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Laboratuarlar icin
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Almanya’da ilk (¢ aylik gebelik dénemi taramasinda

FMF Londra Grubu arastirmasindaki gibi gtvenilirlik
ve itimat elde etmek igin Alman tip laboratuarlarindan
olusan bir grup, muayenelerde kendilerine disen
Odevlerle ilgili olarak, kontrollar ve biyokimyasal analitik
ve bundan dogan hesaplama neticeleri ile ilgili olarak
icin bir dizi kurallar Gstlenmistir. Bu grubu olusturan
Alman tip laboratuarlari bu arada kendiliklerinden katki
olarak ilk U¢ aylik taramada uygulanacak sekilde
mevcut bilimsel sonuglara dayali ve Declaration of
Conformity (Mutabakat Beyannamesi) ile standardize
edilen ek ve 0zel belirli dizenlemeler de olugturmustur.
Herhangi bir mecburiyet olmadan ustlenilen bu
kurallarin uygulanmasi, FMF Almanya ile yakin i birligi
icinde bulunan UK- NEQAS ingiltere Tip Laboratuarlari
Kalite Kontrol Tegkilati ve FMF ingiltere tarafindan
duizenli olarak kontrol edilmektedir.

Dogum oncesi teshisi yapanlar ve laboratuarlarin bu
denli yakin igbirligi icinde calismasi sonucunda her
bireyin ferdi olarak ulasabileceginden daha fazla
diizeyde kadinlar, cocuklar ve bunlarin muhtemel
kisisel tedavilerinde ¢cok daha fazla kalite ve gebe icin
cok daha fazla deger elde edilebilinir. Toplam
uygulamanin kalite giivencesi ve invasif teshis
midahalelerinin rediksiyonunu, en énemli misterek
hedefler arasindadir.

1. Almanya tarafindan kabul edilen bir onay kurumunca
tip laboratuarinin onaylanmasi.

2. FMF-Almanya kurulusunca dizenlenen Mutabakat
Beyannamesi kapsamindaki kurallara ve hususlara
uyulacagina dair kabul beyani. Bu Beyanname metni,
FMF Almanya kurulugundan tedarik edilecektir.

3. Mlracaat eden Laboratuarlara FMF Almanya
kurulusu tarafindan, dncelikle yukarida adi gegen
,Declaration of Conformity" imzaladiktan sonra, bir
sertifika verilir.

4. Sertifikalanan tip laboratuarlari bu belge ile, sadece
belirli ve FMF tarafindan sertifikali olgim
uygulamalarini kullanmaya ve FMF Almanya
tarafindan duizenli harici kalite kontrollerine maruz
tutulmaya, UK — NEQAS Halka donlis im deneylerine
katilmaya ve elde edilen risk verilerini dizenli olarak
FMF-Almanya kalite kontroline géndermeye dair
teminat verirler. Ayrica risk hesaplamalarini FMF
tarafindan sertifikalandirilan jinekologlara vermeyi de
taahhiit ederler.

5.31.12.2002 tarihine kadar bir gecis slresi
bulunmaktaydi: Bu tarihe kadar henuz teorik bolimu
tamamlamis olan jinekologlara miimkiin oldugunca
kisa sire igersinde sertifikalarini alma uyarisi ile risk
hesaplamalari verilmistir. Ondan sonra, sertifika
almis laboratuarlar sadece tam anlami ile sertifika
almis jinekologlara FMF-sertifikali bulgulari
vereceklerdir.

6. Almanya’da bulunan sertifikali laboratuarlar ayrica
FMF-sertifikasyonundaki ek kurallari mevcut akredite
etme onay sistemlerine ilave etmelidirler.

Sertifika on iki ay sure ile gegerlidir. Kalite standardini
sabit tutmak amaci ile sertifikali her laboratuar streki
kalite glivence programina katilmay! ve stirekli olarak
AUDIT denetlemelerine katilmayi taaht ederler. Bu
kalite glivence programi, elde edilen verilerin diizenli
bir sekilde FMF Almanya kuruluguna génderilmesini
ongordr. Onlar bu gonderilen bilgileri incelerler ve
sadece gonderilen bilgiler tamamiyle dogru ve
kurallara uygun ise bir sonraki on iki ay igin tekrar bir
sertifika verir. Risk hesaplamalari igin Software /
Yazilim programi sadece on iki ay igin agiktir ve tekrar
sertifika alinmadiginda gegersiz olur.



