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La gestione

e il controllo
della qualita
in laboratorio
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Il contesto

L'adozione di un sistema di qualita in accordo
con i requisiti della Norma UNI ISO 15189 &
espressione della necessita dei laboratori di
analisi clinica di soddisfare le esigenze dei
propri clienti, fornendo informazioni utili alle
decisioni cliniche che devono essere assunte
per la diagnosi, la prognosi e il monitoraggio
sia dello stato di salute che della malattia dei
pazienti.

KALILAB

Innovazione
Organizzazione
Controllo

Tuttavia, I'implementazione e la successiva
gestione dei processi richiesti dalla norma
possono rivelarsi un percorso complesso
e oneroso per i laboratori, sia pubblici

che privati, e ad oggi molto spesso viene
effettuato adottando strumenti non
propriamente adeguati.
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La soluzione

KaliLab & la soluzione Netika, oggi parte del Gruppo Dedalus, in grado di supportare e guidare
efficientemente i laboratori di analisi nel percorso di accreditamento per |'ottenimento della
certificazione UNI ISO 15189 “Medical laboratories - Requirements for quality and competence”.

L'accreditamento iniziale e il mantenimento dei requisiti prevedono un processo molto impegnativo
e difficile ma grazie a KaliLab € possibile gestire la qualita nella sua interezza, il personale con le
rispettive qualifiche e il magazzino con i relativi ordini in modo da consentire ai laboratori analisi
una tracciabilita completa dellintero processo, dalla fase pre-analitica alla fase analitica e post-
analitica.

Completezza funzionale nella gestione del processo:

* Gestione documentale

* Gestione qualita

* Gestione dispositivi

* Gestione personale

e Gestione magazzino e ordini

Basandosi sull’adozione di metodi strutturati, sul coinvolgimento del personale, dei clienti e

dei fornitori, su informazioni documentate e registrate, KaliLab aiuta le aziende a organizzarsi,
permettendo un processo di perfezionamento continuo:

e Collezione e sintesi dei dati di laboratorio

e Elaborazione dei dati e gestione del rischio

*  Moduli compilabili

e Conformita con gli standard NF EN ISO / IEC 17025, NF EN ISO 15189 and NF EN ISO 9001
* Semplice, ergonomico, con molte interconnessioni

* Tracciabilita
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GESTIONE DOCUMENTALE
Ciclo di vita dei documenti

Tracciabilita di documenti,
revisioni e certificati

Gestione classificazioni

GESTIONE DISPOSITIVI
é E) e Manutenzioni e calibrazioni

¢ Integrazione con sistemi di misurazione

GESTIONE QUALITA

e Gestione dei rischi e degli eventi avversi
Indicatori di qualita e Audit
Schede di qualita interfacciabili con il LIS

Confidenzialita e diffusione delle ispezioni,
obiettivi e piani d'azione

GESTIONE PERSONALE
e Abilitazioni e qualifiche
e Formazione

e  Matricedelle competenze

GESTIONE MAGAZZINO E ORDINI

* Gestione stock, fornitori e budget

e Test di accettazione lotti
e  Scarico merci con lettore di barcode

®  Ordini online e integrazione con gestionali
economici e finanziari

KALILAB LA SOLUZIONE
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Punti di forza

@ ADERENZA AGLI STANDARD
Conformita a GBEA, NF EN ISO 9001, NF EN ISO 15189
e NF EN ISO/CEI' ISO 17025

KALILAB

ACCESSIBILITA
Navigazione ergonomica e intuitiva

CONFIGURABILITA
personalizzazione completa e adeguamento ai bisogni di
laboratorio

FLESSIBILITA
nessun limite di postazioni e parametrizzazione a seconda
dell'utilizzo
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Dedalus S.p.A.

Via di Collodi, 6/C
Florence (Italy)

Ph. +39 055 42471
Fax +39 055 451660
info@dedalus.eu

www.dedalus.eu




