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1. AMAÇ 

Bu prosedürün (MAULAB-PRD-8.7) amacı, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardının 8.7 maddesindeki 

gereklilikler doğrultusunda Amasya Üniversitesi Merkezi Araştırma Uygulama Laboratuvarı Uygulama ve Araştırma 

Merkezi (AUMAULAB) bünyesinde tespit edilen uygunsuzlukların tekrarını önlemek için uygulanacak sistemi 

tanımlamaktır. Bu kapsamda uygunsuzluk ve bunlara ilişkin risklerin belirlenmesi, kök neden analizinin 

gerçekleştirilmesi, düzeltici faaliyetlerin planlanıp uygulanması, etkinliğin doğrulanması ve sürecin eksiksiz kayıt 

altına alınması aşamaları ile bu aşamalardaki yetki ve sorumluluklar netleştirilir. 

 

2. KAPSAM 

Bu prosedür (MAULAB-PRD-8.7), AUMAULAB bünyesindeki tüm yönetim sistemi ve teknik faaliyetler ile 

bunlarla ilişkili çevresel koşullar, müşteri talepleri ve şikâyetler, tedarikçi ve dış hizmet sağlayıcı etkileşimleri 

sırasında ortaya çıkabilecek uygunsuzlukların tespiti, kök neden analizinin yapılması, uygun düzeltici faaliyetlerin 

planlanıp uygulanması ve etkinliğinin doğrulanmasına kadar uzanan sürecin tamamını kapsar. 

 

3. SORUMLULUKLAR 

AUMAULAB’da uygunsuzlukların yönetimi paydaş bazında net bir görev dağılımı gerektirir: Laboratuvar 

personeli (LP), faaliyetleri sırasında tespit ettiği her uygunsuzluğu derhâl bildirir ve Düzeltici Faaliyet Talep Formu’nu 

başlatarak süreci tetikler; Kalite ve Akreditasyon Koordinatörü (KAK), kök neden analizini yürütür, düzeltici faaliyet 

planını hazırlar, uygulamayı koordine eder, kayıtları oluşturur ve gerçekleştirilen aksiyonların etkinliğini doğrular; 

Laboratuvar Müdürü (LM) ise gerekli kaynak tahsisini sağlar, uygulanmış faaliyetleri gözden geçirir ve düzeltici 

faaliyetin kapanışını onaylar. 

 

4. TANIM VE KISALTMALAR 

4.1 AUMAULAB: Amasya Üniversitesi Merkezi Araştırma Uygulama Laboratuvarı Uygulama ve Araştırma 

Merkezi 

4.2 Uygunsuzluk (Nonconformity): Gereksinimlerin karşılanmaması durumu. 

4.3 Düzeltme (Correction): Uygunsuzluğun giderilmesi için yapılan acil eylem. 

4.4 Kök Neden Analizi (KNA): Uygunsuzluğun temel nedenini belirlemek için kullanılan yöntemler (5N1K, 

5 Neden, Ishikawa vb.). 

4.5 Düzeltici Faaliyet (DF): Uygunsuzluğun tekrarını önlemek için kök nedenin ortadan kaldırılmasına yönelik 

faaliyet. 
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4.6 Risk ve Fırsat: Olası olumsuz/olumlu etkilerin (ISO 17025 Madde 8.5) değerlendirilmesi. 

4.7 LP: Laboratuvar Personeli 

4.8 KAK: Kalite ve Akreditasyon Koordinatörü 

4.9 LM: Laboratuvar Müdürü 

5. UYGULAMA 

5.1 Uygunsuzluğun Tespiti ve Düzeltici Faaliyet Başlatma Kriterleri 

Düzeltici faaliyet süreç akışı, bir uygunsuzluğun resmi olarak tanımlanmasıyla başlar. Aşağıdaki durumların 

her biri potansiyel olarak düzeltici faaliyet başlatılmasını gerektirebilir ve LP bu durumları derhâl KAK’a 

raporlamakla yükümlüdür: 

a) Kalite sistemi ve teknik şartnamelerle uyumsuzluklar 

b) Müşteri şikâyetleri veya olumsuz geri bildirimler 

c) Uygun olmayan veya hatalı deney/prova işlemleri 

d) İç ve dış tetkikler sırasında tespit edilen uygunsuzluklar 

e) Yönetim Gözden Geçirme toplantılarında gündeme gelen uygunsuzluklar 

f) Deney cihazlarının kalibrasyonu, ara kontrolü veya doğrulaması sonucu ortaya çıkan uygunsuzluklar 

g) Laboratuvarlar arası karşılaştırma/yeterlilik testleri (PT) neticesinde tespit edilen uygunsuzluklar 

h) Çevre şartlarında (sıcaklık, nem, temizlik vb.) belirlenen uygunsuzluklar 

i) Diğer – Personelin gözlemlediği ve uygunsuzluk potansiyeli taşıyan tüm durumlar 

A. Yukarıda sayılan (veya benzeri) uygunsuzluklardan biri tespit edildiğinde ilgili personel Düzeltici Faaliyet 

Talep Formu’nu (MAULAB-FRM-8.7-01) doldurur. 

B. Form, “Yıl-DF Sıra No” formatında numaralandırılır (örn. 2025-DF-03). 

C. KAK; formu inceleyip kayda alır, gerekiyorsa acil düzeltme veya hizmet durdurma kararı verir ve süreci 6.2 

maddesine göre yönetir. 
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5.2 Düzeltme ve Geçici Önlemler Düzeltme ve Geçici Önlemler 

KAK gerekiyorsa hizmet akışını durdurur veya geçici düzeltme uygular. Bu adım, müşteriyi olumsuz 

etkileyecek riskleri en aza indirir. 

5.3 Kök Neden Analizi (KNA) 

a) KAK; ilgili personel(ler) ile 5 Neden, Ishikawa diyagramı veya benzeri yöntemleri kullanarak KNA yapar. 

b) Bulgular Düzeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7‑01) içerisinde “Kök Neden” alanına 

eklenir; ek analiz varsa referans verilir. 

5.4 Düzeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi ve Uygulanması 

A) Faaliyetin Belirlenmesi 

a) KAK, kök neden analizinden elde edilen bulgular doğrultusunda potansiyel aksiyonları listeler ve her 

birini risk–fırsat matrisine göre değerlendirir. 

b) Seçilecek aksiyonlar; özgül (Specific), ölçülebilir (Measurable), ulaşılabilir (Achievable), gerçekçi 

(Relevant) ve zamanlı (Time-bound) olacak şekilde SMART kriterlerine uygun tanımlanır. 

c) Her aksiyon için aşağıdaki bilgiler Düzeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7-01) 

içerisinde “Aksiyon Planı” bölümüne kaydedilir: 

✓ Aksiyon tanımı ve kapsamı 

✓ Sorumlu kişi veya ekip 

✓ Gereken insan-malzeme-finans kaynağı 

✓ Bitiş tarihi ve ara kilometre taşları 

✓ Ölçüm göstergesi (KPI) 

B) Faaliyetin Onaylanması 

a) KAK, hazırladığı aksiyon planını LM’ye sunar. LM, kaynak uygunluğunu kontrol ederek planı 

Onaylandı veya Revize Edilsin şeklinde işaretler. Onaylanmayan plan, gerekçesi belirtilerek KAK 

tarafından revize edilir. 
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C) Uygulamanın Yürütülmesi 

a) Onaylanan aksiyonlar, sorumlu kişilerce belirlenen sürede uygulanır. 

b) Her sorumlu, uygulama tamamlandığında kanıt dokümanlarını (fotoğraf, rapor, kalibrasyon sertifikası, 

eğitim katılım listesi vb.) ekler ve Düzeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7-01) içerisinde 

“Gerçekleştirilen Faaliyet” alanını günceller. 

c) KAK, Düzeltici Faaliyet Durum Listesi (MAULAB-FRM-8.7-02) üzerinden ilerlemeyi izler; durum 

sütununu “Açık”, “Devam Ediyor”, “Tamamlandı” olarak günceller. 

5.5 Kayıt ve İzleme 

İlgili tüm kayıt ve kanıtlar, Laboratuvar Kayıtlarının Kontrolü Prosedürü (MAULAB‑PRD‑7.5) uyarınca 

muhafaza edilir. Kritik aksiyonlarda KAK, ilerlemeyi haftalık olarak gözden geçirir ve gerektiğinde ek kaynak 

talebi veya termin revizyonu için LM’ye rapor sunar. 

5.6 Etkinlik Doğrulaması Etkinlik Doğrulaması 

a) Aksiyon bitiş tarihinde KAK, uygunsuzluğun tekrarlanıp tekrarlanmadığını ve aksiyonun hedefe ulaşıp 

ulaşmadığını doğrular. 

b) Etkinlik "Uygun/Uygun Değil" olarak değerlendirilir ve sonuç Düzeltici Faaliyet Talep Formu 

(MAULAB-FRM-8.7-01) içerisinde “Etkinlik” alanına kaydedilir. 

c) Uygun Değil ise ek/yeniden DF başlatılır. 

5.7 Kapanış ve Yönetim Gözden Geçirmesi 

a) Tamamlanan DF’ler, yıllık Yönetim Gözden Geçirme Toplantısı’na girdi sağlar. 

b) DF trendleri, risk/fırsat değerlendirmeleri ve iyileştirme önerileri sunulur. 

6. İLGİLİ DOKÜMANLAR 

❖ TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarının Yetkinliği İçin Genel Gereklilikler 

❖ İç Tetkik Prosedürü (MAULAB-PRD-8.8) 

❖ Laboratuvar Kayıtlarının Kontrolü Prosedürü (MAULAB-PRD-7.5) 
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7. İLGİLİ KAYITLAR 

❖ Düzeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7-01) 

❖ Düzeltici Faaliyet Durum Listesi (MAULAB-LST-8.7-01) 

8. REVİZYON DURUMU 

Revizyon Tarihi Revizyon No Revize Edilen Madde Revizyon Konusu 

18.06.2025 00 - İlk yayın 

    

    

    

 


