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1. AMAC ve KAPSAM

Bu dokiiman, TS EN ISO/IEC 17025 standardinin Madde 8.2 Yonetim sistemi dokiimantasyonu ve
TS EN ISO 13485 madde 4.2.1 sartlarin1 kapsar. Bu dokiimanin amact;

a) TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 13485 standartlarinin uygulanmasina ve yetkinlige,
tarafsizliga ve laboratuvar/proses faaliyetlerinin tutarliligina katki saglamaya yonelik politika ve
hedeflerin olusturulmasi, dokiimante edilmesi, METAM tarafindan benimsenip kabul edilmesi
ve uygulamanin siirekliliginin saglanarak giivence altina alinmast,

b) TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 13485 standartlarinin uygulanmasina yonelik her tiirlii
dokiimantasyonun y0netim sisteminde yer almasinin saglanmasi ve bu dokiimanlara Gorev,
Yetki ve Sorumluluklart (GYS) dahilinde

bir dokiimantasyon sistemi olugturmaktir.

2. SORUMLULUK

Kalite Politikasinin hazirlanmasindan, kontroliinden, onaylanmasindan, kalite hedeflerinin
hazirlanmasindan, kontroliinden, onaylanmasindan ve yayimlanmasindan METAM Midirligi
sorumludur.

Bu dokiimantasyonda yer alan sartlarin gorev, yetki ve sorumluluk ¢ergevesinde uygulamasindan, tiim
METAM personeli sorumludur.

3. TERIMLER VE TANIMLAR

Kalite Politikasi
TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 13485 standardinin amaglarini gergeklestirmeye yonelik,
METAM Miidiirliigiiniin yazili beyani.

Kalite Hedefleri
Kalite Politikasinin ger¢eklestirilmesine yonelik genelde yillik olarak belirlenen yazili hedefler

Dokiiman

Faaliyetlerin gerceklestirilmesinde kullanilan belgeler (politika beyanlari, prosediirler, sartnameler,
iiretici talimatlari, kalibrasyon ¢izelgeleri, grafikler, metinler, posterler, uyarilar, bildiriler, ¢izimler,
planlar vb.). Bunlar basili kopya veya dijital ortam gibi ¢esitli sekillerde saglanabilir.

Hazirlayan Onaylayan
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Kayit

Elde edilen sonuglarin kaydedildigi veya gerceklestirilen faaliyetin objektif delilinin saglandig:
dokiimanlardir.

4. UYGULAMA

4.1. Kalite Politikas1

TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 13485 standartlarina uygun olarak, METAM Midirligi
tarafindan hazirlanmstir.

METAM Miidiirii tarafindan hazirlanan Kalite Politikas1 KPO1 Kalite Politikas1 dokiimaninda belirtilmis
olup, METAM Miidiirii tarafindan onaylanir.

Kalite Politikasinin tiim ¢alisanlara duyurulmasi ve ¢alisanlarin kalite bilincinin gelistirilmesi amaciyla
METAM tarafindan programli egitimler diizenlenmektedir. Bu egitimlerde METAM biinyesindeki

personel, TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 13485 standardinin sartlar1 ve kurum kiiltiirti
konularinda bilgilendirilmektedir.

Kalite Politikasina METAM internet sitesinden ve basili haliyle kurum ilan panosundan
ulasilabilmektedir.

4.2. METAM Kalite Hedefleri

Kalite Yonetim Sisteminin iyilestirilmesine yonelik olarak genel hedefler, METAM faaliyetlerinin
tyilestirilmesine yonelik olarak hedefler yillik olarak METAM Miidiirliigii tarafindan hazirlanir ve
onaylanir. Hedeflerin gergeklesme durumu altisar aylik periyotlar halinde izlenir. Y6netimin gozden
gecirmeleri toplantisinda hedefler ve gerceklesme durumlart degerlendirilir.

4.3. METAM Dokiimantasyon Yapisi
METAM, yonetim sistemi dokiimantasyon yapist ve bununla ilgili GYS’ler asagidaki cizelgede
belirtilmistir:

Elektronik
. . | Dokiimanin Revizyon Ortamda
No | Dok. Tipi Adi Hazirlayan Onaylayan Teklifi Yaymlayan
(*)
1 Kalite Kalite METAM Kalite Kalite
Politikas1 YoOneticisi Miidiiri Yoneticisi Yoneticisi
Hazirlayan Onaylayan
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Elektronik
.. | Dokiimanin Revizyon Ortamda
No | Dok. Tipi Adi Hazirlayan Onaylayan Tekli f)i/ Yayimlayan
*)
2 Kalite Kalite METAM Kalite Kalite
Hedefleri Y Oneticisi Miidiirt Y Oneticisi Y Oneticisi
Gorev Yetki ve
3 Sorumluluk Kalite METAM Kalite Kalite
(GYS) Y 6neticisi Midiiri Y Oneticisi Y 6neticisi
Talimatlar1
Prosediirler,

4 Kalite KYS Kalite METAM Kalite Kalite
Yonetim | Talimatlari, Y Oneticisi Midiri Y oneticisi Y Oneticisi
Sistemi KYS Formlari

5 Stire¢ Akis Kalite METAM Kalite Kalite

Semalari Y Oneticisi Miidiiri YOneticisi Y Oneticisi

6 Eﬁiﬂﬁf@” Kalite METAM Kalite Kalite

. Y Oneticisi Midiiri Y Oneticisi Y Oneticisi
Dokiimanlari
7 Dis Kaynakl Kalite METAM Mgili Kalite
Dokiimanlar Y Oneticisi Miidiri birim/{inite Y Oneticisi
Talimatlar ilili _
o (Deney/ bigri e METAM ilgili Kalite
Kalibrasyon, . Midiiri birim/{inite Y oneticisi
. personeli
Cihaz)
Formlar
(Hedefler,
Birim Listeler,
Planlar, loili leili
Cizimler, g METAM g Kalite
9 . birim/iinite e birim/iinite . e
Stire¢ Kartlari, oersoneli Miidiirii personeli Y Oneticisi
Risk Kartlari,
Grafikler,
Cizelgeler,
Sartnameler)
_Hazirlayan Onaylayan
Umit KARTAL Dog. Dr. Mustafa ASLAN
Kalite Yoneticisi (METAM Mudura)
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4.4, Kalite Yonetim Sistemi Dokiimantasyonuna Erisilebilirlik

METAM Kalite Yonetim Sistemlerinde yer alan tiim dokiimanlar Ana Dokiiman Listesi Formunda

yayimlanir ve Google Drive lizerinden ulasilabilmektedir. Dokiimantasyona erisim kullanici adi ve
sifresi ile girilerek miimkiindiir. D1g Kaynaklar1 dokiimanlar ise yine ayni yontemle FO5 Dis Kaynakl
Dokiiman Listesi Formu ile erisilebilir durumdadir

Kalite Yonetim Sistemi dokiimanlarinin basili kagit ortaminda dagitimi yapilmaz. Basili halde
kullanilmak zorunda olunan dokiimanlarin kopyasi ihtiya¢ oldugunda OneDrive hesabindan tek tek
alinmalidir. Dokiimanlar kisisel bilgisayara kaydedilmemelidir.

5. iLGILI DOKUMANLAR

- KPOI1 Kalite Politikas1

- P4.3 Yonetim Sistemi Dokiimanlarinin Kontroli Prosediirii

- P5.6 Yonetimin G6zden Gegirmeleri Prosediirti
- FO04 Ana Dokiiman Listesi Formu

- FO5 D1s Kaynakli Dokiiman Listesi Formu

6. REVIZYON TARIHCESI

Sayfa | Revizyon Revizyon No Revizyon Nedeni
No Tarihi
Tiimii | 15.09.2022 00 [k yayimlama
Hazirlayan Onaylayan
Umit KARTAL Dog. Dr. Mustafa ASLAN
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(METAM Miidiirti)
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