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1. AMAC

Amasya Universitesi Merkezi Arastirma Uygulama Laboratuvari Arastirma ve Uygulama Merkezi (AUMAULAB)
yonetim sisteminin uygulanabilir tim kurallar, prosediirler, yonetim sistemi ve TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin  Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler standardmin sartlarina uygunlugunun
dogrulanmasi, bdylelikle uygulanan yonetim sisteminin etkililiginin ve siirekliliginin belirlenmesi i¢in sistemde yer
alan tim birimlerin tetkiki ve sonugta ortaya ¢ikabilecek diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi igin bir sistem
olusturmaktir.

2. KAPSAM

TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler
maddeleri ve yonetim sistemi kapsamindaki tiim birimler ve laboratuvar faaliyetlerini kapsar.

3. SORUMLULUKLAR

I¢ tetkikin planlanmasindan, ilgililerin 6n bilgilendirilmesinden AUMAULAB Kalite ve Akreditasyon
Koordinatorii (KAK) sorumludur. Tetkiklerin gerceklestirilmesinden KAK ve i¢ tetkikciler sorumludur. Tetkik
sirasinda tespit edilen zayif hususlar ve uygunsuzluklarin giderilmesinden, kararlastirilan diizeltici faaliyetlerin siiresi
iginde yerine getirilmesinden Laboratuvar Sorumlusu (LS), takibinden ve kapatilmasindan i¢ tetkik¢i sorumludur.
KAK i¢ tetkik raporlarinin muhafazasindan sorumludur.

4. TANIM VE KISALTMALAR

4.1 i¢ Tetkik: TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel
Gereklilikler sartlarini saglayip saglamadiginin ve etkili bir sekilde uyulup uymadiginin sistematik ve bagimsiz olarak
incelenmesidir.

4.2 AUMAULAB: Amasya Universitesi Merkezi Arastirma Laboratuvar1 Arastirma ve Uygulama Merkezi
4.3 LM: Laboratuvar Miidiirii
4.4 KAK: Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii

45 LS: Laboratuvar Sorumlusu
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5. UYGULAMA

5.1 Tetkik Kapsam

I¢ tetkikler; ydnetimin gdzden gegirmesi toplantilarindan &nce tamamlanacak sekilde 6 ayda en az bir kere
gerceklestirilir. Ayrica Onceki i¢ tetkik sonuglari, yeni uygulamalar, yapilan dis tetkiklerin sonuglari, miisteri
sikayetleri, diizeltici faaliyetler, risk degerlendirmelerinin sonuglari, uygun olmayan deney isleri, personel
degerlendirmeleri, laboratuvar faaliyetlerini etkileyen degisiklikler gibi faktdrler goz 6niinde bulundurularak KAK’1n
talebi, LM ve Rektorliik onayi ile ihtiya¢ duyulan maddelerde ve/veya boliimlerde plan disi ig tetkikler de yapilabilir.
Tetkikgiler; tetkik ettikleri faaliyetten bagimsiz, denetledikleri faaliyetler hakkinda yeterli teknik bilgiye sahip, tetkik
teknikleri ve prosesleri konusunda egitimli, kalifiye personeldir. I¢ tetkikler, AUMAULAB Kalite El Kitabi’nda
tanimlanan sartlar1 igerir.

5.2 Tetkikin Planlanmasi

Tetkik plam, KAK tarafindan yillik olarak Laboratuvar I¢ Tetkik Plam (MAULAB-PLN-8.8-01) ile TS EN
ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler standardinin tiim
maddelerini icerecek sekilde hazirlanir ve LM tarafindan onaylanir. KAK tetkikin girdigi ay, tetkikciler ve ilgili
birimlerle goriiserek tetkik giinlerini belirler ve duyurusunu e-posta ile yapar. Laboratuvar I¢ Tetkik Plam
(MAULAB-PLN-8.8-01) hazirlanirken, yonetim sisteminin tim alanlarinin (maddelerinin) tetkikinin 6 ay ic¢inde
tamamlanmasina dikkat edilir.

5.3 Tetkikin Gergeklestirilmesi

Tetkik agilis toplantisi ile baglar. Bu toplantiya tetkikei, tetkik edilen boliim sorumlusu ve varsa diger ilgili personel
katilir. Tetkikei tarafindan tetkik amaci ve yontemi agiklanir. Harici tetkik¢i kullanilacagi durumda, Harici Tetkikei
Sozlesmesi (MAULAB-FRM-8.8-01) yapilir.

Tetkik edilen birimin gorevi, karsilikli gériismeler sirasinda ve uygulama alanlarinda hazirlanan dokiimantasyonun
pratikteki uygulamalarin1 gostermektir. Tetkikg¢ilerin gdrevi ise, yonetim sistemi dokiimantasyonunun standardin
sartlarin1 yerine getirip getirmedigini ve bu dokiimantasyonun uygulama durumunu kontrol etmek, TS EN ISO/IEC
17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi igin Genel Gereklilikler sartlarina uygunlugu
degerlendirmektir. Bu kontrol ve degerlendirme islemi, birim personeline sorular yoneltilerek; uygun yonetim sistem
dokiimanlari, kayitlar, kilavuzlar vb. incelenerek ve AUMAULAB’1n ilgili kisimlar1 ziyaret edilerek gerceklestirilir.

Tetkikei, yonetim sistemini ve referans dokiimanlari inceler. Inceledigi dokiimanlar ve kayitlari, Laboratuvar i¢
Tetkik Soru Listesi (MAULAB-LST-8.8-01) icerisine kaydeder. Tetkikte TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarimin Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler standardi temel alinir. Tetkik esnasinda yapilan
tespitlere gore, listenin disinda ek sorular sorulabilir, ancak bunlar soru listesine eklenir. Kayitlar, dokiimantasyon ve
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uygulamadaki yeterlilik/yetersizlik durumunu agikca gosterecek sekilde geriye doniik izlenebilir olmalidir. Kayitlar,
kanit olarak sunulan dokiimanlar, kayitlar ve tetkik edilen standart maddeleri ile ilgili olarak tetkikgilerin
degerlendirmelerini igerir.

Tetkik bitiminde bir kapanis toplantisi yapilir. Toplantiya agilig toplantisinda bulunanlar katilir, tetkik¢i genel bir
degerlendirme yapar ve varsa diizeltici faaliyet gerektiren konular1 belirtir. Belirlenen tiim uygunsuzluklar igin
diizeltici faaliyetlerde mutabakat saglamir ve durum I¢ Tetkik Diizeltici Faaliyet Formu (MAULAB-FRM-8.8-02)
ile dokiimante edilir. Tetkik edilen birim sorumlusu, belirlenen uygunsuzluklar kabul ettigini ve belirlenen diizeltici
faaliyetleri uygulayacagimi formu imzalayarak teyit eder. Tetkikgi, I¢ Tetkik Diizeltici Faaliyet Form (MAULAB-
FRM-8.8-02) kopyasini/kopyalarini ilgili boliim sorumlusuna verir.

5.4 Tetkikin Raporlanmasi

Tetkik¢i (eger birden fazla tetkikgi gorevlendirilmis ise bas tetkikei) tarafindan tetkik bitiminde Laboratuvar i¢
Tetkik Raporu (MAULAB-FRM-8.8-03) hazirlanir. Raporda, tetkik edilen yonetim sistemi maddelerinin genel bir
degerlendirmesi yapilir. Laboratuvar I¢ Tetkik Raporu (MAULAB-FRM-8.8-03); tespit edilen uygunsuzluklar ve
iyilestirme ile ilgili tavsiyeleri, kararlastirilan diizeltici faaliyetleri ve varsa takip tetkikinin gerekliligi ile ilgili bilgileri
icerir. Tetkik sirasinda doldurulan tiim formlar, raporun eki olarak sunulur.

Tetkikei, tetkik raporunu ve eklerinin bir kopyasini, tetkik edilen birimlere ve KAK’a teslim eder. Orijinalleri,
acilan diizeltici faaliyetler kapatilana kadar muhafaza eder.

5.5 Takip ve Diizeltici Faaliyetler

Tetkikei, mutabik kalinan zamanda ne sekilde karar verilmisse; tetkik edilen birim tarafindan sunulan dokiimanlarin
incelenmesi veya yerinde tetkik yolu ile diizeltici faaliyetin gerceklestirildigini dogrular ve durumu I¢ Tetkik
Diizeltici Faaliyet Formu (MAULAB-FRM-8.8-02) icerisinde belirterek diizeltici faaliyeti kapatir, formlart KAK’a
teslim eder. I¢ tetkik diizeltici faaliyet numarast; “ITDF- yil- sira numarasi” seklinde verilir.

I¢ tetkik sonuglari, KAK tarafindan yénetimin gézden gecirmesi toplantilarina sunulur.
5.6 Tetkikgiler

Tetkikci; TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi icin Genel Gereklilikler
standardina ve tetkik yaptig1 konulardaki standartlar1 anlama ve uygulamaya vakif, bu konulardaki egitimleri almus,
tetkik tekniklerine vakif, planlama, organize etme, iletisim ve yonlendirme becerisine, dokiiman inceleme ve saha
denetimi konusunda tecriibeli, tarafsiz, gercekci ve gozlemleri degerlendirme yetenegine sahip olmalidir.

5.7 Gergeklestirilen i¢ tetkiklere ait tim kayitlar, Laboratuvar Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii (MAULAB-
PRD-7.5) geregine gore muhafaza edilir.
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6. iILGIiLi DOKUMANLAR

e TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinmn Yetkinligi I¢in Genel Gereklilikler
e Laboratuvar Kayitlarinin Kontrolii Prosediiri (MAULAB-PRD-7.5)
e Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu (TS EN/ISO 19011)

7. iILGILi KAYITLAR

e Laboratuvar I¢ Tetkik
e Laboratuvar I¢ Tetkik
e Laboratuvar I¢ Tetkik

Plan1 (MAULAB-PLN-8.8-01)
Soru Listesi (MAULAB-LST-8.8-01)
Raporu (MAULAB-FRM-8.8-03)

e Harici Tetkik¢i S6zlesmesi (MAULAB-FRM-8.8-01)
e I¢ Tetkik Diizeltici Faaliyet Formu (MAULAB-FRM-8.8-02)

8. REVIZYON DURUMU

Revizyon Tarihi Revizyon No | Revize Edilen Madde Revizyon Konusu
01.04.2025 1 - [k yaym
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