimin sorumlulars bulunur 10 puan
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Agtklama
» Planmn isleyisi parametrelerine bakilarak kontrel edilmelidir.
» Kurumun biyomedikal biriminin bakimlars haricinde laboratuvarin kendi bakim plam olup olmadif da
kontrol edilmelidir.
Kalibrasyonu yapilan cihazlarin giincel kalibrasyon etiketleri vardur.

5.1.Kalibrasyonu yapilan cihazlarm giincel kalibrasyon etiketleri bulunur. Kalibrasyon etiketinde;

[[Kalibrasyonu yapan firmantn ad 10-puan

[ Kalibrasyon tarihi ) 10 puan

[ClGegerlilik siiresi 10 puan

[CIsertifika numarast bulunur, ‘ ' ‘ ' 10 puan
Aciklama ‘ o

» Pipet, etliv, santrifilj, su banyosu gibi cihazlarm kalibrasyon etiketlerinin glincelligi incelenmeli, kalibrasyon
sertifikalaring bakilmalidir,

Kullamm siiresi dolmus kit, sarf malzeme ve kimyasal maddeler bulunduruimaz.

6.1. Kit, sarf malzeme ve kimyasal maddelerin minimum stok seviyesi, kritik stok seviyesi, maksimum stok
seviyesi belirlenmistir, son kullanma tarihi gegmis malzeme bulundurulmamaktadir.
Agiklama

» Buzdolabindan ei az birer tane kit, kalite kontrol, kalibrasyon soliisyonu segilerek miatlari kontrol edilmelidir.

» Laboratuvarim farkl birimlerinden (kan alma birimi vb.) 1-2 sarf malzeme segilerck miatlari kontrol edilmelidir.
» Miadi geemis kit, sarf malzeme ve kimyasal maddelerin imhasina y$nelik diizenleme olmahidir.

Laboratuvarm stok yonetim sistemi vardir ve sorumlusu belirlidir.

7.1, Laboratuvarda stok yonetim sistemi bulunur. 15 puan
7.2. Laboratuvar stok yénetim sisteminin sorumlusu bulunur. 15 puan
Agiklama

» Laboratuvarin kart, defter, elektronik ortam veya benzeri bir ortamda stok kayitlariumn tutuldugu bir stok
yonetim sistemi olmalidir.

» Laboratuvarm stok yonetim sistemi ile ilgili yazili diizenlemesi yapilmali ve egitimi verilmelidir.

» Laboratuvarin stok yonetim sisteminin yiirlitilmesinden sorumlu bir personel bulunmalidir.

Laboratuvarda caligilan tiim testleri iceren giincel test rehberi vardir.

8.1. Laboratuvarda ¢aligilan biitiin testleri igeren giincel bir test rehberi butunur, Test rehberinde;

[CINumunelerin ¢ahgilma zamant 5 puan
[ Numune tarit 5 puan
[]On hazelik islemi gerektiren testlere ait bilgiler 5 puan
[ Numune alimt ile ilgili kuratlar 5 puan
[ Numune kabul ve ret kriterleri 5 puan

[ Numunelerin uygon sekilde alnmast ve uygun sekilde transferi (uygun 1st, siire,

tagima kabi vs.) 3 puan
[T Numune kaplarinin uygun gekilde etiketlenmesi 5 puan
[] Sonug verme stireteri bulunur, 5 puan
8.2. Merkez hastane binyesinde ise test rehberi hakkinda kurumun ilgili birimlerine 5 puan

bilgilendirme yapilir.
Aciklama

» Test rehberinin gimcelligini dgrenmek i¢in hangi testlerin ¢aliildigr sorgulanarak rehberde o testlerin olup
olmadig1 kontrol edilmelidir.

» Test rehberine kurumun diger birimlerinin ulagimini saglayan bir sistem (kurum web sitesinde yer alabilir, basift
bir yayinsa kliniklerde de bulunabilir) olup olmadigi kontrol edilmelidir.

» Test rehberiyle ilgili egitim-bilgilendirme yapimigsa kayitlari kontrol edilmelidir.
Test sonug verme siireleri, galigilan testier igin belirlenir, izlenir ve yapilan diizeltici onleyici faaliyetier
kayit altinda tutular.
9.1.Test sonug verme siireleri hastamn ve ilgili ¢alisamn/klinisyenin ulagabilecegi sekilde
belirlenir.
9.2. Belirlenen sirelerin agtimasi durumunda olugan uygunsuzluk igin dizeltici Snleyici faaliyet
baglatilarak kayit altina almnir.
Agqklama

b Test sonug verme stireleri hastanin ve ilgili calisamin/klinisyenin ulagabilecefi, kurumun uygun gordigh sekilde
ve yerde belirlenmelidir.

» Belirlenen siirelerin agtimasi durumunda yapilan diizeltici ve onleyici faaliyet kontrol editmelidir.

» Laboratuvarda yapilan diizeltici ve dnleyici faaliyet kayitlari kontrol edilmelidir.

20 puan

20 puan
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Hasta sonug raporlarinda; numunelerin ahmi, laboratuvara kabul saati ve uzmamn enay saati buiunur ve
merkez numaras: gibi bilgiler uygundur.
10.1. Hasta sonug raporlarinda;

[Kurum/Merkez adi 5 puan
[[Merkezin Bakanlikga diizenl¢nen ruhsat numarasi 5 puan
[] Hastanin adt, soyad: ) 5 puan
[T Kasith Tiirkiye Cumhuriyeti Kimlik No 5 puan
[ Cinsiyeti, yasi 5 puan
] Protokol / Dosya / Islem No 5 puan
[ Tetkiki isteyen hekimin adi 5 puan
i [ Tetkik istem zamant 5 puan 0
[ Numunenin alindig; tarih ve saat 5 puan
] Numunenin laboratuvara kabul edildigi tarih ve saat V 5 puan
[JKlinik yorum ve genetik danigmaniik nofu - 5 puan
[T} Sonucun Yonetmelikte belirtilen uzman tarafindan onaylandigs farih ve saat 5 puan
[ Merkezin agik adresi, telefonu ve varsa web sayfas bilgileri yer alir. 5 puan
10.2. Numunenin kabul saati ve uzman onay saati, uyguntugu agisindan kontrol edilir. 5 puan

Agikiama

» Numune alma saati, istem saati degildir. Numune alma saati bu yonden dzellikle kontrol edilmelidir.

» Numune transfer sitresinin uygunlugu (test rehberinde belirtilen siireye gore) numune alma saati ve laboratuvara
teslim saati arasindaki fark gozetilerck kontrol edilmelidir (servisten bir drmekleme ile kontrol edilmelidir).
Dig laboratuvardan test hizmet alumi yapilmas: halinde, testi gergeklestiren kurum veya Kurulug ismi ve
adresi test sonug¢ raporunda yer ahr.

11.1. Testi gergeklestiren dis laboratuvarin ismi ve adresi test sonug raporunda yer almaktadir.

it 40
Agiklama
» Testi gergeklestiren dis laboratuvarin isim ve adresinin hasta test raporunda okunakli gekilde belirtildigi kontrol
edilmelidir,
Numunelerin giivenli transferiyle ilgili yazil diizenleme vardir ve uygul bu diizenlemeye nyg
12.1. Numunelerin giivenii transferiyle ilgili yazili dizenleme Vardjr. 20 Puan
2 12.2. Numunelerin transfer siireci yazih diizenlemeye uygundar. 20 Puan 40
Acikiama h
» Numunelerin giivenli transferiyle ilgili yazil diizenlemede asgari olarak zaman; uygun 1s1, siire, tagima kab,
varsa soguk zincir kurallari vs. belirtilmi olmalicir.
» Siirecin basamaklar1 incelenerek yazili diizenlemelerle uyguntugu kontrol edilmelidir,
Laboratuvar teknik personelinin yihk egiitim programi vardir ve yapilan egitimler kayit altinda tutulur.
13.1. Merkez teknik per‘sdnelinin yillik egitim programi yapilir. Egitim programimda asgari su baghiklar yer alir:
[ Oryantasyon egitimi 5 puan
[[]Cihaz egitimi 5 puan
[ Guvenlik egitimi 5 puan
[ Kalite egitimi 5 puan
[ Kalibrasyon egitimi 5 puan
[] Numune transfer egitimi 5 puan
[C]Numune kabul ret kriterleri egitimi 5 puan
13 [ Stok yonetimi egitimi 5 puan 45
13.2. Merkez teknik personeline verilen egitimler kayit altina alunir. 5 puan
Aciklama
¥ Laboratuvar teknik personelinin yillik hizmet igi egitim progranu hazirlanimus olmahdir.
» Personelin aldigi egitimlerin egitim sertifikalari/katlim belgeleri vb. kayitlart meveut olmalidyr,
» Yillik egitim programinda,
+ Egitime kimlerin katlacagt
»  Egitimeilerin kimler oldugu
¢ Egitimin ne kadar siirecegi
e Epitim konulart yer almalidir.
Laboratuvara dzgii giivenlik rehberi vardir, gerekli giincellemeler yapilir. 40

14, 14.1. Laboratuvarm igleyisine gore hazirlanmis, 6zgiin bir glivenlik rehberi vardir. 20 puan
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14.2, Guncel laboratuvar giivenlik rehberi personelin erigimine uygundur. 20 puan
Agklama

» Giivenlik rehberinde asgari;

®  Mesleki maruziyeti 6nleme

Kisgisel koruyucu ekipman kullanmi
Numuneler ile galisirken alinacak tedbirler

Laboratuvar alanlarinda uyulmas: gereken kurallar
Acil biyolojik/kimyasal dokitlme-sacilmada yapilmasi gerekenler

Laboratuvar iligkili kaza ve yaralanmalarda yapilmast gerekenler

Elektrik giivenligini saglamaya yonelik tedbirler

Olagandst durumlarda (yangin, deprem, sel vb.) yapilmast gerekenler ortak olmalidir,

@ @ 9 & & & ®

Kullamlan reaktif ve kimyasallarn iiriin giivenlik bilgi formlari vardir.

15.1, Kullandan kimyasallarin envanteri vardir. ) 10 puén

- 15.2. Laboratuvarda kullamlan kimyasallarin yonetimine yonelik yazih diizenleme vardir. 10 puan
15.3, Laboratuvarda kullanilan kimyasallarin yonetimine yonelik egitim verilir. 10 puan
Agiklama

. » Laboratuvarda kullanilan kimyasallarin envanteri depoda ve kullanim alaninda bulunmahdir.

» Laboratuvarda kullamlan kimyasallarin yénetimine yonelik yazili diizenlemede asgari;
e Reaktif ve Kimyasalin ismi, markasi, etken maddesi, tipi (toz, kristal vb.)

Reaktif ve Kimyasahin sekli ve miadi

Reaktif ve Kimyasahn saklama kogullari

Reaktif ve Kimyasalin etkilesime girdigi maddeler

Reaktif ve Kimyasal ile temas halinde yapiimas: gerekenler

Reaktif ve Kimyasalin kullamldifi ve depolandigi yerler

Reaktif ve Kimyasalin tagima sekli

Reaktif ve Kimyasalin imha ydntemleri

Reaktif ve Kimyasalin tehlikeli madde smufini gosteren simgesi bulunmalidir,

b Kullanicilara kimyasal maddeler hakkinda egitim verilmeli ve kayit altna alinmahdir.

30
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16.1. Merkezde raporlar ve kayitlar uygun sekilde muhafaza edilir.
Aciklama ‘ ‘ o - 34

* » Rapor ve kayitlar en az otuz yil, elektronik kayitlar yedekleme ile birlikte siiresiz, numuneler ve famlar

bozulmayacak sekilde uygun sartlarda en az iki yil stire ile muhafaza edilir.
Laboratuvarda personel kigisel hijyeni saglaur,

17.1. Laboratuvar ¢alisma alanlarmda kigisel hijyeni saglamaya yonelik el antiseptigi gibi
malzemeler bulunur.

17.2. Kigisel hijyen aliskanhgi kazandirmak ve enfeksiyon yayilmasun kontrol edebilmek igin
el hijyeni egitimleri verilir.
Agklama

» Laboratuvarda bulunan her bir lavaboda el temizligi/dezenfeksiyonu i¢in uygun stvi sabun/dezenfektan/el
antiseptigi ve kurulama icin kagit haviu bulunmalidir. 50

» El hijyenini saglamaya yonelik yilda ¢n az bir kez laboratuvar ¢alisanlarina egitim verilmeli; egitim
programinda asgari;

»  Hijyeninin Snemi
Hijyen endikasyonlart
Hijyeni saglama yonterleri
Eldiven kutlammu ile ilgili kurailar
Antiseptikler ile ilgili genel bilgiler
s Alkol bazh ¢l antiseptikleri ile ilgili alinmast gereken giivenlik énlemleri konulari yer atmalidir.

Laboratuvar icerisinde bulunan tehlike ve risklere iligkin olarak, giris kapsi ile gerekli oldugu durumlarda
cihaz, donamim veya aygit iizerine ilgili isaretleme veya etiketleme yapilir ve izlenir.
18.1. Merkezdeki laboratuvarlar kamuya kapalr alanlar ofdugundan teknik 1
alanlarmin giris kapisma "biyolojik tehlike" uyart isaretinin ve yetkisiz
kisilere girigin yasak oldugu yazist astlir.

15 puan

15 puan

20 puan

18.2. Laboratuvar uygulamalarinda olugabilecek tehlikelere karg: ¢aliganlart uyarmak igin
glvenlik sembolieri uygun yerlerde bulunur,
Agiklama

» Laboratuvar igerisinde bulunan tehlike ve risklere iligkin olarak, giris kapisy, laborativar ortam, ¢ihiaz, donanm
veya aygit lizetine konulacak isaret veya etiketler asgari sunlardir;

20 puan 46

0 Biyolojik Tehlike: Biyogiivenlik Dilzeyi olan laboratuvarlarda, yetkisiz kisilerin girmesini
"@ engellemek icin kullambr,
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- 23.1.Preanalitik, analitik ve postanalitik stiregler ile ilgili aylik degerlendirmeler yapiimaktadir.

Elektrik Giivenligii: Elektrikli aletler kullantlirken dikkat edilmesi gerektigini ifade eder.

Patlama (Infilak) Givenligi: Yanhs kullanimdan dolay: patlamaya sebep olacak kimyasal
maddelerin varligm ifade eder.

Goz Giivenligi: Caligirken koruyucu gozlik takifmasi gerektigini ifade cder.

sy
(s Kimyasal Madde Uyarisi: Deriye dokunmasi halinde yakici veya zehirleyici etkisi olan kimyasal
e maddelerin varlgmi ifade eder.
Merkezde ilkyardim seti ve mevcut tehlikelere uygun yangm sondiiriieii ile alev stndiirme Brtiisii gibi
giivenlik donanimi vardir,
19.1. Laboratuvarda ilkyardim seti bulunur. 15 puan
19.2. Yangi sondiiriicil ile alev séndiirme Brtisii gibi gitvenlik donanim bulunus, 15 puan

Merkezin ilgili Yonetmelige uygun bir atik yonetimi plani vardir.

20.1. Tigili Yonetmelige gore atik yonetim plani bulunur.
20.2.Laboratuvar atiklarinin, kaynagmda aynstinlmast, atiklarin usuliine uvgu.n olarak toplanmas: ve tagimmasi
plan dahilinde yapilir.

Laboratuvarda girig, ¢ikis noktalary ile varsa yangin (acnl) cikislart uygun sekilde isaretlenir. Laboratuvar

giivenligi ile ilgili titm isaretlemeler ulusal veya uluslararast kabul gbren simgeler kullanilarak yapihr.

21.1. Laboratuvarda giris, ¢ikig noktalan ile varsa yangin (acil) gikislari uygun

sekilde isaretlenmistir. 20 puan

21.2. Laboratuvar giivenligi ile ilgili tim isaretlemelerde ulusal veya uluslararast kabul goren

simgeler kullanilmgtir. 20 puan

Kalite kontrol degerlendirmeleri uygun periyotlarda yapir ve sonuglarinin uygunsuziufu durumunda

gerekli diizeltici ve dnleyici faaliyetler alinir, diizenli olarak kayd: tutulur.

22.1. Dahil olunan kalite kontrol programimda belirlenen periyotlarda kalite kontrol testleri
caligibr, ) .

22.2. Kalite degerlendirme sonuglarinm uygunsuztugu durumunda gerekli duizeltici ve onleyici
faaliyetler alinarak diizenli olarak kaydi tutulur.

20 puan

20 puan

" Preanalitik, analitik ve postanalitik siireler ile ilgili aylik degerlendirmeler yapilir ve kayitlar tutulur.

20 puan

23.2. Aylik degerlendirmeleri laboratuvar uzmani tarafindan yapilarak kayitlart tutulmaktadir, 20 puan

Preanalitik, analitik ve postanalitik siirecler ile ilgili deferlendirme sonuglarma gore gerekli diizeltici

dnleyici faaliyetler yapilir ve diizenli kayit tutulur.

24.1.Deperlendirme sonuglarna gore gerekli diizeltici dnleyici faaliyetler yapimakta ve kayitlan duizenti

tutulmaktadir.
Laboratuvarda tehlikeli riskler igin Gnlemler alnmgtir,

25.1, Laboratuvarda risklere uygun dekontaminasyon ve/veya notralizasyon (kimyasal ve
benzeri yaralanmalara karsi) materyalleri vardur.

25.2. Dekontaminasyon ve/veya notralizasyon materyallerinin etkin kullanimu igin onlemler
almmugtir,

20 puan

20 puan

30

46

48

40

40

40



Faalivete Esas Puanlama Kriterleri

1.

2\

Denetim formu 996 puan iizerinden degerlendirilir. Her bir kriterin asgari yiizde yirmisi karsilanmak
zorundadr,

Denetim sonucunda toplam 750 ve tizeri puan alan Merkez yeterli kabul edilir.

Denetim sonucunda toplam puani 625 — 749 arasinda olan Merkez bir ay sonra tekrar denetlenir. Ikinci
denetimde sadece ilk denetimde kargilanamayan sorular denetlenir. Denetim sonucunda toplam puan 625~
749 arasinda olan merkezin faaliyeti bir ay siireyle durdurulur. Puanlama nedeniyle faaliyeti
durdurulan merkez faaliyete basladiktan bir ay sonra tiim maddelerden yeniden denetlenir.

Bir ay sonra yapilacak figiincii denetimde, sorulardan herhangi birinin karsilanmadigimin tespit edilmesi
halinde veya denetim sonucunda toplam puant 625 veya altinda olan Merkezin ruhsati iptal edilir.

Bakanlik merkezlerin denetim puanlarmt gerektiginde vaymlayabilir.”



