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1- Amag
Akreditasyon kapsaminda analiz edilmek Uzere gonderilen deney numunelerinin,

laboratuvarlarda bulundugu surece korunmasini saglamak ve izlenebilirligini gosterir bir sistem
olusturmak, bu konudaki yetki ve sorumluluklarin tanimlanmasini saglamaktir.

2- Uygulama Alani
Akreditasyon kapsaminda gercgeklestirilen deneyleri kapsar.
3- Yetki ve Sorumluluklar

Prosediir Hazirlama Sorumlusu | Kalite Maduara

Onay Yetkisi isletmeler Genel Miidiir Yardimcisi
Uygulama Sorumlusu Tam Laboratuvar Personeli
Denetim Yetkisi Kalite Sistemleri Yoneticisi

4- Tanimlar ve Kisaltmalar

Miisteri Analiz talebinde bulunan sahis, resmi ve 6zel kuruluglar.

Numune 3-S laboratuvarina test amaciyla gonderilen her cesgit
yari mamul ve mamul numune olarak tanimlanir.

Eksik Numune Laboratuvarlarimiza numunesi daha 6énce gdénderilmis
ancak Numune Kabul Kriterlerine gore eksikleri olan ve
yazisma ile tamamlanmasi istenmis olan numunedir.

Kirllmig ve Dokiilmius Numune | Tagsima sirasinda kirilmig veya dokulmus olarak gelen ve
Numune Kabul tarafindan, Tutanak Formu doldurularak,
teslim alinmadan gelen yere iadesi yapilan numunedir.

Sahit Numune Kabull yapilan numuneler igin c¢aligilan seriyi temsil
eden, son kullanma tarihine kadar uygun kosullarda
saklanan numunedir.

5- Uygulama Bigimi
5.1- Kabul Kriterleri

Kontrol Kriterler

Ambalaj Kontroll Numune ambalaji steril olmalidir. Numunelerin getirildigi ambalajda yirtik,
delik, kirik, ¢atlak vb. hasar olmamalidir.

Numune Miktari lletilen teklifte Dbelirtilen miktarlardan az gelen numuneler kabul
edilmemektedir.

Evrak Kontrolu Musteri tarafindan 6zel istek numunelerinin laboratuvarimiza getirilmesi
durumunda Numune Kabul Sorumlusu tarafindan masterinin istekleri
dogrultusunda FRM-AKR-004- Test Talep Formu doldurulmalidir.

Etiket Kontrolu "Numune Etiketi” Uzerinde numune bilgileri bulunmahdir.
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5.2- Numune Kabuli

5.2.1- Test numuneleri; musteri tarafindan laboratuvarimiza elden teslim edilir ya da kargo ile
gonderilir.

5.2.2- Mdgteriler tarafindan analizleri yapiimak lizere FRM-AKR-004- Test Talep Formu ile
birlikte gbénderilen numunelerin kontrol ve kabuli, Numune Kabul Sorumlusu (GRT-LAB-004-
Laboratuvar Yéneticisi velveya GRT-KKL-001- Kalite Kontrol Yoéneticisi) tarafindan Madde 5.6’
da belirtilen kriterleri dogrultusunda degerlendirilir ve FRM-AKR-008- Numune Kayit ve imha
Defteri ve LBYS programina iglenir.

5.2.3- Numunede musteri tarafindan talep edilen sapma, ekleme ve cikarma bilgileri ilgili
numune alma verileri ile birlikte tanimlanir.

5.2.4- Ornekte bozulma belirtisi var ve testin yapilmasina imkan vermeyecek sekilde ise
musteri bilgilendirildikten sonra numune iade surecine uygun olarak numuneler geri gonderilir.
FRM-AKR-008- Numune Kayit ve Imha Defteri ile kayit altina alinir.

5.2.5- Numuneler analiz edilirken fark edilen olumsuz bir durum ilgili masteri bilgilendirildikten
sonra, sonuglarin verildigi FRM-AKR-013- Test Raporu’ nda belirtilir.

5.2.6- Musgteriler tarafindan hazirlanan ilgili FERM-AKR-004- Test Talep Formu’ lari imzal olarak
elden veya imzali kopyalarin tarayicidan geciriimesi sonucunda elektronik ortamdaki ntishalari
da kabul edilir. Elektronik ortamda goénderilen FRM-AKR-004- Test Talep Formu’ lari Numune
Kabul Sorumlusu tarafindan yazicidan giktisi alinarak ilgili dosyasinda muhafaza edilir.

5.2.7- FRM-AKR-004- Test Talep Formu’ lar Kalite Muduart tarafindan imzalanir ve bu
dokiman taraflar arasinda sdzlesme niteligi tasimaktadir. FRM-AKR-004- Test Talep Formu
yer alan numune kayit numarasi, Numune Kabul Sorumlusu personeli tarafindan verilir.

5.2.8- Sitemizde belirtilen miktarlardan az gelen numuneler kabul edilmemektedir.

5.2.9- Numunenin etiket bilgileri numune kabi Gzerinde tam (numune adi, numune kodu,
numunenin alinig tarihi ve saati gibi) ve okunabilir olmasi gerekmektedir.

5.2.10- Analize gonderilen numuneler orijinal ambalajli olmali ya da dokilme akma riski
tasimayan uygun ambalajlarda getirilmelidir. Ambalaj materyali temiz olmali ve nem almayacak
sekilde olmalidir.

5.2.11- insan saghgini tehdit edebilecek ozellikteki numunelerde, gerekli uyarici bilgiler
numune etiketinde veya numune uzerinde belirtiimig olmalidir. Patlayici, toksik, radyoaktif ve
kanserojen Ozellikte numuneler analize kabul edilmez.

5.3- Uygunsuz Numuneler

5.3.1- Gelen numunelerde herhangi bir uygunsuziuk saptanmasi durumunda; PRD-GEN-005-
Uygun Olmayan Is Proseduru uygulanir. Buna gore;

5.3.1.1- Usullne uygun teslim edilmeyen veya gonderiimeyen numunelere islem yapilmaz ve
konu mumkunse hemen veya en ge¢ 3 ig gunu igerisinde musterilere bildirilir. (Elden
getiriimigse teslim alinmaz, kargo ile gonderilmigse musteri aranarak numunenin uygunsuzlugu
nedeniyle analize alinamayacagi bildirilir, numunenin iadesi saglanir)

5.3.1.2- Numunenin laboratuvarda muhafaza edildigi sure iginde, numunede bozulma veya
hasar tespit edilmesi halinde Numune Kabul Sorumlusu tarafindan husus kayit altina (ERM-
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GEN-013- Tutanak) alinarak yoneticisi haberdar edilir.

5.3.1.3- Laboratuvar yoneticisinin ‘numune analiz edilemez’ oldugunu tespit etmesi
durumunda PRD-GEN-005- Uygun Olmayan |s Proseduru uygulanir.

5.3.2- Numune Kabul Sartlarindan Sapan Kosullar Olmasi Durumunda Uygulanacak Islemler:

5.3.2.1- Numunenin, kabul sartlarini tasimamasi halinde uygunsuzluk, Numune Kabul
Sorumlusu tarafindan musteriye bildirilir.

5.3.2.2- Numune miktari analiz igin yetersiz ise mugsteriden yeni numune istenir.
5.3.2.3- Evrak eksikligi mevcutsa musteriden evraklarin tamamlanmasi istenir.
5.4- Numunelerin Tanimlanmasi

5.4.1- 3-S laboratuvarlarina analiz i¢in gdnderilen, kabuli ve kaydi yapilan numunelere;
kabulinden, sonuglarin raporlamasina ve numunenin imhasina degin gecgen suregte
izlenebilirligini saglamak Uzere Numune Kodu verilir.

5.4.2- Kayitlar numunelerin laboratuvara giris sirasina ve asagida yer alan kodlama sistemine
gore Numune Kabul Sorumlusu tarafindan FRM-AKR-008- Numune Kayit ve Imha Defteri’ ne
kaydedilir ve numune etiketlemesi yapilir.

Etiketleme: XXXX M ZZ

I Teklif Numarasi

ilgili Laboratuvar Kodu (Musteri Servisi vb.)
Numune Kayit Numarasi (Sira Numarasi)

vV vVvyy

5.5- Numunelerin Korunmasi
5.5.1- Analiz edilecek olan, sahit ve artik numuneler turlerine gore uygun kosullarda saklanir.

5.5.2- Gelen ornekler 6zel bir muhafaza kosulu gerektiriyor ise belirtilen kosullara uygun olarak
muhafaza edilir.

5.5.3- Uygunsuzluk s6z konusu ise yazili olarak ilgili Kalite Muadurd’® ne bildirilir. Gerekili
koordinasyon Kalite Muduru tarafindan gergeklestirilir.

5.5.4- RED edilerek islem yapilmayan numuneler, Numune Kabul Sorumlusu tarafindan uygun
kosullarda muhafaza edilir.

5.5.5- Sahit numune, Numune Kabul Sorumlusu tarafindan yediemin sifatiyla saklanmaktadir.
Sahit numune ancak FRM-AKR-013- Test Raporu’ nun duzenlenme tarihini izleyen 90 gun
icerisinde konuya iligkin herhangi bir adli veya idari sorusturma baslatilmamasi halinde 90
gunun sonunda imha edilir. Adli veya idari sorugturma baslatilmasi halinde, sahit numune
sorusturma ve yargl sureci tamamlanana kadar yukarida belirtildigi sekilde muhafaza
edilmekte, bu surecgte Kurumdan teyit alinmadan sahit numuneler imha edilmemektedir.

5.5.6- Analiz edilen numuneden artan kisim EFRM-AKR-013- Test Raporu’ nun duzenleme
tarihini takip eden 5 is gunu siresince uygun kosullarda saklanir ve musteri tarafindan geri
istenilmedigi takdirde imha edilir.

5.6- Numunelerin imhasi
5.6.1- Alinan sahit numuneler, analiz sonug rapor tarihinden itibaren 90 gun sure ile saklanir.
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5.6.2- Bekleme suresi biten artik ve sahit numuneler, cinslerine gore atik konteynirlarina
bosaltilarak Gegici Atik Depolama Sahasinda bekletilir, (Sahit numunelerin imhasi igin “ERM-
AKR-008- Numune Kayit ve Imha Defteri” doldurularak kayit altina alinir) ve belirli surelerde

lisansl atik firmalarina teslim edilir.
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