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Kurulus Tanitinm

Laboratuvarimiz 2021 yilinda Emisyon-imisyon ve Cevresel Giiriiltii kapsamlarinda kamu ve 6zel
sektore hizmet vermek i¢in kurulmustur.
e  Firmamiz dokiimanlarinda ve hizmet gerceklestirdigi isletmelerde BILGI CEVRE INSAAT
LIMITED SIRKETI markasiyla tanitilmaktadir.
e BiLGI CEVRE INSAAT LIMITED SIRKETI, FATIH MAH. ISKENDER CAD. NO:35/A
MERKEZ USAK/TURKIYE adresinde hizmet vermektedir.

Laboratuvara ait iletisim bilgileri;
Tel . +0 276 502 40 04

Fax D
Mail : bilgi@bilgi-lab.com

ORGANIZASYON YAPISI

I
Saliha YILDIRIM

Sirket Ortag1 . 9

Sirket Ortag1
GENEL MUDUR
Taylan BUNARBASI

LABORATUVAR MUDURU
Taylan BUNARBASI

—

LABORATUVAR UST YONETIMI

Bekir Salih
YILDIRIM

Taylan BUNARBASI
Sirket Ortagi/Laboratuvar Miidiirii

KALITE YONETIM TEMSILCISI
Sabiha iclal TEPE

| |

iMISYON GURULTU BIRIMI i

LABORATUVARI LABORATUVARI - Taylan Bunarbast - Yusuf Ersoy

Yardime1 Personel
- ismail Alp CELIK
- Burak CiTiM

Olgiim
- Taylan Bunarbas
- ismail Alp CELiK

Olgiim/Numune
Alma
- Taylan Bunarbas1
- Yusuf Ersoy
-- Riimeysa Nur Kili¢

Analiz
- Sabiha iclal Tepe
- Riimeysa Nur Kili¢

> Raporlama
-Taylan Bunarbasi

Numune Kabul

-Saliha Yildinm

Tam_r‘n
- Duygu Oztiirk
- Sabiha iclal TEPE

Raporlama
- Taylan Bunarbas1

- Riimeysa Nur Kih¢

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Kalite Yiinqtim Temsilcisi Laboratuvar Midiiri Genel Miidiir
Sabiha Iclal TEPE Taylan BUNARBASI Taylan BUNARBASI
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KALITE POLITIKASI

BILGI CEVRE INSAAT LIMITED SIRKETI Emisyon-imisyon ve Cevresel Giiriiltii 6lgiimleri
hizmeti veren bir laboratuvar olarak, kosulsuz sartsiz miisteri memnuniyetini saglamay1 ve TS EN
ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Sartlar Standards ile
mevzuatimizin gereklerine uygun olarak calismayi taahhiit ederiz.

Bu taahhiidiimiiz dogrultusunda;

»  Miisteri memnuniyetini iyi mesleki ve teknik uygulamalar saglayarak kaliteli hizmet
vermek en 6nemli hedefimizdir.

* Deney c¢alismalarinda gdrev alan biitlin laboratuvar personeli, kalite
dokiimantasyonunu 6grenir, uygular ve politika ve hedefleri bir yol gosterici olarak
kullanirlar.

* Calisanlarimizin egitimlerinin verilmesi ve bu egitimlerin gilincelliginin saglanmasi
laboratuvarimiz igin ¢ok 6nemlidir.

*  Gizlilik, dogruluk, giivenilirlik ve tarafsizlik prensiplerimize sadik ¢aligmak oncelikli
ilkemizdir.

* Yeni metotlart takip etmek ve uygulamak, yeni teknolojiye sahip cihazlara sahip
olmak, bu sekilde miisterilerimize en giivenilir ve en hizl1 deney sonuglari sunabilmek
amaclarimiz arasindadir.

BILGI Laboratuvar hizmetleri, taahhiitleri dogrultusunda sahip oldugu Kalite Y&netim
Sistemini, siirekli gelistirerek hizmet verdigi bolgelerde lider olmay1 genel kurulus hedefi
olarak benimsemistir.

(Bu Kalite politikas1 Genel Miidiir tarafindan onaylanarak yiiriirliige girmistir.)

4 Genel gereklilikler

4.1 Tarafsizhk

4.1.1 Laboratuvar faaliyetleri tarafsiz bir sekilde yuriitiilmekte, tarafsizligin korunacagi sekilde
yapilandirilmis ve yonetilmektedir.

4.1.2 Laboratuvar yonetimi tarafsizliga bagli kalacagimi tarafsizlik beyanlari ile taahhiit etmistir.

4.1.3 Laboratuvar, faaliyetlerinin tarafsiz bir sekilde yiiriitilmekte ve tarafsizligi tehlikeye
diisiirecek ticari, mali ya da diger baskilara izin vermemektedir. Organizasyon semasi c¢ikar
catismasindan bagimsiz olacak sekilde diizenlenmistir. Analiz basi ticretlendirme yapilmamaktadir.

4.1.4 Firmamiz laboratuvar tarafsizligin etkileyecek riskleri siirekli Risk Yonetimi Prosediirii ve
Risk Analiz Formu ile tanimlamaktadir. Bu tanimlamalar, laboratuvarin faaliyetlerinden veya
iliskilerinden ya da personel iligkilerinden kaynaklanacak riskleri de kapsamaktadir. Bununla birlikte,
bu tarz iligkilerin varligi laboratuvar i¢in mutlaka tarafsizliga karsi bir risk bulundugu anlamina
gelmemektedir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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NOT Laboratuvar tarafsizligini tehdit edecek iligki; miilkiyet, idare, yonetim, personel, paylasilan
kaynaklar, mali islemler, s6zlesmeler, pazarlama (markalasma dahil), satis komisyonu 6demesi veya
yeni miisterilerin yonlendirmesi i¢in yapilan diger tesvikler gibi durumlardan kaynaklanabilir.

415 Tarafsizliga karsi bir risk tanimlanirsa, laboratuvarimiz bu riski nasil giderebilecegini veya en
aza indirebilecegini gosterebilmektedir. Bunu Risk analiz formunda risk istahimizdan yiiksek ¢ikan
riskler i¢in aksiyon planlamasi yaparak riskler azaltilmaktadir.

ILGILI DOKUMAN

Laboratuvar Tarafsizlik Ve Gizlilik Prosediirii
Ust Yonetimin Tarafsizhik Ve Gizlilik Beyam
Personelin Tarafsizlik Ve Gizlilik Beyani

4.2 Gizlilik

4.2.1 Firmamiz, laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestirilmesi siiresince elde edilen veya olusturulan
biitiin bilgilerin yonetiminden yasal yiikiimliiliikler dogrultusunda sorumludur. Laboratuvar, kamuya
acik hale getirmek istedigi bilgi hakkinda miisteriyi 6nceden bilgilendirmektedir. Bilginin miisteri
tarafindan kamuya acik hale getirildigi veya laboratuvarla miisteri arasinda anlasma oldugu durumlar
harig (6r. sikayetlere cevap verilmesi amagli), diger tiim bilgilerin 6zel bilgi olarak degerlendirilir ve
bu bilgiler mahrem bilgi kabul edilir

4.2.2 Laboratuvarin gizli bir bilgiyi agiklamaya, kanunen zorunlu oldugu veya so6zlesmeden kaynakli
olarak yetkili kilindig1 durumlarda, kanunen yasaklanmadik¢a, miisteri ya da ilgili sahis, agiklanacak
bilgi konusunda haberdar edilmektedir. Kanunen miisteriye bilgi verilmesinin yasak oldugu
durumlarda miisteriye bilgi verilmemekte ve bu husus miisteri sézlesmelerinde belirtilmektedir.

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

4.2.4 Yasal olarak gereken haller diginda; laboratuvarin faaliyetlerinin gergeklestirilmesi sirasinda elde
edilen ya da olusturulan tiim bilgileri gizli tutmaktadir.

Laboratuvarimizda stajyer veya dis ziyaretgi, denetgi, vb laboratuvar personeli olmaya Kkisilerin
laboratuvara erigsimi oldugunda Gizlilik beyanlari ile verilerin gizliligini kontrol altina alinmaktadir.

ILGILI DOKUMAN

Laboratuvar Tarafsizhik Ve Gizlilik Prosediirii
Ust Yonetimin Tarafsizhk Ve Gizlilik Beyam
Personelin Tarafsizlik Ve Gizlilik Beyani

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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5 Yapisal gereklilikler

5.1 Laboratuvar, kendi faaliyetlerinden yasal olarak sorumlu tutulabilecek 2014 yilinda 8560 sayil
resmi gazetede yayinlanan karar ile kurulan 12032 ticaret sicil no’suna kayith BILCI CEVRE
INSAAT LIMITED SIRKETI yasal bir kurulus olarak tiizel bir kisilik veya bir tiizel kisiligin tanimli
bir boliimi olmaktadir.

5.2 Laboratuvar, laboratuvarm tiimiinden sorumlu olan y&netimini tanimlamstir. Idari islerden
sorumlu genel miidiir ve teknik islerden sorumlu laboratuvar miidiiriidiir. Gorev tanimlarinda yetki ve
sorumluluklar ayrintilar1 ile verilmistir.

5.3 Laboratuvar, 17025 standardina uygun olan laboratuvar faaliyetlerinin kapsamini analiz fiyat
listesi ile tanimlamakta ve dokiimante etmektedir. Analiz fiyat 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.

Hizmet Kapsami
e  Laboratuvarimiz, asagida belirtilen kapsam dahilinde faaliyet gostermektedir:

> Cevre Ol¢iimleri;
e Duman Yogunlugunun (islilik) Bacharach Y 6ntemi
e Yanma Gazlar1 Ol¢iimii
e Hiz ve debi Tayini
e PMI10 ve Coken Toz Tayini
e Cevresel Giirtiltii Diizeyinin Tespiti
e Emisyon Kaynaginda Gravimetrik Metot ile Partikiil Madde Tayini
e Emisyon Kaynaginda Nem Tayini
e Hava kalitesi modellemesi

5.4 Laboratuvar faaliyetleri; bu standardin, laboratuvar miisterilerinin, diizenleyici mercilerin ve
taninirhik saglayan kuruluglarin gerekliliklerini karsilayacak sekilde gerceklestirmektedir. Gerekli
yetkileri/kaynaklari olan yonetici ve teknik personeli istihdam ederek, Cevre ve Sehircilik Bakanlig,
Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi [1 Midirliigii ile Tiirk Akreditasyon Kurumu’nun
denetimlerinde yasal kurallara bagl kalarak miisterilerinin ihtiyaglarini karsilayabilecek seviyededir.

5.5 Laboratuvar:
a) Firmamiz kurulusu ve yonetim yapisini, yonetim, teknik faaliyetler ve destek hizmetleri

arasindaki iligkileri organizasyon semasi ve gérev tanimlari ile belirtmistir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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b)  Laboratuvar faaliyetlerinin sonuglarina etkisi olan, yonetim, uygulama veya dogrulama
gbrevini yerine getiren biitlin personellerin sorumluluklarini, yetkilerini ve birbirleriyle olan
iligkilerini gérev tanimlarinda belirtilmistir.

C) Firmamiz laboratuvar faaliyetlerini tutarli bir sekilde uygulamakta ve sonuglarin gegerliligini
giivence altina almak i¢in prosediirleri gerektigi 6l¢lide dokiimante etmektedir.

d) Laboratuvarimiz yaptigi analiz islemleri sebebi ile iiciincii taraflara karsi olusabilecek tazminat
taleplerini karsilamak i¢in mesleki sorumluluk sigortasi yaptirmaktadir.

ILGILI DOKUMAN
Organizasyon Semasi

Gorev Tanimlanr

5.6 Firmamiz, laboratuvar gdrevlerini yerine getirmek icin, diger sorumluluklarindan bagimsiz
olarak, asagidaki gorevleri de gerceklestirebilecek, gerekli yetki ve kaynaklar1 haiz personel olarak
kalite yoneticisine sahiptir.

a) yonetim sisteminin uygulanmasi, stirdiiriilmesi ve iyilestirilmesi,

b) yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestirilmesi i¢in bagvurulan
prosediirlerden sapmalarin belirlenmesi,

C) bu tarz sapmalar1 6nlemek veya en aza indirmek i¢in faaliyetlerin baglatilmasi,

d) yonetim sistemi performansinin ve iyilestirme igin her tiirlii ihtiyacin laboratuvar y6netimine
bildirilmesi, laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin giivence altina alinmasi

ILGILi DOKUMAN
Kalite Yoneticisi Gorev Tanimi

5.7 Firmamiz laboratuvar yonetimi:

a)yonetim sisteminin etkililigi ile miisteri gerekliliklerinin ve diger gerekliliklerin karsilanmasinin
onemine iliskin iletisimin gergeklesmesi i¢cin YGG, i¢ tetkik, miisteri anketleri, personel
memnuniyet anketleri vb. yollar ile saglamakta ve iletisim yollarm iletisim prosediiriinde
tanimlamaktadir.

b) yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda, yonetim sisteminin
biitiinligiiniin siirdiiriilmesini sistemde tanimli prosediirler ve prosesler ile saglamaktadir. Metot,
cihaz, personel, ortam, dokiiman ve sistemsel degisiklikler belirlenen kurallara gore saglanmakta
ve giivence altina alinmaktadir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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ILGILI DOKUMAN

Iletisim Prosediirii

Dokiiman Kontrol Prosediirii-Rev01

Cihaz Kullanim Bakim Kalibrasyonu ve Metrolojik izlenebilirlik Prosediirii
Yerlesim Ve Cevre Kosullar1 Prosediirii-Rev01

Deney Metotlar1 Ve Metodun Gegcerli Kilinmasi Prosediirii

Insan Kaynaklan Prosediirii

Egitim Prosediirii

YGG Prosediirii-Rev02

I¢ Tetkik Prosediirii

6 Kaynak Gereklilikleri
6.1 Genel

Firmamiz laboratuvar faaliyetlerini yonetmek ve gerceklestirmek 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 biitiin laboratuvar personeli tarafsiz hareket
etmekte, yetkin ve laboratuvarin yonetim sistemiyle uyumlu sekilde ¢alismaktadirlar. Personelden ve
ist yonetimden tarafsizlik taahhiitleri alinmaktadir. Tarafsizlik riskleri tarafsizlik risk analizi ile analiz
edilmekte ve riskli hususlarda gerekli onlemler alinmaktadir.

6.2.2 Firmamiz laboratuvar, faaliyetlerinin sonuglarini etkileyen her bir islev i¢in 6grenim, nitelik,
egitim, teknik bilgi, beceri ve tecriibe gereklilikleri dahil, yetkinlik gerekliliklerini gérev tanimlar ile
dokiimante etmektedir.

6.2.3 Laboratuvar; personelin, sorumlu olduklar1 laboratuvar faaliyetlerini gergeklestirecek ve
sapmalarin 6nemini degerlendirecek yetkinlige sahip oldugunu oryantasyon egitimleri ve tetkikler ile
giivence altina almaktadir.

6.2.4 Laboratuvar yonetimi personele gorev, sorumluluk ve yetkilerini imzali olarak gérev tanimlari
ile bildirmekte ve personel dosyalarinda muhafaza etmektedir.

6.2.5 Firmamiz laboratuvar1 asagidakileri gergeklestirmek icin Insan Kaynaklar1 Prosediirii ve
Egitim Prosediiriine sahiptir ve bunlara iligskin kayitlar1 muhafaza etmektedir:

a) yetkinlik gerekliliklerini tayin etme,
b) personelin se¢imi,
c) personelin egitimi,
d)personelin gozetimi,

e)personelin yetkilendirilmesi,

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Miidiiri Genel Miidiir
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Dokiiman No KEK

X = - . . Yaymn Tarihi  |01.12.2021
BI LGI KALITE EL KITABI Rev. No/Tarihi |01/28.02.2022

OLGCUM - TEST - ANALIZ

Sayfa No 10/31

f)personel yetkinliginin izlenmesi

6.2.6 Laboratuvar asagidaki faaliyetler de déhil (ancak bunlarla simirli olmamak {izere), belirli
laboratuvar faaliyetlerini gerceklestirmek icin personeli yetki listeleri ile yetkilendirmektedir:

e) yontemlerin gelistirilmesi, lizerinde degisiklik yapilmasi, dogrulanmasi ve gegerli kilinmasinda,
f) uygunluk beyanlari1 veya goriis ve yorumlar dahil olmak {izere sonuglarin analizinde,

g) sonuglarin raporlanmasi, gozden gegirilmesi ve onaylanmasinda.

ILGILI DOKUMAN

Insan Kaynaklan Prosediirii
Egitim Prosediirii

Gorev Tanimlari

6.3 Tesisler ve cevresel kosullar

Tesisler ve gevresel kosullar laboratuvar faaliyetleri i¢cin uygun olmakta ve sonuclarin gegerliligini
olumsuz sekilde etkilememektedir.

6.3.2 Laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestirilmesi igin gerekli tesislere ve ¢evresel kosullara iligskin
gereklilikler Yerlesim Ve Cevre Kosullari Prosediiriinde-Rev01 dokiimante edilmistir.

6.3.3 Laboratuvar, ¢evresel kosullari ilgili sartname, yontem ve prosediirlere uygun sekilde veya bu
cevresel kosullarin sonuclarin  gegerliligini etkiledigi yerlerde izlemek, kontrol etmek ve
kaydetmektedir.

6.3.4 Tesislerin kontrolii i¢in tedbirler alinip, bu tedbirler izlenerek, belirli araliklarla gbézden
gecirilmekte ve asagidakileri (ancak bunlarla siirli olmamak iizere) igermektedir:

a) Laboratuvar faaliyetlerini etkileyen alanlara erigim ve bu alanlarin kullanimin giris ¢ikislarin
sifre ile yapilmasi ile saglanmaktadir,

b) Laboratuvar faaliyetlerine olumsuz etkilerin 6nlenmesi amaci ile giris ¢ikis ve temizlik-hijyen
kurallar1 uygulanmaktadir.

C) Birbiriyle bagdagmayan laboratuvar faaliyetleri ile ilgili alanlar arasinda etkin bir ayrim
yapilmig olup laboratuvar faaliyetleri birbirinden bagimsizdir.

6.3.5 Laboratuvar, laboratuvar faaliyetlerini daimi kontroliiniin  digindaki tesislerde
gerceklestirmemektedir.

ILGILIi DOKUMAN
Yerlesim Ve Cevre Kosullar1 Prosediirii-Rev01

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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6.4 Donanim

6.4.1 Laboratuvarin, laboratuvar faaliyetlerini dogru bir sekilde gergeklestirmesi i¢in gerekli olan ve
sonuclar1 etkileyebilen donanima (bunlarla sinirli olmamak {izere; Sl¢lim cihazlari, yazilim, 6l¢iim
standartlari, referans malzemeleri, referans verisi, reaktifler ve sarf malzemeleri veya yardime araglari)
erisimi bulunmakta ve cihaz envanteri ve stok yonetimi ile kayit altina almaktadir.

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

6.4.2 Laboratuvar, donanimi daimi kontroliiniin disinda kullandig1 zaman, donanim igin bu standardin
gerekliliklerinin kargilanmasini saglamaktadir.

6.4.3 Laboratuvar, donanimin uygun bir sekilde calismasini saglamak veya bozulmasini 6nlemek
amactyla ellecleme, tasima, depolama, kullanim ve planli bakim i¢in Cihaz Kullaniom Bakim
Kalibrasyonu ve Metrolojik izlenebilirlik Prosediiriinii olusturmustur.

6.4.4 Laboratuvar, donanimi hizmete veya tekrar kullanima almadan 6nce bunlarin belirlenmis
gerekliliklere uygun oldugunu kabul muayeneleri veya uygunluk kontrolleri ile dogrulamakta ve cihaz
dosyalarinda kayitlarint muhafaza etmektedir.

6.4.5 Laboratuvar 6l¢iim i¢in kullandig1 donanimlardan, gecerli bir sonug saglamak icin gereken 6lgiim
dogrulugunu ve/veya 6lgiim belirsizligini elde edebilir nitelikte olanlar1 kullanmaktadir.

6.4.6 Olgiim donaninu asagidaki durumlarda kalibre edilmektedir:

Olgiim dogrulugunu veya dlciim belirsizligi raporlanan sonuglarin izlenebilirligini saglamak igin gerekli
oldugunda.

6.4.7 Laboratuvar, kalibrasyon durumunun giivenilirligini slirdirmek amaciyla, gerektiginde gézden
gecirilerek uyarlanacak bir kalibrasyon plani bulunmaktadir.

6.4.8 Kalibrasyon gerektiren veya tanimlanmis bir gecerlilik siiresine sahip olan tiim donanim,
kullanicisinin kalibrasyon ya da gegerlilik siiresi durumunu kolayca taniyabilmesi igin yesil etiketler
ile etiketlenmektedir.

6.4.9 Hatali kullanima ya da asir1 yliklemeye maruz kalan, siipheli sonuglar veren veya hatali ya da
belirlenmis gerekliliklerin disinda kaldig1 anlagilan donanim hizmet dig1 birakilmaktadir. Diizglin bir
sekilde calistigi dogrulanincaya kadar kullanimi engellenecek sekilde ayrilmakta veya hizmet disi
oldugunu belirtecek bir sekildle HIZMET DISI ETIKETLERI ile etiketlenmekte ve
isaretlenmektedir. Laboratuvar, bu hatanin ya da belirlenmis gerekliliklerden sapmanin etkilerini
incelemekte ve Uygun Olmayan Hizmet Ve Uriin Kontrolii Prosediiriinii uygulamaktadir.

6.4.10 Donanim performansinin giivenilirligini siirdiirmek i¢in ara kontroller gerektiginde, bu
kontroller ara dogrulamalar yolu ile yapilmakta ve kayit altina almmaktadir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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6.4.11 Kalibrasyon ve referans malzeme verisi, referans degerleri ve diizeltme faktorlerini de
icerdiginde laboratuvar, belirlenmis gerekliliklerin karsilanmasi igin referans degerlerini ve diizeltme
faktorlerini uygun bir sekilde giincellemekte ve uygulandigini giivence altina almaktadir.

6.4.12 Laboratuvar, sonuglari gecersiz hale getirebilecek istenmeyen donanim ayarlamalarini dnlemek
icin sadece yetkili kisilerin cihazlara erigimini saglamaktadir.

6.4.13 Laboratuvar faaliyetlerini etkileyebilecek donanima iliskin kayitlar muhafaza edilmektedir. Bu
kayitlar ¢cogunlukla cihaz dosyalarinda yer almaktadir. Bu kayitlar agagidaki bilgileri igermektedir;
yazilim ve iiriin bilgisi siirlimii de dahil donanimin kimligini,

a) treticinin adi, tip kimligi, seri numarasi veya diger benzersiz kimligini,
b) donanimin belirlenmis gerekliliklere uygunlugunu goésteren dogrulama belgesini, mevcut yerini,

c) kalibrasyon tarihlerini, kalibrasyon sonuglarini, ayarlamalari, kabul Kriterlerini, bir sonraki
kalibrasyonun son tarihini veya kalibrasyon zaman araligini,

d) referans malzemelerin dokiimantasyonu, sonuglari, kabul kriterleri, ilgili tarihler ve gegerlilik
siiresini,

e) donanimin performansiyla ilgili olarak bakim planlar1 ve o ana kadar gergeklesen bakimlari,

f) donanimin gordiigii her tiir zarar, bozulma, degisim veya tamir ile ilgili detaylari

iLGILi DOKUMAN

Cihaz Kullamm Bakim Kalibrasyonu ve Metrolojik izlenebilirlik Prosediirii

6.5 Metrolojik izlenebilirlik
6.5.1 Laboratuvar, dl¢iim sonug¢larinin metrolojik izlenebilirligini, her biri dl¢lim belirsizligine katkida

bulunan dokiimante edilmis kesintisiz bir kalibrasyon zinciri vasitasiyla uygun bir referansa baglayarak
olusturulmakta ve siirekliligini saglamaktadir. Kurallar Cihaz Kullamm-Bakim Kalibrasyonu ve
Metrolojik izlenebilirlik Prosediiriinde tanimlanmistir.

6.5.2 Laboratuvar, 6l¢lim sonuglarinin Uluslararasi Birimler Sistemine (SI) izlenebilir olmasim
asagidakiler vasitasiyla giivence altina alinmaktadir:

a) ISO 17025’e gore ILAC MRA sahibi bir akreditasyon kurulusundan akredite bir kalibrasyon
laboratuvari tarafindan saglanmis kalibrasyon veya

b) ST’ya metrolojik izlenebilirligi beyan edilmis yetkin bir {iretici tarafindan tedarik edilen sertifikali
referans malzemelerin sertifika degeri veya

¢) Sl birimlerinin dogrudan gergeklestirilmesinin ulusal veya uluslararasi standartlarla dogrudan ya da
dolayl1 olarak karsilastirilmasiyla giivence altina alinmasi.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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6.5.3 SI birimlerine metrolojik izlenebilirligin teknik olarak miimkiin olmamasi durumunda
laboratuvar, agsagidaki 6rneklerdeki gibi uygun bir referansa metrolojik izlenebilirligi gostermektedir:

a) yetkin bir tireticiden temin edilmis sertifikali referans malzemelerin sertifika degerlerine,

b) kullanim amacina uygun olan ve uygun karsilagtirma yapilarak dogrulugu giivence altina alinmis
Olciim sonuglarini saglayan, agikca tanimlanmis ve kabul edilmis referans Sl¢iim prosediirlerinin,
belirlenmis yontemlerin veya iizerinde uzlasilan standartlarin sonuglarina.

iLGILi DOKUMAN

Cihaz Kullanim Bakim Kalibrasyonu ve Metrolojik izlenebilirlik Prosediirii

6.6 Disaridan tedarik edilen iiriin ve hizmetler
6.6.1 Laboratuvar; laboratuvar faaliyetlerini etkileyen disaridan tedarik edilen iirlin ve hizmetler
aliminda Satin Alma Prosediiriine gore islemlerini yiiriitmektedir.

Laboratuvarimizda iiriin veya hizmet satin almalar1 gerceklesmekte olup bu islemler sonrasi tiim
tedarikciler degerlendirilmektedir.

6.6.2 Laboratuvar asagidakiler i¢cin Satin Alma Prosediiriine sahiptir ve bunlara iliskin kayitlari
muhafaza etmektedir:

a) disaridan tedarik edilen {irin ve hizmetler i¢in laboratuvar gerekliliklerinin tanimlanmasi (sartname
veya proforma fatura), gozden gegirilmesi ve onaylanmas;

b) dis tedarik¢ilerin degerlendirme kriterleri, se¢imi, performansinin izlenmesi ve yeniden
degerlendirilmesinin tanimlanmasi (tedarikei firma degerlendirme formu, onayli tedarikei listesi

c) disaridan tedarik edilen tiriin ve hizmetlerin kullanilmadan veya miisteriye dogrudan sunulmadan
once laboratuvarin olusturmus oldugu gerekliliklere veya uygulanabilir oldugunda bu standardin
ilgili gerekliliklerine uygun olmasinin giivence altina alinmasi; (satin alma uygunluk dogrulama
kayitlar)

d) dis tedarikgilerin degerlendirilmesi, performanslarmin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi
sirasinda ortaya ¢ikan durumlar i¢in her tiirlii faaliyetin gergeklestirilmesi.

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

e) tedarik edilen iiriin ve hizmetlerden,

f) kabul kriterlerinden,

ILGILi DOKUMAN
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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Satin Alma Prosediirii

7.1 Taleplerin, tekliflerin ve so6zlesmelerin gozden gecirilmesi
7.1.1. Laboratuvar taleplerin, tekliflerin ve sozlesmelerin gozden gecirilmesi ig¢in Taleplerin,

7.1.2

Tekliflerin Ve Sozlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii’ne sahiptir:
gerekliliklerin yeterli bir sekilde tanimlandigini, dokiimante edildigini ve anlasildigini,
laboratuvarin gereklilikleri kargilayabilecek yetenege ve kaynaga sahip oldugunu,

dis tedarik¢i kullanildigi durumlarda akredite laboratuvar gerekliliklerinin uygulandigini ve
laboratuvarin dis tedarik¢i tarafindan gerceklestirilecek belirli laboratuvar faaliyetleriyle ilgili
misteriyi bilgilendirdigini ve miisterinin onayin1 aldigini, uygun ydntem ve prosediirlerin
secildigini ve miisteri gerekliliklerinin kargilanabildigini.

Miisteri tarafindan talep edilen yontemin uygun veya giincel olmadigi degerlendirildiginde

laboratuvar miisteriyi bilgilendirmekte ve onay1 olmadan ¢aligmamaktadir.

7.1.3

714

7.15
7.1.6

7.1.7

Miisteri, deney ya da kalibrasyon icin bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep
ettiginde (6rnegin gecti/kaldi, tolerans ici/tolerans dis1) sartname veya standart ve karar kurali
acik¢a tanimlandigi durumlarda bu kural uygulanmaktadir. Secilen karar kurali, halihazirda talep
edilen sartname veya standartta yer almiyorsa miisteriye talep teklif formu sozlesme
bildirilmekte ve bu konuda miisteri ile anlagma saglamaktadir.

Talep veya teklifle sézlesme arasindaki herhangi bir farklilik laboratuvar faaliyetleri baglamadan

once giderilmekte ve kayitlar tutulmaktadir. Her bir s6zlesme, hem laboratuvar hem de miisteri
tarafindan kabul edilebilir sekli ile imza altina alinmaktadir. Miisteri tarafindan talep edilen
sapmalar laboratuvarin tutarliligimi veya sonuglarin gecerliligini etkiledigi durumda kabul
edilmemektedir.

Soézlesmeden her tiirlii sapma miisteriye bildirilmektedir.

Sozlesme, is bagladiktan sonra tadil edilirse, sdzlesme yeniden gbzden gegirilmekte ve yapilan
tadiller, bu durumdan etkilenen tiim personele s6zlii veya yazili olarak bildirilmektedir.

Laboratuvar, miisteri taleplerinin agikliga kavusturulmasi ve yapilan isle ilgili laboratuvar
performansinin  izlenmesi konularinda miisterilerle veya onlarn temsilcileriyle isbirligi
yapmaktadir.

Bu isbirligi asagidakileri igerebilir:

misteriye O6zel laboratuvar faaliyetlerine eslik edebilmesi i¢in laboratuvarin ilgili alanlarina
makul bir erigimin saglanmasini,
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» dogrulama amaglarina iliskin miisteri tarafindan ihtiyag duyulan Ogelerin hazirlanmasi,
paketlenmesi ve sevk edilmesini.

7.1.8 Gozden gegirme kayitlari, her tiirlii 6nemli degisikligi de igcerecek sekilde muhafaza edilmektedir.
Ayrica laboratuvar faaliyetlerinin sonuglar1 veya miisteri gereklilikleriyle ilgili miisteriyle gerceklestirilen
goriismelere ait kayitlar muhafaza edilmektedir.

ILGILI DOKUMAN
Taleplerin, Tekliflerin Ve Sozlesmelerin G6zden Gecirilmesi Prosediirii

7.2 Yontemlerin secilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi

7.2.1 Yontemlerin secilmesi ve dogrulanmasi

7.2.1.1 Laboratuvar, tiim laboratuvar faaliyetleri ve uygun oldugu yerlerde O6l¢tim belirsizligi
degerlendirmesi icin, veri analizi amaciyla kullanilacak istatistiksel tekniklerle birlikte uygun yontem ve
prosediirleri kullanmaktadir.

7.2.1.2  Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili tiim yontemler, prosediirler ile talimat, standart, kilavuz ve
referans verisi gibi destekleyici dokiimanlar giincel tutulmakta ve personel tarafindan ortak bilgisayardan
erisilebilirligi saglanmaktadir.

7.2.1.3  Laboratuvar, uygun veya mimkiin olmadigi durumlar diginda bir yontemin en son gegerli
stiriimiiniin kullanilmasimi gilivence altina almaktadir. Gerektiginde, tutarli bir uygulama saglamak icin
yontemin uygulamasi ek detaylarla desteklenmekte ve deney talimatlari ile ayrintilandirilmaktadir.

7.2.1.4  Midsterinin kullanilacak yontemi belirtmedigi durumlarda, laboratuvar uygun bir yontem
se¢mekte ve se¢ilen yontem hakkinda miisteriyi talep teklif veya sozlesme ile bilgilendirmektedir.
Uluslararasi, bolgesel ya da ulusal standartlarda veya saygin bir teknik kurulus tarafindan ya da ilgili
bilimsel yayimnlarda veya dergilerde yaymlanmis olan ya da donanim fireticisi tarafindan belirlenmis
yontemler kullanilmaktadir. Laboratuvar tarafindan gelistirilmis veya tadil edilmis yontemler de ihtiyag
halinde kullanilmaktadir.

7.2.1.5 Laboratuvar uygulamaya baslamadan once, gereken performansin elde edilebildigini giivence
altina almak suretiyle, yontemlerin diizgiin bir sekilde ¢aligilabildigini dogrulamaktadir. Dogrulamanin
kayitlar1 verifikasyon raporu ile muhafaza edilmektedir. Eger yayimlayan kurulus tarafindan yontem
giincellenirse, dogrulama gerekli 6l¢tide tekrarlanmaktadir.

7.2.1.6 Yontem gelistirme gerektiginde, bu planlanmig bir faaliyet olmakta ve yeterli kaynaklarla
donatilmig yetkin personel ile bu islemler gergeklestirilmistir. Yontem gelistirme ilerledikce miisteri
ihtiyaglarinin halen karsilandigin1 dogrulamak i¢in dénemsel gozden gegirme yapilmaktadir.

Geligtirme planinda yapilan her tiirlii degisiklik kabul edilmis ve onaylanmus sekli ile rapor haline
getirilmektedir.
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7.2.1.7 Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili yontem ve prosediirlerden sapmalara ancak bunlar dokiimante
edildiginde, teknik olarak gerekg¢elendirildiginde, onaylandiginda ve miisteri tarafindan kabul edildiginde
izin verilmektedir.

7.2.2 Yontemlerin gecerli kilinmasi
7.2.2.1 Laboratuvar standart olmayan yontemleri, laboratuvar tarafindan gelistirilmis yontemleri ve

amaclanan kapsamlarinin disinda kullanilmasi diisiiniilen veya baska bir sekilde degistirilen standart
yontemleri gegerli kilmaktadir. Gegerli kilma, s6z konusu uygulamanin veya uygulama alaniin
ihtiyaglarini karsilayacak kapsamda olmaktadir.

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

7.2.2.3 Kullamm amacina gore degerlendirilen gecerli kilinmig ydntemlerin performans 6zellikleri,
miisterilerin ihtiyaglariyla ilgili ve belirlenmis gerekliliklerle tutarli olmas1 saglanmaktadir.

7.2.2.4 Laboratuvar gecerli kilmayla (validasyon) ilgili asagidaki kayitlari muhafaza etmektedir:
a) kullanilan gegerli kilma prosediiriinii,
b) gerekliliklerin belirlenmesini,
c) yontemlerin performans karakteristiklerinin tayin edilmesini,
d) elde edilen sonuglari,
e) yontemin gegerliligine yonelik, kullanim amacina uygunlugunu detaylandiran bir ifadeyi.
Laboratuvar tiim bu siire¢ler i¢cin Metot Validasyon Planini olusturmustur.

ILGILi DOKUMAN

Deney Metotlar1 Ve Metodun Gegerli Kilinmasi Prosediirii

7.3 Numune alma

7.3.1 Laboratuvar, yapacagi deney i¢in madde, malzeme ya da iriinlerden numune almasi gerektigi
durumda, numune almayla ilgili bir plan veya yonteme sahiptir. Numune alma ydntemi, sonraki deney
sonuclarinin gegerliligini glivence altina almak icin kontrol edilmesi gereken unsurlar ele almaktadir.
Numune alma plani numune almanin gergeklestigi yerde erisilebilirdir. Numune alma plani, makul olan
her durumda, uygun istatistiksel yontemlere dayandirilmaktadir.

7.3.2 Numune alma yontemi asagidakileri tanimlamaktadir:
a) numunelerin veya yerlerin se¢imini,

b) numune alma planini,

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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c) sonraki deney i¢in gereken Ogeyi saglamak {izere bir madde, malzeme veya iiriin,
numunenin/numunelerin hazirlanmasini ve islenmesini.

7.3.3 Laboratuvar, gergeklestirilen deney veya kalibrasyonun bir boéliimiinii olugturan numune alma
verilerine dair kayitlart numune alma formlari ile muhafaza etmektedir. Bu kayitlar ilgili oldugu
durumlarda asagidakileri igermektedir:

a) kullanilan numune alma prosediiriine atfi,

b) numune almanin tarih ve saatini,

C) numuneyi tanimlayan ve tarif eden verileri (0r. sayisi, miktari, ad1),
d) numune almayi gerceklestiren personelin kimligini,

e) kullanilan donanimin tanimlanmasini,

f) ¢evresel kosullar veya tasima kosullarini,

g) uygun oldugu durumda numune alinan yerin tamimlanmasi i¢in semalar veya diger es deger
araclari,

h) numune alma plani ve yonteminden sapmalar, ilaveler veya hari¢ tutmalari.

ILGILi DOKUMAN
Numune Yonetimi Prosediirii

7.4 Deney ogelerinin elleclenmesi

7.4.1 Laboratuvar, deney dgesinin biitiinligii ile laboratuvar ve miigterinin ¢ikarlarinin korunmasi i¢in
gereken tiim tedbirler dahil, deney Ggelerinin taginmasi, kabulii, ellegclenmesi, korunmasi, depolanmasi,
alikonulmasi ve bertarafi veya geri gonderilmesi igin bir prosediire sahip olmaktadir. Deney igin
ellecleme, tasima, depolama/bekletme ve hazirlama esnasinda 6gede bozulma, kayip veya hasardan
kaginmak amaciyla 6nlemler alinmaktadir.

7.4.2 Laboratuvar, deney oOgelerinin agik bir sekilde tanimlanmasi igin bir sisteme sahip olmaktadir.
Oge, laboratuvarin sorumlulugunda oldugu siirece bu tanimlama muhafaza edilmektedir. Sistem, dgelerin
fiziksel olarak veya kayitlar veya diger dokiimanlarda s6z edildiginde birbiriyle karistirilmamasim
giivence altina almaktadir. Sistem, uygun oldugu durumda, bir 6genin veya dge gruplarinin alt boliimlere
ayrilmasi ve dgelerin transferine yer vermektedir.

7.4.3 Deney Ogelerinin laboratuvara kabuliinden itibaren belirlenmis sartlardan sapmalar
kaydedilmektedir. Bir 6genin deney veya kalibrasyon i¢in uygunluguna dair siiphe oldugunda veya o6ge
sunulan acgiklamalara uymadiginda, laboratuvar islemlere baslamadan once daha fazla talimat igin
misteriye bagvurmakta ve buna iliskin sonuglar1 kaydetmektedir. Belirlenmis sartlardan sapma oldugu
miisteri tarafindan kabul edilen bir 6gede deney veya kalibrasyon yapilmasi istenildiginde; laboratuvar,
hangi sonuglarin sapmalardan etkilenebilecegini gosteren bir feragat beyanini rapora eklemektedir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Miidiiri Genel Miidiir
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7.44 Ogelerin belirlenen cevresel kosullarda depolanmasi veya tutulmasi gerektiginde bu kosullarin

stirekliligi saglanmakta, izlenmekte ve kaydedilmektedir.

ILGILi DOKUMAN

Numune Yonetimi Prosediirii

7.5 Teknik kayitlar

7.5.1 Laboratuvar, miimkiinse dl¢iim sonucunu ve iliskili 6l¢iim belirsizligine etki eden unsurlarin

tamimlanmasini kolaylastirmak ve laboratuvar faaliyetinin aslina miimkiin olan en yakin sartlar altinda
tekrarina imkan tanimak i¢in her bir laboratuvar faaliyetine iliskin teknik kayitlarin; sonuglari, raporu ve
yeterli bilgiyi igerdigini giivence altina almaktadir. Teknik kayitlar; tarih ile her bir laboratuvar
faaliyetinden ve veriler ile sonuglarin kontroliinden sorumlu personelin kimligini i¢cermektedir. Asil
gbzlem, veri ve hesaplamalar yapildiklar1 anda kaydedilmekte ve belirli bir is ile tanimlanabilir

olmaktadir.

7.5.2 Laboratuvar, teknik kayitlarda yapilan degisikliklerin Onceki siiriimlere veya asil gozlemlere

izlenebilmesini giivence altina almaktadir. Hem asil hem de diizeltilmis veri ve dosyalar degisiklik

tarihini, degistirilen hususlar1 ve bu degisikliklerden sorumlu personeli de igerecek sekilde muhafaza

edilmektedir.

iLGILi DOKUMAN

Kayitlarin Kontrol Prosediirii

Laboratuvar Bilgi Sistemi Verifikasyon Talimati

7.6 Olgiim belirsizliginin degerlendirilmesi

7.6.1 Laboratuvarlar kantitatif veya semi-kantitatif testleri igin olgiim belirsizligini artiran etmenleri
belirlemektedir. Olgiim belirsizligini degerlendirirken numune almadan kaynaklananlar da dahil, énemi
bulunan tiim etmenler uygun analiz yontemleri kullamilarak hesaba katilmaktadir. Olgiim belirsizligi
hesaplamalar1 ulusal ve/veya uluslararasi kaynaklar kullanilarak gerceklestirilmektedir.

iLGILi DOKUMAN

Cihaz Kullamm-Bakim Kalibrasyonu ve Metrolojik izlenebilirlik Prosediirii

7.7 Sonuclarin gecerliliginin giivence altina alinmasi
7.7.1 Laboratuvar, sonuclarin gecerliligini izlemek i¢in Kayitlarin Kontrolii Prosediiriine sahiptir. Elde

edilen veriler, egilimlerin tespit edilmesine olanak saglayacak sekilde kaydedilmekte ve uygulanabilir

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Miidiiri Genel Miidiir
Sabiha iclal TEPE Taylan BUNARBASI Taylan BUNARBASI




Dokiiman No KEK

X = - . . Yaymn Tarihi  |01.12.2021
BI LGI KALITE EL KITABI Rev. No/Tarihi |01/28.02.2022

OLGCUM - TEST - ANALIZ

Sayfa No 19/31

oldugu yerlerde, sonucglart gozden gecirmek i¢in istatistiksel teknikler kullanilmaktadir. Bu izleme
planlanmakta ve gozden gecirilmekte, uygun oldugu durumda asagidakileri (bunlarla sinirhi kalmamak
iizere) icermektedir:

2)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)
)
k)

referans malzemelerin veya kalite kontrol malzemelerinin kullanimini,

izlenebilir sonuglarin elde edilmesi i¢in kalibre edilmis alternatif araglarin kullanimini,

Ol¢ciim ve deney donaniminin islevsel kontrollerini,

uygulanabilir oldugunda, kontrol diyagrami ile kontrol veya ¢aligsma standartlarinin kullanimini,
Ol¢lim donaniminin ara kontrollerini,

ayn1 veya farkli yontemler kullanarak deneylerin tekrarini,

muhafaza edilen 6gelerin yeniden deney tabi tutulmasini,

bir 6genin farkl karakteristiklerine ait sonuglarinin birbiriyle korelasyonunu,

raporlanmig sonuglarin gézden gegirilmesini,

laboratuvar i¢i karsilastirmalari,

koér numunenin/numunelerin deneye tabi tutulmasini.

7.7.2 Laboratuvar, mimkiin ve uygun oldugu durumlarda sonuglarini diger laboratuvarlarin

sonuclariyla karsilastirarak kendi performansini izlemektedir. Bu izleme planlanmakta, gozden

gecirilmekte ve asagidakilerden bir veya ikisini (bunlarla sinirli kalmamak {izere) igermektedir:

a) yeterlilik deneylerine katilimu,

b) yeterlilik deneyi disinda laboratuvarlar arasi karsilastirmalara katilima.

7.7.3 lIzleme faaliyetlerinden elde edilen veriler analiz edilmekte, laboratuvar faaliyetlerini kontrol

etmek ve uygulanabilir oldugu durumlarda iyilestirmek i¢in kullanilmaktadir. Faaliyetlerin izlenmesinden

elde edilen verilerin analiz sonuglarinin 6nceden tamimlanmig Kriterlerin disinda oldugu tespit edilirse,

yanlis sonuglarin raporlanmasini 6nlemek igin uygun faaliyetler Diizeltici Faaliyet Prosediiriine gore

gerceklestirilmektedir.

iLGILi DOKUMAN

Deney Sonu¢larimin Kalitesinin Temini Prosediirii

Diizeltici Faaliyet Prosediirii

7.8 Sonuclarin raporlamasi

7.8.1 Genel
7.8.1.1 Sonuglar agiklanmadan 6nce gozden gegirilmekte ve onaylanmaktadir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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7.8.1.2 Sonuglar; genel olarak bir raporda (&r. bir deney raporu, kalibrasyon sertifikasi veya numune alma
raporu) dogru, acik, kesin ve tarafsiz bir sekilde sunulmakta, miisteriyle mutabik kalinan ve sonuglarin
yorumlanmasi i¢in gereken bilgilerin yani sira kullanilan yontemin gerektirdigi tiim bilgileri de
icermektedir. Yayimlanan biitiin raporlar teknik kayit olarak muhafaza edilmektedir.

7.8.2 Raporlar igin ortak gereklilikler (deney, kalibrasyon veya numune alma)
7.8.2.1 Laboratuvar aksi igin gecerli nedenlere sahip olmadikga; her rapor, yanlis anlama veya hatali
kullanim ihtimallerini asgariye indirmek i¢in en azindan agagidaki bilgileri igermektedir:

Kurum Logosu,

Baslik (Deney Raporu),

Akreditasyon kurumunun adi,

Laboratuvarin adi ve adresi

Laboratuvara tahsis edilen TURKAK Markasi ve anteti

Laboratuvara tahsis edilen Cevre ve Sehircilik Bakanligi Logosu ve numara
Deney raporunun numarasi (biitiin sayfalarda),

Deney raporunun toplam sayfa sayisi ve sayfa numaralari,

Miisterinin ad1 ve adresi,

Deneyi yapilan numunenin laboratuvara kabul tarihi

Deneyin yapildig tarih ile deney raporunun onaylandig tarih,

Rapor yayim tarihi,

Kullanilan metotlarin agik bir tanimu,

Deneyi yapilan numunenin kodu

Deney raporunu imzalayan personelin; adlari, gorevleri veya esdeger tanimlari,
Deney sonuglari, 6l¢ltim sonuglari ve birimleri,

VVVYVVVVVYVYVYVYVVVVYYYVYYVY

Deney raporlariin laboratuvarin yazili izni olmadan kismen kopyalanip ¢ogaltilamayacagina dair
beyan,
Kurum Miihrii
Imzasiz ve miihiirsiiz, deney raporlar1 gecersiz olduguna dair beyan,
Uygun oldugunda, sonuglarin sadece deneyi yapilan numune ile ilgili oldugunu belirten bir beyan.
“Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) deney raporlarmin tanmmasi konusunda Avrupa
Akreditasyon Birligi (EA) ve Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) ile karsilikli
taninma antlagmasini imzalamistir.” Beyani

» “Deney ve/veya Olgiim sonuglari, genisletilmis 6lgiim belirsizlikleri (olmasi halinde) ve deney

YV V VYV

metotlar1 bu sertifikanin tamamlayici kismi olan takip eden sayfalarda verilmistir.” Beyan1
» Analiz raporunun, sadece laboratuara gelen numuneyi temsil ettigi ve baska amagla
kullanilamayacagina dair beyan

ILGILI DOKUMAN
TURKAK R20-21 TURKAK Markah Tibbi Analiz Raporlarina iliskin Rehber
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TURKAK R10-06 TURKAK Akreditasyon Markasi”’nin TURKAK Tarafindan Akredite Edilmis
Kuruluslarca Kullamlmasina iliskin Sartlar

7.8.2.2

Laboratuvar, bilginin miisteri tarafindan saglandigi durumlar héricinde raporda verilen tim

bilgilerden sorumlu olmaktadir. Miisteri tarafindan saglanan verilerin agik bir sekilde tamamlanmaktadir.
Ek olarak, bilginin miisteri tarafindan saglanmasi ve bu bilginin sonuglarin gegerliligini etkileyebilecek
olmasi durumunda rapora bir feragat beyani konulmaktadir. Laboratuvarin numune alma asamasina dair
sorumlulugu bulunmadigi durumlarda (6r. numunenin miisteri tarafindan saglanmis olmast durumunda),
sonuclarin numunenin teslim alindig1 hali i¢in gegerli oldugu raporda belirtilmektedir.

7.8.3 Deney raporlari icin 6zel gereklilikler
7.8.3.1 Listelenmis gerekliliklere ek olarak, deney sonuglarinin yorumlanmasi gerekli oldugunda deney
raporlar1 asagidakileri icermektedir:

a)
b)

c)

d)
€)
f)
g)
h)
7.8.3.2

cevresel kosullar gibi 6zel deney kosullari ile ilgili bilgileri,
ilgili oldugu durumda gerekliliklere veya sartnamelere uygunluk beyanini (bk. 7.8.6),

asagidaki durumlarda, uygulanabilir oldugu yerlerde Ol¢iilen biiyiikliikle ayni birimde veya
Olciilen biiyiikliige bagli bir ifade olarak (or. ylizde olarak) dl¢tim belirsizligini:

deney sonuglarinin uygulanmasi veya gegerli kilinmasiyla ilgili oldugunda,

miisterinin talimat1 bunu gerektirdiginde veya

Olciim belirsizligi belirlenmis bir sinira uygunlugu etkilediginde,

uygun oldugu yerlerde goriis ve yorumlari (bk. 7.8.7)

ozel yontemler, yetkililer, miisteriler veya miisteri gruplarinca gerekli kiliabilecek ek bilgileri.

Laboratuvar numune alma faaliyetinden sorumlu oldugunda deney raporlari, raporlarin

yorumlanmasi i¢in gerekli oldugu yerlerde Madde 7.8.5’te listelenen gereklilikleri yerine getirmektedir.

7.8.5. Numune Almanin Raporlanmasi Laboratuvar numune alma faaliyetlerinden sorumlu oldugunda
Madde 7.8.2’de belirtilen gerekliliklere ek olarak; sonuglarin yorumlanmasi igin gerekli oldugunda

asagidaki maddeleri icermektedir:

a) Numune alma tarihini

b) Numune alinan 6ge veya malzemenin 6zgiin tanimmi (uygun olmasi halinde numune sahibinin

adi/unvani, model veya tip tanim1 ya da seri numarasi dahil)

c) Her tiirlii sema, ¢izim veya fotograf dahil, numunenin alindig1 yeri

d) Numune alma plani ve numune alma yontemine dair referansi

¢) Numune alma sirasinda sonuglarin yorumlanmasini etkileyecek her tiirli cevresel kosulun ayrintilarini

f) Sonraki deneye iliskin 6l¢iim belirsizligini degerlendirmek i¢in gerekli bilgileri

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
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7.8.6 Uygunluk beyanlarinin raporlanmasi

7.8.6.1  Bir sartname veya standarda gore uygunluk beyani1 sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar
kuraliny, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak
dokiimante etmekte ve karar kuralin1 uygulamaktadir.

7.8.6.2 Laboratuvar uygunluk beyanim1 asagidaki durumlart agik¢a tanmimlayacak sekilde
raporlamaktadir:

a) uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini,
b) hangi sartnamelerin, standartlarin veya bunlarla ilgili bolimlerin karsilandigini ya da
kargilanmadigini,

€) uygulanan karar kuralini (talep edilen sartname veya standardin igeriginde bulunmuyorsa).
7.8.7 Goriis ve yorumlarin raporlanmasi
7.8.7.1  Goriis ve yorumlar ifade edilirken laboratuvar, rapordaki ilgili ifadenin sadece goriis ve yorum

yapmast i¢in yetkilendirilen personel tarafindan yapilmasini giivence altina almaktadir. Laboratuvar
beyan edilmig goriis ve yorumlarin dayanaklarini dokiimante etmektedir.

7.8.7.2 Raporlarda ifade edilen goriis ve yorumlar, deneyi yapilan O6geden elde edilen sonuglara
dayandirilmakta ve bdyle oldugu acik bir sekilde belirtilmektedir.

7.8.7.3 Goriis ve yorumlar miisteriye dogrudan iletildiginde, diyaloga iliskin kayitlar muhafaza
edilmektedir.

7.8.8 Raporlardaki tadiller

7.8.8.1 Yayimlanmig bir raporun degistirilmesi, tadil edilmesi veya yeniden yayimlanmasi
gerektiginde yapilan her tiirlii bilgi degisikligi agik bir sekilde belirtilmekte, uygun oldugu yerlerde
degisikligin sebebi raporda yer almaktadir.

7.8.8.2  Yayimlandiktan sonra raporda yapilan tadiller yalnizca, “Rapor tadili, seri numarasi... [veya
bagka bir tanimlama]”ifadesini ya da es degeri olan bir metin bi¢imini igeren ilave bir dokiiman veya veri
transferi bigiminde yapilmaktadir. Bu tarz tadiller bu standardin biitiin gerekliliklerini karsilamaktadir.

7.8.8.3 Tamamen yeni bir raporun yayimlanmasi gerekli oldugunda, bu rapor 6zgiin bir sekilde
tanimlanmakta ve yerini aldig1 aslina yapilmis bir atif igermektedir.

ILGILI DOKUMAN
Deney Raporu Hazirlama Prosediirii
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7.9 Sikayetler
7.9.1 Laboratuvar sikayetlerin alinmasi, degerlendirilmesi ve karar verilmesiyle ilgili dokiimante
edilmis bir prosese sahiptir.

7.9.2 Sikayetlerin ele alinmas1 prosesinin agiklamasi, talep eden her tiirlii ilgili taraf icin web sitemizden
erigilebilir olmaktadir. Bir sikayetin almmasi1 {iizerine laboratuvar; sikayetin, sorumlulugundaki
laboratuvar faaliyetleriyle ilgili olup olmadigini dogrulamakta, eger dyleyse sikayetle ilgilenmektedir.
Laboratuvar sikayetleri ele alma prosesinin tamaminda alinan kararlardan sorumludur.

7.9.3 Sikayetleri ele alma prosesi asgari olarak asagidaki unsurlar1 ve yontemleri icermektedir:

a) sikayetlerin alinmasi, gegerli kilinmasi ve incelenmesine iliskin prosesin agiklanmasi ve sikayete
yonelik hangi faaliyetlerin gergeklestirilecegine karar verilmesini,

b) c¢oziimler igin gerceklestirilen faaliyetleri de igerecek sekilde sikayetlerin izlenmesi ve
kaydedilmesini,

) her tiirlii uygun adimin atilmasinin giivence altina alinmasini.

7.9.4 Sikayetin alinmast durumunda laboratuvar, sikayetin gegerli kilinmasi i¢in gereken tiim bilgilerin
bir araya getirmek ve dogrulamakla sorumludur.

7.9.5 Miimkiin olan her durumda, laboratuvar sikéyeti kabul ettigini bildirmekte ve ilerleme raporlarini
ve sonucu sikayet¢iye sunmaktadir.

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

7.9.7 Laboratuvar miimkiin olur olmaz sikayetgiye, sikdyet degerlendirmesinin bittigine dair resmi
bildirimde bulunmaktadir.

ILGILI DOKUMAN
Miisteri iliskileri —Sikayet Prosediirii-Rev01

7.10 Uygun Olmayan Is
7.10.1 Laboratuvar, gergeklestirdigi laboratuvar faaliyetlerinin herhangi bir kisminin veya sonuglarinin,

kendi prosediirlerine veya miisteriyle mutabik kalinan gerekliliklere uymadigi zaman uygulayacagi
Uygun Olmayan Ise Yonelik Prosediiriine sahiptir. (6r. donanmim veya cevresel kosullarm belirlenen
sinirlarin  disinda kalmasi, izleme sonuglarinin belirlenen kriterleri karsilayamamasi). Bu prosediir
asagidakileri giivence altina almaktadir:

a) uygun olmayan isin yonetimi i¢in sorumluluk ve yetkilerin tanimlanmasini,

b) faaliyetlerin (gerektiginde isin durdurulmasi veya tekrarlanmasi ve raporlarin bekletilmesi
faaliyetleri dahil) laboratuvar tarafindan olusturulmus risk seviyelerine dayandirilmasini,
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C) uygun olmayan igin Onemine dair, onceki sonuglar {izerinde yapilmis bir etki analizini de
icerecek sekilde bir degerlendirmenin yapilmasini,

d) uygun olmayan igin kabul edilebilirligiyle ilgili bir kararin alinmasini,
e) gerekli oldugu durumda miisterinin bilgilendirilerek yapilan igin geri ¢ekilmesini,
f) ise yeniden baglama onayina iligkin sorumlulugun tanimlanmasini.

7.10.2 Laboratuvar, uygun olmayan isin ve Madde 7.10.1 b ila f imlerinde belirtilen faaliyetlerin
kayitlarin1 muhafaza etmektedir.

7.10.3 Yapilan degerlendirme, uygun olmayan isin ileride tekrarlanma ihtimalini veya laboratuvar
faaliyetlerinin kendi yOnetim sistemine uygunlugu hakkinda bir sliphenin varligmi gosterdiginde,
laboratuvar diizeltici faaliyetlerini Diizeltici Faaliyet Prosediiriine gore uygulamaktadir.

ILGILI DOKUMAN
Diizeltici Faaliyet Prosediirii
Uygun Olmayan Hizmet ve Uriin Kontrolii Prosediirii

7.11 Verilerin kontrolii ve bilgi yonetimi
7.11.1 Laboratuvarin, faaliyetlerini gergeklestirmek icin ihtiyag duydugu bilgi ve verilere erisimi
bulunmaktadir.

7.11.2 Verilerin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi, depolanmasi veya veriye tekrar
ulagilmasi igin kullanilan laboratuvar bilgi yonetim sistemi/sistemleri; arayiizlerin laboratuvar bilgi
yonetim sisteminde/sistemlerinde diizgiin isleyisi de dahil, kullanim Oncesi fonksiyonellik agisindan
gecerli kilinmakta ve validasyon raporu ile kayit altina alinmaktadir. Laboratuvar yazilim yapilandirmasi
veya hazir ticari yazilimlardaki degisiklikler de dahil, herhangi bir degisiklik oldugunda, bu degisiklikler
uygulanmadan 6nce onaylanmakta, dokiimante edilmekte ve gegerli kilinmaktadir.

7.11.3 Laboratuvar bilgi yonetim sistemi/sistemleri yetkilendirme listeleri ile ;
a) yetkisiz erisimlerden korunmakta,
b) miidahalelere ve kayiplara kars1 korunmakta,

€) tedarik¢i veya laboratuvar sartnamelerine uygun bir ortamda ¢alistirilmakta; bilgisayarli olmayan
sistemler olmas1 durumunda ise, manuel kayit ve kopyanin dogrulugunu koruma kosullarini
saglamakta,

d) verilerin ve bilgilerin biitiinligiinii giivence altina alacak sekilde siirekliligini saglamakta,

e) sistem arizalarinin kayit altina alinmasini, uygun acil ve diizeltici faaliyetleri icermektedir.
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7.11.4 Laboratuvar bilgi yonetim sistemi, disaridan veya dis tedarik¢i tarafindan yonetilip
sirdiriildiigiinde laboratuvar, tedarik¢inin veya sistemi isletenin bu standartta gegerli gerekliliklerine
uygun oldugunu sézlesmeler ve denetimler ile giivence altina almaktadir.

7.11.5 Laboratuvar; talimatlarin, kilavuzlarin ve laboratuvar bilgi yonetim sistemiyle/sistemleriyle ilgili
referans verilerin personel i¢in kolaylikla erisebilir olmasini tek bilgisayardan dokiimanlarin dagitimim
yaparak saglamaktadir.

7.11.6 Hesaplamalar ve veri transferleri uygun ve sistematik bir sekilde veri dogrulama formlan ile
yapilmaktadir.

ILGILI DOKUMAN
Laboratuvar Bilgi Sistemi Verifikasyon Talimati

8 Yonetim sistemi gereklilikleri

8.1. Genel
Laboratuvar bu standardin gerekliliklerinin tutarl bir sekilde yerine getirilmesini destekleyen, gdsteren ve

laboratuvar sonuglarinin kalitesine giivence veren bir yonetim sistemi kurmakta, bu sistemi dokiimante
etmekte, uygulamakta ve siirekliligini saglamaktadir. Madde 4 ila 7°deki gerekliliklerin karsilanmasina ek
olarak, laboratuvarlar yonetim sistemlerini, Secenek A uygulanmaktadir.

8.1.2 Secenck A

Laboratuvarin yonetim sistemi asgari olarak asagidakileri ele almaktadir:

yonetim sistemi dokiimantasyonunu

yonetim sistemi dokiimanlarinin kontroliinii

kayitlarin kontroliinii

risk ve firsatlar ele almak igin faaliyetleri

iyilestirmeleri

diizeltici faaliyetleri

i¢ tetkikleri

yonetimin gézden gecirmelerini

8.2 Yonetim sistemi dokiimantasyonu (Secenek A)

8.2.1 Laboratuvar yonetimi, bu standardin amaglarin1 gergeklestirmek igin kalite politikas1 ve kalite
hedefleri olusturulmus bunlar1 dokiimante etmekte, siirekliligini saglamakta; bu politika ve hedeflerin
laboratuvar organizasyonunun tiim seviyelerinde kabul edilmekte ve uygulanmasini giivence altina
almaktadir.

8.2.2 Politika ve hedefler; yetkinlige, tarafsizlifa ve laboratuvar faaliyetlerinin tutarlilifina yonelik

hazirlanmustir.
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8.2.3 Laboratuvar yonetimi, yOnetim sisteminin gelistirilmesine, uygulanmasimna ve siirekli olarak
etkililiginin artirilmasina olan bagliligina dair kanit olarak kalite politikasina sunmaktadir.

8.24 Bu standardin gerekliliklerinin yerine getirilmesine iliskin biitiin dokiimantasyon, prosesler,
sistemler ve kayitlar, yonetim sisteminde yer almakta, bunlara yonetim sisteminden atif yapilmakta veya
bunlar yonetim sistemi ile baglantili bir sekilde olusturulmustur. Tiim sistemin baglantilar1 Kalite El
Kitabi ile gosterilmektedir.

8.2.5 Laboratuvar faaliyetlerinde yer alan biitiin personel, yonetim sistemi dokiimantasyonunun
bolimlerine ve kendi sorumluluklarina uygulanabilir olan bilgilere ortak bilgisayar vasitasi ile
erisebilmektedir.

ILGILI DOKUMAN

Dokuman Kontrolii Prosediirii-Rev01
Kalite Politikasi

Kalite Hedefleri Listesi

8.3 Yonetim sistemi dokiimanlarimin kontrolii (Secenek A)
8.3.1 Laboratuvar, bu standardin yerine getirilmesiyle ilgili dokiimanlar1 kontrol etmekte ve Ana
Dokiiman Listesi ve dis kaynakli dokiiman listesi ile takip etmektedir.

8.3.2 Dokiiman kontrolii prosediirii asagidakileri giivence altina alacak sekilde olusturulmustur;
a) dokiimanlarin yayimlanmadan once yetkili personel tarafindan yeterlilik agisindan onaylanmasini,
b) dokiimanlarin belirli araliklarla gézden gecirilmesini ve gerektiginde giincellenmesini,

c) degisikliklerin ve dokiimanlarin giincel siirim durumunun tanimlanmasini,

d) uygulanan dokiimanlarin ilgili siirimlerinin kullanim noktalarinda bulunmasi ve gerektigi hallerde
dagitimlarinin kontrol edilmesini,

e) dokiimanlarin 6zgiin sekilde tanimlanmasini,

f) gilincelligini yitirmis dokiimanlarin istem dis1 kullanilmasinin 6nlenmesini ve eger herhangi bir amag
icin muhafaza ediliyorlarsa uygun bir tanimlamanin yapilmasini.

ILGILi DOKUMAN
Dokiiman Kontrolii Prosediirii-Rev01

Kayitlarin Kontrolii Prosediirii
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8.4.1 Laboratuvar, bu standardin gerekliliklerinin yerine getirildigini gostermek icin okunakli kayitlar
olusturulmakta ve bunlart muhafaza etmektedir.

8.4.2 Laboratuvar; kayitlarinin tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi, yedeklenmesi, arsivlenmesi,

geri kazanilmasi, saklanma siiresi ve bertarafi icin gereken kontrolleri uygulamaktadir. Laboratuvar

sozlesme yiikiimliiliikleri ile tutarli bir siire boyunca kayitlart muhafaza etmektedir. Bu kayitlara erisim,
gizlilik taahhiidiiyle tutarli olmakta ve kayitlar kolaylikla erisilebilir olmaktadir.

NOT Teknik kayitlara iliskin ek gereklilikler Madde 7.5°te verilmistir.

ILGILi DOKUMAN

Kayitlarin Kontrolii Prosediirii

8.4 Risk ve firsatlarin ele ahinmasina yonelik faaliyetler (Secenek A)
asagidaki

8.4.1 Laboratuvar, faaliyetleriyle iliskili risk ve firsatlan

degerlendirmektedir:

a) yoOnetim sisteminin istenen sonuglara ulagtiginin giivencesini vermek,

b) laboratuvarin amag ve hedeflerine ulasmasi i¢in firsatlari arttirmak,

amaglar dogrultusunda

c) laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve olasi bagarisizliklari 6nlemek veya azaltmak,

d) iyilestirme saglamak.

8.4.2 Laboratuvar agagidakileri planlamaktadir:

a) risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetleri,

b) bu faaliyetlerin;

e yonetim sistemine nasil entegre edilecegini ve uygulanacagini,

o etkililiginin nasil degerlendirecegini.

8.5.3 Risk ve firsatlar1 ele almak igin yapilan faaliyetler laboratuvar sonuglarinin gegerliligi tizerindeki

olasi etkiyle orantili olmaktadir.

iLGILi DOKUMAN

Risk Yonetimi Prosediirii

8.6 lyilestirme (Secenek A)

8.6.1 Laboratuvar, iyilestirme icin firsatlar1 tamimlayip se¢mekte ve gerekli her tirlii faaliyeti

gerceklestirmektedir.

8.6.2 Laboratuvar, miisterilerinden olumlu ve olumsuz geri bildirimler almak i¢in ¢aba gostermektedir.

Geri bildirimler analiz edilmekte ve yonetim sistemini, laboratuvar faaliyetlerini ve misteri hizmetini

iyilestirmek i¢in kullanilmaktadir.
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ILGILi DOKUMAN

Diizeltici Faaliyet Prosediirii

I¢ Tetkik Prosediirii

Yonetimin Gozden Gecirmesi Prosediirii-Rev02

8.7 Diizeltici faaliyetler (Secenek A)
8.7.1 Bir uygun olmama durumu olustugunda laboratuvar:

a) uygun olmama durumuna karsi harekete geg¢mektedir ve bu durumu kontrol etmek ve
diizeltmek i¢in adim atmakta,bu durumun sonuglarini irdelemektedir,

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

e uygun olmama durumunu gézden gegirerek ve analiz ederek,
e uygun olmama durumunun nedenlerini belirleyerek,

e Dbenzer uygun olmama durumlarmin olup olmadigini veya ileride ger¢eklesme ihtimalinin
bulunup bulunmadigini belirleyerek, degerlendirmektedir,

c) gerekli her tiirli faaliyeti uygulamaktadir,

d) uygulanan herhangi bir diizeltici faaliyetin etkililigini gzden gegirmekte,

e) gerekliyse, planlama sirasinda belirlenen risk ve firsatlar1 giincellemekte,

f) gerekliyse, yonetim sisteminde degisikliler yapmaktadir.
8.7.2 Diizeltici faaliyetler, karsilagilan uygun olmama durumlarinin etkilerine uygun 6lgiide olmaktadir.
8.7.3 Laboratuvar, asagidakilerin kaniti olarak kayitlart muhafaza etmektedir:

a) uygun olmama durumlarinin, yapisi, nedeni/nedenleri ve alinan 6nlemlerin,

b) her tiirlii diizeltici faaliyet sonucunun

ILGILIi DOKUMAN
Diizeltici Faaliyet Prosediirii

8.8 Iic tetkikler (Secenek A)
8.8.1 Laboratuvar, yonetim sistemi hakkinda asagidaki hususlara dair bilgi saglanmasi i¢in 12 ayda en
az bir kez i¢ tetkik faaliyetleri yiritiilmektedir:

a) yonetim sisteminin;
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e laboratuvar faaliyetlerini de iceren laboratuvar yonetim sistemi gerekliliklerini yerine getirip

getirmedigine,
e bu standardin gerekliliklerini yerine getirip getirmedigine,

b) yonetim sisteminin etkili bir sekilde uygulanip uygulanmadigi ve siirekliliginin saglanip

saglanmadigina.

8.8.2 Laboratuvar;

a) ilgili laboratuvar faaliyetlerinin Onemini, laboratuvari etkileyen degisiklikleri ve Onceki
tetkiklerin sonuclarini goz Oniinde bulundurmasi gereken; siklik, yontemler, sorumluluklar,
planlama gereklilikleri ve raporlama igeren bir tetkik programi planlamali, olusturmali,

uygulamali ve stirekliligini saglamalidir,
b) her tetkik igin kriterler ve kapsam belirlenmektedir,

c) tetkiklerin sonuglarinin ilgili yonetime raporlanmasini giivence altina almaktadir,

d) uygun diizeltmeyi ve diizeltici faaliyetleri ¢ok fazla gecikme olmadan uygulamaktadir,

e) tetkik programi ve tetkik sonuglarinin uygulamasi kanit olarak kayitlarda muhafaza

edilmektedir.

ILGILi DOKUMAN
I¢ Tetkik Prosediirii

8.9 Yonetimin gozden gecirmeleri (Secenek A)

8.9.1 Laboratuvar yonetimi, 17025 standardini uygulamaya yonelik beyan edilmis politika ve hedefleri,
yonetim sisteminin siirekli uygunlugunu, yeterliligini ve etkililigini saglamak i¢in, 12 ayda en az

1 kez olmak tizere yonetim sistemini gozden gegirmektedir.

8.9.2 Yonetimin gézden gecirmesi girdileri kaydedilmekte ve asagidakilerle ilgili bilgileri igermektedir:

a) laboratuvarla ilgili i¢ ve dis meselelerdeki degisiklikler,

b) hedeflerin yerine getirilmesi,

¢) politika ve prosediirlerin uygunlugu,

d) onceki yonetimin gozden gecirme faaliyetlerinin durumu,

e) son yapilan ig tetkiklerin sonucu,

f) diizeltici faaliyetler,

g) dis kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

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

J) sikayetler,
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K) uygulanan her tiirlii iyilestirmelerin etkililigi,

1) kaynaklarin yeterliligi,

m) risk tanimlamasinin sonuglari,

n) sonuglarin gegerliliginin giivence altina alinmasinin ¢iktilari,
0) izleme faaliyetleri ve egitim gibi diger ilgili faktorler

8.9.3 Yonetimin gdzden gegirmesi ¢iktilar asgari olarak asagidakilerle ilgili tiim kararlan ve faaliyetleri
kayzt altina almaktadir:

a) yonetim sistemi ve proseslerinin etkililigi,

b) bu standardin gerekliliklerinin yerine getirilmesiyle ilgili laboratuvar faaliyetlerinin iyilestirilmesi,
c)gerekli kaynaklarin temini,

d) her tiirlii degisim ihtiyac1

ILGILI DOKUMAN
Yonetimin Gozden Gegirme Prosediirii-Rev02
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REVIZYON TAKIP SAYFASI
REV NO. REVIZYONUN TANIMI SAYFALAR TARIH

01 Organizasyon Semasi1 Giincellendi 4 28.02.2022

02

03

04

ICERIK GUNCELLEME SAYFASI
NO TANIMI SAYFALAR TARIH
Run‘lve.ys? nur KILIFJ '1$e basladig i¢in organizasyon semast 4 31.03.2022
1 icerigi giincellenmistir.
Organizasyon semasi igerigi ve revize yapilan prosediirler i¢in Dokiiman
2 , . . 17.10.2022
: giincellenmistir. genelinde
3.
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Kalite Yonetim Temsilcisi Laboratuvar Miidiirii Genel Miidiir
Sabiha iclal TEPE Taylan BUNARBASI Taylan BUNARBASI




