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1. AMAG

Bu prosediiriin amaci; laboratuvar faaliyetleri sirasinda ortaya ¢ikan uygunsuzluklarin, uygun olmayan islerin, miisteri
sikdyet ve itirazlarinin sistematik olarak yénetilmesi, degerlendirilmesi, kayit altina alinmasi, gerekli diizeltici
faaliyetlerin planlanmasi ve uygulanmasi, sonuclarinin izlenmesi, etkinliginin dogrulanmasi ve tekrarlarinin

onlenmesine iliskin esaslarin belirlenmesidir.

KAPSAM

Bu prosedir, kurumumuzda Kkalite yonetim sistemini uygulayan tim birimleri ve tim duzeltici faaliyetleri kapsar.
Uygunsuzlugun baslatiimasindan tiim galisanlar, Diizeltici Faaliyetlerin baslatiimasindan Bolim Sorumlulari, Laboratuvar
Muduru ve koordinasyonundan Kalite Yonetim Birim Sorumlusu sorumludur.

TANIMLAR

Diizeltme: Uygunsuzluk tespit edildiginde hatay! gidermek igin yapilan midahale.

Diizeltici Faaliyet (DF): Tespit edilen bir uygunsuzlugun veya uygun olmayan-isin ‘tekrarini 6nlemek amaciyla kék
nedeninin ortadan kaldiriimasina yénelik gerceklestirilen faaliyet.

Uygun Olmayan lIs: Laboratuvar faaliyetlerinin veya faaliyet sonuclarinin; belirlenmis prosediirlere, metotlara,
miisteri sartlarina, yasal gerekliliklere veya TS EN ISO/IEC 17025 standardi sartlarina uygun olmamasi durumu.

i¢ Miisteri: KYS igindeki tiim birimler

Dis Miisteri: Hizmet sundugumuz kisi yada kuruluglar

i¢ Bildirim:i¢ Misteri tarafindan, birim ici veya birimler arasinda tespit edilen olumsuz geri bildirimler

Miisteri itirazi : Dis miisteri tarafindan, analiz rapor igerigi‘ile ilgili yapilan olumsuz geri bildirimler

Musteri Sikayeti: Dis musteriler tarafindan, mugsteri i(ram tanimi diginda kalan olumsuz geri bildirimler

KYS: Kalite Yonetim Sistemi

KPI : Kilit Performans indikatérleri

UYGULAMA \

Uygunsuzluk Kaynaklari
4.1. Uygun olmayan deney isleri Uygunsuzlarin tespit edilis sekline gore iki grupta ele alinir.

% ¢ miisteri bildirimleri

% Miigteri sikdyet ve itirazlar

% Numune kabul faaliyetleri

< Analiz galigmalari

% Kalite kontrol ¢alismalari

< VYeterlilik testleri ve laboratuvarlar arasi karsilastirmalar
< Cihaz kalibrasyon ve dogrulama sonuglari

% Ortam kosullar izleme faaliyetleri

% g ve dis tetkikler

< Yénetimin gézden gecirmesi toplantilari

% Risk ve firsat degerlendirmeleri

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Laboratuvar Mudurligu_Kalite Laboratuvar Mudurligu_Kalite Laboratuvar Mudurligu_Laboratuvar
Yoénetim Birim Sorumlusu Yoénetim Birim Sorumlusu Madurd
TUGBA DILEK ERKAN TUGBA DILEK ERKAN YALCIN OZ
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5. Uygunsuzluklarin Ele Alinmasi

5.1. i¢ Bildirimlerden Gelen Uygunsuzluklar;

5.1.1. GunlUk igleyis sirasinda personel tarafindan tespit eden bildirimler (birim ici / birimler arasi uygunsuzluklar, dokiimanlarda

belirtilen sartlardan sapma, cihaz arizalari vb.) ilgili Bolim Sorumlusu bilgilendirilerek, (yapilabiliyorsa dizeltmenin
akabinde) QDMS uzerindeki “Toplanti & Aksiyon Yonetimi” blogundaki “Toplanti Aksiyon Planlama” baglidi altindan “Yeni
Talep” olusturulur. Olusturan talep igin ilgili kisilere gorev atamasi yapilir. Akista yer alan ilgili kigiler tarafindan faaliyet
tamamlanarak, onaylanir ve kapatilir. Faaliyetin izlenmesi sistem Gzerinden yapilir. Uygunsuzlugun etkisi ve tekrar edebilme
potansiyeline gore olusturulan talebe ait gérev atamalari yapilirken “Goérev Tipi” olarak “Diizeltici Faaliyet” te segilerek,
ilgili birime ve bilgi olarak Kalite Yénetim Birim Sorumlusuna sistem Uzerinden iletilir. Akista yer alan ilgili kisiler tarafindan

faaliyet tamamlanarak, onaylanir ve kapatilir. Faaliyetin izlenmesi sistem Uzerinden yapilir.

5.1.2. ig - Dis Kalite Kontrol galismalarindan sapma meydana gelmesi durumunda ilgili‘zaboratuvar Sorumlusu tarafindan QDMS

tizerindeki “Diizeltici Faaliyetler’ blogundaki “DF Iglemleri” secilerek olusturulur ve Kalite Yonetim Birim Sorumlusu da
sistem Uzerinden bilgilendirilir. Akista yer alan ilgili kisiler tarafindan faaliyet tamamlanarak, onaylanir ve kapatilir.

Faaliyetin izlenmesi sistem Uzerinden yapilir.

5.1.3 I¢ denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar icin ilgili Bas Dénetci tarafindan QDMS (izerindeki “Diizeltici Faaliyetler’

blogundaki “DF islemleri” Hata Bildirim Kaynagi olarak “Sistem i¢ Tetkik” secilerek olusturulur ve Kalite Yénetim Birim
sorumlusu da sistem Uzerinden bilgilendirilir. Akista yer alan/ilgili kisiler tarafindan faaliyet tamamlanarak, onaylanir ve

kapatilir. Faaliyetin izlenmesi sistem (izerinden yapilir.

5.1.4. Dis Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklar |9} ilgili Kalite Yonetim Birim tarafindan QDMS Uzerindeki “Dizeltici

Faaliyetler’ blogundaki “DF Islemleri” Hata Bildirim Kaynagi olarak “3. Taraf Denetimi” segilerek olusturulur. Akista yer
alan ilgili kisiler tarafindan faaliyet tamamlanarak, onaylanir ve kapatilir. Faaliyetin izlenmesi sistem Uzerinden yapilir.

5.1.5 Uygun olmayan islerin Yénetimi:'‘Numune kabulii, analiz faaliyetleri, kalite kontrol calismalari, cihaz ve ekipman

performanslari, kalibrasyon/dogrulama sonuglari, ortam kosullari, raporlama faaliyetleri ve laboratuvarin diger
teknik faaliyetleri sirasinda_ tespit edilen sapmalar uygun olmayan is olarak degerlendirilir.

Uygun olmayan is tespit edildiginde ilgili personel tarafindan Béliim Sorumlusu ve Laboratuvar Sorumlusu
bilgilendirilir. Uygunsuzlugun kapsami ve sonuclara etkisi degerlendirilir.

Gerekli géoriildiigiinde ilgili faaliyet durdurulur, sonuglarin gegerliligi gézden gegirilir ve miisteriyi etkileyen
durumlarda miisteri bilgilendirilir.

Daha énce yayimlanmig raporlarin etkilenmis olabileceginin degerlendirilmesi halinde raporlarin geri ¢cekilmesi,
revize edilmesi veya yeniden diizenlenmesi karari Laboratuvar Miidiirii ve Laboratuvar Sorumlusu tarafindan
verilir.

Uygun olmayan isin tekrarlanma riski veya sonugclarin gecerliligini etkileyebilecek bir durum olusturmasi halinde
QDMS iizerinden uygunsuzluk kaydi agilarak gerekli diizeltici faaliyet baslatilir. Uygun olmayan ise iligkin tiim
kayitlar QDMS (izerinden izlenir ve muhafaza edilir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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5.2. Istekler / itirazlar / Sikayetler;

5.21

5.2.2

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6

5.2.7
5.2.8

5.2.9

. Telefon, faks, mail, anket veya web sayfamiz tzerinden iletilen bildirimler, bildirimi alan kisi tarafindan QDMS lzerindeki
“Toplanti & Aksiyon Ydénetimi” blogundaki “Toplanti Aksiyon Planlama” bashgi altindan “Yeni Talep” olusturulur. Olusturan
bildirim icin “ilgili Kisi” kismina gérev atamasi yapilir. Akista yer alan ilgili kisiler tarafindan faaliyet tamamlanarak,
onaylanir ve kapatilir. Faaliyetin izlenmesi sistem Uzerinden yapllir.

. Gelen itiraz ise, en ge¢ 2 is ginu igerisinde de@erlendirilir ve yapilacak faaliyet ile ilgili olarak misteri, Musteri ve Satis
Temsilcisi tarafindan bilgilendirilir.

itirazin degerlendirilmesi sonucunda diizeltme karari veya tekrarlanabilme riski / etkisi g6z 6niinde bulundurularak QDMS
lizerindeki “Diizeltici Faaliyetler” blogundaki “DF islemleri” secilerek olusturulur. Olusturan talep icin ilgili kisilere gérev
atamasi yapilir. Akista yer alan ilgili kisiler tarafindan faaliyet tamamlanarak, onaylanir ve kapatilir. Faaliyetin izlenmesi
sistem Uzerinden yapilir.

Atanan “Uygunsuzluk” ve/veya “Dizeltici Faaliyet” gorevleri Risk Firsat Yonetimi Prosedurinde (YLDZ.PR.13) belirtilen
Onem derecesine gore degerlendirilir.

Alinan ve QDMS uzerinden olusturulan sikayetler, sikayete konu birim, WYBS ve gerekirse Laboratuvar Muduarl /
Laboratuvar Yonetimi tarafindan degerlendirilir. Degerlendirme sonucunda.sikayetin laboratuvar faaliyetleri ile ilgili olup
olmadigi yoninde karar verilerek, sikayet sahibine gerekli durumlarda sikayetin alindigina dair bilgi verilir (2 is gunu
icerisinde). Deg@erlendirme sonucu sikayetin kabul edilmesi durumunda Uygunsuzluk / Duzeltici Faaliyet baslatilir ve
faaliyetin sUresi sikayetin durumuna goére degisiklik gosterebilir (10 is gliniine kadar), bu durumlarda sikayet sahibi stire¢
hakkinda bilgilendirilir.

QDMS lzerinden faaliyetin tamamlanmasinin akabinde ‘sikayete konu kisi/kisiler haricinde KYBS/ Bolim Sorumlulari veya
Laboratuvar Muduru / Laboratuvar Yonetimi tarafindan muisteriye resmi bildirim yapilir.

. Yiliginde toplanan uygunsuzluk kayitlari bir'sonraki yil YGG 6ncesinde yapilan risk analiz gézden gegirmesi igin kullanilir.
. Tepit edilen uygunsuzluk, tarafsizlik ve gizlilik ile ilgili ise risk analizi streglerinin revizyonu yil sonu degerlendiriimesi i¢in

bekletiimez ve hizla revize edilir.
Acilan tim Duzeltici Faaliyetler, Kalite Yonetim Birim Sorumlusu tarafindan Dduzeltici Faaliyet Takip Listesine, i¢/dig
miisteri bildirimleri ise ¢ / Dis Musteri Bildirimleri Takip Listesine kaydedilir.

5.2.10.DF Takip Listesi'ne; I Denetim:ID, Dis Denetim:DD, i¢ Bildirim:iB, Miisteri Sikayeti:MS, Miisteri Itirazi:MIT ve Yeterlilik

5.21

Testi:YT kisaltmalariyla kaydedilir.

1.Agcllan tim bildirim numaralari sistem Uzerinden otomatik verilir.

Tespit edilen koék neden “Duzeltici Faaliyet” sayfasindaki “Agiklamalar” alanina kaydedilir ve hedeflenen kapanis tarihi

Atanan gorev ile ilgili olarak yapilan kaplam analizi ve yapilacak / yapilan uygulamalar “Kalemler” sekmesi ile kayit altina

6. Diizeltici Faaliyetlerin Uygulamasi
6.1. llgili B6lim tarafindan sebep analizi igin hatanin kdk nedeni tespit edilir.
6.2.
planlanir.
6.3.
alinir.
6.4.

Hedeflenen tarihin 1 ay’dan uzun olmasi durunda (Yeterlilik Testlerine girme ve raporunun elimize ulagsma suresinin 1 ayi
asmasi, validasyon calismasi yapilmasi gereken durumlarda v.b.) aksiyon plani anlatilir ve faaliyetler tamamlanana kadar
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.

6.12.

DF acik birakilir. Faaliyetin tamamlanmasinin akabinde dogrulama faaliyetleri (Yeni yeterlilik testine girilip uygun z- skor
degerinin alinmasi) ile birlikte DF kapatilir.
Analizlerin sonuglarini etkileyip, tekrarlanmasi muhtemel gérilen bir uygunsuzluk tespit edildijinde Duzeltici Faaliyet
sonuglanincaya kadar s6z konusu test galismalari Laboratuvar Muduri onayi ile Laboratuvar Sorumlusu tarafindan
durdurulur. iigili Diizeltici Faaliyet sayfasinda analiz durdurma ve basglatma tarihleri belirtilir. Analizlerin durdurulmasi, ilgili
Bakanlk’a bildirim gerektiren bir durum ise gerekli bildirimler yapilir.
Analiz sonuglarinda uygunsuzluk tespit edildiginde, metotlarda en son yapilmis kalite kontrol ¢calismasi tarihine, cihazlarda
ise en son yapilan ara kontrol galismasina kadar daha 6nceki deney calismalarinin gegerliligi Laboratuvar Sorumlusu
tarafindan degerlendirilir.
Yapilan degerlendirme sonucunda analiz sonuglari gegersiz ise hangi sonuglarin gegersiz oldugu tespit edilir. ilgili misteriler
Laboratuvar Sorumlusunun yaptigi bilgilendirme dogrultusunda Mdusteri ve Satis Temsilcisi tarafindan bilgilendirilir ve
raporlar geri ¢ekilir. Gerekli durumlarda Laboratuvar Sorumlusu ile musgteri géristaralar.
Uygunsuzluk giderildiginde Laboratuvar Midurt ve/veya Laboratuvar Sorulusu onayi ile.caligmalar tekrar baslatilir ve bilgisi
Musteri ve Satis Temsilcisi tarafindan konu ile ilgili bildirim yapilan kisi/kurum bilgilendirilir.
Duzeltici faaliyet ilgili kisi tarafindan gerceklesen islemler dogrultusunda dolduralarak'kaydedilir. Varsa dogrulama kayitlari
QDMS (zerine yliklenir ve dlzeltici faaliyet Kalite Yénetim Birim Sorumlusu'onay ile kapatilr.
Duzeltici Faaliyetlerin takibi 3 ayda bir yapilan KPI toplantisinda degerlendirilir.
incelenen diizeltici faaliyet galismalari sirasiyla asagidaki basliklari igermelidir. Kok neden ve kaplam analizi ik 15 giin
icerisinde yapilmalidir.
< Kok Neden : Uygunsuzlugun sebebi arastirilir ve kaydedilir.
« Kaplam : Uygunsuzlugun tespit edildigi durum diginda etkiledigi baska alanlar var mi? Kontrol edilerek kaydedilir.
Kapsadigi alan yoksa etkilemedigi bilgisi bu alanda verilmelidir.
% Duzeltme : Ornegin rapor revizyonu yapllmlssgrevizyon bilgisi verilmelidir.
+« Duzeltici Faaliyet : Yasanan uygunsuzlugun tekrar etmemesi igin planlanan aksiyon
« Etkinlik Degerlendirmesi : Yapilan diizeltici faaliyet aktarilir ve kanitlariyla yapilan faaliyetin diizglin bir sekilde yapildigi
ispatlanir. ( Orn. : Egitim verildiysetegitim kayd, yeterlilik testine girildiyse yeterlilik testi raporu, dokiiman/talimat
revizyonuysa revizyon bilgisi Vtk)
Risk degerlendirmesi ( Analizin'durdurulmasi, baska musteriye etkisi olup olmadigi, risk analizini etkiliyor mu? ) Duzletici

Faaliyet acilirken ve her asamada-degerlendirilir.
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Ek-1:itiraz ve Sikayet Akis Semasi

itiraz ve Sikayet Bildirimi

(Telefon / E-posta / Web Sitesi / Anket / Yazili Basvuru)

Geri Bildirim Kaydi
(Musteri Talep Kavdi)

Degerlendirme
(Lab. Faaliyetleri ile ilgili olup olmadigi)

) QDMS iizerinden hazirlanan
Analiz Raporuna gelen ltirazlar kategorisi ‘Sikayet’ olarak

Raporda revizyona gerek var mi ? QDMS ﬁzerinde'n hazirlanan
kategorisi ‘Itiraz’ olarak
EVET HAYIR

secilmis aksiyon ile sikayet
sahibi bilgilendirilir.

segilmis aksiyon ile itiraz
sahibi bilgilendirilir.

l l Diizeltici Faaliyet

(Gerekliyse)

Analiz Raporuna gelen

itirazlar QDMS lizerinden

hazirlanan kategorisi
‘itiraz’ olarak segilmis

aksiyon ile itiraz sahibi
Diizeltici Faaliyet ARl
(Gerekliyse)
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7. ILGILIi DOKUMANLAR:

YLDZ.EK.01-Kalite El Kitabi
YLDZ.LS.12-Duizeltici Faaliyet Takip Listesi
YLDZ.PR.13-Risk Firsat Yénetim Prosediru

8. REVIiZYONLAR:

R(1) - 1. Madde Amag, 3. Madde Tanimlar, 4. Madde Uygunsuzluk Kaynaklari giincellenmis, 5.1.5 Madde ve Akis $Semasi
eklenerek revize edilmigtir.
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