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1. AMAÇ
İskenderun Teknik Üniversitesi, Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi (İSTE-BTM) laboratuvarı bünyesinde yapılan tüm çalışmalar sırasında ortaya çıkan kayıtların belirli bir sistematik çerçevesinde tutulması, tanımlanması, gerektiğinde ulaşılabilir olması, güvenliğini ve gizliliğini sağlayabilecek şekilde saklanması ve korunmasıdır.
1. KAPSAM 
İSTE-BTM laboratuvarındaki Teknik Kayıtları ve Kalite Yönetim Sistemi kayıtlarını kapsar.
1. SORUMLULAR 
İSTE-BTM Laboratuvar Müdürü/Müdür Yardımcısı, Kalite Yöneticisi ve Arşiv Sorumlusu 
1. İLGİLİ BİRİMLER
Tüm İSTE-BTM birimleri

1. UYGULAMA
· İSTE-BTM laboratuvarı kayıtlarının belirtilen sürede saklanması, sınıflandırılması, ulaşılması ve dosyalanması Arşiv Sorumlusu tarafından sağlanır.
· Kayıtlar okunaklı ve silinmez bir kalemle tutulur. Kayıtlarda hata olduğunda yazılanların okunabileceği şekilde üstüne çizgi çekilerek ve yanına doğrusu yazılarak paraflanır.
· Elektronik ortamında üretilen kayıtlar basılarak saklanır. Ancak müşterinin istemediği durumlardaki cihaz çıktıları ve kalite kontrol numunelerinin sonuçları aylık periyotlarda kaydedilir ve tanımlanarak güvenli bir şekilde saklanır. 
· Analiz Raporu verildikten sonra raporla ilgili kayıtlar raporu hazırlayan bölümün sorumluluğunda, tanımlanmış dosyalarda veya elektronik ortamda, bozulma, hasar ve değişime uğramayı önleyecek uygun koşullarda ve gereğinde yetkililerin kolayca ulaşabilmelerini sağlayacak şekilde saklanır.
· Laboratuvarda saklanan ve gizliliği olan kayıtlara sadece sorumlu olan kişi/kişiler ulaşabilir. İSTE-BTM laboratuvar müdürü tarafından yetki ve izin verilen kişi/kişiler dışında hiç kimse, hiçbir bilgiye, hiçbir koşulda ulaşamaz.
· Saklama süreleri kayıtların üretildiği tarih göz önüne alınarak başlar. 
· İptal edilen kayıtlar geçerli olan akreditasyon süresince saklanır akreditasyon yenileme işleminin gerçekleşmesinin ardından bir önceki akreditasyon dönemine ait dokümanalar “İmha Edilecek Dokümanlar Listesine” işlendikten sonra altı ay içerisinde Arşiv Sorumlusunun gözetiminde en az dört parçaya ayrılarak imha edilir.
· [bookmark: _Hlk44064544]İSTE-BTM çalışanı arşivde bulunan dokümanlara ihtiyacı olduğunda arşiv sorumlusuna başvurur, Arşiv Sorumlusu Arşiv Doküman Girdi Çıktı Kontrol Formuna gerekli bilgileri işler ve dokümanın takibini yapar.
· İSTE-BTM Laboratuvarı’nda TS EN ISO/IEC 17025 sistemi içinde yer alan teknik sistem ve kalite sistemi kayıtlarının saklama süresi ve ilgili sorumlular aşağıdaki tabloda verilmiştir;
	

Kayıtlar
	TS EN ISO/IEC 17025
Madde No.
	Yıl içerisinde bulunduğu yer/
Üretildiği yer
	
Bulunduğu /üretildiği yerde saklama süresi
	Arşivde
Saklama
Süresi

	Müşteri sözleşmeleri
	
4.4
	Numune Kabul
Satın Alma
	
2 yıl
	
Sözleşme süresi

	Analiz Başvuru Formu
	4.4
	Numune Kabul
	1 yıl
	10

	Taşeron Laboratuvar Kayıtları
	4.5
	Numune Kabul
	1 yıl
	Sözleşme süresince artı 1 yıl

	Tedarikçi Onayları
	4.6
	Satın Alma /Depolama
	3 yıl
	10

	Cihaz Satın Alma kayıtları (Sipariş ve Doğrulama)
	
4.6
	Satın Alma / Depolama
	
3 yıl
	
Cihaz Ömrü(en az 4 yıl)

	Malzeme Satın Alma Kayıtları (Sipariş ve Doğrulama)
	
4.6
	Satın Alma / Depolama
	3 yıl
	10

	Müşteri Şikayetleri ve Değerlendirme Raporları
	4.8
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	Uygunsuzluk Kayıtları
	4.9
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	Düzeltici Faaliyet Kayıtları
	4.11
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	Önleyici Faaliyet Kayıtları
	4.12
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	İç Denetim Raporları
	4.13/4.14
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	Yönetimin Gözden Geçirmesi Raporları
	4.14
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	Eğitim Kayıtları
	5.2
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	Süresiz

	Yöntem Geçerlilik
	5.4
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	Yöntem
Kullanım Süresince

	Doğrulama Kayıtları
	5.5.10
	Analiz Sorumlusu
	2 yıl
	Yöntem
Kullanım Süresince

	Yönteme ait Kalibrasyon Eğrileri
	5.4
	Analiz Sorumlusu
	2 yıl
	Yöntem
Kullanım Süresince

	Belirsizlik Hesaplamaları
	5.4
	Analiz Sorumlusu
	1 yıl
	Yöntem
Kullanım Süresince

	Cihaz Kalibrasyon Kayıtları
	5.5 / 5.6
	Analiz Sorumlusu
	2 yıl
	10

	Cihaz Arıza/Bakım Kayıtları
	5.5
	Analiz Sorumlusu
	2 yıl
	Cihaz Ömrü

	Numune Kabul/Kayıt Defterleri
	5.4.7
	Numune Kabul
	2 yıl
	10

	Numune Bilgi ve Sonuç Formu, Laboratuvar Analiz Kayıt Formu
	5.4.7 / 5.9
	Numune Kabul
	2 yıl
	10



	Ham Verileri (Analiz Kayıtları, Grafik, Kromatogram.... vb.)  (*)
	
5.4.7
	
Analiz Sorumlusu
	

4 yıl
	

10

	Deney Sonuçlarının Kalitesinin Temini ile
İlgili Kayıtlar
	
5.9
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	Yeterlilik Testleri  (PT) Sonuçları
	5.9
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	Süresiz

	Kalite Kontrol Kartları (QC Grafikleri)
	5.9
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10

	Analiz Raporu
	5.10
	Numune Kabul
	1 yıl
	10


	TÜRKAK Denetim Raporları
	-
	Kalite Yöneticisi
	1 yıl
	10




(*) Elektronik Ortamda Tutulan Kayıtlardır.
Elektronik ortamda tutulan tüm kayıtlar bir akreditasyon süresince (4 yıl) ilgili yerlerde tutulurlar. Süreç bitiminden sonra 2 ay içerisinde elektronik ortam kayıtları harici belleğe kayıt edilip arşiv sorumlusuna teslim edilir.10 yıllık sure tamamlanana kadar arşiv sorumlusu kontrolünde arşivde muhafaza edilir.

1. İLGİLİ DOKÜMANLAR
· Kalite Yönetim Sistemi içinde yer alan tüm kayıt ve dokümanlar


	Revizyon No
	Revizyon Tarihi
	Madde No/Bölüm
	Değişiklik Açıklaması / Nedeni
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Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi
	Doküman Onay

Kalite Koordinatörlüğü
	Yürürlük Onay

Üniversite Kalite Komisyonu
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