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Bu el kitabi TS EN ISO / IEC 17025:2017 standardi gerekliliklerini yerine getirmek tizere hazirlanmis olup, faaliyetlerini
ilgili prosedur, talimat, plan ve kayit formlari ile yuriterek, kurulan sistemin sirekli gelismesini ve strdirebilirligini
sadlamaktadr. izlenebilirliginin saglanabilmesi igin de yazim, kodlama, numaralandirma, revize etme, yayinlama, dagitim
ve kullanimdan kaldirma, arsivieme ile ilgili kurallar Dokiimanlarin Kontrolii Prosediirii'nde agiklanmistir.

Bu el kitabinin tim haklari  Aksa Baglanti Elemanlari San. Tic. A.S. Test Laboratuvarina aittir ve saklidir.
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7.8.2 Raporlar icin Ortak Gereklilikler (Test, Kalibrasyon veya Numune Alma )
7.8.3 Test Raporlari igin Ozel Gereklilikler

7.8.4 Kalibrasyon Sertifikalari igin Ozel Gereklilikler

7.8.5 Numune Almanin Raporlanmasi

7.8.6 Uygunluk Beyanlarinin Raporlanmasi

7.8.7 Gorlis ve Yorumlarin Raporlanmasi

7.8.8 Raporlardaki Tadiller

7.9 Sikayetler

7.10 Uygun Olmayan is

7.11 Verilerin Kontrolu ve Bilgi Yonetimi

8. YONETIM SISTEMi GEREKLILIKLER

8.1 Segenekler

8.1.1 Genel

8.1.2 Secenek A

8.2 Yonetim Sistemi Doklimantasyonu (Segenek A)

8.3 Yonetim Sistemi Doklimanlarinin Kontroll (Secenek A)
8.4 Kayitlarin Kontroll (Segenek A)

8.5 Risk ve Firsatlarin Ele Alinmasina Ydnelik Faaliyetler (Secenek A)
8.6 lyilestirme (Segenek A)

8.7 Duzeltici Faaliyetler (Secenek A)

8.8 ¢ Tetkikler (Segenek A)

8.9 Yonetimin Gézden Gegirmeleri (Segenek A)
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1. ONSOz

Temel amaci baglanti elemanlar test hizmeti olan Aksa Baglanti Elemanlari San. Tic. A.$. Test Laboratuvari galismalarinda;
mevcut mevzuatlara ve kalite gerekliliklerine uygun olarak tarafsiz, hizli, etkin, devamii, dogru, istikrarli, giivenilir ve bagimsiz
bir politika izlemek amag edinilmistir.

Bu kapsamda analizlerde uluslararasi gegerli yontemlerin uygulanmasi, analiz hizmetlerinin guvenilirliginin saglanmasi ve
performansinin arttirilmasi amaglarina yonelik olarak TS EN ISO/IEC 17025 standardinda belirtilen tim istekleri karsilamak
amaclyla, laboratuvarimizin faaliyetleri i¢in uygun personel istihdami, yeterli sartlari saglayan ortam kosullari ile altyapi
hizmetlerinin birlesimiyle KYS prosediirleri olusturulmus ve dokimante edilmistir. Boylelikle kaliteli, hizli ve glivenilir analiz
sonuglari Greterek misteri memnuniyetinin artirnimasi amaglanmistir.

Akreditasyon sireci ile hizmet kalitemizin artiriimasinin yani sira migterilerimizin ve c¢alisanlarimizin memnuniyeti strekli
gdz oénlnde tutulmaktadir. Bu sayede kalitemiz dlgllebilir hale gelmis olup somut kararlarin alinmasinda veri olarak
kullaniimaktadir.

Laboratuvarimiz, hizmet kapsamindaki analizler icin bilimsel temellere dayali, dnyargisiz, hatasiz, profesyonel ve
standartlara uygun bir galisma metodu uygulamaktadir.

Laboratuvar galisanlarinin belirlenen ¢alisma prensiplerine uygun ¢alisabilmeleri igin tim ¢alisanlarimizin katilimina ve takim
calismasina 6nem veriyor, profesyonel ve kisisel yeteneklerinin gelismesi icin onlara her turlli destegin verilecegini de taahhit
ediyoruz.

Bu el kitabi, laboratuvar galismalarinin uluslararasi kabul edilebilir bir akreditasyonla TS EN ISO/IEC 17025:2017
kapsaminda yer alan faaliyetlerdeki risk ve firsatlari g6z 6niine alarak yénetim sisteminin giiven altinda ytrittlmesi amaci
ile hazirlanmis ve 1. 2.ve 3.taraflarin bilgilerine sunulmustur.

Bu el kitabi ile ilgili olarak ydnetim sistemi icerinde yer alan tim calisanlarin géris ve onerileri alinmakta ve
degerlendiriimektedir.

Yonetim Kurulu Bagkani
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2. KURULUS TANITIMI

a) Aksa Baglanti Elemanlari San. Tic. A.S; Test Laboratuvar Eyliil 2021 yilinda 3 ortakla birlikte KOSGEB destegi ile
kurulmustur. Amacimiz ISO 17025 gére Kalite Yonetim Sistemi olusturarak baglanti elemanlari sektériindeki, saplama,
somun, civata gibi drdnlerin belgelendirilmesi igin testler yapmak, tlke ekonomisine katkida bulunmak ve dig pazar
intiyacini minimum seviyeye indirmektir. Firmamiz, testlerini yaparken “ISO 17025 kurallarina bagl olarak hareket

etmeyi hedeflemektedir ve kapsaminda asagida yer alan testler bulunmaktadir;
b) Rockwell Sertlik (HRC) Testi, Centik Darbe Testi, Cekme Testi ve Kimyasal Analiz Testi

Calisanlarin goérev ve sorumluluklari ile birbirleri ve diger birimler arasindaki baglantilari organizasyon semasinda

aciklanmigtir.

Tel : 031239529 22

Mail : aksabolt@aksabolt.com

Adres : Saray OSB 60. Cadde No:10 Kahraman Kazan/Ankara
Web sitesi : www.aksabolt.com
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4. GENEL GEREKLILIKLER
4.1 Tarafsizlik

4.1.1 Laboratuvar faaliyetleri tarafsiz bir sekilde yiritilmekte, tarafsizligin korunacagi sekilde yapilandiriimis ve
yOnetilmektedir.

4.1.2 Laboratuvar yonetimi tarafsizliga bagl kalacagini Tarafsizlik Beyanlar ile taahhit etmistir.

4.1.3 Laboratuvar, faaliyetlerini tarafsiz bir sekilde ylritmekte ve tarafsizligi tehlikeye dlstrecek ticari, mali ya da diger
baskilara izin vermemektedir. Organizasyon semasi gikar ¢atismasindan bagimsiz olacak sekilde diizenlenmistir. Personele
analiz bag ucretlendirme yapiimamaktadir.

4.1.4 Kurumumuz laboratuvar tarafsizligini etkileyecek riskleri stirekli Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediirii ve Risk
Analiz Formu ile tanimlamaktadir. Bu tanimlamalar, laboratuvarin faaliyetlerinden veya iligkilerinden ya da personel
iliskilerinden kaynaklanacak riskleri de kapsamaktadir. Bununla birlikte, bu tarz iligkilerin varligi laboratuvar i¢in mutlaka
tarafsizlia kars! bir risk bulundugu anlamina gelmemektedir.

NOT: Laboratuvar tarafsizligini tehdit edecek iliski; mlkiyet, idare, yonetim, personel, paylasilan kaynaklar, mali islemler,
s6zlesmeler, pazarlama (markalagma dahil), satis komisyonu 6demesi veya yeni musterilerin yonlendirmesi icin yapilan diger
tesvikler gibi durumlardan kaynaklanabilir.

4.1.5 Tarafsizliga kars! bir risk tanimlanirsa, laboratuvarimiz bu riski nasil giderebilecegini veya en aza indirebilecegini
gdsterebilmektedir. Bunun igin Risk Analiz Formunda risk istahimizdan yiiksek ¢ikan riskler i¢in aksiyon planlamasi yaparak
riskler azaltiimaktadir.

ILGiLi DOKUMAN

PR.01 Tarafsizlik ve Gizlilik Prosediirii

PR.01-FR.01 Ust Yonetim Tarafsizlik ve Gizlilik Beyan Formu
PR.01-FR.02 Personel Tarafsizlik ve Gizlilik Beyan Formu
PR.17 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediirii

PR.17-FR.01 Risk Analiz Formu

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi Yénetim Kurulu Bagkani
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4.2. Gizlilik

4.2.1 Firmamiz, laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestiriimesi siiresince elde edilen veya olusturulan bitiin bilgilerin
y6netiminden yasal yukimlilikler dogrultusunda sorumludur. Laboratuvar, kamuya agik héle getirmek istedigi bilgi hakkinda
musteriyi 6nceden bilgilendirmektedir. Bilginin musteri tarafindan kamuya agik hale getirildigi veya laboratuvarla musteri
arasinda anlagma oldugu durumlar harig (6r. sikayetlere cevap verilmesi amagl), diger tim bilgiler 6zel bilgi olarak
degerlendirilir ve bu bilgiler mahrem bilgi kabul edilir.

4.2.2 Laboratuvarin gizli bir bilgiyi aciklamaya, kanunen zorunlu oldugu veya s6zlesmeden kaynakli olarak yetkili kilindigi
durumlarda, kanunen yasaklanmadikga, misteri ya da ilgili sahis, agiklanacak bilgi konusunda haberdar edilmektedir.
Kanunen musgteriye bilgi verilmesinin yasak oldugu durumlarda musteriye bilgi verimemekte ve bu husus misgteri
sozlesmelerinde belirtilmektedir.

4.2.3 Musteri disindaki (6r. sikayetci, diizenleyici merciler) kaynaklardan elde edilen miisteri hakkindaki bilgiler, laboratuvar
ile bilgiyi saglayan kurum arasinda gizli kalmaktadir. Bu bilgilerin saglayicisi (kaynak) laboratuvarca gizli tutulmakta ve
kaynak tarafindan onaylanmadigi middetce musteriyle paylagilmamaktadir.

4.2.4 Yasal olarak gereken haller disinda; komite Uyeleri, ylikleniciler, dig kurulus personeli veya laboratuvar adina faaliyet
gosteren sahislar da dahil tim calisanlar, laboratuvarin faaliyetlerinin gerceklestirimesi sirasinda elde edilen ya da
olusturulan tim bilgileri gizli tutmaktadir. Laboratuvarimizda stajyer veya dis ziyaretci, denetgi vb. laboratuvar personeli
olmayan kisilerin laboratuvara erisimi oldugunda Ziyaretgi Gizlilik Beyanlari ile verilerin gizliligi kontrol altina alinmaktadir.

ILGILi DOKUMAN

PR.01 Tarafsizlik ve Gizlilik Prosediirii

PR.01-FR.01 Ust Yonetim Tarafsizlik ve Gizlilik Beyan Formu
PR.01-FR.02 Personel Tarafsizlik ve Gizlilik Beyan Formu
PR.01-FR.03 Ziyaret¢i Gizlilik Beyan Formu

5. YAPISAL GEREKLILIKLER
5.1 Laboratuvarimiz, 6zel ve tlizel kisilerden gelecek analiz taleplerine cevap verecek niteliktedir.

5.2 Laboratuvar, laboratuvarin timiinden sorumlu olan yénetimini Yonetim Kurulu Bagkani ve Laboratuvar Sorumlusu olarak
tanimlamigtir.

Laboratuvar, test galismalarinin, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin sartlarini karsilamasindan, miisterinin, TURKAK'in ve
diger kuruluslarinin ihtiyaglarina cevap verecek sekilde gerceklestiriimesinden sorumludur.

5.3 Laboratuvar, 17025 standardina uygun olan laboratuvar faaliyetlerinin kapsamini Laboratuvar Analiz Listesi ile
tanimlamakta ve dokimante etmektedir. Analiz Listesinde akredite olan ve olmayan testler isaretlenmistir. Laboratuvar bu
standarda uygunlugu yalnizca faaliyet gosterdigi kapsam igin beyan etmekte, siirekli olarak disaridan tedarik edilen faaliyetler
laboratuvarimiz kapsaminda yer almamaktadir.

Aksa Baglanti Elemanlari San. Tic. A.$. Test Laboratuvari Laboratuvari blnyesinde sadece analiz hizmetlerini
strdurmektedir. Laboratuvar, bitiin personelin katilimi ile TS EN ISO/IEC 17025 standardinin sartlarini gergeklestirmeye
karar vermis olup galismalarini bu yénde strdirmektedir. Laboratuvar, test hizmetini yerlesik laboratuvarda vermektedir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi Yénetim Kurulu Bagkani

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Laboratuvarin blnyesinde ¢alisan mevcut personel kaynagi, kapsam dahilindeki testler ve kapsam disindaki testleri
surdurebilecek niteliktedir.

5.4 Laboratuvar faaliyetleri; bu standardin, laboratuvar musterilerinin, diizenleyici mercilerin ve taninirlik saglayan
kuruluslarin gerekliliklerini karsilayacak sekilde gerceklestirmektedir. Gerekli yetkileri’kaynaklari olan yénetici ve teknik
personeli istihdam ederek Tlrk Akreditasyon Kurumu'nun denetimlerinde yasal kurallara bagli kalarak musterilerinin
ihtiyaclarini kargilayabilecek seviyededir.

5.5 Laboratuvar;

Kurumumuz kurulusu ve yonetim yapisini, yonetim, teknik faaliyetler ve destek hizmetleri arasindaki iligkileri Organizasyon
S$emasi ve Gorev Tanimlari ile belirtmigtir.

Laboratuvar faaliyetlerinin sonuglarina etkisi olan, yonetim, uygulama veya dogrulama gorevini yerine getiren bitin
personellerin sorumluluklarini, yetkilerini ve birbirleriyle olan iligkilerini gorev tanimlarinda belirtilmistir.

Kurumumuz laboratuvar faaliyetlerini tutarli bir sekilde uygulamakta ve sonuglarin gecerliligini glivence altina almak igin
proseddirleri gerektigi dlglide dokiimante etmektedir.

Laboratuvarimiz yapti§i analiz islemleri sebebi ile Uglincli taraflara karsi olusabilecek tazminat taleplerini karsilamak igin;
mesleki sorumluluk sigortasi yaptirmakta ve periyodik olarak yenilemektedir.

5.6 Laboratuvarimiz, laboratuvar gérevlerini yerine getirmek icin, diger sorumluluklarindan bagimsiz olarak, asagidaki
gorevleri de gergeklestirebilecek, gerekli yetki ve kaynaklar haiz personel olarak Kalite Yoneticisine ve Laboratuvar
Sorumlusuna sahiptir.

a) Yonetim sisteminin uygulanmasi, surdrdimesi ve iyilestirimesi,

b) Yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestirimesi igin basvurulan prosedirlerden sapmalarin
belirlenmesi, bu tarz sapmalari dnlemek veya en aza indirmek icin faaliyetlerin baglatiimasi,

c) Yonetim sistemi performansinin ve iyilestirme igin her turlli ihtiyacin laboratuvar yonetimine bildirilmesi,
d) Laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin giivence altina alinmasi.
5.7 Kurumumuz laboratuvar yonetimi:

a) Yonetim sisteminin etkililigi ile misteri gerekliliklerinin ve diger gerekliliklerin karsilanmasinin énemine iligkin iletigimin
gerceklesmesi icin YGG, i¢ tetkik, musteri anketleri, personel memnuniyet anketleri vb. yollar ile saglamakta ve iletisim
yollarini ilgili prosedirlerde tanimlamaktadir.

b) Yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda, yonetim sisteminin biitinligiintn stirdirtimesini
sistemde tanimli prosedirler ve talimatlar ile saglamaktadir. Metot, cihaz, personel, ortam, dokiman ve sistemsel
dedisiklikler belirlenen kurallara gore saglanmakta ve givence altina alinmaktadir.

ILGILi DOKUMAN
PR.02 Personel Yonetim Prosediirii

PR.03 Yerlesim ve Cevre Sartlari Prosediirii
PR.15 Dokiiman Kontrol Prosediirii

PR.21 Yonetimin Gozden Gegirilmesi Prosediirii

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi Yénetim Kurulu Bagkani

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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PR.20 ig Tetkik Prosediirii

KEK.01-FR.01 Organizasyon Semasi
PR.02-GT.04 Kalite Yoneticisi Gorev Tanimi
PR.09.LS-01 Test Listesi

6. KAYNAK GEREKLILIKLERI
6.1 Genel

Kurumumuz laboratuvar faaliyetlerini yonetmek ve gergeklestirmek igin gerekli olan yeterli personele, tesislere, donanima,
sistemlere ve destek hizmetlerine sahiptir.

6.2 Personel

6.2.1 Laboratuvar faaliyetlerini etkileyebilecek i¢ ya da dis butiin laboratuvar personeli tarafsiz hareket etmekte, yetkin ve
laboratuvarin yonetim sistemiyle uyumlu sekilde calismaktadirlar. Personelden ve (st yonetimden tarafsizlik
Beyanlari/taahhitleri alinmaktadir. Tarafsizlik riskleri Tarafsizlik Risk Analizi ile analiz edilmekte ve riskli hususlarda gerekli
onlemler alinmaktadir.

6.2.2 Kurumumuz laboratuvar, faaliyetlerinin sonuglarini etkileyen her bir islev igin 6grenim, nitelik, egitim, teknik bilgi, beceri
ve tecrlibe gereklilikleri dahil, yetkinlik gerekliliklerini, her unvan igin olusturulan Gérev Tanimlari ile dokiimante etmektedir.

6.2.3 Laboratuvar; personelin, sorumlu olduklari laboratuvar faaliyetlerini gergeklestirecek ve sapmalarin énemini
degerlendirecek yetkinlige sahip oldugunu oryantasyon egitimleri ve tetkikler ile giivence altina almaktadir.

6.2.4 Laboratuvar yonetimi personele gorev, sorumluluk ve yetkilerini imzali olarak Gorev Tanimlari ile bildirmektedir.

6.2.5 Kurumumuz laboratuvari asagidakileri gergeklestirmek icin Personel Yonetim Prosediirii ve Oryantasyon
Talimatina sahiptir ve bunlara iligkin kayitiari muhafaza etmektedir:

a) Yetkinlik gerekliliklerini tayin etme,
b) Personelin segimi,

c
d
e) Personelin yetkilendirilmesi,

)
) Personelin egitimi,

) Personelin gozetimi,

)

f) Personel yetkinliginin izlenmesi

6.2.6 Laboratuvarimiz agagidaki faaliyetier de dahil (ancak bunlarla sinirl olmamak (izere), belirli laboratuvar faaliyetlerini
gerceklestirmek icin Yetkinlik Degerlendirme Talimatina uygun olarak personeli Yetkinlik Izleme Formlariyla ile
yetkilendirmektedir:

a) Yontemlerin gelistiriimesi, lzerinde degisiklik yapiimasi, dogrulanmasi ve gegerli kilinmasinda,
b) Uygunluk beyanlari veya gorls ve yorumlar dahil olmak tizere sonuglarin analizinde,

c) Sonuglarin raporlanmasi, gézden gegirilmesi ve onaylanmasinda.
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ILGILi DOKUMAN

PR.02 Personel Yonetim Prosediirii
PR.02-FR.04 Yetkinlik izleme Formu
PR.02-TL.01 Oryantasyon Talimati
PR.02-TL.02 Yetkinlik Degerlendirme Talimat
PR.02-LS.02 Personel Yetkilendirme Listesi
PR.17-FR.01 Risk Analiz Formu

Gorev Tanimlari

6.3 Tesisler ve Cevresel Kosullar

6.3.1. Tesisler ve gevresel kosullar laboratuvar faaliyetleri i¢in uygun olmakta ve sonuglarin gegerliligini olumsuz sekilde
etkilememektedir.

6.3.2 Laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestiriimesi igin gerekli tesislere ve gevresel kosullara iliskin gereklilikler Yerlesim ve
Cevre Sartlan Prosediiriinde dokiimante edilmigtir.

6.3.3 Laboratuvar, cevresel kosullari ilgili sarthame, yéntem ve prosedirlere uygun sekilde veya bu gevresel kosullarin
sonuglarin gegerliligini etkiledigi yerlerde izlemek, kontrol etmek ve kaydetmektedir. Laboratuvar, ilgili sartnamelerin,
metotlarin ve prosedirlerin gerektirdigi sekilde veya gevre sartlarinin sonuglarin kalitesini etkileyebilecegi yerlerde ve
sartlarda (nem ve sicaklik) cevre sartlarini izlemekte, kontrol ve kayit edilmektedir. Cevre sartlari, testlerin sonuglarini
tehlikeye soktugu durumda testler Yerlesim ve Gevre Sartlari Prosediirii ve Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii
kapsaminda durdurulmaktadir.

6.3.4 Laboratuvarimizin kontroli icin tedbirler alinip, bu tedbirler izlenerek, belirli araliklarla gbzden gegirilmekte ve
asagidakileri (ancak bunlarla sinirli olmamak Gizere) icermektedir:

a) Testlerin yurituldigu alanlara giris-gikislar kiliteme/sifreleme yontemi ile saglanmistir. Msteri ve Msteri temsilcilerinin
laboratuvar girig ¢ikislarinda uygun nezaret saglanmaktadir.

b) Kontaminasyonun, interferansin veya laboratuvar faaliyetlerine olumsuz etkilerin 6nlenmesi amaci ile giris ¢ikis ve
temizlik-hijyen kurallari uygulanmaktadir.

c) Birbiriyle bagdasmayan laboratuvar faaliyetleri ile ilgili alanlar arasinda etkin bir ayrim yapilmis olup laboratuvar faaliyetleri
birbirinden bagimsizdir.

6.3.5 Laboratuvar, laboratuvar faaliyetlerini daimi kontrolliniin digindaki tesislerde gergeklestirmemektedir.
ILGILi DOKUMAN

PR.03 Yerlesim ve Cevre Sartlari Prosediirii

PR.03-TL.01 Temizlik Talimat

PR.14 Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii
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6.4 Donanim

6.4.1 Laboratuvarin, laboratuvar faaliyetlerini dogru bir sekilde gerceklestirmesi icin gerekli olan ve sonuglari etkileyebilen
donanima (bunlarla sinirli olmamak tizere; 6lgiim cihazlari, yazilim, 8lgiim standartlari, referans malzemeleri, referans verisi,
reaktifler ve sarf malzemeleri veya yardimci araglari) erisimi bulunmakta ve cihaz envanteri ve referans malzeme listeleri ile
kayit altina almaktadir.

Laboratuvar miimkiin oldugu durumlarda referans malzemeleri ISO 17034 uygulayan ve/veya Akredite olmus kuruluglardan
temin etmektedir.

6.4.2 Laboratuvar, donanimi daimi kontrolinun diginda kullandigi zaman, donanim igin bu standardin gerekliliklerinin
karsilanmasini saglamaktadir.

6.4.3 Laboratuvar, donanimin uygun bir sekilde galismasini saglamak ve kontaminasyonunu veya bozulmasini nlemek
amaclyla isleme alinma, tagima, depolama, kullanim ve planl bakim Cihaz Yénetim Prosediirii’'nii olusturmustur.

6.4.4 Laboratuvar, donanimi hizmete veya tekrar kullanima almadan dnce bunlarin belirlenmis gerekliliklere uygun oldugunu
kabul muayeneleri veya uygunluk kontrolleri ile dogrulamakta ve cihaz dosyalarinda kayitlarint muhafaza etmektedir.

6.4.5 Laboratuvar élgiim igin kullandigi donanimlardan, gegerli bir sonug saglamak igin gereken dlgiim dogrulugunu ve/veya
olctim belirsizligini elde edebilir nitelikte olanlari kullanmaktadir.

6.4.6 Olciim donanimi asagidaki durumlarda kalibre edilmektedir:
v Olgiim dogrulugu veya dlciim belirsizligi, raporlanan sonuglarin gegerliligini etkilediginde ve/veya,
v" Donanimin kalibrasyonu raporlanan sonuglarin metrolojik izlenebilirli§ini saglamak igin gerekli oldugunda.

6.4.7 Laboratuvar, kalibrasyon durumunun givenilirligini strdirmek amaciyla, gerektiginde gézden gegirilerek uyarlanacak
bir Cihaz Kalibrasyon Ara Dogrulama ve Bakim Takip Listesi bulunmaktadir.

6.4.8 Kalibrasyon gerektiren veya tanimlanmis bir gegerlilik stiresine sahip olan tim donanim, kullanicisinin kalibrasyon ya
da gegerlilik suresi durumunu kolayca taniyabilmesi icin beyaz etiketler ile etiketlenmektedir.

6.4.9 Hatali kullanima ya da asiri yiklemeye maruz kalan, siipheli sonuglar veren veya hatali ya da belirlenmis gerekliliklerin
disinda kaldigi anlasilan donanim hizmet disi birakilmaktadir. Diizgln bir sekilde ¢alistigi dogrulanincaya kadar kullanimi
engellenecek sekilde ayriimakta veya hizmet disi oldugunu belirtecek bir sekilde Kullanilamaz Bilgi Etiketi ile
etiketlenmekte ve isaretlenmektedir. Laboratuvar, bu hatanin ya da belilenmis gerekliliklerden sapmanin etkilerini
incelemekte ve Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii uygulamaktadir.

6.4.10 Donanim performansinin guvenilirligini stirdirmek igin ara kontroller gerektiginde, bu kontroller ara dogrulamalar yolu
ile yapiimakta ve kayit altina alinmaktadir.

6.4.11 Kalibrasyon ve referans malzeme verisi, referans degerleri ve dlizeltme faktérlerini de igerdiginde laboratuvar,
belirlenmis gerekliliklerin karsilanmasi igin referans degerlerini ve diizeltme faktorlerini uygun bir sekilde glincellemekte ve
uygulandigini glivence altina almaktadir.

6.4.12 Laboratuvar, sonuglari gecersiz héle getirebilecek istenmeyen donanim ayarlamalarini 6nlemek icin sadece yetkili
kisilerin cihazlara erigimini saglamaktadir.
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6.4.13 Laboratuvar faaliyetlerini etkileyebilecek donanima iliskin kayitlar muhafaza edilmektedir. Bu kayitlar gogunlukla cihaz
dosyalarinda yer almaktadir. Bu kayitlar asagidaki bilgileri icermektedir; yazilim ve Uriin bilgisi strim0 de dahil donanimin
kimligini,

a) Ureticinin adi, tip kimligi, seri numarasi veya diger benzersiz kimligini,

b) Donanimin belirlenmis gerekliliklere uygunlugunu gosteren dogrulama belgesini,

(2]

)
) Mevcut yerini,
)

d) Kalibrasyon tarihlerini, kalibrasyon sonuglarini, ayarlamalari, kabul kriterlerini, bir sonraki kalibrasyonun son tarihini veya

kalibrasyon zaman araligini,
e) Referans malzemelerin dokiimantasyonu, sonuglari, kabul kriterleri, ilgili tarihler ve gegerlilik stiresini,
f)  Donanimin performansiyla ilgili olarak bakim planlari ve o é@na kadar gergeklesen bakimlari,
g) Donanimin gérdiigu her tiir zarar, bozulma, degisim veya tamir ile ilgili detaylari
ILGILi DOKUMAN
PR.04 Cihaz Yonetim Prosediirii
PR.04-FR.04 Cihaz Tanitim ve Takip Formu
PR.05-LS.01 Cihaz Kalibrasyon Ara Dogrulama ve Bakim Takip Listesi
PR.14 Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii

6.5. Metrolojik izlenebilirlik

6.5.1 Laboratuvar, 6lgim sonuglarinin metrolojik izlenebilirligini, her biri 6lglim belirsizligine katkida bulunan dokiimante
ediimis kesintisiz bir kalibrasyon zinciri vasitasiyla uygun bir referansa baglayarak olusturulmakta ve sirekliligini
saglamaktadir. Kurallar Metrolojik Izlenebilirlik Prosediiriinde tanimlanmigtir.

6.5.2 Laboratuvar, 6lglim sonuglarinin Uluslararasi Birimler Sistemine (Sl) izlenebilir olmasini asagidakiler vasitasiyla
guvence altina alinmaktadr:

a) SO 17025e gore ILAC MRA sahibi bir akreditasyon kurulusundan akredite bir kalibrasyon laboratuvari tarafindan
saglanmig kalibrasyon veya;

b)  Sl'ya metrolojik izlenebilirligi beyan edilmis yetkin bir Uretici tarafindan tedarik edilen sertifikali referans malzemelerin
sertifika degeri veya;

c) Sl birimlerinin dogrudan gergeklestirimesinin ulusal veya uluslararasi standartlarla dogrudan ya da dolayli olarak
karsilastirimasiyla givence altina alinmasi.

6.5.3 Sl birimlerine metrolojik izlenebilirligin teknik olarak miimkiin olmamasi durumunda laboratuvar, asagidaki 6rneklerdeki
gibi uygun bir referansa metrolojik izlenebilirligi gostermektedir:

a) Yetkin bir Ureticiden temin edilmis sertifikali referans malzemelerin sertifika degerlerine,
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b) Kullanim amacina uygun olan ve uygun karsilastirma yapilarak dogrulugu glivence altina alinmig 6lgiim sonuglarini
saglayan, acikca tanimlanmis ve kabul edilmis referans 6lgtim prosediirlerinin, belilenmis yontemlerin veya Uzerinde
uzlagilan standartlarin sonuglarina.

ILGiLi DOKUMAN
PR.05 Metrolojik izlenebilirlik Prosediirii
PR.05-FR.01 Kalibrasyon Teknik $artname Formu

6.6 Disaridan Tedarik Edilen Uriin ve Hizmetler

6.6.1 Laboratuvar; laboratuvar faaliyetlerini etkileyen disaridan tedarik edilen (rin ve hizmetler aliminda Satin Alma
Prosediiriine gére islemlerini ylritmektedir.

Laboratuvarimizda Uriin veya hizmet satin alma hizmetleri Laboratuvar Sorumlusu tarafindan gergeklestirimekte olup bu
islemler sonrasi tim tedarikgiler degerlendirilmektedir.

6.6.2 Laboratuvar asagidakiler igin Satin Alma Prosediiriine sahiptir ve bunlara iliskin kayitiari muhafaza etmektedir:

a) Disaridan tedarik edilen Uriin ve hizmetler igin laboratuvar gerekliliklerinin tanimlanmasi (sartname veya proforma
fatura), gdzden gegirilmesi ve onaylanmasi;

b) Dis tedarikcilerin degerlendirme kriterleri, segimi, performansinin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesinin
tanimlanmasi (Tedarikgi Degerlendirme Talimati, Tedarik¢i Degerlendirme Formu ve Onayh Tedarikgi Listesi);

c) Disaridan tedarik edilen driin ve hizmetlerin kullaniimadan veya musteriye dogrudan sunulmadan 6nce laboratuvarin
olusturmus oldugu gerekliliklere veya uygulanabilir oldugunda bu standardin ilgili gerekliliklerine uygun olmasinin
guvence altina alinmasi; (satin alma uygunluk dogrulama kayitlari)

d) Dis tedarikgilerin degerlendirimesi, performanslarinin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi sirasinda ortaya gikan
durumlar igin her turlli faaliyetin gergeklestirimesi.

6.6.3 Laboratuvar asagidakilere iliskin olarak kendi gerekliliklerinden sartnameler vasitasi ile dis tedarikgileri haberdar
etmektedir:

a) Tedarik edilen Urln ve hizmetlerden,

b) Kabul kriterlerinden,

c) Personelin her tirli gerekli niteligi de dahil olmak tizere yetkinlikten,

d) Laboratuvar veya musterisinin, dis tedarikginin mlkiinde gergeklestirmeyi amagladigi faaliyetlerden.
ILGILi DOKUMAN

PR.06 Satin Alma Prosediirii

PR.06-FR.04 Tedarik¢i Degerlendirme Formu

PR.06-FR.05 Teknik Sartname Formu

PR.06-TL.01 Tedarik¢i Degerlendirme Talimati
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PR.06-LS.01 Onayh Tedarikgi Listesi

7. PROSES GEREKLILIKLERI

7.1 Taleplerin, Tekliflerin ve So6zlegsmelerin Gozden Gegirilmesi

7.1.1Laboratuvar taleplerin, tekliflerin ve s6zlesmelerin gbézden gegirilmesi igin Taleplerin, Tekliflerin ve S6zlesmelerin
Gozden Gegirilmesi Prosediirii 'ne sahiptir:

Gerekliliklerin yeterli bir sekilde tanimlandigini, dokiimante edildigini ve anlasildigini,
Laboratuvarin gereklilikleri karsilayabilecek yetenege ve kaynaga sahip oldugunu,

Dis tedarikgi kullanildigi durumlarda akredite laboratuvar gerekliliklerinin uygulandigini ve laboratuvarin dis tedarikgi
tarafindan gergeklestirilecek belirli laboratuvar faaliyetleriyle ilgili musteriyi bilgilendirdigini ve musterinin onayin
aldigini,

Uygun yéntem ve proseddrlerin segildigini ve musteri gerekliliklerinin karsilanabildigini.

7.1.2Musteri tarafindan talep edilen ydntemin uygun veya giincel olmadi§i degerlendirildiginde laboratuvar misteriyi
bilgilendirmekte ve onayi olmadan galismamaktadir.

7.1.3Musteri, test ya da kalibrasyon igin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (drnegin
gecti/kaldl, tolerans igi/tolerans disi) sarthame veya standart ve karar kurali agikga tanimlandigi durumlarda bu kural
uygulanmaktadir. Segilen karar kurali, hali hazirda talep edilen sartname veya standartta yer almiyorsa musteriye talep
teklif formu sézlesme bildiriimekte ve bu konuda misteri ile anlasma saglamaktadir.

7.1.4Talep veya teklifle sézlesme arasindaki herhangi bir farklilik laboratuvar faaliyetleri baslamadan dnce giderilmekte
ve kayitlar tutulmaktadir. Her bir s6zlesme hem laboratuvar hem de miisteri tarafindan kabul edilebilir sekli ile imza altina
alinmaktadir. Misteri tarafindan talep edilen sapmalar laboratuvarin tutarliigini veya sonuglarin gecerliligini etkiledigi
durumda kabul edilmemektedir.

71.5  Sozlesmeden her tiirlii sapma miisteriye bildirilmektedir.

7.1.6 Sozlesme, is basladiktan sonra tadil edilirse, sdzlesme yeniden gézden gegirilmekte ve yapilan tadiller, bu
durumdan etkilenen tim personele sozlii veya yazili olarak bildirilmektedir.

7.1.7 Laboratuvar, musteri taleplerinin agikliga kavusturulmasi ve yapilan isle ilgili laboratuvar performansinin izienmesi
konularinda musterilerle veya onlarin temsilcileriyle is birligi yapmaktadir.

Bu is birligi asagidakileri icerebilir:

a)

b)

Musteriye 6zel laboratuvar faaliyetlerine eslik edebilmesi icin laboratuvarin ilgili alanlarina makul bir erigimin
saglanmasini,

Dogrulama amaglarina iliskin mUsteri tarafindan ihtiya¢ duyulan 6gelerin hazirlanmasi, paketlenmesi ve sevk edilmesini.

7.1.8 Gozden gegirme kayitlari, her turlli dnemli degisikligi de icerecek sekilde muhafaza edilmektedir. Ayrica laboratuvar
faaliyetlerinin sonuclari veya miusteri gereklilikleriyle ilgili mUsteriyle gerceklestirilen gériismelere ait kayitiar muhafaza
edilmektedir.

iLGILi DOKUMAN
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PR.07 Taleplerin, Tekliflerin ve S6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediirii
PR.07-FR.01 Test Talep Formu

PR.07-FR.02 i¢ Miisteri Hizmet Protokolii

PR.09-LS.01 Test Listesi

7.2 Yontemlerin Segilmesi, Dogrulanmasi Gegerli Kilinmasi
7.2.1 Yontemlerin Segilmesi ve Dogrulanmasi

7.2.1.1 Laboratuvar, tlim laboratuvar faaliyetleri ve uygun oldugu yerlerde élgiim belirsizligi degerlendirmesi igin, veri analizi
amaciyla kullanilacak istatistiksel tekniklerle birlikte uygun yontem ve prosedurleri kullanmaktadir.

7.2.1.2 Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili tim yontemler, prosediirler ile talimat, standart, kilavuz ve referans verisi gibi
destekleyici dokiimanlar giincel tutulmakta ve personel network (izerinden ortak alan aracilijiyla erisebilmektedirler.

7.2.1.3 Laboratuvar, uygun veya mimkin olmadigi durumlar diginda bir ydntemin en son gegerli strliminin kullaniimasini
guvence altina almaktadir. Gerektiginde, tutarl bir uygulama saglamak icin ydntemin uygulamasi ek detaylarla
desteklenmekte ve test talimatlari ile ayrintilamaktadir.

7.2.1.4 Misterinin kullanilacak yontemi belirtmedigi durumlarda, laboratuvar uygun bir yéntem se¢mekte ve segilen yontem
hakkinda musteriyi talep teklif veya sdzlesme ile bilgilendirmektedir. Uluslararasi, bdlgesel ya da ulusal standartlarda veya
saygin bir teknik kurulus tarafindan ya da ilgili bilimsel yayinlarda veya dergilerde yayinlanmis olan ya da donanim ureticisi
tarafindan belirlenmis yontemler kullaniimaktadir. Laboratuvar tarafindan gelistiriimis veya tadil edilmis yontemler de ihtiyag
halinde kullaniimaktadir.

7.2.1.5 Laboratuvar uygulamaya baslamadan 6nce, gereken performansin elde edilebildigini giivence altina almak suretiyle,
yontemlerin diizglin bir sekilde caligilabildigini dogrulamaktadir. Dogrulamanin kayitlari verifikasyon raporu ile muhafaza
edilmektedir. Eger yayimlayan kurulus tarafindan yontem glincellenirse, dogrulama gerekli 6lgiide tekrarlanmaktadir.

7.2.1.6 Yontem gelistirme gerektiginde, bu planlanmis bir faaliyet olmakta ve yeterli kaynaklarla donatilmis yetkin personel
ile bu islemler gerceklestirilir. Yontem gelistirme ilerledikce musteri ihtiyaclarinin halen karsilandigini dogrulamak igin
donemsel gbzden gegirme yapiimaktadir. Gelistirme planinda yapilan her tirli degisiklik kabul edilmis ve onaylanmis sekli
ile rapor haline getirimektedir.

7.2.1.7 Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili yontem ve prosedirlerden sapmalara ancak bunlar dokiimante edildiginde, teknik
olarak gerekgelendirildiginde, onaylandiginda ve miisteri tarafindan kabul edildiginde izin verilmektedir.

7.2.2 Yontemlerin Gegerli Kilinmasi

7.2.2.1 Laboratuvar standart olmayan yontemleri, laboratuvar tarafindan gelistiriimis ydntemleri ve amaglanan kapsamlarinin
disinda kullaniimasi diistinilen veya bagka bir sekilde degistirilen standart ydntemleri gegerli kilmaktadir. Gegerli kilma, s6z
konusu uygulamanin veya uygulama alaninin ihtiyaglarini karsilayacak kapsamda olmaktadir.

7.2.2.2 Gegerli kilnmis yontemde degisiklikler yapildiginda, bu degisikliklerin etkisi belilenmekte ve asil gegerli kilma
islemine etkisi oldugunun belirlenmesi durumunda yeni bir gecerli kilma islemi yapilmaktadir.

7.2.2.3 Kullanim amacina gore degerlendirilen gecerli kilinmis ydntemlerin performans 6zellikleri, misterilerin ihtiyaglariyla
ilgili ve belirlenmig gerekliliklerle tutarli olmasi saglanmaktadir.
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7.2.2.4 Laboratuvar gegerli kilmayla (validasyon) ilgili asagidaki kayitlari muhafaza etmektedir:

a) Kullanilan gegerli kilma prosediriind,

b) Gerekliliklerin belirlenmesini,

c) Yontemlerin performans karakteristiklerinin tayin edilmesini,
d) Elde edilen sonuglari,

e) Yontemin gegerliligine yonelik, kullanim amacina uygunlugunu detaylandiran bir ifadeyi.
ILGILi DOKUMAN
PR.08 Metot Validasyon/Verifikasyon Prosediirii

PR.10 Olgiim Belirsizligi Prosediirii

7.3 Numune Alma

Laboratuvarlarimizda numuneler musteri tarafindan getiriimekte olup laboratuvarlarimiz tarafindan numune alma islemi
yapllmamaktadir.

iLGILi DOKUMAN

PR.09 Numune Yonetim Prosediirii

7.4 Test Ogelerinin Elleglenmesi (isleme alinmasi)

7.4.1 Laboratuvar, test 6gesinin butinligu ile laboratuvar ve misterinin ¢ikarlarinin korunmasi igin gereken tiim tedbirler
dahil, test dgelerinin taginmasi, kabull, elleclenmesi, korunmasi, depolanmasi, alikonulmasi ve bertarafi veya geri
gonderilmesi igin bir prosediire sahiptir. Test igin ellegleme, tasima, depolama/bekletme ve hazirlama esnasinda dgede
bozulma, kontaminasyon, kayip veya hasardan kaginmak amaciyla 6nlemler alinmaktadir. Ogeyle birlikte verilen ellegleme
talimatlarina uyulmaktadir.

7.4.2 Laboratuvar, test dgelerinin acik bir sekilde tanimlanmasi igin bir sisteme sahiptir. Numune, laboratuvarin
sorumlulugunda oldugu stirece bu tanimlama muhafaza edilmektedir. Sistem, dgelerin fiziksel olarak veya kayitlar veya diger
dokimanlarda s6z edildiginde birbiriyle karistirimamasini glivence altina almaktadir. Sistem, uygun oldugu durumda, bir
6genin veya 6ge gruplarinin alt bolimlere ayrilmasi ve dgelerin transferine yer vermektedir.

7.4.3 Test 6gelerinin laboratuvara kabullinden itibaren belirlenmis sartlardan sapmalar kaydedilmektedir. Bir 6genin test igin
uygunluguna dair siphe oldugunda veya 6ge sunulan agiklamalara uymadidinda, laboratuvar iglemlere baglamadan 6nce
daha fazla talimat i¢in mUsteriye bagvurmakta ve buna iligkin sonuglari kaydetmektedir. Belirlenmis sartlardan sapma oldugu
musteri tarafindan kabul edilen bir dgede test yapilmasi istenildiginde; laboratuvar, hangi sonuglarin sapmalardan
etkilenebilecegini gdsteren bir Feragat Beyanini rapora eklemektedir.

7.4.4 Ogelerin belirlenen gevresel kosullarda depolanmasi veya tutulmasi gerektiginde bu kosullarin siirekliligi saglanmakta,
izlenmekte ve kaydedilmektedir.

iLGILi DOKUMAN

PR.09 Numune Yonetim Prosediirii
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PR.09-FR.05 Feragat Beyan Formu

7.5 Teknik Kaytlar

7.5.1 Laboratuvar, mimkinse Ol¢im sonucunu ve iligkili 6lgim belirsizligine etki eden unsurlarin tanimlanmasini
kolaylastirmak ve laboratuvar faaliyetinin aslina miimkiin olan en yakin sartlar altinda tekrarina imkan tanimak igin her bir
laboratuvar faaliyetine iliskin teknik kayitlarin; sonuglari, raporu ve yeterli bilgiyi icerdigini glivence altina almaktadir. Teknik
kayitlar; tarih ile her bir laboratuvar faaliyetinden ve veriler ile sonuglarin kontrolinden sorumlu personelin kimligini
icermektedir. Asil gbzlem, veri ve hesaplamalar yapildiklari anda kaydedilmekte ve belirli bir is ile tanimlanabilir olmaktadir.

7.5.2 Laboratuvar, teknik kayitlarda yapilan degisikliklerin dnceki strimlere veya asil gdzlemlere izlenebilmesini glivence
altina almaktadir. Hem asil hem de duzeltilimis veri ve dosyalar degisiklik tarihini, degistirilen hususlari ve bu degisikliklerden
sorumlu personeli de icerecek sekilde muhafaza edilmektedir.

ILGILi DOKUMAN
PR.16 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii

7.6 Olgiim Belirsizliginin Degerlendirilmesi

7.6.1 Laboratuvarlar kantitatif veya semi-kantitatif testleri icin dlgiim belirsizligini artiran etmenleri belilemektedir. Olgim
belirsizligini degerlendirirken énemi bulunan tiim etmenler uygun analiz yéntemleri kullanilarak hesaba katilmaktadir. Olgiim
belirsizligi hesaplamalari ulusal ve/veya uluslararasi kaynaklar kullanilarak degerlendirilmektedir. Olgtim belirsizligji, gercekte,
elde edilen herhangi bir 8lclim sonucuyla birlikte yer almasi gereken bir parametredir. Olgiilen miktar ile bagintili olarak
karsilagilabilecek degerler araligini tanimlar. Ancak duyusal analizler, 6lgtim belirsizliginin kati, metrolojik, istatistiksel olarak
gecerli hesaplamasina izin vermeyen bir test kategorisidir. Bazi durumlarda, sayisal bir sonug ifade edildiginde, belirsizligin
tahmini yalnizca tekrarlanabilirlik ve tekrar tretilebilirlik verilerine dayanabilir.

ILGiLi DOKUMAN
PR.08 Metot Validasyon/Verifikasyon Prosediirii

PR.10 Olgiim Belirsizligi Prosediirii

7.7 Sonuglarin Gegerliliginin Giivence Altina Alinmasi

7.7.1 Laboratuvar, sonuglarin gegerliligini izlemek icin Kalite Kontrol Prosediirii'ne sahiptir. Elde edilen veriler, egilimlerin
tespit edilmesine olanak saglayacak sekilde kaydedilmekte ve uygulanabilir oldugu yerlerde, sonuglari gbézden gegirmek igin
istatistiksel teknikler kullaniimaktadir. Bu izleme planlanmakta ve g6zden gegcirilmekte, uygun oldugu durumda asagidakileri
(bunlarla sinirli kalmamak (izere) igermektedir:

a) Referans malzemelerin veya kalite kontrol malzemelerinin kullanimini,
izlenebilir sonuglarin elde edilmesi icin kalibre edilmis alternatif araglarin kullanimini,
OIQUm ve test donaniminin islevsel kontrollerini,

)
)

d) Uygulanabilir oldugunda, kontrol diyagrami ile kontrol veya galisma standartlarinin kullanimini,
)

e OIQUm donaniminin ara kontrollerini,
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f)  Ayni veya farkli yontemler kullanarak testlerin tekrarini,

g) Muhafaza edilen dgelerin yeniden teste tabi tutulmasini,

h) Bir dgenin farkli karakteristiklerine ait sonuglarinin birbiriyle korelasyonunu,
i) Raporlanmis sonuglarin gdzden gegirilmesini,

j) Laboratuvar igi karsilagtirmalari,

k) Koér numunenin/numunelerin teste tabi tutulmasini.

7.7.2  Laboratuvar, mimkin ve uygun oldugu durumlarda sonuglarini diger laboratuvarlarin sonuglariyla karsilastirarak
kendi performansini izlemektedir. Bu izleme planlanmakta, gézden gegirilmekte ve asagidakilerden bir veya ikisini (bunlarla
sinirli kalmamak (izere) icermektedir:

a) yeterlilik testlerine katilimi,
b) yeterlilik testi disinda laboratuvarlar arasi karsilastirmalara katilimi.

7.7.3 izleme faaliyetlerinden elde edilen veriler analiz edilmekte, laboratuvar faaliyetlerini kontrol etmek ve uygulanabilir
oldugu durumlarda iyilestirmek icin kullaniimaktadir. Faaliyetlerin izlenmesinden elde edilen verilerin analiz sonuglarinin
onceden tanimlanmis kriterlerin disinda oldugu tespit edilirse, yanlis sonuglarin raporlanmasini dnlemek igin uygun faaliyetler
Diizeltici Faaliyet Prosediiriine gére gerceklestiriimektedir.

ILGILi DOKUMAN
PR.11 Kalite Kontrol Prosediirii
PR.18 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

7.8 Sonuglarin Raporlamasi
7.8.1 Genel
7.8.1.1 Sonuglar agiklanmadan 6nce gbzden gecirimekte ve onaylanmaktadir.

7.8.1.2 Sonuglar; genel olarak bir raporda dogru, agik, kesin ve tarafsiz bir sekilde sunulmakta, misteriyle mutabik kalinan
ve sonuglarin yorumlanmasi igin gereken bilgilerin yani sira kullanilan yontemin gerektirdigi tm bilgileri de icermektedir.
Yayimlanan biitiin raporlar teknik kayit olarak elektronik ortamda muhafaza edilmektedir.

7.8.2 Raporlar igin Ortak Gereklilikler (Test, Kalibrasyon veya Numune Alma)

7.8.2.1 Laboratuvar aksi i¢in gegerli nedenlere sahip olmadikca; her rapor, yanlis anlama veya hatali kullanim ihtimallerini
asgariye indirmek i¢in en azindan asagidaki bilgileri icermektedir:

a) Bashgi (6r. “test raporu”),
b) Laboratuvarin adi/unvani ve adresini,

c) Musterinin tesisi veya laboratuvarin sabit tesislerinin disindaki yerler veya iliskili olan gegici veya gezici tesisler
dahil, laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestirildigi yeri,
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d) Tim bilesenlerinin eksiksiz bir raporun bir pargasi olarak ortaya konuldugu ve rapor sonunun net bir bigimde
tanimlandigi 6zgun tanimini,

e) Misterinin adi/unvani ve iletisim bilgilerini,
f)  Kullanilan yéntemin tanimini,
g) Ogenin tarifini, anlasilir bir tanimlamasini ve gerekli oldugu hallerde durumunu,

h) Test sonuglarinin gegerliligi ve uygulanmasi icin dnemli oldugu yerlerde test veya kalibrasyon dgelerinin kabul tarihi
veya numune alma tarihini,

i) Laboratuvar faaliyetlerinin gergeklesme tarihi/tarihlerini,
j)  Raporun yayim tarihini,

k) Test sonuglarinin gegerliligi ve uygulanmasiyla ilgili olmalari durumunda, laboratuvar veya diger kuruluglar
tarafindan kullanilan numune alma planina ve yontemine dair referansi,

) Sonuglarin sadece testi/kalibrasyonu yapilan veya numunesi alinan égelerle ilgili olduguna dair bir agiklamay,
m) Uygun oldugu durumda sonuglarla birlikte élgtim birimlerini,

n) Test yontemine eklemeler, yontemden sapmalar veya harig tutmalari,

0) Raporu onaylayan kisinin/kisilerin kimligini,

p) Sonuglarin dis tedarikgilerden gelmesi durumunda bunun agikga belirtimesini.

7.8.2.2 Laboratuvar, bilginin misteri tarafindan saglandi§i durumlar haricinde raporda verilen tim bilgilerden sorumlu
olmaktadir. MUsteri tarafindan saglanan veriler agik bir sekilde tanimlanmaktadir. Ek olarak, bilginin misteri tarafindan
sadlanmasi ve bu bilginin sonuglarin gegerliligini etkileyebilecek olmasi durumunda rapora bir Feragat Beyani
konulmaktadir. Laboratuvarin numune alma asamasina dair sorumlulugu bulunmadigi durumlarda (ér. numunenin musteri
tarafindan saglanmis olmasi durumunda), sonuglarin numunenin teslim alindi§i hali i¢in gegerli oldugu raporda
belirtimektedir.

ILGILi DOKUMAN
PR.12 Rapor Yonetim Prosediirii
TURKAK R20-18 TURKAK Markali Test Raporlari ve Kalibrasyon Sertifikalarina iligkin Rehber

TURKAK R10-06 TURKAK Akreditasyon Markasi”nin TURKAK Tarafindan Akredite Edilmis Kuruluslarca
Kullanilmasina lligkin Sartlar

7.8.3 Test Raporlar igin Ozel Gereklilikler

7.8.3.1 Listelenmis gerekliliklere ek olarak, test sonuclarinin yorumlanmasi gerekli oldugunda test raporlari asagidakileri
icermektedir:

a) Cevresel kosullar gibi 6zel test kosullari ile ilgili bilgiler,
b) llgili oldugu durumda gerekliliklere veya sartnamelere uyguniuk beyanini (bk. 7.8.6),
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c) Asagidaki durumlarda, uygulanabilir oldugu yerlerde 6lgiilen blytkliikle ayni birimde veya élglen biyiiklige bagl
bir ifade olarak (6r. Yizde olarak) dlgiim belirsizligini:

v Test sonuglarinin uygulanmasi veya gegerli kilinmasiyla ilgili oldugunda,
v Misterinin talimati bunu gerektirdiginde veya
v Olglim belirsizligi belirlenmis bir sinira uygunlugu etkilediginde,

d) Uygun oldugu yerlerde goris ve yorumlari (bk. 7.8.7)

e) Ozel ydntemler, yetkililer, miisteriler veya miisteri gruplarinca gerekli kilinabilecek ek bilgileri.
7.8.4. Laboratuvarimizda uygulanmamaktadir.
7.8.5. Laboratuvarimizda uygulanmamaktadir.
7.8.6 Uygunluk Beyanlarinin Raporlanmasi

7.8.6.1 Bir sartname veya standarda gére uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar kuralini, ilgili kuralin
risk seviyesini (yanhis kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak Karar Kural Talimati olusturmustur ve
bu talimata uygun karar kuralini uygulamaktadir.

7.8.6.2 Laboratuvar uygunluk beyanini asagidaki durumlari agikga tanimlayacak sekilde raporlamaktadir:

a) Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
b) Hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bélimlerin karsilandi§ini ya da kargilanmadigini,
c) Uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin igeriginde bulunmuyorsa).

7.8.7 Goriis ve Yorumlarin Raporlanmasi

7.8.7.1 Gorlis ve yorumlar ifade edilirken laboratuvar, rapordaki ilgili ifadenin sadece géris ve yorum yapmasi igin
yetkilendirilen personel tarafindan yapilmasini givence altina almaktadir. Laboratuvar beyan edilmis gorlis ve yorumlarin
dayanaklarini dokiimante etmektedir.

7.8.7.2 Raporlarda ifade edilen gorls ve yorumlar, testi yapilan 6geden elde edilen sonuglara dayandiriimakta ve boyle
oldugu acik bir sekilde belirtiimektedir.

7.8.7.3 Gorls ve yorumlar misteriye dogrudan iletildiginde, diyaloga iliskin kayitlar muhafaza edilmektedir.
7.8.8 Raporlardaki Tadiller

7.8.8.1 Yayimlanmisg bir raporun degistirilmesi, tadil edilmesi veya yeniden yayimlanmasi gerektiginde yapilan her tlirlu bilgi
degisikligi acik bir sekilde belirtimekte, uygun oldugu yerlerde degisikligin sebebi raporda yer almaktadir.

7.8.8.2 Yayimlandiktan sonra raporda yapilan tadiller Rapor Yonetim Prosediiriine gore yalnizca, “Rapor tadili, seri
numarasi... [veya baska bir tanimlama]” ifadesini ya da es dederi olan bir metin bigimini igeren ilave bir dokiiman veya veri
transferi bigiminde yapiimaktadir. Bu tarz tadiller bu standardin biittin gerekliliklerini karsgilamaktadir.

7.8.8.3 Tamamen yeni bir raporun yayimlanmasi gerekli oldugunda, bu rapor 6zgin bir sekilde tanimlanmakta ve yerini aldigi
aslina yapilmis bir atif icermektedir.

ILGILI DOKUMAN
PR.12 Rapor Yonetim Prosediirii
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PR.12-FR.01 Test Raporu
PR.12-TL.01 Karar Kurali talimati

7.9 Sikayetler
7.9.1 Laboratuvar sikayetlerin alinmasi, degerlendirimesi ve karar verilmesiyle ilgili Sikayetler Prosediiriine sahiptir.

7.9.2 Sikayetlerin ele alinmasiyla ilgili prosediiriiniin agiklamasi, talep eden her tirlii ilgili taraf icin web sitemize ylklenmis
olup ilgili taraflar icin erisilebilir olmaktadir. Bir sikéyetin alinmasi Uzerine laboratuvarimiz; sikayetin, sorumlulugundaki
laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olup olmadigini dogrulamakta, eder dyleyse sikayetle ilgilenmektedir. Laboratuvar sikayetleri
ele alma prosesinin tamaminda alinan kararlardan sorumludur.

7.9.3  Sikayetleri ele alma prosediirli asgari olarak asagidaki unsurlari ve yontemleri igermektedir:

a) Sikayetlerin alinmasi, gegerli kilnmasi ve incelenmesine iligkin prosesin agiklanmasi ve sikayete yonelik hangi
faaliyetlerin gergeklestirilecegine karar verilmesini,

b) Cozimler igin gergeklestirilen faaliyetleri de icerecek sekilde sikayetlerin izlenmesi ve kaydedilmesini,
c) Her tlrli uygun adimin atilmasinin glivence altina alinmasin.

7.9.4 Sikayetin alinmasi durumunda laboratuvar, sikayetin gegerli kilinmasi igin gereken tiim bilgilerin bir araya getirmek
ve dogrulamakla sorumludur.

7.9.5 Mimkln olan her durumda, laboratuvar sikéyeti kabul ettigini bildirmekte ve ilerleme raporlarini ve sonucu
sikayetciye sunmaktadir.

7.9.6 Sikayetciye bildirilecek sonuglar, sikdyete konu laboratuvar faaliyetlerinde yer almayan kisi/kisiler tarafindan
hazirlanmakta, gozden gegirilmekte ve onaylanmaktadir.

7.9.7 Laboratuvar mimkin olur olmaz sikayetciye, sikdyet degerlendirmesinin bittigine dair resmi bildirimde
bulunmaktadir.

ILGILi DOKUMAN

PR.13 Sikayetler Prosediirii

PR.13-FR.01 Sikayet Talep Formu

PR.14 Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii

PR.18 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

7.10 Uygun Olmayan is

7.10.1 Laboratuvar, gergeklestirdigi laboratuvar faaliyetlerinin herhangi bir kisminin veya sonuglarinin, kendi prosediirlerine
veya misteriyle mutabik kalinan gerekliliklere uymadigi zaman uygulayacagi Uygun Olmayan Isin Kontrolii Prosediiriine
sahiptir. (Or. donanim veya gevresel kosullarin belirlenen sinirlarin disinda kalmasi, izleme sonuglarinin belirlenen kriterleri
karsilayamamasi). Bu prosediir agagidakileri glivence altina almaktadir:

a) Uygun olmayan isin yonetimi igin sorumluluk ve yetkilerin tanimlanmasini,
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b) Faaliyetlerin (gerektiginde isin durdurulmasi veya tekrarlanmasi ve raporlarin bekletiimesi faaliyetleri dahil)
laboratuvar tarafindan olusturulmus risk seviyelerine dayandiriimasini,

c) Uygun olmayan isin dnemine dair, dnceki sonuglar zerinde yapilmis bir etki analizini de igerecek sekilde bir
degerlendirmenin yapilmasini,

d) Uygun olmayan isin kabul edilebilirligiyle ilgili bir kararin alinmasini,
e) Gerekli oldugu durumda musterinin bilgilendirilerek yapilan isin geri ¢ekilmesini,
f) ise yeniden baglama onayina iliskin sorumlulugun tanimlanmasini.

7.10.2 Laboratuvar, uygun olmayan isin ve Madde 7.10.1 b ila f imlerinde belirtilen faaliyetlerin kayitlarini muhafaza
etmektedir.

7.10.3 Yapilan degerlendirme, uygun olmayan isin ileride tekrarlanma ihtimalini veya laboratuvar faaliyetlerinin kendi
yonetim sistemine uygunlugu hakkinda bir siiphenin varligini gdsterdiginde, laboratuvarimiz diizeltici faaliyetlerini Diizeltici
Faaliyet Prosediiriine gore uygulamaktadir.

ILGILi DOKUMAN
PR.14 Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii

PR.18 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

7.11 Verilerin Kontrolii ve Bilgi Yonetimi

7.11.1 Laboratuvarin, faaliyetlerini gergeklestirmek igin ihtiya¢ duydugu bilgi ve verilere network Uzerinden erigimi
bulunmaktadir.

7.11.3 Laboratuvarimizda laboratuvar bilgi yonetim sistemilyazilim programi kullaniimamaktadir.

7.11.4 Laboratuvarlarimiz tarafindan program talebi, ti¢ sekilde olabilir. Bunlar, hazir program, laboratuvara uyarlanabilir hazir
program, Analiz laboratuvarlarina 6zgti program turlerdir.

7.11.5. Talep, hazir program ise, Satin Alma Prosediirii'ne gore Teknik Sartname kullanilarak hazirlanan sartname ile ihtiyag
belirlenir. Hazir program temin edildikten sonra Yazilimin gegerli kilinmasi saglanir ve teknik sartname ile temin edilen
programin uyumluludu, kullanici parametrelerinin dogrulanmasi yontemi ile dogrulanir. Kabul/Gegerli Kilinan Program sisteme
dahil edilir.

7.11.6. Laboratuvara uyarlanabilecek hazir program temin edilmesi durumunda, satin alinan programin dncelikle satin alma
dokiimanlarina uygunlugu kontrol edilir. Uygun olan programda uyarlamalar yapilir ve kullanici parametrelerinin dogrulanmasi
ile madde 4.2.2.’de verildigi sekilde gegerli kilinir. Kabul Edilen/Gegerli Kilinan program sisteme dahil edilir.

7.11.7 Laboratuvar; talimatlarin, kilavuzlarin ve laboratuvar bilgi yonetim sistemiyle/sistemleriyle ilgili referans verilerin
personel icin kolaylikla erigebilir olmasini network Uzerinden ortak alan Uzerinden dokimanlarin dagitimini yaparak
sa@lamaktadir.

7.11.8. Hesaplamalar ve veri transferleri uygun ve sistematik bir sekilde manuel/elle dogrulama ile yapilmaktadir.
ILGiLi DOKUMAN

PR.16 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii
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8 YONETIM SiSTEMi GEREKLILIKLERI
8.1 Segenekler
8.1.1 Genel

Laboratuvarlarimiz standardin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine getirilmesini destekleyen, gosteren ve laboratuvar
sonuglarinin kalitesine glivence veren bir yonetim sistemi kurmakta, bu sistemi dokimante etmekte, uygulamakta ve
surekliligini saglamaktadir. Madde 4 ila 7'deki gerekliliklerin kargilanmasina ek olarak, laboratuvar yonetim sisteminin
isletiimesinde Segenek A uygulanmaktadir.

8.1.2 Segenek A
Laboratuvarin yénetim sistemi asgari olarak asagidakileri ele almaktadir:
v" Yonetim sistemi dokiimantasyonunu
Yénetim sistemi dokiimanlarinin kontrollinl
Kayitlarin kontroltnd
Risk ve firsatlari ele almak igin faaliyetleri
lyilestirmeleri
Dizeltici faaliyetleri
i tetkikleri
v" Yonetimin gézden gegirmelerini
8.1.3 Segenek B
Segenek A uygulanmaktadir.

AN N N N RN

8.2 Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu (Secenek A)

8.2.1 Laboratuvar yonetimi, bu standardin amaglarini gergeklestirmek icin Kalite Politikasi ve Kalite Hedeflerini olusturmus
bunlari dokiimante etmekte, strekliligini saglamakta; bu politika ve hedeflerin laboratuvar organizasyonunun tiim
seviyelerinde kabul etmekte ve uygulanmasini givence altina almaktadir.

8.2.2 Politika ve hedefler; yetkinlige, tarafsizliga ve laboratuvar faaliyetlerinin tutarliliina yonelik hazirlanmistir.

8.2.3 Laboratuvar yonetimi, yonetim sisteminin gelistiriimesine, uygulanmasina ve strekli olarak etkililiginin artirimasina olan
bagliigina dair kanit olarak kalite politikasina sunmaktadir.
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8.2.4 Standardin gerekliliklerinin yerine getirilmesine iliskin butlin dokiimantasyon, prosesler, sistemler ve kayitlar, yonetim
sisteminde yer almakta, bunlara yonetim sisteminden atif yapilmakta veya bunlar yonetim sistemi ile baglantili bir sekilde
olusturulmustur. Tim sistemin baglantilari Kalite El Kitabi ile gosterilmektedir.

8.2.5 Laboratuvar faaliyetlerinde yer alan bitiin personel, yonetim sistemi dokiimantasyonunun bélimlerine ve kendi
sorumluluklarina uygulanabilir olan bilgilere network (zerinden ortak alan vasitasi ile erisebilmektedir.

ILGILI DOKUMAN

KEK.01 Kalite El Kitabi
KEK.01-FR.02 Kalite Politikas
KEK.01-FR.03 Kalite Hedefleri

PR.15 Dokiiman Kontrolii Prosediirii

8.3 Yonetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontrolii (Segenek A)

8.3.1 Laboratuvar, bu standardin yerine getiriimesiyle ilgili dokiimanlari kontrol etmekte ve Giincel Dokiiman Listesi ve Dig
Kaynakli Dokiiman Listesi ile takip etmektedir.

8.3.2 Dokiiman Kontrolii Prosediirii asagidakileri giivence altina alacak sekilde olusturulmustur;
a) Dokimanlarin yayimlanmadan énce yetkili personel tarafindan yeterlilik agisindan onaylanmasini,

b) Dokimanlarin belirli araliklarla gozden gegirilmesini ve gerektiginde glncellenmesini,

(2]

) Degisikliklerin ve dokiimanlarin giincel stirim durumunun tanimlanmasini,

d) Uygulanan dokimanlarin ilgili strimlerinin kullanim noktalarinda bulunmasi ve gerektigi héllerde dagitimlarinin

kontrol edilmesini,
e) Dokimanlarin 6zgiin sekilde tanimlanmasini,

f)  Glncelligini yitirmis dokiimanlarin istem disi kullanilimasinin 6nlenmesini ve eder herhangi bir amag igin muhafaza
ediliyorlarsa uygun bir tanimlamanin yapiimasini.

iLGILi DOKUMAN

PR.15 Dokiiman Kontrol Prosediirii

8.4 Kayitlarin Kontrolii (Segenek A)

8.4.1 Laboratuvarda, standardin gerekliliklerinin yerine getirildigini gostermek igin okunakli kaytlar olusturulmakta ve bunlar
muhafaza edilmektedir.

8.4.2 Laboratuvar; kayitlarinin tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi, yedeklenmesi, argivlenmesi, geri kazaniimasi,
saklanma siiresi ve bertarafi igin gereken kontrolleri uygulamaktadir. Laboratuvar sézlesme yukimlUltkleri ile tutarli bir stire
boyunca kayitlar, Kayitlarin Saklama Siireleri Listesi’nde belirlenen siirelere goére muhafaza etmektedir. Bu kayitlara
erisim, gizlilik taahhUduyle tutarli olmakta ve kayitlar kolaylikla erisilebilir olmaktadir.
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NOT: Teknik kayitlara iliskin ek gereklilikler Madde 7.5'te verilmigtir.
ILGILi DOKUMAN

PR.16 Kayitlarin Kontrolii Prosediirii

PR.16-LS.01 Kayitlarin Saklama Siireleri Listesi

8.5 Risk ve Firsatlarin Ele Alinmasina Yonelik Faaliyetler (Segenek A)
8.5.1 Laboratuvar, faaliyetleriyle ilikili risk ve firsatlari agagidaki amaglar dogrultusunda degerlendirmektedir:
a) Yonetim sisteminin istenen sonuglara ulastiginin glivencesini vermek,
b) Laboratuvarin amag ve hedeflerine ulasmasi igin firsatlari arttirmak,
c) Laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve olasi basarisizliklari 6nlemek veya azaltmak,
d)

8.3.2 Laboratuvar asagidakileri planlamaktadir:

lyilestirme saglamak.

a) Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetleri,
b) Bu faaliyetlerin;

e Yonetim sistemine nasil entegre edilecegini ve uygulanacagini,
o Etkinliginin nasil degerlendirecegini.

8.5.3 Risk ve firsatlari ele almak icin yapilan faaliyetler laboratuvar sonuglarinin gegerliligi tzerindeki olasi etkiyle orantili
olmaktadir.

ILGiLi DOKUMAN

PR.17 Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediirii
PR.17-FR.01 Risk Analiz Formu

PR.17-FR.02 SWOT/PEST Analiz Formu

8.6 Iyilestirme (Segenek A)
8.6.1 Laboratuvar, iyilestirme igin firsatlari tanimlayip segmekte ve gerekli her tiirlli faaliyeti gerceklestirmektedir.

8.6.2 Laboratuvar, misterilerinden olumlu ve olumsuz geri bildirimler almak i¢in gaba gdstermektedir. Geri bildirimler analiz
edilmekte ve yonetim sistemini, laboratuvar faaliyetlerini ve msteri hizmetini iyilestirmek igin kullaniimaktadir.

IYILESTIRME ARAGLARI
Kalite Politikasi

Kalite politikasi, iyilestirmelerin dogru yonlendiriimesinde kullanilir. Kalite politikalarini yillik olarak yonetimi g6zden
gecirmesi toplantisinda gozden gegirir, standartlarin gerekliliklerini, degisen teknoloji ve teknolojinin getirdigi gereksinimleri
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ve misterinin ihtiyaglarini g6z 6nlinde bulundurarak revize edilir ve Kalite El Kitabinda yayinlanir. Kalite politikasinin
uygulanmasinin saglanabilmesi i¢in yapilan birgok iyilestirme plani, iyilestirmeyi saglar.

Kalite Hedefleri

Kalite hedeflerini yonetimi gézden gegirmelerinde degerlendirir ve yillik periyodlarda hedefleri gelistirerek bu hedeflere
ulagiimasi igin aksiyonlari da belirleyerek strateji planlamasini saglar. Kalite Hedefleri Formu'ndaki hedefler belirlenirken
KYS iyilestirmelerinin izlenmesine iliskin, misterilerin ve galisanlarin memnuniyetini saglamaya yonelik hedefler belirlenir.
Kalite Yonetim Sistemi'nin etkinliginin artiriimasi igin ¢alisanlarin bilinglendirilmesi, strekli hedefler arasinda yer alir. Kalite
hedefleri kalite politikasina uygun olan iyilestirme alanlarini belirler.

Risk Analizi

Laboratuvarimiz tarafsizlik ve laboratuvar faaliyetleri ile ilgili risklerini Risk ve Firsatlarin Yonetimi Prosediiriine gore
Risk Analiz Formu ile gerceklestirmektedir. Gergeklestirilen faaliyetler igin faaliyet asamalarinda ortaya gikabilecek
iyilestirme firsatlarini belirlemek igin risk ve SWOT Analizleri gerceklestirir, iyilestirme firsatlarini belirler, iyilestirmeleri
yapmak, potansiyel uygunsuzluklari belilemek icin analizler gerceklestirir ve potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini
ortadan kaldirmak igin gerekli islemleri gergeklegtirir.

i¢ Tetkik & Dis Tetkik Sonuglar

Laboratuvarimizda tiim birimlere yonelik kurum ici ya da kurum disi tarafindan gergeklestirilecek denetimler icin ig Tetkik
Prosediirii 'ne gdre yapilan planli ya da ilave tetkikler sonucu tespit eden uygunsuzluklara iliskin verilere gére iyilestirme
alanlar belirlenir.

Diizeltici Faaliyetler

Diizeltici Faaliyet Prosediirii'ne gore yapilan diizeltici faaliyetler, uygunsuzluklarin temel nedenlerinin tespiti ve tekrarinin
onlenmesi agisindan iyilestirme ¢alismalarinin planlanmasinda veri teskil ederler.

Yonetimin Gozden Gegirmesi

Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediiriine gore en az on iki ayda bir olmak lizere yapilan Yénetimin Gézden Gegirmesi
ust yonetimin Kalite Yoénetim Sistemi’nin etkinligini ve surekli gelistiriimesini degerlendirdigi bir platformdur. Sistem
degerlendirmesinin ve etkinliginin degerlendirildigi Yonetimin Gozden Gegirmesi kararlari, sirekli iyilestirme sirecinin
girdileridir.

Analiz izleme ve Olgme

Laboratuvarimizda yapilan élgim/analizler, test hizmetlerinin planlandigi sekilde ylrittldigunin izlenmesi ve iyilestirme
gereken noktalarin belilenmesi amaciyla sorumlulari tarafindan izlenir. Bunu saglamak igin, analiz/6lgiim yapan laboratuvar
sonuglari kalite giivencesini saglamak icin Kalite Kontrol Prosediir uygulamalarina yonelik ig Tetkik Prosediiriine gore
i¢ tetkikler yapar ve sonuglari degerlendirir. Gergeklestirilen i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetleri sonucunda elde edilen verileri,
laboratuvarlar arasi karsilagtirma sonuglarini ve yeterlilik test sonuglarini inceleyip degerlendirerek gerekli iyilestirme
faaliyetlerini planlar ve yurdtdr.

Veri Analizi

Kalite Yoneticisi ve laboratuvar personelleri; misteri ve personel genel memnuniyetini, Kalite Kontrol Formlari, Cihaz
Anza Formlari, Yeterlilik Testi/LAK Karsilagtirma Sonuglar degerlendirerek ve i¢ denetim raporlarina iligkin verileri
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analiz ederek Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii ve Diizeltici Faaliyet Prosediirii 'niin uygulanmasiyla Kalite
Yonetim Sistemi’nin etkinligini iyilestirirler.

Miisteri Sikayet/istek

Musterilerden gesitli iletisim yollariyla elimize ulasan Sikayet/Talep Formu doldurulur, gerekli gériilen konularda diizeltici
faaliyetler baslatilir. Sonuglari Yonetim Gézden Gegirme Toplantisi'nda sunulur ve gerekli goriliirse ek diizeltici faaliyetler
baglatilir. Bu siire¢ surekli iyilestirmenin araclarindandir.

Calisanlarin Performanslari ve lyilestirme Onerileri

Personelden gelecek tim raporlar, dneriler ve memnuniyet sonuglari degerlendirilir ve yonetim sisteminin iyilestirilmesi igin
kullanilir. Test sorumlulari, laboratuvar hizmetlerinin iyilestirilmesi i¢in calisanlarin kendi ¢alistiklari alanlar ile ilgili
sikayet/istek ve iyilestirme onerisinde bulunmalarini tesvik eder. Ayrica sorumlu yonetici tarafindan personelin
performansinin degerlendirimesi amaciyla Galisan Memnuniyet Anket Formu doldurulur. Bunlardan elde edilen veriler ve
iyilestirmeler problemlerin ¢dzilmesini ve hizmetlerin sirekli iyilestiriimesini saglar.

ILGILi DOKUMAN

PR.02-FR.03 Personel Memnuniyet Anket Formu
PR.13-FR.01 Sikayet/Talep Formu

PR.14 Uygun Olmayan isin Kontrolii Prosediirii
PR.17-FR.01 Risk Analiz Formu

PR.17-FR.02 SWOT-PEST Analiz Formu

PR.18 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

PR.20 ig Tetkik Prosediirii

PR.21 Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediirii

8.7 Diizeltici Faaliyetler (Segenek A)
8.71  Bir uygun olmama durumu olustugunda laboratuvar:
a) Uygun olmama durumuna kars| harekete gegmekte ve mimkinse;

e Bu durumu kontrol etmek ve dlizeltmek igin adim atmakta,
o Bu durumun sonuglarini irdelemektedir.

b) Uygun olmama durumunun tekrar etmemesi veya baska bir yerde meydana gelmemesi amaciyla uygun olmama
nedenlerini ortadan kaldirmaya yénelik faaliyet ihtiyaci olup olmadigini;

e Uygun olmama durumunu gézden gecirerek ve analiz ederek,
o Uygun olmama durumunun nedenlerini belirleyerek,
e Benzer uygun olmama durumlarinin olup olmadigini veya ileride gergeklesme ihtimalinin bulunup
bulunmadigini belirleyerek,
Degerlendirmektedir,
c) Gerekli her tirli faaliyeti uygulamaktadir,
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d) Uygulanan herhangi bir dizeltici faaliyetin etkililigini gézden gegirmekte,
e) Gerekliyse, planlama sirasinda belirlenen risk ve firsatlari giincellemekte,
f)  Gerekliyse, yonetim sisteminde degisikliler yapmaktadir.
8.7.2  Duzeltici faaliyetler, karsilasilan uygun olmama durumlarinin etkilerine uygun élgtide olmaktadir.
8.7.3  Laboratuvar, asagidakilerin kaniti olarak kayitlari muhafaza etmektedir:
a) Uygun olmama durumlarinin, yapisi, nedeni/nedenleri ve alinan dnlemleri,
b) Her tirli diizeltici faaliyet sonucunu
ILGILi DOKUMAN
PR.18 Diizeltici Faaliyet Prosediirii

8.8 i Tetkikler (Segenek A)

8.8.1 Laboratuvarda, yonetim sistemi hakkinda asagidaki hususlara dair bilgi saglanmasi i¢in 12 ayda en az bir kez i¢ tetkik
faaliyetleri yratilmektedir:

a) Yonetim sisteminin;

e Laboratuvar faaliyetlerini de iceren laboratuvar yonetim sistemi gerekliliklerini yerine getirip getirmedigine,
o Bu standardin gerekliliklerini yerine getirip getirmedidine,

b)  Ydnetim sisteminin etkili bir sekilde uygulanip uygulanmadigi ve sirekliliginin saglanip saglanmadigi,
Takip edilir.
8.8.2 Laboratuvar;

a) llgili laboratuvar faaliyetlerinin énemini, laboratuvari etkileyen degisiklikleri ve énceki tetkiklerin sonuglarini géz
oninde bulundurmasi gereken; siklik, yontemler, sorumluluklar, planlama gereklilikleri ve raporlama igeren bir
tetkik programi planlamali, olusturmali, uygulamali ve surekliligini saglamaktadir,

) Her tetkik igin kriterler ve kapsam belirlenmektedir,
) Tetkiklerin sonuclarinin ilgili yénetime raporlanmasini glivence altina almaktadir,
d) Uygun diizeltmeyi ve diizeltici faaliyetleri gok fazla gecikme olmadan uygulamaktadir,
) Tetkik programi ve tetkik sonuglarinin uygulamasi kanit olarak kayitlarda muhafaza edilmektedir.

ILGILI DOKUMAN
PR.20 ig Tetkik Prosediirii

8.9 Yonetimin Gozden Gegirmeleri (Segenek A)
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8.9.1 Laboratuvar yonetimi, 17025 standardini uygulamaya yénelik beyan edilmis politika ve hedefleri, yonetim sisteminin
strekli uygunlugunu, yeterliligini ve etkililigini saglamak icin, 12 ayda en az 1 kez olmak (zere y6netim sistemini gdzden
gecirmektedir.
8.9.2 Ydnetimin gdzden gegirmesi girdileri kaydedilmekte ve asagidakilerle ilgili bilgileri icermektedir:

a) Laboratuvarla ilgili i¢ ve dig meselelerdeki degisiklikler,

b)  Hedeflerin yerine getiriimesi,

o O

)

)

) Politika ve prosedirlerin uygunlugu,

) Onceki yonetimin gdzden gegirme faaliyetlerinin durumu,

) Son yapilan i¢ tetkiklerin sonucu,

f)  Dizeltici faaliyetler,

g) Dis kuruluglar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

h) isin hacmi ve tipinde veya laboratuvar faaliyetlerinin araligindaki degisiklikler,
i) Musteri ve personel geri bildirimleri,

) Sikayetler,

k)  Uygulanan her turlii iyilestirmelerin etkililigi,

) Kaynaklarin yeterliligi,

m) Risk tanimlamasinin sonuglari,

n)  Sonuglarin gegerliliginin glivence altina alinmasinin giktilari,
0) izleme faaliyetleri ve egitim gibi diger ilgili faktorler

8.9.3 Yonetimin gbzden gegirmesi ciktilari asgari olarak asagidakilerle ilgili tim kararlari ve faaliyetleri kayit altina
almaktadir:

a)  Yonetim sistemi ve proseslerinin etkililigi,
b)  Bu standardin gerekliliklerinin yerine getirilmesiyle ilgili laboratuvar faaliyetlerinin iyilestiriimesi,
c)  Gerekli kaynaklarin temini,
d)  Her turli degisim ihtiyaci
ILGILi DOKUMAN
PR.21 Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediirii
PR.21-FR.01 YGG Performans Raporu
PR.21-FR.02 YGG Toplanti Tutanak Formu

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN/ONAYLAYAN

Kalite Yoneticisi Yénetim Kurulu Bagkani

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.



