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1. AMAC

KTU-YUAM'da TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel
Sartlar Standardi'na gére kurulmus olan Yénetim ve Teknik Sistemin yeterli bir sekilde tanimlanip
anlasildidi, takip edildigi ve uygulandidi konusunda gerekli glivenceyi saglamak amaciyla organize

bir degerlendirme sistemi olugturmaktir.

2. KAPSAM

TS EN ISO/IEC 17025.2017 Standardinin tdm maddelerini kapsar.

3. SORUMLULAR

o Kalite Yoneticisi

4. iLGILI BIRIMLER

KTU-YUAM icinde yer alan tiim birimler

5. UYGULAMA

5.1. KTU-YUAM'da gerceklestirilen I¢ Tetkik de asadidaki kriterler dikkate alinir;

5.1.1. Sistem Tetkiki

Kalite sisteminin etkinliginin, temel faktorlerinin mevcudiyeti ve uygulamada ne derece dikkate
alindiklarini, yénetim sisteminin etkili bir sekilde uygulanip uygulanmadigr ve strekliligin saglanip
saglanmadigim  somut delillerle ortaya koymak. Sistem tetkikinde asagidaki faktorler
incelenmektedir;

e Kurulus Yapisi

e Sorumluluk ve Yetkiler,

e Dokiimantasyon (Prosediirler, Talimatlar ve diger Destek Dokiimanlar),
e Uygulamalarla dokiimantasyonun uyumu

5.1.2. Yontem Tetkiki

Teknik sistemde ve analiz edilme stirecindeki belirli bir yontemin uygulama ve etkinlik acilarindan
kontrollidiir. Yontem tetkikinde asagidaki faktorler incelenmektedir;
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e Kritik Techizat (Kalibrasyon ve Periyodik Bakim)

e Yonteme iliskin dokiimanlar ve Kayitlar (Analiz Yontemleri, Validasyon sonuglari, Prosediirler,
Talimatlar, Listeler vb.)

e Ham verilerle analiz sonuclarinin uyumu ve deney kalitesinin kontroli ile ilgili kayitlar, vb.

e Laboratuvar etkileyen dedisiklikler (Cihaz, personel degisikligi v.b.)

5.1.3. Onceki I¢ Tetkiklerin Sonuclar

Ic tetkik de bir 6nceki tetkik sonuciar incelenir ve uygunludu dederlendirilir.

5.2. Ic Tetkik, kaynaklar elverdigince tetkiki yapilacak birimden dogrudan sorumlu olmayan
tarafsiz ve bu konuda egitimli personel tarafindan, ilgili birimin temsilcisi rehberliginde
gergeklestirilir.

5.3. Kalite Yoneticisi tarafindan yilin ilk ayinda Yilik I¢ Tetkik Plani hazirlanir ve ilgili birimlere
dagitimi Kontrollii Dokiiman Dagitim Formu’na gore saglanir..

5.4. Her birimin 12 aylk (£6 ay) periyotiarla en az bir kez tetkiki yapilir. Kalite sistemi igindeki
faaliyetlerinin yogunluk ve etkinligi agisindan sistemin galismasini direkt etkileyebilecek birimlerde
veya misteri sikayetlerinin yogunlasmasi durumunda ilgili birimlerde tetkik yilda birden fazla da
yapllabilir.

5.5. Tetkikciler, Onceki Tetkik Raporlari, Birim ile Ilgili Dokiimanlar (Prosediirler, Talimatlar vb.) ve
ilgili standart ve dis kaynakl dokiimanlardan da yararlanarak tetkiki gerceklestirir.

5.6. Her bolimin tetkiki sirasinda bulunan uygunsuzluklarla ilgili karsilikli mutabakat sonucunda
dizeltici faaliyet acilir.

5.7. Tetkik bitiminde Diizeltici Onleyici Faaliyet (DOF) Formu Tetkikgi tarafindan doldurulur. Ilgili
Yetkili/Teknik Yonetici ile uygunsuzluk ve ilgili diizeltici faaliyetler gézden gecirilerek tamamlanma
zamanlar kesinlestirilir ve cok fazla gecikme olmadan uygulanmahdir. DOF Formunun ilgili
béliimleri, tetkikgi, Ilgili Yetkili, Teknik Yonetici ve Kalite Yéneticisi tarafindan imzalanir.

5.8. Tetkik sonunda tetkikgiler hazirladiklan I¢ Tetkik raporlarini Kalite Yoneticisine sunar. Kalite
yoneticisi bu raporlari degerlendirir ve diizeltici faaliyetler gerektiren uygunsuzluklari iceren bir I¢
Tetkik Raporu hazirlayarak Midir’e ve ilgililere iletir.

5.9. Dizeltici faaliyet icin tespit edilen slire bitiminde uygunsuzluk ve eksiklerini tamamlanip
tamamlanmadigi tetkikci ve Kalite Yonetici tarafindan kontrol edilir. E§er gerekirse ilgili birimlerde
takip tetkiki yapilabilir.

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

Kalite Yoneticisi Kalite Yoneticisi Miidiir




Dokiiman No:KY-PR-006

Ik Yayin Tarihi:12.08.2008

IC TETKIK PROSEDURU
Rev. No/Tarih:06/16.01.2020

Sayfa No:3/3

5.10. Ic¢ Tetkik Raporu sonuclari degerlendirilerek Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantisi
glindeminde yer alir.

5.11. Bu prosedirin uygulanmasi ile ortaya cikan kayitlar Kayitlarin Kontrolii prosediiriine
uygun olarak saklanir.

6. KAYITLAR

8.

Yillik I¢ Tetkik Plani

Diizeltici/Onleyici Faaliyet (DOF) Formu
Diizeltici/Onleyici Faaliyet Izleme Formu (DOFIF)
I¢ Tetkik Raporu

I¢ Tetkik Uygunsuzluk-Sonug Tablosu Formu
Yonetimin G6zden Gegirmesi Toplanti Raporu

. ILGILI DOKUMANLAR/ REFERANSLAR

Dizeltici Faaliyetler Prosedlru

Kayitlarin Kontroll Proseduru

Analiz Yontemleri

Cihaz Kullanim, Bakim ve Kalibrasyon Talimati

TURKAK ISO/IEC 17025 Standart Revizyonu Bilgilendirme Kilavuzu ic Tetkik ve Yénetimin
Gozden Gegirmesi

REViIZYON NEDENI

Sorumlu Yonetici ifadesinin Miidiir, Teknik Yonetici ifadesinin Midiir Yardimcisi (Teknik) ve

idari Yénetici ifadesinin Miidiir Yardimcisi (Idari) olarak degistiriimesi

Logo degisikligi
Revizyon No3: Madde 5.4 ‘de tetkik sayisinin yilda iki defadan bir kereye disirilmesi ve eger

gerekli olursa birden fazla yapiimasi

Madde 3 sorumlularin sadece kalite yoneticisi olmasi

Madde 5.2'de “kaynaklar elverdigince” ifadesinin eklenmesi

Madde 5.6 da climlenin diizenlenmesi

Madde 5.8'de ig tetkik raporlarini sunma eklenmesi

Madde 5.9'da climlenin diizenlenmesi

Revizyon No 4: KTU-PAL adinin KTU-YUAM olarak degistirilmesi ve Logo Degisikligi
Revizyon No:5 Madde 5.3, 5.5, 5.6, 6 ve 7'de dlizenleme.

Revizyon No:6 madde 5.1.1, 5.7 e ilave 2, 5.4.de dedisiklik ve 5.1.3%7in eklenmesi
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