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1. AMAÇ
İskenderun Teknik Üniversitesi, Bilim ve Teknoloji Uygulama ve Araştırma Merkezi (İSTE-BTM) laboratuvarında gerçekleştirilen analiz süreçlerinde ve/veya sonucunda önceden belirlenen şartlara ilişkin saptanan uygunsuzluklara ilişkin yapılacak işlemler ve düzeltici faaliyetlerle ilgili yetki ve sorumlulukları tanımlamaktır.

1. KAPSAM
İSTE-BTM laboratuvarında yapılan tüm analizleri kapsar.  

1. SORUMLULAR
İSTE-BTM laboratuvarlarında görevli Analiz Sorumlu/ları

1. İLGİLİ BÖLÜMLER
Tüm İSTE-BTM laboratuvarları

1. UYGULAMA
6.1. Laboratuvar Malzemelerinde Saptanan Uygunsuzluklar
· Analizlerde kullanılmak üzere satın alınan laboratuvar malzemelerinden uygun bulunmayanlar teslim/kabul işlemi yapılmaz, iade edilir.
· İadenin hemen yapılamadığı durumlarda uygun olmayan malzeme yanlışlıkla kullanımı önlemek için kırmızı renkli “RED” etiketi ile tanımlanarak muhafaza edilir.

· Laboratuvar stoklarındaki malzemelerin kullanımı sırasında bir uygunsuzluk saptanırsa   malzeme kullanılmaz. Yanlışlıkla kullanımı önlemek için kırmızı renkli “red” etiketi ile tanımlanarak muhafaza edilir. Stokta varsa yeni ambalaj açılır ve analizin tipine göre gerekiyorsa referans malzeme ile ve/veya kalite kontrol örnekleri ile analizin doğrulaması yapılır.
6.2. Analiz Yapılacak Numunelerde Saptanan Uygunsuzluklar
Analizli yapılmak üzere laboratuvara gelen numunelerde Numune Kabul, Koruma, Taşıma, İmha Prosedürüne göre herhangi bir uygunsuzluk saptanması durumunda;
· Elden getirilmişse numune reddedilir ve teslim alınmaz.
· Kargo ile gönderilmişse müşteri derhal aranarak numunenin uygunsuzluğu nedeniyle analize alınamayacağı bildirilir.
· Numunelerin analizi yapılırken fark edilen olumsuz bir durum Analiz Kayıt Formunda ve daha sonra sonuçların verildiği Analiz Raporunda belirtilir.
· İSTE-BTM Laboratuvarı tarafından kabul edilen numunelerin taşınması esnasında meydana gelen uygunsuzluklarda (kırılma, dökülme vb.) kalan numune kullanılamayacak durumdaysa numunenin tekrar alınması sağlanır.	
6.3. Cihazlarda Rastlanan Uygunsuzluklar
· Laboratuvar cihazlarının kullanımı sırasında sonuçlarda bir sapma görüldüğünde cihazın gerekiyorsa bakımı ve kalibrasyonu ilgili personel tarafından önceden belirlenmiş kalibrasyon tarihi beklenmeden yapılır.
· Problemin tekrarının önlenmesi için kalibrasyon periyodlarında gereken değişiklik yapılır.
· Kalibrasyon/Doğrulama sonucu cihazın hata limitleri dışına çıktığı saptanır ise, mümkünse kullanım alanından uzaklaştırılır ve tamiri yapılır. Aksi takdirde cihaz hurdaya ayrılır ve Kritik Cihaz Teçhizat Listesinden ismi çıkarılır. Kullanım yerinden uzaklaştırılamayan ölçü aleti kullanılmaması için “KULLANIM DIŞI” yazılı bir etiket ile tanımlanır.
· Kalibrasyon sonucu hata limitleri dışında saptanan cihaz ile daha önce gerçekleştirilmiş ölçümler yeniden incelenerek geri tarama yapılır ve mümkün olan ölçümler tekrarlanır.

6.4. Analiz Süreçlerinde/Sonuçlarında Meydana Gelen Uygunsuzluklar
Analiz süreçlerinde/sonuçlarında ortaya çıkan uygunsuzluklarda Laboratuvar Müdür ve ya Müdür Yardımcısına haber verilerek analiz durdurulur ve aşağıdaki çalışmalar yürütülür;
· Öncelikle varsa analiz yönteminde verilen uyarılara uyulup uyulmadığı kontrol edilir.
· Yukarıda belirtildiği gibi cihazla ilgili doğrulamalar yapılır.
· Analizin özelliğine göre referans numuneler ve/veya kalite kontrol numuneleri kullanılarak sonuçların doğrulaması yapılır.
· Uygunsuzlukların nedenine ve gerçek kaynağa ulaşmak ve tekrarının önlenmesi için Düzeltici ve Önleyici Faaliyetler Prosedüründe detayları ile açıklandığı şekilde “Sebep Analizi” çalışması yapılır. Ayrıca Eğitim ve Geliştirme Prosedüründe de ayrıntılı bir şekilde açıklanmaktadır.
· Çözüm için bekleyen numuneler beyaz renkli “ŞÜPHELİ ÜRÜN” bölgesinde bekletilirler.
· Düzeltici işlem tamamlandıktan sonra ürün, uygunluğu saptanmak üzere yeniden analiz edilir.
· Çözüm önerisi ve yapılan çalışmaların kaydı Laboratuvar Müdürü tarafından iki yıl saklanır.
 	6.5. Analiz Raporu Gönderildikten Sonra Ortaya Çıkan Uygunsuzluklar
“Analiz Raporu” müşteriye gönderildikten sonra ortaya çıkan uygunsuzluklar ve/veya müşterinin itirazı ile tekrarlanan analizlerde, sonuçların düzeltilmesi, ek yapılması veya tamamının değiştirilmesi gerektiğinde ilk raporu tanımlayan seri numarası da yazılarak değişiklik eki hazırlanır. Burada değişiklik nedeni de belirtilir ve ilk raporu imzalayan yetkililerce imzalanarak müşteriye tekrar gönderilir.
6.6. Uygun Olmayan Analizin Kontrolü
Uygun olmayan analizi durdurma ve sorunun çözülmesinden sonra analizi tekrar başlatma yetkisi Laboratuvar Müdür Yardımcısı aittir.
Analiz raporunda belirtilen sonuçların uygun olup olmadığı kararı Laboratuvar Müdürüne aittir. Analiz raporları hem Analiz Sorumlu/ları, Laboratuvar Müdürü tarafından imzalanır.  Uygunsuzluklar ile ilgili bütün düzeltici faaliyetler ve çözüm önerileri, kalite kaydı olarak Laboratuvar Müdürü tarafından Kayıtların Kontrolü Prosedürü ’ne göre muhafaza edilir.									
1. İLGİLİ DOKÜMANLAR
· Düzeltici ve Önleyici Faaliyet Formu
· Analiz Kayıt Formu
· Analiz Raporu
· Düzeltici ve Önleyici Faaliyet Prosedürü
· Eğitim ve Geliştirme Prosedürü
· Numune Kabul, Koruma, Taşıma, İmha Prosedürü
· Kayıtların Kontrolü Prosedürü
· Kritik Cihaz Teçhizat Listesi
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