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1. AMAC

Bu prosediirin (MAULAB-PRD-8.7) amaci, TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinin 8.7 maddesindeki
gereklilikler dogrultusunda Amasya Universitesi Merkezi Arastirma Uygulama Laboratuvar: Uygulama ve Arastirma
Merkezi (AUMAULAB) biinyesinde tespit edilen uygunsuzluklarin tekrarimi onlemek igin uygulanacak sistemi
tanimlamaktir. Bu kapsamda uygunsuzluk ve bunlara iligskin risklerin belirlenmesi, kdk neden analizinin
gerceklestirilmesi, diizeltici faaliyetlerin planlanip uygulanmasi, etkinligin dogrulanmasi ve siirecin eksiksiz kayit
altina alinmasi1 agamalari ile bu asamalardaki yetki ve sorumluluklar netlestirilir.

2. KAPSAM

Bu prosediir (MAULAB-PRD-8.7), AUMAULAB biinyesindeki tiim ydnetim sistemi ve teknik faaliyetler ile
bunlarla iligkili ¢evresel kosullar, misteri talepleri ve sikayetler, tedarik¢i ve dig hizmet saglayict etkilesimleri
sirasinda ortaya g¢ikabilecek uygunsuzluklarin tespiti, kok neden analizinin yapilmasi, uygun diizeltici faaliyetlerin
planlanip uygulanmasi ve etkinliginin dogrulanmasina kadar uzanan siirecin tamamini kapsar.

3. SORUMLULUKLAR

AUMAULAB’da uygunsuzluklarin yoénetimi paydas bazinda net bir gorev dagilimi gerektirir: Laboratuvar
personeli (LP), faaliyetleri sirasinda tespit ettigi her uygunsuzlugu derhal bildirir ve Diizeltici Faaliyet Talep Formu’nu
baglatarak siireci tetikler; Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii (KAK), kok neden analizini yiiriitiir, diizeltici faaliyet
planin1 hazirlar, uygulamayi koordine eder, kayitlar1 olusturur ve gergeklestirilen aksiyonlarin etkinligini dogrular;
Laboratuvar Midiirii (LM) ise gerekli kaynak tahsisini saglar, uygulanmig faaliyetleri gézden gecirir ve diizeltici
faaliyetin kapanisini onaylar.

4. TANIM VE KISALTMALAR

4.1 AUMAULAB: Amasya Universitesi Merkezi Arastirma Uygulama Laboratuvar1 Uygulama ve Arastirma
Merkezi

4.2 Uygunsuzluk (Nonconformity): Gereksinimlerin karsilanmamasi durumu.
4.3 Diizeltme (Correction): Uygunsuzlugun giderilmesi i¢in yapilan acil eylem.

4.4 Kok Neden Analizi (KNA): Uygunsuzlugun temel nedenini belirlemek i¢in kullanilan yontemler (SN1K,
5 Neden, Ishikawa vb.).

4.5 Diizeltici Faaliyet (DF): Uygunsuzlugun tekrarini 6nlemek i¢in kok nedenin ortadan kaldirilmasina yonelik

faaliyet.
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4.6 Risk ve Firsat: Olast olumsuz/olumlu etkilerin (ISO 17025 Madde 8.5) degerlendirilmesi.
4.7 LP: Laboratuvar Personeli
4.8 KAK: Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii
4.9 LM: Laboratuvar Miidiirii
5. UYGULAMA
5.1 Uygunsuzlugun Tespiti ve Diizeltici Faaliyet Baslatma Kriterleri

Diizeltici faaliyet siire¢ akisi, bir uygunsuzlugun resmi olarak tanimlanmasiyla baslar. Asagidaki durumlarin
her biri potansiyel olarak diizeltici faaliyet baslatilmasini gerektirebilir ve LP bu durumlar1 derhdl KAK’a
raporlamakla yiikiimliidiir:

a) Kalite sistemi ve teknik sartnamelerle uyumsuzluklar

b) Miisteri sikayetleri veya olumsuz geri bildirimler

¢) Uygun olmayan veya hatali deney/prova islemleri

d) I¢ ve dis tetkikler sirasinda tespit edilen uygunsuzluklar

e) Yonetim Gozden Gegirme toplantilarinda giindeme gelen uygunsuzluklar

f) Deney cihazlarinin kalibrasyonu, ara kontrolii veya dogrulamas1 sonucu ortaya ¢ikan uygunsuzluklar
g) Laboratuvarlar arasi karsilagtirma/yeterlilik testleri (PT) neticesinde tespit edilen uygunsuzluklar

h) Cevre sartlarinda (sicaklik, nem, temizlik vb.) belirlenen uygunsuzluklar

i) Diger — Personelin gozlemledigi ve uygunsuzluk potansiyeli tastyan tiim durumlar

A. Yukarida sayilan (veya benzeri) uygunsuzluklardan biri tespit edildiginde ilgili personel Diizeltici Faaliyet
Talep Formu’nu (MAULAB-FRM-8.7-01) doldurur.

B. Form, “Yil-DF Sira No” formatinda numaralandirilir (6rn. 2025-DF-03).

C. KAK; formu inceleyip kayda alir, gerekiyorsa acil diizeltme veya hizmet durdurma karar1 verir ve siireci 6.2
maddesine gore yonetir.
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5.2 Diizeltme ve Gegici Onlemler Diizeltme ve Gecici Onlemler

KAK gerekiyorsa hizmet akisini durdurur veya gecici diizeltme uygular. Bu adim, miisteriyi olumsuz
etkileyecek riskleri en aza indirir.

5.3 Kok Neden Analizi (KNA)
a) KAK; ilgili personel(ler) ile 5 Neden, Ishikawa diyagrami veya benzeri yontemleri kullanarak KNA yapar.

b) Bulgular Diizeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7-01) igerisinde “Kok Neden” alanina
eklenir; ek analiz varsa referans verilir.

5.4 Diizeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi ve Uygulanmasi
A) Faaliyetin Belirlenmesi

a) KAK, kok neden analizinden elde edilen bulgular dogrultusunda potansiyel aksiyonlar listeler ve her
birini risk—firsat matrisine gére degerlendirir.

b) Secilecek aksiyonlar; 6zgiil (Specific), Olgiilebilir (Measurable), ulasilabilir (Achievable), gergekei
(Relevant) ve zamanli (Time-bound) olacak sekilde SMART kriterlerine uygun tanimlanir.

¢) Her aksiyon i¢in asagidaki bilgiler Diizeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7-01)
icerisinde “Aksiyon Plan1” boliimiine kaydedilir:

v" Aksiyon tamimi ve kapsami
v" Sorumlu kisi veya ekip
v" Gereken insan-malzeme-finans kaynagi
v' Bitis tarihi ve ara kilometre taslar1
v' Olgiim gostergesi (KPI)
B) Faaliyetin Onaylanmasi

a) KAK, hazirladigi aksiyon planin1 LM’ye sunar. LM, kaynak uygunlugunu kontrol ederek plani
Onaylandi veya Revize Edilsin seklinde isaretler. Onaylanmayan plan, gerekgesi belirtilerek KAK
tarafindan revize edilir.
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C) Uygulamanin Yiiriitiilmesi
a) Onaylanan aksiyonlar, sorumlu kisilerce belirlenen siirede uygulanir.

b) Her sorumlu, uygulama tamamlandiginda kanit dokiimanlarinm (fotograf, rapor, kalibrasyon sertifikasi,
egitim katilim listesi vb.) ekler ve Diizeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7-01) icerisinde
“Gergeklestirilen Faaliyet” alanini giinceller.

¢) KAK, Diizeltici Faaliyet Durum Listesi (MAULAB-FRM-8.7-02) iizerinden ilerlemeyi izler; durum
stitununu “Acik”, “Devam Ediyor”, “Tamamlandi” olarak giinceller.

5.5 Kayit ve izleme

Ilgili tiim kayit ve kanitlar, Laboratuvar Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii (MAULAB-PRD-7.5) uyarinca
muhafaza edilir. Kritik aksiyonlarda KAK, ilerlemeyi haftalik olarak gozden gecirir ve gerektiginde ek kaynak
talebi veya termin revizyonu i¢in LM’ye rapor sunar.

5.6 Etkinlik Dogrulamasi Etkinlik Dogrulamasi

a) Aksiyon bitis tarihinde KAK, uygunsuzlugun tekrarlanip tekrarlanmadigin1 ve aksiyonun hedefe ulasip
ulagsmadigini dogrular.

b) Etkinlik "Uygun/Uygun Degil" olarak degerlendirilir ve sonu¢ Diizeltici Faaliyet Talep Formu
(MAULAB-FRM-8.7-01) igerisinde “Etkinlik” alanina kaydedilir.

¢) Uygun Degil ise ek/yeniden DF baglatilir.
5.7 Kapamis ve Yonetim Gozden Gegirmesi
a) Tamamlanan DF’ler, yillik Yonetim G6zden Gegirme Toplantisi’na girdi saglar.
b) DF trendleri, risk/firsat degerlendirmeleri ve iyilestirme Onerileri sunulur.
6. ILGILI DOKUMANLAR
< TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yetkinligi igin Genel Gereklilikler
% Ig Tetkik Prosediirii (MAULAB-PRD-8.8)

¢ Laboratuvar Kayitlarmin Kontrolii Prosediirii (MAULAB-PRD-7.5)
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7. ILGILI KAYITLAR
% Diizeltici Faaliyet Talep Formu (MAULAB-FRM-8.7-01)
+¢ Diizeltici Faaliyet Durum Listesi (MAULAB-LST-8.7-01)
8. REVIZYON DURUMU
Revizyon Tarihi Revizyon No | Revize Edilen Madde Revizyon Konusu
18.06.2025 00 - Ik yayin
| Hazirlayan Onaylayan
Kalite ve Akreditasyon Koordinatorii Miidiir
s. 5/5
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