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1. AMAÇ

İskenderun Teknik Üniversitesi, Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi (İSTE- BTM) laboratuvarında TS EN ISO/IEC 17025 doğrultusunda kurulmuş olan Kalite Yönetim Sistemi içinde yer alan Kalite El Kitabı, prosedürler ve tüm kontrollü dokümanların, verilerin sistematik olarak hazırlanması, onayı, yayınlanması, dağıtımı, korunması, güncelleştirilmesi, kullanım dışı kalanların iptal edilmesi ve revizyonlarının kontrol altında tutulmasını sağlamaktır.
2. KAPSAM

İSTE-BTM laboratuvarında kurulmuş olan Kalite Yönetim Sistemi ilgili; üretilen ve referans olarak kullanılan tüm dokümanları ve hazırlayan, yayınlayan, kullanan tüm bölümleri kapsar.

3. SORUMLULAR

İSTE-BTM Laboratuvar Müdürü/Müdür Yardımcısı, Laboratuvar Sorumlusu, Kalite Yöneticisi ve Analiz Sorumlusu
4. İLGİLİ BİRİMLER
Tüm İSTE-BTM laboratuvarları

5. UYGULAMA
5.1. Doküman Kodlama
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Açıklama otomatik olarak oluşturuldu]
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Dokümanlar çeşitli kısaltmalarla kodlanı


	Hazırlayan

Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi
	Doküman Onay

Kalite Koordinatörlüğü
	Yürürlük Onay

Üniversite Kalite Komisyonu





	Laboratuvar Müdürü
	LM

	Müdür Yardımcısı
	MY

	Kalite Yöneticisi
	KY


5.1.1. Doküman Yayınlayan Bölümler ve Kodları ile İlgili Kısaltmalar:

5.1.2. Kontrollü Doküman Dağıtım Yerleri ve Kodları

	Laboratuvar Müdürü
	LM

	Müdür Yardımcı/ları
	MY

	Kalite Yöneticisi
	KY

	Kalite Ekibi
	KE

	Yönetim Kurulu
	YK

	Laboratuvar Sorumluları
	Spektroskopi Laboratuvarı
	L1-S

	
	ICP-MS Laboratuvarı
	L2-S

	
	AAS Laboratuvarı
	L3-S

	
	SEM Laboratuvarı
	L4-S

	
	Örnek Hazırlama Laboratuvarı
	L5-S

	
	XRD Laboratuvarı
	L6-S

	
	Isıl İşlemler Laboratuvarı
	L7-S

	
	Optik Mikroskop Laboratuvarı
	L8-S

	Satın Alma Sorumlusu
	SS

	Arşiv Sorumlusu
	AS

	Depo Sorumlusu
	DS

	Numune Kabul Sorumlusu
	NKS

	Numune Hazırlama Sorumlusu
	NHS

	Analiz Sorumlusu
	AS

	Rapor Sorumlusu
	RS




5.1.3. Doküman Tipi Tanımları ve Kodları ile İlgili Kısaltmalar;

	Prosedürler
	PR

	Talimatlar, Analiz Yöntemleri, Şemalar
	TL

	Formlar, Planlar, Tablolar, Raporlar
	FR

	Yerleşim Planları
	YP

	Listeler
	L

	Görev Tanımları
	GT




5.1.4. Doküman Kodlama Formatı
Tüm dokümanlarda, doküman numarası XX.YY.000 formatı kullanılarak gösterilir.
· XX: Doküman yayınlayan birim kısaltması
· Y: Doküman tanımı (1 karakter)
· YY: Doküman tanımı (2 karakter)
· 00: Dokümanın sıra numarası 
Örnek: 
KY.PR.01: Kalite Yönetici tarafından yayınlanan 1 numaralı Prosedür
KY.FR.03: Kalite Yönetici tarafından yayınlanan 3 numaralı Form
KY.L.12: Kalite Yönetici tarafından yayınlanan 12 numaralı Liste




5.1.5. Revizyon Kodlama Formatı
Dokümanlar	revize	edildiğinde	revizyon	numarası	00/gg.aa.yyyy	formatı	kul
lanılarak tanımlanır. Doküman ilk yayınlandığında revizyon numarası 00 olarak verilir.
· 00: Doküman revizyon numarası
· gg: Revizyonun yapıldığı gün
· aa: Revizyonun yapıldığı ay
	DOKÜMAN
	HAZIRLAYAN
	KONTROL EDEN
	ONAYLAYAN

	Kalite El Kitabı
	Kalite Ekibi
	Kalite Yöneticisi
	Laboratuvar Müdürü

	Prosedürler	ve	Görev Tanımları
	Kalite	Ekibi/	İlgili Laboratuvar Sorumlusu

	Kalite Yöneticisi/Laboratuvar Müdür Yardımcısı
	Laboratuvar Müdürü

	Talimatlar/Şemalar
	Kalite
Ekibi/İlgili	Analiz Sorumlusu
	Kalite Yöneticisi/ Laboratuvar Müdür Yardımcısı
	Laboratuvar Müdürü

	Analiz Yöntemleri
	Analiz Sorumlusu
/İlgili Lab. Sorumlusu
	Kalite Yöneticisi/ Laboratuvar Müdür Yardımcısı
	Laboratuvar Müdürü

	Defterler
	İlgili Lab. Sorumlusu
/Analiz Sorumlusu
	Kalite Yöneticisi/ Laboratuvar Müdür Yardımcısı
	Laboratuvar Müdürü

	Numune	Kabul/Kayıt, Ziyaretçi
Kayıt Defterleri
	Kalite Ekibi
	Kalite Yöneticisi/ Laboratuvar Müdür Yardımcısı
	Laboratuvar Müdürü

	Planlar
	Kalite Ekibi

	Kalite Yöneticisi/ 
	Laboratuvar Müdürü

	Listeler
	Kalite Ekibi/ Analiz Sorumlusu
Laboratuvar Sorumlusu/İlgili Bölüm Sorumlusu
	Laboratuvar Sorumlusu/ Kalite Yöneticisi/ 
	Laboratuvar Müdürü/ Laboratuvar Müdür Yardımcısı

	Formlar
	Kalite	Ekibi/	İlgili Analiz/ Laboratuvar
Sorumlusu
	Laboratuvar
Sorumlusu /Kalite Yöneticisi/ 
	Laboratuvar Müdürü/ Laboratuvar Müdür Yardımcısı


· yyyy: Revizyonun yapıldığı yıl
Örnek: 05 / 02.06.2008: Doküman 02.06.2008 tarihinde 5. kez revizyonuna uğramıştır.

5.2. Doküman Hazırlama, Kontrol ve Onay

· Tüm dokümanlar üretildikten sonra Kalite Yöneticisi tarafından Kalite Yönetim Sistemine uygunluğu açısından kontrol edilir ve onaya sunulur.
· Kalite El Kitabı, Kalite Ekibi tarafından hazırlanır, Kalite Yöneticisi tarafından kontrol edilir ve Laboratuvar Müdürü tarafından onaylanır.
· Prosedürler, Görev Tanımları ve diğer destek dokümanlar Kalite Ekibi ve/veya ilgili bölüm sorumlusu tarafından, Analiz Yöntemleri ilgili Analiz Sorumlusu/Sorumluları tarafından hazırlanır, Kalite Yöneticisi tarafından kontrol edilir ve Laboratuvar Müdürü tarafından onaylanır.
5.3. Dokümanların Yayını

· Dokümanların aslı mavi renk yaş imza ile tanımlanır ve onayı sonrası dağıtım için aslından fotokopi ile çoğaltılır. Asıl kopya hariç diğer dokümanların her sayfasına kırmızı renkli Kontrollü Kopya kaşesi vurularak dağıtımı yapılır (Formlar hariç). Aslı dışında Kontrollü Kopya damgası bulunmayan kopya Geçersiz Kopya’dır.
· Formlar; genellikle kayıt amacıyla kullanılan dokümanlar olduğu için bunlara Kontrollü Kopya kaşesi basılmaz. Karışıklığa sebep olmaması için formların ön yüzünde hazırlayan, kontrol eden, onaylayan bölümün imzası olmaz (Analiz Metotları Karşılaştırma Formu, Analiz Sorumluları Yeterlilik Değerlendirme Formu dışında). Orijinal formların arka yüzü formu üreten, kontrol eden ve onaylayan sorumlular tarafından imzalanarak orijinal doküman dosyasında Kalite Yöneticisi tarafından saklanır. Akreditasyon kurumuna gönderilen formların da arka yüzü aynı şekilde imzalanarak gönderilir. Formların yeterlilik takibi; kullanan bölümün sorumluluğundadır.
· Bazı etiketler form numarası verilmeden kullanılabilir (numune etiketi, cihaz kimlik etiketi, uyarı etiketi, uygunsuzluk tanımlama etiketleri gibi)
· Analiz Raporunda doküman numarası, revizyon numarası ve tarihi her test için ve kapak sayfası için ayrı ayrı verilir.
· Hasar görmüş, yırtılmış, fotokopi ile kontrolsüz olarak çoğaltılmış veya herhangi bir şekilde onarılmış doküman geçersiz sayılır ve kesinlikle kullanılamaz.
5.4. Doküman Formatı

Tüm dokümanların formatında bulunması gereken bilgiler;
· Adı: Dokümanın adı
· Doküman No: Dokümanın kodu ve numarası
· Revizyon No/Tarih: Dokümanın en son güncelleştirilme numarası ve geçerlilik tarihi
· Sayfa No: Kalite El Kitabı hariç sayfa numaraları ve toplam sayfa,
· Dokümanlarda x / y
· Kalite El Kitabında ise sadece x şeklinde yazılır.
· X: İlgili sayfanın kaçıncı sayfa olduğu
· Y: Dokümanın toplam sayfa sayısı
· Hazırlayan: İlgili Dokümanı hazırlayanın unvanı ve imzası
· Kontrol Eden: Kalite Sistemine yeterliliği açısından kontrol eden Kalite Yöneticisinin imzası.
· Onaylayan: Kontrol edilen prosedürün yürürlüğe girmesini onaylayan Laboratuvar Müdürünün imzası.
5.5. Dokümanın İçeriği

Prosedürlerde ve uygun olan talimatlarda;
· Amaç: Prosedür ve Talimatın oluşturulmasındaki gereksinimleri,
· Kapsam: Prosedür ve Talimatın kapsadığı uygulamaları ve bölümleri,
· Sorumlular: Prosedür ve Talimatların uygulanmasında doğrudan sorumlu olan bölümleri ve sorumluları,
· İlgili Bölümler: Prosedür ve Talimatların uygulanmasında katkıda bulunan ve/veya bilgilendirilmesi gereken bölümleri ve sorumluları,
· Uygulama: İlgili Prosedür ve Talimatın hazırlanma amacına ve TS EN ISO/IEC 17025 standardı gerekliliklerine uygun olarak içerdiği uygulamaların detaylandırılmasını,
· Kayıtlar: Uygulama sırasında tutulan kayıtlar ve kimler tarafından nasıl saklandığını,

· İlgili Dökümanlar/Referanslar: Bu prosedür ve talimatlarının uygulanması sırasında kullanılan dökümanları ve kaynak dökümanları,
       
·  Revizyon Nedeni: Doküman revize edildiğinde üzerinde en son yapılan değişiklik yada değişiklikler ile ilgili açıklamaları tanımlamaktadır.

5.6. Doküman Dağıtımı/İptali
· Kalite Sistemi içinde kontrollü statüde yer alan dokümanların dağıtımı Kontrollü Doküman Dağıtım ve Revizyon İzleme Listesi’ndeki bölümlere Kalite Yöneticisi tarafından Kontrollü Doküman Dağıtım Formu ile imza karşılığında yapılır.
· Yürürlükten kalkan dokümanların kontrollü kopyası geri toplanır. Okunamayacak şekilde en az dört parçaya bölünerek imha edilir.

5.7. Doküman Revizyonu

Dokümanı hazırlayan bölüm sorumlusu veya (değişti ise) yerine atanan sorumlu tarafından yapılır.
· Dokümanı hazırlayan bölüm dışındaki bölümler tarafından gerekli görülen revizyon gereksinimleri, o bölüm sorumluları tarafından ilgili bölüme Revizyon İstek Formu ile önerilebilir. Uygun bulunan değişiklikler ilgili bölüm sorumlusu tarafından gerçekleştirilir ve yayınlanır.
· Revizyonlar Kalite El Kitabı’nda değişen sayfalar bazında yapılır. Diğer dokümanlarda dokümanın tamamı revizyona uğrar.
· Kalite El Kitabının %50' den fazlası revize olmuşsa yeni baskı (yayın) numarası verilir ve tüm sayfalardaki revizyon numaraları sıfırlanır.
· Dokümanlardaki revizyon numaraları 99 rakamını geçerse Doküman Revizyon Numarası sıfırlanır ve doküman yeniden yayınlanır.
· Formların format yapısı değiştirildiğinde revizyon numarası değişir.
· Defterler, Planlar, şemalar ve müşteriye verilen (Analiz Başvuru Formu, Raporlar vb.) belgelerde yapılan revizyonlar, Revizyon Takip Formuyla izlenir. Diğer Tüm Dokümanlarda yapılan değişiklikler ve değişikliklerin gerekçesi ise dokümanın sonunda yer alan Revizyon Nedeni maddesinde açıklanır.
· En son revizyon “İtalik ve altı çizili” olarak, en son revizyondan öncekiler ise normal yazım formatına dönüştürülür.
· Dokümanların sürekliliğini sağlamak amacıyla, tüm dokümanlar yılda bir kez gözden geçirilerek gerektiğinde revize edilirler. Gözden geçirmeler, Kontrollü Doküman Dağıtım ve Revizyon İzleme Listesine göre yapılır.
5.8. Yasal ve Dış Kaynaklı Dokümanlar
· Yasal ve Dış Kaynaklı Doküman izleme sorumlusu ve izleme ortamı Yasal ve Dış Kaynaklı Dokümanlar İzleme Listesi’nde belirtilmektedir. Yasal ve Dış Kaynaklı Dokümanlar, ilgili yöntemi kullanan Analiz Sorumluları ve standartlara üye olan yetkili tarafından elektronik ortamda aylık kontrol edilir. Yasal ve Dış Kaynaklı Dokümanlarda yapılan değişiklikler, Dış Kaynaklı Dokümanlardaki Değişiklikleri Bildirim Formu ile personele bildirilir.
· Bu dökümanların güncellenme durumları izleme sorumluları tarafından ilgili bölüm çalışanlarına duyurulur.
5.9. Doküman Saklama
· Yönetim sistemi ve Teknik Sistemle ilgili tüm kayıtların tanımı, korunması, saklanma süreleri ve koşullarına ait bilgiler Kayıtların Kontrolü Prosedüründe belirtilmiştir.
· Yürürlükten kalkan asıl dokümanlar; “İPTAL” kaşesi basılarak İptal Edilen Dokümanlar Dosyasına kaldırılır ve hazırlayan bölüm tarafından süresiz olarak saklanır.

5.10. Doküman Kontrolü
· Dokümanlar ilk oluşturma tarihinden sonraki kontrollerinde gözden geçirme tarihi olarak değiştirilir ve bundan sonraki tüm takip, değişim ve kontrol işlemlerinde gözden geçirme tarihi yenilenir.
· Laboratuvar kalite dokümantasyonunun kontrol altında olması için el ile tadilata izin verilmemektedir.

6. İLGİLİ DOKÜMANLAR
· Analiz Başvuru Formu
· Raporlar
· Analiz Sorumluları Yeterlilik Değerlendirme Formu
· Kontrollü Doküman Dağıtım Formu
· Revizyon İstek Formu
· Revizyon Takip Formu
· Kontrollü Doküman Dağıtım ve Revizyon İzleme Listesi
· Yasal ve Dış Kaynaklı Doküman Listesi
· Kayıtların Kontrolü Prosedürü
· Dış Kaynaklı Dokümanlardaki Değişiklikleri Bildirim Formu
· Analiz Metotları Karşılaştırma Formu
· İptal Edilen Dokümanlar Dosyasına





	Revizyon No
	Revizyon Tarihi
	          Madde No/Bölüm
	Değişiklik Açıklaması / Nedeni










	Hazırlayan

Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi
	Doküman Onay

Kalite Koordinatörlüğü
	Yürürlük Onay

Üniversite Kalite Komisyonu
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