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MUQaDDIiMd

1. Bu standart “Azerbaycan Standartlagdirma institutu” PHS terefinden islenib hazirlanib

va tagdim edilib.

2. “Azerbaycan Standartlasdirma institutu” PHS-nin © ? 2024-cu il tarixli

sayli Qarari ile tesdiq edilib.

3. Bu standart beynalxalg Standart ISO 15189:2022 ils eynidir (IDT).
This standart is identical (IDT) to the European Standard 1SO 15189:2022.

4. Bu standart, AZS ISO 15189-2014 standartini legv ve aveaz edir.

5. Dovlst standartinda muayyan edilan talablerin beynalxalq standartlara, norma, qayda
va tovsiyalara ve diger dovlatlerin mivafig miutaraqqgi milli standartlarina, elm, texnika va
texnologiyanin miasir nailiyyatlerine asaslanmasini miayyan etmak Ugln standartin ilkin

yoxlama muddati 2024-cu il, dovri yoxlama muddati ilda 1 dafadir.
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ON sOz

ISO (Beynalxalq Standartlasdirma Taeskilat) milli standartlasdirma orqanlarinin (1ISO Gzv
qurumlarinin) tmumdunya federasiyasidir. Beynalxalq Standartlarin hazirlanmasi isi adaten
ISO-nun texniki komiteleri vasitesile hayata kegirilir. Texniki komitenin yaradildigi mévzu ile
maraglanan har bir Gzv qurum hamin komiteds temsil olunmaq hiiququna malikdir. ISO ils
alagada olan dévlet va geyri-hdkumat teskilatlari da isds istirak edir.

ISO bitin elektrotexniki standartlagdirma masalelerinde Beynalxalg Elektrotexniki
Komissiya (IEC) ile six emakdasliq edir.

Bu senadin iglenib hazirlanmasi tgun istifade edilan prosedurlar ve onun sonraki texniki
xidmati Ucglin neazerde tutulan prosedurlar iISO/IEC Direktivlerinin 1-ci hissesinde tesvir
edilmisdir. Xususile, mixtslif név ISO sanadleri tigiin taleb olunan miixtslif tesdiq meyarlari
geyd edilmalidir. Bu sanad ISO/IEC Direktivlerinin 2-ci Hissasinin redaksiya qaydalarina uygun
olaraq hazirlanmigdir (bax: www.iso.org/directives).

Bu senadin bazi elementlerinin patent hidquglarinin predmeti ola bilecayi ehtimalina
diqqget yetirilir. ISO bu cur patent hiquglarinin har hansi va ya hamisinin miayyan edilmasina
gbra masuliyyst dasimir. Senadin hazirlanmasi zamani muayyan edilmis har hansi patent
hiquglarinin tafsrriiatlari Girisde ve/yaxud alinan patent bayannamalerinin iSO siyahisinda
olacag (www.iso.org/patents). Bu sanadda istifada edilan har hansi ticaret ad istifadacilarin
rahathg tgun verilmis malumatdir va tasdiqi tagkil etmir.

Standartlarin kénilli mahiyyatinin izahi, uygunlugun giymatlendiriimasi ile bagl ISO-nun
xtisusi termin ve ifadslerinin manasi, elaca de ISO-nun Ticarstde Texniki Manealer (TBT) ila
bagli Umumdiinya Ticarst Togkilatinin (UTT) prinsiplerine sadigliyi hagqinda malumat tgln
bax: www.iso.org/iso/foreword.html.

Bu sanad Texniki Komita ISO/TC 212, Klinik laboratoriya sinaqglari va in vitro diagnostik
test sistemlori, Avropa Standartlagdirma Komitesi (CEN) Texniki Komitesi CEN/TC 140, In vitro
diagnostik tibbi cihazlarla emekdashg edearak, asagidaki qaydalara uyJun olaraq
hazirlanmisdir. ISO ve CEN arasinda texniki smakdasliq haqqinda sazis (Vyana sazisi).

Bu dorduncl nagr texniki cahatdan yenidan islanmis Gglincl nagsri (ISO 15189:2012) lagv
edir ve avaz edir. O, hamginin ISO 22870:2016-n1 avaz edir.

Osas dayisiklikler agsagidakilardir:

— ISO/IEC 17025:2017 ile uygunlasma idarsetma talablerinin indi senadin sonunda
gorinmasi ila naticalendi;

— 9vvaller ISO 22870-ds gaygi ndqtasi sinagi (POCT) Ugun taleblar daxil edilmisdir;

— Risklarin idars edilmasina diggatin artiriimasi.

Bu senadle badl istenilon rey ve ya suallar istifadaginin milli standartlar organina
yonaldilmalidir. Bu organlarin tam siyahisini www.iso.org/members.html saytindan alds etmak
mumkunddar.
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GiRiS

Bu senadin maqgsadi tibbi laboratoriyalarin keyfiyyetine va sarigtesine inam vasitasila
xastalarin rifahini va laboratoriya istifadagilarinin mamnunlugunu tagviq etmakdir.

Bu sanad risklari ve takmillagdirma imkanlarini hall etmak Ggun tadbirleri planlasdirmaq
ve hayata kecgirmak Ugln tibbi laboratoriya Ggun tsalebleri ehtiva edir. Bu yanasmanin
ustunluklerine asagidakilar daxildir: idareetma sisteminin effektivliyinin artirlmasi, etibarsiz
naticalerin ehtimalini azaltmagq, xastelare, laboratoriya isgilerina, ictimaiyyate ve atraf mihits
potensial zararin azaldilmasi.

Risklarin idare edilmasina dair taleblar ISO 22367 prinsiplerina uygundur.

Laboratoriya tahlukesizliyi taleblari ISO 15190 prinsiplarina uygundur.

NuUmunalerin toplanmasi ve dasinmasina dair telabler ISO 20658.1 ile uydunlasdirilib

Bu senad baxim mantagasi sinagl (POCT) talablarini ehtiva edir va bu sanad darc
edildikdan sonra ISO 22870-i lagv ve avaz edir.

Bu senadin formati ISO/IEC 17025:2017 standartina asaslanir.

Tibbi laboratoriya xestaye qullug Ugln vacibdir; fealiyyetlar tibb iscilerinin xaste
garsisinda 6hdaliklerini taniyan etik ve idaraetma gargivasi daxilinda tamin edilir. Bu fealiyyatlor
bltln xastalerin ve hamin xastalerin baximina cavabdeh olan personalin ehtiyaclarini ddemak
uclun vaxtinda hayata kegirilir. Faaliyystlora muiayina sorgulari, xastanin hazirlanmasi,
pasiyentin identifikasiyasi, nimunalerin toplanmasi, dasinmasi, xasta nimunalarinin emall,
toyinati Gzrs istifadaye uygun muayinalerin segilmasi, niumunalerin miayinasi, nhimunanin
saxlanmasi, habela sonraki sarh, naticalarin hesabati va laboratoriya istifadacilarine maslahat.
Bu, hamginin xasteya naticalarin teqdim edilmasini, tacili testlarin toskili ve kritik naticalerin
bildirilmasini shats eds biler.

Bu sanad hazirda taninmisg tibbi laboratoriya fenlari Gzrs istifada Ug¢ln nazards tutulsa da,
diagnostik goérintilems, tanafflis terapiyasi, fiziologiya elmlari, gan banklari ve transfuziya
xidmatlari kimi digar sahiyya xidmatlarina effektiv sakilda tatbiq oluna bilar.

Bu senadden istifade tibbi laboratoriyalar ve digar sahiyye xidmsatleri arasinda
amakdasligi asanlasdirir, malumat mubadilesina, metod ve prosedurlarin uygunlasdiriimasina
komak edir.

Xastalorin muayinasi naticalerinin sahar va dlkadan asili olmayaraq tibbi laboratoriyalar
arasinda muqayisasi tibbi laboratoriyalar bu senade uygun oldugda asanlasdirilir.

Laboratoriya akkreditasiya uglin muracist etdikds, o, ISO/IEC 17011-a uygun faaliyyat
gOsteren ve tibbi laboratoriyalarin xUsusi teleblarini nezars alan akkreditasiya organi
secmalidir.

Bu senad, ISO 9001:2015 va ISO/IEC 17025:2017 arasindaki mlgayisaler Slave B-da
verilmigdir. ISO 15189:2012 ile ISO 15189:2022 (bu sanad) mugayisasi ©lave C-da verilmigdir
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AZORBAYCAN RESPUBLIKASININ DOVLOT STANDARTI

Tibbi laboratoriyalar —
Keyfiyyat va saristaliliya dair talablar

AZS ISO 15189: 2024
Medical laboratories —
Requirements for quality and competence

Tatbiq edilmae tarixi ? 2024-cu il

1 TOTBIQ SAH3SI

Bu senad tibbi laboratoriyalarda keyfiyyet va seristalore dair taleblari muayyanlasdirir.

Bu senad tibb laboratoriyalarina idareetma sistemlerini inkisaf etdirmak ve onlarin
seristasini giymatlandirmak Ggln tatbiq edilir. O, hamginin laboratoriya istifadagileri, tenzimlayici
organlar ve akkreditasiya organlari tarafinden tibbi laboratoriyalarin salahiyyatlarinin tasdiqi ve
ya taninmasi u¢un de tetbiq edilir.

Bu senad ham da baxim mantagasina dair sinaglara (POCT) samil edilir.

Qeyd: Beynolxalqg, milli ve ya regional gaydalar ve ya telabler bu senadde shats olunan
xtisusi mévzulara da samil oluna biler.

2 NORMATIV iSTINADLAR

Asagidaki senadlar matndas els istinad edilir ki, onlarin bir hissasi va ya butin mazmunu
bu sanadin taleblarini tagkil etsin. Tarixli istinadlar t¢un yalniz istinad edilon nagr tatbiq edilir.
Tarixi gosterilmayan istinadlar tgln istinad edilen senadin an son nasri (har hansi dizalisler
daxil olmagla) tetbiqg edilir.

ISO/IEC Guide 99:2007, International vocabulary of metrology — Basic and general
concepts and associated terms (VIM)

Qeyd: ISO/IEC Guide 99 is also known as the Joint Committee for Guides in Metrology
(JCGM) 200.

ISO/IEC 17000:2020, Conformity assessment — Vocabulary and general principles

ISO/IEC 17025:2017, General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories

3 TERMIN VO TORIFLOR

Bu senadin magsadleri ugln asagidaki terminlar ve tariflor istifads olunur.

Bu sanadin magsadlari igtn ISO/IEC Baladgisi 99 ve ISO/IEC 17000-da va asagida verilmis
terminlar va toriflar totbiq edilir.

ISO ve IEC asagidaki Unvanlarda standartlasdirmada istifade Ugln terminoloji verilanlar
bazasini saxlayir:

— ISO Onlayn baxis platformasi: https://www.iso.org/obp saytinda mévcuddur

— |IEC Electropedia: https://www.electropedia.org saytinda mévcuddur

3.1
garazlilik
Olcu qerezi

sistematik dlgma xatasinin giymatlendiriimasi

©AZSTAND —-Butun huquglar gorunur 1
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Girig Ugun geyd 1: Bu torif yalniz kemiyyat Olgtilerine aiddir.
[MBNBO: ISO/IEC Beladgisi 99:2007, 2.18, dayisdiriimis — Girise 1-ci Qeyd salava
edilmisdir]

3.2

bioloji istinad intervali

istinad intervali

bioloji istinad populyasiyasindan géturilmus dayarlarin paylanmasinin muayyan edilmis
intervali

Girig Gglin geyd 1: stinad intervali adsten merkezi 95% interval kimi miisyysn edilir. istinad
intervalinin bagqa 06l¢lsi ve ya asimmetrik yeri xtisusi hallarda daha uygun ola biler.

Giris Uglin qeyd 2: istinad intervali ilkin niimunenin néviinden (3.25) ve istifade edilon
mluiayine prosedurundan (3.9) asili ola biler.

Giris Ugun geyd 3: Bazi hallarda yalniz bir bioloji istinad haddi vacibdir, adsten yuxari haddi
“x” olur ki, miivafiq bioloji istinad intervall “x”den az ve ya ona bearaber olsun.

Giris Ugln qeyd 4: “Normal diapazon”, “normal dayarler” ve “klinik diapazon” kimi terminlar
birmenali deyil ve buna gére da tévsiys olunmur.

[MBNBS: ISO 18113-1:2022, 3.1.9, dayisdirilmis — NUMUNS silinmisdir.

3.3

klinik garar haddi

muayina (3.8) manfi klinik naticelerin daha yuksek riskini gostaren ve ya muayyan bir
xastaliyin moévcudlugunun diagnostikasi olan natica

Giris Ugun qeyd 1: Terapevtik dermanlar lglin klinik gerar hadleri "terapevtik diapazon"
adlanir.

Giris ugcun qeyd 2: Xestalik riskini miiayysn etmok, diagnoz qoymaq ve ya mdialice etmak
tigtin istifada olunur.

3.4

istinad materialinin dayiskanliyi

istinad materialinin bu materialda miisyyen edilmis kemiyyaet {iclin lcma naticelori arasinda
iki verilmis 6lgma proseduruna uygun olaraq alde edilen slags ile diger muayysan edilmis
materiallar Uglin 6lgma naticalari arasinda alda edilan alage arasinda uydunlugun yaxinhgi ile
numayis etdirilon dayigkanlik xtsusiyyati

Giris Ucun geyd 1: Séziigeden istinad materiali adsten kalibratordur ve diger geyd olunan
materiallar adeten miintazem niimunalerdir.

Giris Ugtin geyd 2: lkiden ¢ox élcme prosedurunun méveud olmasi tipikdir ve blitin tatbiq
olunan 6lgme prosedurlari arasinda muiqayisenin aparilmasi arzuolunandir.

Giris ticlin gqeyd 3: Olgma naticslarinin raziliginin yaxinhdi istinad materialinin teyinati iizre
istifadasina uygun olaraq maqseds uygunluq baximindan miisyyen edilir.

Giris Ugun geyd 4: Dayismo gabiliyyatine dair bayanat xiisusi miiqayisede gdsterildiyi kimi
6lcme prosedurlari ile mahdudlasir.

[MBNB®: ISO 17511:2020 3.10, dayisdirilmis — Giris tigin qeyd 2, giris igtin yeni - Qeyd
2 ile avez edilmisdir]

3.5
sorigto
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nazerda tutulan naticalers nail olmaq ugun bilik va bacariglari tetbig etmak gabiliyyatini
nimayis etdirmak

[MBNBO: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.7, dayisdirilmis — terifin avvalinae "nimayis etdirilmisdir"
alava edilmisdir.]

3.6

sikayat

har hansi sexs va ya taskilat terafinden cavab gdzlenilan laboratoriyanin faaliyyati ve ya
naticelari ile bagl laboratoriyaya (3.20) narazihdinin ifadasi

[MBNBo: ISO/IEC 17000:2020, 8.7, dayisdiriimis — “muracistdan basqa” sozlari ¢ixarilhb
va “hamin organin faaliyyati ile bagl uygunlugu giymatlendiran orqan va ya akkreditasiya orqani1”
sozleri “ hamin laboratoriyanin fealiyyati va ya naticalari ile bagl laboratoriya” ile avez edilmisdir.]

3.7
maslahatgi
pesokar sakilde ekspert maslohatlari veron saxs

3.8

yoxlama

xassalerin adadi dayarini, matn dayarini ve ya xususiyyatlerini muayyan etmak magsadi
dasiyan amaliyyatlar toplusu

Giris Uglin geyd 1: Imtahan deyer ve ya xiisusiyysti miisyysn etmak (igiin tslob olunan bir
sira faaliyyetlarin, miisahidslerin ve ya élgmelarin cami ola biler.

Giris ugun qeyd 2: ©mlakin adadi qiymatini miiayysen eden laboratoriya miayinaleri
‘kemiyyat miayinsleri” adlanir; emlakin xtsusiyyatlerini miisyyen edenlere ‘keyfiyyot
ekspertizasi” deyilir.

Giris Ugun geyd 3: Laboratoriya miiayinsleri hem de “analizler” ve ya “testler” adlanir.

3.9

yoxlama proseduru

verilmis metoda uygun olaraq testlerin (3.8) yerina yetiriimasinds istifade olunan xUsusi
tosvir edilmis emaliyyatlar toplusu

Giris Ugln geyd 1: IVD tibbi cihaz senayesinda ve IVD tibbi cihazlarindan istifade edan bir
¢ox laboratoriyalarda bioloji niimunadsa analitin miayine proseduru adsten analitik metod, analitik
prosedur ve ya sinaq proseduru kimi istinad edilir.

[MSNB®O: ISO 15198:2004, 3.7, dayisdiriimis — “xUsusi tasvir edilan amsaliyyatlar toplusu”
“xUsusi tesvir edilmis amaliyyatlar toplusu” olaraq dayisdirildi.]

3.10

xarici keyfiyyatin qiymatlandirilmasi

EKQ

Laboratoriyalararasi muqayisalar vasitasile avvalcadan musayyen edilmis meyarlara asasan
istirakginin faaliyyetinin giymatlandiriimasi

Giris Ggln geyd 1: Yetorlilik testi (PT) kimi da taninir.

[MBNBO: ISO/IEC 17043:2010, 3.7 dayisdiriimis — Girigsa 2-ci Qeydds verilmis “kenar

keyfiyyatin giymatlendiriimasi” termini asas termin kimi istifada olunur. Giris Ggun 1 va 2 geydlar
buraxildi ve geyds yeni Qeyd 1 alave edildi.]
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3.11

garazsizlik

tibbi laboratoriyanin yerina yetirdiyi tapgiriglarin naticelarine munasibatda obyektivlik (3.20)

Giris G¢ln geyd 1: Obyektivlik gerezden ve ya maraqlarin toqqusmasindan azad olmaq kimi
basa ddstdils biler.

Giris ugln qeyd 2: Qeroazsizlik elementini ¢atdirmaq (gln faydali olan digser terminlere

‘mustaqillik”, “qerezsizlik”, “biteroflik”, “edalstlilik”, “agiq fikirlilik”, “eynillik”, “aciq fikir’ daxildir.
"balans".

[MBNBoO: ISO/IEC 17000:2020 5.3 deyisdiriidi — “uygunlugun giymatlandirilmasi
foaliyyatinin naticasi” “tibbi laboratoriya terafindan yerina yetirilon tapsiriglar” olaraq dayisdirildi.
Girise geyd 2 alave edildi.]

3.12

laboratoriyalararasi muqgayise

avvalcadan muayyen edilmis sartlora uygun olaraq iki ve ya daha ¢ox mustaqil laboratoriya
tarefindan eyni ve ya oxsar materiallar Uzarinde Olgmalarin ve ya muayinalerin (3.8) tagkili,
aparilmasi ve giymatlandirilmasi

[MONBO: ISO/IEC 17043:2010 3.4, dayisdirimis — “sinaglar’ “imtahanlar’la avez
edilmisdir. "agyalar" "materiallar” ils avez edilmigdir. "laboratoriyalar" "mustaqil laboratoriyalar” ila
avaz edilmisdir.]

3.13

keyfiyyata daxili nazarat
IQC

keyfiyyoto nozarat

QC

Sistemin dizgun islediyini yoxlamaq UgUn sinaq prosesina nazarst edan ve naticalarin
aciqglanacaq gadar etibarli olduguna aminlik veran daxili prosedur

[MONBO: ISO/TS 22583:2019 3.9, deayisdiriimis — “garar vermak” “yoxlamaq” ile avez
edilmisdir. Girig ugln geyd 1 silindi]

3.14

in - vitro diagnostik tibbi cihaz

I\VVD tibbi cihazi

istehsalgi terefinden insan organizmindsn alinmig niimunalerin in vitro muayinasi iglin
yalniz ve ya asasen diagnostik, monitoring ve ya uydunlug magsadlari U¢giin malumat vermak
ucun nazards tutulmus, tek ve ya kombinasiyada istifade edilen cihaz, o cumladan reagentlar,
kalibratorlar, nazaret materiallari, nUmuna gablari, program taminati ve alagali alstler va ya
aparatlar ve ya digar asyalar

[MONB©O: ISO 18113-1:2022, 3.1.33, dayisdirilmis — “tibbi” tarifin avvalindan g¢ixariimisdir.
“va reagentlar, kalibratorlar, nazarat materiallari, nimuna gablari, program teminati va slagali
aletlar ve ya aparatlar ve ya diger agyalar daxil olmaqla” terifin sonuna alave edilmisdir. Girig tgun
1 va 2 qgeydleri silindi.]
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3.15

laboratoriyanin idara edilmasi

Laboratoriya Ggun masul gsexs(ler) ve onun tzarinds salahiyyat (3.20)

Giris Ugun qgeyd 1: Laboratoriya rahberliyi selahiyyst vermak ve laboratoriya daxilinde
resurslari tamin etmak sealahiyystine malikdir.

Giris Ugln qgeyd 2: Laboratoriyanin rehberliyine laboratoriyanin isinin keyfiyystini tamin
etmok liglin xiisusi olaraq tayin edilmig soxslerls birlikds laboratoriya mudiri(lar)i ve niimaysndaler
daxildir.

3.16

laboratoriya istifadagisi

tibbi laboratoriyanin xidmatlarine muracist edan fiziki ve ya hiqugi saxs (3.20)

Giris Uglin geyd 1: [stifadagilore xastaler, klinisyenlsr ve niimunsleri miiayins (igiin géndaren
diger laboratoriyalar ve ya qurumlar daxil ola biler.

3.17

idaraetma sistemi

Siyaset ve maqgsadleri ve bu magsadlare nail olmaq tglin proseslari miayyan etmak tgln
tasgkilatin bir-biri ile alagali ve ya qarsiligh alagada olan elementlari toplusu

Giris Ggln geyd 1: Bu, avvallar “keyfiyyot idareetme sistemi’nes istinad edilmis ve sinonimdir.

Giris Ggln qeyd 2: idareetms sisteminin elementleri toskilatin strukturunu, rollarini ve
mesuliyyatlerini, planlasdirmalarini, amaliyyatlarini, siyassetlerini, tacriibslerini, qaydalari,
inanclarini, maqsadlarini ve bu meaqsadlers nail olmaq liglin proseslari misyyan edir.

[MBNB®O: ISO 9000:2015, 3.5.3 dayigdirildi — 1, 3 va 4-cu geydlar silindi va geydes yeni
Qeyd 1 slave edildi.]

3.18

olecmanin daqigliyi

daqiqlik

measurement accuracy

accuracy of measurement

accuracy

Olcllen kemiyyat dayari ila dlgltilan kamiyyatin haqigi kemiyyeat dayeri arasinda uygunlugun
yaxinhgi

Girig tglin gqeyd 1: “Olgme daqiqliyi” anlayisi kemiyyast deyil ve ona reqgemsal kemiyyst dayaeri
verilmir. Daha Kigik 6lgma xatasi taklif etdikde élcmenin daha daqiq oldugu bildirilir.

Giris Uglin geyd 2: “Olgma daqiqliyi” termini 6lgma dogruludu (igiin istifads edilmsmalidir ve
6lgcme daqiqliyi termini “6lgme daqiqliyi” lgln istifadse edilmamealidir, lakin bu her iki anlayisla
baglidir.

Giris Ugtn geyd 3: “Olgme deqiqliyi” bazen élgiilon igiiye aid edilen élgiilon kemiyyet
dayerlari arasinda uygunlugun yaxinhgi kimi basa ddgulir.

[MBNB®: ISO/IEC Beladgisi 99:2007, 2.13]

3.19

olgma geyri-muayyanliyi

MU - measurement uncertainty

istifade olunan malumat asasinda oOlgllen kemiyyat giymatlarinin dispersiyasini xarakteriza
edoan geyri-manfi parametr
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Giris Ugln qeyd 1: Olgme standartlarinin tayin edilmis kemiyyst qiymatlerine diizalisler
edildiyi kimi, MU-ya sistematik tasirlorden yaranan komponentlaer daxildir. Bezen texmin edilen
sistematik tesirlor li¢lin diizelis edilmir, aksins, slagsli MU komponentlari daxil edilir.

Giris Ugln geyd 2: Parametr, masalan, standart MU (ve ya onun muayyan edilmis goxlugu)
adlanan standart kanarlasma (SD) va ya muayyan edilmis ahate ehtimalina malik intervalin yarim
eni ola bilar.

Girig Ugun geyd 3: MU, dmumiyystla, bir gox komponentlerdan ibarstdir. Bunlardan bazileri
Olgcmeloer seriyasindan kemiyyet dayerlerinin statistik paylanmasindan MU-nun A Tipi
giymetlendiriimesi ile giymetlondirile biler ve SD ile xarakterize edils biler. MU-nun B Tipi
giymatlandirilmasi ile giymatlandirile bilen diger komponentler de SD ile xarakterize edils ve ya
tocriiba ve ya diger melumatlara esaslanan ehtimal sixligi funksiyalarindan giymetlandirila bilar.

Giris Gglin qeyd 4: Umumilikda, verilmis malumat toplusu tigiin MU-nun élgiilen 6lgiiys aid
edilmigs kemiyyet dayeri ile slaqali oldugu baga dlsdllir. Bu deyarin dayisdiriimesi slagadar geyri-
mlisyyenliyin dayisdiriimasi ile naticalena biler.

Giris Ugun geyd 5: Biitiin 6lgmelerde qeraz (3.1) ve qeyri-daqgiqlik var. Masalen, tekrarlanma
soraitinda hayata kecirilon niimunanin tekrar élgmeleri imumiyystle eyni 6l¢l vahidi tgdn fargli
dayerler yaradir.

Forgli deyarlerin hamisi eyni élgilen mablegse aglabatan sakilde aid edile bildiyine gors,
Olgulan mablagin dayari kimi hansi dayarin bildirilacayi ila bagli geyri-muayyenlik mévcuddur.

Giris Ugun 6-c1 geyd: Verilmis 6lgmea prosedurunun analitik performansi haqqinda mévcud
melumatlara ssaslanaragq, MU-nun giymetlendirilmasi miisyyen edilmis etibarliliq ssviyyesi ile
Olgtlilen blgiindin faktiki deyerini daxil etdiyi gtiman edilen dayarlar intervalini temin edir.

Giris Ugun qeyd 7: Verilmis 6lgmea prosedurunun analitik performansi haqqinda mévcud
melumatlar adesten Kkalibratorun teyin edilmis qiymetlerinin qgeyri-mdsyyenliyini ve [1QC
materiallarinin uzunmuddatli geyri-deqigliyini ehtiva edir.

Giris Ggln geyd 8: Tibbi laboratoriyalarda ekser 6Icmeler tek tonla aparilir ve élglilan élgliniin
dayarinin magbul giymetlendirilmasi kimi qabul edilir, MU intervali ise mimkin olan diger
naticelari gdsterir.

[MBNBO: ISO/IEC Baladgisi 99:2007 2.26, dayisdirilmis — ISO/TS 20914:2019 3.26-dan 5-
dan 8-a gadar geydlar alava edilmisdir]

3.20

tibbi laboratoriya

laboratoriya

xastaliyin diagnostikasi, monitoringi, idare edilmasi, qarsisinin alinmasi ve mualicasi ve ya
saglamligin giymatlandirilmasi uglin malumat vermak maqgsadi ila insan organizmindan alinan
materiallarin muayinasi (3.8)

Giris Ugun geyd 1: Laboratoriya, hamg¢inin miivafiq seg¢im, naticelerin serhi ve sonraki
miuayinelare dair meslehstlor daxil olmaqla, muayinslerin bitin aspektlorini shate edan
maslsehatlar vers biler.

Giris uUgln qeyd 2: Laboratoriya fealiyystlerine ilkin miayine (3.24), yoxlama (3.8) ve
miuiayinadean sonraki proseslor (3.23) daxildir.

Giris Ugun geyd 3 Qeyd: Muayinse lgilin materiallar (3.8) bunlarla mehdudlasmayaraq,
mikrobioloji, immunoloji, biokimyavi, immunohematoloji, hematoloji, biofiziki, sitoloji, toxuma ve
hiiceyrsler va genetik materiallari ehate edir.

3.21

Xxoasta
muayina Ugun material manbayi olan saxs (3.8)
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3.22

baxim mantagasinda yoxlanig

POCT

xastanin yaxinliginda va ya yerinda aparilan muayina (3.8) (3.21)

[MBNB®S: ISO/TS 22583:2019, 3.11]

3.23

muayinadan sonraki proseslar

mulayinadan sonraki prosesler (3.8), o cimladan naticalerin nazarden kegirilmasi, miayina
naticalarinin formatlasdiriimasi, buraxilmasi, hesabati vea saxlanmasi, klinik materialin,
ndmunanin (3.28) saxlanmasi va saxlanmasi va tullantilarin utilizasiyasi

3.24

muayinadan avvalki proseslar

istifadeginin sorgusu esasinda xronoloji ardicilligla baslayan ve miayine (3.8) sorgusu,
xastonin hazirlanmasi ve identifikasiyasi (3.21), ilkin nimuna(ler)in toplanmasi (3.25),
laboratoriyaya ve laboratoriyaya dasinmasi (3.25) daxil olan proseslor. 3.20), miayina (3.8)
baslayanda sona gatdirilir

3.25

ilkin niimuna

nimuna

badan mayesinin va ya toxumasinin diskret hissasi ve ya insan organizmi ile alaqgali diger
ndmunanin muayinasi (3.8), butunin xarakterini musyysn etmak Ugun bir va ya bir negs
kamiyyatin va ya xUsusiyyatlarin dyranilmasi va ya tehlili

Giris ucuin qgeyd 1: Beynelxalg Tibbi Cihaz Tenzimlayicilori Forumu (IMDRF) tibbi
laboratoriya terefinden mdiayine dg¢lin nezerde tutulmus bioloji mansali niimunani ifade etmak
tigtin 6z uygunlasdiriimis rehbear senadlerinde niimunes termininden istifadse edir (3.20).

[MBNBO: ISO 18113-1:2022, 3.1.65, dayisdirilmis — Giris U¢un qeyd 1 dayisdirilmisdir. Girig
ucun geyd 2 silindi.]

3.26

keyfiyyat gostaricisi

obyektin bir cox xususiyyatlarinin taleblara cavab verma daracasinin Olgusu

Giris tictin geyd 1: Olgil, measslen, % galir (miieyyan edilmis tolabler daxilinde%), qiisurlar
% (misyyen edilmig taleblerden kenar %), milyon hallar tizre qiisurlar (DPMO) ve ya Alti Sigma
skalasi ils ifade edils biler.

Giris Ugln geyd 2: Keyfiyyat gostericileri tagkilatin istifadagilerin ehtiyac ve tslablarine ve
butin smaliyyat proseslarinin keyfiyystine ne deracade cavab verdiyini élge biler.

3.27

xususi tayinath laboratoriya

nimuna va ya malumatin ekspertiza Ugun tagdim edildiyi xarici laboratoriya (3.20) (3.8)

Giris Ugun qeyd 1: Xisusi tayinatl laboratoriya, laboratoriya rehberliyinin miiayine tgin
nlimuna va ya alt niimuneni, tehlil ve ya serh li¢lin malumatlari teqdim etmayi sec¢diyi ve ya adi
mluayinelar aparila bilmadiyi zaman laboratoriyadir.

Giris Ugun qeyd 2: Bu, gaydalara uygun olaraq nimunslerin teqdim edilmasinin tsalab
olundugu laboratoriyadan ve ya istinad laboratoriyasi adlanan laboratoriyadan, measslen: ictimai
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soehiyya, mahkamae-tibbi ekspertiza, sis reyestri ve ya niimunaslarin teqdim olundugu merkazi (bas)
mlisssisadan farglenir. strukturu tarsfinden talab olunur.

3.28
nimuna
ilkin nUmunadan goturilmas bir ve ya daha ¢ox hissa (3.25)

3.29

dogruluq

olgmanin dogrulugu

sonsuz sayda takrar olgulmus kamiyyest giymatlerinin ortasi ile istinad kemiyyat dayari
arasinda uygunlugun yaxinhgi

Giris tiguin geyd 1: Olgmenin dogrulugu kemiyyst deyil ve buna gére de reqemls ifads edile
bilmez, lakin raziligin yaxinhgi dgtin élgller ISO 5725-1-da verilmigdir.

Giris tgun qeyd 2: Olgmenin dogrulugu sistematik élgme xatasi ile ters slagadadir, lakin
toesadlifi 6lcme xatasi ile slaqali deyil.

Giris Uglin geyd 3: “Olgmenin daqiqgliyi” “6lgmenin dogrulugu” iigiin istifade edilmemalidir.

Giris Ugln geyd 4: Keyfiyyat yoxlamalari Gg¢ln dlgmanin dogrulugu (raziigin yaxinhgt)
uygunlug baximindan ifade oluna biler (yani arayis imtahani ils faiz razilagsmasi).

Giris Uglin geyd 5: Dogrulug gézlenilan ve ya hadef dayarden élgmalerin garazliyini (3.1) aks
etdiren muayine prosedurunun (3.9) xdsusiyystidir. Keyfiyyat baximindan yaxsi ve ya pis kimi
tosvir olunur. Olgmealerin gerazi (3.1) meqbul olarsa, imtahan proseduru (3.9) yaxsi dogruluga
malikdir.

[MBNBO: ISO/IEC Baladgisi 99:2007, 2.14, dayisdiriimis — Giris 4 ve 5 ug¢un geydler alava
edilmigdir.]

3.30

donius muddati

muayinadan énca (3.24), muayina (3.8) ve muayinadan sonraki proseslar (3.23) vasitasila
muayyan edilmis iki ndqte arasinda kegan vaxt

3.31

validasiya

Muayyan edilmis talablerin yerina yetirildiyina dair obyektiv stbutlarin teqdim edilmasi yolu
ile konkret tayinatli istifadenin va ya tetbigin magsadauygunlugunun tesdiqi

Girig Ugln geyd 1: Obyektiv sibut musahids, 6lgma, muayina ve ya diger Usullarla aldes edils
biler.

Giris Ugun geyd 2: “validasiya” s6zu muvafig statusu teyin etmak tgun istifade olunur.

Giris Ugln geyd 3: Mluayine metodunun muayyan edilmis talablerine asagidaki performans
spesifikasiyalar daxil ola biler: 6lgma dogrulugu, dlgma daqiqliyi, 0 cimladan dlgmanin takrar
oluna bilmasi va dlgma araliq daqigliyi, mudaxile eden maddaler daxil olmagla analitik spesifiklik,
askarlama haddi ve kemiyyat haddi, dlgma intervali, klinik uygunluq , diagnostik spesifiklik va
diagnostik hassasliq.

[MBNB©O: ISO/IEC 17000:2020, 6.5, dayisdiriimis - Girise 1-den 3-8 gadar geydlar slava
edilmisdir.]

3.32
verifikasiya
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muayyan edilmig talablarin yerina yetirildiyina dair obyektiv subutlarin teqdim edilmasi yolu
ile dogrulugun tesdiqi

NUMUNS® 1 Olgms sisteminin performans spesifikasiyasina nail olundugunun tasdigi.

NUMUNS 2 Hadaf 6lgmalarin geyri-muisyyanliyinin temin oluna bilecayinin tasdigi.

Giris Ugun qeyd 1: Verifikasiya, laboratoriyanin 6lgme sisteminin musyyan edilmig
performans tsalablerinin, maselen, dogruluq, deaqiglik, hesabat verile bilan diapazon, insan
nliimunasi miiayinasindan avval laboratoriyada tekrarlana biler.

Giris Ugln qeyd 2: Verifikasiya (g¢tlin lazim olan obyektiv siibut yoxlamanin naticsleri ve ya
alternativ hesablamalarin apariimasi ve ya senadlerin nezarden kegiriimasi kimi diger miayyan
etme formalari ola biler.

Girig Ugun geyd 3: Mlayinenin (3.8) qablasdirma veraqasinde gostarildiyi kimi aparildigi ve
istifade edildiyi seraitde yeni IVD cihazinin tatbiqi liglin verifikasiyasi kifaystdir.

Giris Ugun qeyd 4: Mivafiq statusu tayin etmoak lgln “verifikasiya edilmis” szl istifade
olunur.

[MBNB®S: ISO/IEC 17000:2020, 6.6 dayigdirimis — NUMUNSLSR 1 va 2 slave edilmigdir.
1-dan 4-a gader geydler alava edildi.]

4 UMUMi TOLSBLSR

4.1 Qoarazsizlik

a) Laboratoriya igleri gerazsiz hayata kegirilmalidir. Laboratoriya garezsizliyi gorumaq tgln
strukturlasdiriimali ve idara edilmalidir.

b) Laboratoriya rahbarliyi qarezsizliye sadiq olmalidir.

c) Laboratoriya 6z laboratoriya faaliyyatinin garazsizliyine gbéra masuliyyat dagsimali ve
kommersiya, maliyya va ya diger tazyiglarin garazsizliyi pozmasina yol vermamalidir.

d) Laboratoriya garazsizliyine qarsi tehlikalari miayyan etmak Ugun 0z faaliyystine ve
alagalerina nazarat etmalidir. Bu monitoring onun personali ile minasibatlari shata etmalidir.

QEYD: Laboratoriyanin qereazsizliyini tehdid edan minasibat miilkiyysts, idarsetmays,
menecments, personala, paylasilan resurslara, maliyyaya, miiqavilslera, marketinge (o ciimladen
brendinq) ve satis komissiyasinin édsanilmasine ve ya yeni laboratoriyanin géndesrilmasi giin
diger tesviglere asaslana biler. istifadecilor ve s. Bu ciir alaqeler laboratoriyani qerazsizliye
tohliike yaratmir.

e) Qerozsizliya tehlike askar olunarsa, garazsizliyin pozulmamasi Ugln tasir aradan
qgaldinimali ve ya minimuma endirilmalidir. Laboratoriya bu cur tahlikeni nece azaldacagini
numayis etdira bilmalidir.

4.2 Maxfilik
4.2.1 Informasiyanin idara edilmasi
Laboratoriya, laboratoriya iglarinin yerina yetiriimasi zamani yaranan ve ya kanardan daxil

olan butun malumatlarin idare edilmasine gore huquqi oOhdslikler asasinda masuliyyast
dasimalidir. Laboratoriya ictimaiyysta agiglamaq istediyi melumat barasinda sifarisgini
avvalcadan malumatlandirmalidir. Sifaris¢i terafinden ictimaiyyste agiglanan malumatlar yaxud
laboratoriya ile sifaris¢i arasinda razilagdirilmig hallar (mes, sikaystloera baxilmasi magsadila)
istisna olmagla, batiin malumatlar xidmati malumat hesab olunmali va maxfi saxlaniimalidir4.2.2
informasiyanin buraxiimasi

Laboratoriyanin maxfi malumatlari agiglamasi qanunla taleb olundugda ve ya mugavile
sertleri buna icaze verdikda, sifarisgi va ya alagadar saxs, qanunla gadagan olunmadigi teqdirde
aciglanan mealumat barasinde malumatlandiriimahdir.
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Sifariggi barada digar manbalerdan (mas, sikaystgilarden, tanzimlayici organlardan) alds
edilmis malumatlar sifaris¢i ve laboratoriya arasinda maxfi qalmalidir. Malumatin teminatgisi
(manbayi) laboratoriya tG¢ln maxfi galmali ve taminatgi ile razilasdiriimadidi taqdirde sifarisciye
bildiriimamalidir

4.2.3 Kadrlarin masuliyyati
Isci heyati, hamginin har hansi komits (izv(, podratgilar, kenar teskilatlarin personall ve ya
laboratoriyanin adindan fealiyyat gosteran saxsler laboratoriya islerinin yerina yetiriimasi zamani
yaranan ve ya olda edilon malumatlari, ganunla taleb olunan hallar istisna olmagla, maxfi
saxlamaldir.

4.3 Xastalara dair talablear
Laboratoriya rahbarliyi xastalerin rifahi, tehlikasizliyi ve huquglarinin asas mulahizslar
olmasini temin etmalidir. Laboratoriya asagidaki proseslari qurmall ve hayata kegirmalidir:

a) xastalarin va laboratoriya istifadagilarinin muayina Usullarinin segilmasinds ve muayina
naticalerinin serhinda laboratoriyaya kdmak etmak tgln faydali malumat vermak imkanlari;

b) xastelarin ve istifadagilarin muayinae prosesi, o cumladen lazim oldugda xarcler ve
naticalerin na vaxt gézlanilmasi barads ictimaiyysts agiq malumatla tamin edilmasi;

c) kliniki cehatdan uygun va zaruri olmasini tamin etmak Ugun laboratoriya terafindan toklif
olunan muayinalerin vaxtasiri nazarden kegiriimasi;

d) lazimi hallarda xestalare, istifadagilera ve har hansi diger aidiyyati sexslare xastanin
zadalenmasi ile naticalenan ve ya naticalana bilecak hadisalerin ve bu zerarlerin azaldiimasi
ucun gorulan tedbirlarin geydlerinin agiglanmasi;

e) xastalara, nUmunalare va ya qaliglara lazimi gaygdi ve hérmatls yanasiimasi;

f) taleb olundugda malumatlandiriimis raziigin alinmasi;

g) laboratoriyanin baglanmasi, alinmasi vae ya birlesdiriimasi halinda saxlanilan xasts
namunalarinin ve geydlarinin davamli movcudlugunun va butévliiyunun temin edilmasi;

h) xastenin telabi ve ya onlarin adindan fealiyyat gdsteran tibb iscisinin telabi ile xastaye
va har hansi digar sehiyya xidmatinin taminatgisina mivafig malumatin verilmasi;

i) xastalorin ayri-seckilikden azad olan gaygi hiquglarinin mudafiasi.

5 STRUKTUR V® IDARSETMAY® DAIR TOLOBLOR

5.1 Huquqi saxs
Laboratoriya huqugi sexs olmali, yaxud onun laboratoriya iglaerine gora huqugi masuliyyast
dasiyan huquqi sexsin muayyan edilmis hissasi olmalidir.
Qeyd: Bu senadin meaqsadlari lglin dbvist laboratoriyasi 6zliniin dévlst statusu esasinda
hiquqi sexs hesab edilir.
5.2 Laboratoriya direktoru
5.2.1 Laboratoriya direktorunun salahiyyatlori
Laboratoriya bu sanadin taleblarini yerine yetirmak Ugun gosterilan ixtisasa, seristays, verilmig
selahiyyste, masuliyyste ve resurslara malik olan saxs ve ya adindan asili olmayaraq saxsler
torafinden idara olunmalidir.
5.2.2 Laboratoriya direktorunun vazifaleri
Laboratoriya direktoru idarsetma sisteminin tetbigine, o cumladan laboratoriya
amaliyyatlarinin butliin aspektlarine risklarin idare edilmasinin tatbigina cavabdehdir ki, xasteya
qullug Ugun riskler ve takmillesdirme imkanlari sistematik olaraq muayyan edilsin va hall edilsin.
Laboratoriya mudirinin vazife ve masuliyyatleri sanadlagdiriimalidir.
5.2.3 Vezifslarin verilmasi
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selahiyyetli iscilere hevale eda biler ve bu heavale sanadlasdiriimalidir. Bununla bels,
laboratoriyanin direktoru laboratoriyanin Umumi fealiyysti Uclin son masuliyysti 6z Uzerine
g6turmalidir.

5.3 Laboratoriya fealiyyati
5.3.1 Umumi

Laboratoriya, bu senada uydun oldugu esas yerden (masalen, POCT, ndmunalarin
toplanmasi) basqa yerlards yerina yetirilan laboratoriya fealiyyatlari de daxil olmagla, laboratoriya
foaliyyatlarinin spektrini misayyan etmali ve sanadlasdirmalidir. Laboratoriya yalniz daimi asasda
xaricdan tamin edilan laboratoriya faaliyyatlerini istisna edan bu sira laboratoriya faaliyyastlari Ggln
bu senada uygunlugu taleb etmalidir.

5.3.2 Talablarin yerina yetiriimasi

Laboratoriya fealiyyati bu senadin taleblarina cavab veracak sakilde hayata kegirilmalidir ki,
istifadagilar, tanzimlayici organlar ve tagkilatlar tersfindan taninmasi temin edilir. Bu, xidmatin
harada gdsterilmasinden asili olmayaraq, miayyan edilmis va sanadlesdiriimis laboratoriya
faaliyyetlarinin tam spektrine aiddir.

5.3.3 Maslahat faaliyyati

Laboratoriya rahbarliyi mivafiq laboratoriya maslehatlarinin va tefsirinin mévcud olmasini
toemin etmali ve xastalerin va istifadacilarin ehtiyaclarini garsilamalidir.

Laboratoriya, mumkun olduqda, laboratoriya istifadagileri ile asagidakilar Gzra alags qurmaq
Ucun tedbirler qurmalidir:

a) muayinalerin secilmasi ve istifadasi, o cumladan taleb olunan nimuna ndvd, klinik
gOstaricilar va muayina Usullarinin mahdudiyyatleri ve miayinanin talab edilmasinin tezliyi barada
maslahatlarin verilmasi;

b) imtahanlarin naticalerinin serhina dair pesekar mulahizalarin verilmasi;

c) laborator muayinalarden semarali istifadenin tesviqi;

d) nimunalerin magbul meyarlara uygun galmamasi hallari kimi elmi ve maddi-texniki
masalaler Uzre maslahatlarin verilmasi.

5.4 Struktur va salahiyyat
5.4.1 Umumi

Laboratoriyal asagidakilari etmalidir:

a) onun taskili ve idareetma strukturunu, onun har hansi asas teskilatda yerini, idaraetms,
texniki emaliyyatlar ve dastak xidmatlari arasinda alagaleri muayyan edir;

b) laboratoriya fealiyystinin naticalerina tesir edan igi idare edan, yerine yetiran va ya
yoxlayan butln iscilarin masuliyyatini, salahiyyatlarini, alaga xatlerini va qarsiligh slagalarini
muayyan etmak;

c) laboratoriya faaliyystinin ardicil tatbigini ve naticalerin etibarliidini tamin etmak Ugln
lazim olan daracada 0z prosedurlarint muayyan etmalidir.

5.4.2 Keyfiyyatin idare edilmasi
Laboratoriyada, diger vazifelarindan asili olmayaraq, 6z vazifalarini yerina yetirmak ugun
lazim olan salahiyyat ve resurslara malik olan, o cimladen:

a) idaraetma sisteminin hayata kegirilmasi, saxlanmasi ve tekmillesdiriimasi;

b) idareetma sistemindan ve ya laboratoriya iglarinin yerina yetiriimasi prosedurlarindan
kanarlagsmalarin muayyan edilmasi;

c) bu tip fargliliklerin garsisini almag ve ya minimuma endirmak tgun tedbirlars baglamaq;

d) idareetma sisteminin faaliyyasti ve har hansi takmillagdirma ehtiyaci barads laboratoriya
rehbarliyine hesabat vermak;

e) laboratoriya faaliyyastinin semaraliliyinin temin edilmasi.
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QEYD: Bu vazifsler bir ve ya daha ¢ox saxse havals edils biler.

5.5 Maqgsadler va siyasatlar

a) Laboratoriya rehbaerliyi maqgsadlari ve siyaseti muayyen etmali ve saxlamalidir (bax 8.2):

1) xastelarin ve istifadagilerin ehtiyac va taleblarine cavab vermak;

2) yaxsl pesakar tacrubaya riayst etmak;

3) tayinatina uygun istifade olunan ekspertizalari temin etmak;

4) bu senads uygun olmalhdir.

b) Maqsadler dlgule bilan ve siyasstlora uygun olmalidir. Laboratoriya maqsad va
siyasatlorin laboratoriya tagkilatinin batln saviyyslarinde hayata kegirilmasini tamin etmalidir.

c) Laboratoriya rahbearliyi idareetma sistemina dayisiklikler planlasdirildigda ve hayata
kecirilarkan idaraetma sisteminin butovliyinin tamin edilmasini tamin etmalidir.

d) Laboratoriya imtahandan avval, muayina ve muayinedan sonraki proseslarin asas
aspektlari Gzra foaliyyati giymatlondirmak uclun keyfiyyat gostaricilari yaratmali ve maqgsadlarle
bagli icraata nazaret etmalidir (bax 8.8.2).

QEYD: Keyfiyyst géstericilarinin névilerine qabul edilmis sayina nisbsten gebuledilmaz
niimunelerin sayi, qeydiyyat ve ya niimunanin gabulu zamani ve ya her ikisinde xatalarin sayi,
diizaldilmis hesabatlarin sayi, mioayysan edilmis emaliyyat miiddetlerine nail olmaq deracaesi
daxildir.

5.6 Risklerin idara edilmasi

a) Laboratoriya rehbarliyi xastalera zarer vurma risklarini ve onun muayinalari ve faaliyyatlori
ilo alagadar xestalera xidmatin yaxsilasdiriimasi imkanlarini miayyan etmak Ugln proseslar
yaratmali, hayata kecgirmali va saxlamali, ham risklari, heam da takmillagdirma imkanlarini hall
etmak Ucln tedbirler hazirlamalidir (8.5 bandina baxin).

b) Laboratoriya mudiri bu proseslarin effektivliyinin giymatlendirilmasini ve seamarasiz oldugu
muayyan edildikda dayisdiriimasini temin etmalidir.

QEYD 1: ISO 22367 tibbi laboratoriyalarda riskin idare olunmasi dgtin tefarriiatlari tamin
edir.

QEYD 2: 1SO 35001 laboratoriya bioriskinin idare edilmasi ile bagli teferrtiatlari temin edir.

6 RESURS TOLOBLORI

6.1 Umumi

Laboratoriya 6z faaliyyatini idare etmak va hayata kegirmak Ugln lazim olan is¢i heyatina,
qurgularina, avadanliglarina, reagentlerina, istehlak materiallarina ve kdmakgi xidmatlara malik
olmahdir.

6.2 isci heyati
6.2.1 Umumi
a) Laboratoriyanin 6z faaliyyatini yerina yetirmak Ugun kifayat gader sayda salahiyyatli
soxslara ¢ixigl olmalidir.
b) Laboratoriyanin fealiyystina tesir gostars bilacak daxili va ya xarici laboratoriyanin batin
iscilari gqerazsiz, etik davranmali, sarigtali olmali ve laboratoriyanin idareetma sistemina uygun
islamalidir.

QEYD: ISO/TS 22583 POCT avadanliginin nazaratgileri ve operatorlari (iglin tslimat verir.
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c) Laboratoriya istifadecilarin ehtiyac va tslablarinin, habele bu sanadin talablarinin
ddanilmasinin vacibliyi barads laboratoriya iscilarine malumat vermalidir.

d) Laboratoriyanin isgi heyatini saxsin isloyacayi teskilata, sobaya va ya sahayse, is sortlari
va sartlaring, iscilerin imkanlarina, saglamliq va tehllikasizlik telablerina ve amayin muhafizesi
xidmatlari ile tanig etmak programi olmalidir.

6.2.2 Bacariglara dair telabler

a) Laboratoriya laboratoriya fealiyyatinin naticalarine tasir gosteran har bir funksiya tgun
serista telablerini, 0 cimladan tehsil, ixtisas, talim, yeniden hazirliq, texniki bilik, bacariq va
tacruba talablarini muayyan etmalidir.

b) Laboratoriya butlin personalin cavabdeh olduglari laboratoriya iglarini yerina yetirmak
Ucun selahiyyatlara malik olmasini temin etmalidir.

c) Laboratoriyada serigtelarin giymatlendiriimasinin tezliyine dair tslebleri 6ziinde oks
etdiran 6z personalinin sarigtasinin idare edilmasi prosesi olmalidir.

d) Laboratoriya 6z is¢ilerinin saristesini nimayis etdiren sanadlesdiriimis malumatlara malik
olmalidir.

QEYD: Istenilon kombinasiyada istifade oluna bilan seristslerin giymatlondiriimasi
metodlarinin niimunalerine asagidakilar daxildir:

- har hansi bir fealiyystin birbasa muisahidssi;

- imtahan naticalarinin qeydiyyati ve hesabatinin monitorinqi;

- @maKk kitabgalarinin yoxlaniimasi;

- problem hall etma bacariqlarinin giymeatlandiriimasi;

-xtisusi olaraq teqdim edilmis niimunalarin miayinasi, mesalen. svveller arasdiriimig
niimuneler, laboratoriyalararasi miiqayise materiallari ve ya parcalanmis niimunaler.

6.2.3. Selahiyyaet

Laboratoriya iscilara asagidakilar daxil olmagla, lakin bununla mahdudlagmayaraq, xususi
laboratoriya faaliyyatini yerine yetirmak Ugun icazs verir:

a) metodlarin secilmasi, islonib hazirlanmasi, dayisdiriimasi, yoxlaniimasi ve yoxlaniimasi;

b) naticalarin nazardan kecirilmasi, derc edilmasi va hesabatin tagdim edilmasi;

c) laboratoriya malumat sistemlarinden istifada, xtisusen: xaste malumatlarina ve
malumatlarina daxil olmaq, xaste malumatlarini va miuayina naticalarini daxil etmak, xasta
malumatlarini ve ya muayina naticalarini dayisdirmak.

6.2.4 Davamli tahsil ve pesakar inkisaf

Davamli tehsil programi idaraetma va texniki proseslarda istirak eden iscilar Gglin mévcud
olmalidir. Butliin heyat davamli tehsil voe mintazem pesakar inkisafda ve ya digar pegsokar alage
foaliyyatlarinds istirak etmalidir. Programlarin ve faaliyyatlarin uygunlugu vaxtasiri
yoxlanilmahdir.

6.2.5 Kadrlarin ugotu

Laboratoriya agagidakilara dair prosedurlara malik olmali ve geydlari saxlamalidir:

a) 6.2.2 a) bandinda gosterilan salahiyyat talablarinin musyyan edilmasi;

b) vazifanin tasviri;

c) kadr hazirhgi ve yenidan hazirliq;

d) isci heyatinin salahiyyati;

e) kadrlarin serigtasinin monitoringi.

6.3 Obyektlar va atraf miihit garaiti

6.3.1 Umumi

Qurgular va straf muhit seraiti laboratoriya faaliyyeti tglin uygun olmali va naticalarin
etibarligina va ya xastalarin, ziyarstgilarin, laboratoriya istifadagilarinin va iggilerin
tohlUkasizliyine manfi tesir gdstarmamalidir.

Buraya muayinaden avval aidiyyati olan obyektlar va muayinalarin aparildigi asas
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laboratoriya binalarindan bagqa srazilar, hemcinin POCT daxildir. Laboratoriya islerinin yerina
yetirilmasi Ugln zaruri olan qurgulara ve atraf muhit seraitina olan taleblar daqgiglasdiriimali,
monitoring edilmali ve geyd edilmalidir.

QEYD 1: ISO 15190 obyekt ve atraf miihit seraiti liglin tefarriatlar taqdim edir.

QEYD 2: Naticalarin etibarliligina menfi tasir gésters bilen atraf miihit geraitine
asagdidakilar daxildir: lakin bunlarla mehdudlasmir: tasadlifi gliclendirilimis nuklein tursusu,
mikrob ¢irklonmasi, toz, elektromaqnit pozuntulari, radiasiya, isiqlandirma seraiti (isiqlandirma),
riitubst, elektrik tachizati, temperatur, ses ve vibrasiya.

6.3.2 Quruma nazarat vasitalari

Quruma nazarast hayata kegirilmali, geyda alinmali, monitorinqg edilmali, vaxtasiri nazardan
kecirilmali va asagidakilari shats etmalidir:

a) tibbi malumatlarin ve xasdanin nimunalarinin tahltkasizliyini, maxfiliyini, keyfiyyatini va
muhafizaesini nezera almagla daxil olmaya nazarat;

b) enerji manbaleri, isiglandirma, ventilyasiya, sas-klly, su va tullantilarin utilizasiyasi
naticesinda yarana bilen girklonmanin, mudaxilenin va ya laboratoriya fealiyystine manfi
tosirlerin qarsisinin alinmasi;

¢) muayina prosedurlarinin risk yaratdigi ve ya igin tasirine maruz gala bilacayi ve ya
ayrilmanin olmamasi ila tasirloenan ¢arpaz cgirklenmanin qarsisinin alinmasi;

d) tahltkasizlik vasitalarinin va cihazlarin temin edilmasi, mimkun oldugda va onlarin
islemasinin muntezem olaraq yoxlaniimasi;

NUMUNBSLSR Soyuq otaglar ve dondurucu kameralar tigiin fovgelads hallarin
buraxilmasi, interkom ve signalizasiya sistemlarinin istismari, tacili duslarin, gézlarin yuyulmasi
va reanimasiya avadanhglarinin algatanhgi.

e) laboratoriya qurgularinin funksional va etibarli vaziyyatds saxlaniimasi.

6.3.3 Saxlama qurgulari

a) Nuimunalerin, avadanhgin, reagentlerin, sarf olunan materiallarin, senadlarin va
geydlarin davamli butévitylini temin edan saraiti olan saxlama yeri temin edilmalidir.

b) Muayina proseslarindas istifada edilan xaste nimunaleari ve materiallar carpaz
girklenmanin va xarab olmanin gargisini alacaq sakilds saxlanmalidir.

c) Tahllkali materiallarin ve bioloji tullantilarin saxlanmasi ve utilizasiyasi obyektlari har
hansi ganuni ve ya normativ talebler kontekstinde materiallarin tasnifatina uygun olmalidir.

6.3.4 Kadrlar tgln nazards tutulmus vesaitlar

Tualets ve icmali su tachizatina, habels fardi qoruyucu vasitslarin ve geyimlarin
saxlanmasi ugun lazimi sarait olmalidir.

Gorusler, sakit is va istirahat zonasi kimi personalin faaliyyati ugln yer tamin edilmalidir.

6.3.5 NUmunalerin toplanmasi tglin qurgdular

NuUmunalerin toplanmasi Ggun qurgular:

a) toplanmanin naticaleri lagv etmayan ve ya imtahanlarin keyfiyyatina manfi tasir
gOstaermayacek sakilds hayata keciriimasina imkan yaratmag;

b) yigim zamani xastalerin maxfiliyini, rahatligini va ehtiyaclarini (masalan, alillarin girisi,
tualet avadanhgi) ve onlari musayist edan sexsloerin (masalen, geyyum ve ya tercumagi)
yasayisini nazara almaq;

c) ayri-ayri xastalarin gabulu va toplanmasi sahalarini temin etmak;

d) ham xastaler, hem ds iscilar tgun ilk tibbi yardim materiallarini saxlamagq.

QEYD: ISO 20658 niimune toplama vasitsleri ile bagl tefarriatlari tamin edir.

6.4 Avadanliq

6.4.1 Umumi
Laboratoriya dlizgun faaliyyatini temin etmak, ¢irklanmanin ve ya yararsiz olmamasini
temin etmak Ugun avadanhglarin segilmasi, satin alinmasi, qurasdiriimasi, gabulu sinaqglari
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(maqgbul meyarlar daxil olmaqgla), emali, daginmasi, saxlanmasi, istifadasi, texniki xidmati va
istismardan ¢ixarilmasi tgun proseslere malik olmalidir.

QEYD: Laboratoriya avadanligina alstlerin, 6lgme sistemlearinin ve laboratoriya malumat
sistemlarinin aparat ve proqram teminati ve ya nlimunslarin dasinmasi sistemlari de daxil
olmagla laboratoriya faaliyystinin naticslerine tesir gbstaren har hansi avadanliq daxildir.

6.4.2 Avadanliglara olan talablar

a) Laboratoriya, laboratoriya iglerinin dizgun yerina yetirilmasi Gg¢un talab olunan
avadanlglara ¢ixis imkanina malik olmalidir.

b) Avadanliq laboratoriyanin daimi nazarstinden va ya avadanliq istehsalgisinin funksional
spesifikasiyasindan kanar istifade edildikda, laboratoriya rehbarliyi bu senadin talablarinin yerina
yetirilmasini temin etmalidir.

c) Laboratoriya faaliyyatine tesir gostare bilen har bir avadanliq elementi unikal sakilda
etiketlanmali, markalanmali ve ya basqa sakilde miayyan edilmsali va reyestr apariimalidir.

d) Laboratoriya muayina naticalarinin keyfiyyatini temin etmak Uglin lazim oldugda
avadanliglari saxlamali va dayisdirmalidir.

6.4.3 Avadanlhigin gabulu proseduru

Laboratoriya avadanligin yerlasdiriimasindan ve ya istismara qaytariimasindan avval
muayyan edilmis magbul meyarlara uygunlugunu yoxlamalidir.

Olgme Gclin istifade olunan avadanliq etibarli natice temin etmak (iciin taleb olunan élgme
daqigliyine va ya dlgma geyri-muayyanliyina va ya har ikisine nail ola bilmalidir (atrafli malumat
ucln bax 7.3.3 ve 7.3.4).

QEYD 1: Buraya laboratoriyada istifade olunan avadanliq, kredit (izre avadanliq ve ya tibbi
yardim mentaqelarinds, yaxud laboratoriya tersfinden icazs verilmis slagsli ve ya mobil
qurgularda istifade olunan avadanliq daxildir.

QEYD 2: Avadanligin qabulu sinaginin yoxlanilmasi, miivafiq hallarda, geri qaytariimig
avadanligin kalibrlemae sertifikatina esaslanaraq aparila biler.

6.4.4 Avadanligdan istifadaya dair talimatlar

a) Laboratoriyada muayina naticalerini etibarsiz ede bilacek avadanhglarin nazearde
tutulmayan dazaliglarinin qarsisini almaq tg¢un muvafig muhafize vasitaleri olmaldir.

b) Avadanhglar telim kecmis, salahiyyatli ve salahiyyatli iscilar teraefindan idare edilmalidir.

c) Avadanligdan istifadays dair telimatlar, o cimladen istehsalgi terafindan tagdim olunan
telimatlar asanligla alde edilmalidir.

d) Avadanliq, laboratoriya tarafinden yoxlaniimadidi halda, istehsalgi tarafinden gdstarildiyi
kimi istifade edilmalidir (7.3.3 bandina baxin).

6.4.5 Avadanliga texniki qullug ve tamir

a) Laboratoriyada istehsalginin gosteriglerine asaslanan profilaktik texniki xidmat
programlari olmalidir. istehsalginin cadvellerinden ve ya gésteriglerinden kenara ¢cixmalar geyd
edilmalidir.

b) Avadanlq tshlukssiz is seraitinds ve iglak vaziyystds saxlaniimalidir. Bura elektrik
tehlikasizliyi, har hansi fovgalade dayanma cihazlari ve sealahiyyatli iscilar tarefindan tehlikali
materiallarin tehlUkasiz sokilds idare edilmasi va utilizasiyasi daxildir.

c) Qusurlu va ya muayyen edilmis talablera cavab vermayan avadanliq istismardan
cixarilmahdir. Duzgln iglemasi yoxlanilana qadaer o, agiq seokilds etiketlenmalidir ve ya
xidmatdan kanar kimi geyd edilmalidir. Laboratoriya qusurun va ya muayyan edilmis talablardan
kanarlagsmanin tesirini yoxlamali va uydun olmayan is bas verdikda tedbirlare baglamalidir (7.5
bandina baxin).

d) Mumkuin olduqda, laboratoriya texniki xidmat, temir va ya istismardan avval avadanliglari
zorarsizlesdirmali, temir Ugun uygun yer tamin etmali va muvafiq fardi muhafize vasitsleri ilo
temin etmalidir.

6.4.6 Avadanligda bas veran manfi hadissaler hagqinda malumat verilmasi
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Bilavasita xususi avadanliga aid edila bilan manfi hadisalar ve qazalar arasdiriimali ve taelab
olunduqda ya istehsalglya, ya tachizatgiya, ya da her ikisine ve muvafiq orqanlara malumat
verilmalidir.

Laboratoriya istehsalcinin har hansi geri ¢agiris ve ya digar bildirisine cavab vermak ve
istehsalgi terafindan tovsiysa olunan tadbirleri géormak Gguin prosedurlara malik olmalidir.

6.4.7 Avadanliq geydlari

Laboratoriya faaliyystinin naticelarine tesir edan her bir avadanliq Uglun geydler

aparilmahdir.

Bu geydlar mavafiq olduqda, asagidakilari shate etmalidir:

a) istehsalgi va tachizatcgi tefarrlatlari va har bir avadanligin, o cimladan program teminati

va program teminatinin unikal sakilde musayyan edilmasi tgun kifayst gadar malumat;

b) gabul, gabul sinagi ve istismara verilma tarixlori;

c) avadanligin muayyan edilmis magbul meyarlara uygunlugunun subutu;

d) mdvcud yer;

e) alinma vaziyyaeti (masalan, yeni, istifade edilmis va ya yenidan islanmis);

f) istehsalginin telimatlari;

g) profilaktik texniki xidmat programi;

h) laboratoriya ve ya tasdiq edilmis xarici xidmat teminatgisi terafinden hayata kegirilan har

hansi texniki xidmat fealiyyati;

i) avadanhgin zadslenmasi, nasazligi, deyisdiriimasi ve ya tamiri;

J) tarixler, vaxtlar ve naticelar daxil olmagla, kalibrlema ve ya yoxlama hesabatlari ve ya

sertifikatlari ve ya har ikisi kimi avadanligin performans geydlari;

k) aktiv va ya istismarda olan, istismardan kenar, karantinds olan, istismardan ¢ixmis va ya

kéhnalmis kimi avadanli§in vaziyyati.

Bu geydlar saxlanilmali ve 8.4.3-da gosterildiyi kimi avadanligin istismar muddati arzinde ve

ya daha uzun muddat arzinda hazir olmalidir.

6.5 Avadanliglarin kalibrlanmasi va metroloji izlenilmasi
6.5.1 Umumi malumat

Laboratoriya yoxlama naticalerinin ardicil hesabatini saxlamagq tgln kifayet olan kalibrlema
ve izlenilme taleblerini misyyen etmalidir. Olglilmis analitin  kemiyyst (sullar Ggin
spesifikasiyalara kalibrlema ve metroloji izlema taleblari daxil edilmalidir. Diskret analitlordan
daha c¢ox xususiyyetleri olgen keyfiyyat metodlari va kamiyyat Usullari giymatlandirilan
xarakteristikani ve zamanla tekrar istehsal tiglin zaruri olan talebleri miayyan etmalidir.

QEYD: Metroloji izlenilmays imkan vermaysan keyfiyyat metodlarina ve kemiyyet
metodlarina misal olaraq qirmizi hiiceyre antikorlarinin agkarlanmasi, antibiotik hassasliginin
giymetlendirilmesi, genetik test, eritrositlerin ¢ékme sireti, axin sitometriyasi markerinin
renglenmasi ve sisin HER2 immunohistokimyavi renglanmasi daxildir.

6.5.2 Avadanligin kalibrlenmasi

Laboratoriyada muayina naticelarine birbasa ve ya dolayisi ile tesir eden avadanlhigin
kalibrlenmasi prosedurlari olmahdir. Prosedurlarda asagidakilar gosterilmalidir:

a) istifads sartlari ve kalibrlema ugun istehsalginin gosterislori;

b) metroloji izlema gabiliyyatinin ucotu;

c) telab olunan oOlgma daqigliyinin va musayysan edilmis intervallarda oOlgu sisteminin
islemasinin yoxlaniimasi;

d) kalibrlema statusunun ve tekrar kalibrlema tarixinin geyd edilmasi;

e) korreksiya faktorlarindan istifade edildikda, onlarin yenilenmasini va yenidan kalibrlema
bas verdikde geyda alinmasini temin etmak;

f) xidmat amaliyyati va xastalar Ggln riski minimuma endirmak tg¢ln kalibrlema nazaratden
kenarda olan vaziyyatlarin idara edilmasi.
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6.5.3 Olgma naticalarinin metroloji izlenilmasi

a) Laboratoriya her biri 6lgma geyri-miayyanliyina tdhfa veran va onlari mivafiq istinadla
alagalendiren sanadlasdiriimis qinilmamis kalibrlema zenciri vasitasile 6lgma naticalarinin
metroloji izlenilmasini yaratmali ve saxlamalidir.

QEYD: Daha yiiksak deracali istinad materialina ve ya istinad proseduruna gére izlenilma
haqqinda melumat imtahan sisteminin istehsalgisi tersfinden temin edils biler. Bu ciir senadler
yalniz istehsalginin yoxlama sistemi ve kalibrleme prosedurlari dayisdiriimadaen istifade edildikde
maqgbuldur.

b) Laboratoriya 6lgma naticalerinin mumkin olan an yuksak izlenilma seaviyyssine va
Beynalxalg Vahidler Sistemina (Sl) asagidakilar vasitasila izlenile bilacayini temin etmalidir:

— salahiyyatli laboratoriya tarsfindan temin edilan kalibrlems; ve ya

QEYD 1: ISO/IEC 17025 talablerini yerina yetiren kalibrlema laboratoriyalari kalibrlomaleri
yerina yetirmak lgiin sslahiyyatli hesab olunur.

— Si-ya metroloji izlenilma gabiliyysti gdsterilmakle, selahiyyatli istehsalg terafinden tegdim
edilmis sertifikatlagdiriimig arayis materiallarinin sertifikatlasdiriimis giymatlori;

QEYD 2: ISO 17034 telablerine cavab versan istinad materiali istehsalgilari sslahiyyatli
sayilirlar.

QEYD 3: ISO 15194 tsleblerine cavab veran sertifikatlasdirilmis istinad materiali uygun
hesab edilir.

c) 6.5.3 a) bandina uygun olaraq izlenilmeani temin etmak mimkin olmadiqda, naticalare
inami tamin etmak dg¢ln digar vasitelar, o cuimladan, lakin bunlarla mahdudlagsmayaraq,
asagidakilar tetbiqg edilir:

— tayin edilmis istifadays uygun dlgma naticalarini temin edan ve mivafig miqgayiss yolu ile
temin edilan aydin tasvir edilmis ve gabul edilmis istinad 6lgma prosedurlarinin, miayyan edilmis
metodlarin va ya konsensus standartlarinin naticalari;

— kalibratorun basqga prosedurla élgtlmasi.

QEYD: ISO 17511 élgt olgtlsrinin metroloji izlenilmasinde kompromislerin nece idare
olunmasi haqqinda slave malumat verir.

d) Genetik muayinalar Ugln genetik istinad ardicilliglarinin izlenilmasi musyyen edilmalidir.

e) Keyfiyyatli Gsullar Ggun izlenile bilenlik ardicil eynilagdirmani ve tatbiq oluna bildikda
reaksiyanin intensivliyini gostermak Ucun kifayat gader malum materialin va ya avvalki
nimunalarin sinaqdan kegirilmasi ile nimayis etdirile biler.

6.6 Reagentlar va istehlak materiallari

6.6.1 Umumi malumat

Laboratoriyada reagentlerin va sarf olunan materiallarinin segilmasi, satin alinmasi, gabulu,
saxlanmasi, gabulu sinaqglari ve inventarlarin idare edilmasi proseslari olmalidir.

QEYD: Reagentlere kommersiya maqsadli tedariik edilon ve ya misssisede hazirlanan
maddaler, istinad materiallari (kalibratorlar ve QC materiallari), kultura mihiti daxildir; istehlak
materiallari arasinda damcisalan, stise slaydlar, POCT lavazimatlari ve s.

6.6.2 Reagentlar va istehlak materiallari — Qabul ve saxlama

Laboratoriya reagentloeri va istehlak materiallarini istehsalginin spesifikasiyasina uygun
saxlamali ve lazim oldugda atraf muhit saraitine nazarat etmalidir.

Laboratoriya gabuledici qurgu olmadiqda, o, tadarlklari zadalanmanin ve xarab olmanin
garsisini alacaq seokilde saxlamaq UglUn gebuledici qurgunun mivafig saxlama ve dasima
imkanlarina malik oldugunu yoxlamalidir.

6.6.3 Reagentlar va istehlak materiallari — Qabul sinaqglari

Haer bir reagent va ya reagentlerds va ya prosedurda dayisikliklar olan muayina dastlarinin
yeni formulasi ve ya yeni partiya ve ya gbndarmsa, istifadays verilmazdan avval ve ya muvafiq
olaraq naticalarin buraxiimasindan avval performans baximindan yoxlaniimaldir.

Ekspertizalarin keyfiyyatine tesir ede bilacek istehlak materiallar istifadeya verilmazdan
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avval performans baximindan yoxlaniimalidir.

QEYD 1: Yeni reagent partiyalarinin ve avvalki partiyalarin miiqayisali IQC goéstaricilori
gebul tgln stbut kimi istifadse edile biler (bax 7.3.7.2). IQC materiallarinin dayiskenliyi ile bagli
problemlarin qarsisini almaq lglin mixtslif reagent partiyalarini miiqayise edsrken Xxaste
niimunelerine Ustlinliik verilir.

QEYD 2: Yoxlama bazen reagentin tahlili haqqinda sertifikata asaslana biler.

6.6.4 Reagentlor ve istehlak materiallari — Ehtiyatlarin idara edilmasi

Laboratoriya reagentler ve istehlak materiallari Gg¢ln inventar idarsetma sistemini
yaratmalidir.

inventarizasiyanin idare edilmaesi sistemi istifadeys gebul edilmis reagentlori ve istehlak
materiallarini yoxlanilmamig va istifadayes gabul edilmamiglarden ayirmalidir.

6.6.5 Reagentlor ve istehlak materiallari — istifadeye dair tslimatlar

Istehsalgilar tersfinden teqdim edilenler de daxil olmagla, reagentlerin ve sarf olunan
materiallarin istifadasi Uzra tslimatlar hazir olmalidir. Reagentler va sarf olunan materiallari
istehsalginin spesifikasiyasina uygun olaraq istifade edilmalidir. ©gar onlarin basqa maqgsadlar
Ucun istifade edilmasi nazards tutulursa, 7.3.3-8 baxin.

6.6.6 Reagentlar va istehlak materiallari — Manfi insidentlar hagqinda hesabat

Birbasa xUsusi reagentlera ve ya istehlak materiallarina aid edile bilan manfi hadisalar ve
gazalar arasdiriimall va talab olunduqda ya istehsalgiya, ya techizatgiya, ya da har ikisina va
muvafiq organlara malumat verilmalidir.

Laboratoriyada har hansi istehsalginin geri ¢agirilmasina ve ya digar bildirisina cavab
vermak ve istehsalgi tarafinden tdvsiye olunan tedbirleri gérmak lglin prosedurlar olmalidir.

6.6.7 Reagentlor ve istehlak materiallari — Qeydler

Tadgiqatlarin apariimasina kémak edan har bir reagent va sarf olunan material Gg¢lin geydlar
apariimalhdir. Bu geydlar bunlarla mahdudlasmamagqla asagidakilari shats etmalidir:

a) reagentin va ya sarf olunan materialin eyniliyi;

b) istehsalginin malumatlari, o cumladan talimatlar, adi ve partiyanin kodu va ya partiya
némrasi;

c) alinma tarixi va alinma vaziyyati, son istifads tarixi, ilk istifade tarixi va muvafiq hallarda
reagentin va ya istehlak materialinin istismardan ¢ixarildigi tarix;

d) reagentin ve ya istehlak materialinin ilkin ve davaml istifadeya gabulunu tesdig eden
geydler.

Laboratoriya musassiseds hazirlanmis, yeniden dayandiriimigs ve ya birlesdiriimis
reagentlordan istifade etdikds, geydlare yuxarida gostarilon muvafiq malumatlara slave olaraq,
hazirhg1 hayata kegiron saxs ve ya saxslars istinad, habele hazirlanma va istifade muddati bitma
tarixlori daxil edilmalidir.

6.7 Xidmat mugqavilalari
6.7.1 Laboratoriya istifadagilari ile mugavilalar
Laboratoriya, laboratoriya fealiyystini temin etmak Ggun mugavilslar yaratmaq va vaxtagiri
nazardan kegirmak proseduruna malik olmalidir.
Prosedur agsagidakilari temin etmalidir:
a) tolablar adekvat sokilde muayyan edilir;
b) laboratoriyanin taleblare cavab vermak Gglin imkan va resurslara malik olmasi;
c) lazim olduqda, laboratoriya istifadagiye yonlandirici laboratoriyalar ve maslahatgiler
tarafindan yerina yetirilmali olan xUsusi fealiyyetlar barads tdvsiyaler verir.
Laboratoriya istifadagilari imtahan naticalerina tesir eds bilacak miugavileya edilan har hansi
dayisikliklar barade malumatlandiriimalidiriar.
Har hansi shamiyyatli dayisiklikler de daxil olmagla, tahlillarin geydleri saxlanmalidir.
6.7.2 POCT operatorlari ile muqavilaler
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Laboratoriya ila teskilatin laboratoriya destakli POCT-den istifads eden digar hissalari
arasinda xidmeat muqavilaleri mavafiq masuliyyatlarin ve salahiyyatlerin daqgiglaesdiriimasini va
malumatlandiriimasini temin edacak.

Qeyd: ©lave A-da tesvir olundugu kimi, bu ciir xidmat miiqavilslerini idare etmak (gin
yaradilmig Multidissiplinar POCT komitsleri istifade edils biler.

6.8 Xaricdan alinan mahsullar va xidmatlar
6.8.1 Umumi

Laboratoriya asagidaki hallarda laboratoriya emaliyyatlarina tasir edan xaricden taqdim
edilan mahsul va xidmatlerin uygun olmasini temin etmalidir:

a) laboratoriyanin 6z fealiyystina daxil edilmasi nazards tutulur;

b) tamamila va ya gisman laboratoriya tarefinden kenar techizatgidan alindigi kimi birbasa
istifadaciya taqdim edilmasi;

c) Laboratoriyanin faaliyyatini temin etmak Ugun istifade olunur.

Bu talabi yerina yetirmak Ggun digar toskilati sobalar ve ya funksiyalarla emakdasliq etmak
lazimdir.

QEYD: Xidmstlere, maselan, nimuns toplama xidmeatleri, pipetka ve diger kalibrloma
xidmetleri, obyekt ve avadanliqlara texniki xidmet xidmatleri, EQA proqramlari, tévsiye
laboratoriyalari ve maslahatcgilor.

6.8.2 istiqgamatlondirici laboratoriyalar ve maslehatgciler

Laboratoriya 6z telablerini asagdidakilar Ggun serhlar ve maslehatler veren gondaris
laboratoriyalarina ve maslahatgilora catdirmalidir:

a) tamin edilecak prosedurlar, muayinaler, hesabatlar ve maslahatlosmaler;

b) kritik naticalerin idara edilmasi;

c) har hansi telab olunan kadr keyfiyyatlari va saristonin numayisi.

Muqavilede basga hal nazerds tutulmayibsa, miuraciet edan laboratoriya (yoxlama
laboratoriyasi deyil) sorgu veran saxsa gondsrig laboratoriyasinin muayina naticalarinin
verilmasina cavabdehdir.

Batun istiqamatlendirici laboratoriyalarin ve maslahatgilarin siyahisi saxlaniimahdir.

6.8.3 Xaricdan teqdim olunan mahsul ve xidmatlarin nezardan kegirilmasi ve tasdiqi

Laboratoriyada asagidakilar dgun prosedurlar olmalidir vae geydleri saxlamalidir:

a) laboratoriyanin batin xaricden teqdim olunan mahsul ve xidmatlare dair talablarinin
muayyan edilmasi, nazardan kegiriimasi va tasdiq edilmasi;

b) kenar provayderlarin kvalifikasiyasi, secilmasi, faaliyyatinin giymatlandirilmasi ve yenidan
giymatlandirilmasi meyarlarinin musyyan edilmasi;

¢) nimunalarin géndarilmasi;

d) xaricdan tagdim edilon mahsul ve xidmatlerin istifade edilmazdan ve ya bilavasite
istifadagiya tagdim edilmazden avval laboratoriyanin miayyan edilmis talablerine va ya muavafiq
hallarda bu sanadin muvafiq telablarina uygunlugunun temin edilmasi;

e) kenar provayderlarin foealiyyatinin giymatlondiriimasi naticasinds yaranan har hansi
todbirin gorilmasi.

7 PROSES® DAIR TOLOBLOR

7.1 Umumi malumat

Laboratoriya muayinadan avvel, muayine ve muayinadan sonraki proseslerde xastanin
gaygisina qalmaqg Uugun potensial riskleri musayyan etmalidir. Bu riskler mUmkin qgader
giymatloendirilmali ve azaldilmalidir. Qaliq risk muvafiq olaraq istifadagilare malumat verilmalidir.

Muayyan edilmis riskler ve tasirlorin azaldilmasi proseslarinin effektivliyi xesta Ugln
potensial zarare uygun olaraq izlanilmali ve giymatlandirilmalidir.
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Laboratoriya hamginin  xestaye qullug imkanlarini yaxsilasdirmaq imkanlarini
muayyanlasdirmali ve bu imkanlari idare etmak Ugun g¢argive hazirlamalidir (8.5 bandina baxin).

7.2 Muayinadan avvalki proseslar
7.2.1 Umumi

Laboratoriyada bitiin mUayinadan avval faaliyystler Ggln prosedurlar olmalidir va onlari
mauvafiq isciler Ggun algatan etmalidir.

QEYD 1: imtahandan avvalki prosesler nazerds tutulan imtahanin naticalerins tesir gdsters
biler.

QEYD 2: ISO 20658 numunalarin toplanmasi ve dasinmasi Ggun atrafli malumati teqdim
edir.

QEYD 3:1SO 20186-1, 1ISO 20186-2, 1ISO 20186-3, ISO 20166 (butin hissaler), ISO 20184
(butdn hissalar), 1SO 23118 ve ISO 4307 muayyan manbalerden alinan nimunalar ve xususi
analitler Ggln tafarrGath malumat verir.

7.2.2 Xostalor va istifadagilar tg¢ln laboratoriya malumatlari

Laboratoriya istifadagcilari ve xastelari G¢lin mivafig malumatlara malik olmalidir. Malumat
laboratoriya istifadagcilarina laboratoriyanin fealiyyat dairasi ve taleblari hagqinda harterafli anlayis
tomin etmak Ugln kifayat gadaer tafarrtath olmahdir.

Malumata muvafiq olaraq asagidakilar daxildir:

a) laboratoriyanin yerlasdiyi yer(ler), is saatlari ve slags malumatlari;

b) nimunalerin sorgulanmasi va toplanmasi prosedurlart;

c) laboratoriya fealiyyatlerinin hacmi va naticalerin gézlanilan mévcudlugu Ggln vaxt;

d) meslahat xidmatlarinin movcudlugu;

e) xastanin raziligina dair talablar;

f) maayinanin yerina yetiriimasina va ya naticalarin tafsirina shamiyyatli dearacada tasir etdiyi
malum olan amiller;

g) laboratoriya sikayati prosesi.

7.2.3 Laborator muayinalerin aparilmasi Gg¢lin muracistlar
7.2.3.1 Umumi

a) Tadqigat(lar) Ugln laboratoriya terafinden gabul edilmis har bir sorju razilasma hesab
edilir.

b) Muayina zamani sorguda asagidakilari tamin etmak tgln kifayat gadar malumat taqdim
etmalidir:

— muracista vae nimunaya gora xastanin birmanali izlenmasi;

— muraciat edanin saxsiyyati va alage malumatlari;

— sorgu edilan muayinanin(lerin) miayyen edilmasi;

— malumath klinik ve texniki maslehat va klinik serh tamin edils biler.

¢) Muayina sorgusu malumati laboratoriya tarefinden uygun hesab edilen va istifadagi tglin
magbul hesab edilen formatda ve ya muhitde taqdim edile biler.

d) Xestays qullug ugun zaruri hallarda laboratoriya istifadaginin talebini aydinlagdirmaq tgun
istifadacilar va ya onlarin numayandaleri ile alaga saxlamalidir.

7.2.3.2 Sifahi muraciatlor

Laboratoriyada muayinaler Ggun sifahi sorgularin idare edilmasi proseduru olmalidir, o
cumladan, musyyen muddst arzinde laboratoriyaya imtahan sorgusunun sanadlesdiriimis
tosdiginin teqdim edilmasi daxildir.

7.2.4 ilkin nimunanin toplanmasi ve iglenmasi
7.2.4.1 Umumi

Laboratoriyada ilkin numunalerin toplanmasi va islenilmasi prosedurlari olmaldir.
Numunalarin toplanmasina cavabdeh olan sexslar malumat alde edas bilarlor.

Muayyan edilmis y1gim prosedurlarindan har hansi bir sapma aydin sakilds geyd edilmalidir.
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Potensial risk va nimunanin gabulu va ya radd edilmasinin xastaya tesiri giymatlendirilmali, geyda
alinmali ve mlvafiq is¢i heyatine malumat verilmalidir.

Laboratoriya na kifayst gadar, ne do haddindan artig migdarda nimunanin toplanmamasini
va tarkibi gqorumagq tgln nimunalerin lazimi gaydada toplanmasini tamin etmak tgln muvafiq
hallarda batin nimuna névlari Gglin nimunanin hacming, toplama qurgusuna va konservantlara
olan talablari vaxtasiri nezardan kegirmalidir.

7.2.4.2 llkin malumatlarin toplanmasi tizrs faaliyyatlar ligiin maelumat

Laboratoriya malumatlarin toplanmasindan svval fealiyystlor Ugin adekvat malumat va
telimatlar taqdim etmali vo numunanin butovliyunin pozulmamasini temin etmak Ggun atrafli
arasdiriimalidir.

Buraya asagidakilar daxil olmalidir:

a) xastanin hazirlanmasi (maselan, baxicilara, nimuna toplayanlara ve xastalare
gOsterigler);

b) telab olunan gablarin va alavalerin tasviri ile birlikds géturilacek ilkin nimunanin névi va
migdari ve mavafiq hallarda nUmunalarin géturiime qaydasi;

c) muvafiq hallarda geydiyyatin xisusi vaxti;

d) numunalerin toplanmasi ve miuayinasina aid olan va ya tasir edan klinik malumatin temin
edilmasi

performans ve ya naticanin tefsiri (masalan, darman tarixi);

e) xastenin daqiq eynilesdiriimasi Gg¢ln nimunanin etiketlenmasi, hamginin nimunanin
manbayi va yeri,

vo etiketlema, toxuma parcalari ve ya slaydlar, o ciumledan c¢oxsayll nimunalar, eyni
xastadan ¢oxlu numunaler toplanmalidir;

f) Tedqigatlar Ggln xususi nimunalarin gebulu ve radd edilmasi Ugln laboratoriyanin
meyarlari telab olundu.

7.2.4.3 Xastonin raziligi

a) Laboratoriya xaste Uzerinds hayata kegirilon butun prosedurlar Ggln xastanin
malumatlandiriimig raziligini almahdir.

Qeyd: Okser adi laboratoriya prosedurlari li¢lin xaste nilimuns toplama proseduruna,
masalan, venipunktura havesle miiracist etdikde, raziliq salde edils biler.

b) Xlsusi prosedurlar, o cumladan daha invaziv prosedurlar va ya prosedurun agirlasma
riski yiksak olanlar, daha atrafli izahata ve bazi hallarda geyds alinmis raziliga ehtiyac duya bilar.

c) Fovgelada hallarda raziliqg almaq mimkun olmadiqda, laboratoriya xastenin maraqglarina
uygun olaraq zeruri prosedurlari hayata kegire biler.

7.2.4.4 Malumatlarin toplanmasi faaliyyatlarine dair talimatlar

Tadgigatdan avval tahlukasiz, daqig ve klinik cehatdan uygun numunalarin toplanmasi ve
saxlanmasini tamin etmak Ugun laboratoriya asagdidakilar dgun talimatlar teqdim etmalidir:

a) ilkin nUmunanin toplandidi xastanin saxsiyyatinin yoxlaniimasi;

b) xastanin mlayinadan avval telablera cavab verdiyini yoxlamaq ve muvafiq olan yerds
geyd etmak [mas. acliq vaziyyaeti, dearman vaziyyati (son dozanin vaxti, gekilma vaxti), evvalcadan
muayyan edilmis vaxtlarda va ya intervallarda nUmuna goétlirma]

¢) ilkin nimunalarin toplanmasi, ilkin nimuna qablarinin va taleb olunan alavalarin tasviri va
muvafiq hallarda nUmunanin géturiimasi qaydasi;

d) ilkin nimunalarin toplandigi xastalaerle birmanali slageni tamin etmak Ugln onlarin
etiketlanmasi;

e) ilkin nUmunani toplayan saxsin saxsiyyatini va toplanma tarixini geyd etmak ve lazim
olduqgda toplama vaxtini geyd etmak;

f) zaruri hallarda ilkin nUmunanin ayrilmasi va ya bolunmasi talableri;

g) toplanmis nimunaler Ugln laboratoriyaya catdiriimazdan avval sabitlesma ve muvafiq
saxlama soraiti;
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h) toplama prosesindas istifada olunan materiallarin tahlikasiz utilizasiyasi.
7.2.5 Nimunalerin dasinmasi

a) NUmunalarin vaxtinda ve tshlukasiz dasinmasini temin etmak Ugun laboratoriya
asagidaki telimatlari vermalidir:

1) dasinma Ugun numunalerin qablasdiriimasi;

2) numunalerin toplanmasi ile onlarin laboratoriyaya galmasi arasindaki vaxtin nimuna
Ugun uygun olmasini temin etmak Ugun sordu edilan muayinalar;

3) numunsalerin toplanmasi ve emali lGg¢in muiayyan edilmis temperatur diapazonunun
saxlaniimasi;

4) nimunalerin butévliylinu temin etmak Ugln har hansi xisusi taleblar, masalan tayin
edilmis konservantlarin istifadasi.

b) NUmunanin butdviiyl pozulursa ve saglamliq riski varsa, nimunanin dasinmasina
cavabdeh olan teskilatdaki saxs darhal malumatlandiriimali ve nUmunanin daginmasini azaltmaq
Ucun lazimi tadbirler goértlmalidir. ve tekrarlanmamasi tgln lazimi tadbirleri gordur.

c) Laboratoriya nimunanin dagsinmasinin adekvathgini muayysn edir ve vaxtasiri onu
giymatlendirir. sistemlari.

7.2.6 Qabz nimunasi
7.2.6.1 NUmunalarin goéturilmasi proseduru

Laboratoriyada asagidakilari ehtiva eden niumunalarin toplanmasi proseduru olmalidir:

a) sorgu ve etiketloma va lazim oldugda anatomik saha ile unikal eynilasdiriimis xastayo
numunalarin daqiq izleanmasi;

b) nimunalerin gabulu va radd edilmasi meyarlari;

c) muvafiq hallarda nimunanin goéturuldiayu tarix ve vaxtin geyde alinmasi;

d) mavafiq hallarda nUmuna gétiren saxsin saxsiyyatinin geyds alinmasi;

e) maqgbuliyyete uygunlugu temin etmak ugln salahiyyatli iscilar terafinden goéturulmuas
nuimunsalari giymatlendirmak tgun sorgu edilen ekspertizanin meyarlari;

f) xUsusi etiketloma, reftar, har hansi suratlendiriimis emal Usullari, amaliyyat muddatlari ve
xususile tacili olaraq geyd olunan nimunalar tgln xtsusi hesabat meyarlarinin taferrtatlari daxil
olmagla telimatlara amal edilmalidir;

g) nimunanin batin hissalarinin ilkin nimuna ile dagiq izlanils bilen olmasini temin etmak.

7.2.6.2 NUmunalerin gabuluna dair istisnalar

a) Laboratoriyada nimunanin zadalenmasi sababindan xastanin gaygi gostarilmasinds an
yuksak maraglarini naezars alan proses olmalidir.

1) yanhs xaste va ya niumuna identifikasiyasi;

2) masalan, dagsinmada gecikma sababindan nimunanin geyri-sabitliyi,

3) yanlis saxlama va ya islema temperaturu,

4) uygun olmayan konteyner(lar) va

5) nimunanin geyri-kafi olmasi.

b) TahlUkali kliniki cahatden kritik ve ya avazolunmaz nimuna gabul edildikda, xastenin
tohlUkasizliyi Ugun risk nezera alindigdan sonra, yekun hesabatda problemin xarakteri
gostarilmali va muvafiq hallarda tasir gdstera bilacek naticalari serh edarkan ehtiyatl olmaq
tovsiya edilmalidir.

7.2.7 Muayinadan avval islanmasi, hazirlanmasi ve saxlanmasi
7.2.7.1 NUmunanin gorunmasi

Laboratoriyada xaste numunalarinin tehllkasizliyini temin etmak, nimunanin butovliyuna
tomin etmak va islanma, isloma, hazirlamaq va saxlama zamani itki ve ya zedalenmanin qarsisini
almaq Ucgun prosedurlar ve muvafiq imkanlar olmalidir.

7.2.7.2 Blave imtahan muracistleri Gglin meyarlar

Laboratoriya prosedurlarina eyni nUmuna Uzra alave muayinalarin talab edilmasi lGgln vaxt

mahdudiyyatlari daxil edilmalidir.
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7.2.7.3 NUmunanin dayanighgi

ilkin nimunede analitin dayanigh§ini nezere alaraq, nimunanin toplanmasi ile
ekspertizanin aparilmasi arasinda vaxt muayyean edilmali va muvafiq hallarda nazareat edilmalidir.

7.3 Yoxlama prosedurlari

7.3.1 Umumi

a) Xaste testlori Gglin laboratoriya muayinanin klinik daqigliyini temin etmak tgln tayinatina
uygun olaraq tasdiglenmis muayina Usullarini se¢mali ve istifada etmalidir.

QEYD: Ustiinliik verilon dsullar in vitro diagnostik tibbi cihazlarin istifadesine dair
telimatlarda gosterilon ve ya miusayyan edilmis/sslahiyystli dersliklerds, ekspert torsfinden
nezerden kegirilon meatnlerde ve ya jurnallarda, yaxud beynslxalq ve milli konsensus
standartlarinda ve ya telimatlarda ve ya milli ve ya regional qaydalarda darc edilmis metodlardir.

b) Her bir miayine metodunun performans xususiyyatleri hamin mudayinanin maqgsadli
istifadasi va onun xastanin qaygisina galmasina tasiri ile alagali olmalidir.

c) Telimatlar, standartlar, telimatlar ve arayis malumatlari kimi laboratoriya faaliyyatleri ilo
bagli batlin prosedurlar ve dastaklayici senadlar yenilanmali ve personalin istifadasina verilmalidir
(8.3 bandina baxin).

d) Personal miuayyan edilmis prosedurlara amal etmali vo POCT operatorlari da daxil
olmagla, istintaq proseslaeri zamani shamiyyatli faaliyyat gésteran saxslerin saxsiyystleri gqeyd
edilmalidir.

e) Selahiyyatli isciler laboratoriyanin teqdim etdiyi mUayina Usullarini onlarin daxil olan
muracistlars klinik cehatdan uygun olmasini tamin etmak tUgln vaxtasiri giymatlendirirlar.

7.3.2 Muayina usullarinin verifikasiyasi

a) Laboratoriyanin yoxlama Usullarini teqdim etmazdan avval lazimi sakilde yerins yetire
bilmasini yoxlamagq tgln prosedur olmalidir ve istehsalgi ve ya metod terafinden musyyen edilmis
telab olunan performansin alde edilmasini temin etmalidir.

b) Yoxlama prosesi zamani tasdiq edilmis yoxlama metodunun performans xususiyyatlori
yoxlama naticalarinin tayinati Uzrs istifadssi ile alagali olmalidir.

c) Laboratoriya muayina Usullarinin tasdiginin hacminin klinik gararlarin gsbulu Ggln
naticalerin etibarliigini tamin etmak tgln yetarli olmasini tamin etmalidir.

d) Mlvafig salahiyyats va saristeya malik olan isgilar yoxlama naticalerini nezardan kegirmali
va naticalerin muayyan edilmig teleblare uygun olub-olmadigini geyd etmalidir.

e) 9ger metoda emitent organ tarafinden yenidan baxilirsa, laboratoriya lazimi daracade
validasiyani tekrarlamalidir.

f) Asagdidaki yoxlama geydleri apariimalidir:

1) alde edilmali olan performans xususiyysatleri,

2) alda edilmis naticaler vo

3) performans spesifikasiyasina nail olunub-olunmamasi ve ager yoxsa, gorulan tadbirlar
barads bayanat.

7.3.3 Muayina usullarinin validasiyasi

a) Laboratoriya asagidaki manbalardan alds edilan miayina Usullarini validasiya etmalidir:

1) laboratoriya tarsefinden hazirlanmig ve ya hazirlanmig Usullar;

2) ilkin nazerds tutulmus shate dairasinden kenarda istifade edilan Usullar (yani,
istehsalginin istifadeya dair telimatlarindan ve ya orijinal tesdiq edilmis 6lgma diapazonundan
kanarda; nazards tutulan alstlarden bagqa alstlerds istifade olunan Uguncu teraf reagentlori vo
heg bir validasiya malumati olmadigi hallarda);

3) sonradan dayisdirilmis validasiya metodlari.

b) Qiymatlandirma zaruri oldugu gadar genis olmali ve icra spesifikasiyasi saklinde obyektiv
subutlarin teqdim edilmasi yolu ile ekspertizanin tayinati Uzre istifadesi Ugun xususi talablarin
yerina yetirildiyini validasiya etmalidir. Laboratoriya klinik gerarlarin gabulu ile bagli naticalarin
etibarlih@ini tamin etmak Gglin muayine metodunun validasiyasinin kifayat gedar olmasini temin
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etmalidir.

c) Muvafiq salahiyysta va saristeaye malik olan iscilar giymatlandirma naticalarini nazardan
kecirmali ve naticalarin muayyen edilmis talablera cavab verib-vermadiyini geyd etmalidir.

d) Validasiya edilmis muayina metoduna dayisiklikler taklif edildikda, klinik tasir nazaerdan
kecirilmali va dayisdirilmis metodun tatbiq edilib-edilmemasina dair garar gabul edilmalidir.

e) Asagidaki validasiya geydleri saxlanilir:

1) istifads olunan dogrulama proseduru;

2) teyinati Uzrs istifadeya dair xUsusi telabler;

3) metodun performans gostaricilerinin misyyen edilmasi;

4) alinan naticaler;

5) nazeardas tutulan istifadeysa uydunlugunu tafarrlatlandiran metodun etibarlligi haqqinda
bayanat

7.3.4 Olgmalarin geyri-muayyanliyinin giymatlandiriimasi (MU)

a) Olgllen kamiyyst giymatlerinin MU, mivafiq oldugda, teyinati (zre istifade Ugln
giymatlendirilmali ve saxlaniimalidir. MU performans spesifikasiyasi ile muqayisa edilmali va
sonadlasdiriimalidir.

QEYD: ISO/TS 20914 niimunsaleri ile birlikde bu fealiyystlere dair tefarriiatlari taqdim edir.

b) MU giymatlandirmalari mitemadi olaraq yoxlanmalidir.

c) MU-nun giymsatlendiriimasinin mumkin olmadidi ve ya muvafiq olmadigi imtahan
prosedurlari Ggun MU giymatlendirmasindan kanarlasdiriimanin asasi senadlasdiriimalidir.

d) MU malumatlar sordu asasinda laboratoriya istifadagilerine taqdim edilmalidir.

e) istifadagilerin MU ile bagli sorgulari oldugda, laboratoriyanin cavabi bioloji deyiskenlik
kimi, lakin bununla mahdudlagmayaraq, geyri-muayyaenliyin digar menbalarini nazare almalidir.

f) ©ger imtahanin keyfiyyat naticasi kemiyyat ¢ixis malumatlarini yaradan ve haddi asas
goturarek musbat ve ya manfi kimi muayyen edilan testa asaslanirsa, ¢ixis kemiyystinde MU
reprezentativ misbat ve manfi nimunalardan istifade etmakle giymatlondiriimalidir.

g) Keyfiyyatli naticelari olan imtahanlar tgun, aralig 6lgme merhalelerinde MU va ya
kamiyyat malumati yaradan IQC naticalari prosesin asas (yuksak riskli) hissaleri Ggun de nazare
alinmalidir.

h) Muvafiq oldugda, metodun yoxlaniimasi ve ya dogrulanmasi zamani MU nazeara
alinmalidir.

7.3.5 Bioloji istinad intervallar va klinik gerar hadleri

Muayina naticalarinin gerhi Ugun lazim oldugda bioloji istinad intervallari va klinik garar
hadleri miayyen edilmali va istifadacilera ¢atdiriimalidir.

a) Xastelar uUglUn risk nezars alinmaqgla laboratoriyanin xidmeat gdsterdiyi xaste
populyasiyasini aks etdirmak Ugun bioloji istinad intervallari va klinik garar hadleri muayyan
edilmali ve onlarin asaslari geyd edilmalidir.

QEYD: Istehsalgi tersfinden verilan bioloji istinad dayarleri, bu deyarlerin populyasiya bazasi
laboratoriya tarsfinden tesdiq edildikde ve maqbul hesab edildikde, laboratoriya tersfinden istifade
edils biler.

b) Bioloji istinad intervallari va Klinik gerar hadleri vaxtasiri nazarden kecirilmali ve har hansi
dayisikliklar istifadagilare bildiriimalidir.

c) Muayina ve ya ilkin muayine metodunda dayigiklikloer edildikda, laboratoriya alagadar
bioloji istinad intervallarina va Klinik garar hadlerina tasiri nazardan kegirmali va mivafiq hallarda
istifadacilere malumat vermalidir.

d) Xarakteristikanin olub-olmamasini miayyan edan muayinalar Ggln bioloji istinad intervall
muayyan edilmali olan xarakteristikadir, masalan. genetik mtayinalar.

7.3.6 imtahan prosedurlarinin senadlesdirimasi

a) Laboratoriya 6z faaliyyatinin ardicil tetbigini va naticalerinin asasliligini tamin etmak tGgln

zoruri olan daracads 6z muayina prosedurlarini sanadlagdirmalidir.
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b) Prosedurlar laboratoriya isgilarinin basa dusduyu dilde yazilmali ve muvafiq yerlords
movcud olmalidir.

¢) Har hansi gisaldilmig senadin mazmunu prosedura uygun olmaldir.

QEYD: is telimatlari, proseslarin proses diaqramlari ve ya esas malumatlari imumilesdiren
oxsar sistemlar, tam prosedurun arayig li¢tin mévcud olmasi ve timumilagdiriimis malumatin tam
prosedur yenilemasi ile eyni vaxtda yenileanmasi sartils, tez bir zamanda istifada li¢iin maqbuldur.

d) Kifayat gadar malumati ehtiva edan mahsulun istifadasina dair telimatlardaki malumatlar
istinadla prosedurlara daxil edils bilar.

e) Laboratoriya naticalarin tafsirine tasir gostera bilecak muayina proseduruna tasdiq edilmis
dayisiklik etdikda, bunun naticalari istifadagilara izah edilmalidir.

f) MUayina prosesi ile bagli batin senadlar senad nazaratindan kegcirilmalidir (8.3 bandina
baxin).

7.3.7 imtahan naticalarinin etibarlihiginin tamin ediimasi
7.3.7.1 Umumi

Laboratoriyada naticelerin dizgunliyina nazarst etmak ugln prosedur olmalidir. Slda
edilmis mealumatlar tendensiyalari va dayisikliklari misyyan etmak Ugln geyda alinmali va
mumkuUn olduqda naticealeri nazarden kecirmak Ucun statistik Usullardan istifade edilmalidir. Bu
monitoring planlasdiriimali va yoxlaniimahdir.

7.3.7.2 Daxili keyfiyystoe noazarat (1QC)

a) Laboratoriyada muiayina naticalerinin davamli etibarliigina nazarat etmak, miayyan
edilmis meyarlara uygun olaraq nazards tutulan keyfiyyate nail olunmasini yoxlamaq ve klinik
gararlarin gabulu tgln etibarhligi tamin etmak tgin IQC proseduru olmalidir.

1) Tahlilin nezarda tutulan klinik tatbiqgi nazars alinmalidir, ¢linki eyni lgma Ugln performans
spesifikasiyasi muxtalif klinik saraitde farglena biler.

2) Prosedura hamginin miUayine metodunun reagentlarin ve ya kalibratorlarin ve ya her
ikisinin partiyadan partiyaya deyismasini askar etmaya imkan vermalidir. Bunu temin etmak t¢ln
laboratoriya proseduru, partiyadan partiyaya reagent ve ya kalibrator dayisikliyi ve ya har ikisi ile
eyni gunda/igle IQC materialinin gox dayismasindan qagmalidir.

3) Uglincti terafin IQC materialinin istifadesi reagent ve ya cihaz istehsalgisi terafinden temin
edilmis nazarst materialina alternativ ve ya alava olaraq nezardan kegirilmalidir.

QEYD: Serhlarin ve raylaerin monitoringine baxis naticelarinin miitemadi olaraq nazerden
kecirilimeasi vasitasila nail olmagq olar.

b) Laboratoriya teyinati Ugun uygun olan IQC materialini se¢malidir. IQC materialini
secarkan nazars alinmali olan amillar asagidakilari shate etmalidir:

1) maraglarin xassaleri ile bagh sabitlik;

2) xaste numunalarinin matrisine mumkun gadar yaxin matris;

3) 1QC materiall muayinea metoduna xaste nimunalarine muimkin gader yaxin sakilde
reaksiya verir;

4) 1QC materiali muayine metoduna klinik cehatdan uygun problem yaradir, klinik gearar
limitlarinda ve ya ona yaxin konsentrasiya saviyyslarine malikdir v mimkuin oldugda muayina
metodunun 6lgma diapazonunu muayyanlasdirir.

c) ©ger muvafiq IQC materiali mévcud deyilsa, laboratoriya IQC UGgln diger Usullarin
istifadasini nazardan kegirmalidir.

Bu cur diger metodlara misal olaraq asagidakilar ola bilar:

1) xesta naticelarinin trend tohlili, mas. xaste naticalerinin hearakatli ortalamasi ve ya
naticaleri musyyen dayarloerdan asagi va ya yuxari olan va ya diagnozla slagali numunalerin faizi
ilo;

2) musayyen edilmis cadval Uzra xasts numunaleri Ugun naticalarin, 1SO 17511-de
gOstarildiyi kimi, kalibrlemanin metroloji cehatdan izlanile bilen eyni ve ya daha yuksak daracali
istinadlara malik olmasi ugun tasdiq edilmig alternativ prosedurla yoxlanilan xaste numunalari
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ucun naticelarle muqayisesi;

3) saxlanilan xasta nUmunalarinin takrar sinagdan kegirilmasi.

d) IQC muayina metodunun sabitliyine va mohkamliyine ve sahv naticedan xastaye zarar
vurma riskina asaslanan tezlikds apariimahdir.

e) Olde edilon malumatlar tendensiyalarin va dayisikliklorin askar edilacayi sakilde geyda
alinmali vea miuvafiq hallarda naticalerin nazerdan Kkegirilmasi Ugln statistik Usullar tetbiq
edilmalidir.

f) IQC malumatlari muayyan edilmis magbul meyarlarla mintezem fasilalerle ve cari
foaliyyatin manali sakilde gdstarilmasina imkan veran vaxt ¢argivasinda nazarden kegirilmalidir.

g) Laboratoriya 1QC-nin muiayyan edilmis magbul meyarlara uygun galmadiyi halda,
xastanin naticalerinin buraxiimasinin qarsisini almahdir.

1) 1QC tarafinden muayyen edilmis magbul meyarlar yerina yetiriimadikda ve naticalerin
klinik cehatden shamiyyatli xatalarin ola bilaceyini gosterdikde, sehv duzsldildikden sonra
naticaler radd edilmali ve muvafiq xasta nimunalari yenidan yoxlaniimalidir (bax 7.5).

2) Son ugurlu IQC hadisasindan sonra tadqiq edilmis xaesta numunalarindan alinan naticaler
giymatlendirilir

7.3.7.3 Xarici keyfiyyatin giymatloendirilmasi (EQA)

a) Laboratoriya diger laboratoriyalarin naticalari ile miqgayisa edilmakle, miayina Usullarinin
yerina yetirilmasine nazaret etmalidir. Buraya muayinalera uygun olan EQA programlarinda istirak
ve POCT muayina Usullari da daxil olmagla muayina naticalerinin serhi daxildir.

b) Laboratoriya EQA-nin geydiyyati, istirak ve istifade olunan imtahan metodlarinin icrasi
Ucln prosedur muayyan etmsalidir, agar bele programlar mévcuddur.

c) EQA nUmunalari mintezam olaraq ilkin mUayine, muayine ve muayinaden sonraki
prosedurlari hayata kegiran iscilor tarafinden emal edilmalidir.

d) Laboratoriya terafindan secilan EQA program(lar)i, mimkuin oldugu gadar:

1) miayinadan avval, miayina zamani ve miuayinadan sonraki proseslari yoxlamagq tasirine
malik olmag;

2) klinik cahatdan uygun problemlar tgin xaste nimunalarini taglid edan nimunalar taqdim
etmak;

3) ISO/IEC 17043 talablerini yerina yetirin.

e) EQA program(lar)ini segarken laboratoriya teklif olunan hadaf dayarin ndévinl nazera
almahdir.

Hadaf dayerleri bunlardir:

1) musteqil olaraq istinad Usulu ile muayyan edilir ve ya

2) imumi konsensus malumatlari ile muayyan edilir ve/va ya

3) metod hamyasgidlari grupunun konsensus malumatlari ile muayyan edilir, ve ya

4) ekspertlar grupu tarsfindan tayin edilir.

QEYD: 1 Metoddan asili olmayan hadaf daysrlor mévcud olmadiqda, kenarlagmalarin
laboratoriya ve ya metoda xas olmasini miisyyen etmak liglin konsensus deayarlarinden istifade
oluna bilar.

QEYD: 2 EQA materiallarinin dayisdirilme qabiliyystinin olmamasi bezi metodlar arasinda
mliqayisays mane ola bildiyi hallarda, yalniz metod daxilinde miiqayisslere esaslanmaq svazins,
onun dayigdirile bilen metodlar arasinda miiqayiseler aparmaq hele de faydali ola biler.

f) EQA programi mdévcud olmadiqda ve ya uygun hesab edilmadikds, laboratoriya imtahan
metodunun icrasina nezarat etmak ugun alternativ. metodologiyalardan istifade etmalidir.
Laboratoriya secilmis alternativin asaslandirmasini asaslandirmali ve onun effektivliyina dair
subut tagdim etmalidir.

QEYD: Qabul edils bilen alternativlerse asagidakilar daxildir:

— diger laboratoriyalarla niimunalarin miibadilasinds igtirak;

— fordi laboratoriya 1QC naticalarini eyni IQC materialindan istifade eden istirakgilarin
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birlegdiriimis neticalerine qarsi qgiymetlandiran eyni IQC materiallarinin miayinasi naticslarinin
laboratoriyalararasi miiqayisasi,

— istehsalginin son istifadegi kalibratorunun ve ya istehsalginin dogruluguna nezarst
materialinin muxtolif lot némrasinin tahlili;

— eyni nidmunanin an azi iki nefer terafinden ve ya en azi iki analizatorda ve ya an azi iki
tsulla béliinmds/kor sinaqdan kecirilmasi ile mikrobioloji organizmlarin tahlili;

— xoste niimunsleri ile dayigdirile bilon hesab edilen istinad materiallarinin tahlili;

— Kklinik korrelyasiya tadqiqatlarindan xaste niimunalerinin tahlili;

— hiiceyrs ve toxuma anbarlarindan olan materiallarin tohlili.

g) EQA malumatlari miayyan edilmis maqgbul meyarlara uygun olaraq, cari faaliyyatin
manali gostaricisina imkan veran vaxt ¢argivesinde muntazam olaraq nazardan kegcirilmalidir.

h) EQA naticalari miayyan edilmis magbul meyarlardan kanara ¢ixdigda, uygunsuzlugun
xesta numunalerina aid oldugu dgun klinik shamiyyet kasb edib-etmamasinin giymatlendiriimasi
da daxil olmagla, mivafiq tadbirlar gértlmalidir (bax 8.7).

i) Toesirin Kliniki cehatden ahamiyyatli oldugu muayyan edildikds, tasire maruz gala bilen
xasta naticalarinin nezardan kegirilmasi va duzalis ehtiyaci nazarden kegirilmali ve muvafiq olaraq
istifadacilere malumat verilmalidir.

7.3.7.4 Muayina naticalarinin migayisasi

a) Muayina uglin muxtslif Usullardan ve ya avadanliglardan ve ya haer ikisinden istifade
edildikda ve/yaxud muayina muxtalif yerlarde aparildiqda, butin klinik ashamiyyatli intervallarda
xaste nUmunalari Ugun naticalerin muqgayisaliliyini muayysan etmak ugln prosedur muayyan
edilmalidir.

QEYD: Miixtslif miiayine dsullarini miqgayise edarkan xeste nimunslerinin istifadesi 1QC
materiallarinin mahdud dayiskeanliyi ile bagli ¢stinliklerin qarsisini ala biler. Xaste niimunaleri
mévcud olmadiqda ve ya geyri-mimkuin olduqda, IQC ve EQA (glin tesvir edilon blitiin variantlara
baxin.

b) Laboratoriya apariimis mugayisaliliyin naticalarini va onun magbullugunu geyd etmalidir.

c) Laboratoriya vaxtasiri olaraq naticalarin mugqayisaliliyini yoxlamaldir.

d) Farglar muayysan olundugda, bu farglerin bioloji istinad intervallarina ve klinik garar
hadlerina tesiri giymatlandirilmali ve ona uygun harakat edilmalidir.

e) Laboratoriya naticalarin mugayisaliliyinda klinik shamiyyatli fargler barads istifadagilare
malumat vermalidir.

7.4 Miayinadan sonraki proseslar

7.4.1 Naticalerin hesabati
7.4.1.1 Umumi

a) Muayina naticalari daqiq, aydin, birmanali sakilde ve muayina prosedurunda har hansi
xususi talimata uygun olaraq bildiriimalidir. Hesabata naticalerin sarhi Ug¢ln lazim olan batin
movcud malumatlar daxil edilmalidir.

b) Laboratoriyada muayinanin naticalerinin gecikdirilmasi zamani, gecikmanin xastaya
tasirindan asili olaraq istifadagilara malumat vermak proseduru olmalidir.

c) Verilmis hesabatlarla bagh butin melumatlar idarsetma sisteminin talablerina uydun
olaraq saxlaniimalidir (8.4 bandina baxin).

QEYD: Bu senadin megsadleri ligliin hesabatlar kadiz nlisxslerinde ve ya bu sanadin
tolablerine cavab vermak gortila elektron vasitslarls verila biler.

7.4.1.2 Naticalorin yoxlaniimasi va buraxilimasi

Naticalar gondarilmazdan avval nazardan kegirilmali ve tasdiq edilmalidir.

Laboratoriya salahiyyatli personalin muayinalarin naticalarini nezarden kegirmasini va onlari
IQC va mduvafig olarag, movcud klinikk malumat va avvalki miuayina naticalerine uygun
giymatlendirmasini temin etmalidir.

Muayina naticalarinin kim terafindan ve kima taqdim edilmasi de daxil olmagla, hesabatin
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necs teqdim edilmasi ile bagh masuliyystlar va prosedurlar muayyan edilmalidir.
7.4.1.3 Kritik naticalar hagqinda hesabatlar

Imtahan naticelari muisyyan edilmis kritik garar limitleri daxilinds oldugda:

a) istifadagiye va ya digar salahiyyatli sexsa mdvcud olan klinik malumat ssasinda malumat
verilir;

b) gériimus tedbirler, o cimladan tarix, vaxt, masul saxs, malumat verilmis saxs, oturtlan
naticelar, rabitanin duzgunluyunun yoxlaniimasi va bildirig zamani rast gealinen har hansi
cotinliklar de daxil olmagla senadlasdirilir;

c) laboratoriyada masul gsexsls slags saxlamaq mumkuin olmadigda laboratoriya iggilari Ggun
eskalasiya proseduru olmalidir.

7.4.1.4 Naticalars dair xususi mulahizaler

a) istifadegi il razilasdirldiqda, naticeler sadslosdirilmis sekilde bildirile biler. 7.4.1.6 ve
7.4.1.7-ds sadalanan va istifadagiya bildiriimaysan har hansi malumat asanligla slgatan olmalidir.

b) Neaticaler ilkin hesabat kimi goénderildikds, yekun hesabat hamisa istifadaciya
gondarilmalidir.

c) 7.4.1.3b-da gdsterildiyi kimi, rabitanin dizglnliylnin yoxlaniimasi teferriatlar daxil
olmagqla, sifahi teqdim edilan buatin naticalerin geydlari aparilmalidir. Bele naticaler hamisa
hesabatla izlenilmalidir.

d) Xaste Ugun ciddi naticalari olan muayina naticalari igun xususi maslahat taleb oluna biler
(masalen, genetik ve ya milayyan yoluxucu xastaliklar UGgun). Laboratoriya rahbarliyi bu
naticelarin adekvat maslahat imkani olmadan xastaye gatdiriimamasini temin etmalidir.

e) Anonimlasdiriimis laboratoriya muayinalerinin naticaleri pasiyentin maxfiliyine ve
maxfiliyina dair butln risklarin azaldilmasi saerti ile v har hansi ganuni va ya normativ taleblars
va ya har ikisine uydun olaraq epidemiologiya, demoqrafiya ve ya diger statistik tahlillor kimi
magsadlar Ugun istifads edils bilar. .

7.4.1.5 Neticelarin avtomatlasdiriimis secgilmasi, nazarden kegirilmasi, buraxiimasi va
hesabati

Laboratoriya naticalerin avtomatlasdiriimis segilmasi, nazarden kegirilmasi, buraxiimasi va
hesabati Ugln sistem tatbiq etdikde, o, asagidakilari temin etmak Ugln prosedur muayyan
etmalidir:

a) avtomatlasdiriimis segim, nazarden kegirma ve buraxilis meyarlari dagiglasdiriimis,
tosdiq edilmis, asanligla alds edils bilen ve naticalerin buraxilmasina icazs veran isgilar tarefinden
basa dusulmalidir;

b) kriteriyalar istifade edilmazdan avval tesdiglanir ve tesdiglanir, onlarin dizgin islemasina
tosir eds bilacek va xastaya qullug riskine maruz gala bilen hesabat sisteminda dayisikliklardan
sonra mutemadi olaraq nazardan kegirilir ve yoxlanilir;

c) al ile nazarden kegirmak Ugln avtomatlasdiriimis hesabat sistemi tarafinden segilmis
naticaler muayyan edils bilar; ve lazim olduqda, se¢im ve nazarden kegirma tarixi va vaxti, habels
rayginin saxsiyyati goéturuls biler;

d) zeruri hallarda avtomatlagdiriimis segimin, nazardan kegirilmasinin, buraxiimasinin ve
hesabatin veriimasinin suratli dayandiriimasi tatbiq edilir.

7.4.1.6 Hesabatlara dair telabler

Laboratoriyada har hansi bandin buraxilmasi Ugln sanadlasdiriimis sabablar istisna
olmagla, her bir hesabata asagidaki malumatlar daxil edilmalidir:

a) hesabatin har sahifesinda unikal xasts identifikasiyasi, ilkin nUmunanin toplanma tarixi ve
hesabatin verilma tarixi;

b) hesabati veran laboratoriyanin miayyan edilmasi;

c) istifadacinin adi va ya digar unikal identifikatoru;

d) ilkin nGmunanin névld ve nimunani tesvir etmak Ugln lazim olan har hansi xususi
malumat (masalen, manba, nimunanin yeri, makroskopik tasvir);
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e) aparilan muayinalarin aydin, birmanali musyyan edilmasi;

f) mimkin oldugda ve zeruri hallarda 6l¢u va 6lgma prinsipinin uygunlasdiriimis (elektron)
identifikasiyasi daxil olmaqla, istifads edilan miayine metodunun miayyan edilmasi;

QEYD: Mentigi Miisahide Identifikatorlari Adlar ve Kodlar (LOINC) ve Xiisusiyystler ve
Vahidlar Nomenklaturasi (NPU, NGC) voe SNOMED CT elektron identifikasiya niimunalaridir.

g) lazimi hallarda Sl vahidlarinda bildirilen 6I¢t vahidlari, SI vahidlari ila izlanila bilen vahidler
va ya digar muvafiq vahidlerle miayina naticaleri;

h) bioloji istinad intervallari, klinik garar hadleri, ehtimal nisbatlari ve ya zaruri hallarda klinik
garar hadlerini destakleyan diagramlar/nomoqramlar;

QEYD: Bioloji istinad intervallarinin siyahilari ve ya cadvalleri laboratoriya istifadagilerine
paylana biler.

i) tadgigat ve ya takmillagdirma programinin bir hissasi kimi hayata kegirilon ve dlgma
naticelarine dair heg bir xususi iddianin moévcud olmadigi imtahanlarin miayyen edilmasi;

J) naticalari nazarden kegiran va hesabatin buraxilmasina icazs veran saxslarin (saxsloarin)
muayyan edilmasi (agar hesabatda yoxdursa, lazim olduqda darhal alds edils bilar);

k) ilkin hesab edilmali olan naticalarin miayyan edilmasi;

[) har hansi kritik naticalerin gdstericilari;

m) onun butin komponentlerinin tam hesabatin bir hissasi kimi tanindigina dair unikal
identifikasiya ve sonun aydin identifikasiyasi (masalon, sahife ndmrasinden sshifalerin Umumi
sayina gadar).

7.4.1.7 Hesabatlar Ggun alave malumatlar

a) Xastaya qullug tgln lazim olduqda, ilkin nimunanin gétirilma vaxti daxil edilmalidir.

b) Hesabatin buraxilma vaxti, agar hesabatda aks olunmayibsa, ehtiyac yarandiqda hazir
olmaldir.

c) lIstintag laboratoriyasi tersfinden aparilan bitin muayinslerin ve ya miayinslerin
hissalerinin, o cimladan maslahatgiler terafindan verilan malumatlarin deyisdiriimadan muayyen
edilmasi, habels mlUayinalari hayata kegiran laboratoriyanin adi.

d) Tetbiqg edildikda, hesabata naticalarin serhi ve asagidakilar tGzra serhler daxil edilmalidir:

1) muayina naticalarinin Kklinik dayarini poza bilecak numuna keyfiyyati ve uygunlugu;

2) imtahanlar muxtalif prosedurlarla (masalen, POCT) ve ya muxtalif yerlorde aparilarkan
uygunsuzluglar;

3) regional va ya milli migyasda muxtalif 6l¢t vahidleri istifads edildikde mimkin sahv serh
riski;

4) natica meylleri va ya zamanla shamiyyatli dayisikliklor.

7.4.1.8 Hesabat naticalarina duzalisler

Duzslig edilmis ve ya yenidan iglanmis naticalarin verilmasi prosedurlari agagidakilari temin
etmalidir:

a) Dayisikliyin sababi geyd olunur va muvafiq olduqda, yenidan isleonmis hesabata daxil
edilir.

b) Yenidan islenmig naticaler yalniz alave senad va ya malumatlarin éturilmasi geklinda
teqdim edilmali va yenidan igleanmis kimi aydin sakilde miuayyan edilmali va ilkin hesabatda tarix
va xastanin saxsiyyati gostarilmalidir.

c) istifadaciye diizelis barede malumat verilir.

d) Tamamila yeni hesabatin verilmasi zarurati yarandiqda, bu, unikal sakilde muayyan
edilmali ve onun avaz etdiyi ilkin hesabata istinad va izlanilma gabiliyyatini ehtiva etmalidir.

e) Hesabat sistemi duzalisleri alde eds bilmadikds, onlarin geydlari apariimalidir.

7.4.2. NUmunalarin miayinaden sonra islanmasi

Laboratoriya muayinadan sonra numunalerin saxlanma muddstini ve numunalarin
saxlanmasi sartlarini miayyan etmalidir.

Laboratoriya yoxlanigdan sonra tamin etmalidir
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a) numunanin xasts ve manba identifikasiyasi saxlanilir,

b) nimunanin slave muayina Ug¢un uygunlugu malumdur;

C) numuna salave muayina ugun yararliligi optimal sakilde goruyub saxlayacaq sakilde
saxlanilir;

d) nUmunani tapmag ve alda etmak olar va

e) numuna muvafiq gqaydada atilir.

7.5 Qeyri-uygun is

Laboratoriyada onun laboratoriya fealiyystinin har hansi bir aspektinin va ya muayina
naticalerinin 6z prosedurlarina, keyfiyyat spesifikasiyasina ve ya istifadaci taleblarine (masalan,
avadanliq ve ya etraf muhit seraitinin miayyan edilmis hadlerdan kanarda olmasi, monitoringin
naticalerinin cavab vermamasi) uygun galmamasi uUglin proses olmalidir. musyysn edilmis
meyarlar).

Proses asagidakilari temin etmalidir:

a) uygun olmayan iglerin idare edilmasi Uzra vazifelar va salahiyyatlar muayyan edilir;

b) texiresalinmaz ve uzunmuddaetli tedbirlor daqiglesdirilir ve laboratoriya terafinden
muayyan edilmis risklerin tahlili prosesina asaslanir;

C) xastalars zarar vurma riski oldugda muayinalar dayandirilir ve hesabatlar saxlanilir;

d) uygun olmayan isin klinik shamiyyatinin giymatlandiriimasi, o cimladan uygunsuzlugun
muayyan edilmasindan avval buraxiimig va ya buraxila bilen mtayina naticalarina tesir tahlili;

e) uygun olmayan isin maqgbul olmasi barada garar gabul edilir;

f) zeruri hallarda imtahan naeticalerine yeniden baxilir ve bu barads istifadagiye malumat
verilir;

g) isin barpasina icaze verilmasina géra masuliyyet muayyan edilir.

Laboratoriya uygun olmayan isin takrarlanma riskine uygun dizaldici tedbirler hayata
kecirmalidir (bax 8.7).

Laboratoriya 7.5 a)-g)-de gdsterildiyi kimi uygun olmayan iglarin ve harakatlerin geydlarini
saxlamaldir.

7.6 Verilanlarin va malumalarin idara edilmasina nazarat
7.6.1 Umumi

Laboratoriya laboratoriya islerini yerine yetirmak dg¢lUn lazim olan malumat ve
informasiyalara ¢ixis alde etmalidir.

QEYD 1: Bu senadds ‘laboratoriya informasiya sistemlari” hem komplter, ham de geyri-
kompliter sistemlarinda olan verilanlaerin ve malumatlarin idare edilmasini shate edir. Talablarin
bezilari kompliterlagdiriimamis sistemlerden daha ¢ox kompliter sistemlsrine aid ola biler.

QEYD 2: Kompiliterlagdiriimis laboratoriyva melumat sistemlori ile bagli riskler 1SO
22367:2020, A.13-de miizakirs olunur.

QEYD 3: Malumatin maxfiliyinin, bltdvldyinin ve algatanliginin gorunmasini tamin etmak
tigtin informasiya tahliikesizliyine nazarst vasitsleri, strategiyalar ve an yaxsi tecriibslor ISO/IEC
27001:2022, Slave A Informasiya tahliikesizliyine nazarst arayisinda verilmisdir.

7.6.2 informasiyanin idare edilmasi lizre salahiyystler ve éhdaliklor

Laboratoriya malumat sistemlarinin idara edilmasi Uzre salahiyyatlerin ve masuliyyatlerin, o
cumladan xastenin gaygisina galmasina tasir gostare bilen informasiya sistemlarinin saxlanmasi
ve modifikasiyasi ile bagh muayyanlesdiriimasini temin etmalidir. Laboratoriya son naticada
laboratoriya malumat sistemlarina cavabdehdir.

7.6.3 informasiya sistemlarinin idars edilmasi

imtahan melumatlarinin ve mslumatlarinin toplanmasi, islenmasi, gqeyde alinmasi, hesabat
verilmasi, saxlanmasi va ya axtarigi ugun istifade olunan sistem(lar) asagidakilardir:

a) tachizatgi tarafinden tasdiq edilmis va tetbig edilmazden avval laboratoriya tarefindan
funksionallig1 yoxlaniimigdir. Laboratoriya program tsminatinin konfiqurasiyasi ve ya hazir
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kommersiya program teminatina edilan dayisikliklor de daxil olmagla sistema ediloen har hansi
dayisikliklar icradan avval icaze verilmali, senadlasdiriimali va tasdig edilmalidir;

QEYD 1: Validasiya ve verifikasiya, mivafiq hallarda, laboratoriya mslumat sistemi ve
laboratoriya avadanlidi, xestexana xastelerinin idare edilmasi sistemleri ve ilkin tibbi yardim
sistemleri kimi diger sistemler arasinda interfeyslarin diizgiin islamasi daxildir.

QEYD 2: Oziiniin nazerds tutulmus tstbiq dairssinde istifade olunan kommersiya program
teminati kifayst qader tesdiq edilmis hesab edils biloer (masalen, matn emal ve cadval proqramlari
ve keyfiyyatin idare edilmasi programlari).

b) senadlagdiriimis ve salahiyyatli istifadagilor Ug¢un slgatan olan senadlar, o cimladan
sistemin gundalik faaliyyati Ggln;

C) kibertehlukasizliyi nazara alaraq, sistemi icazasiz girisgden gorumaq va malumatlarin
dayisdiriimasi va ya itirilmasindan qorumagq ugln hayata kegirilir;

d) tachizat¢inin spesifikasiyalarina cavab veran muhitde ve ya komputerlasdiriimamis
sistemlardas al ile geydin va transkripsiyanin dizgunliyunt temin eden saertlerle islomak;

e) malumatlarin va malumatlarin butovliyluni temin eden ve sistem nasazliglarinin geyde
alinmasini ve muvafiq tecili ve dizaldici tedbirleri 6zlinde ks etdiran terzde saxlaniimalidir.
Hesablamalar ve malumatlarin étartlmasi muvafiq ve sistemli gsakilds yoxlaniimalidir.

7.6.4 isden ¢cixma vaxti planlari

Laboratoriyanin faaliyystine tesir edan informasiya sistemlarinds nasazliq ve ya fasilaler
zamani amaliyyatlarin davam etdirilmasi Ugun laboratoriyada planlasdiriimig proseslar olmalidir.
Buraya naticalarin avtomatlasdiriimis segimi ve hesabati daxildir.

7.6.5 Saytdan kanar idaraetma

Laboratoriya melumat sistemi(lar)i sahadan kenarda ve ya kenar techizat¢i vasitasils idara
edildikda ve saxlanildigda, laboratoriya sistemin provayderi va ya operatorunun bu senadin bitin
totbig olunan talablarina amal etmasini temin etmalidir.

7.7 Sikayatlar

7.7.1 Proses

Laboratoriyada an azi asagidakilari ehtiva edan sikayatlere baxilmasi prosesi olmalidir:

a) sikayatin geabulu, asaslandiriimasi ve arasdiriimasi prosesinin tesviri va cavab olaraq
hansi tedbirlerin gértlmasi bareds garar;

QEYD: Sikaystlerin halli diizeldici tadbirlerin hayata kecirilmasine gatirib ¢ixara biler (bax
8.7) ve ya toekmillesdirme prosesina giris kimi istifade edils biler (8.6-ci banda baxin).

b) sikayatin, o cimladan onun halli G¢ln gorulen tedbirlarin izlenmasi ve geyda alinmasi;

c) muvafiq tedbirlarin goérilmasini temin etmak.

Sikayatlara baxilmasi prosesinin tesviri ictimaiyyats agiq olmalidir.

7.7.2 Sikaysatlarin gabulu

a) Sikayat daxil oldugdan sonra, laboratoriya sikaystin laboratoriyanin cavabdeh oldugu
laboratoriya fealiyystina aid olub-olmamasini tasdiq edir ve agar varsa, sikayati hall edir. (8.7.1-8
baxin).

b) Sikayeti gabul edan laboratoriya sikayetin asaslandirilib-asaslandiriimadigini miayyen
etmak Ugln butin lazimi malumatlarin toplanmasina cavabdehdir.

c) Laboratoriya mimkin oldugda sikayatin gabul edildiyini tesdiq etmali ve sikayatcgiyo
naticani va agar varsa, isin gedisi haqqinda hesabat tagdim etmalidir.

7.7.3 Sikayatlarin halli

Sikayatlerin arasdiriimasi va halli heg bir ayri-secgkiliya sabab olmamalidir.

Sikayatlerin halli sikayetin predmetina aidiyyati olmayan saxslar terafinden hayata kegirilir
va ya baxilir ve tesdiq edilir. Resurslar buna imkan vermadikds, istenilen alternativ yanasma
garazsizliys glizesta getmamalidir.

7.8 Davamliliq vae fovgalada hallara hazirhigin planlagdiriimasi

Laboratoriya laboratoriya fealiyyatinin mahdudlasdirildigi ve ya mimkun olmadigi févgalads
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hallar ve ya diger sartlarla baglh risklarin musyyan edilmasini ve fasiladan sonra eamaliyyatlarin
davam etdirilmasini temin etmak Ug¢ln planlari, prosedurlari ve texniki tedbirleri ahate edan
koordinasiya edilmis strategiyanin mévcud olmasini tamin etmalidir.

Planlar vaxtasiri sinaqdan kegirilmali vo mumkin oldugda planlasdiriimis cavab tadbirleri
hayata kegirilmalidir.

Laboratoriya asagidakilari etmalidir:

a) butin muvafiq laboratoriya is¢ilarinin ehtiyaclarini ve imkanlarini nazare alaraq fovgelada
hallara planli cavab tadbirleri yaratmagq;

b) mavafiq laboratoriya is¢ilarini muvafig malumat va telimle tamin etmak;

c) faktiki fovgalade vaziyyatlora cavab vermak;

d) fovgelada hallarin miqyasina va potensial tesira uygun olaraq, fovgealads hallarin
naticalerinin garsisini almaq ve ya yumsaltmagq tgun tedbirlar gérmak.

QEYD: CLSI GP36-A [35] daha atrafli mslumat verir.

8 IDARSETM® SISTEMiIN® DAIR TOLOBLOR

8.1 Umumi talablar
8.1.1 Umumi
Laboratoriya bu senadin telablarinin ardicil sakilde yerina yetiriimasini dasteklamak va
nimayis etdirmak Ugln idareetma sistemini yaratmali, sanadlesdirmali, tetbig etmali ve
saxlamahdir.
Laboratoriyanin idareaetma sistemina an azi asagidakilar daxil olmahdir:
— masuliyyatlar (8.1)
— maqsadler va siyasatlor (8.2)
— sonadlasdirilmig informasiya (8.2, 8.3 va 8.4)
— risklari ve tekmillesdirma imkanlarini aradan qaldirmaq UGgun tadbirler (8.5)
— Davamli tekmillesdirma (8.6)
— duzaldici tadbirler (8.7)
— giymatlandirmaler va daxili auditlar (8.8)
— rahbearlik terafinden tahlil (8.9)
8.1.2 idarsetma sisteminin talablarinin yerina yetirilmasi
Laboratoriya keyfiyyat idarsetma sistemini yaratmaq, hayata kecirmek ve saxlamagla
(masalen, iISO 9001 taleblerine uygun olaraq) 8.1.1-s cavab vera biler (Codval B.1-a baxin). Bu
keyfiyyat idareetma sistemi 4-7-ci bandlerin talablarinin ve 8.2-8.9-da gostarilon taleblarin ardicil
yerina yetirilmasini dastaklamali ve nimayis etdirmalidir.
8.1.3 idareetma sistemi hagqinda malumatliliq
Laboratoriya nazarsti altinda is géren sexslarin asagidakilardan xabardar olmasini temin
etmalidir:
a) muvafig magsadlar ve siyasatlar;
b) onlarin idarsetma sisteminin samaraliliyine tdhfalari, o cimladan isin takmillagdirilmasinin
faydalari;
c) idareetma sisteminin talablarine uygun galmamayin naticalari.

8.2 idareetma sisteminin sanadlesdirilmasi
8.2.1 Umumi malumat
Laboratoriya rehbarliyi bu senadin magsadlarini yerina yetirmak Uglin magsad ve siyasatleri
muayyen etmali, sanadlesdirmali ve saxlamali ve laboratoriya teskilatinin butin saviyyelerinde
magsad va siyasatlerin taninmasini ve hayata kegirilmasini tamin etmalidir.
QEYD: ldareetms sisteminin senadlori keyfiyyat (izre tolimatda yer ala biler, lakin telsb
olunmur.
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8.2.2 Selahiyyaet va keyfiyyot
Magsadlar ve siyasatler laboratoriyanin seristasina, keyfiyyatine va ardicil fealiyyatina
muracist etmalidir.
8.2.3 Ohdsaliys dair stbut
Laboratoriya rehbarliyi idaraetma sisteminin iglenib hazirlanmasina va tetbigine va onun
effektivliyinin davaml olaraq tekmillesdiriimasina sadigliyin stibutunu tagdim etmalidir.
8.2.4 Senadlesdirma
Bu senadin telablarinin yerina yetiriimasi ila bagl batlin sanadler, prosesler, sistemlar vo
geydlar idareetma sistemine daxil edilmali, ondan istinad edilmali ve ya onunla
alagalandirilmalidir.
8.2.5 Isci heyatin ¢ixigl
Laboratoriya faaliyyeti ile masgul olan butlin isciloer idareetma sisteminin sanadlarinin
hissalerina va onlarin masuliyyatlarine aid olan muvafiq malumatlara ¢ixis alda etmalidirlor.

8.3 idaraetma sisteminin sanadlerine nazarat
8.3.1 Umumi malumat

Laboratoriya bu senadin icrasina aid olan sanadlara (daxili va xarici) nezaret edir.

QEYD: Bu kontekstde "sened" siyaset bayanatlari, prosedurlar ve slagali is vasitsleri,
heroket sxemleri, istifade telimatlari, spesifikasiyalar, istehsalginin tslimatlari, kalibrlome
cadvallari, bioloji istinad intervallari ve onlarin meansayi, diaqramlar, plakatlar, bildirigler, program
teminati senadlerinin, imtahan metodlarinin gotirdlddyi qanunlar, qaydalar, standartlar ve
derslikler kimi xarici mensali planlar, miiqavilsler ve senadler, kadrlarin ixtisaslarini tesvir eden
senadler (meselen, vazife telimatlari) ve s tesvirleri ola biler. Bunlar har hansi formada ve ya
névds ola biler, masslen: kagiz ve ya elektron.

8.3.2 Senadlarin idars edilmasi

Laboratoriya asagidakilari tamin etmalidir:

a) sanadlar unikal sakilda eynilasdirilir;

b) senadler verilimazden avvel adekvathdi miayyan etmak Ugln ekspertiza ve seoristoya
malik olan selahiyyatli iscilar terafinden tesdiq edilir;

c) senadler vaxtasiri nazardan kegirilir va zaruri hallarda yenilanir;

d) tetbiq olunan senadlarin muvafiq versiyalari istifade mantagalerinde movcuddur ve lazim
oldugda onlarin paylanmasina nazaraet edilir;

e) senadlarin dayisikliklari ve cari yenidan baxilmasi vaziyyati muayyen edilir;

f) senadler icazesiz dayisikliklarden ve har hansi silinma ve ya silinmadan qorunmalidir;

g) senadlar icazasiz girisden muhafiza olunur;

h) kéhnalmis senadlerdean magsadsiz istifadenin qarsisi alinir ve onlar har hansi maqsadla
saxlanilirsa, onlara mavafiq identifikasiya tatbiqg edilir;

i) har bir kbhnalmis nazarst senadinin an azi bir kagiz va ya elektron nusxasi muayyan
muddat arzinda ve ya muvafiqg muayyan edilmis talablare uygun olaraq saxlanilir.

8.4 Qeydlarin idara olunmasi
8.4.1 Qeydlarin yaradilmasi
Laboratoriya bu senadin talablarinin yerina yetirildiyini subut etmak tG¢lin oxuna bilen geydlar
yaratmali ve saxlamalidir.
Muayinanin keyfiyyetina tasir eden har bir faaliyyatin yerina yetiriimasi zamani qeydler
yaradilmalidir.
QEYD: Qeydler har hansi formada ve ya dasiyici tipde ola biler.
8.4.2 Qeydlerin dayisdirilmasi
Laboratoriya qeydlare duzalislerin avvalki versiyalarda ve ya ilkin musahidalards
izlanilmasini temin etmalidir. Hem orijinal, ham da duzalis edilmis malumat ve fayllar, o cimladan,
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dayisgdirilma tarixi va lazim olduqda, vaxt, deyisdirilmis aspektlarin gostaricisi ve dayisikliklari edan
isci heyati saxlaniimalidir.
8.4.3 Qeydlarin saxlanmasi

a) Laboratoriya 06z qeydlerinin identifikasiyasi, saxlanmasi, icazesiz girisden ve
dayisikliklardan gorunmasi, ehtiyat nusxasinin g¢ixarilmasi, arxivlesdiriimasi, axtarigi, saxlanma
muddati va silinmasi Ugun lazim olan prosedurlari hayata kegirmalidir.

b) Qeydlarin saxlanma muddsatlari musayyan edilmalidir.

QEYD 1: Telablers slave olaraq, saxlama miiddstleri miisyysan edilmis risklere asasan segilo
bilar.

c) Hesabat edilmis imtahan naticaleri zarurat va ya telab olunduqda geri alina bilar.

d) Butun geydlar butin saxlama muddati arzinds slgatan olmali, laboratoriyanin geydlari
hansi muhitde saxlamasindan asili olmayaraq oxunaql olmalidir va laboratoriya rahbarliyinin
nazarden kegirilmasi Ugun algatan olmalidir (bax 8.9).

QEYD 2: Miisyyan ndv prosedurlara (meselen, histoloji miayinslar, genetik miayinaler,
pediatrik miayinsler) aid olan hiiquqi mesuliyyat miisyyen geydlarin diger geydlars nisbsten daha
uzun muddst saxlaniimasini telaeb edas biler.

8.5 Risklarin va takmillagdirma imkanlarinin aradan qgaldirilmasi tgun tadbirlar
8.5.1 Risklarin ve tekmillesdirma imkanlarinin miayyan edilmasi

Laboratoriya fealiyyati ile badli risklari ve taekmillesdirma imkanlarini miayyan etmalidir:

a) laboratoriya fealiyyetlarinde arzuolunmaz tasirlerin ve potensial ugursuzluglarin gargisini
almagq ve ya azaltmagq;

b) imkanlardan istifade etmakls takmillagmaya nail olmag;

c) idareetma sisteminin nazarda tutulan naticalarina nail olmasini tamin etmak;

d) xastalara qullug Ugun risklari azaltmag;

e) laboratoriyanin maqgsad ve vazifalerine catmaga kdmak etmak.

8.5.2 Risklar va takmillagdirma imkanlari Uzre fealiyyst gdostarmak

Laboratoriya miayyan edilmis risklari prioritetlesdirmali ve onlara uygun harakat etmalidir.
Risklarin aradan qaldiriimasi Ggun gorulan tedbirler laboratoriya muayinalerinin naticalerine,
hamcinin xaste va personalin tahlikasizliyine potensial tasira mitanasib olmalidir.

Laboratoriya riskler ve imkanlar Gzra gebul edilmis qgararlari ve gorulen tadbirleri geyd
etmalidir.

Laboratoriya muayyen edilmis risklor ve takmillagdirma imkanlari GUzra tadbirleri 6z
idarsetma sistemina inteqgrasiya etmali ve hayata kegirmali ve onlarin effektivliyini
giymatlandirmalidir.

QEYD 1: Risklerin halli variantlarina tehdidlerin miisyyen edilmasi ve qarsisinin alinmasi,
risk manbayinin aradan qaldirilmasi, riskin bas verma ehtimalinin ve ya naticalerinin azaldiimasi,
riskin Gtirdilmesi, tekmillegdirme fiirseti alde etmak (gilin riske getmak ve ya malumatli gerarla
riski gebul etmak daxil ola biler.

QEYD 2: Baxmayaraq ki, bu senad laboratoriyanin risklari miisyyen etmasini ve onlara
mliracist etmasini telab edir, lakin har hansi xtisusi riskin idare edilmasi metoduna tslab yoxdur.
Laboratoriyalar talimat digiin ISO 22367 ve ISO 35001-dan istifade eds biler.

QEYD 3: Tekmillegdirme imkanlari laboratoriya fealiyystlerinin  shate dairsesinin
genislandiriimasing, yeni texnologiyanin tetbigine ve ya pasiyentin ve istifadaginin ehtiyaclarini
6demak dgln diger imkanlarin yaradilmasina gatirib ¢ixara bilar.

8.6 Tekmillagdirma
8.6.1 Davamli tekmillasma
a) Laboratoriya maqsadler ve siyaseatlards geyd olundugu kimi, imtahandan avval, miayina
ve imtahandan sonraki prosesler do daxil olmagla, idareetma sisteminin effektivliyini daim
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tokmillasdirmalidir.

b) Laboratoriya tekmillagsdirma imkanlarini mutayyean etmali vo se¢mali, lazimi tedbirlari
inkisaf etdirmali, senadlesdirmali vo hayata kegirmalidir. Takmillagdirma faaliyyatlori risklarin
giymatlendiriimasi ve muayyan edilmis imkanlara asaslanaraq an yuksak prioritet sahalera
yonaldilmalidir (bax 8.5).

QEYD: Tekmillagdirma imkanlari risklerin giymatlendiriimasi, siyasatlerin istifadssi,
amaliyyat prosedurlarinin nazerden kegirilmoasi, dmumi maqsadlaer, kenar giymatlandirma
hesabatlari, daxili auditin neticeleri, sikayatler, diizsldici tadbirler, rahbarliyin rayleri, personalin
toklifleri, istifadecilorin ve xastslerin toklifleri ve ya rayleri, malumatlarin tehlili ve EQA
naticaleri.vasitasile misyysan edils biler.

c) Laboratoriya hayata kegirilan tadbirlarin effektivliyini giymatlandirmalidir.

d) Laboratoriya rehbarliyi laboratoriyanin mivafiq sahaleri va xastelare qullug naticalarini
ahata edan davamli takmillesdirma faaliyyatlerinda istirakini temin etmsalidir.

e) Laboratoriya rehbarliyi 6z takmillagdirma planlarini va mivafiq maqgsadlari is¢i heyatina
catdirmalidir.

8.6.2 Laboratoriya xastaleri, istifadagi ve personalin rayi

Laboratoriya 6z xestsleri, istifadagilari va ig¢i heyatinden ray almalidir. Ray tehlil edilmali va
idaraetma sistemini, laboratoriya fealiyyatini va istifadagilera xidmatlarin takmillagdiriimasi tgln
istifade edilmalidir.

Gorilen tadbirler de daxil olmagla, aks alaga geydlari saxlaniimalidir. Saxsi heyata onlarin
rayinden irali galen tedbirlar barade malumat verilir.

8.7 Uygunsuzluqlar va duzaldici tadbirler
8.7.1 Uygunsuzluqg bas verdiyi zaman tadbirlar

Uygdunsuzluq bas verdikde laboratoriya asagidakilari etmalidir:

a) Uygunsuzluga cavab vermak ve muvafiq hallarda:

1) uygunsuzluga nazarst etmak va aradan galdirmagq tglun darhal tadbirler gérmak;

2) muvafig sexse catdirmaq da daxil olmaqgla, xastanin tahllkasizliyine xususi diggst
yetirmakloe, naticalera diggat yetirin.

b) Uydunsuzlugun sababini (sebablerini) miayyan edin.

c) takrarlanma va ya basqa yerds bas verma ehtimalini azaltmaqg Ug¢un uygunsuzlugun
sebab(lar)ini aradan galdirmagq ugln duzaldici faaliyyata ehtiyaci giymatlondirin:

1) uygunsuzlugun yoxlanilmasi va tehlili;

2) oxsar uygunsuzluglarin mévcud olub-olmadigini ve ya potensial olaraq bas vera bilacayini
muayyan etmak;

3) uygunsuzlugun tekrarlanmasi halinda potensial risk(ler)in vea tesirin(larin)
giymatlandiriimasi.

d) Lazim olan har hansi tedbiri hayata kegirmak.

e) Gorulen har hansi dizsldici tadbirlarin effektivliyini nezarden kegirin ve giymatlendirin.

f) Risklari va tekmillesdirma imkanlarini ehtiyac oldugda yenilayin.

g) Lazim gelarss, idareetmae sisteminda dayisikliklar etmak.

8.7.2 Duzaslis tadbirlarinin effektivliyi

Duzslis tadbirlari rast galinen uygunsuzluglarin naticalarine uygun olmalidir va muayyan
edilmis sabablari (sebablari) yungullesdirmalidir.

8.7.3 Uygunsuzluglar va dizaldici tadbirler hagqinda geydlar

Laboratoriya geydleri subut kimi saxlamalidir

a) uygunsuzluglarin xarakteri, sabab(lar)i ve gérulen har hansi sonraki harakatlar ve

b) har hansi duzaldici fealiyyatin effektivliyinin giymatlondiriimasi.

8.8 Qiymatlandirmalear

8.8.1 Umumi
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Laboratoriya, idareetme, dastek ve muayinadan avvel, muayina ve muayinadan sonraki
proseslarin xastalerin ve laboratoriya istifadagilerinin ehtiyac ve telablerine cavab verdiyini
nimayis etdirmak ve bu sanadin telsablerine uygunlugu tamin etmak Ugln planlasdiriimis
fasilelarle giymatlandirmalar aparmalidir.

8.8.2 Keyfiyyat gostericileri

Keyfiyyat gostaricilerinin monitoringi prosesi [bax 5.5 d)] planlasdiriimalidir ki, bura
monitoringin magsadleri, metodologiyasi, serhi, limitleri, fealiyyat plani va muddatinin miayyan
edilmasi daxildir. Davamli uygunlugu tamin etmak Ugln godstaricilor vaxtasiri nazardan
kegirilmalidir.

8.8.3 Daxili auditler
8.8.3.1. Laboratoriya, idareetma sisteminin iglonib-hazirlanmamasi barade malumat
vermak U¢un planlasdiriimis fasilalerle daxili auditler aparmalidir.

a) laboratoriya faaliyysti da daxil olmagla, onun idaraetma sistemina dair laboratoriyanin 6z
taleblarine cavab verir;

b) bu sanadin taleblarina cavab verir va

c) semarali sakilde hayata kegirilir ve saxlanilir.

8.8.3.2 Laboratoriya daxili audit programini planlasdirmali, yaratmali, heyata kegirmali va
saxlamalidir, ona asagidakilar daxildir:

a) laboratoriya iglarinden xastelar Ggun riska ustunluk verilir;

b) muayyen edilmis risklari nazara alan cadval; ham kanar giymatlendirmalerin, ham da
avvalki daxili auditlerin naticalari; uygunsuzluglarin, insidentlarin ve sikayatlerin bas vermasi; ve
laboratoriya faaliyyatine tesir eden dayisiklikler;

¢) har bir audit igin muayyan edilmis audit magsadlari, meyarlar ve shats dairssi;

d) laboratoriyanin idareetma sisteminin faaliyyatini giymatlandirmak Ugln talim kecgmis,
ixtisasli va salahiyyatli auditorlarin segilmasi;

e) audit prosesinin obyektivliyinin va garazsizliyinin tamin edilmasi;

f) yoxlamalarin naticalerinin aidiyyati iscilara teqdim edilmasinin temin edilmasi;

g) lazimsiz gecikma olmadan muvafiq dizalislerin ve diizaldici tadbirlerin hayata kecirilmasi;

h) audit programinin yerina yetiriimasina va audit naticalerine subut kimi geydlarin
saxlanmasi.

QEYD: ISO 19011 idarsetma sistemlarinin auditi glin talimatlari taqdim edir.

8.9 Rahbarlik tarafindan tahlil
8.9.1 Umumi

Laboratoriya rahbarliyi onun davamli uygunlugunu, adekvathgini ve effektivliyini, o
cumladan bu sanadin yerina yetiriimasi ila bagli bayan edilmig siyasat va magsadlari tamin etmak
Ucln onun idaraetma sistemini planlasdiriimis intervallarla nazardan kegirmalidir.

8.9.2 Qiymatloandirmanin girigi

Rahbarliyin tehliline daxil olan maelumatlar geyds alinmali ve an azi asagidakilarin
giymatlendirilmasini shate etmalidir:

a) avvalki rahbarliyin nazardan kegirilmasi naticasinds hayata kegirilon tadbirlarin vaziyyati,
idarsetma sisteminda daxili ve xarici dayisikliklor, laboratoriya iglerinin hacmi ve ndvundas
dayisikliklar va resurslarin adekvatlig;

b) magsadlarin hayata kegirilmasi ve siyasat ve prosedurlarin uygunlugu;

c) son giymatlandirmalarin naticalari, keyfiyyat gdstericilarindan istifade etmakle prosesin
monitoringi, daxili auditler, uygunsuzluglarin tahlili, duzaldici tadbirler, kenar organlar tersfindan
giymatlendirmaler;

d) xasts, istifadagi va personalin ray ve sikayatlari;

e) naticanin etibarliliginin keyfiyyatinin temin edilmasi;

f) har hansi hayata kegirilon tekmillagdirmalerin ve risklarin va tekmillesdirma imkanlarinin

36 ©AZSTAND —-Butun huquglar gorunur



aradan galdiriimasi tgun gorulen tedbirlarin semaraliliyi;

g) xarici tachizatcilarin faaliyyati;

h) laboratoriyalararasi mugayisali programlarda igtirakin naticalari;

i) POCT-nin faaliyyatinin giymatlandirilmasi;

J) diger muvafiq amillar, masalen, monitoring faaliyyati va talim.

8.9.3 Qiymatlendirmanin naticasi

Rahbarliyin yoxlamasinin naticasi en azi asagidakilarla bagli gararlarin ve harakatlerin geydi
olmaldir:

a) idaraetma sisteminin ve onun proseslarinin samaraliliyi;

b) bu senadin taleblarinin yerina vyetiriimasi ile bagh laboratoriya faaliyyatinin
tekmillagdirilmasi;

c) taleb olunan resurslarin tamin edilmasi;

d) xastalara va istifadagilera xidmatlarin tekmillagdiriimasi;

e) har hansi dayisiklik talabi.

Laboratoriya rahbarliyi rehbarliyin nazardan kegiriimasindan irali galan tedbirlarin miayyan
edilmis vaxt gergivesinde tamamlanmasini temin etmalidir.

Rahbarliyin yoxlamalarindan irali gelan naticelar ve harakatler laboratoriya isgilerine
catdinimalidir.
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OLAVO A
(normativ)
Mualice mantagasi sinaglari ugun alave telabler (POCT)

A.1 Umumi

Bu salavae POCT laboratoriya liglin asas matnda geyd olunanlardan fergli ve ya onlara
alava olan slava taleblari tasvir edir. Bu taleblar laboratoriyanin tagkilatlar, sébalar ve onlarin
personall qarsisinda cihazlarin segilmasi, personalin talimi, keyfiyyatin tamin edilmasi vae tam
POCT prosesinin rahbarliyinin nazarden kegirilmasi ile bagli masuliyyatlerini musyyan edir.

Xastanin 6zUnl test etmasi istisnadir, lakin bu sanadin elementlari tatbig oluna biler.

QEYD 1: ISO/TS 22583 laboratoriya destayi olmayan xidmatlar dg¢lin tslimat verir.

QEYD 2:1SO 15190 ve ISO 22367 POCT-nin tahliikssizlik va risk aspektlari lizro tolimat
verir.

A.2 idareetmao

Toskilatin idaraetma organi tagkilat daxilinde hayata kegirilen POCT-nin duzgunliyunes ve
keyfiyyatina nazarat etmoak Ugtin muvafiq proseslarin mévcudlugunu temin etmak Gglin son
naticaeds cavabdehlik dagimalidir.

Laboratoriya va laboratoriya tarafinden desteklanan POCT-dan istifade edan butin yerler
arasinda xidmat mugavilaleri muvafig masuliyystlarin va selahiyyatlarin tagkilat daxilinde
dagiglasdiriimasini v malumatlandiriimasini tamin etmalidir.

Bu mugavilalarin klinik tesdigi ve muvafiq hallarda maliyys tasdiqgi olmalidir.

Bu xidmat mugqavilaleri POCT sahalari il olmalidir ve sahiyya isgileri grupu (masalen, tibbi
maslahat komitasi) vasitasile idara oluna biler.

A.3 Keyfiyyata zamanat progqrami

Laboratoriya POCT-nin keyfiyyatina cavabdeh olmaq ugun muvafiq talima va tacrubaya
malik olan saxsi tayin etmalidir, o cimledan POCT ila bagli bu senadin taleblerine baxiimasi va
uygunlugu.

A.4 Talim programi

POCT hayata keciran personalin talimina ve seristasinin giymatlandiriimasina rehbarlik
etmak Ug¢ln muvafiq telima ve tecriibaya malik saxs tayin edilmalidir.

Talimgi batin POCT personali Ggun muvafiqg nazari ve praktiki taelim programini islayib
hazirlamali, hayata kegirmali ve davam etdirmalidir.
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OLAVO B
(malumat tgun)
ISO 9001:2015 vea ISO 15189:2022 (bu sanad) arasinda muqayisa

ISO 9001 ISO 9000 keyfiyyot menecmenti standartlari ailasinin bir hissasidir va keyfiyyat

idaraetma sistemina talableri miayyan edir.

Cadval B.1 bu senadle ISO 9001:2015 arasindaki konseptual slageni tasvir edir.

Bu sanadin bu nasrinin formati tibbi laboratoriyalar Gg¢lin xtsusi tenzimlama ile bu sanadin
strukturu dgln model kimi istifada edilen ISO/IEC 17025:2017 standartina daha ¢ox banzayir.

Cadval B.2-ds bu iki senad arasinda muqayisa gostarilir.

ISO 9001:2015

ISO 15189:2022

1 Teatbiq sahasi

1 Tetbiq sahasi

2. Normativ istinadlar

2 Normativ istinadlar

3 Terminlar va toriflor

3 Terminlar va toriflor

4 Tagkilatin konteksti

4.1 Teagkilat va onun kontekstini basa dusmak
4.2 Maragl tareflerin ehtiyac ve
gOzlantilarinin basa dusulmasi

4.3 Keyfiyyet idaraetma sisteminin shata
dairasinin muayyen edilmasi

4.4 Keyfiyyet idaraetma sistemi ve onun
proseslari

4 Umumi telabler

4.1 Qarozsizlik

4.2 Maxfilik

4.2.1 Informasiyanin idars edilmasi
4.2.2 Malumatin buraxiimasi
4.2.3 Kadr masuliyysati

4.3 Xostalars dair talablar
5.1 Hlaquqi sexs

8 idareetma sistemi talablori
8.1 Umumi talablar

8.1.1 Umumi

5 Rahbarlik

5.1 Reahberlik ve 6hdalikler

5.1.1 Umumi

5.1.2 Mustari diggati

5.2 Siyasst

5.2.1 Keyfiyyat siyasatinin
muayyenlasdiriimasi

5.2.2 Keyfiyyet siyasati hagginda malumatin
verilmasi

5.3 Tagkilat rollari, masuliyystlari ve
selahiyyatlari

5 Struktur ve idareetma tolablari

5.2 Laboratoriya mudiri

5.2.1 Laboratoriya mudirinin salahiyyatleri
5.2.2. Laboratoriya rehbarinin vazifaleri
5.2.3 Vazifslarin havale olunmasi

5.3 Laboratoriya faaliyyati

5.3.1 Umumi

5.3.2 Taleblarin yerina yetiriimasi

5.3.3 Maslahat faaliyyati

5.4 Struktur va selahiyyat

5.4.1 Umumi

5.4.2 Keyfiyyatin idars edilmasi

6 Planlasdirma

6.1 Risklarin ve imkanlarin aradan
galdiriimasi tgln tadbirler

6.2 Keyfiyyat maqgsadlari ve onlara nail olmaq
Ucun planlasdirma

6.3 Dayigikliklarin planlasdiriimasi

8.5 Risklari ve tekmillesdirma imkanlarini hall
etmak ugun tedbirlar

8.5.1 Risklarin ve tekmillesdirma imkanlarinin
muayyan edilmasi

8.5.2 Risklar va tekmillasdirma imkanlari Gzre
foaliyyat gostarmak

5.5 Magsad va siyaset

5.6 Riskin idara olunmasi

7.8 Davamlilig ve fovgalada hallara hazirliq
planlamasi
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7 Destak

7.1 Resurslar

7.1.1 Umumi

7.1.2 Insanlar

7.1.3 infrastruktur

7.1.4 Proseslorin foealiyyat gostarmasi tUgln
muhit

7.1.5 Monitoring va Olgu resurslari

7.1.6 Taskilati biliklar

6 Resurslara olan talabler

6.1 Umumi

6.2 Isci heyati

6.2.1 Umumi

6.2.2 Bacariglara dair telabler

6.2.3. Selahiyyat

6.2.4 Davamli tehsil ve pesakar tekmilloasdirma
6.2.5 Kadr ucotu

6.3 Obyektlar va atraf muhit soraiti

6.3.1 Umumi

6.3.2 Obyekta nazarat vasitaleri

6.3.3 Saxlama qurgulari

6.3.4 Kadrlar t¢ln nazards tutulmus vesaitler
6.3.5 NUmunalerin toplanmasi G¢ln qurdular

7.2 Bacariglar

6.2.2 Bacariglara dair telabler

7.3 Maatriflandirma

8.1.3 idareetms sistemi hagqinda malumatliliq

7.4 Kommunikasiya

7.6 Verilanlerin vo malumatlarin idare
edilmasina nazarat

7.6.1 Umumi

7.6.2 informasiyanin idare edilmasi (izro
selahiyyatlar va masuliyyatlor

7.6.3 Informasiya sistemlarinin idars edilmasi
7.6.4 isden cixma vaxti planlari

7.6.5 Saytdan kanarda idara olunmasi

7.5 Senadlasdirilmis malumat

7.5.1 Umumi

7.5.2 Yaradilmasi va yenilonmasi

7.5.3 Senadlasdiriimis malumatlarin idara
edilmasi

8.2 idareetma sisteminin senadlosdirilmasi
8.2.1 Umumi

8.2.2 Salahiyyat ve keyfiyyot

8.2.3 Ohdaliys dair stibut

8.2.4 Sanadlesdirma

8.2.5 is¢i heyatin cixigl

8.3 idareetma sistemi senadlerinin idare
edilmasi

8.3.1 Umumi malumat

8.3.2 Sanadlerin idars edilmasi

8.4 Qeydlarin idara olunmasi

8.4.1 Qeydlarin yaradilmasi

8.4.2 Qeydlarin dayigdiriimasi

8.4.3 Qeydlarin saxlanmasi

8 ©mealiyyat
8.1 ©maliyyatin planlasdiriimasi ve nazarati

6.4 Avadanliglar

6.4.1 Umumi malumat

6.4.2 Avadanliglara olan talablar

6.4.3 Avadanliglarin gabulu gaydasi

6.4.4 Avadanliqdan istifade Ugun telimat
6.4.5 Avadanliglara texniki xidmat va tamir
6.4.6 Avadanligda bas veran manfi hadissler
haqqinda malumat verilmasi

6.4.7 Avadanliglarin geydleri

6.5 Avadanliglarin kalibrlenmasi ve metroloji
izlanilmasi
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6.5.1 Umumi malumat
6.5.2 Avadanligin kalibrlenmasi
6.5.3 Olgma naticalerinin metroloji izlaniimasi

8.2 Mahsul ve xidmatlara dair telabler
8.2.1 Mustari ila Unsiyyat

8.2.2 Mahsul ve xidmatlara olan talabloarin
muayyan edilmasi

8.2.3 Mahsul ve xidmatlara olan talabloarin
nazardan kegirilmasi

8.2.4 Mahsul ve xidmatlara olan telablere
dayisikliklar

6.6 Reagentlar ve istehlak materiallari
6.6.1 Reagentlar va istehlak materiallari —
Umumi

6.6.2 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qabul va saxlama

6.6.3 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qabul sinaqglar

6.6.4 Reagentlar va istehlak materiallari —
inventarin idars edilmasi

6.6.5 Reagentlar va istehlak materiallari —
Istifadeys dair talimatlar

6.6.6 Reagentlar va istehlak materiallari —
Manfi hadissler haqqinda malumat

6.6.7 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qeydler

6.8 Xaricdan teqdim edilan mahsul va
xidmatlar

6.8.1 Umumi

6.8.2 istigamatlendirici laboratoriyalar va
maslahatgiler

6.8.3 Xaricdan taqdim olunan mahsul va
xidmatlarin nazarden kegcirilmasi va tasdiqi

8.3 Mahsul va xidmatlerin layihslandiriimasi
va inkisafi

8.3.1 Umumi

8.3.2 Layihalandirma va inkisaf planlamasi
8.3.3 Layihalandirma va inkisaf etdirma
malumatlari

8.3.4 Layihelandirma va inkisafa nazarat
vasitaloeri

8.3.5 Layihalandirma va islanma naticalari
8.3.6 Layihalandirma va inkisaf dayisikliklari

7 Prosess talablor

7.1 Umumi

7.2 Muayinadan avvalki proseslor
7.2.1 Umumi

7.2.2 Xostalor va istifadagiler tgln
laboratoriya malumatlari

7.2.3. Laboratoriya muayinalarinin
aparilmasina dair muracistlar

7.2.3.1 Umumi

7.2.3.2 Sifahi muracistler

7.2.4 ilkin nimunanin toplanmasi ve
isleanmasi

7.2.4.1 Umumi

7.2.4.2 Toplamadan avval fealiyystlar tgin
malumat

7.2.4.3 Xastanin razihgi

7.2.4.4 Kolleksiya faaliyyatine dair telimatlar
7.2.5 Numunalarin daginmasi

7.2.6 Qabz nimunasi

7.2.6.1 NUmunalarin gabulu proseduru
7.2.6.2 NUmunalarin gabulu istisnalari
7.2.7 Muayinadan avval islanmasi,
hazirlanmasi ve saxlanmasi

7.2.7.1 NUmunalarin muhafizasi

©AZSTAND -Butun huquglar gorunur

41




AZS ISO 15189:2024

7.2.7.2 Blave imtahan muracistleri Ggun
meyarlar
7.2.7.3 NUmuna sabitliyi

8.4 Xaricdan tagdim edilan proseslers,
mahsullara ve xidmaetlere nazarst

8.4.1 Umumi mealumat

8.4.2 Noazarstin n6vlu ve hacmi

8.4.3 Xarici tachizatgilar Ggin malumat

6.7 Xidmat mugqgavilaleri

6.8 Xaricdan teqdim edilan mahsul va
xidmatlar

6.8.1 Umumi

6.8.2 Istigamatlondirici laboratoriyalar ve
maslahatcilor

6.8.3 Xaricdan taqdim olunan mahsul va
xidmatlarin nazarden kegcirilmasi va tasdiqi

8.5 Istehsal va xidmatin temin edilmasi
8.5.1 istehsalin ve xidmatin gésteriimesine
noazaret

8.5.2 Eynilasdirma va izlenilma

8.5.3 Mustarilera va ya xarici provayderloera
maxsus amlak

8.5.4 Konservasiya

8.5.5 Catdiriima sonrasi fealiyyatlar

8.5.6 Doyisikliklera nazarat

8.6 Mahsullarin va xidmatlarin buraxiligl

7.3 Muayina prosesleri

7.3.1 Umumi

7.3.2 Muayina metodlarinin yoxlanilmasi
7.3.3 Muayina usullarinin tasdiqi

7.3.5 Bioloji istinad intervallari va klinik garar
hadlari

7.3.6 Muayina prosedurlarinin
sonadlasdiriimasi

7.4.2. NUmunalarin muayinadan sonra
islenmasi

7.4 MUayina sonrasi proseslor

7.4.1 Naticalerin hesabati

7.4.1.1 Umumi

7.4.1.2 Naticalarin yoxlanilmasi va
buraxiimasi

7.4.1.3 Kiritik naticalar hagqinda hesabatlar
7.4.1.4 Naticalars dair xUsusi mulahizalar
7.4.1.5 Naticalerin avtomatik secilmasi,
nazardan kegirilmasi, buraxilmasi ve hesabati
7.4.1.6 Hesabatlara dair taleblar

7.4.1.7 Hesabatlar G¢uln alave malumatlar
7.4.1.8 Hesabat edilmis naticaloera diuzalisler

8.7 Uygun olmayan naticalera nazarat

7.5 Uygdun olmayan naticalar

9 Faaliyyatin giymatlandirilmasi
9.1 Monitoring, 6lgma, tehlil ve
giymatlendirma

9.1.1 Umumi malumat

9.1.2 Mustari mamnuniyyati
9.1.3 Taehlil va giymatlendirme

7.3.4 Olgmalerin geyri-mayyanliyinin
giymatlandiriimasi

7.3.7 Muayina naticalarinin etibarlihginin
tomin edilmasi

7.3.7.1 Umumi

7.3.7.2 Daxili keyfiyyoto noazarat (IQC)
7.3.7.3 Xarici keyfiyyatin giymatlondirilmasi
(EQA)

7.3.7.4 Muayina naticalarinin mugayisasi

9.2 Daxili audit

8.8 Qiymatlandirmalar
8.8.1 Umumi

8.8.2 Keyfiyyet gostaricilori
8.8.3 Daxili auditlar

9.3 Rahbearliyin nazardan kegirilmasi
9.3.1 Umumi

8.9 Rahbearlik tarafindan tahlil
8.9.1 Umumi
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9.3.2 Rahbearliyin nazardan kegirdiyi
daxilolmalar
9.3.3 Rahbearliyin nazardan kecirma naticalori

8.9.2 Qiymatlendirmanin girigi
8.9.3 Qiymatlendirmanin naticasi

10 Tekmillesdirma
10.1 Umumi

8.6 Takmillagdirma
8.6.2 Laboratoriya xastaleri, istifadagi ve
personalin rayi

10.2 Uygunsuzluq ve duzalis tedbirleri

7.5 Qeyri-uygun is

7.7 Sikayatlor

7.7.1 Proses

7.7.2 Sikayatlarin gabulu

7.7.3 Sikayatlerin halli

8.7 Uygunsuzluglar va duzsldici tadbirler
8.7.1 Uygunsuzluqg bas verdiyi zaman
tadbirlar

8.7.2 Duzalis tadbirlarinin effektivliyi
8.7.3 Uygunsuzluglar va duzaldici tadbirler
hagqginda geydlar

10.3 Davamli tekmillesdirme

8.6.1 Davamli tekmillesdirma

Cadval B.1 — ISO 9001:2015 ila bu sanadin miuqayisasi

ISO/IEC 17025:2017

ISO 15189:2022

1. Tetbig sahasi

1 Tetbig sahasi

2. Normativ istinadlar

2 Normativ istinadlar

3. Terminlar va tarifler

3 Terminler va toriflor

4. Umumi talabler

4 Umumi talebler

4.1 Qarazsizlik

4.1 Qarazsizlik

4.2 Maxfilik

4.2 Maxfilik

4.2.1 Informasiyanin idars edilmasi
4.2.2 informasiyanin buraxilmasi
4.2.3 Kadrlarin masuliyyati

4.3 Xastelara dair talebler

5. Struktur talablori

5 Struktur va idaracilik talebleri

5.1 Huqugqi sexslar

5.2 Laboratoriya mudiri

5.2.1 Laboratoriya mudirinin salahiyyatlori
5.2.2 Laboratoriya mudirinin veazifaleri
5.2.3 Vazifalarin verilmasi

5.3 Laboratoriya faaliyyati

5.3.1 Laboratoriya faaliyyatinin tatbiq sahasi
5.3.2 Telablarin yerina yetiriimasi

5.3.3 Maslahat faaliyyati

5.4 Struktur va sealahiyyaet

5.4.1 Umumi malumat

5.4.2 Keyfiyyaetin idare edilmasi

5.5 Maqsadler va siyasatlor

5.6 Risklarin idare edilmasi

6. R_gesurslara olan toalablar
6.1 Umumi malumat

6 Rqsurslara olan talablor
6.1 Umumi malumat
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6.2 Isci heyati

6.2 isci heyati

6.2.1 Umumi

6.2.2 Bacariglara dair telabler

6.2.3. Selahiyyat

6.2.4 Davamli tehsil ve pesa inkisafi
6.2.5 Kadrlarin ucgotu

6.3 Obyektlar va atraf muhit soraiti

6.3 Obyektlar va atraf muhit soraiti

6.3.1 Umumi

6.3.2 Obyekts nazarat

6.3.3 Saxlama obyektlari

6.3.4 isci heyati liclin nazardas tutulmus
vosaitler

6.3.5 NUmunalarin toplanmasi ug¢ln qurgular

6.4 Avadanliq

6.4 Avadanliq

6.4.1 Umumi

6.4.2 Avadanliglara olan talablar

6.4.3 Avadanliglarin gabulu qaydasi

6.4.4 Avadanligdan istifads Ggun telimat

6.4.5 Avadanliglara texniki xidmat va tamir
6.4.6 Avadanligda bas veren manfi hadissler
haqqinda malumat verilmasi

6.4.7 Avadanliglarin geydleri

6.5 Metroloji izlema gabiliyyati

6.5 Avadanliglarin kalibrlanmasi ve metroloji
izlanilmasi

6.5.1 Umumi

6.5.2 Avadanligin kalibrasiyasi

6.5.3 Olgcma naticealarinin metroloji izlenilmasi

6.6 Xarici olaraq taqdim olunan mahsul va
xidmatlar

6.6 Reagentlar va istehlak materiallar
6.6.1 Umumi

6.6.2 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qabul ve saxlama

6.6.3 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qabul sinaqglari

6.6.4 Reagentlar va istehlak materiallar —
inventarin idars edilmasi

6.6.5 Reagentlar va istehlak materiallari —
istifadeye dair telimatlar

6.6.6 Reagentlar va istehlak materiallari —
Manfi hadisslar hagginda malumat

6.6.7 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qeydler

6.7 Xidmat mugqgavilaleri

6.7.1 Laboratoriya istifadagilari ile mugavilslar
6.7.2 POCT istifadagileri ile muqavilaler
6.8 Xarici olaraq taqdim olunan mahsul va
xidmatlar

6.8.1 Umumi

6.8.2 Istiqgamatlondirici laboratoriyalar ve
maslahatcilor
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6.8.3 Xaricdan taqdim olunan mahsul ve
xidmatlarin nazarden kegirilmasi va tasdiqi

7. Proses talablori

7 Proses talablari

7.1 Muracistlerin, tenderlarin ve magavilalarin
nazardan kecirilmasi

7.1 Umumi

7.2 MUayinadan avvalki proseslar

7.2.1 Umumi

7.2.2 Xastalor va istifadacilar Ggln
laboratoriya malumatlari

7.2.3 Laborator miayinalerin aparilmasi dgin
maracistler

7.2.3.1 Umumi

7.2.3.2 Sifahi muracistler

7.2.4 ilkin nimunanin toplanmasi ve
islenmasi

7.2.4.1 Umumi

7.2.4.2 Toplamadan avval fealiyyatlar tgln
malumat

7.2.4.3 Xastanin raziligi

7.2.4.4 Kolleksiya fealiyyatina dair telimatlar
7.2.5 Numunalarin dasinmasi

7.2.6 Qabz nimunasi

7.2.6.1 NUmunalarin gabulu proseduru
7.2.6.2 NUmunalarin gabulu istisnalari
7.2.7 MUayinadean avval islonmasi,
hazirlanmasi ve saxlanmasi

7.2.7.1 NUmunalarin muhafizasi

7.2.7.2 ©lave muayina muracistleri Ggun
meyarlar

7.2.7.3 NUmuna sabitliyi

7.2 Metodlarin segilmasi, yoxlaniimasi va
tosdiqi

7.3 MUayina proseslori

7.2.1 Metodlarin sec¢ilmasi ve yoxlaniimasi

7.3.1 Umumi
7.3.2 Muayina usullarinin yoxlaniimasi

7.2.2 Metodlarin validasiyasi

7.3.3 Muayina usullarinin validasiyasi

7.3 NUmunalarin gétirilmasi

7.2 bandina baxin

7.4 Sinag va ya kalibrlema elementlarinin
idare edilmasi

7.4.2. NUmunalarin muayinadan sonra
islanmasi

7.5 Texniki geydlar

7.2.4.4 e) Kolleksiya faaliyyati Ggln talimatlar
7.3.1.d) Imtahan proseslari - Umumi
7.4.1.8 Hesabat naticalerina duzalisler

7.6 Olgmalarin geyri-muayyanliyinin
giymatlondiriimasi

7.3.4 Olgmalarin geyri-miayyanliyinin
giymatlondiriimasi

7.7 Naticalerin etibarliiginin temin edilmasi

7.3.7 Muayina naticalarinin etibarlihginin
tomin edilmasi

7.3.7.1 Umumi

7.3.7.2 Daxili keyfiyyate nazarast (IQC)
7.3.7.3 Xarici keyfiyyatin giymatlondiriimasi
(EQA)

7.3.7.4 imtahan naticalerinin miigayisasi
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7.8 Naticaler haqqginda hesabatlar

7.4 imtahan sonrasi proseslor

7.4.1 Naticalerin hesabatinin taqdim edilmasi
7.4.1.1 Umumi

7.4.1.2 Naticalerin yoxlaniimasi va
buraxilmasi

7.4.1.5 Naticalerin avtomatlasdiriimig
secilmasi, nazardan kegirilmasi, buraxiimasi
va hesabati

7.8.1 Umumi miiddaalar

7.4.1.1 Umumi

7.8.2 Hesabatlara (sinaq, kalibrlenma ve
yaxud standart nUmuna Uzra) dair Gmumi
tolablor

7.8.3 Sinaq hesabatlarina dair xtsusi taleblar
7.8.4 Kalibrlema sertifikatlarina dair xtsusi
taleblar

7.8.5 Numuna goturulmasi Uzre hesabata
olan xususi telabler

7.8.6 Uygunluq barads hesabatin teqdim
edilmasi

7.8.7 Ray va mulahizalerin taqdim edilmasi
7.8.8 Hesabatlara duzsliglar

7.4.1.6 Hesabatlara dair teleblar

7.4.1.7 Hesabatlar Gglin alave malumat
7.4.1.3 Kiritik naticalar hagqinda hesabatlar
7.4.1.4 Naticalars dair xUsusi mulahizalar
7.4.1.8 Hesabat edilmis naticalara duzalislor

7.9 Sikayatlor

7.7 Sikayatlor

7.7.1 Proses

7.7.2 Sikayatlerin gabulu
7.7.3 Sikayatlorin halli

7.10 Uygdun olmayan islarin idars edilmasi

7.5 Uygun olmayan iglarin idarse edilmasi

7.11 Verilanlarin va malumatlarin idara
olunmasina nazarat

7.6 Verilanlerin va malumatlarin idare
edilmasina nazarat

7.6.1 Umumi

7.6.2 informasiyanin idare edilmasi (izro
selahiyyaetlar va masuliyyatlor

7.6.3 informasiya sistemlarinin idars edilmasi
7.6.4 isden cixma vaxti planlari

7.6.5 Saytdan kenar idareetma

7.8 Davamliliq ve fovgalade hallara hazirliq
planlamasi

8 Idaroetma sistemina dair talablor

8 Idaroetma sistemina dair talablor

8.1 Variantlar

8.1 Umumi talabler

8.1.1 Umumi

8.1.1 Umumi

8.1.2 Variant A

8.1.2 idarsetma sisteminin taloblarinin yerine
yetiriimasi

8.1.3 Variant B

8.1.3 idareetma sistemi haqqinda
malumatliliq

8.2 idareetma sisteminin senadlosdiriimasi
(variant A)

8.2 idareetma sisteminin senadlogdirilmasi
8.2.1 Umumi malumat

8.2.2 Salahiyyat va keyfiyyot

8.2.3 Ohdaliys dair stibut

8.2.4 Senadlesdirma

8.2.5 isci heyatin cixigl
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8.3 idarsetma sistemi sanadlarinin idare
olunmasi (variant A)

8.3 idareetma sistemi sanadlarinin idara
olunmasi

8.3.1 Umumi malumat

8.3.2 Sanadlerin idara edilmasi

8.4 Qeydlarin idara olunmasi (variant A)

8.4 Qeydlarin idare olunmasi
8.4.1 Qeydlarin yaradilmasi
8.4.2 Qeydlarin dayigdiriimasi
8.4.3 Qeydlarin saxlanmasi

8.5 Risk va imkanlar ile alagali faaliyyatler
(Variant A)

8.5 Risklari va takmillesdirma imkanlarini hall
etmak Ucun tadbirlar

8.5.1 Risklarin va tekmillasdirma imkanlarinin
muayyan edilmasi

8.5.2 Risklar ve tekmillesdirma imkanlari tzre
foaliyyat gostarmak

8.6 Takmillagdirma (Variant A)

8.6 Takmillagdirma

8.6.1 Davamli takmillesdirmae

8.6.2 Laboratoriya xastaleri, istifadagi ve
personalin rayi

8.7 Duzslisedici fealiyyatlar (Variant A)

8.7 Uygunsuzluglar ve diuzaldici tedbirler
8.7.1 Uygunsuzluq bas verdiyi zaman
tadbirler

8.7.2 Duzalis tadbirlarinin effektivliyi

8.7.3 Uygunsuzluglarin geydlari ve dizaldici
todbirlar

8.8 Daxili auditlar (Variant A)

8.8 Qiymatlondirmaler
8.8.1 Umumi

8.8.2 Keyfiyyot gostaricilori
8.8.3 Daxili auditlar

8.9 Rahbearlik terafindan tahlil (Variant A)

8.9 Rahbarlik tarafindan tahlil
8.9.1 Umumi

8.9.2 Qiymatlendirmanin girigi
8.9.3 Qiymatlandirmanin naticasi

Cadval B.2 — ISO/IEC 17025:2017 ila bu sanad arasinda miigayisa
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O9LAVS C

(malumat tgun)
ISO 15189:2012 va ISO 15189:2022 (bu sanad) arasinda miiqayisa

ISO 15189:2012

ISO 15189:2022

On séz

On sbz

Girig

Girig

1 Tetbig sahasi

1 Tetbig sahasi

2 Normativ istinadlar

2 Normativ istinadlar

3 Terminlar va toriflor

3 Terminlar va toriflor

4 Rahberliys dair taleblar

4.1 Taskilatgilig ve idarasetma masuliyyati
4.1.1 Taskilat

4.1.1.1 Umumi

4.1.1.3 Etik davranis [(e) bandi maxfiliyi shata
edir]

4 Umumi teleblar

4.1 Qarazsizlik

4.2 Maxfilik

4.2.1 Malumatin idars olunmasi
4.2.2 Malumatin buraxiimasi
4.2.3 Kadrlarin masuliyyaeti

4.1.1.2 HUquqi soxs

4.1.1.4 Laboratoriya mudiri
4.1.2 Rahbarliyin masuliyyati
4.1.2.1 Rahberliyin 6hdaliyi

5 Struktur va idaraetma telablari

5.1 HOquqi sexs

5.2 Laboratoriya mudiri

5.2.1 Laboratoriya mudirinin salahiyyaetlari
5.2.2 Laboratoriya mudirinin vazifaleri
5.2.3 Vazifalarin verilmasi

5.3 Laboratoriya faaliyyati

5.3.1 Umumi

5.3.2 Talablara uygunluq

5.4.1 Umumi

5.4.2 Keyfiyyaetin idare olunmasi
8.2.3 Ohdaliys dair stibut

4.1.2.2. Istifadacilorin telobatlar

4.3 Xastalora dair talablar
5.3.3 Maslahat fealiyyati

4.1.2.3 Keyfiyyat siyasati

5.5 Maqgsad va siyaset

4.1.2.4 Keyfiyyestin magsadleri vo
planlasdiriimasi

5.5 Maqgsadler va siyasaetlar

4.1.2.5 Masuliyyet, salahiyyat ve qarsiligh
alage

5.4 Struktur va sealahiyyaet

4.1.2.6 Kommunikasiya

5.4.1 Umumi b)

4.1.2.7 Keyfiyyastin idare olunmasi

5.4.2 Keyfiyyatin idara olunmasi

4.2 Keyfiyyatin idars olunmasi sistemi

8 Idaraetma sistemina talablor

4.2.1 Umumi talebler

8.1. Umumi telebler ve secimlar

8.1.1 Umumi melumat

8.1.2. idareetmao tolablerinin yerine yetirimasi
8.1.3 idareetma sistemi haqqinda
malumatliliq

4.2.2 Sanadlesmayas dair taleblar

8.2 idareetma sisteminin senadlosdirilmasi

4.2.2.1 Umumi

8.2.1 Umumi

4.2.2.2 Keyfiyyat talimati

[isteya gora, alave telab deyil, 8.2.1 bandina
baxin QEYD]

4.3 Sanadlars nazarst

8.3 idarsetma sistemi sanadlerinin idara
edilmasi
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8.3.1 Umumi malumat
8.3.2 Sanadlarin idara olunmasi

4.4 Xidmat muqavilaleri

4.4.1 Xidmeat mugavilalerinin yaradilmasi
4.4.2 Xidmat maqgavilalarinin nazardan
keciriimasi

6.7 Xidmat mugqgavilaleri

4.5 istigamatlondirici laboratoriyalar
torafinden miayina

4.5.1 istigametlondirici laboratoriyalarin ve
maslahatgilerin segilmasi va
giymatlendiriimasi

4.5.2 imtahan naticalarinin tamin edilmasi

6.8.2 istiqgamatlondirici laboratoriyalar ve
maslahatgilor

4.6 Xarici xidmatlar va tadaruklar

6.8 Xaricdan teqdim edilan mahsul va
xidmatlar

6.8.3 Xaricdan taqdim olunan mahsul ve
xidmatlarin nazardan kegirilmasi va tasdiqi

4.7 Maslahat xidmatlari

5.3.3 Maslahat fealiyyati

4.8 Sikaysatlerin hall edilmasi

7.7 Sikayatlor

7.7.1 Proses

7.7.2 Sikayatlerin gabulu
7.7.3 Sikayatlarin halli

4.9 Uygunsuzluglarin miayyan edilmasi va
nazarati

7.5 Uygdun olmayan is

4.10 Duzslis tedbirlari

8.7 Duzalis tadbirlori

8.7.1 Uygunsuzluq bas verdiyi zaman
tadbirler

8.7.2 Duzalis tadbirlarinin effektivliyi
8.7.3 Uygdunsuzluglarin geydlari

4.11 Profilaktik tadbirlar

8.5 Risklari ve tekmillesdirma imkanlarini hall
etmak Ugun tedbirlar

8.5.1 Risklarin va takmillegdirma imkanlarinin
muayyan edilmasi

8.5.2 Risklar va tekmillesdirma imkanlari Gzre
foaliyyat gostarmak

4.12 Davamli takmillesdirma

8.6 Takmillagdirma

8.6.1 Davamli tekmillasdirma

8.6.2 Laboratoriya xastaleri, istifadagi va isgi
heyatin rayi

4.13 Qeydlaras nazaret

8.4 Qeydlars nazarast

8.4.1 Qeydlarin yaradilmasi
8.4.2 Qeydlarin dayigdiriimasi
8.4.3 Qeydlarin saxlanmasi

4.14 Qiymatlondirma ve auditler
4.14.1 Umumi

8.8 Qiymatlandirmaler
8.8.1 Umumi

8.8.2 Keyfiyyot gostaricilori
8.8.3 Daxili auditlar

4.14.2 Muracistlerin vaxtasiri nazardan
kegirilmasi, prosedurlarin uygunlugu va
ndmuna talableri

7.2.3. Laboratoriya miayinalarinin
aparilmasina dair muracistlor
7.2.3.1 Umumi
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7.2.4.1 Umumi
7.3 Muayina proseslari
7.3.1 Umumi e)

4.14.3 !stifadegi rayinin giymatlandiriimasi
4.14.4 Isci heyatinin taklifleri

8.6.2. Laboratoriya istifadagisinin ve isgi
heyatinin rayi

4.14 .5 Daxili audit

8.8.3 Daxili auditlsr

4.14.6 Riskloarin idars edilmasi

5.6 Risklarin idara edilmasi

8.5 Risklari ve tekmillesdirma imkanlarini hall
etmak Ucln tadbirlar

8.5.1 Risklarin muayyen edilmasi va gorulen
tadbirler

8.5.2 Risklar va tekmillesdirma imkanlari Gzre
foaliyyat gostarmak

4.14.7 Keyfiyyet gostericilori

5.5 Maqsadler va siyasatlar d)
8.8.2 Keyfiyyet gdstaricilori

4.14.8 Kanar tagkilatlar tarafinden nazardan
kegiriimasi

8.7 Uygunsuzluglar va duzaldici tedbirler

4.15.1 Umumi

8.9.1 Umumi

4.15.2 Qiymatlandirmanin girisi

8.9.2 Qiymatlondirmanin girigi

4.15.3 Fealiyyastlere baxis

(muayyan edilmayib)

4.15.4 Qiymatlendirmanin naticasi

8.9.3 Qiymatlendirmanin naticasi

5 Texniki talablar

6 Resurslara dair talablor

5.1 Isci heyati

5.1.1 Umumi

5.1.2. Kadrlarin ixtisasi

5.1.3 Vazifs telimatlari

5.1.4 iscilerin teskilati muhitle tanighg
5.1.5 Telim

5.1.6 Salahiyyatlerin giymatlondirilmasi
5.1.7 isci heyatinin fealiyyatinin tohlili
5.1.8 Davamli tehsil ve ixtisasin inkisafi
5.1.9 Kadrlarin ugotu

6.2 Isci heyati

6.2.1 Umumi

6.2.2 Bacariqlara dair telabler

6.2.3. Selahiyyat

6.2.4 Davamli tehsil ve ixtisasin inkisafi
6.2.5 Kadrlarin ugotu

5.2 Yerlasdirma va atraf mahit saraiti

5.2.1 Umumi

5.2.2 Laboratoriya ve ofis avadanlgi

5.2.3 Saxlama qurgulari

5.2.4 isci heyatinin maddi-texniki bazasi
5.2.5 Xastadan numuna gotirms vasitslari
5.2.6 Obyektin texniki xidmati ve atraf muhit
goraiti

6.3 Obyektlar va atraf muhit geraiti
6.3.1 Umumi

6.3.3 Saxlama qurgulari

6.3.4 isci heyati liciin nezards tutulmus
vasaitlar

6.3.5 NUmunalarin toplanmasi vasitaleri
6.3.2 Obyekts nazarat vasitalori

5.3 Laboratoriya avadanhgi, reagentlar va
istehlak materiallari

6.4 Avadanliq ve 6.6 Reagentlar ve istehlak
materiallari

5.3.1 Avadanliq

5.3.1.1 Umumi

5.3.1.2 Avadanhgin gabuluna dair sinaq
5.3.1.3 Avadanligdan istifadaya dair talimatlar
5.3.1.4 Avadanlglarin kalibrlanmasi ve
metroloji izlanilmasi

5.3.1.5 Avadanliglara texniki xidmat va tamir

6.4 Avadanliq

6.4.1 Umumi

6.4.2 Avadanliglara olan talablar

6.4.3 Avadanliglarin gabulu gaydasi

6.4.4 Avadanligdan istifads Ugun telimat
6.4.5 Avadanliglara texniki xidmat va temir
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5.3.1.6 Avadanliqda bas veran manfi
hadisalar hagqinda malumat verilmasi
5.3.1.7 Avadanliglarin geydleri

6.4.6 Avadanligda bas veran manfi hadisaler
haqqinda malumat verilmasi

6.4.7 Avadanliglarin geydleri

6.5 Avadanliglarin kalibrlenmasi ve metroloji
izlonilmasi

6.5.1 Umumi malumat

6.5.2 Avadanhgin kalibrlenmasi

6.5.3 Olgma naticalarinin metroloji izlenmasi

5.3.2 Reagentlar va istehlak materiallari
5.3.2.1 Umumi

5.3.2.2 Reagentler ve istehlak materiallari —
gabul ve saxlama

5.3.2.3 Reagentler ve istehlak materiallari —
gabul testi

5.3.2.4 Reagentler ve istehlak materiallari —
inventarin idara edilmasi

5.3.2.5 Reagentler ve istehlak materiallari —
istifada Ug¢ln telimat

5.3.2.6 Reagentler ve istehlak materiallari —
manfi hadissler haqgginda malumat

5.3.2.7 Reagentler ve istehlak materiallari —
geydlar

6.6 Reagentlar va istehlak materiallar
6.6.1 Reagentlar va istehlak materiallari —
Umumi

6.6.2 Reagentlar va istehlak materiallar —
Qabul ve saxlama

6.6.3 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qabul sinaqglari

6.6.4 Reagentlar va istehlak materiallari —
Ehtiyatlarin idare edilmasi

6.6.5 Reagentlar va istehlak materiallari —
istifadeye dair telimatlar

6.6.6 Reagentlar va istehlak materiallari —
Manfi hadisslaer hagginda malumat

6.6.7 Reagentlar va istehlak materiallari —
Qeydler

5.4 Muayinaden avvalki proseslor

5.4.1 Umumi

5.4.2 Xestalar va istifadacilor tgin malumat
5.4.3 Sorgu formasi haqgqinda mealumat
5.4.4 ilkin nimunenin toplanmasi ve
islenmasi

5.4.4.1 Umumi

5.4.4.2 Toplama 6ncaesi fealiyystlar Gglin
telimatlar

5.4.4.3 Kolleksiya faaliyyeti Ggln talimatlar
5.4.5 NUmunalerin dasinmasi

5.4.6 NUmunalarin gabulu

5.4.7 Muayinadan avval islenmasi,
hazirlanmasi ve saxlanmasi

7.2 Muayinadan avvalki proseslor

7.2.1 Umumi

7.2.2 Xastalor va istifadagiler tgln
laboratoriya malumatlari

7.2.3. Laboratoriya muayinalarinin
aparilmasina dair muracistlor

7.2.3.1 Umumi

7.2.3.2 Sifahi muracistler

7.2.4 ilkin nimunaenin toplanmasi ve
islenmasi

7.2.4.1 Umumi

7.2.4.2 Toplamadan avval fealiyyetlar Gglin
malumat

7.2.4.3 Xastanin razihgi

7.2.4.4 Kolleksiya faaliyyatine dair telimatlar
7.2.5 Numunalarin daginmasi

7.2.6 Qabz nUmunasi

7.2.6.1 NUmunalarin gabulu proseduru
7.2.6.2 NUmunalerin gabuluna dair istisnalar
7.2.7 MUayinaden avval islonmasi,
hazirlanmasi ve saxlanmasi

7.2.7.1 NUmunalerin muhafizasi

7.2.7.2 Dlave imtahan muracistleri igln
meyarlar

7.2.7.3 NUmunanin dayanighgi

5.5 Muayina proseslari

7.3 Muayina proseslori
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5.5.1 Muayina prosedurlarinin segilmasi,
verifikasiyasi va validasiyasi

7.3.1 Umumi

5.5.1.2 Muayina prosedurlarinin verifikasiyasi

7.3.2 Miayina usullarinin verifikasiyasi

5.5.1.3 Muayina prosedurlarinin validasiyasi

7.3.3 Muayina usullarinin validasiyasi

5.5.1.4 Olgtilmiis kemiyyat giymatlarinin lgi
geyri-muayyanliyi

7.3.4 Olgmalarin geyri-mayyanliyinin
giymatlendiriimasi

5.5.2 Bioloji istinad intervallari va ya klinik
garar giymatlari

7.3.5 Bioloji istinad intervallari ve klinik garar
mahdudiyysatlari

5.5.3 imtahan prosedurlarinin
sonadlasdiriimasi

7.3.6 imtahan prosedurlarinin
sonadlasdiriimasi

5.6 imtahan naticalarinin keyfiyystinin temin
edilmasi

7.3.7 Imtahan naticalerinin etibarliliginin
tamin edilmasi

5.6.1 Umumi 7.3.7.1 Umumi
5.6.2 Keyfiyyeto nazarat 7.3.7.2 Daxili keyfiyyate nazarat (IQC)
5.6.2.1 Umumi

5.6.2.2 Keyfiyyota nazarat materiallar
5.6.2.3 Keyfiyyata nazarat malumatlari

5.6.3 Laboratoriyalararasi muqayisaler
5.6.3.1 Istirak

5.6.3.2 Alternativ yanasmalar

5.6.3.3 Laboratoriyalararasi muqayisa
namunalarinin tahlili

5.6.3.4 Laboratoriya islerinin
giymatloendiriimasi

7.3.7.3 Xarici keyfiyyatin giymatlendirilmasi
(EQA)

5.6.4 Muayina naticalarinin mugayisaliliyi

7.3.7.4 MuUayina naticalarinin miqgayisasi

5.7 Muayinaden sonraki proseslar

7.4 MiUayinadan sonraki proseslar

5.7.1 Naticalarin nazarden keciriimasi

7.4.1.2 Naticalorin yoxlaniimasi va
buraxiimasi
7.4.1.3 Kiritik naticalar hagqinda hesabatlar

5.7.2 Kliniki nimunalarin saxlanmasi,

7.4.2. NUmunalarin muayinaden sonra

saxlanmasi va utilizasiyasi islanmasi
5.8 Ne__ticelerin hesabati 7.4.1 Ne__ticelerin hesabati
5.8.1 Umumi 7.4.1.1 Umumi

5.8.2 Hesabat atributlari
5.8.3 Hesabatin mazmunu

7.4.1.4 Naticalara dair xtisusi mulahizaler
7.4.1.6 Hesabatlara dair talabler
7.4.1.7 Hesabatlar Ggun alave malumat

5.9 Naticalarin nagri

7.4.1.2 Naticalarin yoxlanilmasi va
buraxilmasi

5.9.1 Umumi

7.4.1.1 Umumi

5.9.2 Naticalarin avtomatlasdiriimig segimi va
hesabati

7.4.1.5 Naticalarin avtomatlasdiriimig
secilmasi, nazardan kegirilmasi, buraxiimasi
va hesabati

5.9.3 Yenidan iglonmis hesabatlar

7.4.1.8 Naticalara edilon duzsliglar hagqinda
malumat verilmasi

5.10 Laboratoriya malumatlarinin idare
edilmasi

5.10.1 Umumi

5.10.2 Salahiyyaetlar ve masuliyyatler
5.10.3 informasiya sisteminin idare edilmasi

7.6 Verilanlerin vo malumatlarin idare
edilmasina nazarat

7.6.1 Umumi

7.6.2 informasiyanin idare edilmaesi tizre
selahiyyatlar va masuliyystlar
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7.6.3 informasiya sistemlerinin idare edilmasi
7.6.4 Isdan gixma planlari

7.6.5 Saytdan kanarda idara olunmasi

7.8 Davamliliq ve fovgealadas hallara hazirligin
planlasdiriimasi

Muayyan edilmayib

Olava A - Mualice mantagasi sinaqglari Ugun
alava telabler (POCT)

Olava A Cadval A.1 1SO 9001:2008 ila bu
sonad arasinda korrelyasiya

Olava A Cadval A.2 ISO/IEC 17025:2005 ile
bu senad arasinda korrelyasiya

Olava B Cadval B.1 ISO 9001:2015 ils bu
senad arasinda muqgayisa

Olavae B Cadval B.2 ISO/IEC 17025:2017 il
bu senad arasinda migayisa

Olava B Cadval B.1 ISO 15189:2007 ile ISO
15189:2012 mlqgayisesi

Olava C Cadval C.1 1SO 15189:2012 ils ISO
15189:2022 arasinda muqgayise

Cadval C.1 —1S015189:2012 ila ISO 15189:2022 (bu senad) arasinda miiqayisa
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