ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTRO




ICINDEKILER

ICINDEKILER ..ottt bbb bbb bbbt bbbt 1
4, GENEL GEREKLILIKLER ........cc.coisiitititititit ittt st bbbttt 2
1. TATALSIZIIK .ottt bt bbbt R b e k£ e R e e R e e Re e e R e e Re e eRe e eRe e beeR bt eR b e eh b e nbe e ke e nreanneas 2
A © 1 7 1 1 GO SUSUR PR UTTRURURRN 3
5. YAPISAL GEREKLILIKLER ......ccceocititiiuiietiietiicteiits ettt sttt 3
6. KAYNAK GEREKLILIKLERI .....cocoiiiiitiiiicie ittt sttt ettt en st ss et s e ansnaans 14
B. 1. GBNBI ..ttt E e h R R R R R R R R R R R R R R R R R R R R Rt e Rt R R bt n b 14
B.2. PRISOME ... s 14
6.3, YerleSim Ve CEVIE KOSUILATT .. .eciuiiiiieiiii e iiee ittt s e s e et e e st e e st e e sae e e tbeesaeeesbeeesbee e beeenaeeestneenaneesreas 15
LT B T -1 1111 o DT OO U TR U PP U RO URT P OPUP 15
6.5. Metrolojik iZIENEDIIIITIK .......oouiiei ettt sb e bbb 17
6.6. Disaridan tedarik edilen Griin Ve RIZMETIET.........ccciiiiiiiic i se e et e e saee et e e sae e e sreeenaneeeeas 18
7. PROSES GEREKLILIKLERI.......cccoitiiitiiiiiieieiecie ettt ettt ettt en sttt es e an e 18
7.1. Taleplerin, tekliflerin ve sdzlegsmelerin g0Zden GeGIriIMESI ........ooviiiiiiiii e 18
7.2. Yontemlerin segilmesi, dogrulanmasi ve gecerli KIIMMAST ........ccoiviiiiiiiiiiiiicce e 20
7.2.1.  Yontemlerin secilmesi Ve dOZIUIANMAST .....eiuviieiiieiieiiieii et r e 20
7.2.2.  Yontemlerin gegerli KIIMMASI......ccviiiiiiiiiiiiiiic e 21
7230 INUMUNE AIMA ..ottt bbb bbbt b b e b bt e b e b e b bbbt b e bbb b e bbbt et b s 21
7.4. Deney NUMUNEIEHN EHECIENMESE ....ccvviieiici et et sr et e e e e e snenreeneens 22
7.5, TeKNIK KAYITIAT 1oviiiiiiiiiii bbb bbbt e e r e r e 23
7.6. Olgiim belirsizliginin degerlendirilmesi .........c..evevveiriverieiireieieeseissss et 23
7.7. Sonuglarin gecerliliginin glivence altina alinmast...........cccvereiiiiiiiiiiee e 24
7.8, SONUGIATIN TAPOTIAIMASI ... ..evieiveesieeieeiesieseeseeste e e e e e e st e steesteesteeeeaseeaseesaeesseenseeneeanseaseenseenseeteeseesreeaneesneesseenses 25
7.9, STKAYEUIET .. ettt R e bR r e r e r e 27
7.10. Uygun OIMAYAN IS ....cvvuiviiiiceiiiscteiieecstcte ettt b bbbt bbb bbbttt bt 28
7.11. Verilerin kontrolll V& Dilgi YONELIMI........cooiiiieie ettt saesae e snenreene e 29
8.  YONETIM SISTEMI GEREKLILIKLERI.........ccccosiiiuiiiiiieiiictc ettt 29
TN =T ot= - [ OSSOSO UST TR PR 29
BLLLl GNEL..ceii s 29
TN O 1= ol T T2 29
8.2. Yonetim sistemi dokUmantasyonu (SECENEK A ......c.eiuiiiiiiiiieieeiie ettt bttt sae bbb 30
8.3. Yonetim sistemi dokiimanlarinin Kontrolil (SECENEK A) .....oiviveiiiierieiisisiese e ee e ste et e e sre e sre e 30
8.4. 8.4 Kayitlarin KOntrolil (SECENEK A) ...ueiuiieiiiiieerieee e ste e s e e e e see e st e ste e teeste s e ss e sseesteesteeteaneesneesneenseenns 31
8.5. Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetler (Segenek A)........cccovviiiniiiiiiiiiiiiicc e, 31
8.6. IyileStIE (SEEENEK A)....vivuevrieiterieeteeecteieeeeieteses et st e s ae s et et s s e st et ssae s s st et an s et e b s setesseaebes et et ensetesensetesnsesansetans 32
8.7. DUZeltiCi faaliYEtler (SECENEK A) ..ottt et te st et e e e ese et et e s besteeseaseeneeseeseeneesneereaneans 32
8.8, 1¢ tetKiKICT (SEEENEK A)..vviviiiieeceieiriteiisis e iesetete st st sseeses st e bs s st st ss e sess s et et st e s s s s s e st et e st ss s e sebe s et et st s e see et eta st s e e seeeeas 33
8.9. Yonetimin gozden gecirmeleri (SECENEK A) .. .o i be e 33
9. REVIZYON OZET TABLOSU ...c.coiuitiiitiiiies ittt sttt bbb bbbt 35

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.



DOKUMAN KODU LKEK.01
LABO RATUVAR iLK ){AYIN TARiHi 31.08.2007
. . REVIZYON TARIHI 18.05.2023
KALITE EL KITABI REVIZYON NO 21
SAYFA NO 1/36

1. AMAC VE KAPSAMI

Bu Laboratuvar Kalite El Kitabi, ISU Laboratuvari’'nda deney hizmetlerinin TS EN ISO/IEC 17025
standardina gore ylritilmesini ve yeterliliginin saglanmasini, yapilan deneylerin cercevesini,
organizasyonun yapisini ve gorev talimatlarini, politika, hedef ve taahhiitlerini, kalite yonetim sistemini ve
dokiimantasyon yapisini ve standardin sartlarini nasil karsiladigini agiklamakta ve referans gostermektedir.
Ayrica Laboratuvar Kalite El Kitabi ile ISU Laboratuvar1 Kalite Politikasina uygun olarak Kalite Yonetim
Sisteminde iyilestirme ve gelistirme faaliyetlerine firsat verecek uygulamalar1 saglamak, Laboratuvarin
etkin bir sekilde yonetimini saglamak ve deney sonuglarini olumsuz yOnde etkileyen tim faktorlerin
ortadan kaldirilmasi amaglanmaktadir.

Laboratuvar Kalite El Kitab1 bu nedenlerle Laboratuvar personeli i¢in uyulmasi gereken bir rehber, yeni
baslayan personel i¢in egitim araci, yasal otorite ve miisteriler i¢in bir tanmitim ve sunum kitabi
niteligindedir.

1.1. SORUMLULUKLAR

Laboratuvar Kalite El Kitabinda belirtilen Politika, Prosediirler ve Destek Dokiimanlarin biitiin personel
tarafindan anlasilip, uygulanmasindan Laboratuvar Miidiirii, faaliyetlerin Laboratuvar Kalite El Kitabi’na
uygun yiritilmesinden Kalite Yo6neticisi, sorumludur.

1.2. HAZIRLANMASI, YAYINLANMASI ve REVIZYONU

ISU tarafindan siirdiiriilen ve bu LKEK’ de belirtilen Kalite Yonetim Sistemi ve Teknik Sartlar;; TS EN
ISO/IEC 17025 standardi temel alinarak hazirlanir ve giincelligi saglanir.

LKEK, Kalite El Kitab1 Format1 (FR.009) kullanilarak Kalite Yo6neticisi tarafindan hazirlanir, Laboratuvar
Sube Miidiirii tarafindan kontrol edilir ve Cevre Koruma ve Kontrol Dairesi Baskani tarafindan onaylanur.
LKEK Cevre Koruma ve Kontrol Dairesi Bagskani’nin onayi ile yiiriirliige girer.

LKEK, gelismelere ve degisen sartlara gore KY tarafindan, dokiimanin tamami bazinda revizyonu yapilir.
LKEK’ de yapilan degisikligin igerigi Revizyon Ozet Tablosu’ nda belirtilir. LKEK’in hazirlayan, kontrol
eden ve onaylayan tarafindan imzalanmasi ile revizyon gergeklesmis olur.

LKEK’ in yayinlanmasi ve dagitimi Dokiimanlarin Kontrolii Prosediirii (PR.01)’ne gore saglanir.

Referanslar ve Ilgili Dokiimanlar: Dokiimanlarin Kontrolii Prosediirii (PR.01)

2. ATIF YAPILAN STANDART
Laboratuvarimiz; TS EN ISO/IEC 17025:2017 “Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi igin

Genel Gereklilikler” standardina dayanarak Kalite Yonetim Sistemini olusturmustur.

3. TANIM ve KISALTMALAR
3.1. Laboratuvar Yonetimi: Daire Baskani, Laboratuvar Sube Miudirl, Kalite Yoneticisi ve

Laboratuvar Sefidir.
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3.2.  Standard: TS EN ISO/IEC 17025 standard1

3.3.  Laboratuvar: Sorumlu Organizasyonel Yapiy1 ifade eden TS EN ISO/IEC 17025 standardindaki
“Laboratuvar” kelimesinin karsiligi.

3.4. LKEK: Laboratuvar Kalite El Kitab1

3.5.  DB: Gevre Koruma ve Kontrol Dairesi Bagkani

3.6.  LM: Laboratuvar Sube Miidiirii

3.7.  LS: Laboratuvar Sefi

3.8.  LS: Laboratuvar Sorumlusu

3.9.  KY: Kalite Yoneticisi

3.10. YGG: Yonetimin G6zden Gegirmesi Toplantist

4. GENEL GEREKLILIKLER

4.1. Tarafsizhk

4.1.1. Laboratuvar faaliyetleri tarafsiz bir sekilde yuritilmekte, tarafsizligin korunacagi sekilde
yapilandirilmis ve yonetilmektedir. Laboratuvar organizasyon semasi tarafsizligi saglayacak sekilde
olusturulmustur.

4.1.2. Laboratuvar yonetimi tarafsizliga bagh kalacagini tarafsizlik beyanlari ile taahhiit etmistir.

4.1.3. Laboratuvar, faaliyetlerinin tarafsiz bir sekilde yiiriitilmekte ve tarafsizhigi tehlikeye diisiirecek
ticari, mali ya da diger baskilara izin vermemektedir. Organizasyon semasi ¢ikar ¢atigmasindan bagimsiz
olacak sekilde diizenlenmistir.

4.1.4. 1SU Laboratuvar tarafsizligim etkileyecek riskleri siirekli olarak Risk ve Firsatlar Prosediirii, Risk
Degerlendirme Talimat1 ve Risk Analizi ve Degerlendirme Formu ile tanimlamaktadir. Bu tanimlamalar,
laboratuvarin faaliyetlerinden veya iliskilerinden ya da personel iliskilerinden kaynaklanacak riskleri de
kapsamaktadir. Bununla birlikte, bu tarz iligkilerin varlig1 laboratuvar i¢in mutlaka tarafsizliga kars1 bir risk
bulundugu anlamina gelmemekte, laboratuvarimiz risk istahini belirleyerek bu tiir riskli ¢ikan hususlara
yonelik eylem planlayarak riskleri ortadan kaldirma veya azaltma yollarindan birini tercih etmektedir.
Laboratuvar tarafsizlik risk analizi; miilkiyet, idare, yonetim, personel, paylasilan kaynaklar, mali islemler,
sozlesmeler, pazarlama (markalagma dahil), satis komisyonu 6demesi veya yeni miisterilerin yonlendirmesi
icin yapilan diger tesvikler gibi risk etmenlerini igerecek sekilde olusturulur.

4.1.5. Tarafsizliga karsi bir risk tanimlanirsa, laboratuvarimiz risk istahini belirleyerek bu riski nasil
giderebilecegini veya en aza indirebilecegini yonelik eylem planlamaktadir.

Tlgili Dokiiman

Risk ve Firsatlar Prosediirti(PR.08)

Risk Degerlendirme Talimati (TL.23)
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Risk Analizi ve Degerlendirme Formu (FR.158)
4.2. Gizlilik

4.2.1. Kurumumuz, laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestirilmesi siiresince elde edilen veya olusturulan
biitiin bilgilerin yonetiminden yasal yiikiimliiliikkler dogrultusunda sorumludur. Bu husus miisteri
sozlesmelerinde belirtilir. Laboratuvar, kamuya acik héle getirmek istedigi bilgi hakkinda miisteriyi
onceden bilgilendirmektedir. Bilginin misteri tarafindan kamuya acik hale getirildigi veya laboratuvarla
miisteri arasinda anlagma oldugu durumlar hari¢ (Or. sikdyetlere 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 sdzlesmeden kaynakli
olarak yetkili kilindig1 durumlarda, kanunen yasaklanmadikg¢a, miisteri ya da ilgili sahis, agiklanacak bilgi
konusunda haberdar etmektedir. Kanunen miisteriye bilgi verilmesinin yasak oldugu durumlarda miisteriye
bilgi verilmemekte ve bu husus miisteri sdzlesmelerinde belirtilmektedir.

4.2.3. Miisteri disindaki (or. sikdyetei, diizenleyici merciler, kamu kurumlari, mahkemeler) kaynaklardan
elde edilen miisteri hakkindaki bilgiler, laboratuvar ile bilgiyi saglayan kurum arasinda gizli kalmaktadir.
Bu bilgilerin saglayicis1 (kaynak) laboratuvarca gizli tutulmakta ve kaynak tarafindan onaylanmadigi
miiddetce miisteriyle paylasilmamaktadir.

4.2.4. Yasal olarak gereken haller disinda; komite tiyeleri, yiikleniciler, dis kurulus personeli veya
laboratuvar adma faaliyet gosteren sahislar da dahil tiim c¢aliganlar, laboratuvarin faaliyetlerinin
gerceklestirilmesi sirasinda elde edilen ya da olusturulan tiim bilgileri gizli tutmaktadir. Laboratuvarimizda
dis ziyaretci, denet¢i vb. laboratuvar personeli olmayan kisilerin laboratuvara erisimi oldugunda Gizlilik
beyanlan ile verilerin gizliligi kontrol altina alinmaktadir. Bilgilere erisimi olan kurum ve kuruluslar ile
gizlilik hususlar1 s6zlesmeler ile giivence altina alinmaktadir.

Ilgili Dokiiman

Analiz Talep Formu (FR.096)

Miisteri S6zlesme Formu (FR.031)

Gizlilik Beyani ve Tarafsizlik S6zlesmesi (FR.19)

5. YAPISAL GEREKLILIKLER

5.1. Laboratuvar, kendi faaliyetlerinden yasal olarak sorumlu tutulabilecek Kocaeli Biiyiiksehir Belediyesi
ISU Genel Miidiirliigii Cevre Koruma ve Kontrol Dairesi Baskanligi altinda faaliyet gdsteren kamu tiizel
kisiligidir.

TS EN ISO/ IEC 17025 standardi hiikiimlerine kusursuz sekilde uymak iizere olusturdugu yonetim

sisteminin esaslarini yine bu standart gergevesinde hazirlamig oldugu bu kalite el kitabinda sunmustur.
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Kurulus iletisimi
Adres Serdar Mah. Salim Dervisoglu Cad. Sekapark Yam
No:12 izmit/KOCAELI
Tel 0(262) 3173711
Faks 0(262) 317 37 04
e-mail adresi isulaboratuvar@isu.gov.tr
web WWW.isu.gov.tr
Kep Adresi kocaeliisu@hs01.kep.tr

5.2. Laboratuvar, laboratuvarin tiimiinden sorumlu olan ydnetimini tamimlamistir. Cevre Koruma ve
Kontrol Dairesi Baskanligi Calisma Yonergesi ve Gorev talimatlarinda gorev, yetki ve sorumluluklar
ayrimtilari ile verilmistir.

5.2.1. Gorev Tammlamalar:

Laboratuvarin su, atik su ve aritma ¢amuru analizleri hizmetleri ile ilgili kadrosu; Sube Miidiiri, Kalite
Yoneticisi, Laboratuvar Sefi, Laboratuvar Sorumlulari, Numune Kabul Personeli, Raporlama Personeli,
Deney Personeli, Numune Alma Personeli ve Kalite Uzmanindan olusmaktadir. Personel Atama ve Vekalet

Listesi ile gorevleri personele bildirilir.

DAIRE BASKANI

Bagh Oldugu Ust Birim :Genel Miidiir Yardimcisi

Gorev, Yetki ve Sorumluluk (Kalite Yonetim Sistemi)

o Laboratuvarin, hedefleri ve yonetim islerine karar verir.
e  Kalite Politikasini onaylar.

o TS EN ISO/IEC 17025 standardr kapsaminda laboratuvar kalite sisteminin siirekli iyilestirilmesi i¢in

gerekli organizasyon destegi saglamak.

e  Laboratuarin mevcut ve planlanan hizmet kapsamina uygun olarak personel alimimi Genel Miidiir

Yardimcisi ile karar verir.

o Talep edilen her tirlii hizmet (kalibrasyon, cihazlarin tamir ve bakim iglemleri vb.), malzeme ve

ekipmanlarinin satin alma iglemlerini Harcama Yetkilisi olarak imzalar.
o Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantilarina katilim saglar.

e Laboratuvarda ¢alisan personeli goreviendirir ve yetkilendirir.

LABORATUVAR SUBE MUDURU
Bagh Oldugu Ust Birim :Daire Baskani

Vekaleti : Personel Atama ve Vekalet Listesinde (LT.04) verilmistir.
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Yetkinlik Gereklilikleri :En az Universite Mezunu olmak (Tercihen Kimya Mihendisi, Cevre Miithendisi
ve Kimyager), TS EN I1SO 17025 Temel Egitimi’ni almis olmak, Sektorde en az 10 yil ¢alismis olmak,

Gorev, Yetki ve Sorumluluk

o Suyun verimli kullanilmas:, kalitesinin korunmasi ve Il genelinde icme suyunun hijyeni konusunda
tespit, arastirma ve gelistirme ¢alismalart yapimasim saglamak.

e ISU Merkez Laboratuvarlarimn 1SO 17025°e uygunlugunu ve akreditasyonunu saglamak, sistem
stirdiiriilebilirligini saglayacak kaynaklarin ve sistemlerin planlamasini ve teminini yapmak, uygulama
etkinligini saglamatk.

o I¢me-Kullanma suyu ve atiksu ile ilgili ihtiva¢ duyulan her tiirlii analizleri yapabilecek laboratuar
hizmetlerini gergeklestirmek.

e Icme-Kullanma suyu temin edilen ve edilmesi planlanan biitiin yeriistii ve yeralti suyu kaynaklarindan,
endiistriyel atiksu kaynaklarindan, gercek ve tiizel kisiler ile Idareye ait su ve atiksu aritma tesislerinden,
barajlardan, géllerden, derelerden ve denizlerden gerek ISU ekipleri gerekse diger gercek ve tiizel kisiler
tarafindan analiz yapilmak iizere ISU Merkez Laboratuvarina getirilen ve kabul edilen numunelerin
analizlerinin yaptimasin saglamak.

o Icme-Kullanma suyu temin edilen kaynaklardan, vakif sulari ve yeraltisularindan belli periyotlarla
numune alarak, kimyasal ve bakteriyolojik yonden analizlerinin yapilmasini ve analiz neticelerinin
degerlendirilmesini saglamak.

e Aritma tesisleri biinyesindeki isletme laboratuvarlart disginda kalan Idarenin Su, Atiksu ve
Mikrobiyoloji Laboratuvarlarini isletmek, isletilmesini ve yonetimini saglamak, bu kapsamda ihtiyag
duyulan kimyasal, biyolojik, bakteriyolojik malzeme, ekip, ekipman, techizat ve kaynagin temin, tedarik ve
kullanimina iliskin is ve islemleri yapmak.

o Laboratuvara gelen su numunelerinin gerekli sekilde kabul edilmesini, korunmasint ve ulusal veya
uluslararast standartlara uygun olarak analiz edilmesini, raporlandiriimasim ve raporlarin ilgili
miisterilere zamaninda ulagmasint saglamak.

o Abonelere verilen sularin sihhi yonden gerekli kontrollerini yapmak, bu hususta ilgili kuruluslarla
gerekli irtibati kurmak ve alinacak tedbirleri tespit ederek geregini yapmak veya yaptirmak.

e Analiz raporlarm onaylamak.

o  Kalite Yoneticisi, Laboratuvar Sefi ve Su Kalitesi Sefi tarafindan hazirlanan raporlar: onaylamak.

o Ust yonetim politikalar: dogrultusunda, kurum vizyon ve misyonu ile uyumlu olarak laboratuvar hedef
ve stratejilerini belirlemek, takibini yaparak uygulanmasini ve sonuglandirilmasin saglamak.

o  Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantilarina katilmak, alinan kararlarin uygulanmasim saglamak/

saglatmak.
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o Kalite sisteminde olusan aksakliklar hakkinda Kalite Yoneticisi’ nin verdigi raporu degerlendirerek,
aksakliklarin giderilmesi saglamak.

o Miisterilerin istek ve sikayetleri ile ilgili faaliyetlerin yapilmasini saglamak.

o Verilen hizmetin tarafsizlik, bagimsizlik, diiriistliik, gizlilik ve giivenilirlik ilkeleri esas alinarak
yapilmasini saglamak.

o Yillik faaliyet plani ve biit¢esinin hazirlanmast igin daire baskanligi ve diger miidiirliiklerle isbirligi
icinde calismak.

o Miidiirliigiine baglh pozisyonlarin is iliskileri ve is akisina iliskin prosediir ve talimatlarin
hazirlanmaswn saglamak.

o  Miidiirliigiine bagli pozisyonlarin islerinin yillik is programina uygun olarak yiiriitiilmesini ve
aralarindaki koordinasyonu saglamak.

o Miidiirliigii ile ilgili isleyisin; yasal mevzuat, i¢ yonetmelikler, ISU Yonetim Kurulu Kararlari, genelge
ve emirlere uygun olarak yiiriimesini saglamak, gerekli koordinasyon ve kontrolleri ger¢eklestirmek.

o  Midiirliigii  biinyesinde  yiiriitiilen  faaliyetleri gozden gegirmek ve baglh c¢alisanlarinin
performanslarint degerlendirmek

o Baglh ¢alisanlarina sorumluluk vermek ve yonlendirmek.

o Miidiirliigii kapsaminda gerceklestirilen faaliyetlere iliskin kayitlarin eksiksiz olarak tutulmasini,
belge ve dokiimanlarin korunmasim saglamak.

o Miidiirliigii ile ilgili konulardaki beklenen gelismelere gére planlar yapmak, gereksinmeleri énceden
saptamak oneriler gelistirmek.

o Belirtilen gorev ve sorumluluklar: ile ilgili olarak gerekli bilgileri, is durumlarim, gelismeleri ve
ortaya ¢ikan sorunlari iistiine rapor etmek ve miidiirliigiin faaliyetleri konusunda bilgi vermek.

o Miidiirliigii ile ilgili istatistiki bilgilerin hazirlanmasini saglamak.

o Miidiirliigii ile ilgili evraklarin yasal siirede cevaplandirilmasin saglamak.

o Miidiirliigiiniin yilltk kadro tasarisimi hazirlamak, miidiirliigii ile ilgili talep edilen eleman istihdamin
onaylama ve talep edilen pozisyonlar igin eleman alim miilakatlarina katilmak.

e Baglh personelin verimlerini, bilgi ve becerilerini artirict diizenlemeler yapmak, bu konuda gerekli
egitim faaliyetlerini planlayip uygulamak.

o Kurumu resmi kurum ve kuruluglar nezdinde, tedarik¢i ve tagseron sahis ve firmalar nezdinde temsil
etmek.

o Konusu ile ilgili dokiimanlar, projeleri kontrol ve muhafaza etmek, teknik arsiv islerini yiiriitmek ve bu
konularda biitiin dairelerle koordinasyonu saglamak.

o Miidiirliigiine bagl satin alma gereksinimlerini saptamak ve temin ettirmek.
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o  Daire Baskaminca verilecek diger isleri kanun, tiiziik, yonetmelik ve genelgeler ¢ergevesinde yapmak.

KALITE YONETIiCiSi

Bagh Oldugu Ust Birim : Sube Miidiirii

Vekaleti : Personel Atama ve Vekalet Listesinde (LT.04) verilmistir.

Yetkinlik Gereklilikleri : En az Universite Mezunu olmak, TS EN ISO 17025 Temel ve I¢ Tetkik
Egitimleri, Dokiimantasyon Egitimi, Metot Validasyonu ve Olgiim Belirsizligi Egitimi ve Laboratuvar
Kalite Kontrolii konularinda egitim almis olmak, Kalite ile ilgili en az 2 yil ¢alismis olmatk,

Gorev, Yetki ve Sorumluluk

e TS ENISO/IEC 17025 standardina gore, ISU Su ve Atiksu Laboratuvarlarimin Kalite Sisteminin etkin
olarak uygulanmasim, siirdiiriilmesini ve gelistirilmesini saglamak.

o  Kalite sisteminde yer alan tiim dokiimanlart hazirlamak/hazirlanmasini saglamak, revizyonlarini
gerceklestirmek, onaylamak ve kullanicilara ulagtirmak.

o Tiim ilgili alanlarda kalite sisteminin isleyisini gézlemlemek, yapilan tespitleri Laboratuvar Sefi ve Su
Kalitesi Sefi ile degerlendirmek ve Laboratuvar Sube Miidiirii ne rapor halinde sunmatk.

e  Yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestirilmesi icin prosediirlerden sapmalar
tammlamak; bu sapmalart minimize etmek veya onlemek icin faaliyetleri iceren rapor hazirlamak ve
Laboratuvar Sube Miidiirii 'ne sunmak.

o Yonetim sistemi performansun ve iyiliestirme icin her tiirlii ihtiyacin Laboratuvar Sube Miidiirii’ ne
bildirmek

o ¢ tetkik plamni hazirlamak ve Laboratuvar Sube Miidiiriine onaylatmak, i¢ tetkik plamni
uygulamak/uygulanmasini saglamak.

o  Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantisimin planlamasin yapmak, katilacak kisileri bilgilendirmek,
toplantiya katilmak, toplanti kararlarimin yazili olarak duyurusunu yapmak ve ilgililere dagitmak,
toplantida aliman kararlarin uygulanmasini takip etmek.

o  Diizeltici faaliyet baslatmak, sonuclarini kontrol etmek ve kayitlarim tutmak, deney hari¢ gerektiginde
isin durdurulmasina karar vermek.

o [igili birimlerin goriislerini alarak risk analizi ve degerlendirmesini yapmak, sonuglar: rapor halinde
Laboratuvar Sube Miidiirii ' ne sunmatk.

o Laboratuvar Kalite El Kitabindaki Prosediirler, Talimatlar ve Destek Dokiimanlarda yer alan diger
gorev ve sorumluluklar: yerine getirmek.

o ISU Su, Atiksu ve Mikrobiyoloji Laboratuvarlaruin Akreditasyonu ve Yeterliligi kapsaminda gerekli

kuruluglar ile olan koordinasyonu saglamak.
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o ISU Su, Atiksu ve Mikrobiyoloji Laboratuvarlarinin performans raporunu hazirlamak/hazirlanmasin

saglamak, performans raporunu Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantisinda sunmak.

o  Kalite Sisteminin etkinligi ve verimliliginin siirekli artirdmasi amaciyla laboratuvar yénetimi ile

baglantili olmak, sistemin isleyisini diizenli olarak gozlemlemek, Laboratuvar Yonetimine sunmak.

o  Yonetim sistemi performansi ve herhangi bir iyilestirme ihtiyact konusunda rapor hazirlayp

laboratuvar yonetimine sunmak,

o Bagh calisanlarimin personel yetkinliklerini belirlemek, belirlenen periyotlarda yetkinlik analizlerini

organize etmek, degerlendirmek ve Laboratuvar yonetimine sunmak.

o Laboratuvar Sefi/Su Kalitesi ile Personel oryantasyon/rotasyon programini yapmak, Laboratuvar
Sube Miidiirii onayina sunmak, Laboratuvar Sefi/Su Kalitesi Sefi ile oryantasyon/rotasyon sonuglarin

Laboratuvar Sube Miidiiriine sunmatk.

e Validasyon/Verifikasyon calismalar: ve olgiim belirsizliklerinin hesaplanmasi ile ilgili prosediirleri
hazirlamak, laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri ve yeterlilik testlerine katihm saglanmast icin

gerekli organizasyonu yapmak ve sonuglart kayit altina almak.

o Laboratuvarin egitim planlarimi hazirlamak, uygulanmasint saglamak, egitim kayitlarim tutmak ve

muhafaza etmek, etkinlik degerlendirmelerini yapmak/vapiimasini saglamak.

o Miisteri memnuniyeti dlgtimlerini  yapmak, degerlendirmek ve miisteri gsikdyetlerini almak,
degerlendirip ilgili birime iletmek, miisteri konu ile ilgili bilgilendirmek, sikayet siirecine iliskin tiim
kayitlarin tutulmasini ve muhafazasin saglamak,

e Laboratuvarda kullanmilan Ulusal, Bélgesel ve Uluslararas: Standartlar ve dokiimanlarin gerektiginde

giincel olanlarimin kullamimasin saglamak/saglatmak,

e  Bakim ve kalibrasyon planlarini yapmak, planlara uygun olarak bakim ve kalibrasyonlarin takibini

yapmak.

e Laboratuvar kalite kontrol plamini hazirlamak, Laboratuvar Sube Miidiirii 'ne onaylatmak.
o Atik bertarafi bildirimlerini ilgili bakanlik sistemine yapilmasini saglamak.

o Gerektiginde Tageron/Tedarikgi tetkiklerine katilmak.

e Bireysel kalite sorumlulugu bilincinin yerlesmesi i¢in ¢alismalar yapmak,

o Laboratuvarin gelecege doniik planlarinda Laboratuvar Sube Miidiirii, Laboratuvar Sefi ve Su

Kalitesi Sefi ile koordineli olarak ¢alismak.
o  Villik faaliyet raporu, performans programmin hazirlanmasi icin daire baskanligi ve diger
muidiirliiklerle igbirligi icinde ¢alismak.

o Ayhik faaliyet raporunu olusturmak ve Laboratuvar Sube Miidiirii 'niin onayina sunmak.
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o Belirtilen gorev ve sorumluluklar: ile ilgili olarak gerekli bilgileri, is durumlarini, gelismeleri ve
ortaya ¢ikan problemleri amirine rapor etmek ve biriminin faaliyetleri konusunda bilgi vermek.

e Baglh calisanlarimn ISG kurallarina uygun ¢alismasim saglamatk.

e Bagh calisanlarum, yulik iicretli izin, Ozel izin, idari izin, hastalik izni ve iicretsiz izne génderme
konusunda Laboratuvar Sube Miidiirii 'ne onerilerde bulunmak.

e Daire Baskani ve Sube Miidiirii tarafindan verilecek olan diger isleri kanun, tiiziik, yonetmelik ve

genelgeler gergevesinde yapmak.

LABORATUVAR SEFI

Bagh Oldugu Ust Birim : Sube Miidiirii

Vekaleti : Personel Atama ve Vekalet Listesinde (LT.04) verilmistir.

Yetkinlik Gereklilikleri : En az Universite Mezunu olmak, (Tercihen Kimya Miihendisi/ Kimyager/
Cevre Miihendisi), TS EN ISO 17025 Temel Egitimi, Olciim Belirsizligi ve Laboratuvar Kalite Kontrolii
konularinda egitim almis olmak, Deney Metotlart konusunda egitim almis olmak, Cevre Analizleri
konusunda en az 3 yil ¢alismis olmak

Gorev ve Sorumluluk

o TS EN ISO/IEC 17025’in gereklerine uygun olarak Laboratuvarin organizasyonunu ve miisteriler
tarafindan talep edilen deney ve dlgiimlerin laboratuvar tarafindan yapilmasin saglamak,

e TS EN ISO/IEC 17025’in gereklerine uygun olarak Laboratuvarin organizasyonunu ve miisteriler
tarafindan talep edilen deney ve dlgiimlerin laboratuvar tarafindan yapilmasin saglamak.

e Laboratuvar alt yapisimin 17025 Kalite Yonetim Sistemine uyumunu saglamak ve sorumlulugundaki
personellerin standart gerekliliklerini karsilamasin saglamak.

e  Laboratuvara gelen su numunelerinin korunmasini ve ulusal veya uluslararasi standartlara uygun
olarak analiz edilmesini, analiz sonuglarimin analiz raporuna dogru aktarimasin saglamak.

e Analiz raporlarini kontrol edip onaylamak.

o Laboratuvar Yonetimi politikalart dogrultusunda, kurum vizyon ve misyonu ile uyumlu olarak
Laboratuvar Sube Miidiirii tarafindan belirlenen hedef ve stratejilerden laboratuvar faaliyetleri ile ilgili
kistmlaruin, takibini yaparak uygulanmasini ve sonuglandriimasun saglamak.

e  Kalite yonetim sisteminin stirdiiriilebilirligine ve siirekli iyilestirilmesine katki saglamak.

e Bakim ve Kalibrasyon faaliyetlerinin planlamasini ve uygulanmasini saglamak.

o Teknik alandaki egitim ihtiyacim belirleyip Laboratuvar Sube Miidiirii’ne bildirmek ve egitimlerin
planlandig sekilde gergeklesmesinin organize edilmesini saglamak.

o Gerekli durumlarda diizeltici faaliyet baslatmak, faaliyetlerin takibini ve kontrolinl yapmak.

e Gerektiginde deney isinin durdurulmasina karar vermek.
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o  Kalite Yonetim sistemi kapsaminda, gerekli teknik dokiimanlarin hazirlanmasi, uygulamalarin kontrol

edilmesi ve siirekliligi saglamak.

e Laboratuvar personelinin, terfi veya yetistirilmesi gibi egitim, kalifikasyon islemleri hakkinda

Laboratuvar Sube Miidiirii ne teklifte bulunmatk.

o Validasyon/Verifikasyon c¢alismalart ve élgiim belirsizliklerinin hesaplanmasini saglamak, katilim

saglanan laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri ve yeterlilik testlerinin sonu¢larini degerlendirmek.
e Laboratuvar kalite kontrol planinin takibini yapmatk.

o Yillik performans raporunu hazirlanmasina katkida bulunmak.

o I¢ denetim faaliyetlerinin planlandig sekilde yapiimasini saglamak.

e YOnetimin Gozden Gegirmesi toplantilarina katilmak, alinan kararlarin uygulanmasin saglamak.

o Bagl calisanlarinin personel yetkinliklerini belirlemek, belirlenen periyotlarda yetkinlik analizlerini

organize etmek, degerlendirmek ve Laboratuvar yonetimine sunmak.

o  Faaliyetlerin sistematik sekilde yiiriitiilebilmesi icin is organizasyonunu yapmak ve her tiirlii kaynagt

tespit edip Laboratuvar Sube Miidiirii’ ne rapor etmek.

o Gelisen teknolojiye paralel olarak Laboratuvarin modernizasyonunu saglamak tizere, gerekli olan
cihazlarin ozelliklerinin belirlenmesi ve temin edilmesi i¢in Laboratuvar Sube Miidiirii’'ne teklifte

bulunmak.

o Deney personeli tarafindan belirlenen kimyasal ve cihaz ihtiyaglarimi degerlendirerek satin alma
gereksinimlerini saptamak, temini hususunu Laboratuvar Sube Miidiirii’'ne sunmak. Gerekli tiim teknik

sartnamelerin hazirlanmasu saglamak ve Laboratuvar Sube Miidiirii 'niin onayma sunmak.

o Belirledigi degerler dogrultusunda numune hazirlamak, hazirladigi numunenin deney personeli

tarafindan analiz edilmesini saglamak ve sonuglarini degerlendirmek.

o Laboratuvara diger birim ve kuruluslardan gelen ve gidecek olan teknik yazismalarin yapilmasini
saglamak. Sefligi ile ilgili evraklarin yasal siirede cevaplandiriimasim saglamak.

o Yillik faaliyet raporu, performans programi ve biitcesinin hazirlanmasi igin daire baskanligi ve diger
miidiirliiklerle isbirligi i¢inde ¢calismak.

o  Kendisine bagl pozisyonlarin islerinin yillik is programina wuygun olarak yiiriitiilmesini ve
aralarindaki koordinasyonu saglamak.

o Sefligi dahilindeki islerin yasal mevzuat, i¢ yonetmelikler, ISU Yonetim Kurulu Kararlari, genelge ve

emirlere uygun olarak yiirtimesini saglamak.
e Baglh cahsanlarimn ISG kurallarina uygun ¢alismasim saglamatk.

e Bagli calisanlarina sorumluluk delege etmek, yonlendirmek ve performanslarini degerlendirmek.
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o Belirtilen gorev ve sorumluluklar: ile ilgili olarak gerekli bilgileri, is durumlarini, gelismeleri ve
ortaya ¢ikan problemleri amirine rapor etmek ve sefliginin faaliyetleri konusunda bilgi vermek.

e Bagh ¢calisanlarimin performanslart hakkinda Laboratuvar Sube Miidiirii ne bilgi vermek.

e Bagh calisanlarvm, yulik iicretli izin, Ozel izin, idari izin, hastalik izni ve iicretsiz izne génderme
konusunda Laboratuvar Sube Miidiiriine onerilerde bulunmak.

o Yapilan is kapsaminda Kalite Yoneticisi ile koordineli ¢calismak.

e Daire Baskani ve Sube Miidiirii tarafindan verilecek olan diger isleri kanun, tiiziik, yonetmelik ve

genelgeler ¢ergevesinde yapmak.

5.3. ISU Laboratuvari, TS EN ISO 17025 standardina uygun olan laboratuvar faaliyetlerinin kapsamini
TURKAK Hizmet Kapsami (F701-001) ile tanimlamaktadir ve dokiimante etmektedir. TS EN 1SO 17025
standardina uygunlugunu yalnizca bu kapsam igin beyan etmektedir. Laboratuvar disardan deney hizmeti
almaktadir. (isbirligi ve taseron s6zlesmeleri kapsaminda)

5.4. Laboratuvar faaliyetleri; bu standardin, laboratuvar miisterilerinin, diizenleyici mercilerin ve taniirhk
saglayan kuruluslarin gerekliliklerini karsilayacak sekilde gergeklestirmektedir. Cevre ve Sehircilik

Bakanligi tarafindan yetkili kamu laboratuvardir. Bu yetki laboratuvarin sabit tesisindeki faaliyetler ve

miusterilerin tesisinde gerceklestirilen faaliyetler (numune alma ve saha parametreleri Olciimii)

icin

gecerlidir.
5.5. Laboratuvar:

a)

ISU Genel Miidiirliigii, kurulus ve yonetim yapisini, yonetim, teknik faaliyetler ve destek hizmetleri

arasindaki iligkileri organizasyon semasinda isaretlenmis olup ¢alisma yonergelerinde belirtilmistir.

Laboratuvar organizasyon semast;

Cevre Koruma
ve Kontrol
Dairesi Bagkam

Laboratuvar
Sube Muduri

Kalite Yéneticisi

Laboratuvar
Sefi

Atiksu
Kalite Uzmani

Laboratuvar
Sorumlusu

Su Laboratuvar
Sorumlusu

Atksu Numune
Kabul Personeli

Atiksu Deney
Personeli

Su Deney
Personeli

Atiksu
Raporlama

Personeli

Mikrobiyoloji
Laboratuvar
Sorumlusu

|

p

Su Kalite Sefli

=

Numune Alma
Personeli

Mikrobiyoloji

PR ] Deney Personeli

Mikrobiyoloji
Personeli

|

Mikrobiyoloji
Raporlama
Personeli
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ISU Genel Miidiirliigii organizasyon semasi;
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b) Laboratuvar faaliyetlerinin sonuglarina etkisi olan, yonetim, uygulama veya dogrulama gorevini yerine
getiren biitiin personellerin sorumluluklarini, yetkilerini ve birbirleriyle olan iligkilerini laboratuvar
organizasyon semasinda, gorev tanimlarinda ve Personel Yetki Listesinde belirlemistir.

¢) ISU Laboratuvari, laboratuvar faaliyetlerini tutarl bir sekilde uygulamakta ve sonuglarin gegerliligini
glivence altina almak i¢in prosediirleri gerektigi 6l¢iide dokiimante etmektedir. Glincel Dokliman Listesi ile
laboratuvarda olusturulan dokiimanlar takip edilmektedir.

Tlgili Dokiiman

Organizasyon Semasi

Gorev Talimatlarn
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Personel Yetki Listesi (LT.03)
Guincel Dokiiman Listesi (LT.01)
Tedarikei Laboratuvar Calisma Talimati (TL.26)

5.6. Laboratuvarda gorevlerini yerine getirmek i¢in, diger sorumluluklarindan bagimsiz olarak, asagidaki
gorevleri de gerceklestirebilecek, gerekli yetki ve kaynaklara haiz personeller mevcut olup personelin
gorev tanimlarinda asagida yer alan gorev, yetki, sorumluklar tanimlanmstir.

a) Yonetim sisteminin uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve iyilestirilmesi (Kalite Y dneticisi)

b) Yonetim sisteminden veya laboratuvar faaliyetlerinin gergeklestirilmesi i¢in bagvurulan prosediirlerden
sapmalarin belirlenmesi,(Kalite Y06neticisi, Laboratuvar Sefi)

c) Bu tarz sapmalar1 6nlemek veya en aza indirmek igin faaliyetlerin baslatilmasi,(Kalite Yoneticisi,
Laboratuvar Sefi)

d) Yonetim sistemi performansimnin ve iyilestirme igin her tirli ihtiyacin laboratuvar yoOnetimine
bildirilmesi, (Sube Miidiirii)

e) Laboratuvar faaliyetlerinin etkinliginin giivence altina alinmasi.(Sube Miidiirii)

Ilgili Dokiiman

Gorev Talimatlari

5.7. ISU Laboratuvar Yo6netimi:

a) Yonetim sisteminin etkililigi ile miisteri gerekliliklerinin ve diger gerekliliklerin karsilanmasinin
onemine iliskin iletisimin ger¢eklesmesi i¢in YGG, ig tetkik, miisteri anketleri, vb. yollar ile saglamaktadir.
Laboratuvar Yonetimi, Laboratuvarda uygun iletisim proseslerinin olusturulmasimi ve Kalite YoOnetim
Sisteminin diizgiin isleyisi i¢in etkin bir iletisimin ger¢eklesmesini saglamaktadir. Laboratuvar yonetimi,
iletisim kanallarin1 kullanarak sistematik bir sekilde tiim ¢alisanlara kalite politikasini, hedefleri, kalite
yonetim sistemi denetim ve gdzden gecirme sonuglarini, kararlar1 ve gelecekteki faaliyetleri iletir. i¢
iletisim kurum kiiltiiri ve ruhunu yaratmada anahtar role sahiptir. Deneylerin yapilmasi da dahil iletisim
kanallari; Periyodik Gozden Gegirme, Bilgilendirme Toplantilari, Egitimler, I¢ Yazismalar, Calisan
Onerileri, E-mail, Duyuru Panosu ve Telefon’ dur. Bunlarin yam sira laboratuvar yazilimi da iletisimde
aktif kullanilmaktadir. Miisteri ile iletisim yontemleri Miisteriye Hizmet Prosediirii (PR.10)’nde
aciklanmustir.

b) Yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda, yonetim sisteminin biitiinligiiniin
stirdliriilmesini sistemde tanimli prosediirler ile saglamaktadir. Metot, cihaz, personel, ortam, dokiiman ve
sistemsel degisiklikler sisteminin btlnini bozmayacak sekilde diizenlenmekte ve giivence altina
alimmaktadir.

flgili Dokiiman

YGG Proseduri (PR.04)
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I¢ Tetkik Prosedirii (PR.03)
Miisteriye Hizmet Prosediirii (PR.10)

6. KAYNAK GEREKLILIKLERi

6.1. Genel

ISU laboratuvari, laboratuvar faaliyetlerini yonetmek ve gerceklestirmek icin 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 calismaktadirlar. Personelden ve {ist
yonetimden tarafsizlik taahhiitleri alimmaktadir. Tarafsizlik riskleri tarafsizlik risk analizi ile analiz
edilmekte ve riskli hususlarda gerekli 6nlemler alinmaktadir.

6.2.2. ISU Laboratuvari, faaliyetlerinin sonuglarmi etkileyen her bir islev icin 6grenim, nitelik, egitim,
teknik bilgi, beceri ve tecriibe gereklilikleri dahil, yetkinlik gerekliliklerini gorev talimatlarinda dokiimante
etmektedir.

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

6.2.4. Laboratuvar yonetimi personele gorev, sorumluluk ve yetkilerini ¢alisma yonergesinde belirtilen
gorevlerin tebligi ve gorev talimatlarinin beyani ile bildirmektedir.

6.2.5. ISU Laboratuvar1 asagidakileri gerceklestirmek i¢in Personel Yonetimi Prosediirii ve Yetkinlik
Degerlendirme Talimati olusturmustur ve bunlara iliskin kayitlart muhafaza etmektedir: bu kayitlar ve
prosediir asagidaki siiregleri igermektedir.

a) yetkinlik gerekliliklerini tayin etme,

b) personelin segimi,

¢) personelin egitimi,

d) personelin gozetimi,

e) personelin yetkilendirilmesi,

f) personel yetkinliginin izlenmesi

6.2.6. Laboratuvar asagidaki faaliyetler de dahil (ancak bunlarla simrli olmamak iizere), belirli
laboratuvar faaliyetlerini gergeklestirmek igin gorev talimatlari ve personeli yetki listeleri ile
yetkilendirmektedir:

a) yontemlerin gelistirilmesi, iizerinde degisiklik yapilmasi, dogrulanmasi ve gegerli kilinmasinda,

(Deney Personeli, laboratuvar Sorumlusu, Laboratuvar Sefi)
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b) uygunluk beyanlar1 dahil sonuglarin analizinde,

€) sonuglarin raporlanmasi, gézden gegirilmesi ve onaylanmasinda.

Tlgili Dokiiman

Personel Yo6netimi Prosediril (PR.24)

Yetkinlik Analizi ve Degerlendirme Talimati1 (TL.13)

Personel Yetki Listesi (LT.03)

Gorev Talimatlar

6.3. Yerlesim ve cevre kosullar

6.3.1. Yerlesim ve cevre kosullari laboratuvar faaliyetleri i¢in uygun olarak ve sonuglarin gegerliligini
olumsuz etkilemeyecek sekilde tasarlanmustir.

6.3.2. Laboratuvar faaliyetlerinin gerceklestirilmesi i¢in gerekli tesislere ve g¢evresel kosullara iliskin
gereklilikler Yerlesim ve Cevre Kosullar1 Prosediiriinde dokiimante edilmistir.

6.3.3. Laboratuvar, ¢evresel kosullar1 ilgili sartname, yontem ve prosediirlere uygun sekilde veya bu
cevresel kosullarin sonuglarin gecerliligini etkiledigi yerlerde izlemek, kontrol etmek ve kaydetmek igin
gerekli form olusturmustur.

6.3.4. Tesislerin kontrolii igin tedbirler alinip, bu tedbirler izlenerek, belirli araliklarla g6zden
gecirilmekte ve asagidakileri (ancak bunlarla siirli olmamak tizere) igermektedir:

a) Laboratuvar faaliyetlerini etkileyen alanlara erisim ve bu alanlarin kullanimini kontrol altina almak igin
girislerde parmak okutmal1 sistem kullanilmaktadir.

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

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 Kontroliiniin ~ disindaki  tesislerde

gerceklestirmemektedir.

Tlgili Dokiiman

Yerlesim ve Cevre Kosullar1 Prosediirii (PR.14)

Temizlik Talimat1 (TL.01)

Atik Kontrolii Talimati (TL.14)

Laboratuvar Acil Eylem Talimat1 (TL.11)

6.4. Donanm

6.4.1. Laboratuvarin, laboratuvar faaliyetlerini dogru bir sekilde gergeklestirmesi igin gerekli olan ve

sonuglart etkileyebilen donanima (bunlarla sinirli olmamak iizere; Ol¢iim cihazlari, yazilim, 6l¢iim
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standartlari, referans malzemeleri, referans verisi, reaktifler ve sarf malzemeleri veya yardimci araglar)
erisimi bulunmakta ve Cihaz Listesi ve Stok Takip Formu ile kay1t 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 kullandigi zaman, donanim i¢in bu standardin
gerekliliklerinin karsilanacagini Cihaz Y 6netim Prosediiriinde belirtmistir.

6.4.3. Laboratuvar, donammin uygun bir sekilde ¢alismasini saglamak ve kontaminasyonunu veya
bozulmasini 6nlemek amaciyla ellegleme, tasima, depolama, kullanim ve planl bakim igin Cihaz Ydnetim
Prosediirii olusturmustur.

6.4.4. Laboratuvar, donamimi hizmete veya tekrar kullanima almadan once bunlarin belirlenmis
gerekliliklere uygun oldugunu kabul muayeneleri veya uygunluk kontrolleri ile dogrulamakta ve cihaz
dosyalarinda kayitlarin1t muhafaza etmektedir.

6.4.5. Laboratuvar 6l¢lim i¢in kullandigi donanimlardan, gegerli bir sonug saglamak i¢in gereken olgiim
dogrulugunu ve/veya 6l¢iim belirsizligini elde edebilir nitelikte olanlar1 segmekte ve kullanmaktadir.

6.4.6. Olciim donanimi raporlanan sonuglarin metrolojik izlenebilirligini saglamak igin Cihaz Listesi’nde
belirlenen plan dogrultusunda kalibre ettirilmektedir.

6.4.7. Laboratuvar, kalibrasyon durumunun givenilirligini stirdiirmek amaciyla, gerektiginde gozden
gecirilerek uyarlanacak bir kalibrasyon plant olugturmus olup bunu Cihaz Listesinde belirtmektedir.

6.4.8. Kalibrasyon gerektiren veya tanimlanmis bir gegerlilik siiresine sahip olan tiim donanim,
kullanicisinin kalibrasyon ya da gegerlilik siiresi durumunu kolayca taniyabilmesi i¢in cihaz etiketleri ile
etiketlenmektedir.

6.4.9. Hatal kullanima ya da asir1 yiiklemeye maruz kalan, siipheli sonuglar veren veya hatali ya da
belirlenmis gerekliliklerin disinda kaldigi anlasilan donanim hizmet disi birakilmaktadir. Diizgiin bir
sekilde calistigi dogrulanincaya kadar kullanimi engellenecek sekilde ayrilmakta veya hizmet disi oldugunu
belirtecek bir gekilde ARIZALIDIR etiketleri ile etiketlenmekte ve isaretlenmektedir. Laboratuvar, bu
hatanin ya da belirlenmis gerekliliklerden sapmanin etkilerini incelemekte ve Uygun Olmayan Deney Isinin
Kontrolii Prosediiriinii uygulamaktadir.

6.4.10. Donanim performansinin giivenilirligini stirdiirmek i¢in ara kontroller gerektiginde, bu kontroller
kalibrasyon dogrulama yolu ile yapilmakta ve kayit altina alinmaktadir.

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 uygulandiginmi giivence altina almaktadir.

6.4.12. Laboratuvar, sonuglar1 gegersiz hale getirebilecek istenmeyen donanim ayarlamalarini 6nlemek igin

sadece yetkili kigilerin cihazlara erigimini saglamaktadir.
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6.4.13. Laboratuvar faaliyetlerini etkileyebilecek donanima iliskin kayitlar muhafaza edilmektedir. Bu
kayitlar cihaz dosyalarinda yer almaktadir. Bu kayitlar asagidaki bilgileri icermektedir;

a) Yazilim ve {iriin bilgisi siiriimii de dahil donanimin kimligini (Guncel Dokiiman Listesi),

b) Ureticinin ads, tip kimligi, seri numaras1 veya diger benzersiz kimligini (Cihaz Listesi),

¢) Donanimin belirlenmis gerekliliklere uygunlugunu gosteren dogrulama belgesini (Mal kabul belgesi),

d) Mevcut yerini

e) Kalibrasyon tarihlerini, kalibrasyon sonuglarini, ayarlamalari, kabul kriterlerini, bir sonraki
kalibrasyonun son tarihini veya kalibrasyon zaman araligin1 (Cihaz Listesi),

f) Referans malzemelerin dokiimantasyonu, sonuglari, kabul kriterleri, ilgili tarihler ve gegerlilik siiresini
(Referans Malzeme Listesi),

g) Donanimin performansiyla ilgili olarak bakim planlar1 ve o dna kadar gergeklesen bakimlar1 (Cihaz
Listesi),

h) Donanimin gordiigi her tiir zarar, bozulma, degisim veya tamir ile ilgili detaylar1 (Cihaz Kalibrasyon
Bakim Kart1)

Tigili Dokiiman

Cihaz Yoénetim Prosediri (PR.22)

Cihaz Listesi (LT.07)

6.5. Metrolojik izlenebilirlik

6.5.1. Laboratuvar, 6l¢iim sonuglarinin metrolojik izlenebilirligini, her biri 6l¢iim belirsizligine katkida
bulunan dokiimante edilmis kesintisiz bir kalibrasyon zinciri vasitasiyla uygun bir referansa baglayarak
olusturulmakta ve siirekliligini saglamaktadir. Metrolojik izlenebilirligin saglandigi durumlar Cihaz
Yonetimi Prosediiriinde ve Referans Malzeme ve Standartlarin Kontrolii Prosediiriinde tanimlanmustir.
6.5.2. Laboratuvar, o6l¢im sonuglarinin Uluslararasi Birimler Sistemine (SI) izlenebilir olmasini
asagidakiler vasitasiyla glivence altina alinmaktadir:

a) Kalibrasyonlar, TS EN 1SO 17025’e gére ILAC MRA sahibi bir akreditasyon kurulusundan akredite
bir kalibrasyon laboratuvari tarafindan gergeklestirilmektedir.

b) SI’ya metrolojik izlenebilirligi beyan edilmis yetkin bir iiretici tarafindan tedarik edilen sertifikali
referans malzemeler kullanilmaktadir.

c) SI birimlerinin dogrudan gerceklestirilmesinin ulusal veya uluslararasi standartlarla dogrudan ya da
dolayl1 olarak karsilagtirilmasiyla giivence altina alinmas.

6.5.3. SI birimlerine metrolojik izlenebilirligin teknik olarak miimkiin olmamasi durumunda laboratuvar,
asagidaki drneklerdeki gibi uygun bir referansa metrolojik izlenebilirligi gostermektedir:

a) Yetkin bir iireticiden temin edilmis sertifikali referans malzemelerin sertifika degerlerine,
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b) Kullanim amacina uygun olan ve uygun karsilastirma yapilarak dogrulugu giivence altina alinmis
Ol¢im sonuclarini saglayan, agik¢a tanimlanmis ve kabul edilmis referans Ol¢im prosediirlerinin,
belirlenmis yontemlerin veya lizerinde uzlasilan standartlarin sonuglarina.

Tlgili Dokiiman

Cihaz Yonetimi Prosediri (PR.22)

Referans Malzeme ve Standartlarin Kontrolii Prosediirii (PR.18)

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.

Laboratuvarda iiriin veya hizmet satin almalar1 gerceklesmekte olup bu islemler sonrasi tiim (agik ihale
yontemiyle yapilan alimlar haric) tedarikgiler degerlendirilmektedir.

6.6.2. Laboratuvar asagidakiler i¢in Satin Alma Prosediiriine sahiptir ve bunlara iliskin kayitlar1 muhafaza
etmektedir:

a) Disaridan tedarik edilen iiriin ve hizmetler i¢in laboratuvar gerekliliklerinin tanimlanmasi (teknik
sartname), gdzden gecirilmesi ve onaylanmas;

b) Dis tedarik¢ilerin degerlendirme kriterleri, se¢imi, performansinin izlenmesi ve yeniden
degerlendirilmesinin tanimlanmasi (tedarik¢i degerlendirme formu)

¢) Disaridan tedarik edilen iiriin ve hizmetlerin kullanilmadan veya miisteriye dogrudan sunulmadan 6nce
laboratuvarin olusturmus oldugu gerekliliklere veya uygulanabilir oldugunda bu standardin ilgili
gerekliliklerine uygun olmasinin giivence altina alinmasi; (Mal Kabul Belgesi)

d) Dis tedarik¢ilerin degerlendirilmesi, performanslarinin izlenmesi ve yeniden degerlendirilmesi sirasinda
ortaya ¢ikan durumlar dikkate alinarak puan durumuna gore kamu mevzuatina gére uygun ise tedarikgi
listesinden ¢ikarilmaktadir.

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

a) Tedarik edilen Grlin ve hizmetlerden,

b) Kabul kriterlerinden,

€) Personelin her tiirlii gerekli niteligi de dahil olmak tizere yetkinlikten,

d) Laboratuvar veya miisterisinin, dis tedarik¢inin miilkiinde gergeklestirmeyi amagladig: faaliyetlerden.
Tlgili Dokiiman

Satin Alma Prosediirii (PR.20)

7. PROSES GEREKLILIKLERIi

7.1. Taleplerin, tekliflerin ve sozlesmelerin gozden gecirilmesi
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ISU Laboratuvarinda, miisteri taleplerinin nasil almacagi, sdzlesmelerin olusturulmasi ve gdzden
gecirilmesi ile ilgili kurallar Talep, Teklif ve Sozlesmelerin GoOzden Gegirilmesi Prosedirinde
aciklanmaktadir. Numune Alma Plan1 dogrultusunda i¢ ve dis miisterilere numune alma ve deney hizmeti
verilmektedir. I¢ miisteriler ile imzalanan Sozlesmeler dogrultusunda, dis miisteriler ile ise Analiz Talep

Formu ya da protokoller dizenlenerek hizmet verilmektedir.

7.1.1 Laboratuvar taleplerin, tekliflerin ve sozlesmelerin gozden gecirilmesi igin Talep, Teklif ve

So6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediiriine sahiptir, prosediirde asagidaki hususlar tanimlanmaistir;
a) Gerekliliklerin yeterli bir sekilde tanimlandigini, dokiimante edildigini ve anlagildigini,

b) Laboratuvarin gereklilikleri karsilayabilecek yetenege ve kaynaga sahip oldugunu,

c) Laboratuvar deney hizmetleri kapsaminda dis tedarik¢i kullanmamaktadir.

d) Uygun yontem ve prosediirlerin se¢ildigini ve miisteri gerekliliklerinin karsilanabildigini.

7.1.2 Misteri tarafindan talep edilen yontemin uygun veya gilincel olmadigi degerlendirildiginde

laboratuvar miisteriyi bilgilendirmekte ve onay1 olmadan ¢aligmamaktadir.

7.1.3 Miisteri, deney i¢in bir sartnameye veya standarda uygunluk beyani talep ettiginde (O6rnegin
gecti/kaldi, tolerans igi/tolerans disi, uygun/uygun degil) sartname, mevzuat veya standart ve karar kurali
acik¢a tanimlandigi durumlarda bu kural uygulanmaktadir. Segilen karar kurali, halihazirda talep edilen
sartname, mevzuat veya standartta yer almiyorsa miisteriye talep teklif formu sézlesme formu ile

bildirilmekte ve bu konuda miisteri ile anlasma saglamaktadir.

7.1.4 Talep veya teklifle sozlesme 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

tutarliligini veya sonuglarin gecerliligini etkiledigi durumda kabul edilmemektedir.
7.1.5 Sozlesmeden her tiirlii sapma miisteriye bildirilmektedir.

7.1.6 SoOzlesme, is bagladiktan sonra tadil edilirse, sdzlesme yeniden gozden gegirilmekte ve yapilan

tadiller, bu durumdan etkilenen tiim personele sozlii veya yazili olarak bildirilmektedir.

7.1.7 Laboratuvar, miisteri taleplerinin agikliga kavusturulmasi ve yapilan isle ilgili laboratuvar

performansinin izlenmesi konularinda miisterilerle veya onlarin temsilcileriyle isbirligi yapmaktadir.

Bu isbirligi asagidakileri igerebilir:

a) Misteriye laboratuvar faaliyetlerine eslik edebilmesi igin laboratuvarin ilgili alanlarina makul bir
erisimin saglanmasini,

b) Dogrulama amaglarina iligkin miisteri tarafindan ihtiyag duyulan numunelerin hazirlanmasi,

paketlenmesi ve sevk edilmesini.
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7.1.8  Gozden gecirme kayitlari, her tiirlii 6nemli degisikligi de igerecek sekilde muhafaza edilmektedir.
Ayrica laboratuvar faaliyetlerinin sonuglar1 veya miisteri gereklilikleriyle ilgili miisteriyle gerceklestirilen
goriismelere ait kayitlar muhafaza edilmektedir.

Tlgili Dokiiman

Talep, Teklif ve S6zlesmelerin Gozden Gegirilmesi Prosediirii (PR.09)

Analiz Talep Formu (FR.096)

7.2. Yontemlerin secilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kilinmasi

7.2.1. Yontemlerin se¢ilmesi ve dogrulanmasi

7.2.1.1. Laboratuvar, tim laboratuvar faaliyetleri ve uygun oldugu yerlerde olgiim belirsizligi
degerlendirmesi i¢in, veri analizi amaciyla kullanilacak istatistiksel tekniklerle birlikte uygun yontem ve
prosediirleri kullanmaktadir. Bu teknikler Deney Metodunun Se¢ilmesi Ve Gegerli Kilinmasi Prosediiriinde
tanimlanmustir.

7.2.1.2. Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili tiim yontemler, prosediirler ile talimat, standart, kilavuz ve
referans verisi gibi destekleyici dokiimanlar dis kaynakli dokiiman listesi ile takip edilerek giincel
tutulmakta ve personel tarafindan ortak ag iizerinden erisilebilirligi saglanmaktadir.

7.2.1.3. Laboratuvar, uygun veya miimkiin olmadigi durumlar disinda bir yontemin en son gecerli
stirimiiniin kullanilmas1 igin dis kaynakli dokiimanlarin giincelligini kontrol etmektedir. Gerektiginde,
tutarli bir uygulama saglamak i¢in yontemin uygulamasi ek detaylarla desteklenmekte ve deney talimatlar
ile detaylandirilmistir.

7.2.1.4. Misterinin kullanilacak yontemi belirtmedigi durumlarda, laboratuvar analiz laboratuvarda
uygulanan bir yontem se¢cmekte ve segilen yontem hakkinda miisteriyi talep teklif veya sozlesme ile
bilgilendirmektedir. Uluslararasi, bolgesel ya da ulusal standartlarda veya saygin bir teknik kurulug
tarafindan ya da ilgili bilimsel yaymlarda veya dergilerde yayinlanmis olan ya da donamim direticisi
tarafindan belirlenmis yontemler kullanilmaktadir. Laboratuvar tarafindan gelistirilmis yontemler
kullanilmamaktadir.

7.2.1.5. Laboratuvar uygulamaya baslamadan once, gereken performansin elde edilebildigini giivence
altina almak suretiyle, yontemlerin diizgiin bir sekilde calisilabildigini dogrulamaktadir. Dogrulamanin
kayitlar1 Validasyon/Verifikasyon Raporu ile muhafaza edilmektedir. Eger yayimlayan kurulus tarafindan
yontem giincellenirse, dogrulama gerekli 6l¢ilide tekrarlanmaktadir.

7.2.1.6. Laboratuvarda ulusal ve uluslar arasi yontemler kullanilarak numune alma ve laboratuvar
faaliyetleri gerceklestirilmektedir. Laboratuvar tarafindan gelistirilen metot kullanilmamaktadir.

7.2.1.7. Laboratuvar faaliyetleriyle ilgili ydontem ve prosedirlerden sapmalara ancak bunlar dokiimante
edildiginde, teknik olarak gerek¢elendirildiginde, onaylandiginda ve miisteri tarafindan kabul edildiginde

izin verilmektedir.
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7.2.2. Yontemlerin gecerli kilmmasi
7.2.2.1. ISU Laboratuvari standart olmayan yontemleri gegerli kilmaktadir. Gegerli kilma, s6z konusu

uygulamanin veya uygulama alanim ihtiyaglarini karsilayacak kapsamda yapilmaktadir.

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

yapilmaktadir.
7.2.2.3. Kullanim amacina gére degerlendirilen gecerli kilinmig yontemlerin performans 6zellikleri,
miisterilerin ihtiyaglariyla ilgili ve belirlenmis gerekliliklerle tutarlidir.
7.2.2.4. ISU Laboratuvar: gecerli kilmayla ilgili asagidaki kayitlart muhafaza etmelidir:
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.
7.3. Numune Alma

7.3.1. ISU Laboratuvarinda miisteriye verilen hizmetler kapsaminda numune alma islemi laboratuvar
numune alma personeli ve miigteri tarafindan yapilmaktadir. Numune almalarda yasal zorunluluklara ve
standartlara uyulmaktadir. Alinacak numuneye uygun olarak hazirlanmig Numune Alma Talimatlarina
(Atik sulardan Numune Alma, Gol-goletlerden Numune Alma-Nehirlerden Numune Alma) dizenlenen
Numune Alma Talimatina uygun olarak numuneler alinmaktadir. Numune alma planinin yapilmasi, plana
uygun olarak numunelerin alinmasi, muhafazasi, tasinmasina iliskin aciklamalar ve kayitlar Numune
Yonetim Prosediiriinde yer almaktadir.

Laboratuvar, yapacag: deney i¢in madde, malzeme ya da iiriinlerden numune almasi gerektigi durumda,
numune almayla ilgili bir plan veya yonteme sahiptir. Numune alma ydntemi, sonraki deney sonuglarmin
gecerliligini giivence altina almak icin kontrol edilmesi gereken unsurlari ele almaktadir. Numune alma
plan1 ve yontemi numune almanin gerceklestigi 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 secimini,

b) Numune alma planini,

€) Sonraki deney i¢in gereken Ogeyi saglamak iizere bir madde, malzeme veya iiriin,

numunenin/numunelerin hazirlanmasini ve islenmesini.
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7.3.3. Laboratuvar, gergeklestirilen deney bir boliimiinii olugturan numune alma verilerine dair kayitlari
numune alma kayit formlari ile muhafaza etmektedir. Bu kayitlar ilgili oldugu durumlarda asagidakileri
icermektedir:

a) kullanilan numune alma prosediiriine atfi,

b) numune almanin tarih ve saatini,

€) numuneyi tanimlayan ve tarif eden verileri (6r. sayisi, miktari, ad1),

d) numune almay1 gergeklestiren personelin kimligini,

e) kullanilan donanimin tanimlanmasini,

f) cevresel kosullar veya tasima kosullarini,

0) uygun oldugu durumda numune alinan yerin tanimlanmasi igin semalar veya diger es deger araglari,

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

Ilgili Dokiiman

Numune Yonetim Prosedirii (PR.15)

Atik sulardan Numune Alma Talimati (TL15)

Gol-Goletlerden Numune Alma Talimati (TL17)

Nehirlerden Numune Alma (TL.16)

7.4. Deney Numunelerin Elleglenmesi

7.4.1. Laboratuvar, numunenin biitiinliigii ile laboratuvar ve miisterinin ¢ikarlarinin korunmasi i¢in
gereken tiim tedbirler dahil, numunenin tasinmasi, kabulii, elleglenmesi, korunmasi, depolanmasi,
alikonulmas1 ve bertarafi veya geri gonderilmesi igin bir Numune Yonetim Prosedurt ve Numunelerin
Tagimas1 ve Depolamas: Talimati olusturmustur. Deney igin ellegleme, tagima, depolama/bekletme ve
hazirlama esnasinda numunede bozulma, kontaminasyon, kayip veya hasardan kaginmak amaciyla
onlemler alinmaktadir. Numune ile birlikte verilen ellegleme talimatlarina uyulmaktadir.

7.4.2. Laboratuvar, deney numunelerinin agik bir sekilde tanimlanmasi i¢in protokol numarasinin barkod
etiketlere basilin  numuneye yapistirilmasi  yontemini  kullanmaktadir. Numune, laboratuvarin
sorumlulugunda oldugu siirece bu tanimlama ile muhafaza edilmektedir. Sistem, numunelerin fiziksel
olarak veya kayitlar veya diger dokiimanlarda sz edildiginde birbiriyle karistirilmamasini glivence altina
almaktadir. Sistem, uygun oldugu durumda, bir numunenin veya numune gruplarinin alt boliimlere
ayrilmasi ve numunelerin transferine yer vermektedir.

7.4.3. Deney numunelerinin laboratuvara kabuliinden itibaren belirlenmis sartlardan sapmalar
kaydedilmektedir. Bir numunenin deney igin uygunluguna dair siiphe oldugunda veya numune sunulan
kabul ret kriterlerine uymadiginda, laboratuvar islemlere baslamadan dnce daha fazla talimat i¢in miisteriye
basvurmakta ve buna iliskin sonuglar1 kaydetmektedir. Belirlenmis sartlardan sapma oldugu miisteri

tarafindan kabul edilen bir numunede deney yapilmasi istenildiginde; laboratuvar, hangi sonuglarin
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sapmalardan etkilenebilecegini goésteren bir feragat beyanimi rapora eklemektedir. Bu tiir numuneleri
miisteri onay1 alinarak ¢aligmaktadir.

7.4.4. Numunelerin belirlenen ¢evresel kosullarda depolanmasi veya tutulmasi gerektiginde bu kosullarin
stirekliligi saglanmakta, izlenmekte ve 1s1-nem vb. élgtimleri kaydedilmektedir.

Tlgili Dokiiman

Numune Y 06netim Prosediri (PR.15)

Numunelerin Tagimas: ve Depolamas: Talimati1 (TL.06)

7.5. Teknik kayitlar

7.5.1. Laboratuvar, mimkiinse 6l¢iim sonucunu ve iligkili 6l¢iim belirsizligine etki eden unsurlarin
tammlanmasin1 kolaylagtirmak ve laboratuvar faaliyetinin aslina miimkiin olan en yakin sartlar altinda
tekrarina imkan tanimak icin her bir laboratuvar faaliyetine iliskin teknik kayitlarin; sonuglari, raporu ve
yeterli bilgiyi icerdigini giivence altmna almaktadir. Bu durumla ilgili gereksinimler Kayitlarin Kontroli
Proseduirii ve Laboratuvar Bilgi Yonetim Prosediriinde tanimlanmaktadir.

Teknik kayitlar; tarih ile her bir laboratuvar faaliyetinden ve veriler ile sonuglarin kontroliinden sorumlu
personelin kimligini icermektedir. Asil gozlem, veri ve hesaplamalar yapildiklar1 anda kaydedilmekte ve
belirli bir is ile tanimlanabilir olmaktadir.

7.5.2. Laboratuvar, teknik kayitlarda yapilan degisikliklerin onceki siirlimlere veya asil gozlemlere
izlenebilmesini giivence altina almaktadir. Hem asil hem de diizeltilmis veri ve dosyalar degisiklik tarihini,
degistirilen hususlar ve bu degisikliklerden sorumlu personeli de igerecek sekilde muhafaza edilmektedir.
Bilgisayar Programu Giincelleme/Yedekleme Formu ile digital ortamda tutulan yedeklerin takibi
yapilmaktadir.

flgili Dokiiman

Kayitlarin Kontrolii Prosediri (PR.02)

Laboratuvar Bilgi Yonetim Prosedrt (PR.21)

7.6. Ol¢iim belirsizliginin degerlendirilmesi

7.6.1. Laboratuvarlar &lgiim belirsizligini artiran etmenleri belirlemektedir. Olgiim belirsizligini
degerlendirirken numune almadan kaynaklananlar da dahil, énemi bulunan tiim etmenler uygun analiz
yontemleri kullanilarak hesaba katilmaktadir. Olgiim belirsizligi hesaplamalari ulusal ve/veya uluslararasi
kaynaklar kullamlarak gergeklestirilmektedir. Laboratuvar Olgiim belirsizligi hesaplamalarinda kullanilan
teknik ve yontemleri Deney Metodunun Secilmesi Ve Gegerli Kilinmasi Prosediirii ve Olgiim

Belirsizliginin Tahmin Edilmesi Prosedirinde tanimlamistir.

7.6.2. Laboratuvar faaliyetleri i¢in kullanilan cihazlarin kalibrasyonu disaridan tedarik edilmektedir.
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7.6.3. Laboratuvar Olgiim belirsizliginin ~ degerlendirilmesi i¢in Olgiim Belirsizligi Prosediirii
olusturulmustur. Uluslar arasi standart metotlar kullanilarak (Nordtest, Eurachem vb.) él¢lim belirsizlikleri
hesaplanmaktadir.

Tlgili Dokiiman

Olgiim Belirsizligi Prosediirii (PR.13)

Deney Metodunun Segilmesi ve Gegerli Kilinmasi Prosediirii (PR.12)

7.7. Sonuglarin gegerliliginin giivence altina alinmasi

7.7.1. Laboratuvar, sonuglarin gegerliligini izlemek igin Kalite Kontrol Prosediirii olusturmustur. Elde
edilen veriler, egilimlerin tespit edilmesine olanak saglayacak sekilde kaydedilmekte ve uygulanabilir
oldugu yerlerde, sonuglari gézden gecirmek igin istatistiksel teknikler kullanilmaktadir. Bu izleme
planlanmakta ve gbdzden ge¢irilmekte, uygun oldugu durumda asagidakileri (bunlarla smirli kalmamak
lizere) icermektedir:

a) Referans malzemelerin veya kalite kontrol malzemelerinin kullanimin1 (QC-Kartlar),

b) Izlenebilir sonuglarin elde edilmesi igin kalibre edilmis alternatif araglarin kullamimimi (Kalibrasyon
dogrulamalar),

¢) Olgiim ve deney donaniminin islevsel kontrollerini (Cihaz performans testleri),

d) Uygulanabilir oldugunda, kontrol diyagrami ile kontrol veya ¢alisma standartlarinin kullanimini(QC-
Kart ve Kalibrasyon Dogrulamalar),

e) Olgiim donamminin ara kontrollerini(QC, Kal. dogrulamalar, Bakim),

f)  Ayni veya farkli yontemler kullanarak deneylerin tekrarini (metot karsilagtirma),

g) Muhafaza edilen numunelerin yeniden deney tabi tutulmasini (Lab. I¢i Karsilastirmalar),

h) Bir numunenin farkli karakteristiklerine ait sonuglarimin birbiriyle korelasyonunu raporlanmis
sonuglarin gézden gegirilmesini,

i) laboratuvar ici karsilagtirmalari,

j)  Kor numunenin/numunelerin deneye tabi tutulmasini.

7.7.2. Laboratuvar, miimkiin ve uygun oldugu durumlarda sonuglarini diger laboratuvarlarin sonuglariyla
karsilagtirarak kendi performansini izlemektedir. Bu izleme Yeterlilik Deneyleri ve Karsilagtirma
Olgiimleri Katilm Listesi ile planlanmakta, gozden gegirilmekte ve asagidakilerden bir veya ikisini
(bunlarla siirli kalmamak iizere) icermektedir:

a) Yeterlilik deneylerine katilimu,

b) Yeterlilik deneyi diginda laboratuvarlar arasi karsilagtirmalara katilima.

Dis Kalite Kontrol ¢alismalarinda 6éncelikle TS EN ISO/IEC 17043 standardina gore akredite, ulusal
ve/veya uluslararasi diizeyde faaliyet gosteren yeterlilik deneyi saglayicilarinin programlari segilmektedir.

Bu tiir programlarin mevcut olmamasi halinde TS EN ISO/IEC 17043 standardi sartlarimi karsilayan

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sube Miidiiri Daire Bagkan
Betiil KOSE INER Dilek KATICA Dog. Dr. Burak KIZILOZ

FR.009/11.09.2017-01



DOKUMAN KODU LKEK.01
LABO RATUVAR iLK ){AYIN TARiHi 31.08.2007
. . REVIZYON TARIHI 18.05.2023
KALITE EL KITABI REVIZYON NO 21
SAYFA NO 25/36

kuruluslarca organize edilen yeterlilik deneyi programlari tercih edilmektedir. Yukarida bahsi gegen
programlarin mevcut olmadigi ve alternatif kalite kontrol yontemlerinin uygulanmasinin miimkiin olmadigi
durumlarda laboratuvarlar arasi karsilastirma programlarina katilim saglanmaktadir. Bu tiir programlarin da
TS EN ISO/IEC 17043 standardi sartlarim1 saglama sarti aranmaktadir. Laboratuvarlar, katildiklari
yeterlilik deneyleri programlarinin TS EN ISO/IEC 17043 standardi sartlarini karsiladigina dair kanitlarini
yeterlilik deneyi raporu ve uygun oldugunda ham verileri muhafaza etmektedir.

7.7.3. Yeterlilik Deneyi veya LAK katilimi faaliyetlerinden elde edilen veriler analiz edilmekte,
laboratuvar faaliyetlerini kontrol etmek ve uygulanabilir oldugu durumlarda iyilestirmek igin
kullanilmaktadir. Faaliyetlerin izlenmesinden elde edilen verilerin analiz sonuglarinin 6nceden tanimlanmig
kriterlerin disinda oldugu tespit edilirse, yanlis sonuglarin raporlanmasini 6nlemek i¢in uygun faaliyetler
Dizeltici Faaliyet Prosedurtine gore gergeklestirilmektedir.

Ilgili Dokiiman

Deney Sonuglarmin Kalitesinin Temini Prosediirii (PR.16)

Duzeltici Faaliyet Prosediru (PR.07)

Deney Sonuglarinin Kalitesinin Temini Plan1 (PL.07)

7.8. Sonuglarin raporlamasi

7.8.1. Genel

ISU Laboratuvarinda gergeklestirilen tiim analizlerde sonuglarin raporlandirilmasinin nasil yapilacag
Deney Sonuglarinin Rapor Haline Getirilmesi Prosediiriinde (PR.17) belirtilmistir.

7.8.1.1. Sonuglar agiklanmadan once sirasi ile Raporlama Personeli, laboratuvar Sorumlusu tarafindan
g0zden gecirilmekte, Laboratuvar Sefi ve Sube Miidiirii tarafindan onaylanmaktadir.

7.8.1.2. Sonuglar; genel olarak analiz raporunda dogru, agik, kesin ve tarafsiz bir sekilde sunulmakta,
miisteriyle mutabik kaliman ve sonuglarin yorumlanmasi i¢in gereken bilgilerin yani sira kullanilan
yontemin gerektirdigi tim bilgileri de igermektedir. Yayimlanan biitiin raporlar teknik kayit olarak
muhafaza edilmektedir.

7.8.2. Raporlar icin ortak gereklilikler (deney, kalibrasyon veya numune alma)

7.8.2.1. Laboratuvar aksi igin gegerli nedenlere sahip olmadik¢a; her rapor, yanlis anlama veya hatal
kullanim ihtimallerini asgariye indirmek i¢in TS EN I1SO 17025:2017 Madde 7.8.2.1, *‘R-20.18 TURKAK
Markali Deney Raporlar1 ve Kalibrasyon Sertifikalarma iliskin Rehber’’ ve ‘‘R-10.06 TURKAK
Akreditasyon Markasi’nmin TURKAK tarafindan akredite edilmis kuruluslarca kullanilmasma iliskin
sartlar”> ve Cevre ve Sehircilik Bakanligmin “Cevre Ol¢iim ve Analiz Laboratuvarlari Yeterlik
Yonetmeligi” dokiimanlaria uygun olarak hazirlanmstir.

7.8.2.2. Laboratuvar, bilginin miisteri tarafindan saglandigi durumlar héaricinde raporda verilen tiim

bilgilerden sorumlu olmaktadir. Miisteri tarafindan saglanan verilerin agik bir sekilde tamamlanmaktadir.
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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 olmasi durumunda),
sonuglarin numunenin teslim alindig1 hali igin 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 agsagidakileri icermektedir:

a) Cevresel kosullar gibi 6zel deney kosullar ile ilgili bilgileri,

b) Tlgili oldugu durumda gerekliliklere veya sartnamelere uygunluk beyanini (bk. 7.8.6),

€) Asagidaki durumlarda, uygulanabilir oldugu yerlerde olgiilen biiyiikliikle ayni birimde veya olglilen
biiyiikliige bagl bir ifade olarak (6r. yiizde olarak) 6l¢iim belirsizligini:

e  Deney sonuglarmin uygulanmasi veya gegerli kilimmasiyla ilgili oldugunda,

e  Misterinin talimat1 bunu gerektirdiginde veya

e Olgiim belirsizligi belirlenmis bir siira uygunlugu etkilediginde,

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

e) Ozel yontemler, yetkililer, miisteriler veya miisteri gruplarinca gerekli kilinabilecek ek bilgileri.
7.8.3.2. Laboratuvar numune alma faaliyetinden sorumlu oldugunda deney raporlari, raporlarin
yorumlanmasi i¢in gerekli oldugu yerlerde Madde 7.8.5°te listelenen gereklilikleri yerine getirecek sekilde
diizenlenmistir.

7.8.5. Numune Almanin Raporlanmasi

Laboratuvar numune alma faaliyetlerinden sorumlu oldugunda Madde 7.8.2’de belirtilen gerekliliklere ek
olarak; sonuglarin yorumlanmasi i¢in gerekli oldugunda asagidaki maddeleri icermektedir:

a) Numune alma tarihini

b) Numune alman 6ge veya malzemenin O6zgiin tanimmi (uygun olmasi halinde numune sahibinin
adi/unvani, model veya tip tanimi ya da seri numarasi dahil)

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

d) Numune alma plani ve numune alma yontemine dair referansi

e) Numune alma sirasinda sonuglarin yorumlanmasini etkileyecek her tiirlii gevresel kosulun ayrintilarini

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

7.8.6. Uygunluk beyanlarinin raporlanmasi

7.8.6.1. Miisterinin talebi olmadigi miiddet¢e uygunluk beyani verilmemektedir. Miisterinin talebi (izerine
bir sartname, mevzuat veya standarda gore uygunluk beyani sunuldugunda, laboratuvar uygulanan karar

kuralim, ilgili kuralin risk seviyesini (yanlis kabul, yanlis ret ve istatiksel varsayimlar gibi) dikkate alarak
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dokiimante etmekte ve karar kuralim1 uygulamaktadir. Karar kurali ile ilgili agiklamalar Karar Kurali
Talimatinda verilmistir.

7.8.6.2. Laboratuvar, uygunluk beyanini asagidaki durumlari agik¢a tanimlayacak sekilde raporlamaktadir:
a) Uygunluk beyaninin hangi sonuglara uygulandigini, (* ile belirtilir)

b) Hangi sartnamelerin, standartlarin, mevzuatin veya bunlarla ilgili bolimlerin kargilandigini ya da
karsilanmadigini,(Uygundur ya da Uygun degildir)

c) Uygulanan karar kuralin1 (talep edilen sartname veya standardin i¢eriginde bulunmuyorsa)(Yanlis ret
veya Yanlig kabul)

ISU Laboratuvar analiz raporlarinda miisteri tarafindan talep edilmedigi takdirde uygunluk beyani
verilmemektedir.

7.8.7.  Goriis ve yorumlarin raporlanmasi

ISU laboratuvarinda analiz raporlarinda Goriis ve Yorum yayimlanmamaktadir.

7.8.8. Raporlardaki tadiller

7.8.8.1. Yayimlanmis bir raporun degistirilmesi, tadil edilmesi veya yeniden yayimlanmasi gerektiginde
yapilan her tiirlii bilgi degisikligi agik bir sekilde raporda agiklama olarak belirtilmekte, uygun oldugu
yerlerde degisikligin sebebi raporda belirtilir ve “Bu rapor ...... tarih ve ....... no’ lu raporun ..........c........
sebebiyle olusturulan tadilidir.. ...... tarih ve ... no’ lu rapor gegersizdir.”” ifadesi yer alir. Bu tarz
tadiller bu standardin biitiin gerekliliklerini karsilamaktadir.

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

Tlgili Dokiiman

Deney Sonuglarinin Rapor Haline Getirilmesi Prosediirii (PR.17)

Numune Yonetim Prosedirii (PR.15)

Karar Kural1 Talimat1 (TL.23)

7.9. Sikayetler

7.9.1. Laboratuvar sikayetlerin alinmasi, degerlendirilmesi ve karar verilmesiyle ilgili dokiimante edilmis
bir Sikayetlerin Céziimlenmesi Prosediriine sahiptir.

7.9.2. Sikayetlerin ele alinmasi prosesinin agiklamasi, talep eden her tiirlii ilgili taraf i¢in web sitemizden
erigilebilirdir. Bir sikayetin alinmasi iizerine laboratuvar; sikayetin, sorumlulugundaki laboratuvar
faaliyetleriyle ilgili olup olmadigin1 dogrulamakta, eger Oyleyse 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,
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b) Coziimler i¢in gergeklestirilen faaliyetleri de igerecek sekilde sikayetlerin izlenmesi ve kaydedilmesini,
€) Her tiirlii uygun adimin atilmasinin giivence altina alinmasini.

Tiim bu islemler Sikayet/Oneri Formu ile yapilmaktadir.

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

7.9.5. Mimkiin olan her durumda, laboratuvarimiz sikdyeti kabul ettigini bildirmekte ve ilerleme
raporlarini ve sonucu sikdyetciye sunmaktadir.

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

7.9.7. Laboratuvar miimkiin olur olmaz sikayet¢iye, sikdyet degerlendirmesinin bittigine dair resmi
bildirimde bulunmaktadir.

Tlgili Dokiiman

Sikayetlerin C6zUimlenmesi Prosediri (PR.11)

7.10. Uygun Olmayan Is

7.10.1. Laboratuvar, gerceklestirdigi laboratuvar faaliyetlerinin herhangi bir kisminin veya sonuglarinin,
kendi prosediirlerine veya miisteriyle mutabik kalinan gerekliliklere uymadigi zaman uygulayacagi Uygun
Olmayan Deneyin Kontrolll Proseduiriine sahiptir.(6r. donanim veya ¢evresel kosullarin belirlenen sinirlarin
disinda kalmasi, izleme sonuglarinin belirlenen kriterleri karsilayamamasi). Bu prosediir asagidakileri
giivence altina almaktadir:

a) Uygun olmayan igin 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,

c) Uygun olmayan isin 6nemine dair, 6nceki sonuglar iizerinde yapilmig bir etki analizini de igerecek
sekilde bir degerlendirmenin yapilmasini,

d) Uygun olmayan isin kabul edilebilirligiyle ilgili bir kararin alinmasini,

e) Gerekli oldugu durumda miisterinin bilgilendirilerek yapilan isin geri ¢ekilmesini,

f) Ise yeniden baslama onayina iliskin sorumlulugun tanimlanmasini.

7.10.2. Laboratuvar, uygun olmayan isin ve Madde 7.10.1 b ila f imlerinde belirtilen faaliyetlerin
kayitlarin1i muhafaza etmektedir.

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

Tlgili Dokiiman

Uygun Olmayan Deney Isinin Kontrolii Prosediirii (PR.06)
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Duzeltici Faaliyet Proseduri (PR.07)

7.11. Verilerin kontroli ve bilgi yonetimi

7.11.1. Laboratuvarin, faaliyetlerini ger¢eklestirmek icin ihtiya¢ duydugu bilgi ve verilere erigimi
bulunmaktadir.

7.11.2. Verilerin toplanmasi, islenmesi, kaydedilmesi, raporlanmasi, depolanmasi veya veriye tekrar
ulasilmasi i¢in kullanilan laboratuvar bilgi yonetim sistemi/sistemleri; arayiizlerin laboratuvar bilgi yonetim
sisteminde/sistemlerinde diizgiin isleyisi de dahil, kullanim oncesi fonksiyonellik agisindan gegerli
kilinmakta ve miimkiin ise yazilim firmalar tarafindan validasyon raporu ile kayit altina alinmaktadir.
Laboratuvar yazilim yapilandirmasi veya hazir ticari yazilimlardaki degisiklikler de dahil, herhangi bir
degisiklik oldugunda, bu degisiklikler uygulanmadan &nce onaylanmakta, dokiimante edilmekte ve gegerli
kilinmaktadir. Bu degisiklikleri gecerli kilma raporlari ile muhafaza etmektedir.

7.11.3. Laboratuvar bilgi yonetim sistemi/sistemleri yetkilendirme listeleri ile;

a) Yetkisiz erisimlerden korunmakta,

b) Midahalelere ve kayiplara kars sifreler ve yedeklemeler ile korunmakta,

€) Tedarikgilerde veri paylasimi bulunmamaktadir,

d) Verilerin ve bilgilerin biitiinliigiinii glivence altina alacak sekilde siirekliligini saglamakta,

e) Sistem arizalarmin kayit altina alinmasini, uygun acil ve diizeltici faaliyetleri icermektedir.

7.11.4. Laboratuvar bilgi yonetim sistemi, disaridan veya dis tedarikgi tarafindan yonetilmemektedir.
7.11.5. YOnetim sistemine ait dokiimanlar, talimatlar, kilavuzlar ve laboratuvar bilgi yonetim sistemiyle
ilgili veriler personelin erigebilmesi i¢in ortak ag {izerinden pdf dosyasi olarak paylasilmaktadir.

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

Ilgili Dokiiman

Laboratuvar Bilgi Yonetimi Proseduri (PR.21)

8. YONETIM SISTEMi GEREKLILIKLERI

8.1. Secenekler

8.1.1. Genel

Laboratuvar, TS EN ISO 17025:2017 standardinin gerekliliklerinin tutarli bir sekilde yerine getirilmesini
destekleyen, gosteren ve laboratuvar sonuglarinin kalitesine glivence veren bir yonetim sistemi kurmustur.
Bu sistemi doklmante etmekte, uygulamakta ve siirekliligini saglamaktadir. Madde 4 ila 7’deki
gerekliliklerin  karsilanmasina ek olarak, laboratuvarimiz yonetim sistemini, Secenek A olarak

uygulamaktadir.
8.1.2. Secenek A

ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
Kalite Yoneticisi Sube Miidiiri Daire Bagkan
Betiil KOSE INER Dilek KATICA Dog. Dr. Burak KIZILOZ

FR.009/11.09.2017-01



DOKUMAN KODU LKEK.01
LABO RATUVAR iLK ){AYIN TARiHi 31.08.2007
. . REVIZYON TARIHI 18.05.2023
KALITE EL KITABI REVIZYON NO 21
SAYFA NO 30/36

Laboratuvarin yonetim sistemi asgari olarak asagidakileri ele almaktadir:

e  Yonetim sistemi dokiimantasyonunu

e  Yonetim sistemi dokiimanlarinin kontroliinii

e  Kayitlari kontroliinii

e Risk ve firsatlar1 ele almak i¢in faaliyetleri

o lyilestirmeleri

e  Duzeltici faaliyetleri

o g tetkikleri

e Yonetimin gbzden gecirmelerini

8.2. Yonetim sistemi dokiimantasyonu (Secenek A)

8.2.1. Laboratuvar yonetimi, bu standardin amacglarimi gerceklestirmek igin Kalite politikasi ve kalite
hedefleri olusturulmus bunlar1 dokiimante etmis ve siirekliligini saglamaktadir. Bu politika ve hedeflerin
laboratuvar organizasyonunun tiim seviyelerinde kabul edilmekte ve uygulanmasini egitimler ve duyurular
yolu ile glivence altina almaktadir.

8.2.2. Kalite politikas1 ve Kalite hedefleri Laboratuvarin yetkinligi, tarafsizligi ve laboratuvar
faaliyetlerinin tutarliligini icerecek sekilde hazirlanmustir.

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

8.2.4. 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 bitin personel, yonetim sistemi dokiimantasyonunun
boliimlerine ve kendi sorumluluklarina uygulanabilir olan bilgilere ortak ag vasitasi ile erigebilmektedir.
Tlgili Dokiiman

Kalite El Kitab1 (LKEK)

Kalite Politikas1 (KP.01)

8.3. Yonetim sistemi dokiimanlarimin kontrolii (Secenek A)

8.3.1. Laboratuvar, bu standardin yerine getirilmesiyle ilgili dokiimanlar1 kontrol etmekte ve Giincel
Dokiiman Listesi ve Di1g Kaynakli Dokiiman listesi ile takip etmektedir.

8.3.2. Dokiiman kontrolii prosediirii asagidakileri giivence altina alacak sekilde olusturulmustur;

a) Dokiimanlarin yayimlanmadan 6nce yetkili personel tarafindan yeterlilik a¢isindan onaylanmasini,

b) Dokiimanlarin belirli araliklarla gézden gegirilmesini ve gerektiginde giincellenmesini,
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¢) Degisikliklerin ve dokiimanlarin giincel siiriim durumunun tanimlanmasini,

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

e) Dokiimanlarin 6zgiin sekilde tanimlanmasini,

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

flgili Dokiiman

Dokiimanlarin Kontrolii Prosediirii (PR.01)

Guncel Dokiiman Listesi (LT.01)

Di1s Kaynakli Dokiiman Listesi (LT.11)

8.4. 8.4 Kayitlarin kontrolii (Secenek A)

8.4.1. Laboratuvar, bu standardin gerekliliklerinin yerine getirildigini gostermek i¢in okunakli kayitlar
olusturulmakta ve bunlar1 muhafaza etmektedir.

8.4.2. Laboratuvar; kayitlarinin tanimlanmasi, depolanmasi, korunmasi, yedeklenmesi, arsivlenmesi, geri
kazanilmasi, saklanma siiresi ve bertarafi ig¢in gereken kontrolleri uygulamaktadir. Laboratuvar sézlesme
yiikiimliiliikleri ve mevzuat yiikiimliliikleri ile tutarli bir siire boyunca kayitlar1 muhafaza etmektedir. Bu
kayitlara erisim, gizlilik taahhiidiiyle tutarli olmakta ve kayitlar kolaylikla erisilebilir olmaktadir.

8.4.3. Kalite kayitlar1 bozulma ve hasarlanmayi engelleyecek sekilde uygun kosullarda arsivde korunur.
Kayitlar sira veya tarih takip edecek sekilde diizenlenir. Kayitlarin saklandigi yerlerde toz, nem, hasere
zararlari, yangin gibi unsurlara karst onlemler alinir. Elektronik kayitlarin korunmasi amaciyla kayitlar
kaydi iireten personel tarafindan belirlenen periyotlarda yedeklenerek saklanir.

Ilgili Dokiiman

Kayitlarin Kontrolt Prosediri (PR.02)

8.5. Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetler (Secenek A)

8.5.1. Laboratuvar, faaliyetleriyle iligkili risk ve firsatlar1 asagidaki amaglar dogrultusunda
degerlendirmektedir:

a) Yonetim sisteminin istenen sonuglara ulastiginin giivencesini vermek,

b) Laboratuvarin amag ve hedeflerine ulagmasi igin firsatlari arttirmak,

€) laboratuvar faaliyetlerinde istenmeyen etkiler ve olasi basarisizliklar1 6nlemek veya azaltmak,

d) iyilestirme saglamak.

8.5.2 Laboratuvar asagidakileri planlamaktadir:

a) Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetleri,

b) Bu faaliyetlerin;

e  Yonetim sistemine nasil entegre edilecegini ve uygulanacagini,
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e  Etkililiginin nasil degerlendirecegini.

8.5.3 Risk ve firsatlar1 ele almak i¢in yapilan faaliyetler laboratuvar sonuglarimin gegerliligi iizerindeki
olasi etkiyle orantili olmaktadir.

ISU Laboratuvar risk ve firsatlarm degerlendirilmesi ile ilgili Risk ve Firsatlar Prosediirii ve Risk
Degerlendirme Talimati olusturmustur. Uygulamaya yonelik ayrintilar prosediirde detaylandirilmustir.

Iigili Dokiiman

Risk ve Firsatlar Prosediirii(PR.08)

Risk Degerlendirme Talimati (TL.24)

8.6. Tyilestirme (Secenek A)

8.6.1. Laboratuvar, iyilestirme i¢in firsatlari tanimlayip se¢mekte ve gerekli her tirlii faaliyeti
gerceklestirmektedir. Iyilestirme faaliyeti; Dokiimanlarin gézden gegirilmesi, politikalarm kullanimi, genel
hedefler, denetim sonuglari, diizeltici faaliyetler, yonetimin gdzden gegirmesi, personel Onerileri, risk
degerlendirmesi, veri analizi ve yeterlilik deneyi sonuglar1 vb. yollar ile yapilmaktadir.

8.6.2. Laboratuvar, miisterilerinden olumlu ve olumsuz geri bildirimler almak i¢in ¢aba gdstermektedir.
Geri bildirimler analiz edilmekte ve yonetim sistemini, laboratuvar faaliyetlerini ve miisteri hizmetini
iyilestirmek igin kullanilmaktadir. Geri bildirim yolu olarak musterilerden Miisteri Memnuniyet Anketleri
toplanmaktadir.

Ilgili Dokiiman

Miisteriye Hizmet Prosedurii (PR.10)

Duzeltici Faaliyet Prosediri (PR.07)

Risk ve Firsatlar Prosediirii(PR.08)

I¢ Tetkik Prosediirii (PR.03)

Yonetimin Gézden Gecirmesi Prosediri (PR.04)

Laboratuvar Bilgi Y0Onetimi Prosediri (PR.21)

Kalite Kontrol Prosedirti (PR.02)

8.7. Duzeltici faaliyetler (Secenek A)

8.7.1. Laboratuvarda bir uygunsuzluk olustugunda:

a) Uygun olmama durumuna karsi harekete gegilmekte ve miimkiinse; bu durumu kontrol etmek ve
dizeltmek i¢in adim atmakta ve bu durumun sonuglarini irdelemektedir,

b) Uygun olmama durumunun tekrar etmemesi veya baska bir yerde meydana gelmemesi amaciyla uygun
olmama nedenlerini ortadan kaldirmaya yonelik faaliyet ihtiyac1 olup olmadigini;

¢  Uygun olmama durumunu gézden gegirerek ve analiz ederek,

¢  Uygun olmama durumunun nedenlerini (kdk-sebep analizi) belirleyerek,
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e Benzer uygun olmama durumlarinin olup olmadigini veya ileride gergeklesme ihtimalinin bulunup
bulunmadigini belirleyerek, degerlendirmektedir,

a) gerekli her turlii faaliyeti uygulamaktadir,

b) uygulanan herhangi bir diizeltici faaliyetin etkililigini gézden gegirmekte,

c) gerekliyse, planlama sirasinda belirlenen risk ve firsatlar1 giincellemekte (Diizeltici Faaliyet formu ile
takip edilmektedir),

d) gerekliyse, yonetim sisteminde degisikliler yapmaktadir.

8.7.2. Diizeltici faaliyetler, karsilasilan uygun olmama durumlarinin etkilerine uygun olgiide olmaktadir.
8.7.3. Laboratuvar, agsagidakilerin kanit1 olarak kayitlart muhafaza etmektedir:

a) Uygun olmama durumlarinin, yapisi, nedeni/nedenleri ve alinan 6nlemleri,

b) Her tarli dizeltici faaliyet sonucunu

Tlgili Dokiiman

Duzeltici Faaliyet Prosediri (PR.07)

8.8. I¢ tetkikler (Secenek A)

8.8.1. Laboratuvar, yonetim sistemi hakkinda asagidaki hususlara dair bilgi saglanmasi igin 12 ayda en az
bir kez i¢ tetkik faaliyetleri yurutilmektedir:

a) Yonetim sisteminin; laboratuvar faaliyetlerini de igeren laboratuvar yonetim sistemi gerekliliklerini
yerine getirip getirmedigine, bu standardin gerekliliklerini yerine getirip getirmedigine,

b) Yonetim sisteminin etkili bir sekilde uygulanip uygulanmadigi ve siirekliliginin saglanip
saglanmadigina.

8.8.2. Laboratuvar;

e) llgili laboratuvar faaliyetlerinin énemini, laboratuvari etkileyen degisiklikleri ve dnceki tetkiklerin
sonuglarini g6z 6nilinde bulundurmasi gereken; siklik, yontemler, sorumluluklar, planlama gereklilikleri ve
raporlama igeren bir tetkik programi planlamakta olusturmakta, uygulamakta ve siirekliligini
saglamaktadir,

f)  Her tetkik i¢in kriterler ve kapsam ig tetkik plani ve i¢ tetkik soru listeleri ile belirlenmektedir.

g) Tetkiklerin sonuglarinin ilgili yonetime raporlanmasini YGG toplantisi ile giivence altina almaktadir,
h)  Uygun dizeltmeyi ve dizeltici faaliyetleri ¢cok fazla gecikme olmadan DF formlari ile uygulamaktadir,
i) Tetkik programu ve tetkik sonuglarinin uygulamasi kanit olarak kayitlarda muhafaza edilmektedir

Tlgili Dokiiman

I¢ Tetkik Prosediirii (PR.03)

8.9. Yonetimin gozden gecirmeleri (Secenek A)
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8.9.1. Laboratuvar yonetimi, ISO 17025 standardim uygulamaya yonelik beyan edilmis politika ve
hedefleri, yonetim sisteminin siirekli uygunlugunu, yeterliligini ve etkililigini saglamak i¢in, on iki ayda en
az bir kez olmak iizere yonetim sistemini gézden gegirme toplantisi yapmaktadir.

8.9.2. Yonetimin gozden gegirilmesinde goriisiilecek asgari konular ile ilgili Kalite Yoneticisi ve
Laboratuvar Sefi tarafindan performans raporu hazirlanmaktadir. Ydénetimin gézden gegirmesi girdileri
kaydedilmekte ve asagidakilerle ilgili bilgileri igermektedir:

a) laboratuvarla ilgili i¢ ve dig meselelerdeki degisiklikler,

b) hedeflerin yerine getirilmesi,

c) politika ve prosediirlerin uygunlugu,

d) ©nceki yonetimin gdzden gecirme faaliyetlerinin durumu,

e) son yapilan i¢ tetkiklerin sonucu,

f) duzeltici faaliyetler,

g) dis kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeler,

h) isin hacmi ve tipinde veya laboratuvar faaliyetlerinin araligindaki degisiklikler,

i) misteri ve personel geri bildirimleri,

j)  sikayetler,

K) uygulanan her tlrli iyilestirmelerin etkililigi,

I) 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 giktilari asgari olarak asagidakilerle ilgili tiim kararlar1 ve faaliyetleri
kay1t 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 ihtiyaci

Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantisinda alinan kararlar igin Kalite Yoneticisi tarafindan Toplanti
Tutanak Formu diizenlenir. Katilimeilarin imzalar1 almir. YGG toplantisinda alinan kararlar,
gergeklestirilecek faaliyetler, sorumlular ve termin siireleri belirlenir. Toplantida alinan kararlardan

etkilenecek personele Toplanti tutanak formunun arka yiizii imzalatilarak duyurulur.
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REViIZYON OZET TABLOSU

REViZYON NO

REVIZYON
TARIHI

ACIKLAMA (Revize Edilen Maddeler)

00

31.08.2007

Ik yayin

01

01.07.2008

Madde 4.1.7 ve 4.2 revize edildi.

02

10.03.2009

Madde 4.5 ve organizasyon semasinda degisiklik yapildi.

Madde 4.1.1. e-mail adresi degistirildi.

Madde 4.1.5.g) ‘ye Lab.Sorumlusu eklendi.idari Isler Sorumlusu
gorevlerinde degisiklik yapildi.

Made 5.9 ‘a Lab.Sorumlusu eklendi.

Madde 5.10 da deney raporlarinin deney personeli tarafindan yazildig
belirtildi.

03

08.03.2010

Madde 4.1.1. e-mail adresi degistirildi.

Madde 4.1.5 h’de idari isler sorumlusunun godrevlerinde degisiklik
yapildi.

Madde 4.1.7 Organizasyon semast degistirildi.

Madde 5.10 da deney raporlarmin Idari Isler Sorumlusu tarafindan
yazildig1 belirtildi.

04

05.07.2010

Madde 2 Ust Yonetimin Deklarasyonu ve Tarafsizlik Beyani béliimiinde
Genel Miid.Yard. ve Aritma Tesisleri Dai. Bask. imzalar1 acilds.

Madde 4.1.7 Organizasyon semasi degistirildi.

Madde 4.5’te Gerekli oldugunda “PR.19 Tageronlarin Kullanilmast
Prosediirii uygulanir” ifadesi silindi.

05

25.01.2011

Madde 4.1.7 Organizasyon Semast degistirildi.
Madde 5.7 igerigi degistirldi.

06

02.11.2011

Madde 2’ ye Hiilya Sara¢’ 1n tarafsizligi eklendi.

Madde 4.1.2. degistirildi.

Madde 4.1.5. f de Laboratuvar Sorumlusu ve Kalite Yoneticisi’ nin
gorev talimatinda degisiklik yapildi.

Madde 4.2. de degisiklik yapildi.

07

11.10.2012

Madde 2’ de Bahattin Yanik yerine Fatih Yiiriik’{in tarafsizlig1 eklendi.
Madde 4.1.7.0rganizasyon semast degistirildi.

Madde 4.1.5. £ de Idari Isler Sorumlusu’ nun gorev talimatinda
degisiklik yapildi.

Laboratuvar ve Atiksu Ruhsat Denetim Sube Midiirligii Laboratuvar ve
Ruhsatlandirma Sube Miidiirliigii olarak degistirildi.

08

04.10.2013

Madde 2’ de Fatih Yuruk yerine Alaeddin ALKAC’in tarafsizligt
eklendi.
Madde 5.10 da igerik degistirildi.

09

21.01.2014

Lab. Sorumlusu gorev tanimi igerigi degistirildi.
Organizasyon semasi degistirildi.

10

19.12.2014

Madde 1.1.1. iletisim bilgileri giincellendi.

Madde 2'ye Fatih Yrlk yerine Ali Saglik, Hiilya Sara¢ yerine Dilek
Katica tarafsizligi eklendi.

Madde 4.1.5.  de Idari Isler Sorumlusu ve Raporlama Sorumlusu > nun
gorev talimatinda degisiklik yapildi. idari Isler Personeli ve Numune
Kabul Personelinin gérev tanimlart olusturuldu.

Madde 4.1.7 Organizasyon semast degistirildi.

Madde 4.15 YGG toplantisina katilacak kisiler degistirildi.

11

10.02.2015

Madde 4.1.7 Laboratuvar Organizasyon Semasi degistirildi.

12

01.07.2015

Madde 4.1.1 Laboratuvar Sube Miidiirliigii iletisim bilgileri degistirildi.
Madde 4.1.5.h “Numune Alma Personeli” eklendi.

Madde 4.1.7 Laboratuvar Organizasyon Semasi degistirildi.

Madde 5.7 igerik degistirildi.
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Lab. Miidiirii, Lab. Sor., idari Isler Sor. Ve Kalite Yoneticisini gorev
13 01.10.2015 tamimlar1 degistirildi.
Madde 4.1.7 Laboratuvar Organizasyon Semas1 degistirildi
Madde 4.1.1. de iletisim bilgileri degismistir.
Madde 4.1.5. Laboratuvar Sorumlusu gorevlerine ilave yapilmus,
Laboratuvar idari Isler Sorumlusu iptal edilmis, birim temsilcisi
eklenmis, deney personeli gorevlerine ilaveler yapilmistir.
Madde 4.1.5. (i)’ de KY’nin bagl oldugu en iist makam Sube Miidiirii
olarak revize edilmistir.
Madde 4.1.5. (j)’de Personel Atama ve Vekalet Listesi olarak revize
edilmistir.
14 21.06.2017 Madde 4.3.te dokiimanlarin elektronik imza ile imzalandig1
belirtilmistir.
Madde 4.6., 4.7. 5.5. ve 5.6. * de kalibrasyon/bakim prosediirii Cihaz
Yonetimi Prosediirii olarak degistirilmistir.
Madde 4.7. 4.8. 4.9. ve 4.11. * de dizeltici yada Onleyici prosedir
ibareleri Duizeltici/Onleyici Faaliyet Prosediirii olarak degistirilmistir.
Madde 5.8. ° da deneyde uygulanan islemler prosediirii Numune
Yonetimi Prosediirii olarak degistirilmistir.
Madde 6.6. eklenmistir.
Dokiimani kontrol eden kism1 eklenmis olup onay makami Daire Bagkam
15 24.07.2017
olarak tanimlanmstir.
16 11.09.2017 Dokiimanin yaridan fazlasi revize edilmistir.
17 05.03.2018 Aritma Tesisleri Daire Bagkan1 degismistir.
Dokiiman genelinde TS EN ISO/IEC 17025 revizyonu nedeniyle
18 15.12.2018 dokiiman gdzden gegcirilmis ve standardin yeni gereksinimlerine gore
diizenlemeler yapilmustir.
Madde 1.2. 5.1.1 ve 5.2 laboratuvarmn bagli oldugu daire baskanligi
revize edilmistir.
Madde 3.7. Laboratuvar Sefi ilave edilmistir.
19 09.09.2020 Madde 5.2.1. ve 6.2.6. a personel kadrosunda degisiklik yapilmistir.
o Madde 5.5. organizasyon semasi revize edilmistir.
Madde 6.6.1. tedarik¢i degerlendirme yontemine aciklik getirilmistir.
Madde 7.2.2. ve 7.3.3. yontemi ilave edilmistir.
Madde madde 7.8.8.1 tadil rapor agiklamasi revize edilmistir.
Madde 7.8.6.1. de laboratuvarmm karar kurali hususundaki tutumu
belirtilmistir.
20 03.02:2021 Madde 7.8.8.1. de tadil raporun agiklama metni revize edilmistir.
Daire Bagkani degismistir.
21 18.05.2023 Madde 5..4., 5..5 ve Yaplsal Gereklilikler maddesinin Tlgili Dokimanlar
kismi revize edilmistir.
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