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TANITIM

Gazi Universitesi Iyonlastirict Olmayan Radyasyondan Korunma, Uygulama ve Arastirma

Merkezi (GIRKUM); 25 OCAK 2005 Tarihli Yiiksek Ogretim Kurulu (YOK) Onay: ve 22

Temmuz 2005 Tarihli resmi Gazetede Yayinlanan Yonetmelik ile Gazi Non - Iyonizan

Radyasyondan Korunma (GNRK) Merkezi adi ile ¢alisma hayatina baglamistir. 29 Ocak 2021

tarih ve 31379 sayili resmi gazetede yayimlanan yonetmelik ile "Gazi Universitesi Iyonlastirici

Olmayan Radyaysondan Korunma, Uygulama ve Arastirma Merkezi (GIRKUM) " olarak tiim

caligmalarina devam eden Merkez kurulusundan bugiine kadar Elektromanyetik (EM)

Alanlarin 6l¢iimii, 6l¢im sonuclarinin degerlendirilmesi iizerine calismalar ve arastirmalar

yapmaktadir.

Misyonumuz

GIRKUM, evrensel degerler 1s1¢1inda, bilim ve teknoloji birikiminden faydalanarak

Elektromanyetik Alanlarin 6l¢iimii igin tiim yurt genelinde, kisisel ya da kurumsal

talepleri karsilamak, oOl¢lim degerlerini saglik ve biyolojik etkileri agisindan

yorumlamak, bu giivenilir yorumlari; danismanlik, bilirkisilik, egitim ve aragtirma

hizmetleri ile toplum yararina sunmay1 hedeflemektedir.

Vizyonumuz

GIRKUM, ulusal ve uluslararas: alanda olusturdugu degerler ile biiyiiyerek, insan

sagligin1 korumay1 birincil amag olarak benimsemis yapisiyla ilk tercih edilen,

elektromanyetik kirlilige maruziyet konusunda; etkin calismalar yapan, ihtiyati

tedbirler belirleyen, saglik/biyolojik etkileri arastiran ve bu bilgileri halkla

paylasan, giivenilir, tarafsiz, saygin bir marka olusturmay1 hedeflemektedir
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GIRKUM Kalite Politikas1 (FR.KSBR.006) https://girkum.gazi.edu.tr/view/page/282850

web sitesinden personele duyurulmustur.
* Gazi Universitesi Iyonlastirici Olmayan Radyasyondan Korunma, Uygulama ve

Arastirma Merkezi (GIRKUM) olarak bagimsizlik, tarafsizlik ve gizlilik ilkeleri dogrultusunda;

. Mesleki ve teknik uygulama esaslari gercevesinde izlenebilirligi saglanmis
cihazlar kullanarak ulusal veya uluslararasi standartlara gore elektromanyetik
alan oOl¢iimlerini gergeklestirmek, giivenilirligi siirekli saglanan sonuglar

sunmak,

. Akredite bir merkez olarak akreditasyon kapsamindaki ol¢timlerde miisteri
sartlarin1 karsilayabilecek kapasiteyi saglamak,

. Miisteri memnuniyetini en tist seviyede tutmak,

. Glivenilir sonuglar verebilmek icin kalite yonetim sistemi esaslarini etkin bir
sekilde uygulamak, yeni giincel yonetmelik ve standartlara haiz olmak,

. Kalite Yonetim Sistemi dokiimantasyonunu dogru kullanan, yetkinlige sahip
uzman ve giivenilir personel ile hizmet vermek,

. Kalite Yonetim Sistemi etkinligini stirekli iyilestirmek,

Politikamizdir.
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1 KAPSAM

Bu dokiiman; Gazi Universitesi Iyonlastirici Olmayan Radyasyondan Korunma, Uygulama Ve
Arastirma Merkezi (GIRKUM) Kalite El Kitabidir (KEK). “TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve
kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi i¢in genel gereklilikler” standardi referans alinarak

laboratuvarimizda kurulan Kalite Yonetim Sisteminin agiklanmasi i¢in hazirlanmastir.

2 BAGLAYICI ATIFLAR

Merkezimiz; Gazi Universitesi Iyonlastirict Olmayan Radyasyondan Korunma, Uygulama Ve
Arastirma Merkezi Yonetmeligi ¢ercevesinde kendisine verilen gorevleri, kalite politikasi
dogrultusunda yerine getirmektedir.

“TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yetkinligi icin genel
gereklilikler” standardinda TSE ISO/IEC Guide 99, Uluslararast metroloji sozligii - Temel ve
genel kavramlar ve ilgili terimler (VIM) ve TS EN ISO/IEC 17000, Uygunluk Degerlendirmesi

- Terimler, tarifler ve genel prensipler standartlarina atif yapilmstir.

3 TERIMLER VE TANIMLAR
3.1 Tarafsizhk

Laboratuvarin sonraki faaliyetlerini olumsuz etkilemeyecek sekilde, ¢ikarlar i¢in catismadan
—sapmadan- onyargidan uzak, iltimas yapmadan, yansiz olarak , hakkaniyet ve denge i¢inde

acik fikirlilikle ¢alismasi.
3.2 Sikayet

Herhangi bir kisi ya da kurulusun laboratuvarin faaliyetleri veya sonuglariyla ilgili olarak

laboratuvara bildirdigi, cevaplandirilmasi beklenen memnuniyetsizlik
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3.3 Laboratuvarlar arasi karsilastirma
iki ya da daha fazla sayida laboratuvar tarafindan, dnceden belirlenmis kosullara uygun olarak
aynt veya benzer Ogeler lizerinde yapilan oOl¢iimlerin veya deneylerin diizenlenmesi,

gerceklestirilmesi ve degerlendirilmesi

3.4 Laboratuvar i¢i karsilastirma
Ayni1 laboratuvar igerisinde, onceden belirlenmis kosullara uygun olarak ayni veya benzer
ogeler lizerinde yapilan 6l¢iimlerin ya da deneylerin diizenlenmesi, gerceklestirilmesi ve

degerlendirilmesi

3.5 Yeterlilik deneyi
Laboratuvarlar aras1 karsilastirma (Madde 3.3) yoluyla katilime1 performansinin dnceden

belirlenmis kriterlere gore degerlendirilmesi

3.6 Laboratuvar
Deney, kalibrasyon ve miiteakip deney ya da kalibrasyonla ilgili numune alma olarak ifade

edilen laboratuvar faaliyetlerinden, bir veya birden fazlasini gerceklestiren kurum.

3.7 Karar kurah
Belirlenmis bir gereklilige uygunlugu belirtirken, 6l¢iim belirsizliginin nasil hesaba katilacagini

aciklayan kural.

3.8 Dogrulama

belirli bir 6genin belirlenmis gereklilikleri karsiladigina dair nesnel kanit saglanmasi.

3.9 Gecerli kilma

Belirlenen gerekliliklerin amaglanan kullanim i¢in yeterli oldugu durumda yapilan dogrulama.
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4 GENEL GEREKLILIKLER

4.1 Tarafsizhk
GIRKUM Yénetimi, Yoneticilerin Tarafsizlik ve Gizlilik Taahhiidii Formu (FR.KSBR.002) ile
GIRKUM Personeli ise Personelin Tarafsizlik ve Gizlilik Taahhiidii Formu (FR.KSBR.003)

ile tarafsizligini taahhiit etmistir.

4.2 Gizlilik

GIRKUM Y 6netimi, Yoneticilerin Tarafsizlik Ve Gizlilik Taahhiidii Formu (FR.KSBR.002) ile
GIRKUM Personeli ise Personelin Tarafsizlik Ve Gizlilik Taahhiidii Formu (FR.KSBR.003)
ile gizlilik ilkesine bagli kaldigin1 taahhiit etmistir.

5 YAPISAL GEREKLILIKLER

5.1 Gazi Universitesi Iyonlastirict Olmayan Radyasyondan Korunma, Uygulama ve Arastirma
Merkezi (GIRKUM), 25 OCAK 2005 Tarihli Yiiksek Ogretim Kurulu (YOK) Onay: ve 22
Temmuz 2005 Tarihli resmi Gazetede Yayinlanan Yonetmelik ile Gazi Non - Iyonizan
Radyasyondan Korunma (GNRK) Merkezi ad1 ile calisma hayatina baglamistir. 29 Ocak 2021
tarih ve 31379 say1li resmi gazetede yayinlanan yonetmelik ile " Gazi Universitesi Iyonlastirict
Olmayan Radyasyondan Korunma, Uygulama ve Arastirma Merkezi (GIRKUM) " olarak
tim c¢aligmalarina devam eden Merkez kurulusundan bugiline kadar Elektromanyetik (EM)
Alanlarin 6l¢limii, 6l¢iim sonuglarinin degerlendirilmesi iizerine c¢alismalar ve arastirmalar

yapmaktadir.

GIRKUM, Gazi Universitesi Merkez Yerleske, Toki Bloklar1 C Blok 3. Kat, Oda No: 304-
305 Yenimahalle/ ANKARA adresinde faaliyet gostermektedir. Akredite olunan &lgiim

hizmetlerimiz sahada gerceklestirilmektedir.

5.2 Merkezimizin yonetimi Organizasyon Semasi (FR.KSBR.005) ve Gorev tanimlari
(GR.KSBR.00X) ile tanimlanmustir.
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5.3 GIRKUM; TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve kalibrasyon laboratuvarlarmin yetkinligi icin
genel gereklilikler Standardina uygun olarak; Kalite Politikasi, Kalite Hedefleri, Organizasyon
Semasi, Gorev Tanimlar , Kalite El Kitab1 (KEK), Prosediirler ve Kayitlar, Prosediirlerle
Mliskili Talimatlar, birimlere ait talimatlar, destek dokiimanlar, Akis diyagramlari, Planlar ve
Proseslerin etkin olarak planlanmasi, uygulanmasi ve kontrolii giivence altina almak ig¢in
gerekli olan kayitlardan olusan Kalite Yonetim Sistemini bu el kitabinda anlatildigi gibi

olusturmus ve dokiimante etmistir.

GIRKUM kurulus amaci1 geregi sadece Iyonlastirict Olamayan Radyasyondan Korunma,
Uygulama ve Arastirma Merkezi olarak elektromanyetik alan Olciimii gergeklestirmekte ve

sonugclar1 saglik ve biyolojik etkiler agisindan degerlendirerek raporlandirmaktadir.

6 KAYNAK GEREKLILIKLERI

6.1 Genel

GIRKUM; él¢iim faaliyetlerini yonetmek ve gerceklestirmek icin gerekli olan yeterli personele,
tesislere, donanima, sistemlere ve destek hizmetlerine sahiptir ve bunlar kalite yonetim sistemi
igerisinde olusturulmus ve tanimlanmaistir.

6.2 Personel

6.2.1 Merkezimizde siirekli olarak ¢alisan akademik personel bulunmaktadir. Personel ihtiyaci
Merkez Yonetmeliginin 16. Maddesine gore gergeklestirilmektedir. Gerekli olmasi1 durumunda
tiniversitenin gorevlendirebilecegi teknik personel de yetkilendirilerek 6l¢iim yapabilmektedir.

Merkezde gorevli tiim personel tarafsiz, yetkin ve yonetim sistemiyle uyumlu ¢alismaktadir.

6.2.2 Merkezimizde gorevli tiim personel i¢in ayr1 olarak belirlenmis goérev tanimlari
“GR.KSBR.00X” kodlamas1 kullanilarak belirlenmistir. Personelin sahip olmasi gereken
nitelikler gérev tanimlari icerisinde belirtilmistir. Personelin ise aliminda gerekli olan diploma,

0zgecmis gibi kayitlar tiniversitenin Personel Dairesi Baskanligi’da bulunmaktadir. Merkez
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kalite sistemi icerisinde hazirlanan ve personele imzalatilan tarafsizlik ve gizlilik taahhiitleri,

egitim ve yetkilendirme dokiimanlar1 merkezde Giincel Klasorler Dolabinda muhafaza edilir.

6.2.3 GIRKUM yoénetimi, kaliteli hizmet vermesi ve siirdiirmesi i¢in personelin segimi ve
egitimiyle ilgili gerekli prosediir ve politikalara sahiptir. Yillik egitim plan1 (FR.KSBR.025)
ile plan yapilir. Egitim Degerlendirme Formu (FR.KSBR.026) ile egitim degerlendirmeler
yapilir. Olgiimleri gerceklestirecek personelin Kaynak Yonetimi ve Egitim prosediiriiyle
(PR.KSBR.007) yetkilendirme siireci tanimlanir. Vekalet Listesir FR.KSBR.011 ile

personellerin olmadigi durumda vekaleti belirtilmistir.

6.2.4 GIRKUM ise baslayacak yeni personele Kaynak Yonetimi ve Egitim prosediiriinde
(PR.KSBR.007) belirtilen egitim siireci uygulanir. Oryantasyon Formu (FR.KSBR.015)
doldurulur. Yetkinlik Degerlendirme Talimatinda (GT.KSBR.008) belirtildigi sekilde
Personel Yetkilendirme Formu (FR.KSBR.023) ile personel yetkilendirilir. Merkezdeki tim
personelin gorev tanimlart “GR.KSBR.00X” ile personele bildirilmistir.

6.2.5 Kaynak Yonetimi ve Egitim Prosediirii (PR.KSBR.007) ile Kalite Yonetim Sisteminde
kaliteyi etkileyen tiim faaliyetlerin etkin bir sekilde yonetilmesi, uygulanmasi ve dogrulanmasi
icin ihtiyag duyulan egitim faaliyetlerinin planlanmasi ve gercgeklestirilmesine yonelik
yontemler, vekaletler ve konu ile ilgili sorumluluklar belirlenmistir. Kaynak Yonetimi ve
Egitim Prosediiriine (PR.KSBR.007) gore ise yeni baslayan ya da yetkilendirmesi genisletilen/
degistirilen personele laboratuvar tanitiminin ardindan ¢aligma alanina uygun egitimler verilir.
Ise yeni baslayan personel takibi Oryantasyon Formu (FR.KSBR.015) ile yapilir. Personel
Yetkilendirme Formu (FR.KSBR.023) ile personel yetkilendirilir. Yetkinligin izlenmesi
Personel Yetkinlik Izleme Formu ( FR.KSBR.031) ile gerceklestirilir. Bu siirecler Yetkinlik
Degerlendirme Talimatinda (GT.KSBR.008) belirtilmektedir.
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6.2.6 GIRKUM, yontemlerin gelistirilmesi, {izerinde degisiklik yapilmasi, dogrulanmas1 ve
gecerli kilinmasinda, uygunluk beyanlari1 veya goriis ve yorumlar dahil olmak tizere sonuglarin
analizinde, sonuglarin raporlanmasi, gozden gegirilmesi ve onaylanmasi gorev tanimlari
“GR.KSBR.00X” ile personele bildirilmistir. Kaynak Yonetimi ve Egitim Prosediirii
(PR.KSBR.007) ile ise yeni baslayan ya da yetkilendirmesi genisletilen/ degistirilen personele
laboratuvar tanitiminin ardindan ¢alisma alanmna uygun egitimler verilir. Ise yeni baslayan
personel takibi Oryantasyon Formu (FR.KSBR.015) ile yapilir. Personel Yetkilendirme Formu
(FR.KSBR.008) ile personel yetkilendirilir. Yetkinligin izlenmesi Personel Yetkinlik Izleme
Formu ( FR.KSBR.031) ile ger¢eklestirilir. Yetkinlik Degerlendirme Talimati (GT.KSBR.008)

ile yontemler belirtilmektedir.

6.3 Tesisler ve cevresel kosullar

GIRKUM él¢iimlerini sahada gerceklestirmektedir. Olciim cihazlar1 merkez ofisinde, &zel
cantalartyla 6nceden belirlenmis Cihaz Dolabinda bulunmaktadir. Merkezdeki ¢evre kosullar
(sicaklik, nem, basing) takibi Sicaklik Nem Basing Takip Formu (FR.LBBR.017) ile giinlik
olarak takip edilmektedir. Olgiimler esnasinda EMA Olgiim Kayit Formu (FR.LBBR.001) ile
ortam kosullari (sicaklik, nem, basing) kayit altina alinir. Cihaz kullanim talimatlarinda EFA-
300 Elektromanyetik Alan Olciim Cihazi Kullanim Talimat1 (CT.LBBR.001) EMR-300
Elektromanyetik Alan Olgiim Cihazi Kullanim Talimat1 (CT.LBBR.002) cihazlarin ¢alisma

araliklar belirtilmistir. Olciimlere isterse 6l¢iim talep eden kisiler katilabilmektedir.

6.4 Donanim

6.4.1 GIRKUM; laboratuvar faaliyetlerini dogru bir sekilde gerceklestirmesi igin gerekli olan
ve sonuglar etkileyebilen cihaz ve donanima sahiptir. Merkezde bulunan tiim cihazlar Cihaz
listesinde (FR.LBBR.004) bulunmaktadir. Kalibrasyona gonderilen cihazlarin kalibrasyon
takibi ve sonraki kalibrasyonlar1 , Cihazlarin kalibrasyon onaylari, bakimlar1 ve arizalarinin

takibi ise Cihaz Kalibrasyon Ariza Takip Formu (FR.LBBR.018) ile yapilmaktadir.

6.4.2 GIRKUM,; gerceklestirdigi dlciimlerde kontrolii disinda bir cihaz kullanmamaktadir.
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6.4.3 Hazirlanmis olan Cihaz Kullanim Talimatlar1 (CT.LBBR.00X) olarak kodlanmistir. X
sayist 1,2 ... gibi numaralar1 temsil etmektedir. Bu talimatlar cihazlarin kullanim ve

bakimlarinin yaninda cihazlarin tasinmasi ve depolanmasi ile ilgili kurallar1 igerir.

GIRKUM’da kullanilan tiim 6l¢iim cihazlarmin kodlanmasi, muhafazasi, tasinmasi kalibrasyon
durumlarinin takip edilmesi ve dogru calistiklarinin kontrol edilmesi Cihaz Y6netimi Ve

Kalibrasyon Kabul Takip Prosediirii (PR.LBBR.008) ile takip edilmektedir.

6.4.4 GIRKUM; cihazlar1 kullanima almadan énce (kalibrasyona gonderilen cihazlar igin)
kalibrasyon takibi, sonraki kalibrasyonlari, cihazlarin kalibrasyon onaylari ve arizalarinin takibi

ise Cihaz Kalibrasyon Ariza Takip Karti (FR.LBBR.018) ile ger¢eklestirilmektedir.

6.4.5 Olgiim icin kullanilan donanim, gecerli bir sonu¢ saglamak igin gereken o6l¢iim
dogrulugunu ve/veya ol¢iim belirsizligini saglamasi agisindan Cihaz Kalibrasyon Ariza Takip

Kartt (FR.LBBR.018) ile takip edilmektedir.
6.4.6 Merkezdeki Olgiim cihazlarmin kalibrasyon gerekliligi asagidaki kriterlere gére segilir;

- Olgiim dogrulugunu veya &lgiim = belirsizligini, raporlanan sonuclarin gegerliligini
etkilediginde,

- Cihazin kalibrasyonu, raporlanan sonuglarin metrolojik izlenebilirligini saglamak i¢in gerekli
oldugunda.

6.4.7 GIRKUM,; kalibrasyon durumunun giivenilirligini siirdiirmek igin kalibrasyon planini,
cihazlarin kalibrasyon onaylar1 ve arizalarinin takibi ise Cihaz Kalibrasyon Ariza Takip Karti

(FR.LBBR.018) ile gerceklestirilmektedir.

6.4.8 Kalibrasyonu yapilan cihazlarin iizerinde, kalibrasyon tarihinin bulundugu bir kalibrasyon
etiketi bulunur. Bu etiket kalibrasyon yaptirilan kurulustan temin edilir. Cihazlarin kalibrasyon

plan1 Cihaz Kalibrasyon Ariza Takip Kart1 (FR.LBBR.018) ile gerceklestirilmektedir.
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6.4.9 Hatali kullanima ya da asir1 yiiklemeye maruz kalan, slipheli sonuglar veren veya hatali
ya da belirlenmis gerekliliklerin disinda kaldig1 anlasilan donanim hizmet dis1 birakilir. Uzerine

KULLANIM DISI veya ARIZALI etiketi yapistirilir.

Deneyi gerceklestiren arizanin deney sirasinda ortaya ¢ikmasi halinde Laboratuvar Y 6neticisini
ve Kalite yoOneticisini bilgilendirir. Bu durumda o6l¢iim sonuglarinin hatali olmamasi igin
Olctimler durdurulur, 6l¢iimlerin durdurulmasina ve/ veya baslanmasina Laboratuvar Yoneticisi
karar verir. Hatanin nedeni belirlenerek hata kaynagi ortadan kaldirilir ve 6lglimleme isine
devam edilir. Anlik uygunsuzluklarda miisteri bilgilendirilir. Karsilikli olarak planlanan baska
bir tarihte deney hizmeti tekrarlanmak iizere deney iptal edilir. Uygunsuzluk Yonetimi Ve

Diizeltici Faaliyetler Prosediiriine (PR.KSBR.002) gore islemler gergeklestirilir.

6.4.10 GIRKUM kullandig1 8lgiim cihazlarini Cihaz Yénetimi Ve Kalibrasyon Kabul Takip
Prosediiriine (PR.LBBR.008) gore kalibrasyona gondermektedir. Kalibrasyon sonrasi
tekrarlanabilirlik ve tekrar tretilebilirlik ¢aligmalar ile kontrol saglamaktadir. Bu kontroller

Olgiim Sonuglarmin Gegerliliginin Temini Prosediiriine (PR.LBBR.007) gore yapilmaktadir.

6.4.11 Merkezimizde kalibrasyon gerceklestirmedigimiz i¢in belirlenen diizeltme faktorlerinin

giincellenmesi gibi bir durum s6z konusu degildir.

6.4.12 GIRKUM sonuglar1 gegersiz hale getirebilecek istenmeyen donanim ayarlarmi dnlemek

icin uyar1 yazilari kullanmaktadir. (Arizali cihazda KULLANIM DISI veya ARIZALI etiketi
gibi.)
6.4.13 GIRKUM’da bulunan cihazlar igin Cihaz Kalibrasyon Ariza Takip Karti

(FR.LBBR.018) olusturulmustur. Bu kartla cihazlarin bilgileri (marka, model, tip vs.)

bulunmakta kalibrasyon ve arizalarinin takibi yapilmaktadir.
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6.5 Metrolojik izlenebilirlik

6.5.1 GIRKUM’da bulunan kalibrasyon gerektiren tiim cihazlarin kalibrasyonlari; TS EN
ISO/IEC 17025 standardinin gerekliliklerini yerine getiren ve ILAC ile tanima anlagmasi
yapmis bir akreditasyon kurumundan akredite olmus bir kalibrasyon laboratuvarinda yaptirilir.

Boylece metrolojik izlenebilirlik kesintisiz bir kalibrasyon zinciri vasitasiyla saglanmis olur.

6.5.2 GIRKUM’da bulunan &lgiim cihazlarinin kalibrasyonlari tanmir < bir “kalibrasyon
laboratuvarina yaptirilmaktadir. BOylece hem Uluslararast birimler sistemine (SI) gore

izlenebilir hem de metrolojik izlenebilirlige sahip 6l¢iim sonuglar1 bulunmaktadir.

6.5.3 GIRKUM gerceklestirdigi 6lgiimlerde kullanilan  cihazlarini  sadece akredite

laboratuvarlara yaptirmaktadir.

6.6 Disaridan tedarik edilen iiriin ve hizmetler
6.6.1 6.6.2 6.6.3 Kalite Yonetim Sistemi i¢inde kalite seviyesi iizerinde etkili olan ve disaridan
satin alinan {iriin ve hizmetlerin istenilen kalite standartlarinda saglanmasi ve siirekliligi i¢in

Satin Alma ve Tedarik¢i Degerlendirme Prosediirii (PR.KSBR.008) olusturulmustur.

Satin alinacak {iriin veya hizmetin teknik 6zelliklerini igeren Teknik Sartname, Safin Alma
Talep Formu (FR.LBBR.016) ile Merkez miidiiriine iletir. Bu asamada alinacak {irlin ve/veya
hizmete dair Kabul kriterleri de bu forma ilave edilir.

> Sann alma talebi, Kalibrasyon hizmeti ise; Cihaz Yonetimi Ve Kalibrasyon Kabul
Takip Prosediiriinde (PR.LBBR.008) verilen kalibrasyon Kabul Kriterlerine uygun olarak
hizmet alim1 saglanir.

> Satin alma talebi, cihaz ise; Satin Alma Talep Formu (FR.LBBR.016) ile hazirlanacak
teknik sartnameye uygun 6zelliklerde olmasi beklenir.

> Satin alma talebi, LAK deneyleri ise; yer alan Olgiim Sonuglarmin Gegerliliginin
Temini Prosediiriindeki (PR.LBBR.007) D1s Kalite Kontrol Faaliyetlerinde belirtilen kriterlere
(Prosediirde Madde 5.2) uygun olmasi beklenir.

HAZIRLAYAN: KALITE YONETICISI ONAYLAYAN: MERKEZ MUDURU




GAZI UNIVERSITESI Dokiiman Kodu |KEK.001
\0/ IYONLASTIRICI OLMAYAN |ilk Yaym Tarihi |01.06.2021
GIRKUM RADYASYONDAN Revizyon No 03
((( T ))) KORUNMA, UYGULAMA VE 5 v v on Tarini |19.09.2023
ARASTIRMA MERKEZI
(GIRKUM)
KALITE EL KiTABI Sayfa No 18/34
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7.1 Taleplerin, tekliflerin ve sozlesmelerin gozden gecirilmesi

7.1.1 GIRKUM’da hizmetin yiiriitiilmesi esnasinda olusan miisteri taleplerinin degerlendirmesi
icin Ol¢iim ve Damismanlik Istek Formu (FR.LBBR.009) ve Teklif formu (FRLBBR.020)
hazirlanir. Yontem olusturmak ve konu ile ilgili sorumluluklar tespit etmek amaciyla EMA

Olgiim Hizmeti Prosediirii (PR.LBBR.001) kullanilmaktadir.

7.1.2 Misteri tarafindan talep edilen yontemin uygun veya giincel olmadig
degerlendirildiginde GIRKUM miisteriyi bilgilendirmekte ve EMA Olgiim Hizmeti Prosediirii
(PR.LBBR.001) kullanilmaktadir.

7.1.3 GIRKUM; Karar Kurali, Uygunluk ve Feragat Beyan: Talimati1 (GT.KSBR.003) ile 6lgiim
sonuclarinin raporlanmasit asamasinda karar kuralimn ve uygunluk beyaninin nasil

uygulanacagini agiklamaktadir.

7.147.157.1.67.1.77.1.8 Miisteri sozlii veya yazil1 (e-mail) olarak laboratuvarimizdan 6l¢iim

hizmeti talebinde bulunabilir. Bu durumda miisteriden https://girkum.gazi.edu.tr/ merkez web

sitesinde yer alan “Olgiim ve Danmismanhk Istek Formu”nu (FR.LBBR.009) doldurarak
imzalamasi istenir. Onaylanmig form tarafimiza mail, faks, whatsapp gibi yollarla iletilebilir.
Olgiim siireci EMA Olgiim  Hizmeti Prosediiriine (PR.LBBR.001) gore yiiriitiilmektedir..
Sézlesmenin revize edilmesi ile bir dnceki sdzlesme iptal edilir. Ilgili personel s6zlesmenin son
durumu hakkinda bilgilendirilir. Miisteri laboratuvara ziyarette bulunabilir ve Olgiimlere
katilabilir. Miisterilere ait gizli bilgiler ve miilki haklarin korunmasi amaciyla dosyalar kilitli
dolapta saklanir. Teklif formu (FRLBBR.020) ve Olg¢iim ve Damismanlik Istek Formu
(FR.LBBR.009) Kalite Kayitlarinin Kontrolii Prosediiriine (PR.KSBR.005) gore belirtilen

stirelere gore saklanir.
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7.2 Yontemlerin se¢ilmesi, dogrulanmasi ve gecerli kihnmasi

7.2.1 Yontemlerin secilmesi ve dogrulanmasi

7.2.1.1. Akreditasyon kapsaminda gerekli dlgiim belirsizligi degerlendirmesi igin, Olgiim
Belirsizligi Hesaplama Prosediirii (PR.LBBR.004) ve Metotlarin Gegerli Kilinmasi
(Validasyon ) Prosediirii (PR.LBBR.002) olusturulmus ve uygulanmaktadir.

7.2.1.2. Laboratuvarin deneysel ¢aligmalar ile ilgili biitlin dokiimanlar Giincel Dokiiman
Listesinde (FR.KSBR.012) belirtilmistir. ilgili dokiimanlarin giincel hali Personel Listesinde
(FR.KSBR.010) olan personele duyurulma yontemi Iletisim Talimatinda (GT.KSBR.006)
belirtilmektedir.

7.2.1.3. Deney metotlarinin (ulusal ve uluslararasi standartlar) giincelligi Giincel Dokiiman
Listesinde (FR.KSBR.012) DKD olarak tanimlanmistir. Dokiiman Hazirlama ve Kontrol
Prosediiriine (PR.KSBR.001) gore her yonetimin Gozden Gegirilmesi Toplantisi dncesi birim

sorumlular tarafindan giincellik kontrolii yapilir.

7.2.1.4 GIRKUM olarak miisterilerin ve yasal otoritelerin ihtiyaclarmi ve taleplerini
karsilayabilecek uluslararast gegerliligi olan metotlarin se¢ilmesine Onem verilmektedir.
Laboratuvarda kullanilan deney metotlar1 deney talimatlarinda (Olduk¢a Diisiik Frekansh
Alanlar (ELF) Deney Talimati:DT.LBBR.001 ve Radyofrekansli Alanlar (RF) Deney Talimatt:
DT.LBBR.002) bulunmaktadir.

7.2.1.5. Secilmis olan metodu deneylere uygulamadan énce metodun uygulanabilirligi, Olgiim
Belirsizligi raporlar1 (FR.LBBR.013) ve Validasyon Raporlar1 (FR.LBBR.012) icerisinde yer
alan belirsizligin belirlenmesi asamasinda gerceklestirilen tekrarlanabilirlik ve tekrar

uiretilebilirlik caligmalari ile ortaya konmaktadir.

7.2.1.6. Laboratuvarda standart olmayan, laboratuvar tarafindan gelistirilmis herhangi bir metot

kullanilmamaktadir.
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7.2.1.7. Metotlarin Gegerli Kilinmas1 (Validasyon ) Prosediirii (PR.LBBR.002) olusturulmus

ve uygulanmaktadir.

7.2.2 Yontemlerin gecerli kilInmasi
Metotlarin Gegerli Kilinmasi (Validasyon ) Prosediirii (PR.LBBR.002) olusturulmus ve

uygulanmaktadir.

7.3 Numune alma
Laboratuvar tarafindan; laboratuvarin deney kapsaminda bulunan herhangi bir deney i¢in

numune alma iglemi yapilmaz.

7.4 Deney veya kalibrasyon ogelerinin elleclenmesi

Merkezde gergeklestirilen dl¢iimler kapsami geregi elleglenmeye gerek duyulmamaktadir.

7.5 Teknik kayitlar

7.5.1. GIRKUM Kkalite ve teknik kayitlar olarak; 6l¢iim verilerini ve deney kayitlarmi, personel
ile ilgili kayitlari, 6l¢iim kayitlarin1 ve saklama siirelerini Kayitlarin Kontrolii Prosediiriinde
(PR.KSBR.005) tanimlamistir. Deneyin yapilmasi ve sonuglarin kontrol edilmesi ile ilgili tim

kayitlar, kaydi olusturan personel tarafindan tarih bilgisi ile birlikte imzalanir/paraflanir.

7.5.2. Olgiim sirasinda EMA Olgiim Kayit Formu (FR.LBBR.001) personel tarafindan
doldurulur. Kayitlarin olusturulmasi asamasinda hata yapildigi zaman; hatali degerin, okunacak
sekilde tizerine tek ¢izgi c¢ekilir yanina yeni deger yazilir, diizeltme isini yapan personel
tarafindan tarih atilarak paraflanir. Olgiim ve Danismanlik Istek Formu (FR.LBBR.009), Teklif
formu (FRLBBR.020), EMA Ol¢iim Kayit Formu (FR.LBBR.001), Olgiim raporu
(FR.LBBR.005, FR.LBBR.006, FR.LBBR.007) arasindaki izlenebilirlik Basvuru ve Rapor
Takip Formu (FR.LBBR.019) ile saglanabilmektedir.
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7.6 Olciim belirsizliginin degerlendirilmesi
7.6.1. GIRKUM, personelden ve cihaz kalibrasyonlarindan kaynaklanan durumlar igin A tipi
dleiim  belirsizligini  kullanmistir ve Olgiim  Belirsizligi Hesaplama Prosediiriinde

(PR.LBBR.004) anlatildig1 sekliyle hazirlanan belirsizlik raporlart merkezde bulunur.
7.6.2. GIRKUM 6l¢iim laboratuvari olup kalibrasyon faaliyeti yiiriitmemektedir.

7.6.3. Laboratuvarda yapilan deneylere iliskin 6l¢iim belirsizligi, Ol¢iim Belirsizligi Hesaplama

Prosediiriinde (PR.LBBR.004) anlatildig1 sekliyle hesaplanir.

7.7 Sonuclarin gecerliliginin giivence altina alinmasi

7.7.1. Olgiim sonuglarinin kalitesinin 8lgiilmesi, dogrulugu ve gegerliliginin saglanmas1 ve
izlenmesindeki i¢ ve dis kalite kontrol faaliyetlerini planlamak ve etkin olarak uygulamak ve
izlemek amaciyla Ol¢iim Sonuglarinin Gegerliliginin Temini Prosediirii (PR.LBBR.007) ile

sonuclarin1 degerlendirir.

Planlanarak yapilan bu izlemeler; i¢ kalite kontrol ve dis kalite kontrol (laboratuvarlar arasi
karsilastirma veya yeterlilik deneyleri programlarina katilimi) yontemlerini ongdrmektedir.
Olgiim donanimmin ara kontrollerinin degerlendirilmesi yoluyla da sonuglarin kalitesi giivence

altina alinir.

7.7.2. Laboratuvar sonuglarin1 diger laboratuvarlarla karsilagtirarak kendi performansini
izlemek i¢in Laboratuvarlar arasi karsilastirma ya da yeterlilik deneylerine katilir. Laboratuvar,
Yeterlilik/Karsilagtirma deneylerine 4 yilda 1 katilir. Tlgili yilda Yillik Kalite Hedefleri Listesi
(FR.KSBR.014) formu kullanilarak plan yapilir ve bu plana gore katilim saglanir.

7.7.3. Laboratuvar i¢ kalite kontrol veya dis kalite kontrol (LAK/YT) verilerinde herhangi bir
sapma belirledigi zaman s6z konusu deney derhal durdurulur ve Uygunsuzluk Ydnetimi ve

Diizeltici Faaliyetler Prosediiriine (PR.KSBR.002) gore islem yapilir.
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7.8 Sonuglarin raporlamasi

7.8.1. Genel

7.8.1.1. GIRKUM; EMA Olgiim Hizmeti Prosediiriine (PR.LBBR.001) gore 6l¢iim siirecini
gerceklestirmektedir. Deney esnasinda kayit edilen ve tutulan tiim bilgiler ve cihaz kayitlari
Laboratuvar Yoneticisi tarafindan kontrol edilir. Rapor; Deney sorumlulart tarafindan
hazirlanarak imzalanir; Laboratuvar Y Oneticisi tarafindan kontrol edilerek imzalanir; son olarak
Merkez Miidiirii tarafindan rapor onaylanarak imzalanir ve her sayfa paraflanir. Onaylanmis
deney raporu Olgiim ve Damismanlik istek Formunda (FR.LBBR.009) belirtilen sézlesmede

miisterinin sectigi sekilde iletilir.

7.8.1.2. Laboratuvar tarafindan yapilan her bir deneyin sonuglari; dogru, acik, kesin, tarafsiz
olarak ve deney metotlarinin 6zel talimatlarina uygun bir sekilde rapor haline getirilir. Sonuglar,
bir Deney Raporu seklinde verilir ve miisteri tarafindan talep edilen deney sonuglarinin
yorumlanmasi i¢in gereken ve kullanilan metodun gerektirdigi biitiin bilgileri igerir. Kayitlarin

Kontrolii Prosediiriinde (PR.KSBR.005) tanimlandigi gibi muhafaza edilir.

7.8.1.3. Olgiim raporlari, Deney sorumlulari tarafindan hazirlanarak imzalanir; Merkez Miidiir
Yardimcisi tarafindan kontrol edilerek imzalanir; son olarak Merkez Miidiirii tarafindan rapor

onaylanarak imzalanir ve her sayfa paraflanir.
7.8.2. Raporlar I¢in Ortak Gereklilikler
7.8.2.1. Her Olgiim Raporu en azindan asagidaki bilgileri igerir:

a) Baslik,

b) Laboratuvarin adi ve adresi,

€) Analiz Raporunun 6zgiin bir tanimlamasini (Lab Kayit No),
d) Miisteri adi/Adresi,

e) Deney yapilis yontemi,

f) Kullanilan Standartlar, metotlar,
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g) Rapor tarihi,

h) Deneyin yapilis tarihi,

1) Raporun yayim tarihi,

j) Olcii birimleriyle birlikte deney sonuglari,

K) Deney sonuglarinin laboratuvarin izni olmadan kismen kopyalanamaz ve g¢ogaltilamaz
oldugunu belirten beyan,

I) Deneyi yapan ve Onaylayana ait bilgiler.

m) Sonuglarin sadece deneyi yapilan durumlarla ilgili oldugunu belirten beyan,

Deney raporlarinin kopyalarinda, sayfa numarasi ve toplam sayfa sayisi yer almaktadir.

7.8.2.2. Ol¢iim raporlarinda miisteri tarafindan saglanan bilgiler disindaki tiim bilgilerden

GIRKUM sorumludur. Karar Kurali, Uygunluk ve Feragat Beyan: Talimati (GT.KSBR.003)

ile GIRKUM feragat beyaninda bulunmustur.

7.8.3. Deney Raporlari icin Ozel Gereklilikler
7.8.3.1. Deney Raporlarmin (FR.LBBR. 005, FR.LBBR. 006, FR.LBBR. 007) miisteri

tarafindan daha kolay yorumlanabilmesi i¢cin Madde 7.8.2.1.°de verilen sartlara ek olarak

gerektiginde asagidaki hususlar da Deney Raporlarinda dikkate alinir;

a)

b)

c)

d)

Cevre sartlarinin elektromanyetik alanlar1 nedeniyle 6l¢iimii etkileme durumu s6z
konusu oldugunda raporda belirtilir. (Yagis, sis, bulut durumu vs.)

Deney Raporlarinda sonuglarin herhangi bir sarta (yasal sinir degerler gibi) veya
sartnameye uygunlugu hakkinda beyan yer alir,

Laboratuvarimizda uygulanan deney metotlarinin 6l¢tim belirsizlikleri hesaplanmustir.
Deney Raporlarinda 6l¢iim belirsizlikleri verilir.

Deney Raporlarinda goriis ve yorumlara yer verilir.

GIRKUM’da Hizmet Kapsaminda olan metotlarin disinda herhangi bir 6zel metot veya

misterilerin talep ettigi metotlar kullanilmaz.
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7.8.3.2. GIRKUM tarafindan numune alma islemi gergeklestirilmemektedir.
7.8.4. Kalibrasyon Sertifikalar1 icin Ozel Gereklilikler

Laboratuvarimiz bir deney laboratuvari olarak hizmet verdiginden deney raporlarinda, TS EN
ISO/IEC 17025 standardinin kalibrasyon laboratuvarlari ig¢in 6ngoérdiigli hususlara yer

verilmemektedir.

7.8.5. Numune Almanin Raporlanmasi-Ozel Gereklilikler

GIRKUM’ da numune alma islemi yapilmamaktadir.

7.8.6. Uygunluk Beyanlarinin Raporlanmasi
Karar Kurali, Uygunluk ve Feragat Beyani Talimat: (GT.KSBR.003) ile GIRKUM uygunluk
beyanini agiklamaktadir. Ayrica konuyla ilgili Olgiim ve Damsmanlik Istek Formu

(FR.LBBR.009) ile miisteri bilgilendirmesi yapilmaktadir.

7.8.7. Goriis ve Yorumlarin Raporlanmasi

Goriis ve yorumlar miisteriye gerekceleriyle birlikte deney raporlarinda aktarilmaktadir.
Goriigler ve yorumlarin, deneyi yapilan 6geden elde edilen sonuglar1 bagladig: belirtilir. Goriis
ve yorumlar Miisteri ye sadece Deney Raporlari (FR.LBBR. 005, FR.LBBR. 006, FR.LBBR.
007) ile iletilir.

7.8.8. Rapordaki Tadiller

Deneylerde veya Deney Raporu’nda meydana gelen uygunsuzluk igin, ilk verilen rapor iptal
edilir. Raporunun ash miisteriden istenerek iizerine “IPTAL” kasesi vurulur ve revize edilen
yeni Deney Raporu miisteriye gonderilir. Iptal edilen rapor arsivde saklanir. Bu revizyon
isleminde Deney Raporu numarasinin yanina revizyon numarasi yazilir. Rapor igerisinde
revizyon nedeni belirtilir. Yeniden diizenlenen raporun her sayfasinin alt kismina “Not: Bu
Deney Raporu ...........ueuuee... baski tarihli ayni Deney raporu numarasi ile tanimli
raporun yeni baskisidir ve onceki baskiyr gecersiz kilar” ibaresi diisiiliir. Bu rapora eski

raporun neden revize edildigi raporun 2. Sayfasindaki ilgili alanda agiklanir.
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7.9 Sikayetler
7.9.17.9.2 GIRKUM,; sikayetlerin alinmasi, degerlendirilmesi ve karar verilmesinde izlenecek
yontemi belirlemek amaciyla Sikayetlerin Coziimlenmesi Talimatini (GT.KSBR.007)

uygulamaktadir. lgili talimat merkez web sitesinde yaymlanmistir.

7.9.3. Sikayetlerin Cozlimlenmesi Talimatinda (GT.KSBR.007)

a)Sikayetlerin nasil alinacagi, incelenip gecerli kilinacagi ve hangi faaliyetin
gerceklestirilecegine karar verilmesi

b)Coziim i¢in gergeklestirilecek faaliyetin de dahil sikayetin izlenip kaydedilmesi

¢)Uygun adimlar atilmasinin giivence altina alinmasi ile ilgili yontem ve unsurlar yer
almaktadir.

7.9.4. Laboratuvar, sikayeti aldiktan sonra her tiirlii bilginin toplanip dogrulanmasindan

sorumludur.

7.9.5. Herhangi bir konuda sikayet alan GIRKUM sikayetle ilgili en ge¢ 1 ay iginde sikayet

sahibine geri doniis yapar.

7.9.6. Laboratuvara gelen sikayetlerin sonucu Sikayetlerin Coziimlenmesi Talimatina
(GT.KSBR.007) gore islem yaplir.
7.9.7. Herhangi bir konuda sikayet alan GIRKUM sikayetle ilgili en ge¢ 1 ay icinde sikayet

sahibine geri doniis yapar.

7.10 Uygun olmayan is

7.10.1. Yapilan deney isinin herhangi bir kism1 veya bu isin sonuglarinin olusturulmus olan
prosediirlere veya miisteri ile lizerinde anlasilan sartlara uymadig1 zaman ortaya ¢ikacak uygun
olmayan isler ile ilgili izlenecek yontemi belirlemek iizere Uygunsuzluk Y&netimi ve Diizeltici
Faaliyetler prosediirii (PR.KSBR.002) olusturulmustur. Uygun olmayan deney isi kapsamina

giren durumlar prosediirde a¢iklanmistir.
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Uygunsuzluk Yonetimi ve Diizeltici Faaliyetler prosediiriine (PR.KSBR.002) gore;

a) Uygun olmayan bir deney oldugunda veya kalite sistemindeki politika ve prosediirlerden
sapmalar tespit edildiginde, Uygunsuzluk Formu (FR.KSBR.030) doldurulur. Dokiiman
revizesi veya diizeltici faaliyet gerekiyorsa o zaman Diizeltici Faaliyet Formu (FR.KSBR.016)
doldurulur.

b) Yapilacak faaliyet(isin durdurulmasi veya tekrarlanmasi, raporlarin bekletilmesi) igin, risk
seviyelerine dayandirilmas1 (Diisik Risk, Yiksek Risk) Uygunsuzluk Formunda
(FR.KSBR.030) belirtilmistir.

¢) d) Diizeltici Faaliyet agilmasina gerek duyulmasi kararlastirilan Diizeltici Faaliyet Formunda

(FR.KSBR.016) kok sebep analizi,kaplam analizi ve Risk degerlendirmesi gergeklestirilir.

e) Tespit edilen uygunsuzlugun igerigine ve niteligine bagh olarak gerek duyulmasi halinde,
uygunsuzluk ile ilgili is veya islerin durdurulmasi, geri cekilmesi ve/veya miisterinin

bilgilendirilmesi saglanir.
f) Ise yeniden baslama onayini1 Laboratuvar Y6neticisi verir.

7.10.2. Laboratuvar, uygun olmayan is ile ilgili olusturulan kayitlari Kayitlarin Kontrolii

Prosediiriine (PR.KSBR.005) gore muhafaza eder.

7.10.3. Tespit edilen uygun olmayan deney isi i¢in Uygunsuzluk Yonetimi ve Diizeltici

Faaliyetler prosediiriine (PR.KSBR.002)) gore islem uygulanmakta ve takibi saglanmaktadir.

7.11 Verilerin kontrolii ve bilgi yonetimi
7.11.1. Laboratuvarin faaliyetlerini gerceklestirmek i¢in ihtiya¢ duydugu bilgi ve verilere
(kalite yonetim sistemi dokiimanlari, dis kaynakli dokiimanlar vs.) Google Drive {izerinden

erisimi saglanmaktadir.
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7.11.2. Deney verilerinin; elde edilmesi, rapor haline getirilmesi, muhafaza edilmesi, veya iptal
edilmesinde Kayitlarin Kontrolii Prosediiriine (PR.KSBR.005) uyulmaktadir. Bu islemleri

yapmak i¢in bilgisayar yazilimi kullanilmamaktadir.

7.11.3. Deneysel verilerin aktarimi ve islenmesi i¢in kullanilan bilgisayarlar agilis sifresi ve

giincel viriis programlari ile koruma altinda tutulmaktadar.

Laboratuvarda bulunan tiim veri ve kayitlar harici bellek ile yedekleme yapilarak veri
biitiinligii giivence altina alinmistir. Yedekleme Takip Formu (FR.KSBR.033) ile yedekleme
kayit altina alinir. Fiziki evraklar dosyalanarak arsivlenmektedir. Yetkisiz erisimleri
engellemek icin dolaplar kilitlenmektedir. Giincel olmayan dokiimanlarin kullanilmasinin
engellenmesi adma “ISLAK IMZASIZ DOKUMAN KONTROLSUZ KOPYADIR.” Filigrani

ile dokiimanlar korunur. Personelle drive {izerinden dosya paylasimi saglanir.

7.11.4. 7.115. 7.11.6. Laboratuvar LBYS gibi bir sistem kullanmamaktadir. Dokiimanlar
sadece drive iizerinden personele agilmaktadir. Ofiste dolaplarda 1slak imzali olarak giincelligi
korunmaktadir. Laboratuvarda hesaplamalar, validasyon g¢aligsmalari ve Ol¢iim belirsizligi

hesaplamalari sifrelenmis excell programi tizerinden yapilir.

8 YONETIM SISTEMIi GEREKLILIiKLERIi
8.1 Secenekler
8.1.1. Genel

GIRKUM; TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardimin gerekliliklerini tutarli bir sekilde yerine
getirilmesini destekleyen, gosteren ve laboratuvar sonuglarinin kalitesine gilivence veren bir
yonetim sistemini uygulamaktadir. Madde 4-7’deki gerekliliklerin karsilanmasina ek olarak

laboratuvar yonetim sistemini Secenek A’ya gdre uygulamaktadir.
8.1.2. Secenek A

Yo6netim Sistemi asagidakileri ele alir:
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-Yo6netim Sistemi Dokiimantasyonu
-Yonetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontrolii
-Kayitlarin Kontrolii

-Risk ve Firsatlar1 Ele Almak i¢in Faaliyetler
-lyilestirme

-Diizeltici Faaliyetler

-I¢ Tetkikler

-Yonetimin Gozden Gegirmeleri

8.2. Yonetim Sistemi Dokiimantasyonu (Secenek A)

8.2.1. Laboratuvarin kalite politikas1 “Kalite Politikasi’’ ad1 altinda verilmistir. Bu beyan TS-
EN-ISO/IEC 17025 Standardinin sartlarini yerine getirecek sekilde hazirlanmis GIRKUM
Merkez Miidiirii onay1 ile yaymlanmigtic. Web sitesinde duyurulmustur. Kalite politikasinin
basili hali ofislere asilmistir. YGG Prosediirii (PR.KSBR.006) kapsaminda, 12 ayda en az 1 kez
gergeklestirilen Yonetimin Gozden Gegirmesi toplantisinda standartta belirtilen Giindem
Maddeleri goriisiiliir. Toplant1 6ncesi kalite yoneticisi tarafindan YGG Performans Raporu
(FR.KSBR.034) hazirlanir. Toplantida goriistiliir. Ayrica kalite hedefleri Yillik Kalite Hedefleri
Listesi (FR.KSBR.014) ile izlenmektedir.

8.2.2. Politika ve hedefler; yetkinlige, tarafsizliga ve laboratuvar faaliyetlerinin tutarliligina

yonelik olarak hazirlanmistir.

8.2.3. Ust Yonetim; ydnetim sisteminin gelistirilmesi ve uygulanmasi ile ilgili sorumlulugunu
Yoneticilerin Tarafsizlik ve Gizlilik Taahhiidii Formunda (FR.KSBR.002) yer alan beyani ile
listlenmistir. Ayrica Ust Yonetim YGG Prosediiriinde (PR.KSBR.006) belirtilen her yil yapilan

HAZIRLAYAN: KALITE YONETICISI ONAYLAYAN: MERKEZ MUDURU




GAZI UNIVERSITESI Dokiiman Kodu |KEK.001
@ IYONL ASTIRICI OLMAYAN Ik Yaym Tarihi |01.06.2021
GIRKUM RADYASYONDAN Revizyon No 03
(((m%%))) KORUNMA, UYGULAMA .VE Revizyon Tarihi |19.09.2023
ARASTIRMA MERKEZI
(GIRKUM)
KALITE EL KiTABI Sayta No 29134

Yonetimin Gozden Gegirme Toplantisinda yonetim sisteminin siirekli gelisimi ve etkinligi ile

ilgili sorumlulugunu siirdiirmektedir.

8.2.4. Laboratuvarda kullanilan tiim dokiimantasyon, kalite yonetim sistemi ile baglantili olarak

tanimlanmustir.

8.2.5. Yonetim sistemin uygulanmasi ve siirekliliginin saglanmasi i¢in Kalite YoOneticisi
tarafindan, yonetim sisteminde kullanilan tiim dokiimanlar “Giincel Dokiiman Listesi” nde
(FR.KSBR.012) tanimlidir. iletisim Talimati (GT.KSBR.006) ve Dokiiman hazirlama ve
kontrol prosediirii (PR.KSBR.001) ile personele dagitilir. Bu dokiimanlarin ayni zamanda

laboratuvar i¢inde ulasilabilir ve uygulanabilir dolaplarda sekilde bulunmasi saglanmistir.

8.3 Yonetim sistemi dokiimanlarimin kontrolii (Secenek A)

8.3.1. Laboratuvarimizda Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda olusturulan dokiiman tiplerinin
tanimlanmasi, bu dokiimanlarin hazirlanmasi, yeterlilik ve uygulanabilirlik agisindan
incelenmesi, onaylanmasi, kontrollii olarak dagitimi, revizyonu esaslarinin belirlenmesi ve
tutulan verilerin korunmasi amaciyla Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediirii
(PR.KSBR.001) olusturulmustur. Deneylerle ilgili verilerin kontrolii ve kayitlarin kontrolii
KEK’ in Madde 7.5 ve 7.11 bolimlerinde anlatilmistir ve yine Kayitlarin Kontroli
Prosediiriinde (PR.KSBR.005) detaylandirilmistir. Kalite yonetim sistemi i¢inde yer alan
“dokiiman” kavrami; prosediirler, talimatlar, formlar, listeler, planlar vb. igerebilir. Bu

dokiimanlarin genel formati, elektronik kopya veya yazili formda olabilir.

8.3.2. a)Laboratuvar personeli i¢in kalite yonetim sisteminin bir pargast olarak yayinlanan
biitiin dokiimanlar, yaymlanmadan 6nce gbzden gegirilir ve onaylanir. Yonetim sisteminde yer
alan her bir dokiimanin yaymlanmadan 6nce gozden gecirilmesi ve onaylanmasi ile ilgili
yontem Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediiriinde (PR.KSBR.001) agiklanmistir.
Dokiimanlar YGG oncesi Dokiiman Go6zden Gegirme Formu (FR.KSBR.029) ile gézden
gecirilmektedir.
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b)Y onetim sisteminde bulunan tiim dokiimanlar kalite yoneticisi tarafindan yilda en az bir kez
gbzden gecirilir. Yeni bir dokiiman ihtiyact oldugunda veya mevcut bir dokiimanda revizyon
talebi oldugunda gerekgesi ile birlikte tiim personel tarafindan Dokiiman Degisiklik Talep
Formu (FR.KSBR.019) ile talep edilebilir.

c) Laboratuvar tiim dokiimanlar iizerinde yapilan degisiklikler ve giincel durumlart ile iliskili

olarak Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediiriinii (PR.KSBR.001) uygulamaktadir.

d) Uygulanan dokiimanlarin giincel siirlimlerinin kullanim noktalarinda bulunmasi ve
dagitimlan ile ilgili kontroller Kalite Yoneticisinin sorumlulugunda ilgili prosediire gore

yapilir.

e) Yonetim sisteminde bulunan tiim dokiimanlarin 6zgiin bir sekilde tanimlanmas1 maksadiyla

Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediirii (PR.KSBR.001) hazirlanmistir.

Bu KEK’ in paragraf numaralandirma sistematigi, temelde TS EN ISO/IEC 17025 standardinda
takip edilen madde numaralar1 ile paralel sekildedir. Madde aciklamalarini takiben teknik
prosediirleri de dahil diger kalite sistem prosediirlerine atifta bulunulmus ve bu dokiimanlar,

KEK’ in disinda ayr1 olarak hazirlanmistir.

8.4 Kayitlarin kontrolii

8.4.1. Biitiin kayitlar okunakli bir sekilde silinmez kalemle veya dijital ortamda yedeklenerek
tutulur. Biitlin kayitlar, zarar gérmeleri, bozulmalar1 ve kaybolmalar1 6nlemek i¢in uygun
kosullar1 saglayan mekanlarda depolanip muhafaza edilmektedir. Laboratuvarda bu amag i¢in
olusturulmus bir Giincel klasorler ve arsiv dolaplari bulunmaktadir. Kalite Yonetim Sistemi
icinde yer alan teknik ve kalite kayitlarinin saklama yerleri, siireleri ve ilgili sorumlular

Kayitlarin Kontrolii Prosediiriinde (PR.KSBR.005) tanimlanmuistir.

8.4.2. Laboratuvarda yapilan tiim ¢aligmalar sirasinda ortaya ¢ikan kayitlarin tanimlanmasi,
toplanmasi, dosyalanmasi, sistematik olarak tutulmasi, gerektiginde ulasilabilir olmasi,

giivenligi ve gizliligi saglayabilecek sekilde korunmasi, depolanmasi ve stiresi dolanlarin imha
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edilmesi ile ilgili kurallar1 agiklamak iizere Kayitlarin Kontrolii Prosediirii (PR.KSBR.005)
olusturulmustur. Kalite kayitlar1 ve teknik kayitlar Kayitlarin Kontrolii Prosediiriinde
(PR.KSBR.005) tanimlanmustir. Laboratuvarda elektronik kayit anlaminda, deney raporlarinin
hazirlanmasinin yaninda bazi verilerin (deney veya kontrol) elde edilmesi, hesaplanmasi ve
kaydedilmesi icin bilgisayar kullanilmaktadir. Bu bilgisayarlar, elektronik olarak muhafaza
edilen verileri her kosulda korumak ve yetkisi olmayan kisilerin bunlara ulasmasini veya

degisiklik yapmasini 6nlemek amaciyla kullanici sifresi ile kontrol altindadir.

8.5 Risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetler (Secenek A)

8.5.1. Laboratuvar, yonetim sisteminin istenilen sonuclara ulagtiginin giivencesi, amag ve
hedeflerine ulagmak i¢in firsat yaratmak, laboratuvar faaliyetlerinde meydana gelmesi
muhtemel istenmeyen etki ve olasi basarisizliklar azaltmak ve iyilestirme saglamak amaciyla
risk ve firsatlar1 degerlendirir. Laboratuvar, risk ve firsatlarin1 degerlendirirken Risk ve Firsat
Degerlendirme Prosediiriinde (PR.KSBR.011) anlatilan yonteme gore degerlendirir. Risk ve
Firsat Degerlendirme Formuna (FR.KSBR.020) isler. SWOT PEST Analiz Formu
(FR.KSBR.032) ile GIRKUM i¢ degerlendirmesi yapulir.

8.5.2. Laboratuvar risk ve firsatlarin ele alinmasina yonelik faaliyetleri planlamaktan
sorumludur. Risk analizi gerekli oldugu durumlarda (tarafsizligini, varligini, deney
sonuglarinin giivencesini = etkileyen riskler) devamli yapilarak riskleri tanimlar. Ayrica
tanimlanan risklerin degerlendirilmesi yapilarak yonetim sisteminde etkileri degerlendirilir.
8.5.3. Risk analizi laboratuvarin sonuglarmin gecerliligi iizerindeki olas1 etkileriyle orantili

olarak yapilmakta ve sonuglar izlenmektedir.

8.6 lyilestirme
8.6.1. Laboratuvar, olusturmus oldugu EMA Olg¢iim Hizmeti Prosediirii (PR.LBBR.001)
kapsaminda; TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardina uygun olarak kurdugu Laboratuvar

Yonetim Sisteminin etkinligini asagidaki araglar vasitasiyla siirekli iyilestirmektedir:
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* Olusturdugu Kalite Politikasin1 12 ayda en az 1 kez olacak periyotlarla gozden gegirilmesi,

* Yonetimin Gozden Gegirmesi Prosediiriine gore gerceklestirilen Yonetimin Gozden

Gegcirmesi toplantilari,

* Yonetimin Gozden Gegirmesi Toplantilarinda belirledigi kalite hedeflerinin ulagilma durumu,

» I¢ Tetkik Prosediirii'ne gore yapilan i¢ tetkik ve dis denetim sonuglari,
« Risk analizleri,
* Diizeltici faaliyetler

8.6.2. Hizmet bittikten sonra miisterilere, misterilerden geri bildirim amaciyla, Miisteri
Memnuniyet ve Sikayet Anket Formunu (FR.KSBR.009)
https://anket.gazi.edu.tr/Survey/Index/13434384-1a57-4c91-8f46-a41a7b072d64 adresinden

doldurmalar1 istenmektedir. Ayrica web sitesinde yaymlanan RIMER barkod sistemiyle de
miisteri memnuniyetler takip edilir. Sikayet siireci Sikayetlerin Coziimlenmesi Talimati

(GT.KSBR.007) ile web sitesinde (https://girkum.gazi.edu.tr/view/page/293719/sikayetlerin-

cozumlenmesi-talimati-ve-is-akisi) - yaymlanmistir. Miisteri Memnuniyet ve Sikayet Anket

Formunu (FR.KSBR.009) doldurulmasi istenir. Anket formu aracilig1 ile miisteri memnuniyeti
Olciiliir. Miisteri Memnuniyet Anket Degerlendirme Formu (FR.KSBR.024) ile degerlendirme
yapilir. Iletisim talimatinda’ (GT.KSBR.006) belirtilen sikayet alma ve izlemesi uygulanir.
Miisteri Sikayeti Degerlendirme Formu (FR.KSBR.028) ile alinan sikayetler kayit edilir.
Miisterilerden geri donen anket memnuniyet oranlart hesaplanir. Miisteri memnuniyeti anket
sonuglar1 YGG Toplantisinin giindeminde yer alir ve degerlendirilir; yonetim sisteminin, teknik
faaliyetlerin ve miisteri hizmetlerinin iyilestirilmesi i¢in analiz edilerek kullanilmasi yoniinde

baglayici kararlar alinir.

8.7 Diizeltici faaliyetler
Uygun olmayan bir is veya kalite yonetim sistemi faaliyetlerinde veya teknik calismalardaki

politikalardan ve prosediirlerden sapmalar tespit edildiginde; diizeltici faaliyetlerin
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uygulanabilmesi i¢in Uygunsuzluk Yonetimi ve Diizeltici Faaliyetler Prosediirii
(PR.KSBR.002) olusturulmustur. Uygunsuzluk formu (FR.KSBR.030) ve Diizeltici Faaliyet
Formu(FR.KSBR.016) kullanimiyla ilgili agiklamalar prosediirde mevcuttur. (Prosediir
uygulamasi sonucu ortaya ¢ikan kayitlar, Kayitlarin Kontrolii Prosediiriine (PR.KSBR.005)

gore muhafaza edilmektedir.

8.8 i¢ tetkikler

Yonetim sisteminin (laboratuvar faaliyetlerini de iceren yonetim sistem gereklilikleri)
uygulandigi, bu standardin gerekliliklerinin yerine getirildigini, yonetim sisteminin siirekli
uygulanip uygulanmadig1 ve siirekliliginin kontrolii i¢in bu sistemde yer alan tiim birimlerin
tetkiki ve sonugta ortaya ¢ikabilecek diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi igin bir sistem
olusturmak amaciyla I¢ Tetkik Prosediirii (PR.KSBR.003) olusturulmustur. I¢ tetkik planina
(FR.KSBR.013) uygun olarak denetim gerceklestirilir.

8.9 Yonetimin gozden gecirmeleri

GIRKUM Kalite Yénetim Sistemi ve deney faaliyetleri, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin
sartlar1 dogrultusunda iist yonetim tarafindan 12 ayda en az 1 kez periyodik olarak gézden
gecirilir. Bu gozden gec¢irme ¢ tetkiklerden sonra gergeklestirilir. Yonetimin Goézden
Gegirmesi ile ilgili uygulama ve yontem YGG Prosediirii (PR.KSBR.006) kapsaminda
belirtilmistir. 12 ayda en az 1 kez gergeklestirilen Yonetimin G6zden Gegirmesi toplantisinda
standartta belirtilen Giindem Maddeleri gorisiiliir. Toplant1 6ncesi kalite yoneticisi tarafindan
YGG Performans Raporu (FR.KSBR.034) hazirlanir. Toplantida goriisiiliir. Toplant1 Tutanag:
(FR.KSBR.018) ile kararlar kayit altina alinir.
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REVIZYON iSLEME SAYFASI

Konu Sayfa Revizyon | Revizyon | Revizyon Kapsami

Ad1 No No Tarihi

6.2.1 12 1 01.04.2023 | Personel ihtiyact Merkez yonetmeligi
16.madde eklendi.

6.2.4 13 1 01.04.2023 | Gorev tanimlari eklendi.

6.3 14 1 01.04.2023 | Ortam kosullarinin kaydi icin ilgili
dokiimanlar eklendi.

6.4.10 16 1 01.04.2023 | Prosediir (PR.LBBR.007) bilgisi eklendi

7.7.1 21 1 01.04.2023 [I¢ ve Dis Kalite Kontrol Talimati
(GT.KSBR.004) iptal edildigi icin
kaldirildi.

7.8.1.1 21 1 01.04.2023 | Rapor onay sorumlulari giincellendi.

7.8.1.3 22 1 01.04.2023 | Rapor onay sorumlulari giincellendi.

7.8.3.1 23 1 01.04.2023 | ¢) maddesi giincellendi.

8.6.2 32-33 1 01.04.2023 | Miisteri memnuniyet anket ve
degerlendirme siireci giincellendi.

Tanittim | 6 2 01.07.2023 | Kalite politikasi giincellendi.

Genel - 2 01.07.2023 | Iptal edilen ve yeni eklenen dokiimanlar
oldugu icin tiim dokiiman giincellendi.

Genel § 3 19.09.2023 | iptal edilen ve yeni eklenen dokiimanlar
oldugu icin tiim dokiiman giincellendi.
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